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Comunicado Numero 4150-0018-22

PARA: Entidades Territoriales de Salud del orden Departamental,
Distrital y Municipal de categeria 1, 2, 3 y especial. -

Personas naturales © o - juridicas administradoras  y/o
responsables de establecimientos que ejercen actividades de
preparacion, envase,’ almacenamiento, transpoﬂe distribucion
y comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos.

DE: Direccién de Allmentos y Bebidas.

ASUNTO: Recomendaciones sanitarias’ sobre el manejo y control de
alérgenos en allmentos para consumo humano.

FECHA: Febrero de 2022. ;

1. Antecedentes

La Inspeccidn, vigilancia y control IVC busca garantizarjla salud publica pensando en la
poblacion en general y en los factores particulares que afectan a algunos individuos, es
por ello por lo que La Ley 9 de 1979 establece en el “ARTICULO 304. No se consideran
aptos para el consumo humano los alimentos o bebidas alterados, adulterados, falsificados,
contaminados, o los que por ofras caracteristicas anonnales puedan afectar la salud del
consumidor”, ! :
! . :

En Colombia los alérgenos estan regulados por la Resolucion'5109 de 2005 en su articulo
5, en donde se establece que su declaracion es obligatoria en alimentos envasados.

Teniendo en cuenta la importancia en salud:pablica, puesto que la afectaciéon por una
reaccion alérgica dependera de cafla individuo, por una particularidad de la condicién
fisiolégica de ia persona que por c(ond:mones propias genera una respuesta inmune a
unas proteinas especificas de los alimentos y.que en Colombia a la fecha no hay un marco
legal especifico frente a la declaracion de alérgenos en sitios de preparacion de alimentos
0 ‘gastrondémicos, almacenamiento, transporte, distribucion o comercializacién, los que
son sujetos de las acciones de Inspeccién Vigilancia y Control por parte de las Entzdades
Territoriales de Salud, se bnndan las mgunentes orlentamones

2, D|r|g|doa
e Personal de las Entidades Terrltor:ales de Salud del orden Departamental Distrital
~ y Municipal de categoria 1, 2, 3 y especial. .
+ Personas naturales y/o Jurldlcas que desarrollan actividades de preparaciéon de
alimentos y bebidas.
¢« Manipuladores de alimentos a lo largo de la cadena’ product:va incluido el
transporte cargue y descargue. ;
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* Vendedores de alimentos al por méyor y al detal.
¢ Compradores de alimentos y bebidas.

3. Marco Legal Sanitario

e Ley9de 1979 /

Articulo 271°. “Los alimentos y bebidas, empdbados 0 envasados, destinados para venta
al publico, Hlevaran un rétulo, en el cual se anotaran las Leyendas que determine el
Ministerio de Salud” Concordante con la Resolucion 5109 de 2005 Articulo 5 numerales
522y6

ARTICULO 304 "No se cons:deran a,otos;para el consumo. humano los alimentos o

- .bebidas alterados, adufterados, falsificados, contaminados, o los que por ofras
‘ caractenstrcas anormales puedan afectar la salud def consumidor.”

-~ o .Resolucion 51 09 de 2005

Por la cual se establece eI reglamento técnico sobré Ios requisitos de rotulado o
etiguetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias primas de alimentos
para consumo humano :

“Articulo 50, informacion que debe contener el rotulado o etiquetado.” (...)5.2.2 Se
declarara, en cualquier alimento o ingrediente alimentario obtenido por medio de la
biotecnologia, la presencia de cua!qu:er alérgeno transferfdo de cualqwera de Ios
productos enumerados en el parégrafo 'del presente amculo | :

Cuando no sea posible proporcionar;informacion adecuada sobre la presencra de un
alérgeno por medio del etiquetado, ef alimento que cont:ene el alergeno no se podré
comerc:ahzar . , ' ,

j ;

(...} numeral 6. Reqms:tos Obhgatpﬂos Ad:c:onales
6.1 Etiquetado cuantitativo de los mgredfentes

6.1.1 Cuando el etrquetado de un alimento destaque la presencia de uno o mas
ingredientes valiosos y/o caracterizantes, o cuando la descripcion del alimento produzca
el mismo efecto, se debera declarar el porcentaje inicial del ingrediente (m/m) en el
momento de la fabricacién. Para este efecto, no se consideran ingredientes valiosos y/o
caracterizantes las sustancias afiadidas al alimento para mantener 0 mejorar las
cualidades nutricionales.

6.1.2 Asi mismo, cuando en la ethuéta de un alimento se destaque‘ei bajo contemdo de
uno 0 mas ingredientes, debera deciararse ef porcentaje del ingrediente (m/m) en el
producto final. _

6.1.3 La referencia en el nombre def alimento a un determinado ingrediente no implicaré,

por si solo, que se le conceda un relieve especial. La referencia, en/la etiqueta del
. 1
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alimento, a un ingrediente utilizado -en pequefia cant:dad y/o solamente como
aromatizante, no implicaré por si sola, que se le conceda un relieve especial,

PARAGRAFO. Teniendo en cuenta que los siguientes alimentos e ingredientes causan
hipersensibilidad, estos deben declararse siempre con su nombre especiﬁco asi:

1. Cereales que contienen gluten (tngo centeno, avena cebada, espe!ta 0 Sus cepas -
hibridas, y productos de estos; entre otros).

2. Crustéceos y sus productos.

3. Huevos y subproductos. _

4. Pescado y productos pesqueros.

5. Mani, soya y sus productos.

6. Leche y productos lacteos (lactosa mc!u:da)

7. Nueces de arboles y sus productos derivados.
8. Sulfito en concentraciones de 10 mg/kg 0 més.

El Ministerio de la Proteccion Social podrd madificar/ esta lista, de acuerdo con las
mvestrgac:ones y desarrolfos tecnolégicos o fas normas o dfrectnces del Codex
Allmentanus

. Resolucmn 1229 de 2013

ARTICULO 10. OBJETO. “La presente resolucion tiene por objeto establecer el modelo
de inspeccion, vigilancia y control sanitario que permita contar con un marco de referencia
donde se incorpore el analisis y gest:on de riesgos asociados al uso y consumo de bienes
y servicios, a lo largo de todas las fases de las cadenas productivas, con el fin de proteger
la_salud humana individual y colect!va en un contexto de segundad sanitaria nacional”.
Subraya fuera de texto. | ‘

/

» _Resolucion 2674 de 2013 |

Articulo 1. Objeto. “La presente resolucién tiene por objeto establecer los requisitos

sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades

de fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, fransporte,

distribucion y comercializacion .de alimentos y materias primas de alimentos y los

requisitos para la notificacién, permiso o registro sanitario de los alimentos, segin el

riesgo en safud pablica; con el fin de proteger la vida v la salud de /as personas” Subraya
fuera de texto. ,

Comio se observa el objeto dela Resolucmn 2674 de 2013 da parte para proteger la vida
y la salud, pero se hace necesario analizar si se requiere disponer de un marco legal que
de un mayor amparo en lo refativo a las actuaciones de inspeccion, vigilancia y control
sobre los alergenos presentes en alimentos para establecimientos gastronémicos.

/
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De acuerdo con el cédigo de précﬁcas sobre la gestién de los alérgenos alimentarios por
parte de los operadores de empresas de alimentos CXC 80-2020, adoptado en 20207,
establece para la caracterizacion de peligro

“Se deberia establecer gue la naturaleza alergemca de algunos ahmentos supone un
peligro de - inocuidad afimentaria para los individuos susceptibles. Las alergias
alimentarias son causadas por una reaccron adversa del sistema inmunitario
(hipersensibilidad) a determinadas proteinas alimentarias. Las a!ergras a los alimentos
pueden clasificarse segtn su mecanismo de inmunidad:

» Mediada por inmunoglobulina E (IgE) (hipersensibilidad inmediata)

» No mediada por IgE (mediada por células o hipersensibilidad retardada), y

K Mlxta medfada y no medrada porlgE

En fos casos medfados por IgE, normalmente los sintomas suelen manifestarse
transcurridos unos minutos y hasta 1.0 2 hofas despues de la ingesta del alimento. En las

alergias alimentarias no mediadas por IgE y en las mixtas, mediadas y no mediadas por

IgE, los sinformmas se presentan varias horas después de la mgesta del alimento. Los
sintomas de la alergia alimentaria mediada por IgE pueden incluir picor alrededor de la
boca, urticaria, hinchazoén de labios y ojos, dificultades Jespiratorias, disminucion de la
presion arterial, diarrea y, en su forma més grave, anafilaxis, y pueden causar la muerte”.

E! contacto cruzado con alérgenos puede deberse a una serie de factores en Ia -

elaboracién, la preparaciéon y la manipulacién de los alimentos, algunos de los cuales

implican una mayor posibilidad de contacto cruzado .con. alérgenos que otros. Las

medidas de control aplicadas para evitar o reducir al mlmmo la probabilidad del contacto
cruzado con alérgenos deberian basarse en la’ evaluactcn de riesgos realizada por los
operadores de empresas de ahmentos : :

4. Definiciones?
Alérgeno se refiere a una sustancia, por lo.demds inocua, capaz de provocar una
respuesta que se inicia en el sistema inmunolégico v da lugar a una reacecidn alérgica
en determinadas personas. En el caso de los alimentos, se trata de una proteina que
se encuenira en ellos y que puede provocar' una respuesta en las personas
sens:b:!fzadas a dicha proteina®. '

: Disponible en: https.//www fao.org/fao who- codexalimentaﬁus/sh-
proxy/es/?lnk—l&url https%253A%252F%252Fworkspace fao. org%252F5|tes%252Fcodex%252FStandards
%ZSZFCXC%ZBSO 2020%252FCXC 0805 pdf

2 CODIGO DE PRACTICAS SOBRE LA GESTION DE LOS ALERGENOS ALIMENTARIOS POR PARTE DE LOS
OPERADORES DE EMPRESAS DE ALIMENTOS CXC 80-2020, adoptado en 2020, Dlsponlble en:

https://www fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/es/?Ink=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao. org%252Fs|tes%252Fcodex%252FStandards
%252FCXC%2B80-2020%252FCXC_080s:pdf

® Cédigo de practicas sobre la gestidn de los alérgenos alimentarios por parte de iés operadores de
empresas de alimentos CXC 80-2020, adoptado en 2020, Disponible en: https [/www . fao, org/fao who-
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El contacto cruzado con un aléfgeno se produce cuando un alimento o un
ingrediente alergénico se incorpora involuntariamente a otro alimento cuando no se
pretende que este contenga dicho alimento alergenlco“

Perfil de alérgenos se refiere a los aférgenos alimentarios que estan presentes por
haber sido afiadidos en forma intencional, asi. como a los que estén presentes
inadvertidamente (o a la ausencia de cualquier alérgeno) en un alimento®,

5. Generalidades de alimentos objeto del’presente comunicado

5.1 Alimentos envasados - Informacion sobre alergenos

- En cumplimiento a lo establecido en el paragrafo del numeral 6 del articulo 5 de la
Resolucion 5109 de 2005, todo alimento envasado debe declarar los alérgenos o
hipersensibilidad en los siguientes casos: o '

1) Cuando estén presentes en los in‘gred'ientes del alimento.

- . / " |
2) En el establecimiento procesador o lineas de produccion donde se procesen
alimentos con alérgenos y que tenga la posibilidad de un contacto cruzado con
otros alimentos que no los contienen.

Para |a declaracién de alergenos en ¢l rdtulado se deberén tener en cuenta las siguientes
consideraciones:

o Sedebe declararen lalistade mgredlentes eI nombre del alérgeno que hace parte
de [a composicion del producto allmentlcm

¢ Cuando el nombre del alimento correspon‘de a un alérgeno y se encuentra en el
rotulado del producto ahmen}‘tcso de forma ieglble y visible, no se requiere realizar
declarac:lén adicional.

codexaIi'mentarius/shproxy/es/?lnk=1&urI=https%253A%252F%252Fvy'brkspace.fao.org%zs2Fsites%252Fc
odex%252FStandards%252FCXC%2B8(-2020%252FCXC_080s.pdf '

4 Codigo de practicas sobre la gestidn de los alérgenos alimentarios por parte de los operadores de
empresas de alimentos CXC 80-2020, adoptado en 2020, Disponible en: https://www.fac.org/fao-who-
codexallmentanus/shproxv/es/?!nk 18url= https%253A%252F%252Fworkspace fao. org%252F5|tes%252Fc
odex%ZS2FStandards%252FCXC%2880 2020%252FCXC_080s. pdf

3 Cédigo de practlcas sobre la gestién de los alérgenos allmentarios por- parte de los operadores .de
empresas de alimentos CXC 80-2020, adoptado en 2020, Disponible en: https://www.fao.org/fac-who-
codexal|mentarlus/shproxy/es/‘-’lnk 18url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao. org%252F5|tes%252Fc
odex%252FStandards%252FCXC%2B80- 2020%252FCXC_080s.pdf /o
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» Para alimentos importados que al'momento de ingreso al pais se exija ajuste de
rotulado a idioma espariol, en caso de contener alérgenos, estos deben ser
declarados en la etiqueta complementaria.

¢ Cuando a pesar de no contener como fngredlente un alérgeno, el allmento es

elaborado en un establecimiento en donde Se manipulan alérgenos y como
advertencia en el empaque se debe  declarar ‘puede contener trazas de..
(indicara el nombre del alérgeno segun Io dispuesto en la normattwdad samtarla
vigente.). :

5.2 Alimentos no envasados - Informacién sobre alérgenos

- Para alimentos a granel los cuales se presenten sin envasar para la venta al
‘consumidor final, lainformacién del rotulado de los alimentos debe estar a disposicidn

del consumidor en otros medios como habladeres, carteles, letreros etc. con la
correspondiente ‘declaracion de los alérgenos que contiene o las trazas que puede
contener el alimento, que debe ser visible, legible, indeleble y facilitarse por escrito.

Asi mismo, debe garantizar la eJecumon de los procedimientos de limpieza y
desinfeccion que se realizan a los utensilios, dreas de almacenamiento, elaboracién
y empaque, entre otros, para evitar el contacto cruzado y Ia opcion de uso de manera
exclusiva.

Cuando se trate de alimentcs que se fraccionen y-reenvasen o reempaquen en
presencia del consumidor o en el momento de la -compra, que estan exentos de
rotulado, acorde al paragrafo del articulo 7 de la Resolucion 5109 de 2005, los

alimentos a fraccionar, en caso de tontener alergenos debera informarse de forrna
legible y visible para el comprador

5.3 Alimentos preparados listos parfa el consumo - Informacién sobre alérgenos

Si bien, no se encuentra descrito de forma taxativa, 1a obligatoriedad de la declaracién
de alérgenos en alimentos preparados para consumo directo, en el marco legal
colombiano, a partir de lo establecido en la Ley 9 de 1979 y resoluciones 1229 y 2674
de 2013, se enfatiza en la proteccion de la salud humana. Bajo el entendido que las
reacciones alérgicas son propias de cada individuo . y que debido a su condicion
requieren ser informados para la toma de decisién del consumo para evitar p03|bles
afectaciones en la salud, se debe tener en cuenta:

» En todos los sitios gastronomfcos (restaurantes panaderias, cafeterias,
- restaurantes de programas‘sociales deFestado servicios de alimentacion tipo
' catering, entre otros) para cada uno de sus platos debera informarse mediante
-medios como cartas de menu, habladores, carteles, letreros etc. a los
consumidores los ingredientes alérgenos utilizados o trazas de éstos.
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o En los servicios de alimentacion tipe catering en donde el alimento sera
envasado como presentacion final para el consumidor debera informarse el
contenido de alérgenos o posibles trazas en ¢l plato ofrecido.

La informacién de alérgenos debe estar escrita, ser visible, legible de forma clara e
inequivoca y en idioma espafiol, para el Departamento del Archlpleiago de San
Andres, Providencia y Santa Catallna en espafiol y/o Ingles.

6. Acciones de IVC

Cuando se tengan alimentos o materias primas con presencia de alérgenos, estos
establecimientos deberdn contar con un procedimiento de gestién de alérgencs con sus
respectivos registros, os cuales deben estar disponible para la autoridad sanitaria.

Por tanto, de acuerdo con cada tipo de establecimiento la autoridad sanitaria debera
verificar los controles implementados. :

6.1 Establecimientos Gastronéinicos

Contar con un programa documentado que incluya: r

/

¢ Laidentificacién de ingredientes alérgehos como:

1. Cereales que contienen gluten (trigo, centeno, avena, cebada, espelta o sus
cepas hibridas, y productos de eslos; entre otros).

2. Crustaceos y sus productos.

3. Huevos y subproductos. s

4. Pescado y productos pesqueros. "

5. Mani, soya y sus productos.

6. Leche y productos lacteos (lactosa incluida).

7. Nueces de érbolesfy sus productos derrvados”

¢ La Trazabilidad de es/tas materias pnmas ylo insumos, haciendo uso de rotulos
conforme a lo establecido en la legislacion sanitaria vigente, que cuente con
control de proveedores que garantice su procedencla

» Los coniroles y procednmlentos para e\ntar el contacto cruzado, con sus
respectlvos registros.

e Los procedimientos de limpieza y desinfeccién superficies, areas, equipos y
utensilios. para evitar el contacto cruzado con alérgenos tanto en el area de
materias primas, como en preparacion y.servido.
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6.2 Establecimientos de comercuallzaclon que realizan fracclonamlento o venta

Granel

)

:

Aspectos para tener en cuenta en expendlos que vendan allmentos a granel,

~ fraccionen y reenvasen o reempaquen:

Trazabllidad verificar que el producto alimenticio sujeto de fracc:|onam|ento
esté rotulado conforme a lo establecido en la legislacién sanitaria vigente y se
cuente con control de proveedores que garantice su procedencia.

En los almacenamientos a granel, los establecimientos deben tener
procedimientos y elementos para poder realizar labores de limpieza y

" desinfeccion entre Ios cambios de producto y de Iote para evitar el contacto

cruzado. : _ |

En caso de realizar fraccionamiento y empaque para posterior exhibicion
deben contar con drea en donde se realice dichalabor. Para productos
alimenticios refrigerados o congelados se debe garantizar que durante dichas
actividades no se pierda la cadena de fI'IO y evitar el contacto cruzado con

alérgenos.

Las areas de exhibicion del producto deben garantizar las condiciones de
conservacion y evitar el contacto cruzado con alérgenos del producto

alimenticio. -

! . ;

. Reailzar el almacenamlepto del producto a granel de tal forma gue se evite el
contacto cruzado ‘ .

-

6.3 Transportadores, expendio y almacenamlento de Allmentos y Bebidas

Los transportadores, expendedores y los encargados del almacenamlento de
alimentos alergenos deberan establecer los. procedlmlentos correspond|entes

.

7. Recomendamones generales

Ao

La informacion de alérgenos debe ser visible, Ieglble e mdeleble lo cual podra
ser mediante habladores o cartas del menu ofrecido. 7
Los utensilios de corte, equipos, superficies y material de empaque que estén
en contacto directo con el alimento, deben dar cumplimiento a lo establecido
en la Resolucién 683 de 2012 y reglamentos tecmcos complementarios segun ‘
apliguen. / .

Los alimentos y las materias primas importadas, que ingresen al pais -
declarando ante la autoridad sanitaria competente colombiana que se
utilizaran exclusivamente para la industria y el sector gastrondmico en la
elaboracién y preparacion de alimentos, estan exceptuadgs de registro,
permiso o not!flcacmn sanitaria, acorde articulo 4 numeral 3 del Decreto 2478
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de 2018; y articulo 37 de la resolucién 2674 de 2013, pero en ninglin momento
podran ser exhibidas y comercializados en punto de venta para compra directa
por parte del consumidor y deben dar cumplimiento en materia d,e alérgenos.

Todos los alimentos para consumo humano 0 materia prima para uso en
alimentos que estén envasados deben estar rotulade. o etiquetado acorde a lo
establecido en ia Resoluciones No. 5109 de 2005, 333 de 2011, 2508 de 2012,
810 de 2021 y demas resolucmnes especificas que apliquen de acuerdo con
el tipo de producto, teniendo en ouenta lo establecido en el Articulo 37 de la
Resoiucion 2674 de 2013, Artlculo 1 de la resolucion 3618 de 2015 y articulo
4 numerai 3 del Decreto 539 de 2014 :

En Colombla no hay una legislacion especifica, sin embargo, desde el Codex
en el afio 2020 se adopté el "Cédigo de précticas sobre la gestion de los
alérgenos alimentarios por parte de los operadores de -empresas de alimentos
CXC 80-2020",

8. Estrategias de comunicacién

Se sugiere realizar estrategias de Informacién y comunicacién la cual esta dirigida a los
siguientes actores:

- Perscnal médico

Autoridades sanitarias
Establecimientos y VehICLllOS Objeto de wgllanma
Consumidores

Estas estrategias deberan ser ajustadas acorde a las reglones y habitos de consumo,
es y edades de los consumldores '

costum
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