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RESUMEN
Los alérgenos son compuestos de proteina que afectan negativamente la salud de un
individuo. Sin cura, la industria alimentaria estd obligada a prevenir a los consumidores a
través de la informacion en el etiquetado. El sistema de control y gestion de alérgenos es un
programa que describe las pautas para gestionar estos compuestos a lo largo de la cadena de
suministro. El proposito de este proyecto es el desarrollo herramientas de gestion basadas en
normativas nacionales e internacionales, que permitan el seguimiento y control de los
alérgenos en los procesos internos de la industria galletera. Se realiz6 el recorrido por
diversas areas de la linea de produccion para recabar informacion sobre el estado actual de la
fabrica, identificar areas de mejora y definir medidas preventivas para promover buenas
practicas de manufactura y programas de higiene. Ademas, se introdujo el control, gestion y
seguimiento de estos elementos dentro de la fabrica para fortalecer a la empresa. Se han
identificado alérgenos en las materias primas, etapas de procesamiento y producto final de la
linea de galletas. También se definieron los utensilios diferenciados para el manejo de estos
materiales. Al final se estim6 un total de S/2256.09 soles aproximados para la
implementacion de las herramientas propuestas. Se concluyé que las herramientas de gestion
de alérgenos son efectivas y reducen el riesgo de contaminacion cruzada por alérgenos dentro

de la fabrica, se redujo en un 90 % de los productos terminados devueltos a la empresa.
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INTRODUCCION

Las alergias e intolerancias alimentarias se han convertido en un problema emergente de
salud publica debido a su alarmante aumento de prevalencia en los ultimos afios. Dado que
actualmente no existe una cura para las alergias alimentarias, la Unica forma eficaz de
prevenirlas es eliminarlas de la dieta de las personas sensibles siguiendo lo que se conoce
como dieta de eliminacion. Para ello, es imperativo que los consumidores dispongan de toda
la informacion necesaria sobre la composicion de los alimentos que van a consumir para
poder realizar la eleccion adecuada a sus necesidades. (D’Aiutolo et al., 2013).

En los ultimos afios la empresa CORPALEN S.R.L se dedica a la elaboracion de alimentos
para consumo de humanos, contando con un “sistema de gestion de calidad y seguridad
alimentaria”, para garantizar la inocuidad de los alimentos. En primer lugar, debe quedar
claro que se han tenido en cuenta todos los esfuerzos de la industria para lograr una gestion
adecuada de los alérgenos y la implementacién de regulaciones y controles por parte de las
autoridades competentes. Ademas de los peligros fisicos, quimicos y microbioldgicos ya
conocidos, las regulaciones en varios paises ahora exigen la evaluacion de la presencia de
alérgenos alimentarios. En vista de lo anterior, es claro que la industria alimentaria tiene un
papel grande e importante que desempenar en este proceso. (FoodDrinkEurope, 2013).

El propdsito de este estudio es averiguar como la decision estratégica de una empresa de
implementar un “sistema de gestion de alérgenos”, podria no solo abrir nuevas oportunidades
comerciales y fortalecer la lealtad del cliente, sino también el proceso para optimizar la

excelencia operativa. la estandarizacion de Mantener la continuidad del negocio.



ASPECTOS GENERALES DE LA INSTITUCION DE TRABAJO
A continuacion, se da a conocer los aspectos de importancia de la empresa:
. RAZON SOCIAL:
a) Nombre de la Empresa: Corporacion de Productos Alimenticios Enriquecidos
S.R.L (CORPALEN)

b) Razon Social de la Empresa: Sociedad Comercial de Responsabilidad Limitada

. RUC: 20365808016

. PAGINA WEB: www.corpalen.com.pe

. CORREO DEL JEFE INMEDIATO: nmiranda@corpalen.com

. NOMBRE Y CARGO DEL EMPLEADOR:

Ronnie Yudin Serna Olivas- Gerente Administrativo CORPALEN S.R. L

. CANTIDAD DE TRABAJADORES: 21

Varones: 11

Damas: 10


http://www.corpalen.com.pe/

CAPITULO1

INFORMACION GENERAL DE LA ACTIVIDAD
1.1  GENERALIDADES DE LA EMPRESA
Corporacion de Productos Alimenticios Enriquecidos S.R.L (CORPALEN S.R.L ) institucion
privada, creada en el afio 1998 en la ciudad de Andahuaylas-Apurimac, empresa debidamente
constituida con capital 100% peruano y con espiritu emprendedor, dedicada a la produccion ,
fraccionamiento, almacenamiento, comercializacion y distribucion de productos alimenticios
nutritivos para consumo humano, mantiene un sistema de gestion de la calidad e inocuidad de
los alimentos basado en la norma BRC Food con el fin de brindar a sus clientes productos
inocuos y seguros, asi proteger y satisfacer a sus proveedores y clientes. Crean alimentos
nutritivos y saludables respetando su entorno y el medio ambiente, empleando para ello “los
mejores insumos y cereales andinos” para presentar productos alimenticios de alta calidad.
(CORPALEN, 2022)
Sus mayores activos son las capacidades técnicas de los profesionales especialistas en
tecnologia de alimentos y la planta de procesamiento propia, equipada con equipos para
garantizar la seguridad del producto. (CORPALEN, 2023)
1.2 INFORMACION GENERAL DE LA EMPRESA
La empresa CORPALEN S.R.L dentro de sus lineamientos empresariales refiere:
1.2.1 Mision
“Elaborar alimentos nutritivos y saludables respetando nuestro entorno y medio ambiente, por
tal razon empleamos los mejores insumos y cereales andinos para llevar a nuestros

consumidores productos de alta calidad.” (CORPALEN, 2023)



1.2.2 Vision
“Ser la empresa productora comercializadora de alimentos nutritivos, saludables e

innovadores mas importante del Peru, con presencia nacional e internacional.” (CORPALEN,

2023)

1.2.3 Principios
“Su objetivo fundamental es satisfacer las necesidades y requerimientos de nuestros clientes,
brindédndoles productos de primer nivel.” (CORPALEN, 2023)
1.2.4 Valores
CORPALEN, (2023)
= Respeto
= Disciplina
=  Compromiso
= Innovacion
= (Creatividad

= Perseverancia

1.2.5 Organigrama

En la figura 1 se observa el organigrama de la empresa, de la asignacion de sus funciones,
empezando por la gerencia general, jefe de planta o jefe de produccion y aseguramiento de la
calidad, asi mismo el técnico de aseguramiento de la calidad tiene asignado tres areas (area de
produccion/ operario de produccion, area de almacén/ asistente de almacén y area de

mantenimiento técnico/asistente de mantenimiento técnico).



Figura 1.

Organigrama de la Empresa Corporacion de Productos Alimentacion Enriquecidos S.R.L

GERENTE GENERAL

A 4

DIRECTOR DE
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Fuente: CORPALEN, 2022

1.2.6 Certificaciones de calidad
Son sellos que la empresa opto con el fin de mejorar su competitividad empresarial, siendo
estas:

a. Certificacion en free gluten (2021)

b. ISO 9001 (2022)

c. BRC V.08 (2020)
1.2.7 Descripcion de la actividad empresarial
La empresa CORPALEN S.R.L, en aras de mejorar su prestigio y de acuerdo a los estatutos
inscritos en la Superintendencia Nacional de Servicios Publicos (SUNARP). CORPALEN
S.R.L es una empresa industrial cuya actividad principal es el desarrollo y produccion de
bienes de consumo como alimentos para consumo humano.
e Linea de galleteria, como: galleta con quinua con/sin semillas con/sin fortificacion,

galleta con kiwicha con/sin fortificacion, galleta con cereales con/sin semillas con/sin



fortificacion, galleta. con maca con/sin semillas, galleta de arroz, maiz y quinua con/sin
fortificacion — sin gluten.

e Linea de productos de panificacion, como: pan de molde, pan de molde integral con
semillas, pan en barra con salvado de trigo y semilla linaza, pan dulce - chancay, keke,
paneton tradicional, paneton integral con harina de algarrobo, pan con harina de quinua.

e Linea de productos cocidos de reconstitucion instantdneo como: harinas extruidas de
gramineas (arroz, avena, trigo, cebada, maiz) con/sin fortificacion de vitaminas y
minerales, harinas extruidas de quenopodiaceas (quinua, kiwicha, cafithua) con/sin
fortificacion de vitaminas y minerales, harinas extruidas de leguminosas (haba) con/sin
fortificacion de vitaminas y minerales, mezclas de harinas extruidas de cereales (arroz,
maiz, trigo) y leguminosa (haba) extruidas con /sin fortificacion de vitaminas y
minerales.

1.3 CARGO DESEMPENADO

En base a el organigrama de la empresa CORPALEN S.R.L (figura 1), el cargo desempefiado
fue como técnico de aseguramiento de la calidad, lo que se describe a continuacion.

1.3.1 Técnico de aseguramiento de calidad: Es el responsable en velar por la seguridad de

la calidad de los productos manufacturados en planta, verificando los parametros y

procedimientos de produccion basandose en las normas técnicas alimentarias vigentes; desde
el ingreso de materias primas hasta el almacenamiento del producto final.

Como parte del equipo de produccion y control de calidad en la empresa, la responsabilidad

asumida fue la supervision la linea de galleteria. Siendo integrante del equipo HACCP, donde

se implement6 el sistema de gestion de calidad como el BRC FOOD, y fortalecerme
profesionalmente en el tema de FOOD DEFENSE, especificamente en la gestion de calidad

en alérgenos.



Adicional a ello se asumi6 la responsabilidad de supervisar el cumplimiento del plan

HACCP, manual de buenas practicas de manufactura (BPM), programa de higiene y

saneamiento (PHS) y el sistema british retail consortium asociacion de minoristas britanicos

(BRC) en el proceso productivo; Enfatizando en:

>

Durante el turno de trabajo, verificar los PCC y la aplicacion de los procedimientos
operativos del proceso y el cumplimiento de las BPM por parte del personal
responsable.

Asegurar que se implementen las acciones preventivas y correctivas especificadas en
el plan HACCP.

Capacitar al personal responsable para el control de los peligros identificados para
cada PCC.

Actualizar los registros con informacion del turno respecto a la vigilancia de los PCC,
asi como los registros de saneamiento asignado a las dreas pertinentes y participar en
las inspecciones planificadas de las instalaciones.

Supervisar, que se lleven a cabo, la aplicacion del presente procedimiento de gestion
en alérgenos en las lineas de proceso.

Supervisar y controlar el buen cumplimiento de las buenas practicas de manufactura.
Supervisar el ingreso, dosificacion de las materias primas e insumos a la produccion
de galletas.

Supervisar que el producto final sea inocuo-seguro y de la calidad requerida.
Supervisar y ejecutar el control de alérgenos, actividad que implica desde la recepcion

de materias primas hasta la entrega del producto terminado al almacén.



CAPITULO IT
MARCO REFERENCIAL

2.1. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN LA LINEA DE GALLETERIA.

El aseguramiento de la calidad en una empresa dedicada a la elaboracion de alimentos para
consumo humano, estd orientada a realizar el “control de calidad” en la linea de proceso, el
cual estd enfocado desde la recepcion de la materia prima, proceso productivo y en el
producto final. Cumplir con las especificaciones de calidad y seguridad segtn lo establece las
normativas como la R.M N.° 615-2003-SA/DM. (Criterios Microbiologicos de Calidad
Sanitaria e Inocuidad para los Alimentos y Bebidas de Consumo Humano), RM N° 1020-
2010/MINSA (Norma Sanitaria para la Fabricacion, Elaboracion y Expendio de Productos de
Panificacion, Galleteria y Pasteleria), Decreto Supremo N.° 007-98-SA (Reglamento sobre
Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas ), Ley N.° 30021, (Ley de Promocion
de la Alimentacion Saludable para Nifios, Nifias y Adolescentes) y BRC (mejoramiento de la
calidad y la seguridad alimentaria en las empresas implicadas en el sector de la industria
alimentaria); normas vigentes enfatizando en los analisis fisico-quimicos, microbioldgicos y
sensoriales; actualmente una de las exigencias comerciales de productos horneados es
efectuar la “gestion de alérgenos”, debido a que provocan reacciones adversas en el
organismo humano. Para lo cual se disefi6 e implemento sistemas de gestion de alérgenos en
la agroindustria alimentaria basados en aspectos legales, normas, requerimientos del cliente y
otros aspectos. (CORPALEN, 2022)

En la industria galletera, la gestion de alergenos se produce debido a que los componentes
alergenos presentes en la materia prima o insumos provocan reacciones alérgicas severas.
Para que se desarrolle una alergia, solo se necesita una pequefia cantidad de dicho

componente presente en el alimento o materia prima, ya sea en forma fisica (polvo, liquido,



trozos, etc.) o a consecuencia de la contaminaciéon cruzada, en un riesgo a tener en cuenta en
la gestion.

La industria de los productos horneados posee la particularidad de contar con componentes
que causan dafios en la salud, los alergenos; a lo que la empresa Corporacion de Productos
Alimentacion Enriquecidos S.R.L no es ajena, por lo que se debe involucrar la
responsabilidad al profesional adecuado para estos casos; dicha responsabilidad recae al
profesional en aseguramiento de la calidad, lo que debe ser respaldada por su experiencia en
el tema tomando en cuenta lo exigido por la ISO 22000.

La actividad desarrollada para la empresa CORPALEN S.R.L, donde me desempeie
profesionalmente, fue en la gestion de alergenos en la linea de galleteria debido a que hubo
debilidades en el control segiin lo exigido por los clientes, normativas vigentes como: NTP
Nro. 209.038. 2009 (ALIMENTOS ENVASADOS. Etiquetado); Decreto Legislativo N.°
1304, (Ley de Etiquetado y Verificacion de los Reglamentos Técnicos de Productos
Industriales Manufacturados); Ley N.° 30021, (Ley de Promocion de la Alimentacion
Saludable para Nifios, Ninas y Adolescentes) y BRC, entre otros. Para lo cual fue necesario
efectuar el diagnostico en el area de control de calidad.

2.2 DIAGNOSTICO DEL AREA DE CONTROL DE CALIDAD

Al ingresar a brindar mis servicios profesionales a la empresa Corporacién de Productos
Alimentacion Enriquecidos S.R.L (CORPALEN) en el area de control de calidad, ya tuvieron
implementado los sistemas de gestion de calidad como el HACCP y los prerrequisitos BPM,
PHS, pero existi6 una carencia en el manejo de alergenos alimentarios como el gluten,
sulfitos, soya y ajonjoli, que son ingredientes para elaborar las galletas que se ofrecen al
publico en general.

Al no contar con un sistema de gestion de alergenos, los envases de las diferentes galletas no

tuvieron declarado los alergenos presentes en ninguna denominacién en el etiquetado. Lo que



ocasiond un problema de queja del cliente Supermercados Peruanos en el afio 2020 por la
falta de la declaracion de los alergenos en el etiquetado, razon a ello devolvieron 1,5 Tn del
producto. Ante todas estas situaciones en el mismo afo la alta gerencia toma la decision por
recomendacion del equipo HACCP la implementacion de la certificacion BRC FOOD,
también se vio por conveniente implementar un procedimiento de gestion de alergenos en
planta, especialmente en la linea de galletas.

2.2.1 La calidad y su distincion con inocuidad

Desde tiempos inmemorables, la calidad ha sido y siempre serd un elemento indispensable en
todo tipo de relaciones comerciales. La Real Academia Espafiola la define como “propiedad o
conjunto de propiedades inherente a algo, que permiten juzgar su valor”, por otro lado, la
American Society for Quality (ASQ), refiere que la calidad es un “término subjetivo para el
cual cada persona tiene su propia definicion”. (Christensen, 2014)

Segiin la norma ISO 9001:2015, refiere que “este concepto es aplicable a todas las
organizaciones, independientemente de su tamafio, complejidad o modelo de negocio; que
buscan mejorar la comunicacion mediante el entendimiento comun del vocabulario utilizado
en la gestion de la calidad”. Tiene que ver con la cultura de calidad en una empresa.

Sin embargo, cuando nos referimos a la calidad en un alimento, estd viene determinada por
un conjunto de factores: atributos sensoriales, nutricionales, sanitarios (inocuidad y
seguridad), tecnologicos y econdmicos (Schroder, 2003), tal como lo manifiesta las normas
ISO 22000, BRC FOOD y NTP.

Por lo que la razén fundamental de controlar la calidad sanitaria es de vital importancia para
evitar que el alimento pueda generar cualquier tipo de dafio en el organismo del consumidor,
debido a la contaminacién de microorganismos patdgenos y componentes alergénicos. Segun
el boletin Epidemiologico del Peru 2023, se cuenta con una poblacion de 9,2% que sufre de

algn episodio de diarrea causada por diferentes factores entre ellas las ETAS; también cabe
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citar a las alergias alimentarias que afectan alrededor del 2-4% de la poblacion mundial y al
6-8% de los ninos menores de un ano. Ademas, su incidencia ha aumentado
significativamente en las ultimas décadas. (Rev. pert. med. exp. salud
publica vol.35 no.4 Lima oct./dic, 2018)

Segun la Revista Peruana de Medicina Experimental y Salud Publica (2018) el 13,4% de la
poblacion menores a 18 afios presentan alergia al huevo, el 24,6% a la leche y derivados, el
20,9% a otros ingredientes o componentes (gluten, sulfitos y conservantes alimentarios). Es
decir, aunque el alimento sea seguro e inocuo, hay otros aspectos como valor nutricional,
caracteristicas organolépticas, peso y apariencia que afirman la calidad del producto. Esto es
lo que comprende la "Norma BRC de Seguridad Alimentaria" en sus capitulos 5 y 6, para
garantizar la presencia de los demas aspectos de calidad en los productos.

2.3 IMPORTANCIA DEL AREA DE CONTROL DE CALIDAD

En los ultimos afios el area de control de calidad ve con mucha preocupacion que sus
productos no causen alergias y es conveniente sean gestionados desde su inicio en la
actividad productiva. La implementacion de sistemas de gestion de inocuidad por parte del
area de control de calidad, permite a las empresas mantener estdndares de seguridad
competitivos en un mundo globalizado. Sin embargo, si hay problemas de inocuidad debido
al manejo inadecuado de ingredientes, como alérgenos, los consumidores pierden la
confianza en las empresas y dejan de comprar los productos. Por lo tanto, las plantas
procesadoras de alimentos deben priorizar el manejo y control de alérgenos en sus procesos
productivos.

Es importante que los establecimientos productores de alimentos incorporen la gestion de
alérgenos en sus controles, evaluen el riesgo de contaminacion cruzada de un producto o

ingrediente alergénico y aseguren la veracidad de la informacion en la etiqueta.
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2.3.1 Certificacion BRC FOOD V8

La certificacion BRC FOOD V8 (2018), es un requisito para todas aquellas empresas
destinadas al rubro de alimentos, este estandar de seguridad alimentaria se cre6 por primera
vez en el Reino Unido en 1998. Esta certificacion esta respaldada por la iniciativa mundial
para la Seguridad Alimentaria (GFSI) y cumple con los requisitos del sistema de analisis de
peligros y puntos criticos de control (HACCP) segtin lo exigido por el Codex Alimentarius,
es un sistema de gestion de calidad documentado, y el control de requisitos de las condiciones
ambientales en las instalaciones, infraestructura, materias primas, procesos, productos y del
personal.

Como tal la empresa CORPALEN S.R.L cumpliendo con su politica interna, obtuvo dicha
certificacion BCR FOOD en el afio 2020 con el numero C0509183-BRC4, implementando
los procedimientos segun la norma mencionada para garantizar la implementacion de un
sistema de calidad. Esto dio inicié a un estandar para la empresa para seguir lo establecido
por la industria de distribucion minorista britdnica con el propdsito de asegurar un sistema de
calidad e inocuidad uniforme, ya que las demandas legales y de los consumidores son cada
vez mas altas. (CORPALEN, 2022)

BRC FOOD se dedica a estandarizar la calidad, la inocuidad y los criterios de manejo
higiénico sanitario en la comida. También se aseguran de que los fabricantes cumplan con las

leyes y proporcionen la informacién y la proteccion adecuada al consumidor.

2.3.2 La galleteria

Moreno (2008), menciona que el primer alimento llamado galleta fue un tipo de pan plano
duradero que se distribuia a marineros y soldados. Hoy en dia, el término se aplica a una
amplia gama de alimentos con diferentes formas y sabores, fabricados en hogares, panaderias

e industrias.
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La actividad artesanal que comenzo la produccion de galletas ha evolucionado hacia métodos
mas automatizados para satisfacer la demanda en aumento y obtener mayores beneficios.
Poco a poco, la industria de galletas comenzo6 a crecer y desarrollarse sin parar, adaptandose a
las demandas de los mercados en crecimiento y los gustos de los consumidores. Hoy en dia,
las galletas son muy populares y se venden en todos los comercios, sin importar el pais o
lugar. (Escobar, 2012).

2.3.2.1 Galleta

Las galletas son productos obtenidas por el cocimiento de la masa preparada con harina, con
o sin leudantes, leches, féculas, sal, huevos, agua potable, azlicar, mantequilla, grasas
comestibles, saborizantes, colorantes, conservadores y otros ingredientes permitidos
debidamente autorizados. Tienen consistencia mas o menos dura y crocante, y su forma
puede variar. (NTP 206.001 1992).de acuerdo con la norma mencionada, estas se clasifican:

e Por su Sabor: Saladas, dulces y de sabores especiales.

e Por su Presentacion: Simples (cuando el producto sin ningun agregado posterior a la
coccion se presenta), rellenas (cuando se coloca un relleno apropiado entre dos
galletas), revestidas (cuando presentan un revestimiento o baflo apropiado
exteriormente, pueden ser simples y rellenas).

e Por su Forma de Comercializacion: Galletas envasadas, son las que se
comercializan en pequefia cantidad en envases flexibles sellados. Galletas a granel,
son las que generalmente se comercializan en cajas de carton, hojalata o tecno por.

Un componente de importancia en las galletas, es su composicion fisico-quimica que seglin la
RM N° 1020-2010/MINSA (Norma Sanitaria para la Fabricacion, Elaboracion y Expendio de
Productos de Panificacion, Galleteria y Pasteleria), junto con su modificatoria aprobada por
R.M N° 225-2016/MINSA, también conocida como Ley N.° 30021 (Ley de promocién de la

alimentacion saludable para nifios y adolescentes).DS N°0033-2016* (Reglamento que
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establece el proceso gradual hasta la eliminacién de grasas trans en alimentos y bebidas no
alcohodlicas procesados industrialmente), las galletas tiene la composicion segun lo referido
en la tabla 1:

Tabla 1.

Composicion Fisico - Quimica de la Galleta

Caracteristica Especificacion
Humedad (%) Maximo 12%
Acidez (expresado en acido lactico) Maximo 0.1%
Cenizas Maximo 3%
Indice de peroxido Maximo 5 mg/kg
Proteina Minimo 8,5
Azucares totales (g/100g) Menor a 10 g/100g
Grasas saturadas (g/100g) Menor a 4 g/100g
Sodio (mg/100g) Menor a 400 mg/100g

Fuente: RM N° 1020-2010/MINSA, 2020
2.3.2.2 Caracteristicas y factores que determinan a las galletas
En toda galleta, las caracteristicas de importancia son las siguientes: forma, tamafio, sabor y
textura. Estas caracteristicas son deseadas en algunas clases de galletas, mientras que en otras
no. Por ejemplo, algunas galletas deben tener una textura dura mientras que otras deben ser
suaves. También, algunas galletas deben mantener su forma mientras que otras se expanden
al hornearse con el objetivo de lograr las caracteristicas deseadas y corregir los defectos. Por
tanto, es fundamental tener un buen conocimiento sobre lo que produce estas caracteristicas
basicas. (Rodriguez, 2011).
La estructura de las galletas, se origina de la harina, cambiando su calidad en funcion del tipo
de galleta que se desee hacer; se aconseja usar harinas muy blandas para galletas dulces y
harinas fuertes para galletas saladas elaboradas. (Kent, 1987)
2.3.2.3 Ingredientes e insumos y su funcion en la elaboracion de galletas
Los ingredientes e insumos comunmente utilizados en la producciéon de las galletas a nivel
industrial son: harinas, grasas, azucares y leche, también se afiaden emulsificantes, levaduras,

conservantes, entre otros. Cada uno cumple una funcion especifica, otorgandole
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caracteristicas particulares o especiales al producto final (Manley, 1989). En la tabla 2 se dan
los detalles més importantes de los ingredientes.
Tabla 2.

Funcion de los Ingredientes e Insumos en la Elaboracion de Galletas

INGREDIENTES

E INSUMOS FUNCION
Deben ser del tipo blandas, indispensables para la elaboracion de galletas. Las
Harinas proteinas del gluten pueden separarse en funcion de su solubilidad.
Ingrediente que, en su estado cristalino, contribuye de manera decisiva tanto al
aspecto como a la textura de las galletas. La viscosidad de la masa y el tiempo
Azucares

de relajacion se reducen con la adicion de azicar en la receta. Promueve la
longitud de las galletas y reduce el grosor y peso que tienen.

En la masa, desempefian una funcién antiglutinante. Ademas, contribuyen a su
Grasas plasticidad y suavizan la masa al ser afiadidos, actuando, asi como lubricante.

En la textura de las galletas, las grasas juegan un papel importante.

Esencial en la formacion de la masa, el ingrediente es importante para la
Agua solubilizacion de otros ingredientes, la hidratacion de proteinas y
carbohidratos, y la creacion de la red de gluten.
Insumo empleado para la variacion del tiempo de amasado, puesto que actia
como agente reductor, consigue que la masa no se contraiga una vez

Bisulfito sédico o

metabisulfito moldeadas las futuras galletas.

Agente emulsionante componente eficaz que ayuda a la masa dandole mas

Lecitina extensibilidad y facilitando la absorcion del agua por la masa
formada/obtenida.

Bicarbonato Utilizada para regular el pH de la masa y de las resultantes

sodico:

Bicarbonato Se disuelve rapidamente y es muy alcalina, lo que produce masas blandas.

amanico:

Sal comin Se utiliza en todas las recetas de galletas debido a su sabor y su capacidad para
realzar el sabor. La sal fortifica el gluten y hace que las masas sean menos
pegajosas.

Salvado Reduce la elasticidad de la masa y aumenta la absorcion de agua de la masa

Fuente: Cabezas, 2009

2.3.3 Alérgenos

Son compuestos proteicos que causan respuestas en cadena en el sistema inmune, incluyendo
la produccion de anticuerpos. Los anticuerpos desencadenan la liberacion de sustancias
quimicas, como la histamina, que causa sintomas tipicos de alergias a los alimentos, como
erupciones, comezon, congestion nasal, tos, problemas digestivos, problemas respiratorios,

etc. Fernandez (2006)
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2.3.3.1 Gestion de alérgenos

Plantea que el manejo adecuado de alérgenos en la industria alimentaria debe seguir un
enfoque preventivo. Esto se logra identificando los posibles peligros, evaluando el riesgo y
controlando las situaciones de mayor peligro. En resumen, se evaluan los riesgos en todas las
etapas del ciclo de vida del producto, desde la recepcion de materias primas y evaluando cada
paso del proceso productivo hasta el etiquetado, envasado, estibado y transporte del producto
final. BRC FOOD V8 (2018)

Deben identificarse y evaluar las situaciones en las que los alérgenos pueden ingresar de
forma no intencional a los productos durante su fabricacion, y establecer un sistema de
control efectivo para reducir al minimo la posibilidad de que estén presentes de forma no
intencionada en el producto final y dafien al consumidor final

2.3.3.2 Alergia alimentaria

Los alérgenos en los alimentos son proteinas que generan la produccién de anticuerpos
especificos. No se conocen las caracteristicas que determinan las alergias causadas por
proteinas, pero si se sabe que la estabilidad es importante para la sensibilizacion y la
aparicion de sintomas al exponerse por via digestiva. Hay dos tipos de alérgenos
alimentarios: los estables y los labiles. Ademas, se explica que los alérgenos de los alimentos
pueden causar sensibilizacion y sintomas después de ser digeridos; son proteinas fuertes que
resisten temperatura, acidez y la accion de las enzimas digestivas. Entre estos alérgenos se
encuentran la betalactoglobulina de la leche, el ovomucoide del huevo, las parvalbtiminas del
pescado, las tropomiosinas de mariscos, las globulinas 7S de legumbres y frutos secos y las

proteinas transportadoras de lipidos de las frutas. Fernandez, (2006)
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2.3.3.3 Clasificacion de alérgenos alimentarios
Cornago, 2011, al respecto menciona que los alérgenos alimentarios pueden ser de origen
animal o vegetal. Hay menos alimentos de origen animal que de origen vegetal, como se
puede ver en la figura 2.

Figura 2.

Clasificacion de las Alergias Alimentarias Segun su Origen.

Alergias

alimentarias

! Origen animal | ! Origen vegetal |

- Cereales: inhibidores de a-
amilasa/tripsina, gliadina

- Frutos secos: albuminas2S

- Legumbres: vicilinas, proteinas
biotiniladas

- Frutas rosaceas: proteinas de
tranferencia de lipidos, profilinas

- Aguacate, platano, castana, kiwi:
quitinasas de clase |

- Hortalizas: profilinas Y,

- Huevo: ovoalbumina,
ovomucoide, lisozima

- Pescado: parvalbuimina

- Leche de vaca: caseina, [3-
lactoglobulina, a-globulina

- Mariscos: tropomiosina

Fuente: Cornago, 2011
2.3.3.4 Principales alérgenos y los productos que lo contienen
En la tabla 3 se resume los principales alérgenos en los alimentos.
Tabla 3.

Principales Alérgenos y los Productos que lo Contienen

Principales alérgenos

Materias primas/ Ingredientes

Producto final

Cereales que contengan Trigo, centeno, cebada, avena, Galletas, fideos, harinas,
gluten sémolas, fibra, afrecho hojuelas, pan, pasta
Calamar, almejas, langostinos, Caldos y sopas saborizado,
Crustaceos y moluscos camarones, cangrejos, pulpo, productos instantaneos
langosta, centolla,
, Enlatado escado  curado
Proteina de pescado, pescados y o P ’
. . ahumado; conservas de
Pescados sus derivados, gelatina de .
pescado; caviar, sopas y caldos
pescado.
en polvo.
Huevo Huevo en polvo, huevo entero, Lisozima con queso, bolleria,
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yema de huevo, clara de huevo,
ovoalbimina, lisozima

crema pastelera, mayonesas,
merengues, panetones, pastas.

Leche

Proteinas lacteas y lactosa.
leche liquida, suero en polvo,
leche en  polvo, leches
fermentadas, suero de leche

Quesos, crema chantilly, crema
pastelera,  helados,  postres
barras de chocolate con leche,
dulce de Ileche, mantequilla,
aderezos y salsas.

Mani

Crema de mani, harina de mani
mani saldado, aceite de mani,

Manteca de mani, rellenos para
reposteria, alfajores, chocolate
con mani, praliné, mezcla de
cereales con mani, turrones,

Soya

Grano de soya, germinados de
soya, lecitina de soya, proteina
de soya, concentrados y aislados
de soya, soya texturizada,
proteina vegetal hidrolizada.

Tempenh, Tofu, caldos, salsas,
margarinas, hamburguesas de
soya, chocolates, derivados
carnicos (salchichas, embutidos
de cerdo, salames)

Frutos secos (frutos con
cascara)

Almendras, castafas, pistacho,
avellanas, nueves, pecanas,
macadamia, entre otros.

Galletas, turrones, postres,
golosinas, barras de granola,
pasta de almendras, coberturas
usadas en panificados y
pasteleria, pasta de almendras,
harina de almendras.

Sulfitos, dioxido de azufre.

Metabisulfito, sulfitos, didxido
de azufre.

Azucar, vino, cervezas, bebidas,

aderezos, jugo de frutas,
conservas carnes, frutas 'y
hortalizas deshidratadas,

bebidas aromaticas

Granos y productos
derivados

Pastas de ajonjoli y semillas.

Harinas, galletas, aceite, tahini,
humus, pan, panetones, salsas,

Fuente: D’ Aiutolo, 2013

2.3.3.5 Incidencia en la salud

Los alérgenos de los alimentos causan reacciones inmunologicas perjudiciales en el cuerpo
después de ser consumidos. La incidencia mundial de esta condicion afecta al 2-4% de la

poblacion, especialmente al 6-8 % de nifilos menores de un afio, y ha ido aumentando en las

ultimas décadas. (Rev. Pert. med. exp. Salud publica vol.35 no.4 Lima oct. /dic 2018.)

El proceso de la digestion juega un papel importante en la sensibilizacion alérgica. Para que
se dé una reaccion alérgica es necesaria la exposicion previa del sistema inmune con la
proteina. Las reacciones alérgicas de los alimentos ocurren generalmente en individuos
(personas genéticamente predispuestas a tener sintomas de alergias) y que han sido
previamente sensibilizados a la proteina alergénica. Sin embargo, los mecanismos que

conducen a la sensibilizacion, produccidon de anticuerpos y desarrollo de la enfermedad son

complejos y no del todo claros. (Bischoff., 2005).
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2.3.3.6 Intolerancias Alimentarias

La revista Nutricion Hospitalaria (2020) refiere que, la intolerancia alimentaria es una
reaccion clinica a un alimento en el que no se involucra un mecanismo inmunologico. Pero,
hay un factor genético o epigenético que ha causado la inclinacion hacia eso. Puede haber
respuestas relacionadas con la medicacion, el metabolismo o tener una causa desconocida.
(Nutr. Hosp. vol.35 spe 4 Madrid 2018 Epub 28-Sep-2020)

2.3.3.7 Sistema de gestion de alergenos

Un sistema de gestiéon y monitoreo de alérgenos es esencial en la industria alimentaria. Es un
documento en la que se detalla las pautas para la seleccion de proveedores, recepcion de
materias primas, layout de las instalaciones, almacenamiento, manejo de materiales en planta,
limpieza, procesamiento, empaque y etiquetado de ingredientes alergénicos (AFGC, 2021).
Este sistema permite crear estrategias adecuadas para controlar alérgenos en la cadena
productiva, ademas de definir criterios técnicos de evaluacion de los riesgos potenciales a los
que se exponen los consumidores alérgicos, protegiendo la salud del consumidor y el
prestigio financiero de la compaiiia. (D’Aiutolo, 2013).

2.3.3.8 Los fundamentos esenciales para el manejo de alérgenos.

D’Aiutolo (2013), menciona que la adecuada implementacion de la gestion de los alérgenos
en la industria de alimentos se basa en la prevencion, identificando los posibles peligros,
evaluando el riesgo de que estos peligros se materialicen, y el control adecuado de las
situaciones de mayor riesgo. Esto significa que se debe de evaluar los riesgos asociados en
todas las etapas del “ciclo de vida del producto”, desde la recepcion de materias primas y
teniendo en cuenta todo el proceso hasta el envasado, etiquetado, estibado y transporte del

producto final. Los principios de este sistema se aprecian en la Figura 3.
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Gestion del personal

Norma BRC.V.08 (2018), al respecto dice que el personal implicado en la recepcion,
produccion, almacenaje y transporte en una produccién alimentaria, tiene que estar
comprometido y sensibilizado en el peligro de los alérgenos a lo largo de la cadena
alimentaria.

Por lo que son muy importante las capacitaciones en gestion de alérgenos, donde participa
todo el personal de planta (directa e indirecta), centrandose en cada equipo, considerando la
actividad y el nivel de manipulaciéon que tiene con el producto. La concientizacion y la
aplicacion de las buenas practicas de manufactura en conjunto.

Figura 3.

Aspectos Clave en la Gestion de Alérgenos
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Fuente: D Calvente, 2015
Gestion de proveedores
Los proveedores deben de contar con un plan de control de alérgenos documentado, se
facilitaran las fichas técnicas para asegurar que los ingredientes comprados no contienen

alérgenos no declarados, se notificara cualquier cambio en los ingredientes para garantizar
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que no haya riesgo de contaminacion con sustancias alergénicas. Se habla de una relacion
estrecha de proveedor a fabricante.

Simultdneamente, comunicar si se agrega o elimina algin ingrediente alergénico en la
formula establecida y, en caso afirmativo, declararlo en la etiqueta del producto.
Procedimiento gestion de alérgenos. CORPALEN (2022)

Gestion de materias primas

Procedimiento gestion de alérgenos CORPALEN (2022), menciona que una adecuada gestion
de alérgenos inicia en la evaluacion de la materia prima, la identificacion precisa de las
materias primas, ingredientes e insumos que puedan contener alérgenos segun su ficha
técnica, para asi almacenarlos de manera diferenciada desde su llegada a planta, por zonas y
prestar atencion a los ingredientes o procesos que pueden generar polvos y causar la
contaminacion cruzada (por contacto).

Desarrollo y Cambio de productos

HACCP CORPALEN, (2022), al respecto refiere que consiste en revisar las formulaciones
con el objetivo de identificar los ingredientes que contengan alérgenos, ello permitira decidir
medidas de control para cada alérgeno. Ademads, se considera evaluar si es realmente
necesario utilizar estos ingredientes. Con el propdsito de reemplazarlo por otro que no lo sea
pero que cumpla la misma funcion. Si se afiade algun ingrediente o aditivo alergénico, es
importante considerar la posibilidad de que otros productos puedan ser contaminados.

Diserio de las instalaciones, equipos y utensilios

Los puntos criticos relacionados con el disefio de fabrica y los equipos incluyen la
contaminacion cruzada durante la produccion y la seleccion inadecuada del equipo. La
separacion de espacios implica la designacién de zonas para un alérgeno en particular o un

grupo de alérgenos similares. Esto se logra mediante el uso de barreras fisicas o estanterias,
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equipos, herramientas, palas, recipientes y utensilios codificados por color o etiquetados
correctamente. (D’ Aiutolo, 2013).

El disefio de equipos y lineas debe garantizar una limpieza eficaz para prevenir la
contaminacion por alérgenos. Es importante evitar usar equipos compartidos para productos
con diferentes alérgenos para prevenir la contaminacion cruzada durante la preparacion.
(D’Aiutolo, 2013; Gojkovic, 2016).

El control de movimientos entre las zonas especificamente separadas o de almacenamiento de
alérgenos se limita con mapas de traslados y movimientos de equipos, personal, vehiculos y
herramientas de mantenimiento (D’ Aiutolo, 2013).

Inspeccionar a diario las instalaciones y equipos visualmente para detectar posibles causas de
contaminacion cruzada. Este es un aspecto crucial para controlar y gestionar los alérgenos.
Control del Proceso de Produccion y Fabricacion

D’ Aiutolo (2013), menciona que, para gestionar alérgenos de manera adecuada en el proceso,
es necesario hacer un analisis de riesgo que incluya cada area considerando el disefio de la
planta, los productos en las lineas, el personal, las secuencias y las areas de almacenamiento
temporal. También se deben validar los procesos de limpieza y considerar posibles
contaminaciones del entorno.

Limpieza

D’Aiutolo (2013), manifiesta que se debe de garantizar una limpieza efectiva para evitar
contaminacion cruzada durante la elaboracion de alimentos, ya que incluso una pequefia
cantidad de alérgeno puede desencadenar una reaccion en consumidores sensibles.

Es necesario tener procedimientos de limpieza bien documentados y validados para lograr
esto. Es importante tener en cuenta que, aunque se tenga procedimientos de limpieza
validados desde el punto de vista higiénico(microbioldgico), estos pueden no ser efectivos

para eliminar los alérgenos. Para la validacion de los métodos, es necesario hacer muestreos
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de las superficies limpias utilizando procedimientos efectivos como hisopados y someter las
muestras a analisis adecuados para validar los métodos de limpieza (determinaciones de
proteinas, determinaciones especificas de cada alérgeno por métodos inmunologicos, PCR,
etc.). Es efectuado por personal capacitado y se mantienen registros documentados
Etiquetado

En la actualidad la legislacion en nuestro pais sobre como etiquetar los alérgenos en los
alimentos es regulada por la NTP. Nro. 209.038. 2009 (ALIMENTOS ENVASADOS.
Etiquetado); Decreto Legislativo N° 1304, (Ley de Etiquetado y Verificacion de los
Reglamentos Técnicos de Productos Industriales Manufacturados); que recomiendan la
declaracién de alergenos con la denominacion: “Puede contener...”, “Fabricado en una planta
que utiliza...” o “Trazas de...”. El Codex Alimentarius, (2020); segin la FDA (2004) y la
Union Europea (2011), también es recomendable informar sobre la posibilidad de
contaminacion cruzada por alérgenos en las instalaciones que comparten la misma linea de
produccion, entre otros criterios. La obligacion de hacer esta declaracion sélo se aplica al
FDA (2004) y la UE (2011). Se utiliza la frase "PUEDE CONTENER" seguida del
ingrediente alérgeno, y si es posible, se indica la cantidad maxima de alérgeno presente en el

producto debido a la contaminacion cruzada.

2.3.4 Alimentacion saludable

Para Alvarez, y etc. (2006), menciona que “una alimentacion saludable es la que otorga al
organismo la cantidad apta de nutrientes, conservando un peso ideal de acuerdo al balance
personal de cada individuo, ademas de disminuir la presencia de enfermedades cronicas™.
Segtn el Reglamento de la Ley N°30021 - 2013, se comprende por alimentacion saludable:
“a la alimentacion diversificada con un bajo procesamiento en sus componentes nutricionales,

otorga energia y salud, mejorando la calidad de vida de las personas”.
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2.3.5 Octogonos alimentarios

“Las advertencias octogonales son uno de los diferentes tipos de sistemas de etiquetas
desarrollados para indicar cuando los productos alimenticios y las bebidas tienen un alto
contenido de sodio, azlcar, sodio/sal, grasas, grasas saturadas y grasas trans”. Gonzales
(2020)

“Las advertencias seran representadas por “octogonos” de color negro con bordes de color
blanco y negro, la letra expresada dentro de los octogonos sera de color blanco y de fuente:
helvética It std-bold”. (Diario Oficial el peruano, 2018).

Las advertencias se situaran en la parte superior derecha de la etiqueta y se mantendran en
todos los tamafios de las etiquetas. Si el producto tiene multiples advertencias, se seguira el
siguiente orden de la etiqueta: sodio, azlicar y grasas saturadas. El fabricante debe garantizar
que las advertencias sean visibles y legibles. (Diario Oficial el peruano,2018). Y en su
contenido se mostrara como se ilustra en la figura 4:

Figura 4.

Iconografia de las Octogonos Alimentarios
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Fuente: Diario Oficial el peruano,2018

2.4 OBSTACULOS DEL ENTORNO

Avalos (2012) nos informa que, en forma alarmante, los consumidores con alergias
alimentarias, principalmente los adolescentes, ignoran de manera preocupante las

advertencias y asumen riesgos con la comida que consumen. La falta de informaciéon sobre
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los alergenos en los productos puede causar dificultades para tanto los consumidores como
para la industria.

Las compafiias de alimentos proporcionan productos seguros, en eso confian los
consumidores. Dependen especialmente de la capacidad de la industria para identificar,
procesar y comercializar alimentos correctamente etiquetados los consumidores que deben
tener cuidado de los alimentos que ingieren debido a posibles reacciones alérgicas. Deben
evitar los alimentos que producen las reacciones alérgicas los consumidores que son alérgicos
a ciertos alimentos. Dependen mucho, por lo tanto, de la declaracion de ingredientes de los
alimentos empacados para identificar las sustancias alergénicas que contienen los productos.
El etiquetado de alimentos debe mostrar si los alimentos contienen alérgenos o ingredientes
derivados de esos alimentos. ejemplo, "puede contener trazas de nueces". El etiquetado indica
la posible presencia de alérgenos (p. €j. ‘puede contener x’) debe ser usado solo cuando hay
peligro potencial.

En los ultimos afios, ha aumentado el uso de advertencias sobre alérgenos, desde expresiones
como “Puede contener” y “Procesado en una instalacion que”, hasta “Producido en equipo
compartido”. Este aumento restringe las alternativas de comida para los compradores.

2.5 ANTECEDENTES DE LA GESTION DE ALERGENOS

Valencia, (2020) en su tesis “Disefio de un sistema de gestion de alérgenos en una
industria de alimentos deshidratados y salsas frias”, referido al sistema de gestion y
monitoreo de alérgenos implemento en la fabrica mencionada, se logrd eliminar por completo
el riesgo alto y reducir en un 65% el riesgo medio de contacto cruzado de alérgenos.
Villanueva, (2017) en su investigacion “Productos libres de gluten: un reto para la
industria de los alimentos”, menciona que la industria de alimentaria se ha interesado
mucho en el desarrollo y venta de productos sin gluten debido a la demanda de consumidores

intolerantes al gluten. Para el pan, el gluten de trigo es esencial para su estructura, textura y
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volumen en el horneado, y no se puede sustituir por otro ingrediente o combinacion de ellos.
Se pueden hacer galletas dulces y algunos tipos de fideos, pero son mas caros.

2.6 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Hoy en dia la agroindustria alimentaria, para ser competitiva en cualquier tipo de mercado
debe demostrar que sus productos procesados cumplen con altos estandares de calidad e
inocuidad y garantizan la seguridad del consumidor. La seguridad de los alimentos es una
gran responsabilidad en empresas como: Mondeléz, Nestl¢, Bimbo, Alicorp, Corporacion
Gloria, Industrias San Miguel, Valle verde, el Tambo Abancay entre otras, por las nuevas
exigencias en la calidad e inocuidad para la comercializacion de productos alimenticios. Por
otro lado, con nuevos paradigmas con la alimentacion saludable (Ley de la alimentacion
saludable N° 30021-2013); las empresas efectuaron esfuerzos grandes para comercializar
productos de calidad y saludables dando la mejora de su imagen. La existencia de exigencias
en calidad e inocuidad asi mismo la comercializacién de productos saludables y la gestion de
alergenos en la agroindustria alimentaria, ha tenido como efecto que los sistemas de gestion
de seguridad alimentaria han ganado una gran importancia para su implementacion y
certificacion voluntaria en sistemas como BRC FOOD V. 8.

El aumento de las expectativas de los consumidores, junto con su preocupacion por la calidad
y la seguridad de los alimentos, ha obligado a los fabricantes a mejorar sus estandares de
calidad y seguridad alimentaria mediante la implementacion de sistemas de gestion de calidad
y la gestion de alergenos en la produccién. La empresa CORPALEN S.R.L trabaja con
materias primas alergénicas (gluten, suero de leche, ajonjoli y sulfitos), que pueden ocasionar
una contaminacion cruzada con materias primas y productos terminados que no contienen
alergenos como son: la harina de quinua, harina de maiz, harina de arroz y la galleta de

quinua libre de gluten.
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2.6.1 Formulacion del problema
Problema general
(Como influye la implementacion de un procedimiento de gestion para alérgenos en la linea
de galleteria en la empresa Corporacion de Productos Alimenticios Enriquecidos S.R.L
(CORPALEN) para expender productos saludables?
Problemas especificos
» (Coémo diagnosticamos la presencia de los alérgenos para una gestion en la linea de
galletas para su expendio como productos saludables para la empresa CORPALEN?
» (Coémo evaluamos la presencia de alérgenos y su implicancia en la gestion de la linea
de galleteria para el comercio de productos saludables para la empresa CORPALEN?

» (Cdémo se ve mejorado la linea de galletas al implementar la gestion de alergenos?
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CAPITULO 111

3.1  JUSTIFICACION Y PROPUESTA DE VALOR PARA LA SOLUCION DEL

PROBLEMA
Actualmente los productos alimenticios que ofertan las empresas como: Fideos Siamo
(certificada con Gluten free, 2021), Agroindustrias Huaral S.A.C (certificacion BRC FOOD
2022), entre otros, ofrecen productos bajos o exento de alérgenos debido que estos producen
en el consumidor la alergia alimentaria (AA). Existiendo una frecuencia de 9,3% de AA,
producida por productos de consumo comun (fideos, galletas, harinas instantaneas, etc.)
Como vienen dandose en el Pert seglin lo refiere la Revista alergia México 2023 vol.3, pag.
22.
FOODDRINK (2013) indica que, uno de los requisitos basicos e importantes para que un
producto) alimenticio no cause alergia, es llevar a cabo una gestién adecuada de alérgenos en
la industria alimenticia, es el conocer que materias primas, otros insumos, material de
empaque, etc., asi mismo los procesos utilizados para la produccion del alimento de consumo
humano; ello permitira definir qué criterios técnicos de compra y la evaluacion de los riesgos
potenciales en los consumidores que hagan uso de los productos con alérgenos.
Desde el punto de vista de la calidad y la inocuidad, la empresa ha implementado un conjunto
de actividades orientadas a cumplir con las necesidades de nuestros consumidores. Estas
actividades incluyen la evaluacién de insumos y la implementacion de acciones correctivas
posteriores. Como resultado, hemos optimizado nuestro sistema de control y hemos logrado
reducir los costos asociados. Ademas, contamos con insumos y materias primas libres de
alergeno (gluten), lo que nos permite elaborar una galleta de quinua libre de gluten. Entre las
actividades clave para lograr esto, se incluyen definir el producto y sus requisitos, seleccionar
y evaluar a los proveedores, colaborar con ellos para alcanzar los estdndares necesarios,

obtener pruebas de cumplimiento con los requerimientos y llevar a cabo programas de mejora
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cuando sea preciso. En cuanto a las especificaciones, es crucial transmitir de forma precisa al
proveedor toda la informacion acerca del uso previsto del producto y evaluar si el proveedor
puede cumplir con los requisitos.

3.2 OBJETIVO DEL TRABAJO

3.2.1 Objetivo general
Elaborar un procedimiento para la gestion de alérgenos en la linea de galleteria en la empresa
CORPALEN S.R.L para expender sus productos saludables y exentos de alergenos.
3.2.2 Objetivos especifico
1. Elaborar un diagndstico de la presencia de alérgenos para gestionar en la linea de
galletas para su expendio como productos saludables en la empresa CORPALEN
S.R.L.
2. Evaluar la presencia de alérgenos y su implicancia en la gestion de la linea de
galleteria para el comercio de producto saludable en la empresa CORPALEN S.R.L.
3. Evaluar las mejoras en la linea de galletas al implementar la gestion de alergenos
3.3 ANTECEDENTES DE CONTROL DE CALIDAD DEL PRODUCTO EN LA
EMPRESA CORPALEN S.R.L
Desde sus inicios en el afio 1998 en Andahuaylas CORPALEN S.R.L se comprometi6 con la
calidad e inocuidad de sus productos para sus clientes, siguiendo las regulaciones de la época.
proveia al Programa Nacional de Asistencia Alimentaria (PRONAA) con el producto pan de
papa (“papapén”). Para el afio 2003 se implement6 las lineas de produccion de galleteria y
harinas extruidas bajo las exigencias de entonces en las buenas practica de manufactura
(BPM) también el Programa de Higiene y Saneamiento (PHS); para el ano 2013 se
implementd el Sistema HACCP para las lineas de galleteria y harinas instantaneas,

encaminados a proveer al programa de alimentacion Qali Warma.
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Entre el 2013 al 2019 la empresa CORPALEN S.R.L ya contaba con sus prerrequisitos del
sistema HACCP, con los cuales no se tuvo quejas del producto terminado que se entregaba al
programa social Qali Warma. Con visién a posicionarse de nuevos mercados que no solo
sean los programas sociales nacionales, se dio inicio a trabajar en nuevas formulaciones para
mercados mas exigentes. Para el afio 2019 por decision de alta gerencia inicio el camino a la
implementacion para la certificacion BRC FOOD, lograndose tan anhelado reto, por la
empresa, en el afio 2020. Lo cual dio grandes beneficios a la empresa como:

» Aseguro la transparencia empresarial a lo largo de toda la cadena de suministro.

» Dot6 de una manera clara, a la empresa, en el cumplimiento de las regulaciones
vigentes en temas de seguridad alimentaria.
Permiti6 acceder a mercados extranjeros como al europeo.
Se mejoro la seguridad de los clientes y proveedores.
Facilito el control en distintas etapas del proceso de produccion.
Logro fortalecer la seguridad alimentaria y la calidad en la compaiiia.

Dio origen a una adecuada gestion de alérgenos

vV VvV Vv Vv VvV V

Mejoré las formulaciones, segin lo indicado por lo legislado segin ley de la
alimentacion saludable en nuestro pais. Productos libres de octogonos.

Es menester dar a conocer que la herramienta de partida fueron el consolidado de quejas y
reclamos de los clientes (CORP-F-SGC-03.01.2020) respecto a las galletas de la empresa
CORPALEN S.R.L ya que hubo devoluciones por falta de informacion de octogonos y el
etiquetado sobre el contenido de alérgenos, muy en particular por el cliente Supermercado
peruanos.

La linea de galletas esta constituida por areas con separacion fisica, por cortinas sanitarias en

su defecto. El layout se muestra en la figura 5.
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Figura 5.

Layout de la Linea de Produccion de galletas de la Empresa CORPALEN 2023
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Fuente: BPM CORPALEN,2023.

Para ese entonces se venia trabajando con el siguiente flujo de produccion en la linea de
galletas:

Figura 6.

Flujograma de bloques simple de la Elaboracion de Galletas
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Para lograr subsanar estas nuevas exigencias de los consumidores que requieren productos de
calidad, inocuos y saludables, CORPALEN S.R.L, se propuso crear herramientas para
monitorear, prevenir y controlar alérgenos en alimentos. Estas herramientas se basan en tres
principios del sistema de gestion de alérgenos: materias primas, disefio de instalaciones y
equipos, y manejo en el proceso de fabricacion. El objetivo es entrar en nuevos mercados
como: SUPERMERCADOS PERUANOS, ECO BODEGAS y CENCOSUR, como también
expender productos saludables a otras regiones como Ayacucho, Abancay, Cusco y Lima.

3.4 BENEFICIOS ESPERADOS DE LA GESTION DE ALERGENOS EN LA

LINEA DE GALLETAS DE LA EMPRESA CORPALEN S.R.L
En el Pert a través del DL N° 1304 (2017), en la que se aprobd la legislacion general de

etiquetado, presentacion y publicidad de los productos alimenticios, en el articulo 3 refiere
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detalles del etiquetado que se deben de incluir una advertencia sobre los alérgenos contenidos
en el producto alimenticio. El etiquetado es la Ginica manera en la que los compradores se
enteran de que el producto que van a comprar podria contener alérgenos. Los consumidores
confian en las industrias de alimentos con su salud y vida. El uso de etiquetas adecuadas no
solo protege a los consumidores, sino también a las compafiias de retiros costosos de
productos y demandas legales.
La Ley N.° 30021 (2013), referido a la Promocion de la Alimentacion Saludable para Nifios,
Nifias y Adolescentes, en concordancia con la OMS, la alimentacion debe ser suficiente,
variada, completa, equilibrada, adecuada e inocua. Donde se aclaran los términos:
Suficiente: cantidad requerida de energia y nutrientes.
Diversa: varios alimentos en tus comidas, usar diferentes técnicas de cocina para el
mismo alimento.
Completa: Nutrientes indispensables para que el cuerpo funcione correctamente.
Equilibrada: proteinas 1g/kg de peso corporal/dia, grasas 15-30 %, (la ingestion de
acidos grasos saturados no debe exceder el 10 % de la energia total, 15 % de los acidos
grasos monoinsaturados, 7% de acidos grasos poliinsaturados), carbohidratos 50-60 %.
La empresa CORPALEN S.R.L, al disponer un sistema para la gestion de alérgenos reduce al
minimo el riesgo de contaminacion por alérgenos de los productos en nuestros consumidores,
es importante tener en cuenta que aun no hay un acuerdo global sobre la cantidad exacta de
un alérgeno que puede causar una reaccion en personas sensibles. Sin embargo, esta cantidad
suele ser muy baja, conocida como "trazas". Cualquier situacion que provoque contaminacion
cruzada entre productos puede causar la presencia involuntaria de un alérgeno no

mencionado, lo que representa un riesgo para los consumidores alérgicos.
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3.5 INDICADORES DEL OBJETIVO
1. Variable independiente:
X= Procedimiento para la gestion de alérgenos en la linea de galleteria
Indicadores
e Normativas nacionales vigentes, como: la R.M N.° 615-2003-SA/DM; Decreto
Supremo N.° 007-98-SA; RM N° 1020-2010/MINSA y la Ley N.° 30021
e Reformulacion de los productos (registros).
2. Variables dependientes:
Y= Diagnostico de alérgenos en la linea de galletas.
Indicadores
e Evaluacion de la presencia de alérgenos (dispositivo para su medicion),
hisopado de superficies y deteccion del gluten.
e Porcentaje de devolucion de productos por los clientes.
3.6 ALCANCE DE LA GESTION DE ALERGENOS EN LA LINEA DE
GALLETAS DE LA EMPRESA CORPALEN S.R.L.
La gestion de alérgenos tiene el alcance para todos los productos y el personal que labora en
la empresa CORPALEN S.R.L, inicidandose en la evaluacion de: proveedores; materiales e
insumos, envases, empaques y embalajes; el flujo de proceso, cliente, entre otros.
Linea de productos de galleteria donde se tienen diversos productos como:
e Galleta con quinua con/sin semillas-fortificadas
e (alleta con kiwicha con/sin fortificacion
e (alleta. con maca con/sin semillas
¢ Galleta integral con frutos rojos con/sin fortificacion
e Qalleta de arroz, maiz y quinua con/sin fortificacion—free gluten

e (Qalleta con cereales con/sin semillas-fortificadas con/sin saborizado
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e Galleta integral con/sin semillas-fortificadas, entre otras.
Cabe mencionar que se cuenta con materias primas libres de gluten como son la harina de
quinua, harina de arroz, harina de maiz, goma xantan y la lecitina de soya, ingredientes
para la elaboracion de la galleta con quinua free gluten.
3.7 PROPUESTA DE IMPLEMENTACION EN LA GESTION DE ALERGENOS
EN LA LINEA DE GALLETAS DE CORPALEN S.R.L.
Debido a la importancia del control de alérgenos en la industria alimentaria y la necesidad de
conocer el manejo adecuado en las lineas de produccion, se elaboré un procedimiento para
controlar los alérgenos en la linea de galleteria. Esto se debe a que las galletas contienen
ingredientes alergénicos, por lo que es necesario implementar controles estrictos para
prevenir la contaminacion cruzada con las galletas sin estos ingredientes. Con base en las
brechas encontradas, se informa a la Alta Direccion y al equipo HACCP. las siguientes
propuestas:
= Elaborar un procedimiento de gestion de alérgenos de la linea de galleteria
= Organizar la produccion siguiendo la secuencia ldgica y el tiempo de cada producto.
* Adquirir y realizar el protocolo de uso del kit cualitativo (colorimetria) de deteccion de
alérgenos. Para evitar la contaminacion cruzada por contacto.
= (Capacitar y dar charlas en temas de gestion de alérgenos dirigido a todo el personal de
planta, lo cual es crucial para fortalecer su compromiso y participacion en el proyecto.
= Validaciones de procedimientos de limpieza de la linea de produccion.
= Elaboracion de los flujogramas de implementacion del sistema de gestion de alergenos.
Basado en lo mencionado anteriormente, se realizé la presentacion oficial del proyecto a la
gerencia como parte del programa de concientizacidon. Se sugiere utilizar herramientas de

comunicacion interna como murales y afiches para complementar su difusion.
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CAPITULO IV
DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES IMPLEMENTADAS

La implementacion de la gestion de alergenos en la linea de galletas consto de dos partes

importantes:

1. Elaboracion del procedimiento de gestion de alergenos (anexo 3).

2. Implementacion de un sistema de control en alérgenos, se efectu6 en la empresa
CORPALEN S.R.L, especificamente en la linea de galleteria. Se propuso crear
herramientas para monitorear, prevenir y controlar alérgenos. Estas se basarian en los
principios del sistema de gestion de alérgenos: materias primas, disefio de instalaciones y
equipos, y manejo del proceso. Con la finalidad de asegurar un producto de calidad,
inocuo y saludable.

El procedimiento de la gestion de alergenos comprende las siguientes fases:

Primera fase, correspondio al diagnostico de los aspectos a mejorar en respuesta a las nuevas

demandas de los clientes.

Segunda fase, fue la elaboracion del procedimiento de gestion de alergenos para la linea de

galleteria.

Tercera fase, implementacion de los procesos
a) Se realiza la segregacion de las materias primas con proteinas o posibles proteinas

alérgicas, y se clasifican segtn el grupo proteico al que pertenecen.

b) Medidas de prevencion de la contaminacion cruzada de materiales alergénicos en los
procesos de produccion. Estas medidas consisten en un listado de familia de
alérgenos, utensilios especificos diferenciados y la evaluacion del riesgo de la
presencia de alérgenos en la linea de produccion.

c) Estimacion de gastos de implementacion de las herramientas propuestas.
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Ello se muestra en la figura 7, esquema de la implementacion del sistema de la gestion de
alergenos

Figura 7.

Implementacion del Sistema de Gestion de Alergenos

AREA DE CONTROL DE
CALIDAD
\ 4
PROCEDIMIENTO DE
GESTION DE
ALERGENOS
DIFERENCIADAS [
»| o Identificacion de las materias
primas con y sin alergeno.
. Clasificacion de las materias LIMPIEZA DE LA
primas por areas LINEA DE P
. Recepcion de materia prima PRODUCCION -
CONTROL DE ALERGENOS -
o EN PROCESOS FORMACION'Y
| e  Hisopado de superficies CAPACITACION 1«
. Kit de deteccion de gluten DEL PERSONAL
INFORMACION EN
> EL ETIQUETADO
eCon denominacion
“Contiene:”

Es necesario incluir el diagrama de flujo de la produccion de galletas indicando los puntos de

mejora, para visualizar mejor la implementacion de la gestion de alergenos. Se muestra la

figura 8.

Figura 8.

Flujograma de Bloques Simple para Disminuir Alergenos en el Producto Final

e Evaluacion de los alergenos .
e Revision de fichas técnicas RECEPCION DE
e  Certificado de calidad de la MAP,—> MATERIA PRIMA
insumos y envases E INSUMOS
Distribucion de producto que contiene ALMACEN DE
alergenos y las que no contienen E— MATERIA PRIMA
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e  Rotulacion de estantes c/s alergeno

e  Listado de alergenos por M.P >
e  Utensilios diferenciados DOSIMETRIA

t e . . y
. U. ensilios diferenciados AMASADO
e  Listado de alergenos l

e  Faja galletera diferenciada para —__p| MOLDEADO/
productos free gluten FORMADO

HORNEADO

l

ENFRIADO

Hisopado de superficies —
al  inicio de la ™

\ 4

produccion, turno
SELECCION
e Envases con declaraciéon de ) ENVASADO
alergenos
A
ALMACEN DE
Distribucion de producto que contiene PRODUCTO

alergenos y las que no contienen —> TERMINADO

En todas las etapas se realizo el hisopado de superficies.

Para la determinacion de la presencia del gluten, uno de los alérgenos de riesgo alto en flujo
de proceso de la galleteria, CORPALEN S.R.L., se utilizé el kit Glutentox Pro para detectar
gluten en alimentos y superficies. En la figura 9 se muestra el procedimiento del uso del kit

para el producto terminado galleta de quinua libre de gluten.
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Figura 9.

Determinacion de la Presencia de Gluten en la Galleta con Quinua Libre de Gluten

ACONDICIONAMIENTO DE
MUESTRA 4

\ 4

PESAR MUESTRA
(1g) Z

A
ANADIR MUESTRA AL

FRASCO DE TAPA D

AMARILLO

\ 4 2
AGITAR EL FRASCO POR 2 ﬁ
3

MINUTOS

Deijar reposar 5 minutos

A 4

TOMAR LA DILUCION d

(FRASCO AMARILLO) CON 0
UNA PIPETA AL FRASCO
DE COLOR AZUL )

Agitelo vigorosamente durante al
menos 2 minutos

A 4

TOMAR 10 GOTAS DEL 9 \‘”
FRASCO AZUL AL TAPON D )

DEL MISMO FRASCO.

\4
COLOQUE LA PARTE
ALGODONOSA DE LA TIRA
EN CONTACTO CON EL
LiQUIDO DEL TAPON AZUL
HASTA QUE SE ABSORBA
POR COMPLETO.

o/
Espere 10 minutos
y
LECTURA DE
RESULTADOS

Negativo Positivo Invalido
Fuente: Glutentox Pro (2022)

Es necesario aclarar el contenido de los frascos para emplear el kit en la deteccion de gluten

presente en el producto o superficies, como:
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Contenido del frasco con tapa amarillo: solucion de extraccion, este frasco contiene 10 ml
de agua destilada.

Contenido del frasco con tapa color azul: solucion de dilucién, este frasco contiene 5 ml de
agua destilada

Tiras: Este estd formado por anticuerpos coloreados unidos a anticuerpos monoclonales anti-
gliadina33mer, previamente fijados en la tira.

Interpretacion de resultados

El manual Glutentox Pro (2022) refiere que la interpretacion de los resultados sera segun a lo
que nos muestre la linea de control que se indique en la tira del kit.

Resultado negativo: Se visualiza solo una linea de color AZUL (linea de control) en el
centro de la tira.Se muestra la figura 10:

Figura 10.

Tira con Resultado Negativo

Negativo
Fuente: Glutentox Pro (2022)
Resultado positivo: En la zona de resultado de la tira también aparece una linea ROJA,
ademas de la linea de control (AZUL). La linea roja variara su intensidad dependiendo de la

concentracion de gluten presente en la muestra.De referencia la figura 11.
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Figura 11.

Tira con Resultado Positivo

Positivo
Fuente: Glutentox Pro (2022)
El nimero de gotas (10, 4, 2 o 1 gotas) es el que determina el limite de deteccion del ensayo,
la tabla 4 refiere a la relacion de numero de gotas y la cantidad cualitativa en ppm de la
presencia del gluten .
Tabla 4.

Interpretacion de Resultados Segun las figuras 10y 11.

Nivel de Gluten en la Muestra
10 gotas 4 gotas 2 gotas 1 gota

Resultado
de test

Fuente: Glutentox Pro, (2022)

Positivo >S5 ppm > 10 ppm >20ppm  >40 ppm

Para la interpretacion del resultado tomaremos como ejemplo que el reultado a 10 gotas sale
positivo, nos indica que se tiene presencia de gluten > 5 ppm en el producto; a mayor gotas
utilizadas mayor precision y mayor citerio de rechazo o liberacion de lote de produccion.

Resultado incorrecto: Resultado invalido: La linea de color AZUL no aparece,
independientemente de que aparezca o no la linea de color ROJO. Las causas muy comunes
por las que puede aparecer un resultado invalido son: una cantidad insuficiente de muestra,
realizar algiin paso de forma incorrecta o el deterioro de los reactivos. Si esto ocurre, repita el
test con una nueva tira siguiendo siempre el procedimiento correcto. Si el problema persiste

deje de usar el test y contacte con su proveedor.
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41 DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES OPERATIVAS DEL PLAN DE
IMPLEMENTACION DE LA GESTION DE ALERGENOS EN LA LINEA DE
GALLETAS

Para identificar areas de mejora, se realizd un recorrido por las instalaciones de la linea de
galleteria, CORPALEN S.R.L, tiene la gran ventaja de tener instalaciones por separado para
las lineas de produccion (galleteria y harinas instantdneas), donde cuentan con espacios
diferenciados. El recorrido de las instalaciones abarco areas de interés, entre ellas, area de
almacén de materias primas, el almacén de insumos menores, area de moldeado, el area de
dosimetria en las cuales se dividen los ingredientes de acuerdo con la formulacién del
producto requerido segun el programa de produccion. Con el propodsito de obtener
informacion sobre el comportamiento y el flujo de los materiales en planta, se llevaron a cabo
observaciones de los procesos y del disefio en las instalaciones. Esto permiti6 establecer las
estrategias que posibilitan la creacion de herramientas de prevencion y control de alérgeno en
la fabrica.

Para el diagndstico en mencidn, también, se tomo en cuenta la informacion histérica del

Dpto. comercial quienes tuvieron devoluciones de productos por parte de los clientes

(supermercados peruanos, devolucion por falta de informacion en el etiquetado), por no

declarar los componentes alérgenos y no haber presentado en ella los octégonos (Ley 30021-

2013, Ley de Promocion de la Alimentacion Saludable para Nifios, Ninas y Adolescentes),

estos datos se evidencian en el formato de reclamo de clientes CORP-F-SGC-08.01 de la

empresa. En la tabla 5 y la figura 12, se tiene el dato historico de lo referido, que para su

tratamiento de empleo el Diagrama de Pareto.
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Tabla 5.

Devolucion de los Productos-Galletas-, de Supermercado, Frecuencia en el Aiio 2019 y

2020
DEVOLUCION FRECUENCIA PORCENTAJE

Devolucion de productos por la falta de

. . . 18 31%
declaracion de alérgenos en la etiqueta
Devolucion de productos por falta de

. , 15 56%
declaracion de octdogonos en el envase
Reclamos de clientes 7 68%
Encuestas de aceptabilidad de productos N

3 73%

saludables
Contaminacion por cuerpos extrafios ) 76%

(restos de plastico)

Figura 12.

Devolucion de Producto vs frecuencia 2019-2020

50%

10%

o - 0%

CEVCOLUJCION DE PRODUCTOS DEVOLUCICN DE PRODUCTOS RECLAMOS DE CLIENTES ENCUESTAS DE CONTAMINACICN POR
FALTA DE DECLARACION DE FALTA DE DECLARACION DE ACEFTABIUDAD DE . CUERPOS
ALERGENOS OCTOGONDS PRODUCTOS SALUDABLES EXTRANOS{PEDACITOS DE

PLASTICO)

e FRECUENC A

En la figura 6 se observa las diversas quejas, devoluciones y otros reclamos mediante la
herramienta de Pareto, ello permitié definir las prioridades y enfocarse en conocer las causas
raiz para llegar a la solucion de problema de la devolucion de productos por falta de
declaracion de alérgenos y la devolucion de productos por falta de declaracion de octogonos.

Con lo que se tomo decisiones objetivas logrando més beneficios para la empresa.
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42  MATERIAS PRIMAS ALERGENICAS

4.2.1 Identificacion de materias primas con prevalencia de alérgenos y difusion de
estos.
En la linea de galleteria se identific y enumero todos los materiales que contienen alérgenos
que se manipulan en las instalaciones, como las materias primas, coadyuvantes tecnoldgicos,
productos terminados y nuevos productos o ingredientes. BRC V08.2018.
Se obtuvo informacion de las materias primas actuales, proporcionada por el departamento de
control de calidad, y se examinaron las fichas técnicas correspondientes a cada una. De
acuerdo a la FDA (Ley de Etiquetado de Alérgenos Alimentarios y Proteccion al Consumidor
del 2004), Decreto Supremo de Etiquetado Nro. 1304- 2016, NTP 209.038 (2009), Ley
General de la Salud N° 26842 (1997) y la Empresa (HACCP 2022), el proveedor proporciona
la ficha técnica y el certificado del producto, esto permite conocer informacidon sobre la
presencia de alérgenos en materias primas que llegan a la planta, tanto como los productos
terminados y los productos intermedios.
a) Identificacion de alérgenos en la materia prima, ingredientes e insumos:
La adecuada gestion de alérgenos se inicid con la inspeccion de las materias primas,
la precisa identificacion de las materias primas, ingredientes e insumos que puedan
contener alérgenos seglin lo declarado en la ficha técnica.
b) Identificacion de alérgenos en el producto terminado:
La necesidad de la empresa en relacion a la prevencion de episodios de reacciones
alérgicas se resume en identificar cualquier ingrediente o aditivo alergénico, incluso
hasta un nivel de traza, y declararlo en la etiqueta.
Para ello, se basaron en las regulaciones de La FDA (2018) y la Comisién de la Unién
Europea (2013) como referencia, que también especifican las dosis méximas de alérgenos en

los productos, como se muestra a continuacion:
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Tabla 6.

Limites Mdaximos Aceptados de Alérgenos en Productos Alimenticios

Principales Alérgenos Limite Maximo Aceptado
Cereales con gluten 20 mg/kg, mg/L
Leche y derivados 0,01 mg/kg
Sulfitos y anhidrido sulfuroso 10 mg/kg

Fuente: FDA (2018)
La difusion del listado de alérgenos se realizé mediante charlas de sensibilizacion a todo el

personal de planta. La lista fue publicada en murales, zonas de proceso y otros

4.2.2 Clasificacion de las materias primas por zonas

La clasificacion de las materias por area fue de acuerdo a los puntos identificados para la

mejora: areas de almacenamiento, area de dosimetria y zonas de manejo de materiales en

planta. Se reagruparon los elementos, por grupo de componentes alergénicos, de acuerdo a la
evaluacion de riesgo de contaminacioén y como los que podrian contenerlo.

4.2.3 Recepcion de materia prima

En la etapa de recepcion de materias primas e insumos el personal de calidad/encargado de

almacén realizo lo siguiente:

1. Identifico con la etiqueta de “ALERGENO” en los puntos de las tarimas de las materias
primas que contienen alérgenos.

2. Verificar que el material de empaque declare correctamente el contenido de alérgenos en
el producto.

3. Para el caso de las etiquetas, el técnico de calidad se asegurd que todos los ingredientes
alergénicos se encuentran mencionados en la etiqueta, y se cumple la regulacion y
leyendas de advertencia (cuando aplique).

4. Es necesario que revise las etiquetas de los ingredientes para verificar si hay algun aviso

de que fueron producidos en equipos o plantas que procesan alérgenos, o si hay alguna
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declaracion que diga "Puede contener alérgenos". Las etiquetas del producto terminado

deben reflejar, a su vez, si la respuesta es afirmativa.
Una vez que la materia prima ha entrado a planta esta debe ser colocada en los lugares
destinados para las materias primas alergénicas. El personal de almacén serd el que ubique
dichos productos de acuerdo con el LAYOUT DE ALMACEN.
43 INFORMACION EN EL ETIQUETADO DE ALERGENOS EN PRODUCTOS

TERMINADOS

El etiquetado esta normado por la ley 2372-CR 2017 y Ley N° 29571, Ley de Etiquetado y
Verificacion de los Reglamentos Técnicos de los Productos Industriales Manufacturados,
Resoluciones del grupo mercado comin MERCOSUR/GMC/RES Nro. 21/02-2002
(Reglamento Técnico MERCOSUR para Rotulacion de Alimentos Envasados)
Las empresas deben ser conscientes de su gran responsabilidad sobre la veracidad de la
informacion en el etiquetado, ya que los productos envasados son una de las fuentes mas
seguras de alimentacion para un consumidor alérgico. En resumen, deben realizarse los
mayores esfuerzos para cumplir efectivamente dos requisitos principales:
* Verificar que la informacion sea precisa y estén en su totalidad.
» verificar que los productos se empaquen en el recipiente adecuado.
El etiquetado es la principal fuente de informacion para los consumidores, pero si tienen
preguntas, buscaran ayuda del servicio de atencion al cliente. Por lo tanto, las empresas deben
formar a una persona especializada en atender las consultas de clientes con alergias.
En primer lugar, se definio el listado de alérgenos presentes en las galletas, siguiendo las
normativas nacionales e internacionales. La NTP 209.038-2009, CXC 080 del Codex
Alimentarius y la Ley publica de la Proteccion, Ley N° 30021-2013 ley de Promocion de la
Alimentacion Saludable para Nifos, Nifias y Adolescentes, Codigo de Proteccion y Defensa

del Consumidor Ley N° 29571-2010, Ley de Etiquetado de Alérgenos Alimentarios y
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Proteccion al Consumidor 108-282 -2004 (FALCPA), establecen 8 alimentos hipersensibles:
leche, huevos, pescado, crusticeos, frutos secos, mani, trigo y soya. No obstante, el
reglamento N°1169 de la Union Europea incluye 6 alimentos mas en cuanto a la informacién
proporcionada al consumidor: semillas de sésamo, altramuces, mostaza, moluscos, apio y
sulfitos. Las bobinas para el envasado ya tienen impresas la advertencia de que alérgenos
contienen por variedad de galletas, los cuales fueron seleccionados de acuerdo a los
ingredientes que lo contienen.
44  UTENSILIOS EN LA ELABORACION DE PRODUCTOS LIBRES DE

ALERGENOS
Se designaron utensilios de uso exclusivo para productos libre de alérgenos (gluten free), los
mismos que se encuentran identificados con siglas realizados previamente los mismos que se
encuentran fuera de la linea de produccion para evitar contaminacion cruzada por trazas, los
utensilios en contacto con los materiales alérgenos en dosimetria estan analizadas. Entre ellos
se encontraron la faja galletera, cucharones y tazones.
4.5 CONTROL DE ALERGENOS EN PROCESO
En el proceso de produccion de galletas se han establecido procedimientos que aseguran una
gestion adecuada y efectiva de los materiales alérgicos, con el fin de prevenir la
contaminacion cruzada de productos libres de alérgenos. Para controlar esto en la zona de
proceso se adecuo lo siguiente:

= [dentificar, dentro del proceso, las operaciones en que se pueda producir una
contaminacion cruzada.
= Separaciébn con cortinas sanitarias con traslapes de las zonas de proceso que
contengan alérgenos, los almacenes cuentan con separacion fisica

= Laindumentaria es diferenciada al momento de manipular los materiales alérgicos.
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= Los equipos y utensilios son exclusivos diferenciados para el proceso de produccion.
Es importante garantizar que estén libres de suciedad y que se utilicen Gnicamente
para un alérgeno especifico.
= La programacion de la produccion para reducir los cambios entre productos que
contengan alérgenos y los que no
= Restriccion de personal y alimentos no autorizados a las zonas de proceso, ayuda a
evitar una contaminacion intencional
= Mantener un control efectivo sobre las actividades de almacenamiento y envasado.
= Validar la efectividad de los procedimientos de control y limpieza para prevenir la
contaminacion cruzada de sustancias alergénicas en el producto final o durante la
produccion mediante un plan de analisis de muestras.
4.6 LIMPIEZA DE LA LINEA DE PRODUCCION
En la gestion de los alérgenos, los procesos de limpieza son de gran importancia. Se realizo
acciones a fin de mejorar la efectividad de los controles. Dentro de la limpieza de la linea y
los equipos de proceso, se tomo en cuenta las siguientes consideraciones:
» Determinar si se utilizan la linea de produccion y los equipos para distintos
productos y si existen ingredientes alergénicos involucrados.
» En las esquinas o puntos muertos pueden haber quedado residuos de sustancias
alergénicas de una produccion anterior.
» Higiene de los equipos, de material confeccionado y facil de limpiar.
» Registrar la eficacia de la limpieza de acuerdo con el Programa de Higiene y
Saneamiento. En los registros se documentan las inspecciones antes y después de la

operacion, incluso si es una simple inspeccion visual.
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47 FORMACION Y CAPACITACION DEL PERSONAL
La efectividad del control de alérgenos depende del personal de la planta: es crucial tener
operarios y equipo técnico capacitados. Los trabajadores deben comprender qué hacer,
cuando y como hacerlo, asi como la importancia de conocer y comprender el tema para
proteger a su empresa y a los consumidores que confian en sus productos.
La capacitacion es crucial y debe ser constante, tanto para los nuevos trabajadores como para
los trabajadores con experiencia. Es importante tener en cuenta
» Programar y brindar una capacitacion en general de conocimiento y control de alérgenos
que intervienen en la produccion de galletas, para todo el personal de planta.
» Brindar capacitacion especifica y documentada a los operarios acorde a sus roles laborales.
» En cada capacitacion, se deben mencionar las razones para utilizar los protocolos y las
posibles consecuencias de no seguirlos.
4.8 EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD DE LA PROPUESTA DE SOLUCION
Se realiz6 el analisis de riesgos de contaminacion por alérgenos de las condiciones de la
planta un antes y después. Para ello, se plante6 un procedimiento de gestion de alérgenos,
para el ordenamiento o ubicacion de las materias primas y materiales en proceso, se utilizd
una escala de puntuacion que evalua la probabilidad de que exista contaminacion cruzada de
alérgenos. (Tabla 7).
Una vez identificados los peligros, se evalua cada uno de ellos con el fin de determinar el
control de estos alérgenos.
Utilizando estos parametros, se puede realizar una evaluacién de los peligros identificados
con una tabla de doble entrada, en la cual se considera que son peligros aceptables los que se
encuentren en las zonas blancas, identificando si se trata de peligros relevantes a la inocuidad.
Tabla 7.

Probabilidad vs severidad del Peligro (Presencia de Alergenos)
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Fuente: BRC FOOD V8§ (2018)

De esta evaluacion se obtienen los peligros significativos, para ser controlados y mantenidos
dentro de los niveles aceptables determinados para conseguir alimentos seguros. Se
consideraron los datos de casos epidemiologicos reportados por la FDA en afios recientes y
las enfermedades que han causado a los consumidores (FDA, 2022). Los niveles de
probabilidad y severidad se basaron en datos recopilados de modelos de andlisis de peligros
de CORPALEN HACCP 2022, evaluaciones de riesgos y analisis de peligros de expertos, asi
como en las caracteristicas de las instalaciones, comenzando con el almacén de materia
prima. Luego, se determiné una puntuacion de riesgo combinando los valores de gravedad y
probabilidad, utilizando las tablas 8 al 13.

1. Probabilidad de ocurrencia: Las causas fueron evaluadas en términos de ocurrencia,
esta se define como la probabilidad de que una causa en particular ocurra y resulte en un
modo de falla durante la vida esperada del producto, es decir, representa la remota
probabilidad de que el cliente experimente el efecto del modo de falla.

Tabla 8.

Probabilidad de Ocurrencia de Presencia de Alergenos

Valor  Nivel

| BAJA Baja Probabilidad de La probabilidad de ocurrencia es de 1 en

Ocurrencia 15,000. Relativamente pocos incidentes.
Mediana Probabilidad La probabilidad de ocurrencia es de 1 en
2 MEDIA . . .
de Ocurrencia 400. Incidentes ocasionales.
Alta Probabilidad de ~ La probabilidad de ocurrencia es de 1 en 3.
3 ALTA . . L. ..
Ocurrencia Incidencia inevitable y repetitiva.

Fuente: BRC FOOD V8 (2018)
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Tabla 9.

Nivel de Probabilidad de Presencia de Alergenos

NIVEL DE PROBABILIDAD (A)

Valor de ponderacion Nivel de probabilidad

1 BAJO
2 MEDIO
3 ALTO

Fuente: BRC FOOD V8 (2018)

Severidad: Cuantificacion de los efectos por causa de fallos en proceso o materiales.

Tabla 10.

Severidad de Ocurrencia de la Presencia de Alergenos

No Significativa Situaciones en las que usar o estar expuesto a un producto

ilegal no suele causar problemas de salud.

Incluyen situaciones en las que el uso o la exposicion a un
producto ilegal puede causar problemas temporales o
médicamente reversibles para la salud, o donde Ila
posibilidad de problemas graves para la salud es baja.

Valor Nivel
! BAJA / Pequefios
Parcial
2 MEDIA Temporal /
Moderados
3 ALTA Total, Temporal

/ Significativos

Comprende casos en los que es posible que el empleo o
contacto con un producto ilegal resulte en serias
repercusiones negativas para la salud o incluso la
mortalidad.

Fuente: BRC FOOD V8 (2018)

Tabla 11.

Nivel de Severidad de la Presencia de Alergenos

NIVEL DE SEVERIDAD (B)
Valor de

e Clasificacion
ponderacion
1 LEVE
2 GRAVE
3 MUY GRAVE

Fuente: BRC FOOD V8 (2018)
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Tabla 12.

Nivel de Riesgo (4)*(B) de la Presencia de Alergenos

NIVEL DE RIESGO (A)*(B)
CRITERIO DE SIGNIFICADO
CALIFICACION (ACCIONES A SEGUIR)

Muy Alta (25 Mensuales

I
Media (3 Semestrales
S -

Fuente: BRC FOOD V8 (2018)

Tabla 13.

Modelo de Cuantificacion del Riesgo de la Presencia de Alergenos

CUANTIFICACION PROBABILIDAD

DEL RIESGO

Media=3 Alta=5

Baja=1 Media

Media=3

Muy Alta

SEVERIDAD

Fuente: BRC FOOD V8 (2018)

El modelo de cuantificacion de riesgo se detalla en la tabla 13. Asi se evalu6 si el peligro de

contaminacion por alérgenos en cada zona de la fabrica, en los procedimientos previos y en

los disefios propuestos, era bajo, medio o alto

Se planted este procedimiento para comprobar si la cantidad de riesgo de contaminacion

cruzada de alérgenos es menor en los disefios de solucidon propuestos en comparacion con los

disefios actuales de la linea de produccion de galletas. Es necesario realizar una evaluacion de

riesgos y documentarla, identificar las vias de contaminacién y aplicar politicas como el

Decreto Supremo de Etiquetado Nro. 1304- 2016, NTP 209.038 (2009), Ley General de la

Salud N° 26842 (1997) y procedimientos que seran documentadas para la manipulacion de

materias primas, producto intermedio y producto terminado con el fin de garantizar la

prevencion de la contaminacion cruzada por contacto.
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Para la evaluacion de riesgos se incluira:
- El estado fisico de los materiales alérgicos como en polvo, liquido o particulas
- Se identifica los puntos potenciales de contaminacion cruzada a lo largo del flujo del
proceso.
- Se establecen medidas adecuadas para prevenir la contaminacion cruzada.

4.9 ESTIMACION DE COSTOS DE IMPLEMENTACION DE LA GESTION DE
ALERGENOS

Se estimaron los costos directos e indirectos que conlleva implementar un procedimiento de
gestion de alérgenos y las herramientas disefiadas en los apartados anteriores. Se hizo una
estimacion de los costos directos e indirectos que conlleva la implementaciéon de un
procedimiento de gestion de alérgenos, de las herramientas disefiadas en los apartados
descritos anteriormente. Para ello se tomaron en consideracion instrumentos como formatos,
infografias, ttiles de escritorio y entre otros; asi como utensilios como la faja galletera,
tazones y cucharones, también la adquisicion del kit de deteccion de alérgenos en superficies
y el kit de deteccion de presencia de gluten, que serian parte de las herramientas de gestion de

alérgenos.
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CAPITULO V

RESULTADOS DE LA IMPLEMENTACION DE LA GESTION DE ALERGENOS Y
ANALISIS

5.1 DIAGNOSTICO DE LOS PUNTOS DE MEJORA
En la fabrica se identificaron 5 areas con oportunidades de mejora: almacén de materia prima,
dosimetria, area de moldeado, almacén de insumos menores y almacén transitorio. En todas
ellas se establecieron tareas de reorganizacion y/o etiquetado de alérgenos (Tabla 14), con el
objetivo de promover el desarrollo de herramientas para prevenir y controlar alergenos, y
también fomentar las Buenas Practicas de Manufactura (BPM).
Las materias primas se fraccionan en el area de dosimétrica; trabajar con sustancias
alergénicas requiere utensilios diferenciados y correctamente identificados. Por otro lado, el
area de moldeado de galletas, el equipo galletero requiere una faja diferenciada,
correctamente identificada. (Tabla 14)
Tabla 14.

Resumen de los Hallazgos Levantados en la Revision de la Linea de Produccion

‘ Descripcion D urant.e . la Actividades que Objetivo de la Necesidad de
Areas . inspeccion- ahora se realizan . . o
del area actividad utensilios
Antes Ahora
No se Reordenamiento
‘ Almacén de encontraban . y Mejorar en las
Area 1 L etiquetado de NO
materia prima zonas . BPA
. . alérgenos
diferenciadas
No habia un
) . ) etiquetado dg Reprgamzar y Mejora del
Area 2 Dosimetria alergenos-Ni etiquetado de . SI
. A sistema de BPM
una lista de alérgenos
alergenos
No contaban con
) A!macen de el etiquetado de Reprganlzar y Reforzar el
Area 3 insumos alergenos- etiquetado de . NO
. , sistema de BPM
menores listado de alérgenos
alergenos
No contaban con . ., .
Area 4 Zona de utensilios leere.nc1a010n de . Mejora del SI
moldeado diferenciados la Faja galletera sistema de BPM
) No se Etiquetado de En el area, los
Area . encontraban . operadores
. Almacén alérgenos
almacenamiento o zonas L2 conocen de la NO
o transitorio 1 . . Publicacion de la .
transitorio 1 diferenciadas presencia del

lista de alérgenos

alérgeno.
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La mejora después de poner en practica el procedimiento de alérgenos se reflejé en el area
comercial con disminucion de las quejas de los clientes, ni devoluciones en el afio 2022

5.2. MATERIAS PRIMAS ALERGENAS

5.2.1 Identificacion de materias primas con prevalencia de alérgenos y difusion de
estos.
En CORPALEN S.R.L, se ha trabajado para ofrecer productos de calidad, inocuos y
saludables a nuestros consumidores. Para alcanzarlo fue necesario cumplir con la normativa
actual, con el fin de controlar todos los elementos que puedan perjudicar la seguridad y
excelencia de nuestros productos. La planta informa sobre el uso de ingredientes alergénicos
en la linea de galletas para alertar al consumidor sobre la presencia de alérgenos en los
productos. En la tabla 16 se muestra la lista de alérgenos utilizados en la linea.
Una parte importante en los requisitos HACCP y del BRC FOOD es el control de alérgenos,
es esencial en la industria agroalimentaria. Son considerados peligros quimicos en toda la
cadena de produccion y para alcanzar la inocuidad de los productos elaborados, se llevaron a
cabo controles en todas las etapas donde el alérgeno est4 presente. Se identifico los alérgenos
que contenian las materias primas de la linea de galleteria. Se identifico y evalu6 11 materias
primas, que presentaron riesgo alto, como se muestra en la tabla 15.
Tabla 15.

Evaluacion de Riesgo de Alérgenos en la Linea de Galleteria
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Cédigo: CORP-F-

”~ ) ) PR-09.02
EVALUACION DE ALERGENOS Version 03
CORPALEN
Fecha 21/01/2022
Fecha de 21/01/22
actualizacion:
ETAPA DE .
IDENTIFICACION
PROCESO/ PELIGRO I . FACTOR DE .
MATERIA POTENCIAL DEL PELIGRO P S PxS (Significative? RIESGO JUSTIFICACION MEDIDA DE CONTROL
POTENCIAL
PRIMA
- Almacenar correctamente la
materia prima.
- Correspondiente identificacion
Harina de Trigo - Presencia de , Sensibilidad al ~ de Alérgeno.

Fortificado ALERGENO Gluten ! 3 Si Gluten gluten - Para evitar el contacto cruzado,
es necesario contar con un
transporte adecuado de las
materias primas.

- Almacenar correctamente la
materia prima.
- Correspondiente identificacion

Salquo de ALERGENO Presencia de 1 3 S Gluten Sensibilidad al ~ de Alerge.:no.

Trigo Gluten gluten - Para evitar el contacto cruzado,

es necesario contar con un
transporte adecuado de las
materias primas.
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- Almacenar correctamente la
materia prima.
- Correspondiente identificacion

Harina Iptegral ALERGENO Presencia de 3 S Gluten Sensibilidad al ~ de Alerge.:no.
de trigo Gluten gluten - Para evitar el contacto cruzado,
es necesario contar con un
transporte adecuado de las
materias primas.
- Almacenar correctamente la
. materia prima.
Presencia de . . . .,
- Correspondiente identificacion
Hojuelas de . Glutep pot Sensibilidad al ~ de Alérgeno.
ALERGENO  contaminacion 2 2 No Gluten .
avena gluten - Para evitar el contacto cruzado,
cruzada en el .
roveedor es necesario contar con un
p ’ transporte adecuado de las
materias primas.
- Almacenar correctamente la
materia prima.
. - Correspondiente identificacion
Extracto de - Presencia de Sensibilidad al ~ de Alérgeno
ALERGENO Gluten en su 3 Si Gluten o
malta . gluten - Para evitar el contacto cruzado,
composicion .
es necesario contar con un
transporte adecuado de las
materias primas.
- Almacenar correctamente la
materia prima.
- Correspondiente identificacion
Semlllgs ’de ALERGENO Pres.engla’de 3 Si Ajonjoli Sens1})111dad al de Alerge.:no.
ajonjoli ajonjoli Sésamo - Para evitar el contacto cruzado,

es necesario contar con un
transporte adecuado de las
materias primas.
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Lecitina de

Si

Soya

Sensibilidad de
Soya

- Almacenar correctamente la
materia prima.

- Correspondiente identificacion
de Alérgeno.

- Para evitar el contacto cruzado,
es necesario contar con un
transporte adecuado de las
materias primas.

Si

Soya

Sensibilidad de
Soya

- Almacenar correctamente la
materia prima.

- Correspondiente identificacion
de Alérgeno.

- Para evitar el contacto cruzado,
es necesario contar con un
transporte adecuado de las
materias primas.

Si

Frutos secos

Sensibilidad a los
frutos secos

- Almacenar correctamente la
materia prima.

- Correspondiente identificacion
de Alérgeno.

- Para evitar el contacto cruzado,
es necesario contar con un
transporte adecuado de las
materias primas.

ALERGENO Presencia de soya 1
Soya
Presencia de
Cobertura biter ALERGENO lecitina de soya en 1
su composicion
Harina de ALERGENO Presencia de
Almendra Frutos secos
Suero de leche ALERGENO Presencia de 1

lactosa

Si

Leche

Sensibilidad a la
leche

- Almacenar correctamente la
materia prima.

- Correspondiente identificacion
de Alérgeno.

- Para evitar el contacto cruzado,
es necesario contar con un
transporte adecuado de las
materias primas.
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- Almacenar correctamente la
materia prima.
- Correspondiente identificacion
Mantequillade  \; bR GENO  Presencia de mani 1 3 i Mani Sensibilidad al  de Alérgeno.
mani mani - Para evitar el contacto cruzado,
es necesario contar con un
transporte adecuado de las

materias primas.

Fuente: Procedimiento de Gestion de Alergenos CORPALEN 2022
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Tabla 16.

Lista de Alérgenos Presentes en la Linea de Galleteria

e Cédigo: CO%QP-é? IPR-
R LISTA DE ALERGENOS Version 01
Fecha 15/06/2022
N° ALERGENO MATERIA PRIMA/ ZONAS DE USO NOMBRE DEL PRODUCTO
INSUMO
) Galleta con quinua, galleta con kiwicha, galleta integral, galleta cereal,
TRIGO Area de amasado-Linea de galletas, galleta con maca, galleta frutos rojos, galleta con salvado, galleta de
Area de extrusion- Linea de harinas. avena y nibs de cacao y harina instantanea de trigo fortificado, mezcla
de harinas instantaneas
1 GLUTEN -
AVENA Zona de amasado-Linea de galletas Galleta de avena con nibs de cacao
CEBADA Zona de extrusion- Linea de harinas. Harina de Cebada Extruida
SALVADO DE Area de amasado-Llnea F!e galletas, Galleta integral, paneton integral
TRIGO Linea panificacion
Area de amasado-Linea de galletas-
2 LECHE SUERO DE LECHE l}nea de pamﬁcac10’n . Todos los tipos de galletas y harinas instantaneas adultos y nifios
Area de mezclado linea de harinas
instantaneas
3 AJONJOLI AJONJOLI Areca de amasa}(,io-Llr}ea de galle:tas Galleta con cereales, Galleta con quinua con semlllqs, galleta integral
Area de extrusion - Linea de harinas con semillas, harina extruida de 7 semillas
HARINA DE ; . . .
4 FRUTOS SECOS ALMENDRA Area de amasado-Linea de galletas Galleta con quinua sin gluten
5 SOYA LECITINA DE SOYA  Area de amasado-Linea de galletas Todos los tipos de galletas
Area de amasado-Linea de galletas
6 SULFITOS Metabisulfito de sodio Area de mezclado-linea de Galleta integral, Galleta con cereales, pan tipo brioche, keke

panificacion.

Técnico de aseguramiento

COORD. DE GESTION CALIDAD

Fuente: Procedimiento de Gestion de Alergenos CORPALEN 2022
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5.2.2 Clasificacion de las materias primas por zonas de la linea de galletas

A continuacion, se da la clasificacion de materias primas por areas (tabla 17)

Tabla 17.

Clasificacion de las Materias Primas por Zonas de la Linea de Galleteria

N° Alergeno Materia prima/ Insumo

Zonas de Uso/ Linea de Galletas

Trigo

Almacén de materia prima, zona de
dosimetria, zona de amasado, zona de
moldeado.

Avena
1 Gluten

Almacén de materia prima, zona de
dosimetria, Zona de amasado, area de
moldeado

Cebada

Almacén de materia prima, Zona de
dosimetria, Zona de amasado, Zona de
moldeado

Salvado de trigo

Almacén de materia prima, area de
dosimetria, Area de amasado, area de
moldeado

Almacén de materia prima, Zona de

2 Lech r lech . .
eche Suero de leche dosimetria, Zona de amasado
s . T Almacén de materia prima, Zona de
3 Ajonjoli Ajonjoli dosimetria, Zona de amasado
4 Frutos secos Harina de almendra Alrr.1acen’ de materia prima, Zona de
dosimetria, Zona de amasado
Soya .. Almacén de materia prima, Zona de
5 y Lecitina de soya P

dosimetria, Zona de amasado

6 Sulfitos Metabisulfito de sodio

Almacén de materia prima, Zona de
dosimetria, Zona de amasado

5.2.3 Recepcion de materia prima

El manual HACCP CORPALEN 2022 incluye el formato para evaluar la recepcion de
materia prima e insumos, identificado con el codigo HACCP-CPAE-PC 1, en el cual se
registran datos como: fecha de llegada, producto, marca, proveedor, lote, empaque,
caracteristicas organolépticas y fisicoquimicas, observaciones, acciones correctivas, y
responsables. Con el objetivo de mejorar el control de la recepcion e inspeccionandose el
estado en que llegan estos productos y los empaques de los mismos. El técnico de

aseguramiento de la calidad revisa que todos los ingredientes alergénicos se encuentran

mencionados en la etiqueta de la materia prima y se registra.
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En la etapa de recepcion de materias primas e insumos el personal de calidad/encargado de
almacén realiza lo siguiente:

» En las tarimas de las materias primas que contienen alérgenos, se debe identificar con
la etiqueta de "ALERGENO".

» Verificar que el material de empaque declare correctamente el contenido de alérgenos
en el producto.

» Para el caso de las etiquetas, el técnico de calidad se asegura que todos los
ingredientes alergénicos se encuentran mencionados en la etiqueta, y se cumple la
regulacion y leyendas de advertencia (cuando aplique).

Verificar las etiquetas de los ingredientes para encontrar advertencias sobre la produccién en
equipos o plantas que procesen alérgenos, o con la declaracién "Puede contener alérgenos".
Si la respuesta es si, debe aparecer también en las etiquetas del producto final.

53 ETIQUETADO DE ALERGENOS EN LOS PRODUCTOS TERMINADOS
Durante el proceso de etiquetado del producto terminado, el técnico de aseguramiento de
calidad verificard que el material de empaque es el correcto de acuerdo al producto que se
esta elaborando en linea también verificara que tenga declarado el alergeno presente en dicha
galleta ira con la denominacién “ contiene: gluten, soya , metabisulfito de sodio”, para esto
durante el proceso de envasado se lleva a cabo la verificacion del rotulado del material de
empaque y es registrado en el formato de proceso correspondiente (tabla 18): HACCP-

CPAE-PCC2 (anexo 2).

Tabla 18.

Relacion de Alérgenos por Producto de la Linea de Galleteria

CORP-F PR-

RELACION DE ALERGENOS POR PRODUCTO Codigo: 09.03

62



Version 02
Fecha 19/12/2022
Fecha de actualizacion:
15.01.2023
LINEA DE GALLETERIA
ALERGENOS Alérgenos
— Nro. PRODUCTO i declarados
TRIGO SOYA AJONJOLI ALMENDRA MANI LECHE HUEVO en el envase

1 Galleta de Quinua X X Soya,
Sin Gluten almendra
Galleta Integral .

3 con Frutos Rojos X X Trigo, soya
Galleta con .

4 Kiwicha X X Trigo, soya

5  Galleta con Maca X X Trigo, soya
Galleta con relleno . :

6 de datil X Trigo, mani
Galleta de quinua

7  conrelleno de X X Trigo, Leche
mermelada
Galleta Integral Tri

8  con Granos X X X r;gsr’l.soog]a’
Andinos Jon)

9 Gal'leta con X X Trlgo, 'soya,
Quinua y semillas ajonjoli

Fuente: Procedimiento de Gestion de Alergenos CORPALEN 2022

5.4

UTENSILIOS PARA LA PREPARACION DE PRODUCTOS LIBRES DE

ALERGENOS

El area de fraccionamiento- dosimetria Para manipular alimentos con alérgenos, se utilizan

cucharones y tazones especificos. Uno se utiliza para fraccionar harina de trigo, que contiene

gluten, y otro se utiliza para las demds materias primas sin alérgenos (sin gluten) que se

encuentran en esa area. Estos utensilios estan detallados en la Figura 13 y 14.

En la zona de formado de las galletas se design6 diferenciar la faja galletera para productos

con gluten y otro para los que no lo contienen. Esto concuerda con lo mencionado por La

FDA en 2004 y la norma de la empresa, que afirman que las trazas no son un peligro y, por lo

tanto, no se menciona en el etiquetado. Esto implica que, aunque las materias primas podrian

contener alérgenos, el producto se somete a tratamientos que los eliminan y garantizan que no

haya riesgos para las personas con alergias.
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Realizar la codificacion de los utensilios implicados en el proceso es muy importante, con el
fin de evitar que sean utilizados para otros fines. La figura 14 muestra la forma en que se
etiquetaron los utensilios con la palabra "SIN GLUTEN".

Figura 13.

Contenedores de Cucharones y Tazones de los Utensilios Libres de Gluten

Figura 14.

Cucharones diferenciados del drea de dosimetria

LIBRES DE CONVENCIONAL
GLUTEN

5.5 CONTROL DE ALERGENOS EN PROCESO

Es necesario tener diferentes lineas de produccion para alimentos que contienen alérgenos,
controlar el almacenamiento y envasado, y confirmar que los controles y medidas aplicados
son efectivos para prevenir la contaminacion cruzada.

La produccién de productos libre de alérgenos sera programada a comienzo de semana, luego
de la respectiva limpieza profunda de equipos. Ademads, la produccion de productos con

alérgenos sera programada tomando en cuenta la correspondencia de productos con la familia
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de alérgenos, el orden sera de acuerdo con el cuadro de relacion de alérgenos por productos
CORP F PR 09.03 Relacion de Alérgenos por producto, también tomares en cuenta lo que
nos refiere la legislacion sobre ley 2372/2017(2018) y la norma BRC FOOD 2018

Se realiza un control de alergenos como el gluten en la recepcion de materia prima, durante el
proceso se validaran los procesos de limpieza realizando un hisopado de las superficies con el
kit de deteccion de alergenos. Estos datos se registrardn en el formato de control de
laboratorio con codigo CORP F PR 09.04.

5.6 LIMPIEZA DE LA LINEA DE GALLETAS

La limpieza de la linea de galleteria se ejecuta de acuerdo a los procedimientos del programa
de higiene y saneamiento (PHS.2022), en los formatos se evalta caracteristicas como: hora,
fecha, infraestructura, equipos, utensilios, desinfectante y dosificacion, responsable,
supervision y verificacion. La limpieza es crucial en cualquier estrategia contra los alérgenos.
Varios autores abordan la tematica de la documentacion, como Mueses (2010), quien
expresa: “uno de los problemas que mayor se presentan es que muchas empresas encuentran
tedioso el tema de documentar la efectividad de la limpieza, pero a la hora de verificar y
confirmar si esta fue adecuada el tinico mecanismo que se tiene son los registros de limpieza.
Debe documentarse las verificaciones post y pre operacion. Muchas empresas no disponen de
mecanismos de verificacion pre-operativa, lo ideal es tener sistemas como bioluminiscencia,
pero si es una simple inspeccion visual incluso eso debe documentarse”, el encargado de
linea de produccion verifica si la limpieza se ejecutd y cumplio con su objetivo.

Antes de proceder con el proceso de fabricacion de productos libre de alérgenos, se procedera
con el hisopado de equipos para con ello validar que la limpieza profunda previa fue efectiva,
para ello se usard el Clean-Trace Surface Protein Allergen, (procedimiento de gestion de
alergenos CORPALEN 2022), el resultado sera registrado en CORP F PR 09.04 Control de

Alérgenos, figuras del 15 al 18.

65



Procedimiento para realizar el hisopado con el equipo el Clean-Trace Surface Protein
Allergen, en superficies:
1. Tomar la muestra de la superficie
2. Activar y agitar durante 5 segundos
3. Calentar la torula a 55°c, durante 15 minutos
4. Verificar el color (figura 15)
e Verde: indica que la superficie esta limpia, se encuentra exenta de alérgenos
e Morado: indica que la superficie esta contaminada.
Figura 15.

Rango de la Cinta Colorimetrica

XXX

Aceptacién Rechazo

Fuente: Ficha técnica 3M Clean-Trace Surface Protein Allergen 2022

Figura 16.

kit cuantitativo: 3M Clean-Trace Surface Protein Allergen (Ex Aller-tect) Cat.

ALLTEC60

AN
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Figura 17.

Preparacion del equipo

Figura 18.

Resultados del hisopado de Superficie (tazon de la amasadora)

Si los resultados indicaran presencia de algiin alérgeno, el técnico de aseguramiento de
calidad realiza la accion correctiva inmediata antes de dar inicio a la jornada de produccion.

La planta CORPALEN hace analisis microbioldgicos cada seis meses para determinar la
presencia de Coliformes totales, Listeria monocytogenes y Escherichia coli, todo esto estd
dentro del marco de la R.M. Decreto N° 591-2008 y Resolucion Ministerial N° 1020-2010
del MINSA. Con el objetivo de verificar el programa de higiene y saneamiento, asi como la
calidad e inocuidad del producto. Para el programa “GESTION DE ALERGENOS". El

analisis es vital para verificar si la limpieza se realiza de manera adecuada, lo cual es esencial
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para cumplir con los estandares de HACCP y BRC FOOD. Sin embargo, los alérgenos son
considerados sustancias quimicas peligrosas en toda la cadena alimentaria.

57 FORMACION Y CAPACITACION DEL PERSONAL

El personal recibid capacitacion sobre los alérgenos alimentarios y las consecuencias de su
ingestion en las personas sensibles, (anexo 6). Se expuso la capacitacion para el personal de
planta, operario u equipo de trabajadores, tomando en consideracion su cargo y el tipo de
producto que manipulan. El manual de las BPM senala que la capacitacion es trimestral
(BPM CORPALEN, 2022). La concientizacion y capacitacion del personal fue esencial para
aplicar las buenas practicas de manufactura y evitar la contaminacion cruzada por alérgenos
durante la produccion de galletas de sabores, que contienen dos ingredientes alergénicos
especificos: la lecitina de soya y gluten.

En la figura 19 se evidencia lo programado y lo ejecutado de la capacitacién en gestion de
alérgenos 2022, como también lo refiere el anexo 6 y 7

Figura 19.

Programa de Capacitacion Anual

Codige: CORP-F-RH-0106
= PROGRAMA ANUAL DE CAPACITACION Versin i
Fecha 15062020
AND: 2022
Responsable Programada
{Entidad [Ejecutada
Capasitacicn de Seguridady cdud en el wabsio (Paligro riesgo, | g o Frogremata
1| Actoy condicién segura), v politica de seguridad y salud en el jad Todes
e mantsnimiento P e | ]
" Programada
2 |Politica de Calidad & Inocwidad Coardinadora de Todos
Produccion Ejeculada E
5 [Procecimients e Food Defense, Procedirients Fraude Coordinador de | C-Persres E”“y’?:: e |Programada
Alirertario Calidad admiristrativa Ejecutads E
dimi de gestion de al Programada
4 aum = © =¥ ) TAC Todos
de gestion de vy Eiecutada E E
5 |Prosecimiorts de Rastroabilidad. Coordinador de Supervisares, Jefe de Frogramada | | |
Calidad produccion Ejeculada
& |Plan de Vigilancia para la prevercion de sontagin de Covid 18 | Jefe de Almacen Todos Programada ‘
Ejeculada E E
7 |Cortrel de Procesos, imstructives de procusién TAC Todos Programada
Eleculads E
Programads
5 |Maniedles Y Almacenarierss De Insumos Quirieos De TaC Forsonl de limpieza E
Lirnpieza. Ejecutada E
Programada
g |Buenas practicas de manfactura (BPM)  Programa de igiere 1 Tac Todos a |
saneariento (PHE) iRequisitos del Fersanal Fieoutarhs E
10 |Plan Libre de gliten para s Fabricacion de harinas y gallstas: TAC Supervisores Programads
[Efecutads E
PFrerequisitos: Buenas Prachicas de Manufactural Seguridad E Pragramada
11 | Higiere enla Industria Alimentarias /£ TéSManeio u control de Externo Todes
Ejecutada
plagas
Programada
1o |Sisterms HACCP. Prircipios | Anaisis d peligros IPCC! Monitoreo Extormo Todos
{ Mecidas correctivas Ejecutads
Morma BCR, Requisitos Y08 Gestion BRC Food Seguridad Programada
[ A el Externo Superisares maguinistas
alimertaria, aplicaciér irdustrial alimertaris, Cieotarts E
ACTUALIZADD: 3W0W2022
Leyenda ELABDRADD POR: T REVISADO POR- APROBADO POR ]

[ I
NOMERE: | Lourdes Pufial | Nancy Miranda | |

e — [
Fuente: Manual de inocuidad CORPALEN 2022
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58 EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD DE LA PROPUESTA DE SOLUCION
La implementacion de la clasificacion de las materias primas, el mapa y los utensilios para
almacenar y manejar los alérgenos, se implementan para cumplir regulaciones nacionales,
internacionales y las normas internas de la planta. La FDA (2020) afirma que las advertencias
en la etiqueta no son suficientes para garantizar la calidad de fabricacion. El Decreto
Supremo N°1304 y la ley 2372/2017 (2018), junto con la norma BRC FOOD.2018, requieren
controlar y monitorear los alérgenos en todas las etapas de produccion del producto final. Por
lo tanto, se realizan inspecciones para prevenir el contacto cruzado en las instalaciones de la
industria alimentaria. En su estdndar de alérgenos, la empresa (2022) menciona la
importancia de tener un sistema de almacenamiento adecuado para prevenir la contaminacion
cruzada durante la etapa de almacenamiento de los materiales alérgenos.

En el area de dosimetria se obtuvo productos como: la harina de trigo, salvado de trigo,
extracto de malta, semillas de ajonjoli, lecitina de soya, mantequilla de mani, los sulfitos
presentaron riesgo de contaminacion y las demds materias primas se calificaron con un
puntaje 3, mostrando un alto riesgo de contacto cruzado de alérgenos (Anexo 5).

Con la implementacion de la herramienta del listado de alérgenos y codificacion de alérgenos
en todas las zonas, las zonas de amasado y moldeado tienen riesgo ALTO de contacto
cruzado, se mitigara el riesgo con la aplicacion de Buenas Practicas Manufactura y
procedimientos de sanitizacion, respectivamente (Anexo 5).

Luego de implementar todas las medidas en la prevencion de la contaminacién por alérgenos
en la linea de galleteria, no se tuvo mas devoluciones de los consumidores, asi como lo

muestra la tabla 19 y la figura 20.
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Tabla 19.

Reclamo de Clientes CORPALEN 2021-2022

PROBLEMAS FRECUENCIA PORCENTAJE
Devolucion por mezcla las variedades de las 15 47%
galletas en el envase secundario
Reclamos de clientes por defecto en la entrega 8 72%
Devolucioén de productos por cercania a vencer 5 88%
Devolucioén de productos por falta de unidades 3 97%
declaradas (4 unidades/empaque)
Contaminacion por cuerpos extrafios (pedacitos 1 100%
de plastico)
Devolucion de productos por la falta de 0 0%

declaracion de alérgenos en la etiqueta

Figura 20.
Problemas vs Frecuencia 2021-2022
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Devolucién por mezcla Recdamos de clientes porDevolucién de productosDevolucién de productos  Contaminacién por

las variedades de las defecto en la entrega por cercania a vencer  por falta de unidades cuerpos extrafios
galletas en el envase declaradas (4 (pedacitos de plastico)
secundario unidades/empaque)

B FRECUENCIA - s

De la figura anterior se resume que ya subsanamos el problema de la falta de informacion de
los alérgenos contenidos en el producto, por ello es que ya no fue una de las razones de

devoluciones del cliente. Se observa que tenemos otras razones de mejora del producto.
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59 ESTIMACION DE LOS COSTOS DE IMPLEMENTACION DE LA GESTION

DE ALERGENOS

Se tuvieron en cuenta los precios del mercado para determinar el costo de implementacion y

permitir la adquisicion e instalacion de los accesorios necesarios. El costo total, incluyendo el

impuesto al valor agregado del 18% (IGV), fue calculado en S/ 2256.1 soles.

Se consider6 para los diferentes materiales la unidad de medida y los precios unitarios: para
los letreros en S/ 36.0 soles las 24 unidades y el servicio de instalacion por S/ 59.0, los
cucharones S/ 118.0 soles, los 2 tazones a S/ 132.0 soles, kit de deteccion de alergenos por

hisopado de superficies a S/ 398.92 soles, kit de deteccion de gluten a soles, la duracién

prevista es de dos afios para los accesorios. Para mejor referencia se muestra la figura 21.

Figura 21.

Estimacion de Costos de Implementacion de la Gestion de Alergenos

Unidad de . precio en % Part. afios de
RUBRO/SERVICIO . cantidad subtotal IGV 18% TOTAL .
medida soles Gastos duracion
Cucharones de acero inoxidable  |unidad 4 §/25.00 | S/100.00 S/ 18.00) S/118.00 5.23% 20
Tazones de acero inoxidable unidad 2 $/56.00 | S/112.00 S/20.16| §/132.16 5.86% 20
Faja de lino para la galletera unidad 4 S/ 200.00 | S/800.00 | S/144.00| S5/944.00 41.84% 1
Letreros impresion simple unidad 24 S/ 1.50 S/ 36.00 S/6.48| S/42.48 1.88% 1
Addquisicion del kit Glutentox-Pro,
deteccion de gluten en productos 1 S/ 475.87 | S/475.87 S/ 85.66| S/561.53 24.89% 2
y superficies unidad
Adquisicion del kit de hisopado
3M Clean-Trace Surface Protein 1 S/338.07 | S/338.07 S/ 60.85| 5/398.92 17.68% 2
Allergen unidad
Instalacion de letreros impresos
incluidos materiales y lornada 1 $/50.00 | S/50.00 S/9.00| S/59.00 2.62%
herramientas de 8h
TOTALES S/1,911.94| S/344.15| S/ 2,256.09 100.00%
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CAPITULO VI

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Tras la implementacion de la gestion de alergenos en la linea de galletas para la empresa

CORPALEN S.R.L, en el presente trabajo concluimos:

6.1 CONCLUSIONES

1.

La elaboracion de un procedimiento de gestiéon para alérgenos en la linea de
galleteria fue codificada con CORP-P-PR-09-2022, empresa CORPALEN S.R.L
para expender sus productos saludables a los supermercados peruanos y otros
clientes, fueron comprendidos por la delimitacion de espacios fisicos para el
almacenamiento de materiales con riesgo alergénico, y el uso de utensilios
especificos para la segmentacion de estos insumos, permitiendo asi el control,
manejo y vigilancia de estos elementos en la planta lo que fortalecid a la empresa.
El diagnostico permitio la identificacion de los alergenos presentes en las materias
primas, etapa de procesamiento y productos terminados de la linea de galleteria,
donde se establecio un control exhaustivo para garantizar la calidad e inocuidad de
los productos que fueron expendidas como saludables sin alergenos.

Se evalud la presencia de los alergenos empleando el kit para la deteccion de
alérgenos, lo que nos indico los puntos donde se presentd un nivel alto de riesgo
de contaminacion cruzada fueron: recepcion de materia prima, almacén en general
(materia prima e insumos menores), area de amasado, area de moldeado, area de
enfriado, seleccion y envasado de las galletas. Implicd efectuar el control en la
linea de galleteria de las situaciones de mayor riesgo en materias primas y

etiquetado del producto terminado, comercializandose productos saludables.
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4. La implementacion y puesta en marcha de la gestion de alergenos en la linea de
galleteria dio como resultado una reduccion del 90% de devoluciones de los
productos, en la empresa CORPALEN S.R.L.

6.2 RECOMENDACIONES

» Supervisar y verificar constantemente el programa de capacitacion y formacion
del personal. Esto permitird evaluar y dar retroalimentacion sobre el manejo y
control de los alérgenos en la planta, tanto para el personal antiguo como para el
nuevo. El objetivo es que el personal se familiarice con las herramientas y se
asegure de cumplir con las normas para vender productos saludables.

» Otras herramientas deben crearse para fortalecer los principios basicos del
sistema de gestion de alérgenos. Esto incluye proveedores, desarrollo y
modificacion de productos, limpieza, manejo en el proceso de fabricacion y

disefio e instalaciones de equipos.
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Anexo 1: Formato de Recepcion de Materias Primas e Insumos

REGISTRO: HACCP-CPAE-PC 1
RECEPCION DE MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

RESPONSABLE:.
e g CARACTESISTICAS ORGANOLEFTICASS e ACCIONES
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Evaluacién Sensorial.
Calificacion Puntaje Conforme/ No Canforme
Excelents 20 puntas ia (5]
Bueno 15 puntas cioria [s)
S R Rezular 12 puntas o o (nz)
ENCARGADO ALMACEN I£FE PRODUCCION e 16 puntos - ool
Anexo 2: Formato de Control de Envasado y Etiquetado
+
REGISTRO: HACCP-CPAE-PCC1 A
EVALUACION SENSORIAL DEL PRODUCTO Y REVISION DE ETIQUETADO
PRODUCTO.
RESPOMNSABLE: FECHA oo
VERIFICACION DE
CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS .
HORA TAMARG DE NE e e OBSERVACIONES
MUESTRA DE LOTE COLOR OLOR SABOR TEXTURA A MA
almal a|wa| a|[wafl a[wa]| cine
Producto Olor Color Textura Sabor
GALLETA CON KW L N F. e ardo . P
ALCOM { SN SEMILLA
GRAL CON TRUTOS ROIOS
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Anexo 3:

PROCEDIMIENTO DE GESTION DE
ALERGENOS LINEA DE GALLETERIA

CORP-P-PR-09

ﬁ

CORPALEN
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
// '. / - ‘.
/1 e f ¢ 3 A
Técnico de Aseguramiento de la calidad ~ Coord. Gestion Calidad Gerente Administrativo
CORPALEN S.R.L. CORPALEN S.R.L. CORPALEN S.R.L.
Fecha: 16/08/22 Fecha: 17/08/22 Fecha: 19/08/2022
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1. ALCANCE

A todos los productos y el personal de CORPALEN

2. DEFINICIONES

ALERGENO: Provoca una serie de reacciones en cadena en el sistema inmunolégico, entre ellas la
produccidn de anticuerpos. Estos anticuerpos activan la segregacion de sustancias quimicas, como puede
ser la histamina, provocando sintomas caracteristicos de estas alergias alimentarias: picor, moqueo, tos,
trastornos respiratorios, etc.

3. RESPONSABILIDADES

Operadores: encargados de identificar las posibles sustancias alergénicas en los procesos de produccion.
Técnico de aseguramiento de la calidad: supervisa que se lleve a cabo la aplicacion del presente
procedimiento en las lineas de proceso.

Coordinador de Gestion de Calidad: revision del presente procedimiento y evaluacion de su correcta
aplicacion.

Gerente Administrativo: proporciona los medios materiales y humanos para la correcta ejecucion del
presente procedimiento.

4. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

BRC Food Version 08

5. DESARROLLO
A. Identificacion y difusion de alérgenos

El Coordinador de Gestion de Calidad junto con el Técnico de aseguramiento de la calidad, definen la
CORP-F-PR 09.01 Lista de alérgenos, la cual es difundida a los puestos involucrados en su manejo:
Técnico de Aseguramiento de Calidad, Encargado de Almacén, Equipo HACCP, Personal de Limpieza.
La lista de alérgenos, se encuentra disponible y actualizada para el personal de almacén, en un lugar
visible.
B. Recepcion de materias primas

En la etapa de recepcidon de materias primas e insumos el personal de calidad/encargado de almacén
realiza lo siguiente:

Identificar con la etiqueta de “ALERGENO” en los puntos de las tarimas de las materias primas que
contienen alérgenos.

Verificar que el material de empaque declare correctamente el contenido de alérgenos en el producto.
Para el caso de las etiquetas, el técnico de calidad se asegura que todos los ingredientes alergénicos se
encuentran mencionados en la etiqueta, y se cumple la regulacion y leyendas de advertencia (cuando
aplique).

Deben verificarse las etiquetas de los ingredientes, para ver si estas tienen alguna advertencia de que
fueron producidas en equipos o plantas para procesar algun alérgeno, o alguna declaracion que indique
“Puede contener alérgenos”. Si la respuesta es afirmativa esto debe reflejarse a su vez en las etiquetas del
producto terminado.

Una vez que la materia prima ha entrado a planta esta debe ser colocada en los lugares destinados para las
materias primas alergénicas. El personal de almacén sera el que ubique dichos productos de acuerdo con
el LAYOUT DE ALMACEN.
C. Control de alérgenos en proceso

Antes de proceder con el proceso de fabricacion de productos libre de alérgenos, se procedera con el
hisopado de equipos para con ello validar que la limpieza profunda previa fue efectiva, para ello se usara
el Clean-Trace Surface Protein Allergen, el resultado sera registrado en CORP F PR 09.04 Control de
Alergenos.

La producciéon de productos libre de alérgenos sera programada a comienzo de semana, luego de la
respectiva limpieza profunda de equipos. Ademas, la produccion de productos con alérgenos sera
programada tomando en cuenta la correspondencia de productos con la familia de alérgenos, el orden sera
de acuerdo con el cuadro de relacion de alérgenos por productos CORP F PR 09.03 Relacion de
Alérgenos por producto.

Se cuenta con utensilios de uso exclusivo para productos libre de alérgenos, los mismos que se
encuentran identificados.

No se realiza el reproceso de productos que contenga productos alérgenos.

En el procesamiento es importante determinar las medidas de control que se van a usar para prevenir la
contaminacién de un producto que no contiene alérgenos. Por ello, el personal de produccién revisa el
CORP-P PR-09.01 Lista de alérgenos para asegurarse de observar las areas de proceso en las que
intervienen los alérgenos identificados.

CORPALEN ha llevado a cabo un analisis de riesgos para los alérgenos, mismo que se ve reflejado en el
CORP-P PR-09.02.
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Una vez identificados los peligros, se evalua cada uno de ellos con el fin de determinar el control de estos
alérgenos.

Utilizando estos parametros, se puede realizar una evaluacion de los peligros identificados con una tabla
de doble entrada, en la cual se considera que son peligros aceptables los que se encuentren en las zonas
blancas, identificando si se trata de peligros relevantes a la inocuidad.
SEVERIDAD

Baja (1)
BAJA (1) 1
MEDIA (2)
ALTA (3)

Media (2)

\

PROBABILIDAD

%

De esta evaluacion se obtienen los peligros significativos, para ser controlados y mantenidos dentro de los
niveles aceptables determinados para conseguir alimentos seguros.

Probabilidad de ocurrencia: Las causas son evaluadas en términos de ocurrencia, ésta se define como la
probabilidad de que una causa en particular ocurra y resulte en un modo de falla durante la vida esperada
del producto, es decir, representa la remota probabilidad de que el cliente experimente el efecto del modo
de falla.

Valor | Nivel
1 BAJA Baja  Probabilidad  de | La probabilidad de ocurrencia es de 1 en 15,000. Relativamente
Ocurrencia pocos incidentes.
) MEDI |Mediana Probabilidad de|La probabilidad de ocurrencia es de 1 en 400. Incidentes
A Ocurrencia ocasionales.
Alta  Probabilidad  de | La probabilidad de ocurrencia es de 1 en 3. Incidencia inevitable
3 ALTA . o
Ocurrencia y repetitiva.
Severidad: cuantificacion de los efectos por causa de fallos en proceso o materiales.
Valor | Nivel
Implican situaciones en las cuales el uso de, o la exposicion a,
1 BAJA | No Significativa / Pequefios |un producto que viola la ley no es probable que provoque
consecuencias adversas para la salud.
Implican situaciones en las cuales el uso de, o la exposicion a,
. un producto que viola la ley puede provocar consecuencias
2 MEDIA Parcial Temporal / adversas para la salud temporales o médicamente reversibles,
Moderados o .
o donde la probabilidad de consecuencias adversas graves
para la salud sea remota.
Implica situaciones en las cuales existe una probabilidad
Total Temporal /| razonable de que el uso de, o la exposicion a, un producto que
3 ALTA S . . . .
Significativos viola la ley provocara graves consecuencias, adversas para la
salud o la muerte.

D. Etiquetado

El técnico de aseguramiento de calidad y el encargado de almacén al momento de la recepcion de materia
prima revisa que en el material de empaque venga con la identificacion de alérgenos correspondiente, de
no ser asi esto es rotulado durante el almacenamiento, con la identificacion de “ALERGENO”.

Durante el proceso, el técnico de aseguramiento de calidad verificara que el material de empaque es el
correcto de acuerdo al producto que se esta elaborando en linea, para esto durante el proceso de envasado
se lleva a cabo la verificacion del rotulado del material de empaque y es registrado en el formato de
proceso correspondiente.
En caso de que se detecte la presencia de alérgenos no declarados o incluidos como parte de las materias
primas de proceso (malas practicas operativas) el producto debera procesarse de acuerdo al Procedimiento
de Producto No Conforme.

E. Limpieza de lineas de proceso

Dentro de la limpieza de lineas y equipos de proceso, hay que tomar en cuenta las siguientes
consideraciones:

Es importante determinar si las lineas de produccion y los equipos se usan para diferentes productos y si
hay ingredientes alergénicos involucrados.
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Los residuos en las esquinas o puntos muertos donde pueden haber quedado residuos de sustancias
alergénicas de una corrida anterior. Se inspecciona también es si hay alguna banda transportadora sobre la
linea de proceso que lleve algiin alérgeno.

Los equipos son higiénicos, de material facil de limpiar, de acero inoxidable.

Se documenta la efectividad de la limpieza segtin lo dispuesto en el Programa de Higiene y Saneamiento.
En el registro se documentan las verificaciones post y pre-operacion. Incluso si se trata de una simple

inspeccion visual.
F. Registros

CORP F PR 09.01 Lista de productos alérgenos

CORP F PR 09.02 Evaluacion de peligros de alérgenos
CORP F PR 09.03 Relacion de alérgenos por producto
CORP F PR 09.04 Control de alérgenos.

CONTROL DE CAMBIOS
FECHA DE .
EMISION REVISION
15/06/2020 01
27/06/2022 02
19/08/2022 03

MODIFICACIONES RESPECTO A LA REVISION ANTERIOR

5.4 Etiquetado... durante el proceso de envasado se lleva a cabo la
verificacion del rotulado del material de empaque”

3.0 responsables:Técnico de aseguramiento de la calidad

5.3 Antes de proceder con el proceso de fabricacién de productos libre de
alérgenos, se procedera con el hisopado de equipos para con ello validar
que la limpieza profunda previa fue efectiva, para ello se usara e/ Clean-
Trace Surface Protein Allergen, el resultado sera registrado en CORP F
PR 09.04 Control de Alergenos.

Anexo 4 : Estimacion de Costos de Implementacion de la Gestion de Alergenos

Unidad de . precio en % Part. afios de
RUBRO/SERVICIO ) cantidad subtotal | IGV 18% TOTAL .
medida soles Gastos duracion
Cucharones de acero inoxidable |unidad 4 S/ 25.00 | S/100.00 S/ 18.00| S/118.00 5.23% 20
Tazones de acero inoxidable unidad 2 S/ 56.00 | S/112.00 S/20.16| S/132.16 5.86% 20
Faja de lino para la galletera unidad 4 S/ 200.00 | S/800.00 | S/144.00| S/944.00 41.84% 1
Letreros impresion simple unidad 24 S/ 1.50 S/ 36.00 5/6.48| S/42.48 1.88% 1
Addquisicion del kit Glutentox-Pro,
deteccion de gluten en productos 1 S/ 475.87 | S/475.87 S/ 85.66| S/561.53 24.89% 2
y superficies unidad
Addquisicion del kit de hisopado
3M Clean-Trace Surface Protein 1 S/338.07 | S/338.07 S/ 60.85| S/398.92 17.68% 2
Allergen unidad
Instalacion de letreros impresos
incluidos materiales y Jornada 1 $/50.00 | S/50.00 5/9.00| S/59.00 2.62%
herramientas de 8h
TOTALES S/1,911.94| S/344.15| S/ 2,256.09 100.00%
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Estructura de costos de implementacion de la gestion de alergenos

ESTRUCTURA DE COSTOS DE IMPLEMENTACION

H® Cucharones de acero
inoxidable

s 2% 5%

18% 6%

M Tazones de acero
inoxidable

M Faja de lino parala
galletera

I Letreros impresion
simple
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Anexo 5: Evaluacion de Riesgos de la Situacién Propuesta en las Areas de Fabrica

L — . 4. . | NPS-F-PR-
Codigo: 09.02
A EVALUACION DE ALERGENOS Version 03
Fecha 21/12/2022
Fecha de 21.12.22
actualizacion:
ETAPA DE .
PROCESO/ PELIGRO IDENTIFICACION .. . FACTOR - MEDIDA DE
DEL PELIGRO P S PxS ;Significativo? DE JUSTIFICACION
MATERIA | POTENCIAL CONTROL
POTENCIAL RIESGO
PRIMA
- Transporte adecuado de
las materias primas para
Posible Gluten / evitar contaminacion
R i6n d contaminacion Leche/ Sensibilidad a 1 cruzada.
CeepeIon €¢ 1 ALERGENO | cruzada con 1 2 2 Si Ajonjoli / ens 9% 1" Verificacion de las
MP alergenos .
productos que Soya/ frutos condiciones adecuadas
presentan alergenos secos/ mani de la llegada de los
productos. Envases
herméticos.
- Adecuado
almacenamiento de la
materia prima.
Almacenamiento Posible Gluten / - Identificacion
General contaminacion entre Leche/ Sensibilidad a los | correspondiente de
nera ALERGENO | < 1 2 2 Si Ajonjoli / Tesp
(Materia Prima e diversos  productos alergenos Alérgeno
. Soya/ frutos
Insumos) alérgenos , - Transporte adecuado de
secos/ mani . .
las materias primas para
evitar contaminacion
cruzada.
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Posible
contaminacion entre

Dosimetria | ALERGENO | .
diversos  productos
alérgenos
Posible
Amasado / contaminacion entre
ALERGENO |diversos  productos
Cremado

alérgenos por uso de
equipo compartido
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- Identificacion
correspondiente de
Alérgeno, verificacion en
la relacion de alergenos
por producto NPS F PR
09.03

lut .
i:cﬁz / - Aplicacion de Buenas
, S Sensibilidad a los | Practicas Manufactura y
Si Ajonjoli / .
alergenos procedimientos de
Soya/ frutos S
, sanitizacion, con su
secos/ mani .
respectiva
validacion (uso de kits de
control de alergenos).
- Utensilios exclusivos
para el pesado de
productos sin alergenos
- Aplicacion de Buenas
Gluten / Practicas Manufactura y
, Leche/" | g ibilidad a los | Procedimientos de
Si Ajonjoli / sanitizacion, con su
alergenos .
Soya/ frutos respectiva

secos/ mani

validacion (uso de kits de
control de alergenos).




- Aplicacion de Buenas
Précticas Manufactura y

Posible Gluten / rocedimientos de
contaminacion  entre Leche/ Sensibilidad a los Sanitizacién con su
Moldeado ALERGENO |diversos productos Si Ajonjoli / . ’
. alergenos respectiva
alérgenos por uso de Soya/ frutos validacién (uso de los
equipo compartido secos/ mani .
kits de control de
alergenos)
Posible Gluten / Aplicacion, verificacion
contaminacion _entre Lechel | o iitdad alos | tos orocodimientos
Horneado ALERGENO |diversos productos No Ajonjoli / prot
. alergenos Operativos
alérgenos por uso de Soya/ frutos estandarizados de
equipo compartido secos/ mani .
saneamiento.
Posible Gluten / Aplicacion, verificacion
contaminacién con Leche/ ey y posterior. Vglidacién de
Enfriado ALERGENO | diversos productos No Ajonjoli / Sensibilidad a los | los pro'cedlmlentos
alergenos Operativos
alergenos por uso de Soya/ frutos estandarizados de
equipo compartido secos/ mani .
saneamiento.
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- Aplicacion de Buenas
Précticas Manufactura y

Posible Gluten / -
L, procedimientos de
contaminacion  entre Leche/ Sensibilidad a los | sanitizacion, con su
Seleccion ALERGENO |diversos productos No Ajonjoli / . ’
. alergenos respectiva
alérgenos por uso de Soya/ frutos lidacia licacis
equipo compartido secos/ mani va 1dg01on (Aplicacion
q del kit de control de
alergenos).
Verificacion de las
. Gluten / Buenas Practicas
Posible Manufactura.
. contaminacion entre Leghe/ Sensibilidad a los | Informacion en la
Envasado ALERGENO | . No Ajonjoli / .
diversos  productos alergenos etiqueta de producto

alérgenos

Soya/ frutos
secos/ mani

terminado los alérgenos
presentes como
ingredientes.
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Anexo 6: Registro de Capacitacion de  Personal, Tema:  Gluten
Free
C c60IG0 CONPFRAH0105 )
g REGISTRO DE CAPACITACION VERSION o1
CORPAL 5 E FECHA 15/06/2020
Corpalen SRL 20365808016 51225 Prod Aliment Ensiquecidos
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Anexo 7: Registro de Capacitacion de Personal en el Tema: Procedimiento de Gestion

de Alérgenos
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Anexo 8: Formato de Reclamo de Clientes

FORMATO: NPS F SGC 03.01: RECLAMO DE CLIENTES

LLENADO POR EL AREA DE VENTAS | OPERACIONES ESTATALES

Cliente ‘ |

Nombre del Contacte ‘ |

Medio de comunicacién del RECLAMO: ‘ ‘

Mative del RECLAMO: ‘

Des oripcién de s INCIDENCIA:

Accion INVEDIATA :

LLENADO POR EL AREA CALIDAD

Area que se ssigna el RECLAMO. ‘ ‘

Investigacién de causas

Acciones correctivas.

|
®  Fuente: CORPALEN 2022

Anexo 9: Aprobacion del Requerimiento de Compra de Kit de Hisopado de superficies

KUL [N ZUShIsUsULD

Av_ Confraternidad N° 1203 Andahuaylas, Apurimac, Perd - S
Tel. (01) 480-0171 E-Mail. informes@corpalen.com ORDILN DE (’OMPRA No. 0['"03289

www.corpalen. com

FECHA 1 31/ago./2022
PROVEEDOR: MERCANTILS. A. R.U.C. ;20100312736
DIRECCION : JR. SANTORIN NRO. 243 URB. EL VIVERO (PARALELA AV. e

EL DERBY) LIMA - LIMA - SANTI FORMA DE PAGO: CONTADO
ATENCION : SHEYLA YALI MONEDA : DOLARES AMERICAP
E-Mail : TELEFONO : 016181616

Por medio del presente documento , confirmamos la compra de los siguientes items:

. c~ ~ . - PRECIO DCTO TOTAL
) M AN IND. DESCRIPCION DEL ARTICULO i
ITEM| CODIGO CANT. UND. UNIT. % SIN IGY
001 SMPOD00045 1.00 [ UND | KIT HISOPO PARA DETECCION DE PROTEINAS 338.070 0.00 338.07

mﬁ%ﬁﬁﬁammas alergenicas 3M x 60 umdades
® Fuente: CORPALEN 2022
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DECLARACION JURADA

Yo Bellido Candia Luz Thalia identificada con DNI: 70152158, bachiller en la carrera
de Ingenieria Agroindustrial de la Universidad Nacional de San Cristobal de Huamanga,
con el Trabajo de Suficiencia Profesional “Gestion de alérgenos en la linea de
galleteria en la empresa Corporacion de Productos Alimenticios Enriquecidos
S.R.L (CORPALEN)-Andahuaylas”

Declaro que este trabajo ha sido desarrollado integramente por el autor que lo suscribe y
afirmo que no existe plagio de ninguna naturaleza. Asi mismo, dejo constancia que las
citas de otros autores han sido debidamente identificadas en el trabajo, por lo que no se
ha asumido como propias las ideas vertidas por terceros, ya sea fuentes de encontradas
en medios escritos por internet

Asi mismo, afirmo que los datos derivados de la empresa Corporacion de Productos
Alimenticios Enriquecidos S.R.L (CORPALEN), se han utilizado con la autorizacion
del Sr. Ronnie Yudin Serna Olivas, identificado con D.N.I N°46591392, representante
legal de la empresa, CORPALEN S.R.L con RUC N°20365808016.

soy responsable de todo el contenido y asumo como autor, las consecuencias y
sanciones que de mi accion se deriven, sometiéndome a la normativa vigente de la

Universidad Nacional de San Cristobal de Huamanga.
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CONSTANCIA DE TRABAJO DETALLADO

Quien suscribe el presente documento, Ronnie Yudin Serna Olivas, identificado con
D.N.l N°46591392, representante legal de la empresa, CORPALEN SRL con RUC
N°20365808016.

HACE CONSTAR:

Que, el bachiller LUZ THALIA BELLIDO CANDIA con DNI N°70152158, se encuentra
laborando en nuestra empresa responsabilizandose como Técnico de Aseguramiento
de Calidad, teniendo bajo su responsabilidad el aseguramiento y control de la calidad
de alimentos para el consumo humano, se detallan las responsabilidades que viene

asumiendo:
ACTIVIDAD RESPONSABILIDAD
Aseguramiento de la calidad e Revisar, actualizar los manuales, procedimientos vy
inocuidad registros BPM,POES, HACCP y BERC FOOD V008

. . 1. Proponer temas de inocuidad
Capacitacién del personal operario de la Preparar el material de capacitacion

2.
planta de Andahuaylas. 3. Desarrollar la capacitacion
1

Supervisar y contrelar el buen cumplimiento
de las buenas practicas de manufactura.

2. Supervisar el ingreso, dosificacién de las
materias primas e insumos a la produccion de
galletas.

Apoyo en la produccién ‘ 3. Supervisar que el producto terminado sea
inocuo y de la calidad requerida.

4. Supervisar y ejecutar el control de alérgenos
‘actividad que implica desde la recepcién de
materia prima y culmina en la entrega del
producto terminado al almacén

Viene demostrando responsabilidad en las funciones que se le han encomendado.

Se expide la presente a solicitud de la persona interesada, para los fines que estime m—

conveniente. - ' \ ‘\ \“&
antecede es idéntica a original

é / - = confrontando en la fecha.
on:
Corpalen G:ﬁmmgffas Ayacucho  de

DOY FE; Que la copia fotostética que

CORPORACION DE PRODUCTOS ALIME}
Oficina Lima: . Jorge Ezela 485, Of

Planta: Av Confraternidad # 1203 -

E-mail: informes @corvalen.com / Telf + 51- 1- 4800171

ABOGADO NOTARIO
Reg. CN.A. N° 05
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5 FACULTAD DE INGENIERIA
( DL ML QUIMICA Y
METALURGIA
ACTA DE SUSTENTACION DE TRABAJO DE SUFICIENCIA PROFESIONAL

“GESTION DE ALERGENOS EN LA LINEA DE GALLETERIA EN LA EMPRESA
CORPORACION DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS ENRIQUECIDOS S.R.L (CORPALEN)
PARA SUPERMERCADOS PERUANOS —~ANDAHUAYLAS.”

Expositora: Luz Thalia BELLIDO CANDIA
Bachiller en Ingenieria Agroindustrial

Expediente N° 2323187 Resolucion Decanal N° 075-2023-UNSCH-FIQM/D. Fecha; 18-07-2023.

En la Sala de Conferencia “Pedro Villena Hidalgo” de la Facultad de Ingenieria
Quimica y Metalurgia, ubicada en la Ciudad Universitaria de la Universidad Nacional
de San Cristébal de Huamanga (H-121), siendo las dos de la tarde con cinco minutos
del dia jueves veinte de julio del afio dos mil veintitrés, se reunieron la Bachiller en
Ingenieria Agroindustrial Luz Thalia BELLIDO CANDIA, los Docentes Miembros del
Jurado de Sustentacién Ingenieros: Dr. Agustin Julian PORTUGUEZ MAURTUA, Mg.
Julio Fernando PEREZ SAEZ y Mg. Edgar Gregorio ARONES MEDINA, bajo la
Presidencia del Dr. Guido PALOMINO HERNANDEZ (Decano de la Facultad), Mg.
Eusebio DE LA CRUZ FERNANDEZ (Docente Asesor del Tabajo de Suficiencia
Profesional), el Mg. José Alberto CUEVA VARGAS (Secretario-Docente) y el publico
asistente;

Acto seguido, el Presidente del Jurado de Sustentacién dispuso que el
Secretario Docente dé lectura a los antecedentes tramitados para el presente Acto
Publico de Sustentacion del Trabajo de Suficiencia Profesional: “GESTION DE
ALERGENOS EN LA LINEA DE GALLETERIA EN LA EMPRESA CORPORACION
DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS ENRIQUECIDOS S.R.L (CORPALEN) PARA
SUPERMERCADOS PERUANOS —ANDAHUAYLAS.”, presentado por la Bachiller
Luz Thalia BELLIDO CANDIA. A continuacién, el Secretario-Docente procedié a dar
lectura a la Resolucion Decanal N° 075-2023-UNSCH-FIQM/D.

Luego, el Presidente del Jurado invité a la Bachiller Luz Thalia BELLIDO
CANDIA, a pasar al estrado y exponer su trabajo de Suficiencia Profesional en un
tiempo maximo de treintaicinco minutos.

Finalizada la exposicion de la Bachiller, el presidente invitd a los Sefiores
Miembros del Jurado de Sustentaciéon a que formulen sus preguntas y sefialen sus
observaciones, en el siguiente orden: Mg. Edgar Gregorio ARONES MEDINA, Mg.
Julio Fernando PEREZ SAEZ y Dr. Agustin Julian PORTUGUEZ MAURTUA. Luego
el Presidente invité al Mg. Eusebio DE LA CRUZ FERNANDEZ para que, en su
condicion de Docente Asesor, se sirva levantar las observaciones del Jurado y
efectuar las aclaraciones que considere conveniente.

A continuacion, el presidente del jurado invito al sustentante y al publico para que
se sirva abandonar la sala de conferencia con la finalidad de permitir al jurado de
sustentacion deliberar sobre la evaluacion a otorgar. Se alcanzé el siguiente resultado.
APROBADA POR UNANIMIDAD PROMEDIO QUINCE (15).

FACULTA DE INGENIERIA
QUIMICA'Y METALURGIA
Av. Independencia s/n
Ciudad Universilaria



UNSCH [TV
METALURGIA

- ACTA DE SUSTENTACION DE TRABAJO DE SUFICIENCIA PROFESIONAL

“GESTION DE ALERGENOS EN LA LINEA DE GALLETERIA EN LA EMPRESA
CORPORACION DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS ENRIQUECIDOS S.R.L (CORPALEN)
PARA SUPERMERCADOS PERUANOS ~ANDAHUAYLAS.”

Expositora: Luz Thalia BELLIDO CANDIA
Bachiller en Ingenieria Agroindustrial

Expediente N° 2323187 Resolucién Decanal N° 075-2023-UNSCH-FIQM/D, Fecha: 18-07-2023.

Finalmente, el Presidente del Jurado dispuso que se invite a la Sustentante y al
publico asistente a que se sirvan ingresar a la sala de conferencias y anuncié que, la
Bachiller Luz Thalia BELLIDO CANDIA, ha resultado APROBADA POR
UNANIMIDAD, y por lo tanto a partir de la fecha la Universidad y la Facultad cuenta
con una flamante INGENIERA AGROINDUSTRIAL y le augura éxitos en su
desemperio profesional.

Siendo las cuatro de la tarde con cinco minutos se dio por finalizado
este acto académico de Sustentacién de Trabajo de Suficiencia Profesional. En fe de
lo cual firmamos:

MINO HERNANDEZ  Dr. Agustin Julia RTUGUEZ MAURTUA
Presidente Miembro

AR - §f e NG A Nt s
Mg. Juligh ando PEREZ SAEZ Mg. Edgar GregQrio ARONES MEDINA
Miembro Miembro

e oy
Mg. José Alberto CUEVA VARGAS
(Secretario Docente)

FACULTA DE INGENIERIA
QUIMICA Y METALURGIA
Av. Independencia s/n
Ciudad Universitaria



ACTA DE CONFORMIDAD

Los que suscribimos, miembros del jurado para el acto publico de sustentacion del trabajo de
suficiencia profesional, cuyo titulo es: “GESTION DE ALERGENOS EN LA LINEA DE
GALLETERIA EN LA EMPRESA CORPORACION DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS
ENRIQUECIDOS S.R.L (CORPALEN) — ANDAHUAYLAS.” Presentado por la bachiller en
Ingenieria Agroindustrial Luz Thalia BELLIDO CANDIA, el cual fue sustentado el dia 20 de julio del
2023, en merito a la resolucion decanal N° 075-2023-UNSCH-FIQM/D, damos la conformidad del
trabajo final corregido, aceptamos la publicacion final del mencionado trabajo de suficiencia
profesional y declaramos el documento apto para que pueda iniciar sus gestiones administrativas que

conduzca a la expedicion y entrega del titulo profesional de Ingeniera Agroindustrial.

MIEMBROS DEL JURADO DNI FIRMA

Dr. Agustin Julian PROTUGUEZ MAURTUA 28308932

Mg. Julio Fernando PEREZ SAEZ 0071247 /%)l
\
Mg. Edgar Gregorio ARONES MEDINA . A\
2821399 7

&

Ayacucho, 02 de agosto del 2023.



2 FACULTADDE !
- U NSC INGENIERIA QUIMICA = ESCUELA PROFESIONAL DE
; Y METALURGIA INGENIERIA AGROINDUSTRIAL
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CONSTANCIA DE ORIGINALIDAD N°005-2023-UNSCH-FIQM/EPIA

La Escuela Profesional de Ingenieria Agroindustrial de la Facultad de Ingenieria
Quimica y Metalurgia de la Universidad Nacional de San Cristobal de Huamanga, emite la
siguiente:

CONSTANCIA DE ORIGINALIDAD

Que, habiendo recibido el requerimiento de CONSTANCIA DE ORIGINALIDAD por
parte del Asesor del Trabajo de Suficiencia Profesional Mg. Eusebio De La Cruz
Fernandez, se procedié a la evaluacion de originalidad del archivo adjunto con el
TURNITIN - UNSCH, de acuerdo a los criterios establecidos en el Reglamento de
Originalidad de Trabajos de Investigacion de la UNSCH, aprobado con Resolucion
del Consejo Universitario N° 039-2021 UNSCH-CU; cuyos resultados son:

Trabajo de Suficiencia Profesional “GESTION DE ALERGENOS EN LA LINEA DE
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