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RESUMEN

Dentro de la industria alimentaria, es muy importante tener en cuenta todo tipo de
aspectos relativos a la seguridad alimentaria y a la higiene del proceso de
produccién, asi como la metodologia APPCC. Se tendran en cuenta las materias
primas que van a intervenir en la fabricacion de alimentos infantiles (en este caso)
y otros puntos de interés relativos al control de calidad y contenido relativo a la
normativa y legislacion que se aplica en la produccion industrial de estos
alimentos, asi como los diferentes peligros que comprometen la seguridad
alimentaria.

PALABRAS CLAVE

APPCC, Seguridad alimentaria, Alimentos infantiles, Calidad alimentaria, Punto de
control critico.
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ABSTRACT

Within the food industry, it is very important to take into account all kinds of
aspects related to food safety and hygiene of the production process, as well as
the HACCP methodology. It is about taking into account the raw materials that will
intervene in the manufacture of baby food and other points of interest in the
control of quality and content in the regulations and legislation applied to the
industrial production of this food, as well as the different hazards that compromise
food security.

KEYWORDS

HACCP, Food safety, Baby food, Food quality, Critical control point.
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1. INTRODUCCION

El Analisis de Peligros y Puntos de Control Criticos (APPCC) consiste en un
proceso preventivo que trata de asegurar la inocuidad alimentaria, de una forma
l6gica y objetiva. Se aplica en la industria alimentaria, aunque también en la
industria farmacéutica, cosmética y en todo tipo de industrias en las cuales se
fabriquen materiales en contacto con alimentos.

En este sistema se identifican, evalian y previenen los riesgos de
contaminacion de los productos a nivel fisico, quimico y bioloégico, como veremos
mas adelante (capitulo 4), de todos y cada uno de los procesos de la cadena de
produccion, estableciendo medidas preventivas, correctivas y de vigilancia para su
control y asi asegurar dicha inocuidad.

Remarcar que no se trata de un sistema de gestion de calidad, sino de gestion
de inocuidad alimentaria (como ya hemos dicho), que debe estar definido como
premisa de cara a la aplicacién, ahora si, de un sistema de gestion de calidad,
como requisito legal obligatorio aplicado a todo establecimiento alimentario y que
es necesario para la obtencion de la certificacion.

La metodologia APPCC, que viene desde los anos 60 cuenta con un enfoque
preventivo para asi poder adelantarse a las consecuencias negativas que pueden
dar lugar a que un producto se encuentre fuera de control.

Se debe cumplir ademas con la normativa vigente establecida en el Reglamento
(CE) n° 852/2004 de la Union Europea, relativo a la higiene de los productos
alimenticios. Estudiaremos los puntos mas importantes de este reglamento mas
adelante en el capitulo 3 (Normativa y Legislacion aplicada en gestion de calidad)
que hace referencia a la higiene de los alimentos.

Sistema APPCC para una industria de fabricacion de alimentos infantiles. Trabajo Fin de Grado. 9
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2. METODOLOGIA APPCC

La empresa ha de contar con una serie de pre-requisitos de higiene antes de
estudiar cada una de las fases del procedimiento a seguir a la hora de elaborar el
proceso APPCC. Estos pre-requisitos constituyen un pilar basico y recogen todas
aqguellas condiciones necesarias de manera previa y durante la implantacion del
sistema APPCC.

2.1 PRE-REQUISITOS DE HIGIENE QUE DEBEN CUMPLIR LAS EMPRESAS:

A continuacion se enumeran los pre-requisitos de higiene a tener en cuenta en
empresas destinadas a la produccion de alimentos:

* Normativa vigente

¢ Homologacion de proveedores

e Limpiezay desinfeccion

e Trazabilidad

e Control de plagas

* Plan de mantenimiento

* Plan de control de aguas

* Programa de formacion de manipuladores
e Buenas practicas de manipulacion
e Programa analitico

e Plan de eliminacion de residuos

La metodologia APPCC se aplica sin obligar a las empresas a cumplir normas o
aplicar procedimientos que no se adapten al contexto especifico de su actividad,
por lo que podemos decir que es una metodologia de caracter flexible.

En este caso, nos vamos a centrar en un tipo de producto especifico, que son
los potitos o purés infantiles, de cuya composicion y caracteristicas hablaremos
mas adelante.
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Se muestra a continuaciéon de forma esquematica las recomendaciones del
CODEX ALIMENTARIUS* para la aplicacion del sistema APPCC en una industria:

RECOMENDACIONES DEL CODEX ALIMENTARIUS PARA UNA

SECUENCIA LOGICA DE APLICACION DEL SISTEMA APPCC

DIAGRAMA DE SECUENCIA LOGICA PARA LA APLICACION DEL SISTEMA
APPCC

1. Requisitos generales

2. Descripcion de productos

3. Uso esperado de los productos y poblacion de destino

4. Elaboracion de un diagrama de flujo

5. Verificacién in situ del diagrama de flujo

6. Analisis de peligros

7. Medidas preventivas

8. Determinacion de los PCC (Puntos Criticos de Control)

9. Establecimiento de limites criticos para cada PCC

10. Aplicacion de un sistema de vigilancia para cada PCC

11. Establecimiento de medidas correctoras para las posibles desviaciones

12. Establecimiento de procedimientos de verificacion

13. Elaboracion de un sistema de registro y documentacién

ILUSTRACION 1. Recomendacién del CODEX ALIMENTARIUS para la aplicaciéon APPCC.

* CODEX ALIMENTARIUS: (conjunto de normas alimentarias desarrolladas por la comision creada a tal efecto

por la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentaciéon (FAO) y la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) de las tareas a seguir a la hora de aplicar un sistema APPCC.)

|
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2.2 REQUISITOS GENERALES

1. Identificacion del equipo de trabajo o responsable de la elaboracion del plan
APPCC.

Lo primero que se debe hacer, es formar un equipo de personas que tengan los
conocimientos y la experiencia requeridos para desarrollar el plan. Lo idéneo es
que el equipo sea multidisciplinar y que incluya personal que este directamente
involucrado en las actividades del proceso, ya que asi estaria familiarizado con los
productos y las operaciones que tienen lugar. Ademas, puede ser preciso el apoyo
de expertos externos que asesoren en determinadas areas.

En ciertas ocasiones, puede no ser necesario disponer de un grupo de personas
con las caracteristicas ya mencionadas, y en su lugar ser suficiente con la
existencia de un dnico individuo con la formacién y experiencia precisas y
adecuadas. La documentacion de este punto debe contemplar la persona o
personas que han elaborado el plan. Puede ser suficiente con la identificacion del
cargo que representan (ej.: responsable de calidad, consultor de la empresa...).

2. Firma del responsable del establecimiento.

El plan APPCC se trata de un documento que responde a una exigencia legal
como ya hemos indicado, en el cual tienen gran trascendencia y responsabilidad
tanto su contenido como su aplicacion, por lo tanto debe ser firmado por un
responsable legal del establecimiento. Esta firma acompanara también a las
actualizaciones que puedan tener lugar en la documentacion.

3. Planos o esquemas de planta.

Los planos del establecimiento forman parte de la documentacion del sistema
APPCC. También pueden servir de croquis o esquemas de la planta para la
empresa. Como finalidad tiene la de facilitar la identificacion y ubicacion de
posibles peligros y la localizacion de medidas de control (ej.: puntos de
contaminacion cruzada, flujos de productos...)

Es preciso que tengan las proporciones adecuadas y detallen las distintas areas
de trabajo, instalaciones y equipos productivos relevantes (ej.: instalaciones de
frio, zonas de elaboracion, areas de venta, lavamanos).
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2.5 DESCRIPCION DE PRODUCTOS

Este apartado contempla las mismas exigencias indicadas en los requisitos de
una GPCH (Guia de Practicas Correctas de Higiene) en el apartado de
disposiciones aplicables a los productos, de tal manera que la empresa puede
documentar su contenido aqui o en su GPCH.

El objetivo de la descripcion de productos, es contribuir a un idéneo analisis de
peligros a través del conocimiento de la composicion de los productos
comercializados (detallada en el capitulo 3), tratamientos utilizados, forma de
presentacion y tipo de envasado, condiciones de almacenamiento y su vida
comercial. Se adjunta un ejemplo en el anexo 6.

2.6 USO ESPERADO DE LOS PRODUCTOS Y POBLACION DE DESTINO

1. Uso esperado de los productos.

El uso esperado o previsible que pueda hacer el consumidor tiene que valorarse
y si tiene repercusion en la inocuidad de los alimentos, documentarse. Es
importante para determinar las caracteristicas a las que debe responder el
producto, la forma en la que tiene que presentarse, requisitos de conservacion,
etc. (ej.: precisa tratamiento térmico, conservacion en refrigeracion, restriccion de
la vida util una vez abierto el envase...).

2. Poblacion de destino.

Describe la poblacion consumidora a la que se dirige el producto. Esto es
importante en_aquellas situaciones que se identifiquen grupos de poblacion
vulnerables (ej.: ninos, ancianos, enfermos). En muchos casos los productos se
dirigen a la poblacion general, por lo que con hacer esta mencion es suficiente a
nivel documental.

|
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2.5 DIAGRAMAS DE FLUJO

1. Diagramas de flujo con los productos y procesos.

Un diagrama de flujo consiste en una representacion esquematica de la
secuencia de operaciones y de productos que intervienen en el procesado de un
alimento.

Comienza en la recepcion de materias primas y materiales auxiliares, y finaliza
en la comercializacion del producto final.

Se trata de una herramienta mas para la identificacion y control de peligros en
los alimentos. Por ello, en el plan APPCC se presentaran unos diagramas de flujo
que identifiquen los productos comercializados y las operaciones que tienen lugar
en su produccion.

Los productos y procesos que sean similares, pueden ser recogidos en el mismo
diagrama de flujo (ej.: despiece y fileteado de carnes frescas, elaboracion de
preparados de carne).

2. Descripcion de los diagramas de flujo.

Para contribuir a un adecuado analisis de peligros y determinacion de las
medidas de control, las etapas contempladas en los diagramas deben estar
detalladas a un nivel apropiado (ej.: temperaturas y tiempos aplicables, destinos y
requisitos de los reprocesados, descongelacion).

Estos contenidos pueden estar descritos en otros apartados, como por ejemplo
en el documento de buenas practicas de manipulacion y elaboracion.

|
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2.6 ANALISIS DE PELIGROS

1. Realizar un andlisis de peligros.

Consiste en identificar los peligros que puedan tener lugar en el establecimiento
mediante la valoracion de los procesos y productos reflejados en los
correspondientes diagramas de flujo. Es importante considerar los siguientes
aspectos:

e Valorar la posibilidad de aparicion de distintos tipos de peligros: bioldgicos (€j.:
bacterias, protozoos, parasitos), quimicos (ej.: contaminacion por residuos de
sustancias prohibidas, dosis no permitidas de aditivos, plaguicidas) y fisicos
(ej.: particulas metalicas, plasticos, cristales), de los que hablaremos con mas
detalle mas adelante.

e Valorar la influencia de las instalaciones y equipos, su disposicion y
dimensiones, asi como el uso que se hace de ellos.

e Valorar las caracteristicas de las materias primas (ej.: distintas carnes frescas,
despojos, carnes picadas), otros ingredientes (ej.: aditivos, especias) y aquellos
materiales que forman parte del producto.

* Determinar la importancia de cada peligro en referencia a criterios objetivos y
cruciales en seguridad alimentaria (ej.: posibilidad de aparicion, gravedad de
las consecuencias, capacidad de deteccion y control en el establecimiento).

Teniendo en cuenta todos estos aspectos, podremos identificar de entre todos
los posibles peligros, aquellos que son importantes, y que es razonable que
puedan tener lugar dentro del establecimiento y por lo tanto sea preciso su control.
De esta manera, aquellos que sean improbables o que ya estén controlados de
una manera adecuada, podran ser descartados del sistema APPCC.

2. Documentacion.

Este analisis de peligros, debe estar documentado y asi permitir disponer de
evidencias de que su determinacion es razonable y al mismo tiempo ofrecer
argumentos para considerar o no ciertos peligros como importantes y probables.

Esta documentacion se puede utilizar como justificacion bibliografia (ej.:
articulos cientificos, guias del sistema APPCC), datos histéricos de incidencias en
el establecimiento, recomendaciones de asesores expertos, etc. No tiene por qué
ser complicado, lo importante es que siga un razonamiento légico.
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2.7 MEDIDAS PREVENTIVAS

1. Identificacion de medidas preventivas.

Son acciones destinadas a prevenir, controlar o eliminar un peligro para la
seguridad alimentaria. Para cada uno de los peligros identificados y considerados
anteriormente, deben establecerse una o mas medidas preventivas segin sea
conveniente. Estas medidas, por lo tanto, tienen que ser aplicables y efectivas.

2. Documentacion.

Las medidas preventivas o de control de los peligros probables estaran
descritas de una forma suficiente. De ésta manera se podra valorar su idoneidad y
realizar una aplicacion uniforme (ej.: temperaturas de refrigeracion aplicables
segln productos, instrucciones de dosificacion de aditivos, tipo de documentacion
de acompanamiento de materias primas exigible).

Semillas Cereales panificables Cereales forrajeros
Humedad Temp. ':errgfo Temp. :errgfo Temp. ;'lerrgfo
del grano % | Producto °C I | Producto °C S .| Producto °C PO )
almacenaje almacenaje almacenaje
12-15 9-12 ilimitado 9-12 llimitado 10-12 llimitado
15-16 8-10 12-18 9-10 ilimitado 9-10 llimitado
meses
16-18 5-7 S 8-10 oAl 8-10 6-13
meses meses meses
18-20 5 23 8-10 27 8-10 3-9 meses
meses meses
1-4
10-22 5 1 mes 6-8 6-8 1-5 meses
meses

ILUSTRACION 2. Tabla de rango de temperaturas aplicable a materias primas como medida

preventiva.

"1
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2.8 PUNTOS DE CONTROL CRITICO (PCC)

1. Identificacion de PCC.

Un PCC (Punto de Control Critico) es un proceso en el que se debe realizar un
control y éste es primordial de cara a prevenir o eliminar un peligro para la
inocuidad de los alimentos o reducirlo a un nivel aceptable (ej.: mediante el PCC de
mantenimiento de la cadena de frio, se controla el peligro de multiplicacion de
gérmenes patdgenos en el almacenamiento de carne de ave).

Para realizar la determinacion de los PCC se deben tener en cuenta aspectos
tales como materia prima, factores intrinsecos del producto, diseno del proceso,
maquinas o equipos de produccion, personal, envases, almacenamiento,
distribucion y pre-requisitos.

2. Documentacion.

La determinacion de los PCC y el lugar del procesado donde se ubican precisan
estar razonados. Los criterios a utilizar pueden ser variados (ej.: arboles de
decision, experiencia del responsable del diseno del plan, bibliografia...).

Arbol de decisiones:

Para poder determinar los PCC se precisa un modo de proceder l6gico y
sistematizado, como el uso de un arbol de decisiones, el cual es una secuencia de
preguntas hechas para determinar si un punto de control es PCC o no lo es.

En cada una de las etapas, el arbol de decisiones, se debe aplicar a cada uno
de los peligros identificados y a sus medidas preventivas.

Si se determina la existencia de un peligro en una fase y no existe ninguna otra
medida preventiva que permita controlarlo, debe realizarse una modificacion del
producto o proceso que permita incluir la correspondiente medida preventiva.
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Este arbol de decisiones se aplicara con flexibilidad y sentido comun, sin perder
la vision del conjunto del proceso de fabricacion.

A continuacion se muestra un ejemplo de arbol de decisiones:

¢Existen medidas prevertivas
de control?

¢Se necesita control de esta etapa
para asegurar la inocuidad?

Si No rsJ

¢Se necesita control de esta etapa
para asegurar la inocuidad?
JEsta etapa esta disenada pa N
reducir o eliminar el pel@'o a un O
nivel aceptable?

'\io —SI‘P‘

¢Podria un peligro identificado
producir una contaminacion

superior a los niveles aceptables, o

aumentarla a niveles inaceptables?,

slr —N
v

¢Una etapa posterior puede
eliminarel peligro o reducir su
resencia hasta niveles aceptables

I
V4

ILUSTRACION 3. Arbol de decisiones para la determinacién de un PCC.

|
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2.9 LIMITES CRITICOS

1. Identificacion de limites criticos en cada PCC.

Un limite critico es un criterio que separa la aceptabilidad o no, en términos de
seguridad alimentaria, del procesado de un producto alimenticio en un PCC (ej.:
temperatura de refrigeracion de 7°C en carne de vacuno, 4°C en ave, tratamiento
térmico de 90°C, envase hermético).

2. Documentacion.

Como en los documentos anteriores, consiste en disponer de las evidencias que
avalan los limites criticos determinados.

En todo momento tienen que poder ser vigilados y evaluados con la rapidez que
exige el procesado y la comercializacion de los productos que tiene lugar (ej.:
temperaturas, tiempos, % humedad, pH...).

La justificacion respondera también en este caso, a criterios objetivos, como por
ejemplo una exigencia legal (ej.: temperaturas exigibles), bibliografia disponible o
estudios realizados por el establecimiento alimentario.

En el apartado 6, determinaremos los PCC de esta planta industrial en concreto
y se detallaran sus limites criticos.

|
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2.10 MEDIDAS DE VIGILANCIAY CONTROL DE LOS PCC

1. Identificacion de las medidas de vigilancia.

Consiste en llevar a cabo una sucesion planificada de observaciones o
mediciones de los limites criticos de los PCC. Cada limite critico es vigilado
mediante unas instrucciones de trabajo concretas, que tienen que identificar los
siguientes aspectos:

* Responsables. Las vigilancias son realizadas por personas a las que se
asigna dicha actividad. (ej.: responsable de la sala o seccion, encargado de
recepcion de mercancias, jefe de almacén).

* Frecuencia. Indicacion de la frecuencia con la que se efectla la vigilancia
(ej.: cada vez que se reciben materias primas).

e Actividad a realizar y método (ej.: control de temperaturas en la recepcion
de carnes frescas mediante un termémetro sonda que se introduce en el
centro de una pieza por vehiculo)

El monitoreo es el principio que garantiza y confirma si se esta siguiendo el plan
APPCC. El productor, cuando sea necesario, tendra medios para demostrar si las
condiciones de produccion cumplen con el plan.

El monitoreo ideal debe dar informacioén a tiempo para permitir cualquier ajuste
en el proceso, evitandose asi, perder el control y sobrepasar los limites criticos.

En la practica, los limites operacionales se usan para proveer un margen de
seguridad, permitiendo tiempo extra para ajustar el proceso antes que se exceda
el limite critico.

2. Documentacion.

Estas instrucciones de vigilancia de los PCC también se tienen que documentar
de manera conveniente. De esta forma su aplicacion tendra lugar de forma
homogénea, adecuada y con la periodicidad determinada.

|
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2.11 ACCIONES CORRECTORAS

1. Identificacion de las acciones correctoras.

Se trata de una serie de operaciones llevadas a cabo cuando los resultados de
las medidas de vigilancia de un PCC indican que se han superado los limites
criticos. Puede ir desde aceptar el producto como esta, reclasificar su destino,
hasta su destruccion.

Al igual que las medidas de vigilancia, las acciones correctoras se aplican
conforme a unas instrucciones de trabajo establecidas sobre:

* Responsables. Asignacion de las personas que adoptan las medidas.

* |dentificacion de las medidas correctoras a adoptar en cada posible
desviacion de los limites criticos. Estas medidas se dirigen a controlar el PCC
(ej.: normalizar la temperatura de una camara frigorifica, ajustar la
hermeticidad de una envasadora) y controlar el producto inseguro (ej.:
reprocesar un producto, reclasificar su uso, destruccion).

e Otras acciones a adoptar. Siempre que sea posible se contemplara la
identificacion de la causa que provocé la accion correctora (ej.: pérdida de
gas refrigerante de una instalacion de frio) y la prevencion de su recurrencia
(ej.: optimizar el mantenimiento de los equipos de frio, compra de equipos
nuevos).

2. Documentacion.

Las instrucciones de aplicacion de las acciones correctoras se reflejan
adecuadamente por escrito. Asi se garantiza una actuacion rapida y eficaz cuando
se pierde el control de un PCC.

|
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2.12 VERIFICACIONES

1. Identificacion de las actividades de verificacion.

La verificacion, a parte de la vigilancia, se implementa para determinar que el
plan APPCC es eficaz y se ha aplicado tal como esta previsto. Las actividades
dirigidas a comprobar dicha eficacia reciben el nombre de validacién.

Dentro de las verificaciones se encuentran:

* Andlisis laboratoriales (gj.: microbiol6égicos, quimicos, técnicas analiticas...)
Son imprescindibles en las plantas industriales destinadas a la produccion
de alimentos. Mas adelante hablaremos detalladamente de diferentes
técnicas analiticas utilizadas hoy en dia para el control de contaminantes.

e Comprobacion de la aplicacion correcta de las medidas de control (ej.:
inspecciones, auditorias...).

* Calibraciones y verificaciones de equipos de medida (ej.: sondas de
temperatura, balanzas). Estara previsto que en funcion de los resultados
obtenidos, se lleven a cabo acciones que permitan corregir los fallos
detectados (ej.: cambio de proveedores o mejoras en las practicas de
manipulacion ante resultados incorrectos de analisis microbioldgicos).

2. Documentacion.

Tiene como finalidad documentar las verificaciones a efectuar, de manera que
puedan llevarse a cabo de forma idénea 'y con la amplitud necesaria.
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2.13 REGISTROS

Para demostrar la implementacion y eficacia del sistema APPCC, es
imprescindible el registro de resultados de su aplicacion. Por otro lado permite su
actualizacion y mejora. Se utilizan los formatos de registro siguientes:

i. Registros de vigilancia.

La informacién importante a incluir recoge la identificacion del registro, fecha y
momento de la observacion, resultado de la vigilancia y firma del responsable.

ii. Registros de acciones correctoras.

La informacion fundamental a contemplar es la identificacion del registro, fecha
y momento de la accion, medidas correctoras tomadas (sobre el producto,
normalizacion del PCC, causa y prevencion de recurrencia) y firma del responsable.

iii. Registros de verificacion.

Lo importante a recoger en este caso es la identificacion del registro, fecha de
la actividad realizada, resultados obtenidos y firma del responsable.
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CAPITULO 3:
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CALIDAD DE
MATERIAS PRIMAS



3. CONTROL DE CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS

Los potitos o purés infantiles, se caracterizan por un buen estado higiénico-
sanitario. Hoy en dia, los consumidores demandan cada vez una mayor cantidad
de estos productos saludables, seguros, faciles de usar y respetuosos con el
medioambiente. No llevan conservantes ni colorantes y se dividiran en varios tipos
0 sabores. Nosotros nos centraremos en tres.

En fabricas destinadas a la elaboracion de estos productos, cada colado
elaborado durante el proceso de fabricacion se somete a una gran serie de
controles minuciosos para asegurar que su calidad nutricional e inocuidad
alimentaria se mantengan en el tiempo, desde la seleccion de frutas, carnes y
pescados hasta 10 dias después de su fabricacion, cuando el producto sale de la
planta industrial.

Se van a realizar grupos de controles como chequeos realizados en el predio
agricola de los agricultores, monitoreos y liberacion de ingredientes, y controles del
proceso de fabricacion y liberaciones de producto final.

Por norma general, se cuenta con un equipo especializado de agronomos e
ingenieros en alimentos, que seleccionan a los mejores proovedores de frutas,
verduras, carnes...

Estos profesionales se encargan de que las materias primas cumplan con los
mas altos estandares de calidad y sean completamente seguras para el consumo.
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3.1 DESCRIPCION Y CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

La alimentacion es la base necesaria para un buen desarrollo fisico, psiquico y
social de los ninos. De manera paulatina y segun las indicaciones del pediatra,
entre los seis y los doce meses de edad se deben incorporar cereales, fruta,
verdura, carne, huevo, pescado y legumbres a la alimentacion del bebé.

El calendario de introduccién de la alimentacion complementaria que marca la
Asociacion Espanola de Pediatria es el siguiente:

« Cero a seis meses: lactancia materna.

« Cuatro a seis meses: cereales sin gluten y papilla de frutas.

+ Seis meses en adelante: cereales con gluten (en caso de no existir
intolerancia), verduras, carne y yogur con leche adaptada.

« Ocho a doce meses: yogur con leche.

+ Nueve a once meses: yema de huevo.

« Diez a once meses: pescado blanco.

« Doce meses: huevo entero cocido.

- Doce a veinticuatro meses: leche entera de vaca, legumbres, otros
derivados lacteos.

En este caso, vamos a enfocar nuestro estudio en tres tipos en concreto de
purés infantiles, cuya composicion e informacion nutricional se muestran a
continuacion:

1. Potito de pollo con arroz. Los ingredientes son agua de coccion, pollo (20 %),
arroz (9%), almidon de maiz (6%), zumo de maiz (2 %), aceite de Oliva (0,6 %)y
sal.

No contiene gluten, leche, huevo, conservantes ni colorantes.

Respecto al analisis nutricional, cada 100 gramos de producto contienen:
valor energético (87 Kcal), proteinas (4,8 gramos), hidratos de carbono (11,1
gramos), grasas (2,2 gramos) y sodio (100 mg). Recomendado para bebés a
partir de los 4 meses.

|
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2. Potito de merluza con verduras. Ingredientes: Agua de coccion, leche
descremada, merluza (12%), zanahorias, judias verdes, guisantes, tomate,
almidon de maiz, cebolla, aceite de oliva (1,2%), aceites vegetales y sal.

Sin gluten ni aditivos.

Informacion nutricional para cada 100g: valor energético: 72 Kcal, proteinas
3,8 g, hidratos de carbono 8,3 g, de los cuales azlcares 1,8 g, grasas 2,6 g de
las cuales saturadas 0,5 g, mono-insaturadas 1,1 g y poliinsaturadas 1,0 g,
fibra alimentaria 1,1g y sodio 0,110 mg.

3. Potito de ternera con patatas. Ingredientes: Agua de coccion, ternera 20%,
patatas 10%, tomate, arroz, zanahorias, almidon de maiz, aceite de oliva,
cebolla y sal.

Sin gluten, sin leche y sin huevo.

Informacion nutricional (analisis medio, por 100 g): Proteinas: 4,5 g, Hidratos
de carbono: 9,1 g, grasas: 3.2 gy sodio 145 mg.

Energia: 83 Kcal - 350 KJ. Para la alimentacion del bebé a partir de los 6
meses.

Como hemos indicado en el capitulo anterior, el objetivo de la descripcion de
productos es contribuir a un idoneo analisis de peligros a través del conocimiento
de su composicion, entre otros aspectos. En este caso, a la hora de realizar un
control de ausencia de contaminantes (capitulo 4) lo estableceremos en base a
estas materias primas citadas (verduras como judias y guisantes, carne de
ternera, carne de pollo, pescado...).

TIOERA

ILUSTRACION 4. Potitos infantiles.
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3.2 GESTION DE CALIDAD

Al no intervenir la manipulacion humana como tal en la fabricacion de este tipo
de producto, la calidad va a depender de la calidad de las materias primas y por
otro lado del correcto funcionamiento de la maquinaria del proceso de produccion.

No es necesario el control sistematico y periddico de todas las materias primas,
aunque tengamos algunas como la carne o el pescado que son muy perecederas y
necesitan refrigeracion constante. Tendremos unas materias primas que seran las
dominantes segun el tipo de producto que fabriquemos, denominadas materias
primas esenciales, que imprimen las caracteristicas especificas del producto
terminado.

Es importante tener en cuenta que en la empresa, la calidad debe organizarse a
nivel de calidad total, lo cual implica la participacion de todo el personal de la
empresa para lograr una mejora de la calidad y un aumento de la productividad.

ILUSTRACION 5. Gestién de calidad.

El control de estas materias primas se realizara siguiendo las siguientes pautas:

e Regla n°1: Se prestara la maxima atencion a las materias dominantes, estas
son la carne, el pescado, la fruta, las verduras y las hortalizas.

e Regla n°2: Estas materias primas dominantes se deben someter a ensayos
relacionados con su contribucion a la calidad final del producto.

e Regla n°3: Las materias primas sometidas a examen no se sacaran del
almacén de materias primas, hasta que los datos hayan sido
adecuadamente anotados y contrastados.

e Regla n°4: El control del proceso relacionara los resultados del procesado
con los ensayos de las materias primas.
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3.3 NORMATIVA Y LEGISLACION EN GESTION DE CALIDAD

En este apartado, vamos a tratar contenido relacionado con la normativa y
legislacion que es aplicada a la produccion industrial de alimentos infantiles y
estudiaremos algunos puntos clave dentro de este tipo de reglamentos.

Los purés o potitos infantiles son un tipo de producto que se amolda al
contenido de la Directiva 96/5/CE sobre “Alimentos infantiles para ninos de corta
edad’.

La composicion nutritiva y normas de calidad, produccion y elaboracion de estos
productos quedan recogidas en esta directiva, que exige que este tipo de producto
se elabore siguiendo unas normas estrictas de control de calidad y con un
adecuado valor nutritivo.

Los ingredientes, composicion (proteinas, sodio y densidad energética) y
normas de manipulacion deben figurar en la etiqueta.

» Reglamento (CE) n° 852/2004:

La Unién Europea (UE) pretende garantizar la higiene de los alimentos en todas
las fases del proceso industrial, desde la fase de produccidon primaria
(principalmente la ganaderia, la caza o la pesca), hasta que llega al consumidor.
Esta ley de la UE no contempla cuestiones relativas a la nutricion, la composicion o
la calidad, ni la produccién o preparacion de alimentos en el hogar.

El presente Reglamento y sus anexos definen una serie de objetivos de
seguridad alimentaria que  deben cumplir las empresas " alimentarias. A
continuaciéon, vamos a estudiar los puntos clave de esta normativa.
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> Puntos clave del reglamento (CE) n°® 852/2004:

El principio clave consiste basicamente, en que todas las personas que trabajen
en el sector alimentario deben garantizar unas practicas estrictamente higiénicas
en cada una de las fases del proceso de produccion.

I. El anexo | de dicho Reglamento, se refiere a las actividades relacionadas con
la produccion primaria (es decir, la ganaderia, la caza o la pesca), e incluye el
transporte, la manipulacion y el almacenamiento de productos primarios y el
transporte de animales vivos.

II. En el anexo Il, por otro lado, se fijan los objetivos higiénicos generales, que
abarcan ambitos tales como:
e las condiciones de transporte;
e el suministro de agua;
e el envasadoy el embalaje;
e los procesos de tratamiento térmico;
e |os desperdicios de productos alimenticios;
e |os locales y los equipos destinados a los productos alimenticios;
e la higiene del personal y la formacion de los trabajadores del sector de la
alimentacion;

ILUSTRACION 6. Reglas higiénicas del manipulador de alimentos.
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También se deben tener en cuenta las siguientes observaciones sobre los
productos primarios:

e La carne fresca no es un producto primario ya que se obtiene después del
sacrificio.

e Los productos de la pesca, siguen siendo productos primarios incluso
después del sacrificio, el sangrado, la decapitacion, la evisceracion, la
extraccion de las aletas, la refrigeracion y la colocacion en contenedores
para su transporte al nivel de la produccion primaria.

e Los productos derivados de posteriores manipulaciones de los productos de
la pesca (€j.: fileteado, embalaje al vacio, etc.) no son productos primarios.

Los alimentos infantiles homogeneizados, estan fabricados con ingredientes
cuya adecuacion ha sido determinada mediante datos cientificos aceptados. De
este modo, podemos observar que las cantidades de los ingredientes de cada uno
de los tres potitos citados anteriormente se adaptan a lo siguiente:

e Proteinas, que en cualquier caso, no seran nunca inferior a 3 gramos/ 100
Kcal, aunque este contenido varia en funcion de los ingredientes que tenga
el producto.

e La carne o el queso que aparezcan en primer lugar en el etiquetado,
contendra una cantidad total de grasa en el producto, que sera como
maximo de 6 g/ 100 Kcal. Para el resto de sabores, la cantidad de grasa en
el producto sera como maximo 4,5 g/ 100 Kcal.

e El contenido final de sodio en el producto tampoco superara los 200
mg/100 Kcal.

* Los preparados para lactantes a base de frutas, no llevaran sal anadida.

* No llevaran vitamina A anadida, excepto en los jugos de verduras, ni llevaran
vitamina D anadida, ya que no se permite en ningun alimento infantil.

|
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3.4 TRAZABILIDAD

La trazabilidad es una herramienta crucial hoy en dia en la industria de la
fabricacion de alimentos.

Se puede definir como un procedimiento que permite reconstruir todo el
proceso comprendido en la cadena de produccion, a fin de controlar cualquier
incidencia que pueda surgir y corregirla antes de que el producto llegue a la
poblacion consumidora o afecte el eslabon siguiente de la cadena de
transformacion.

Es crucial vigilar los alimentos a lo largo de su extenso y complejo recorrido de
produccion para detectar y prevenir incidentes de seguridad alimentaria. Un mayor
control en la trazabilidad, empezé a cobrar importancia a partir de la deteccion de
incidentes en la seguridad alimentaria.

Carne de vacuno, de ovino, leche, productos vegetales y fruta, huevos,
productos ecolégicos, comida rapida y alimentos con denominacién de origen son
algunos de los alimentos que cuentan con sistemas de trazabilidad alimentaria.

Gracias a estos sistemas, se facilita la retirada de un alimento cuando es
necesario. Ademas los consumidores pueden recibir informacion especifica de
determinados productos y es el elemento clave para poder investigar las causas
de una posible intoxicacion o contaminacion.

La trazabilidad esta regulada por leyes a nivel europeo. De ahi la importancia
del seguimiento del camino que han hecho los alimentos desde su origen hasta el
consumidor final.
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Ademas, es fundamental que toda empresa alimentaria lleve el registro sobre la
siguiente informacion relativa a la trazabilidad:

> Trazabilidad hacia atras

Hace referencia a la procedencia de los productos o el lugar de la Ultima
transformacion sustancial. Incluye informacion del tratamiento que ha recibido el
producto, cuando y qué se ha hecho con ellos.

» Trazabilidad del proceso

Se refiere al momento en el que los productos se dividen, cambian o mezclan,
qué es lo que se elabora, a partir de qué, como, cuando y, por ultimo, la
identificacion final del producto.

> Trazabilidad hacia delante

A quién se entrega, qué se ha entrega y cuando.

Trazabilidad
hacia atras

Trazabilidad

Proovedor « FeE @ dle » Cliente

procesos

Trazabilidad hacia
delante

ILUSTRACION 7. Trazabilidad alimentaria.
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4. CONTROL DE AUSENCIA DE CONTAMINANTES

Cualquier producto elaborado a partir de frutas o verduras, por ejemplo, puede
contener residuos de pesticida, pero esto no significa que sea nocivo para la salud
Si se consume, ya que los controles de calidad adecuados durante el proceso de
fabricacion garantizan que su consumo sea seguro.

Por otro lado, las alergias e intolerancias alimentarias de los ninos (como
la celiaquia), son esenciales a la hora de elegir en este caso el tipo de potito que el
bebé necesita.

La mayoria de potitos y productos infantiles incorporan en su etiquetado
distintas menciones relativas a la presencia o no de determinados ingredientes en
su composicion. Las mas frecuentes son: sin (o con) gluten, bajo en sal y grasas,
sin aditivos, con leche (o sin ella), sin azlcares anadidos, con aceite de oliva...

CRUSTACEOS _HUEVOS

GLUTEN @ PESCADO

ALTRAMUCES .CACAHUETES
4
MOLUSCOS Alel‘genos SOJA

DIOXIDO D@ GLACTEOS
AZUFRE Y SULFITOS o

:

GRANOS DE FRUTOS DE
SESAMO CASCARA

MOSTAZA APIO

ILUSTRACION 8. Posibles alérgenos asociados a los alimentos.

A continuacion, se van a estudiar los posibles peligros asociados al proceso de
produccion de alimentos infantiles y los diferentes tipos de peligros que nos
podemos encontrar.
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4.1 TIPOS DE PELIGROS QUE COMPROMETEN LA SEGURIDAD ALIMENTARIA

Definiremos como peligro, un agente biolégico, fisico o quimico que contamina
a un alimento, haciendo que éste no sea seguro para el consumo.

A continuacion, vamos a estudiar estos tres tipos de peligros asociados al
consumo de alimentos:

e PELIGROS BIOLOGICOS:

Los peligros biol6gicos son los que mayor dano pueden causar al consumidor
debido a su capacidad de originar infecciones toxicas alimentarias. Generalmente
actlan a corto plazo, ocasionando episodios agudos.

Se trata de las bacterias (Salmonella spp., Escherichia coli, Shigella spp.,
Listeria monocytogenes, etc.), los virus (hepatitis A y B, etc.), y los parasitos
(Giardia spp., etc.)

Factores que originan los peligros:

La contaminacion microbiologica, se suele dar, por ejemplo en el caso de la
produccion agricola, por el uso de agua no potable en la limpieza del producto
durante la recoleccion, también por malas practicas de higiene de los trabajadores
durante el cultivo, la recoleccion o el transporte, asi como por un uso de materia
organica (estiércol, purines...) no tratada adecuadamente, etc...

» PELIGROS QUIMICOS:

Los efectos de.los contaminantes quimicos pueden ser a largo plazo
(acumulativos) y a corto plazo (agudos).

Pueden ser residuos de fitosanitarios, metales pesados, restos de productos de
limpieza y desinfeccion, nitratos, aflatoxinas, etc.

Factores que originan los peligros:

La contaminacion quimica, en el ambito agricola por ejemplo se suele producir
por tratamientos fitosanitarios, por otro lado en el consumo de pescados, los
peligros quimicos pueden tener lugar como consecuencia de la generacion de
residuos industriales como en el caso del mercurio, que veremos mas adelante.
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e PELIGROS FiSICOS:

Pueden llegar a los alimentos en cualquier fase de la cadena alimentaria. Se
producen normalmente por contaminacion accidental de los cultivos durante la
manipulacion de los mismos o por contaminacion externa. Pueden ser la
presencia de objetos extranos: piedras, plasticos, astillas, etc.

Factores que originan los peligros:

La contaminacion fisica: se suele producir por caidas de particulas o materiales
extrafnos durante la recoleccion, el transporte o el envasado en la explotacion.

Peligros fisicos 1 Peligros quimicos | Peligros biolagicos

ILUSTRACION 9. Tipos de peligros.
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4.2 PELIGROS ASOCIADOS A LA PRODUCCION AGRICOLA

> EL AGUA DE RIEGO:

El uso de agua de insuficiente calidad puede constituir una fuente directa de
contaminacion y un medio para dispersar la contaminacion localizada en el campo,
las instalaciones o durante el transporte.

El agua de riego, por lo tanto, puede constituir un factor importante de
contaminacion del producto y esto hace que haya que tener especial cuidado en la
calidad del agua y método de riego a emplear, sobre todo en momentos cercanos
a la cosecha.

Como es logico, debe estar libre de diversos peligros (ejemplo: Escherichia coli,
coliformes, parasitos, metales pesados, arsénico, cianuro, etc.).

El conjunto de actividades a seguir para contribuir a una calidad adecuada del
agua seria el siguiente:

e Identificar la procedencia del agua utilizada en la actividad agraria: agua
para el riego (pozos, embalses, arroyos, rios, etc.), agua para la aplicacion
de fertilizantes, agua utilizada para cultivos hidroponicos, etc.

e Realizar analiticas de agua para detectar contaminantes microbianos y
guimicos si se desconoce la calidad o si se observan deficiencias en el agua.

e Usar agua potable en lavados post cosecha para las frutas y hortalizas.

e En caso de usar aguas depuradas disponer de la autorizacion administrativa
del organismo de cuenca.

e En caso de usar lodos de depuracion contar con las analiticas de los lodos
antes y después de la aplicacion.

ILUSTRACION 10. Agua de riego en cultivos.
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> FITOSANITRIOS:

Los fitosanitarios son un tipo de productos que constituyen un método de
control de plagas, que a veces es necesario aplicar cuando un ataque de plagas
afecta negativamente a un cultivo. El uso, la manipulacion y el almacenamiento
correcto de dichos productos fitosanitarios es por lo tanto fundamental.

Uso de productos fitosanitarios:

e Disponer del cuaderno de campo y mantenerlo actualizado.

e Contar con el carné de aplicador de productos fitosanitarios en la categoria
que corresponda.

e Inscripcion en el ROPO (Registro Oficial de Productores y Operadores de
Medios de Defensa Fitosanitarios) del personal que interviene en las
aplicaciones de fitosanitarios.

e Si los tratamientos los realiza una empresa de tratamiento disponer del
contrato de trabajo (Ley 43/2002, articulo 6) e inscripcion en el ROPO de la
misma.

o Disponer de la documentacion de asesoramiento en gestion integrada de
plagas si la explotacion no esta exenta de asesoramiento e inscripcion en el
ROPO del asesor.

L U W VA | R D S W "o/}

ILUSTRACION 11. Aplicador de productos fitosanitarios.
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> HIGIENE Y MANIPULACION EN LAS OPERACIONES CONEXAS. ENVASADO EN LA
EXPLOTACION:

o Utilizar envases de uso alimentario que cuenten con el sello de aptitud de
uso alimentario.

 No se podran reutilizar los recipientes de madera, carton y poliestireno
expandido.

e Mantener en buen estado y limpios los equipos de envasado e
instalaciones fijas.

¢ Almacenar los productos envasados separados de otros materiales
(equipos de aplicacion, fitosanitarios, etc.).

o Etiquetar correctamente los productos envasados: denominacion de venta;
origen; categoria, calibre y variedad (si existe norma de comercializacion);
cantidad neta; identificacion del operador y lote.

> FERTILIZANTES Y ENMIENDAS:

En este sector, se deben adoptar buenas practicas agricolas en el manejo de
fertilizantes nitrogenados quimicos, organicos (estiércol, purines, lodos, gallinaza) y
enmiendas (compost, turba...) para reducir el posible riesgo de contaminacion
microbiolégica y quimica. Por lo tanto se debe:

o« Comprobar que los fertilizantes organicos (abonos organicos, abonos
organo-minerales y enmiendas organicas) se encuentran inscritos en el
Registro de Productos Fertilizantes.

e Respetar las distancias minimas de aplicacion de estiércoles y purines
(Decreto 515/2009).

» En zonas vulnerables a nitratos disponer de un plan de fertilizacion y registro
de fertilizacion y enmiendas.

ILUSTRACION 12. Fertilizantes.
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4.3 PELIGROS ASOCIADOS A LA PRODUCCION Y CONSUMO DE CARNE

Las carnes y las aves son uno de los principales vehiculos de enfermedades
transmitidas por alimentos en todo el mundo. Los riesgos principales que vamos a
encontrar asociados a este tipo de alimento son de tipo biolégico.

Algunos riesgos microbianos y enfermedades parasitarias se han controlado o
eliminado con éxito, mientras que van apareciendo otros nuevos. Por lo tanto, los
riesgos de seguridad alimentaria no son estaticos.

Se trata de patégenos como Yersinia enterocolitica, la EEB (Encefalopatia
espongiforme bovina) y Cryptosporidium, que han surgido como problemas de
seguridad alimentaria desde la década de los anos 70.

También se analiza hoy en dia, la evolucion de cepas de patdgenos resistentes
transmitidos por Campylobacter y Salmonella, que han aparecido recientemente
y que es probable que continden presentando nuevos retos en seguridad
alimentaria.

Los expertos sugieren otros posibles patogenos que pueden transmitirse a
través de la carne o las aves, aunque todavia no se ha podido demostrar de
manera definitiva, como en el caso del virus de la hepatitis E.

La historia y las investigaciones sobre como los peligros microbianos han
aparecido como patégenos transmitidos por alimentos, pueden ofrecer una
importante informacién para el estudio de futuras enfermedades en este campo.

Los estudios han proporcionado informacion Gtil sobre la deteccion,
caracterizacion y control de estas enfermedades. Contraer una enfermedad
resistente a los antibioticos es un riesgo incluso aun mayor, que esta ocurriendo
cada vez mas frecuentemente en estos dias.

La resistencia a los antibiéticos es impulsada por la practica habitual de
alimentar animales con antibioticos.

La salmonella es frecuentemente asociada al pollo. Ademas, una de las
companias mas grandes de aves en la costa oeste de los Estados Unidos (Foster
Farms,), ha sido la fuente de un par de brotes severos de salmonella en la década
pasada.
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4.4 PELIGROS ASOCIADOS A LA PRODUCCION Y CONSUMO DE PESCADO

El pescado y el marisco, como ya sabemos son alimentos que constituyen una
fuente de proteina de alto valor biolégico y aportan nutrientes esenciales, tales
como iodo, selenio, calcio y vitaminas A y D, cuyos beneficios para la salud estan
bien establecidos. Ademas aportan las cantidades recomendadas de acidos
grasos omega-3 en las dietas de la mayoria de los paises europeos.

La mayoria de las recomendaciones dietéticas europeas para ninos mayores,
adolescentes y adultos incluyen un minimo de dos raciones de pescado y marisco
por semana, mientras que las correspondientes a nifos pequenos y mujeres
gestantes hilan mas fino respecto al tipo de pescado y a las consideraciones de
seguridad que han de tenerse en cuenta.

Los riesgos asociados al consumo de pescados y mariscos se describen a
continuacion:

> BIOTOXINAS:

Son sustancias sintetizadas por determinadas algas plancténicas. Son muy
toxicas y se incorporan en los tejidos de los moluscos o peces que se alimentan de
dichas algas, y pueden originar intoxicaciones en el ser humano cuando éste
ingiere este tipo de alimentos.

En la UE, es obligatorio que 'las zonas de produccion de moluscos tengan
programas de vigilancia y control analitico. La Unica garantia es la compra de
moluscos con etigueta identificativa de su origen y de la depuradora donde se han
procesado. Nunca deben consumirse mariscos extraidos para consumo particular,
salvo que sean zonas autorizadas por los servicios de control sanitario.

> ANISAKIS:

Es un parasito de pescados y ciertos mariscos de aguas marinas. El anisakis
solo supone un riesgo potencial en el caso de que estos alimentos parasitados se
consuman crudos o semicrudos y por ello, deben someterse a tratamiento por
calor (coccion, fritura o asado, entre otros) o en caso contrario (en vinagre,
ahumado en frio, marinado o sushi), congelarlos antes durante por lo menos 24
horas y a una temperatura inferior a -20°C.
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> COPs:

Los Contaminantes Organicos Persistentes (COPs) (también conocidos
internacionalmente por sus siglas en inglés POPs-Persistent Organic Pollutants),
son un grupo de sustancias quimicas caracterizadas por cuatro aspectos comunes:
persistencia, bioacumulacion, toxicidad y potencial de transporte ambiental a larga
distancia.

Estos contaminantes, tienen la peculiaridad de ser muy persistentes en el
medio ambiente, donde permanecen inalterados sin descomponerse o degradarse
durante bastante tiempo.

Por otro lado y analogamente a otros contaminantes ambientales, los COPs son
bioacumulativos en humanos y animales, almacenandose en los tejidos adiposos
de los organismos vivos con el paso del tiempo. Este hecho se asocia también al
concepto de biomagnificacion.

El rango de efectos adversos que estos contaminantes provocan para la salud
es muy amplio. Algunos de ellos son conocidos agentes cancerigenos.

Finalmente, cabe destacar su capacidad de ser transportados a grandes
distancias de los lugares donde son emitidos, viajando tanto en fase vapor como
asociados a las particulas atmosféricas. De hecho, se han encontrado trazas de
COPs en muestras ambientales y biolégicas de areas remotas del planeta, como el
Polo Norte o la Antartida.

> METALES PESADOS.:

Asociado al consumo de pescados también podemos encontrarnos con estos
contaminantes o peligros de tipo quimico.

Mercurio, cadmio y plomo son elementos quimicos que tienen regulados los
niveles maximos tolerables en capturas destinadas a consumo humano y estan,
por tanto, sujetos a control. En general, la cantidad de estos metales pesados
aportados en una dieta normal a través de los pescados no suponen riesgo alguno
para la salud. Sin embargo, de acuerdo al principio de precaucion, se recomienda
limitar su consumo en poblaciones sensibles.

|
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> CONTENIDO Y ESPECIACION DE MERCURIO EN PESCADOS:

La contraindicacion mas general respecto al consumo de pescados y mariscos
deriva de la presencia de este tipo de metal, el mercurio.

Este elemento, estd presente de forma natural por la accion volcanica y
transcursos antropogénicos en el medio terrestre y acuatico, pero determinados
procesos tales como la generacion eléctrica a partir de carbon, la incineracion de
residuos industriales y los desechos de la mineria producen la emision de
cantidades adicionales de este metal, que acaban en mares y rios.

El mercurio esta presente por lo tanto, en la mayoria de recursos naturales
como suelos, carbon, minerales... y se presenta de 3 formas:

e Mercurio elemental
e Sal inorganica de mercurio
e Mercurio organico

El mercurio organico es el de mayor importancia para la salud; sus compuestos
incluyen metil-mercurio, etil-mercurio 'y fenil-mercurio. Todos estos han sido
producidos primariamente como biocidas y pesticidas.

El metil-mercurio, (Me-Hg o CHs-Hg) el compuesto que mas se encuentra en el
ambiente, se deposita en el agua y se acumula en organismos concentrandose
cada vez mas en las cadenas alimentarias, especialmente en la cadena
alimentaria acuatica (peces y mamiferos marinos) siendo luego ingerido por las
personas a través de los productos del mar. Esto es actualmente un problema de
salud publica, dada su toxicidad en el desarrollo neurolégico en fetos y ninos.

ILUSTRACION 13. Metil-mercurio en pescados.
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Las consecuencias de la intoxicacion por metil-mercurio son elevadas:

e Afecta al sistema nervioso central en desarrollo
¢ Influye en el aumento de peso

e Afecta a la funcion locomotora

e Puede reducir la funcion auditiva

* Tiene influencia en el sistema inmunitario.

El etil-mercurio y el fenil-mercurio son usados como bacteriostaticos en varias
preparaciones farmacologicas topicas.

Cabe resenar, que los beneficios y riesgos de la ingesta de pescado varian de
acuerdo a la especie de pescado, tamano y formas de cultivo, como también a la
cantidad consumida y forma de preparacion. Ciertamente, en igualdad de demas
factores, el pescado con niveles bajos de metil-mercurio es intrinsecamente mas
saludable para los consumidores que el pescado con niveles mas altos de este
compuesto.

Hay escasas pruebas de laboratorio que sugieren que algunos componentes
dietarios pueden reducir (por ej., selenio, vitamina E, acidos grasos omega-3) o
incrementar (por €j., alcohol) la toxicidad del mercurio. Sin embargo, por ahora no
se pueden extraer conclusiones de los datos existentes.

En comparacion con otros compuestos de mercurio, la eliminacion del metil-
mercurio en peces es muy lenta. En concentraciones ambientales constantes, las
concentraciones de mercurio en peces de determinada especie tienden a
aumentar con la edad, como consecuencia de la lenta eliminacion del metil-
mercurio y una mayor ingesta debido a los desplazamientos en los niveles troficos
gue suele haber a medida que el pez va creciendo (come cada vez mas peces, y
las presas son mas grandes). Por eso, es comUn que los peces mas viejos tengan
en sus tejidos concentraciones de mercurio mas altas que los peces mas jovenes
de la misma especie.

-
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Las concentraciones mas bajas de mercurio se encuentran en peces pequenos
no depredadores y pueden aumentar varias veces conforme se asciende en la
cadena alimentaria (biomagnificacion).

CONTENIDO MUY BAJO EN MERCURIO

¢ Anchoas

e Almejas

e Langostas de rio
* Merluza

e Arenque

e Ostras

e Sardinas

e Salmén

ILUSTRACION 14. Contenido muy bajo de mercurio en pescados.

Como podemos observar, la merluza, que es concretamente un componente
principal de uno de los tres potitos-en los que hemos enfocado este estudio (potito
de merluza con verduras), es uno de los pescados con menos contenido en
mercurio, Por lo tanto, resulta mas adecuado, frente a otros tipos de pescado, para
la produccion de alimentos infantiles.

Ademas de la concentracion en alimentos, existen otros factores que inciden en
la bioacumulacion del mercurio. Son de capital importancia los indices de
metilacion y desmetilacion por efecto de las bacterias metiladoras de mercurio (gj.,
reductores de sulfato).

Cuando todos estos factores se combinan, el indice de metilacion neta puede
influir mucho en la cantidad de metil-mercurio que se produce y que puede ser
acumulado y retenido por organismos acuaticos.

Aunque en general se sabe mucho sobre la bioacumulacion y biomagnificacion
del mercurio, se trata de un proceso muy complejo en el que participan ciclos
biogeoquimicos e interacciones ecolégicas complicadas. Por consiguiente, aunque
pueda observarse la acumulacion, no es facil predecir el grado de
biomagnificacion del mercurio en peces de diferentes sitios.
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La primera evaluacion del riesgo por la ingesta de mercurio disponible a nivel
internacional fue realizada por el Comité de Expertos FAO/OMS en el ano 1972.
Desde entonces se ha reevaluado en varias ocasiones para adaptarla a las
numerosas publicaciones cientificas que se generan anualmente sobre este
contaminante.

En el ambito europeo, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)
también ha llevado a cabo varias evaluaciones del riesgo:

e Dictamen sobre el mercurio y el metil-mercurio en los alimentos (feb. 2004)

e Opinidn cientifica sobre los riesgos para la salud publica relacionados con la
presencia de mercurio y metil-mercurio en los alimentos (dic. 2012)

e Opinién cientifica sobre los beneficios para la salud del consumo de
pescados y mariscos en relacion con los riesgos de salud asociados con la
exposicion al metil-mercurio (jul. 2014)

¢ Informe sobre los beneficios de consumo de pescado y marisco comparados
con los riesgos de metil-mercurio (ene. 2015)

A nivel nacional, el Comité Cientifico de la Agencia Espanola de Consumo,
Seguridad Alimentaria y Nutricion (AECOSAN) emitid en septiembre de 2010
un informe en relacion a los niveles de mercurio establecidos para los productos
de la pesca.

-
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> HISTAMINA:

La histamina (CsHoN3) es una amina bidégena (4-(2-aminoetil)-1,3-diazol) que
puede ser causa de intoxicaciones si se ingiere en elevadas cantidades.

Los mastocitos y los basofilos (dos tipos de globulos blancos) liberan histamina
en la sangre y en los tejidos cuando entra un enemigo en el organismo, por
ejemplo, virus, bacterias, parasitos o veneno de insectos. En una reaccion alérgica,
el sistema inmunitario libera un nivel elevado de histamina (fuerte vasodilatador),
lo que conduce a reacciones inflamatorias responsables de los sintomas alérgicos
tipicos. El problema surge cuando el nivel de histamina en sangre es mayor de lo
normal.

La histamina es por tanto un compuesto presente de manera natural en el
organismo pero puede generarse también en ciertos alimentos, como el pescado
azul, por la accion de los microorganismos que se encuentran en los alimentos al
transformar las proteinas del producto alimenticio.

ILUSTRACION 15. Molécula de histamina.

Resiste bien a los procesos térmicos como la esterilizacion, de ahi que también
pueda encontrarse en conservas y semiconservas de pescados.

La escombroidosis es una causa frecuente de intoxicacion alimentaria que se
debe a la ingesta de pescado azul contaminado con bacterias que inducen la
formacion de grandes cantidades de histamina.

Otra causa del aumento de histamina en sangre es el déficit de DAO. La
diaminooxidasa (DAO) es una enzima que degrada la histamina, sobre todo la
exogena (externa). Fabricamos esta enzima en las células del intestino, del rinén y
en gran cantidad en la placenta.

La aparicion de histamina en los alimentos se relaciona con dos motivos:

¢ Una mala higiene en la manipulacion.
e Una mala conservacion (elevadas temperaturas durante un tiempo
prolongado).
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Aunque también puede aparecer en los productos lacteos, la carne y el pollo, se
asocia sobre todo al consumo de pescado, porque los microorganismos
responsables de que se desarrolle la intoxicacion actian a temperaturas
superiores a los 15°C en este alimento.

Ademas, los pescados azules en concreto, son especialmente sensibles a esta
circunstancia (como el atln), debido a que en su composicion natural son ricos en
un aminodacido llamado histidina, que produce histamina por una descarboxilacion
a través del enzima L-histidin descarboxilasa y que ademas se multiplica al no
mantenerse el producto en condiciones de refrigeracion, es decir, cuando se
rompe la cadena de frio.

Es importante destacar que la histamina no desaparece con el cocinado o la
congelacion del alimento. Segun los expertos, una de las maneras de evitar su
presencia es asegurar la cadena de frio y no alargar en exceso la vida util del
producto. Por lo tanto, el control de la temperatura es basico.

En este caso, enfriar el pescado con rapidez después de su muerte es clave, ya
gue inhibe su formacion. Para que sea efectiva, la refrigeracion debe hacerse de la
manera mas rapida y mas cercana posible al punto de congelacion.

El Reglamento (CE) 853/2004, por el que se establecen normas especificas de
higiene de los alimentos de origen animal, establece que los productos de la pesca
frescos, los productos de la pesca no transformados descongelados, asi como los
productos cocidos y refrigerados de crustaceos y moluscos, se mantendran a una
temperatura proxima a la de fusion del hielo (entre O y 4°C).
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Por lo tanto, para evitar la formacién de histamina en el pescado, se aconseja:

e Tratar de mantener el pescado a temperaturas por debajo de 4°C, tras su
captura, siendo la temperatura mas conveniente la de 0°C.

¢ Almacenar y conservar el pescado o marisco destripado, ya que se considera
gue las bacterias intestinales, una vez muerto, degradan las proteinas de los
tejidos y se va doblando la cantidad de histamina cada 20 minutos, hasta que
se le quiten las visceras.

* FEvitar el consumo de variedades de pescado potencialmente peligrosos, si no
se garantiza una correcta conservacion o manipulacion higiénica.

e Evitar romper la cadena de frio en la conservacion de los ingredientes de
pescado para pizzas, ensaladas u otras preparaciones y de dichos productos o
platos, una vez elaborados.

e Manipular de forma higienica los alimentos, especialmente las conservas, Si
van a ser consumidas después de varias horas de mantener el producto fuera
de su envase y a temperatura ambiente.

e Envasar adecuadamente los bocadillos, sandwich o los productos elaborados
con estas conservas de pescado, principalmente con papel de plata o plastico
de envolver alimentos e intentar mantenerlos refrigerados en la medida de lo
posible.
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Ademas, las empresas alimentarias deben cumplir los criterios de seguridad
alimentaria relativos a histamina en los alimentos de mayor riesgo (productos de la

pesca), establecidos en el Reglamento (CE) 2073/2005, que indica:

e Para productos de la pesca procedentes de especies de pescados asociados
a un alto contenido de histidina se marca un limite de 100mg/Kg durante su
vida util si es s6lo una muestra analizada, y de entre 100-200 mg/kg, si el
ndmero de muestras analizadas es de n=9, pudiendo superar o estar entre
100-200 mg/kg, sblo 2 muestras (c=2) de las 9, como marca el Reglamento
europeo referenciado.

e Para productos de la pesca sometidos a tratamiento de maduracion
enzimatica en salmuera, fabricados a partir de especies de pescados
asociados a un alto contenido de histidina, se marca un limite de se marca un
limite de 100mg/Kg durante su vida Util si es s6lo una muestra analizada, y
de entre 200 mg/kg, si el niumero de muestras analizadas es de n=9,
pudiendo superar o estar entre 200-400 mg/kg, sb6lo 2 muestras (c=2) de las
0.

|
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4.5 CONTENIDO DE HISTAMINA EN ALIMENTOS Y TECNICAS ANALITICAS PARA SU
DETECCION

Al consumir algunos alimentos que de forma natural son ricos en histamina
(queso curado, fresas, tomate, entre otros) no suele aparecer reaccion alguna. Sin
embargo, como hemos dicho anteriormente, una de las intoxicaciones mas
conocida causada por aminas bidgenas, es la histaminica, asociada al consumo de
peces como el atun, la caballa o el arenque.

> TECNICAS ANALITICAS DE DETECCION DE HISTAMINA

Para garantizar la seguridad de un alimento en base al contenido de histamina,
existen una serie métodos que permiten detectarla.

La eleccion de la técnica a utilizar requiere de un analisis sobre sus ventajas y
desventajas, esto implica su eficiencia, sensibilidad, sencillez, rapidez, coste de los
materiales y reactivos a utilizar, entre otros. Sin embargo, es necesario definir los
limites del método elegido y validar su fiabilidad en comparacion con un método
oficial o un método de referencia.

Actualmente se dispone de muchas técnicas rapidas, como técnicas HPLC
(cromatografia liquida de alta resolucion), asi como técnicas de inmunoensayo,
tipo ELISA.

Mediante el control visual o sensorial por parte del consumidor a simple vista,
no se puede asegurar la presencia o ausencia de histamina, ya que su textura y
aspecto pueden ser normales, aunque el producto presente un sabor metalico o
punzante cuando el contenido en histamina es elevado.

La histamina, como hemos dicho anteriormente, es un indicador de mala
calidad de la materia prima empleada y de unas condiciones de elaboracion
inadecuadas, siendo el marcador mas eficaz para garantizar la salubridad y
seguridad alimentaria en el caso del pescado que consumimos.
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4+ METODO INMUNOENZIATICO (ELISA)

La técnica de ELISA (Enzyme-linked immunosorbent assay o Ensayo por
inmunoabsorcion ligado a enzimas) es un procedimiento de ensayo
inmunoenzimatico.

» Fundamento:

Un antigeno inmovilizado es detectado mediante un anticuerpo enlazado a
una enzima capaz de generar un producto detectable, como un cambio de color.

En ocasiones, con el fin de reducir los costos del ensayo, nos encontramos con
que existe un anticuerpo primario que reconoce al antigenoy que a su vez es
reconocido por un anticuerpo secundario que lleva enlazado la enzima
anteriormente mencionada. La aparicion de colorantes permite medir
indirectamente mediante espectrofotometria el antigeno en la muestra.
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ILUSTRACION 16. Mecanismo técnica ELISA.

En esta técnica, se utilizan unos pocillos (96) situados en microplacas para
aumentar la capacidad de adsorcion (en su superficie) de moléculas. Los fondos
de pocillo son 6pticamente claros, para que permitan realizar las medidas de
densidad oOptica en instrumentos especificos, (espectrofotometros de lectura de
placas), que han recibido el nombre de lectores ELISA.
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ILUSTRACION 17. Ensayo ELISA sobre microplaca de 96 pocillos.

A diferencia de un espectrofotometro convencional, con capacidad de leer todas
las longitudes de onda (del ultravioleta y del visible) de manera continua, los
lectores de ELISA disponen de sistemas de filtros que solo permiten la lectura de
una o pocas longitudes de onda; son la que se corresponden con las necesarias
para determinar la densidad Optica de los cromégenos mas comunmente
utilizados.

Después de la incubacion, los pocillos se lavan para detener la reaccion de la
competencia. Después del lavado, se agrega un sustrato el cual reacciona con el
conjugado unido a la enzima para producir color-azul. Si la muestra presenta un
color azul intenso significa que la muestra contiene poca histamina.

Este principio tiene las propiedades de un inmunoensayo ideal: Es versatil,
robusto, simple en su realizacion, emplea reactivos econdmicos, posee
especificidad entre reactivo y analito, reproducibilidad de resultados, sencillez,
rapidez y permite analizar varias muestras simultaneamente.

Brinda resultados de ensayos confiables y seguros, con limites de
cuantificacion muy bajos para pescado (2,5 ppm). Ademas, con la utilizacion de
este kit inmunoenzimatico, no sélo se pueden determinar niveles de histamina en
pescado fresco y enlatado, sino también en otras matrices como por ejemplo en
vinos blancos, tintos y espumantes.
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+ METODO ENZIMATICO

Otro método sencillo para el analisis de histamina es mediante el uso de
reacciones enzimaticas acopladas. Estos tipos de ensayos pueden ser muy
especificos, rapidos y semicuantitativos.

La base de esta técnica es que la enzima diamina oxidasa (DAO), ya
mencionada anteriormente, cataliza la conversion de histamina en imidazol,
(intermediario de la biosintesis de la histidina y presenta una estructura cristalina),
con la conversion simultanea de oxigeno en peroxido de hidrogeno.

El peréxido de hidrogeno se convierte de nuevo en oxigeno y agua por la accion
de la HRP (peroxidasa de rabano, en inglés peroxidase horse-radish).

HisTaMINe 0,--Hy0 CoLor
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ILUSTRACION 18. Base del método enzimatico para el analisis
de histamina.

Concurrente a esta reaccion es la oxidacion de leuco-cristal violeta (un
compuesto incoloro) a cristal violeta, un compuesto intensamente purpura. El color
formado debe ser directamente proporcional a la cantidad de histamina presente.

e
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4+ TECNICA HPLC (Cromatografia liguida de alta resolucion)

La cromatografia agrupa un conjunto importante y diverso de métodos
analiticos que permite aislar componentes estrechamente relacionados en
mezclas complejas, 1o que en muchas ocasiones resulta imposible por otros
medios.

En una separacion mediante cromatografia, la muestra se desplaza a través de
una fase movil, que puede ser un gas o un liquido como seria concretamente en
este caso. Esta fase mévil se hace pasar a través de una fase estacionaria con la
gue es inmiscible, y que se fija a una columna o a una superficie solida. Aquellos
componentes que son fuertemente retenidos por la fase estacionaria se mueven
lentamente con el flujo de la fase movil; por el contrario, los componentes que se
unen débilmente a la fase estacionaria, se mueven con facilidad.

Como consecuencia de la distinta movilidad (tiempo de retencion), los
componentes de la muestra se separan en bandas o zonas discretas que pueden
analizarse cualitativa y/o cuantitativamente.

Este analisis permite la deteccion simultanea de diferentes aminas biégenas,
por HPLC acoplada con detector UV visible. EIl método es aplicable a los
alimentos sospechosos de contener histaminas y otras aminas bidgenas,
principalmente productos hidrobiologicos frescos o procesados, harina de
pescado, quesos y cecinas, recepcionados en la Seccion Quimica de Alimentos.
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ILUSTRACION 19. Esquema HPLC.
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¢ Procedimiento:

Para llevar a cabo esta determinacion, debe realizarse en primer lugar una
extraccion de las aminas de la muestra y la derivatizacion de este extracto
empleando una disolucion de cloruro de benzoilo o cloruro de dansilo (ambos
reaccionan con aminas primarias y secundarias, produciendo derivados
fluorescentes).

Los reactivos quimicos utilizados en la preparacion de la fase mévil pueden ser
disolventes como acetonitrilo y metanol de calidad HPLC, acetato de amonio, acido
tricloroacético, acido perclorico, carbonato de potasio...

Para la identificacion de los analitos estudiados en la muestra, se inyectan en el
equipo las disoluciones de los patrones derivatizados de cada una de las aminas
biégenas estudiadas. La identificacion de estos compuestos se lleva a cabo
comparando los tiempos de retencion (tr) correspondientes a los picos de los
patrones con los tiempos de retencion de los picos obtenidos en el cromatograma
de las muestras.

Los tiempos de retencion aproximados en funcion del tipo de amina son:

AMINA BIOGENA TIEMPO DE RETENCION (min)

Efedrina 4a6

Putrecina 6a’7

Cadaverina 7a9
Histamina 12a14
Tiramina 19a21
Espermidina 22a?25

ILUSTRACION 20. Tabla de tiempo de retencién de aminas biégenas.

La cuantificacion de las aminas bidgenas se realiza mediante el método del
estandar externo. Para ello, se inyectaron en el equipo cromatografico las
disoluciones de los patrones a diferentes concentraciones.
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Los cromatogramas registrados a partir de la disolucidon patrén, permiten
calcular las areas correspondientes a cada analito para cada concentracion. Con
estos datos, se construyen rectas de calibrado para cada uno de los compuestos,
representando el area del pico frente a la concentracion de patron.

mAU

o1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
Tiempo (min)

ILUSTRACION 21. Cromatograma de la disolucién patrén de histamina.

De los cromatogramas obtenidos a partir de las muestras, se calculan (también
por integracion) las areas de cada compuesto y haciendo uso de las ecuaciones de
las rectas de calibrado obtenidas anteriormente a partir de la disolucion patron, se
obtienen las concentraciones de cada analito en el extracto de la muestra.

te=5.9

mAU

LA
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ILUSTRACION 22. Cromatograma de una muestra de atdn.
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En la determinacion de histamina en pescados, tenemos que tener en cuenta el
tipo de producto:

i. Para productos pesqueros salados: Preparar una soluciéon saturada de
cloruro de sodio y sumergir en ella el producto en salazén algunos
segundos para retirar la sal superficial. Sacar la muestra de la solucion y
secar con papel absorbente, eliminar las espinas, trozar y preparar el
homogeneizado del producto en procesadora de alimentos a alta
velocidad durante 60 s.

ii. Productos seco-salados, apanados, ahumados, quesos Yy derivados
carnicos: Preparar el homogeneizado del producto en procesadora de
alimentos a alta velocidad durante 60 s.

iii. Pescado fresco: limpiar, descamar, eviscerar y preparar el homogeneizado
durante 60 s como se indica a continuacion:

a) Pescados de tamano pequeno (£ 15 cm): en su totalidad.

b) Pescados de tamano mediano: Sacar y descartar cabeza, cola,
aletas y espinas; cortar en filetes para obtener toda la carne y piel.

c) Pescados de tamano grande: De cada uno de mas de tres
pescados cortar tres rebanadas en sentido transversal de 2.5 cm cada
una, detras de la aleta pectoral, en el medio y después de la abertura
anal. Eliminar las espinas.

d) Mariscos frescos refrigerados y/o vivos: lavar, drenar y desconchar.

Homogeneizar la muestra en procesadora de alimentos de alta velocidad
por un minuto. Una vez recibida la muestra en el laboratorio se debe realizar
el analisis lo mas pronto posible.

En caso de ser necesario postergar el analisis, ésta se debe mantener a -
18 °C si la muestra proviene de producto congelado; entre 0°C y 4°C si la
muestra corresponde a un producto fresco refrigerado, no debiendo superar
mas de 36 horas en esta condicion ya temperatura ambiente si la muestra
corresponde a pescado seco, harina de pescado u otro producto con baja
humedad.
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4.6 CONTENIDO DE GLUTEN EN HARINAS Y TECNICAS ANALITICAS PARA SU
DETECCION

Las personas celiacas sufren intolerancia al gluten, que es el conjunto de
proteinas presentes en el trigo, la cebada, el centeno y la avena. La exposicion de
los celiacos a estas proteinas ocasiona atrofia en las vellosidades intestinales y
una absorcion inadecuada de los nutrientes de los alimentos. El tratamiento de
esta enfermedad consiste en suprimir el gluten de la dieta de por vida. Estas
proteinas, toxicas para los pacientes celiacos, se denominan prolaminas
(fracciones del gluten solubles en alcohol).

Las prolaminas reciben un nombre diferente dependiendo del cereal del que
procedan: gliadinas (trigo), hordeinas (cebada), secalinas (centeno), aveninas
(avena). Existen dudas en cuanto a la toxicidad de la avena, ya que este cereal
tiene un contenido en prolamina inferior al de los cereales antes mencionados. Es
deseable, por tanto, la ampliacion de conocimientos en cuanto a la posible
toxicidad de la avena.

El gluten esta presente en los productos elaborados con los cereales
mencionados previamente, pero también en muchos otros alimentos, donde es
anadido como ingrediente aditivo espesante para dar textura a ciertos productos
alimentarios, como fuente de proteinas vegetales sustituyendo las proteinas
animales para reducir costes, o bien éste puede contenerlo por razones
tecnologicas del proceso de fabricacion, por lo tanto el consumo de productos
manufacturados conlleva asumir riesgos potenciales a los pacientes celiacos.

Debemos tener en cuenta el calendario de introduccion de la alimentacion
complementaria, descrito anteriormente, que marca: la Asociacion Espanola de
Pediatria en el que se indica:

¢ De cuatro a seis meses: cereales sin gluten y papilla de frutas.
¢ De seis meses en adelante: cereales con gluten (en caso de no existir
intolerancia).

Durante el proceso de elaboracion, los alimentos se someten a tratamientos
térmicos y a otros procesos que pueden modificar la estructura del gluten. Esta
modificacion y la heterogeneidad de los alimentos suponen una barrera para la
correcta extraccion del gluten de los alimentos.

|
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Las técnicas analiticas de deteccion de gluten son las herramientas con las que
cuentan las asociaciones de celiacos y la industria agroalimentaria para realizar un
control de la presencia de gluten en los alimentos.

e CARACTERISTICAS DESEABLES DE UN METODO ANALITICO DE DETECCION DE
GLUTEN

* Sensibilidad. Capacidad de detectar gluten hasta concentraciones de
partes por millén (ppm).

» Selectividad. El método debe detectar exclusivamente el gluten toxico y no
otros compuestos con propiedades similares. En la deteccion de gluten se
utilizan con frecuencia anticuerpos, elementos de reconocimiento muy
especificos. A pesar de ello, se conocen algunas sustancias que interfieren
en la deteccion.

e Fiabilidad. Los métodos deben estar disenados para que los resultados
analiticos puedan ser reproducibles en distintos laboratorios.

* Rapido. Un tiempo corto de analisis posibilita abaratar el coste del analisis y
poder realizar gran namero de analisis por dia.

e Validado. Tanto el método analitico de deteccion de gluten como el de
extraccion deben estar validados. Para poder validar el método de
deteccion se necesita un material de referencia certificado.

 Bajo coste de analisis. El coste del analisis puede ser bajo si el
equipamiento utilizado no es demasiado costoso y se optimiza el gasto en
reactivos y el tiempo necesario para cada analisis.

En ciertos estudios se han obtenido distintos valores de gluten en una
determinada muestra dependiendo de la gliadina (glucoproteina presente en trigo
y otros cereales) utilizada como patrén en la calibracion. Por tanto, existe una
necesidad urgente de desarrollar un estandar de gliadinas.

En el siguiente apartado se describen diferentes técnicas utilizadas para la
deteccion de gluten en harinas, que constituye una de las variables que se
monitorean en nuestro proceso de produccion con el fin de ser controlada, como
veremos mas adelante en el capitulo 6.

Algunas de estas técnicas analiticas estan muy implantadas en el control del
gluten en los alimentos, como los ensayos ELISA, la técnica PCR, Western Blot,
espectrometria de masas, cromatografia y tiras inmunocromatograficas. Por dltimo
se describen las técnicas mas novedosas en la deteccion de gluten, entre las que
se encuentran los biosensores y lab-on-a-chip.

|
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e TECNICAS ANALITICAS DE DETECCION DE GLUTEN:

4 ENSAYO INMUNOENZIMATICO ELISA

Como ya hemos visto anteriormente, consiste en un método inmunologico
clasico enormemente utilizado para una gran cantidad de aplicaciones, por
ejemplo, en diagnoéstico clinico, deteccion de virus, blisqueda de anticuerpos, etc.
En el caso de la deteccion de gluten se utilizan anticuerpos que reconocen
fragmentos presentes en las proteinas del gluten (antigeno).

Existen distintos tipos de ensayos ELISA, siendo los mas utilizados en la
deteccion de gluten los ensayos tipo sandwich y los ensayos competitivos.

En el ELISA tipo sandwich se utilizan dos anticuerpos, el anticuerpo primario y el
anticuerpo secundario, unido a la enzima. En este ensayo se establece la union
directa del gluten a los dos anticuerpos, quedando el antigeno “atrapado” entre
ambos, como se muestra en la ilustracion.

YAnticuerpo I Anticuerpo-enzima @ Biomarcador

) @ O Otras proteinas
A Reactvo A Producto de reaccion (O de la muestra

ILUSTRACION 23. Ensayo inmunoenzimatico ELISA tipo sandwich.

En este tipo de ensayos el anticuerpo (en azul marino) se encuentra adherido al fondo del tubo de
reaccion. Cuando se anade la muestra, las moléculas de gluten (en azul celeste; biomarcador) se
unen al anticuerpo a continuacién, se anade de nuevo anticuerpo unido a una enzima y al anadir
el reactivo final, la enzima cataliza la reaccion de formaciéon de un producto coloreado en la
mezcla.

En el ELISA competitivo se incuba la muestra con el anticuerpo para después
anadir esta preparacion sobre una superficie recubierta de antigeno (por ejemplo,
gliadinas de trigo) de tal forma que se une a la superficie el anticuerpo libre no
unido al gluten de la muestra. Finalmente se detecta la cantidad de anticuerpo
libre; cuanto mas anticuerpo libre es detectado, menos cantidad de gluten
contiene la muestra.
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ILUSTRACION 24. ELISA competitivo y ELISA sandwich.

Para la deteccion de gluten se han propuesto distintos anticuerpos y métodos de
deteccion. A continuacion se tratara el método de Skerrit y el método basado en
el anticuerpo R5. El método propuesto por Skerrit y Hill fué validado
internacionalmente por la AOAC (Asociacion de quimicos analiticos oficiales). La
sensibilidad original de este método era de 160 ppm, aunque se ha distribuido
comercialmente bajo distintas marcas, optimizandose hasta conseguir
sensibilidades de 20 ppm. El método detecta prolaminas del trigo y centeno
resistentes a alta temperatura, que pueden ser extraidas del alimento después
de ser cocinadas sin perder su capacidad de union al anticuerpo.

. El método basado en el anticuerpo R5, propuesto por el grupo del Dr. Méndez

(CNB-CSIC, Madrid), que reconoce un fragmento de 5 aminoacidos ampliamente
repetido en el gluten. Este método permite la deteccion de gluten de trigo,
centeno y cebada, incluso después del tratamiento de los alimentos con calor.
Para detectar gluten de avena, el mismo grupo ha desarrollado un ensayo ELISA
especifico para avena. La sensibilidad de este método es de 3 ppm de gluten,
siendo por ello particularmente apropiado para el analisis de gluten en el
intervalo de baja concentracion (20-200 ppm). Este método ha obtenido,
recientemente, el reconocimiento del Comité del Codex Alimentarius sobre
Métodos de Analisis y Toma de Muestras. Varias casas comerciales distribuyen
los kits de deteccion de gluten basados en este método.
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» Ventajas:

* Rapidez: tiempo medio del ensayo ELISA en placa de aproximadamente 2
horas.

e Simple en su realizacion.

e Econodmico, versatil y robusto.

» Alta sensibilidad (3 ppm de gluten).

* La deteccion se realiza por medio de dispositivos 6pticos.

* No produce reacciones cruzadas frente a prolaminas no téxicas de maiz o
arroz.

» Inconvenientes:
* Pueden producirse falsos negativos cuando se desnaturalizan las proteinas
por cambios de presion, temperatura o concentracion de sales.
* Posibilidad de reacciones cruzadas entre proteinas estrechamente
relacionadas.

|
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4+ TECNICA DE PCR

Al final de los anos 80 se descubri6 la Reaccion en Cadena de la Polimerasa (en
inglés, PCR), abriendo de este modo una nueva area en el analisis microbiol6gico,
especialmente en la deteccion de patogenos. Esta técnica se ha convertido en una
herramienta de biologia molecular indispensable, con aplicaciones tales como la
bisqueda de mutaciones en enfermedades hereditarias, criminalistica y ciencia
forense, analisis genéticos, pruebas de paternidad, identificacion de especies y
blsqueda de microorganismos patogenos. Hoy en dia, el proceso de amplificacion
de fragmentos de ADN se encuentra automatizado.

La filosofia de los métodos moleculares ya no es el cultivo, sino el analisis
directo de los acidos nucleicos. De esta manera el ADN y/o ARN total, son
extraidos de la muestra y posteriormente sometidos a un método de analisis en el
cual es buscada y amplificada una diana determinada, a menudo especifica para
el microorganismo investigado.

Los métodos basados en la PCR son tipicamente independientes de cultivo, ya
gue los acidos nucleicos se aislan sin cultivo alguno. Si antes de la extraccion del
ADN, o del ARN, se hace una etapa de enriquecimiento, el método ya no puede
considerarse independiente del cultivo.

Enriguecer una muestra, es una practica muy comuln en los analisis
microbiolégicos, y también cuando se usan los PCR como sistemas de deteccion.
Permite incrementar las concentraciones de las especies diana y en el caso de
sistemas alimentarios ayuda a diluir los compuestos que se encuentran en las
muestras y que inhiben la actividad de la ADN polimerasa, la enzima responsable
de la sintesis de moléculas de ADN durante la PCR.

La aplicacion en microbiologia de los alimentos de los métodos basados en PCR
permite el desarrollo de protocolos mas rapidos, sensibles y especificos que los
métodos microbiolégicos tradicionales, usados para la deteccion e identificacion
de los microorganismos relacionados con los alimentos.

Los protocolos tradicionales de PCR, donde los productos de amplificacion se
detectan con gel de electroforesis, tienen la gran desventaja de ser
exclusivamente cualitativos. La PCR ha llegado a ser un método cuantitativo
gracias a diversos avances tecnologicos. A finales de los 90 se disenaron equipos
capaces de detectar los productos PCR mientras se estaban produciendo vy
amplificando, lo que hizo posible el analisis cuantitativo de los productos de PCR.
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Mediante PCR se puede detectar gluten de manera indirecta. Esta técnica
detecta el ADN responsable de la sintesis de las proteinas del gluten, que
constituye la base del funcionamiento de todos los seres vivos.

Si en el diseno del ensayo PCR se utiliza un fragmento presente en gliadinas,
secalinas, hordeinas y aveninas puede detectarse el ADN de todos los cereales
con prolaminas toxicas.

» Ventajas:
¢ Sensibilidad muy alta en la deteccion del ADN (5-50 picogramos de ADN).
e Permite identificar la especie de la que proviene el gluten presente, muy
atil para identificar el origen de una contaminacion cruzada.
e EI ADN es menos susceptible de ser degradado durante el procesado de
los alimentos.

» Inconvenientes:
* Se requiere tiempo y personal cualificado en el analisis.
* EIADN puede fragmentarse durante el procesamiento de los alimentos.
e« Técnica indirecta para detectar gluten (no cuantifica la presencia de
gluten, sino la del ADN que codifica para el gluten).

ILUSTRACION 25. Reaccién en cadena de polimerasa.

1. Obtencion de moléculas de ADN. 2. Separacion de las hebras de doble hélice
calentando a 90°C. 3. Unos fragmentos de ADN se unen a las hebras de ADN en la
posicion correcta. 4. La enzima ADN polimerasa, que se anade al medio, sintetiza dos
nuevas copias de las hebras de ADN. 5. El proceso completo genera gran nimero de
copias de la molécula de ADN original.
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4 TECNICA WESTERN BLOT

La técnica Western Blot es, al igual que los ELISA, un inmunoensayo disenado
para detectar proteinas en muestras complejas. La deteccion final de las proteinas
(el gluten) se realiza mediante la union de anticuerpos especificos anti-gluten y la
utilizacion de enzimas unidas a estos mismos anticuerpos gracias a las cuales
puede registrarse su union al gluten.

El nombre de esta tecnologia proviene de la transferencia de proteinas o
blotting, caracteristica principal de este tipo de ensayos, en los que se produce la
inmovilizacion de las proteinas sobre membranas sintéticas, seguido de la
deteccion.

» Fundamento:

e En una primera etapa se separan las proteinas, en funcion de su tamano,
mediante un proceso denominado electroforesis en gel que utiliza una
corriente eléctrica para la separacion de las proteinas.

e A continuacion, con el objetivo de hacer accesibles las proteinas para su
deteccion por el anticuerpo, se transfieren a membranas sintéticas donde se
localizan sobre la superficie de la membrana para su deteccion

e Por ultimo, se produce la union especifica de la proteina a los anticuerpos y
éstos son detectados gracias a la enzima unida a ellos.

— — Transferencia — - Anadir — -
_— a membrana — reactivos

— > AA > NUY

= = = AK
Separacién Incubacién Revelado
electroforética con anticuerpo

ILUSTRACION 26. Técnica Western Blot.

e
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Existen distintos métodos de deteccion, por ejemplo el quimioluminiscente,
basado en una reaccidn quimica para la formacion de un producto cuya energia se
emite en forma de luz.

La técnica Western Blot es utilizada como una prueba corroborativa de los
resultados obtenidos en un ensayo ELISA cuando se detecta presencia de gluten.

» Ventajas:
o Util para identificar si el gluten de la muestra proviene de trigo, cebada o
centeno.

e Método altamente especifico.

* Sensibilidad de 5-10 ppm de gluten en funcion del anticuerpo utilizado.

» Valor confirmatorio al acoplar el proceso de caracterizacion del tamano del
gluten con la union especifica de los anticuerpos.

» Eficaz en la deteccion de proteinas insolubles.

e Método muy adecuado para la deteccion del contenido en gluten de
alimentos crudos y procesados.

» Inconvenientes:
e Método lento (se necesitan 48 horas para realizar un analisis completo).
e Se requiere formacion y especializacion adecuada de los analistas.
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4+ ESPECTROMETRIA DE MASAS

La espectrometria de masas es una técnica analitica utilizada para medir la
masa molecular de compuestos quimicos o biolégicos, deducir datos estructurales
e identificarlos. Para el analisis de gluten se ha empleado la técnica de
espectrometria de masas MALDI-TOF (desorcion/ionizacion mediante laser
asistida por matriz acoplada a un detector de tiempo de vuelo). En la
espectrometria de masas las muestras son ionizadas, es decir dotadas de carga,
porque los iones son mas faciles de manipular que las moléculas neutras.

» Fundamento:

e En la ionizacion (MALDI), los analitos se mezclan con una matriz organica y se
convierten en iones mediante la accion de un laser. Esta técnica de ionizacion
de la muestra es muy apropiada para moléculas no volatiles de alta masa
molecular, como las proteinas en este caso.

e En el analizador de tiempo de vuelo (TOF), los iones se separan en funcion de
Su masa y carga tras ser acelerados en el vacio por un campo eléctrico. El
tiempo que tardan en recorrer el analizador depende de estos dos parametros y
permite determinar la masa.

Esta técnica puede aplicarse a la deteccion de gluten en extractos de cereales.
El analisis del gluten de trigo, centeno, cebada y avena proporciona el patron de
masas caracteristico de las prolaminas de estos cereales (gliadinas, secalinas,
hordeinas y aveninas, respectivamente).
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ILUSTRACION 27. Ejemplo de espectro de masas MALDI-TOF.
Resultados de los analisis de dos muestras, la gliadina europea y un producto contaminado con
trigo, donde pueden observarse las senales (representados por picos de mayor altura)

correspondientes a las gliadinas del trigo. Los nimeros que aparecen corresponden a las masas
de estas moléculas.
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» Ventajas:
» Rapidez del analisis (pocos minutos).
e Manipulacion de la muestra sencilla.
* Reproducibilidad.
* Precision en la determinacion de la masa de las prolaminas.
* Puede indicar la especie de la que proviene el gluten.
* La interpretacion rutinaria de los espectros es relativamente sencilla.

» Inconvenientes:
e Instrumentacion compleja.
e Equipamiento costoso.
* No es una técnica cuantitativa.
* El equipo requiere instalaciones amplias.
e Complejo proceso de elaboracion de librerias de perfiles de espectros.
e Compleja calibracion del equipo.

|
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+ TECNICAS CROMATOGRAFICAS

La cromatografia (ya descrita anteriormente), es una técnica analitica que
permite detectar la presencia de péptidos y proteinas (particularmente gluten) en
alimentos. Ademas, como ya sabemos, esta técnica también permite calcular su
concentracion. La separacion entre las distintas fases de la muestra a analizar
puede realizarse en funcion del tamano, la hidrofobicidad...
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ILUSTRACION 28. Ejemplo cromatografia liquida.

Se aplica la muestra en la parte superior de una columna de cromatografia. El
disolvente fluye por la columna y los componentes de la muestra se van separando
segln viajan por el lecho de la columna. Finalmente, se detecta la elucién (sélida) de
cada compuesto en funcion del tiempo.

» Ventajas:
e Gran capacidad para la separacion de distintos péptidos y proteinas.

e Es un método cuantitativo, por lo tanto permite calcular la concentracion
exacta de gluten en la muestra.

» Inconvenientes:
e Se requiere mucho tiempo para el analisis.
¢ Dificil de automatizar para muchas muestras.
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4+ BIOSENSORES Y LAB-ON-A-CHIP

Un biosensor, es un dispositivo de analisis que incorpora un elemento de
reconocimiento biolégico (acido nucleico, enzima, anticuerpo) asociado a un
sistema que procesa la senal producida por la interaccion entre el elemento de
reconocimiento y la muestra. Estos dispositivos pueden reconocer la presencia,
actividad o concentracion de una molécula bioldgica.

Es una tecnologia de analisis que esta en desarrollo para su aplicacion en la
deteccion de gluten, respondiendo a la creciente demanda de las empresas
alimentarias de desarrollar nuevos métodos de deteccion de gluten mas rapidos y
baratos, ya que estos dispositivos pueden integrarse en los procesos de
produccion de las empresas de alimentacion. Los lab-on-a-chip integran varias
funciones en un mismo dispositivo, convirtiéndose en auténticos laboratorios en
un chip.

La tecnologia subyacente en estos dispositivos es la tecnologia microfluidica,
que estudia la manera de controlar y-manipular con precision volimenes de
fluidos en la escala del microlitro y nanolitro. Mediante distintos fendmenos de
presion, magnetismo, etc... se consigue mover la muestra por canales y capilares
microscopicos. En el analisis de gluten estos dispositivos aportan muchas
ventajas, por ejemplo, se integra la extraccion y deteccion del gluten con un tiempo
total de analisis que no supera los 15 minutos.

ILUSTRACION 29. Ejemplo de lab-on-a-chip.
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» Ventajas:
e Extraccion y deteccion de gluten integrada en el dispositivo.
e Extraccion y deteccion se llevan a cabo en pocos minutos.
» Dispositivo desechable y portatil.
* Manejo sencillo.
e Automatizables y miniaturizables.
¢ Pueden ser implantados en las empresas productoras.

» Inconvenientes:
» Al ser desechables, se puede realizar un solo analisis por dispositivo.
e Alto coste
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4+ TIRAS INMUNOCROMATOGRAFICAS

La deteccion de gluten mediante tiras inmunocromatograficas es un método
muy sencillo y rapido.

» Fundamento:

* El gluten debe extraerse de la muestra de alimento utilizando una disolucion de
extraccion.

 Después de la extraccion, la muestra se aplica sobre la tira, donde se
encuentran los anticuerpos que reconocen el gluten unidos a esferas
coloreadas de latex. El gluten unido a estos anticuerpos se desplaza a través
de la tira en un proceso cromatografico de separacion.

* Finalmente, el gluten y el anticuerpo unido se inmovilizan en una region de la
tira, donde se puede detectar la presencia del gluten como una banda
coloreada.

Las tiras permiten detectar el gluten sin necesitar un complejo material de
laboratorio, de modo que las empresas. que disponen de laboratorios con
pequenas infraestructuras para tratamiento de muestras pueden realizar el
analisis facilmente. La deteccion ofrece un resultado positivo o negativo para el
gluten pero no permite conocer su concentracion.

Negativo

Positivo

Muestra en
etanol 60%

ILUSTRACION 30. Ensayo de una tira inmunocromatografica.

» Ventajas:
* Es el método mas sencillo de todos.
e Rapido.

* Interpretacion visual.

» Inconvenientes:
* No permite conocer la concentracion de gluten en la muestra (método
cualitativo)
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> REGULACION Y CONTROL DE LOS ALIMENTOS SIN GLUTEN

La Norma General de Etiquetado, Presentacion y Publicidad de los Productos
Alimenticios, aprobada por el Real Decreto 1334/1999, del 31 de julio de 1999
fue modificada por el Real Decreto 2220/2004 que entrdé en vigor el 26 de
noviembre del ano 2005.

sin gluten
ILUSTRACION 31. Etiquetado de alimentos sin gluten.

Segun este Real Decreto los fabricantes tienen la obligacion de mencionar los
cereales que contienen gluten en el listado de ingredientes de los productos,
siempre que los anadan de una forma intencionada, independientemente de la
cantidad utilizada y siempre que sigan presentes en el producto terminado,
aunque sea de forma modificada.

Este Real Decreto deroga el Reglamento anterior que establecia la
obligatoriedad de que un ingrediente compuesto figurara en la lista de
ingredientes bajo su denominacion solo cuando tal compuesto estuviera presente
en mas de un 25 %.

Dicho Real Decreto es un avance importante, sin embargo sb6lo se aplica a
ingredientes anadidos intencionadamente, pero no-a los residuos accidentales, no
tiene en cuenta las trazas de alérgenos y no armoniza el uso de etiquetado
preventivo (“puede contener....”).

Por otro lado, tampoco establece métodos analiticos oficiales de deteccion de
gluten que permitan conocer, con fiabilidad, si hay gluten presente en ciertos
alimentos.
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El Comité del Codex Alimentarius sobre Métodos de Analisis y Toma de
Muestras (CCMAS) ha validado un método de deteccion de gluten en alimentos, un
método inmunoenzimatico basado en el anticuerpo R5, descrito anteriormente en
este mismo capitulo.

El Codex Alimentarius o Coédigo Alimentario es un conjunto de normas
alimentarias desarrolladas por la comision creada a tal efecto por la Organizacion
de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO) y la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS).

ILUSTRACION 32. CODEX ALIENTARIUS.

El establecimiento de este codigo responde al deseo de proteger la salud de los
consumidores, asegurar unas practicas de comercio claras y promocionar la
coordinacion de todas las normas alimentarias acordadas por las organizaciones
gubernamentales y no gubernamentales.

En cuanto a los niveles maximos de gluten admitidos para considerar un
alimento libre de gluten, la Norma Codex sobre Alimentos Exentos de Gluten
(CODEX STAN 118-1981), revisada en la ultima reunion del Comité del Codex
sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales (CCNFSDU) celebrada en
Tailandia (30/10-3/1.1/2006), propone que-los productos elaborados a partir de
ingredientes que no contienen gluten no superen las 20 ppm de gluten, mientras
que si el producto ha sido elaborado con ingredientes obtenidos a partir de trigo,
centeno, cebada, avena, escana comun, o sus variedades cruzadas, de los que se
ha eliminado el gluten, el contenido en gluten no supere las 100 ppm, pero estos
cambios en la Norma estan pendientes de aprobacion.

Sistema APPCC para una industria de fabricacion de alimentos infantiles. Trabajo Fin de Grado. 7



4.7 CONTENIDO DE ACRILAMIDA EN ALIMENTOS

El Reglamento (CE) n°® 852/2004 tiene como objetivo lograr un nivel elevado de
proteccion de los consumidores en relacion con la seguridad alimentaria.

Define «higiene alimentaria» como un conjunto de medidas y condiciones
necesarias para controlar los peligros y garantizar la aptitud para el consumo
humano de un producto alimenticio teniendo en cuenta la utilizacién prevista para
dicho producto.

La acrilamida es un contaminante con arreglo a la definicion del Reglamento
(CEE) n° 15/93 del Consejo y como tal, constituye un peligro quimico en la cadena
alimentaria.

La acrilamida es un compuesto organico de bajo peso molecular y muy soluble
en agua, que se forma a partir de asparagina y azlcares, componentes que
aparecen de forma natural en determinados alimentos cuando se elaboran a
temperaturas generalmente superiores a 120°C y con bajo nivel de humedad.

Se forma principalmente en alimentos ricos en hidratos de carbono, horneados
o fritos, con materias primas que contienen sus precursores, como cereales o
patatas.

Dado que los niveles de acrilamida en algunos productos alimenticios son
considerablemente superiores a los niveles en productos comparables de la
misma categoria de productos, en la Recomendacion 2013/647/UE de la
Comision se invitd a las autoridades competentes de los Estados miembros a
investigar sobre los métodos de produccion y transformacion utilizados por los
explotadores de empresa alimentaria en los-casos en que el nivel de acrilamida
constatado en un producto alimenticio especifico supere los valores indicativos
establecidos en el anexo de dicha Recomendacion

En caso de que las medidas de mitigacion incluyan la utilizacion de aditivos
alimentarios y otras sustancias, los aditivos alimentarios y otras sustancias se
utilizaran conforme a lo dispuesto en los Reglamentos (CE) n°® 1332/2008, (CE) n°
1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo y en el Reglamento (UE) n°
231/2012 de la Comision.
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> AMBITO DE APLICACION

Sin perjuicio de las disposiciones aplicables del Derecho de la Union en el
ambito alimentario, los explotadores de empresa alimentaria que produzcan y
comercialicen productos alimenticios enumerados a continuacion deben aplicar
las medidas de mitigacion a fin de lograr niveles de acrilamida que sean los mas
bajos razonablemente posibles e inferiores a los niveles de referencia que se
exponen en el anexo 11. Estos productos alimenticios a los que se hace referencia
son:

» Patatas fritas, otros productos cortados fritos y patatas fritas a la inglesa
(chips) fabricadas con patatas frescas

» Patatas fritas a la inglesa (chips), productos de aperitivo, galletas saladas y
otros productos a base de masa de patatas

» Alimentos infantiles y alimentos elaborados a base de cereales destinados a
lactantes y ninos de corta edad, tal como se definen en el Reglamento (UE)
n° 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo.

e Pan

o Cereales para el desayuno

e Productos de bolleria, pasteleria, reposteria y galleteria; galletas, biscotes,
barritas de cereales, cucuruchos, barquillos, panecillos de levadura y pan de
especias, asi como galletas saladas, panes crujientes y sucedaneos de pan;
en esta categoria, una galleta salada es una galleta seca (un producto
horneado a base de harina de cereales)

o Café

e Sucedaneos del café

|
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5. INSTALACIONES Y NIVELES DEL PROCESO

En este tipo de proceso productivo, la secuencia de actividades se ejecuta
siempre de la misma manera ya que esta totalmente automatizado y controlado en
tiempo real. Ademas, al generar todos los productos en la misma fabrica, se
garantiza la homogeneidad de los mismos, manteniendo siempre la
misma calidad, seguridad y propiedades.

En lo que se refiere a la produccion continua, la distribucion en planta sera por
proceso, es decir, las maquinas seguiran una orden conforme a la secuencia del
proceso productivo para la elaboracion de los potitos. Por lo tanto, se dividira a en
5 etapas, que seran:

e Linea de recepcion y almacenamiento.
e Linea de produccion.

e Linea de envasado.

e Linea de esterilizacion.

Linea de etiquetado y empaquetado.

De este modo, el sistema de produccion estara disenado para un manejo
eficiente del producto y de los diversos equipos que se dispondran para ello.
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ILUSTRACION 33. Fotografia linea de produccién.

La distribucion en planta queda esquematizada en el diagrama de bloques
siguiente;
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5.1 DIAGRAMA DE BLOQUES
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5.2 LINEA DE RECEPCION Y ALMACENAMIENTO

Es imprescindible controlar los alimentos en el momento de su recepcion
porque al aceptarlos, se asume la responsabilidad de todos los que lo han
manipulado con anterioridad. Por eso, este control debe realizarse en el momento
de recibir el producto. Los alimentos deben comprarse a proveedores autorizados
gue dispongan de un namero del RGSA (Registro General Sanitario de Alimentos).
Nunca se compraran alimentos a proveedores clandestinos que no estén
controlados por la autoridad sanitaria.

Para acceder a las instalaciones, todo el personal debe cumplir el protocolo de
vestimenta, limpieza y desinfeccion que asegura el mantenimiento 6ptimo de las
condiciones higiénicas.

Este proceso productivo, se regula de forma general con dos almacenamientos,
uno destinado a almacenar materias primas y un segundo almacén que
denominamos almacén de producto terminado, ademas de las instalaciones de
oficinas, mantenimiento y servicios generales. Los almacenes de productos
alimenticios deberan ser frescos, ventilados, secos y con ventanas y/o
respiraderos protegidos con rejillas que impidan la entrada de insectos y roedores.

> CADENA DE FRIO:

Los alimentos refrigerados y congelados deben mantenerse siempre a la
temperatura de conservacion, de lo contrario se rompe la cadena de frio, se
alteran sus caracteristicas organolépticas y aumenta el riesgo de multiplicacion
bacteriana durante el proceso de descongelacion.

La temperatura de conservacion de los alimentos congelados y ultracongelados
es inferior a -18°C durante el transporte en vehiculos congeladores, donde las
operaciones de carga y descarga deben ser rapidas. Los productos que necesitan
refrigeracion deben conservarse de O a 5°C durante su transporte,
almacenamiento y exposicion.

Existen algunos indices que permiten reconocer la interrupcion de la cadena de
frio, como:

e Envases himedos

e Formacion de escarcha

* Roturasy desgarros en los envases

* Textura blanda a la presion de los dedos

e Coloraciones amarillentas en los pescados
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> CONGELACION DE PESCADOS Y FACTORES QUE INFLUYEN EN SU CALIDAD

La aplicacion de la congelacion al pescado tiene una gran importancia desde el
punto de vista comercial, ya que es un producto que se altera muy rapidamente a
temperatura ambiente o en estado de refrigerado, y que ademas se captura en
sitios alejados de los lugares de consumo.

La calidad y la duracion posible de conservacion del pescado congelado va a
depender de muchos factores y los mas importantes los analizamos
seguidamente: factores tales como el periodo del ano, los lugares de pesca, y
también la edad, la talla, la especie del pescado, asi como el sistema de
congelacion empleado, tiene influencia sobre las modificaciones quimicas y
organolépticas en el pescado almacenado en estado congelado.

Por ejemplo, los pescados grasos no se prestan muy bien a la congelacion fuera
de su periodo de alimentacion debido a la concentracion elevada de enzimas en
las visceras. Esta actividad enzimatica no se anula por la congelacién y puede
provocar, por ejemplo, sabores desagradables en pescados como la caballa.

El contenido en lipidos y su naturaleza pueden influenciar netamente en la
estabilidad del producto durante su almacenaje. Las materias grasas del pescado
contienen elementos de cadena larga no saturados (en mayor proporcion que las
grasas vegetales o las otras grasas animales), los cuales de manera general, son
sensibles al enrancimiento por auto-oxidacion.

El enrancimiento puede incluso empezar en el pescado fresco, antes de la
congelacion, pero es sobre todo durante el almacenamiento en estado congelado,
0 particularmente si se encuentran expuestos al aire, cuando se produce mas
intensamente; por ello lo que se aconseja utilizar es un sistema de congelacion
gue produzca una atmoésfera inerte (nitrégeno liquido), a baja temperatura para
preservar la calidad y un buen embalaje.

Se suele utilizar como indicador de la sensibilidad al enrancimiento, el indice de
iodo de la materia grasa. Cuanto mas elevado es dicho indice, mas rapidamente
aparece el olor y el gusto a rancio.

También se puede decir de una manera general, que los pescados de gran
contenido en aceite son mas sensibles a los cambios de color y sabor (debido a la
oxidacion) que los pescados pobres en aceite. Sin embargo, también tiene
influencia la naturaleza del aceite que, en cierto casos, como por ejemplo en
algunas especies de salmon pobre en aceite, pueden tomar un gusto a rancio mas
rapidamente que otras especies ricas en aceite.
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Por otra parte, las proteinas del pescado son excesivamente alterables durante
la congelacion, provocando una tendencia creciente al endurecimiento de la carne
y a la pérdida de agua durante la descongelacion. Asimismo, las proteinas de
ciertas especies son mas sensibles que otras, a la desnaturalizacion. Los
pescados planos, por ejemplo, tales como el lenguado, se conservan por lo general
mucho mas tiempo en estado congelado que los pescados redondos como la
caballa.

Estas modificaciones estan relacionadas con lo que se llama
“desnaturalizacion de las proteinas”, provocada por la congelacion y el
almacenamiento. Va a depender de la temperatura, presentando un desarrollo
mas rapido en la banda de -1°C a -5°C y muy lento a temperaturas muy bajas.

Esta desnaturalizacion de las proteinas, esta asociada a la accion sobre las
mismas de ciertos acidos grasos libres, o de sus productos de oxidacion,
habiéndose demostrado que el pH final del pescado puede afectar
considerablemente a su textura. Es asi que para el bacalao, un pH bajo da mas
dureza a la carne y produce mas exudacion durante el periodo de congelacion. Se
emplean diferentes técnicas para medir estas modificaciones, la mas utilizada ha
sido la extraccion de las proteinas en soluciones salinas.

|
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> CONGELACION DE VERDURAS Y FRUTAS

La congelacion de verduras y frutas se inicié a escala comercial a principios de
este siglo, en los Estados Unidos de América. Debemos saber que ciertas
variedades de frutas aguantan mejor el proceso de congelacion que otras y que
por lo general se pueden presentar diversos problemas tales como:

e Pardeamiento del color debido a la accion de enzimas en presencia del oxigeno
del aire.

e Rotura de la estructura celular de la fruta, que suele ser muy delicada.

En ambos casos inmediatamente salta a la vista que la congelacion con nitrogeno
liguido puede ser muy interesante, ya que:

« El nitrégeno desplaza al oxigeno en el ambiente que rodea a la fruta, evitando
asi la accion de los enzimas que producen el pardeamiento.

e La congelacion es muy rapida, lo que respeta mas la estructura celular de las
frutas.

En cualquier caso con la ayuda del acido ascoérbico, poderoso antioxidante, se
pude evitar en gran parte el oscurecimiento de las frutas. También se ha
comprobado que cuando se congelas las frutas con azlcar, conservan mejor su
estructura, color, y sabor una vez descongeladas.

Como hemos indicado anteriormente, unas frutas se prestan mejor que otras
para la congelacion. En todos los casos hay que prepararlas siguiendo estas
pautas:

e Se procede a un lavado de la fruta

e Se selecciona la fruta. Las muy maduras no aguantaran la congelacion ya que
su estructura se rompera muy facilmente. Se debe seleccionar la fruta con un
grado de madurez incipiente, que conserve bien su estructura.

e Se pueden anadir, si lo permite el proceso tecnologico, sustancias que ayudan
a que la fruta soporte mejor la congelacion como el acido ascorbico o el azucar.

e Enalgunos casos se debe pelar o deshuesar la fruta.

» Clasificacion de la fruta o trozos de frutas por tamanos.

e Congelacion en tanel o armario y envasado posterior. También se puede
proceder en primer lugar al envasado y después a la congelacion.
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Pasemos ahora a la congelacion de verduras y otros productos (guisantes,
espinacas, judias verdes, coliflor, cebollas, zanahorias, puerros, maiz, repollos,
coles, etc.).

En la actualidad, las verduras han pasado a ser un producto que se vende cada
vez mas en forma congelada. Es necesario llevar a cabo una serie de operaciones
previas con las verduras antes de su congelacion, siguiendo determinadas pautas:

e La recoleccion se debe hacer antes de lo que es habitual cuando se van a
consumir en fresco. Con objeto de facilitar el trabajo de la fabrica se deben
escalonar en la medida de lo posible las tareas de recoleccion.

* Entre la recoleccion y la congelacion debe transcurrir el menor tiempo posible.
El transporte hasta la fabrica debe ser rapido cuidadoso. En algunos casos
(guisantes, judias) puede ser interesante refrigerar durante el citado
transporte, para que la congelacion posterior se haga en las mejores
condiciones posibles.

e Lavado de verduras con agua. Dentro de la factoria es habitual hacer el
transporte de los productos con agua, aungue actualmente se tiende a hacerlo
con aire, ya que el agua puede disolver algunos componentes de las verduras
(azucares, sales) con lo que disminuye su valor nutritivo.

» Escaldado. Esta operacion consiste en poner en agua caliente las verduras
durante unos minutos (2 a 4) a una temperatura de 86-99°C. De esta forma se
consigue una importante destruccion bacteriana, asi como de la actividad
enzimatica de los microorganismos, evitandose el oscurecimiento o pérdida de
color de las verduras. El escaldado también se puede hacer por vapor. La
presencia de acido ascorbico, de caracter antioxidante, como hemos citado
anteriormente, coopera para -evitar- las manchas, perdidas de color y
pardeamiento de verduras.

e Segln tipos de verduras pueden prepararse y clasificarse de formas distintas
antes de la congelacion. Se suele hacer una refrigeracion previa antes de pasar
a la etapa siguiente.

e La congelacion suele hacerse en lecho fluidizado en muchos casos, siempre
gue el tamano sea igual o inferior a 30 mm de diametro ya que asi se consigue
un tratamiento mas suave del producto.

|
Sistema APPCC para una industria de fabricacion de alimentos infantiles. Trabajo Fin de Grado. 87



5.3 LINEA DE PRODUCCION

En esta linea se tratan las materias primas y realizan las mezclas. La
versatilidad de ésta linea esta en la capacidad para poder procesar los distintos
tipos de potitos.

La primera etapa, como ya hemos indicado, en el caso de frutas y verduras es
iniciar el transporte con agua para producir el lavado de las piezas en tambores
giratorios, seguidos de cintas transportadoras. Esta etapa siempre se lleva a cabo
en agua potable y con un indice de pH controlado. Normalmente se suele realizar
mas de un lavado, a medida que se van retirando de las cintas las unidades
defectuosas o en mal estado.

La linea de produccion se implantara en un local acondicionado con las
especificaciones segin UNE-EN de sala limpia y se procesaran los alimentos a un
maximo de 14°C de temperatura. Los procesos se desarrollaran manipulando la
materia prima, que en nuestro caso seran las carnes, pescados y algunas verduras
y frutas.

El procesado se realiza haciendo pasar las materias por una maquina guillotina,
tipo Magurit, que realiza unos 120 golpes/minuto. Se alimentan manualmente en
la entrada de la cinta y la salida se realiza por una banda que arrastra el producto
hasta unos contenedores de acero inoxidable donde se almacena hasta el
siguiente paso.

ILUSTRACION 34. Maquina procesadora de materia prima (Magurit).
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El siguiente paso es transportar en los carritos el producto y pasarlo por las
picadoras. Dichos carros alimentan las picadoras mediante un elevador. Para
mayor flexibilidad y rapidez se suelen tener dos maquinas con reglajes distintos.

El producto se dosifica a un peso fijo con la ayuda de una bascula, y asi quedar
preparado para verterlo sobre los procesadores Stephan, maquinas que tienen la
facilidad de tomar productos soélidos y liquidos, dosificandolos mediante una
cadencia previamente programada.

Este tipo de procesador, se caracteriza por ejercer una mezcla suave y enérgica,
incluso dispone de cuchillas de alta velocidad que trabaja como “blitz”, efecto que
va dandole la textura al producto en funcion del tiempo y la velocidad, hasta
convertirlo de soélido a liquido. Ademas, el procesador puede calentar el producto,
incluso bajo vacio. Este ultimo efecto es favorable para la eliminacion del aire,
siempre perjudicial en estos procesos.

Cabe destacar que toda la trazabilidad sera exhaustiva, estara controlada por
ordenador y tendra un seguimiento continuo por radiofrecuencia.

ILUSTRACION 35. Maquina procesadora Stephan.
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En el caso de las verduras, el tratamiento que se le realiza es diferente. El
proceso se inicia en unos cocedores, donde se produce la coccion inicial a la vez
que se condimentan las verduras, seguidamente se separan del caldo, pasandolas

por el procesador “Comitrol®”, qgue se encarga de la trituracion y de la definicion

de la textura. Esta maquina de molienda es una solucion efectiva para las
aplicaciones de reduccion de tamano de productos secos, liquidos y en pasta.

El procesador Comitrol utiliza el principio de corte en incrementos para
garantizar una trituracion altamente eficiente al girar el producto dentro de una
cabeza de reduccién estacionaria a velocidades altas. Ademas, el funcionamiento
continuo de una sola pasada logra una reduccion consistentemente uniforme del
tamano de las particulas a altas capacidades.

ILUSTRACION 36. Procesador Comitrol®.

El resultado es una trituracion eficiente, sin generar particulas fuera del margen
previsto y sin degradar el producto terminado.

Su funcionamiento es el siguiente: El producto entra en la cabeza de reduccion
estacionaria y lo hace girar el impulsor. La fuerza centrifuga generada desplaza el
producto hacia afuera y contra la periferia interior de los bordes cortantes.

El impelente o impulsor empuja el producto contra los bordes cortantes de la
cabeza de reduccion, con lo que se reduce el producto. La ausencia de movimiento
aleatorio de particulas garantiza una trituracion altamente eficiente en una sola
pasada. Posteriormente, y una vez pesadas, las verduras pasan también por un
procesador tipo Stephan, donde también se le anade el correspondiente caldo
separado anteriormente y los minicomponentes y se termina de procesar.
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5.4 LINEA DE DOSIFICADO Y ENVASADO

Antes de ser llenados, los botes son higienizados con luz ultravioleta de onda
corta para asegurar que no habra recontaminacion del producto una vez
envasado.

A continuacion los envases son transportados a una sala higiénica de atmosfera
controlada en la que los robots introducen el producto en los envases.

Acto seguido se efectla el llenado: cada envase debe recibir la cantidad exacta
de dicho producto. La alta calidad y tecnologia de los equipos utilizados, como los
pasteurizadores garantizan una maxima calidad y seguridad microbiolégica, y una
homogeneidad constante en el producto.

Esta parte del proceso, se debe implantar en un lugar acondicionado también
con las especificaciones, segun UNE-EN, de sala limpia y se procesaran los
alimentos a un maximo de 14° C de temperatura.

Desde la estacion pulmén de produccion, el producto serd bombeado a la linea
de envasado, mediante una dosificadora de productos viscosos, por ejemplo de la
marca “Contherm”.

Cabe destacar que como paso previo al envasado, se procedera a realizar el
desaireado, siendo éste un paso importantisimo para obtener un producto mejor
conservado.

ILUSTRACION 37. Dosificaddora Contherm.
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La linea de envasado esta compuesta por:

e Despaletizador de tarros, que se encarga de pasar los tarros alineadamente
provenientes del proveedor en palets a una cinta.

e lavadora de tarros, los tarros son enjuagados con agua desinfectada vy
secados.

e Inspector de tarros, inspecciona desde tres vértices la posibilidad de que el
tarro pueda llevar alguna mota o trozo de cualquier material, en este caso los
rechaza.

e Conjunto llenadora-cerradora, operacion que introduce el producto proveniente
de la desaireadora en el tarro. Posteriormente elimina todo el aire que queda
en la parte superior (espacio de cabeza) mediante un chorro de vapor y pone
una tapa de aluminio del tipo “PT (Producto terminado)” que permitira
establecer posteriormente un sellado hermético del producto en las
condiciones asépticas de llenado.

ILUSTRACION 38. Monoblock Ilenado-tapado.

En una época de cambios como la actual, en la que esta sucediendo
importantes mutaciones en el escenario mundial en todos los ambitos, los envases
no han quedado al margen.

Las innovaciones son continuas, fruto de los muchos esfuerzos y recursos que
cada dia mas dedican a la investigacion y desarrollo los sectores productores y
usuarios de envases y embalajes, tratando de satisfacer las demandas de los
consumidores en unas sociedades cultural y econdomicamente avanzadas.
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En este contexto, el envase ha pasado de ser entendido como un mero
recipiente cuyo fin basico es contener el alimento actuando como barrera pasiva
que separa el contenido del medio ambiente, a desempenar un papel activo en el
mantenimiento o incluso la mejora de la calidad del alimento envasado.

Se entiende como envase activo un sistema alimento/envase/entorno, que
actla de forma coordinada para mejorar la salubridad y la calidad del alimento
envasado y aumentar su vida Util.

En general, el objetivo del envase es proteger el alimento envasado contra los
agentes responsables de la alteracion fisica, quimica, enzimatica o microbiolégica,
mediante interacciones beneficiosas creadas en el alimento y el envase.

Junto al termino envase activo, aparece generalmente el de envase inteligente.
Ambos términos se han usado en muchas ocasiones como sin6nimos, cuando
realmente se refieren a conceptos diferentes, aunque muy proximos y que pueden
ser en muchos casos complementarios.

Se entiende por envase inteligente un envase capaz de efectuar una funcion
inteligente como detectar, mostrar, registrar o comunicar una informacion sobre el
estado del alimento envasado o el entorno de este, para facilitar una toma de
decisiones que permita extender la vida Gtil, aumentar la seguridad, mejorar la
calidad o prevenir posibles problemas.

|
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5.5 LINEA DE ESTERILIZADO

Las jaulas son transportadas, hasta la nave de esterilizacion, nave sin
condicionantes especiales, desde el punto de vista de obra civil.

En el proceso de esterilizacion, se procedera a destruir del alimento o potito ya
envasado, todas las formas de vida de microorganismos patégenos o no
patégenos, a temperaturas adecuadas, aplicadas de una sola vez (115 - 130°C
durante 15 minutos).

Se trata de un método fisico, por el cual el vapor de agua destruye las bacterias
y crea un vacio parcial que facilita un cierre hermético, impidiendo la
recontaminacion. Hay que saber que la acidez en los alimentos es un factor
importantisimo, cuanta mas acidez mejor conservacion, por eso en algunos casos,
ni siquiera se necesita llegar a temperaturas de ebullicion. En cambio en nuestro
caso, las carnes, aves, pescados y el resto de las hortalizas que trataremos, al ser
muy poco acidas, necesitan mayor temperatura, por lo que sb6lo es posible su
esterilizacion en autoclave. De no alcanzar la temperatura precisa podrian
contaminarse.

Concluyendo, se puede considerar por las razones anteriores, al proceso de
esterilizacion, como el mas importante de todo el procedimiento de fabricacion de
los potitos. Por este motivo, no escatimaremos en gastos aqui y haremos uso de la
mas innovadora tecnologia.

Se podran utilizar autoclaves, que para este tipo de industria van a ser de tipo
rotativo, capaces de sufragar todas las desavenencias anteriores, con el objetivo
también de dar una mayor perdurabilidad al alimento, realizando el proceso de
forma eficaz sin afectar a las proteinas y a la calidad de los alimentos. Se hara uso
de varios de estos autoclaves cuyo nimero se obtiene considerando una media de
1.5 h por ciclo.

ILUSTRACION 39. Autoclave.
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Como es el caso de la alimentacion infantil, la nueva tecnologia empleada para
el envasado (aséptico), nos permite ofrecer precisamente eso, un producto que
mantiene todo el sabor del alimento y sus nutrientes, de forma que la calidad final
de éste sea mucho mayor que la que se obtiene de los procesos térmicos
tradicionales sobre todo en productos liquidos o triturados.

Aunque el tarro es de vidrio, esta disenado para que sea lo bastante resistente,
pudiendo transportarse sin problemas sin miedo a que se rompa. También esta
pensado para que conserve el producto de la mejor forma posible, como ya hemos
indicado, con un cierre de rosca totalmente hermético. Los pouches y los vasitos
de plastico termoformados se estan convirtiendo en una alternativa de envasado
alternativa a los tarros de vidrio

El sellado al vacio con vapor, permite mantener los alimentos frescos a pesar de
que no tengan conservantes y de que no necesiten guardarse en el refrigerador. El
sonido “POP” al abrir el frasco es la senal de que el producto esta sellado y en
perfectas condiciones para ser consumido. Debido a esto, se puede conservar en
un lugar fresco y seco hasta que se abre por primera vez. Una vez abierto se puede
conservar en frigorifico unas 48 horas.

De esta forma, si el nino no 'se come todo el contenido, se puede cerrar y
guardar para otro momento en el frigorifico, perdurando sin dificultad de un dia
para otro, con la propiedad de que posee bastante fecha de caducidad, mas o
menos un ano, por lo que los padres pueden optar por comprar el producto y
conservarlo para cuando lo puedan necesitar. El formato no es muy profundo y
teniendo una boca lo bastante ancha, resultando muy cémodos.
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5.6 LINEA DE ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

La parte de etiquetado y empaquetado, se realiza siempre con el tarro lleno y
tapado, por tanto no son especiales las condiciones de obra del local.

Las operaciones que se realizan son las siguientes:

Desenjaulado, esta maquina saca los potitos una vez esterilizados de las
jaulas en las que se encuentran dentro del autocave y los paletiza
transportandolos por carretilla al almacén de producto terminado (PT) o los
manda a la linea de etiquetado y empaquetado, mediante transporte en
continuo por cinta.

* Despaletizador, maquina que despaletiza los palets provenientes del
almacén de producto terminado, poniendo en el transporte por cinta los
potitos llenos para su etiquetado.

« Etiquetadora, maquina que coloca las etiquetas de papel con cola fria en el
tarro.

* Colocadora de “sleem”, malla de PVC que se coloca sobre el tarro y que
cumple una doble mision, la de etiquetay la de precinto. Estas maquinas son
alternativas, dependiendo la puesta en mercado que se requiera.

e Agrupadora, maquina que agrupa y coloca en carton, tres, seis o doce
potitos, posteriormente se retractila con plastico.

» Paletizadora de grupos, maquina que forma el palet con los grupos.

« Enfardadora, maquina que por estiramiento coloca el plastico a los palets

para su transporte con garantias de proteccion al producto.

Es necesario asegurar el adecuado almacenamiento de los productos finales
teniendo en cuenta aspectos como la trazabilidad del material, las condiciones
higiénicas adecuadas de almacenamiento y expedicibn y como prevenir la
contaminacion, fisica, quimica y microbiolégica.
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» PUNTOS DE REVISION:

» Revision de la adecuacion del envase o embalaje del producto.

» Precauciones y medidas del embalaje para garantizar que el producto llegara en
condiciones Optimas.

« Revision del etiquetado correcto de los productos.

e Registro de informacion de cara a asegurar el proceso de trazabilidad del
producto.

e Llevar a cabo una adecuada gestion del almacén, teniendo en cuenta aspectos
como obsolescencia de productos, condiciones de higiene y control de la
instalacion.

« Evitar el contacto con focos de contaminacion y productos toxicos o nocivos que
puedan entrar en contacto con los productos.

En la practica, cualquiera que sea la forma que tome un envase inteligente
consta de un dispositivo o forma de presentacion, adquisicion o procesado de
datos, un sistema de comunicacion de la informacion y un dispositivo receptor de
la misma que permita la toma de decisiones.

El codigo de barras es, con mucho, la forma mas simple y extendida de sistema
inteligente. Actualmente su aplicacion es general para la comercializacion de todo
tipo de productos envasados, pero la informacion que puede facilitar es limitada,
aun con las nuevas formas de cédigos de barras desarrollados.

En conclusién, muchos son los frentes en los que se trabaja activamente y en
los que se manifiesta la innovacion en los envases. Si bien no cabe esperar
desarrollos revolucionarios a corto plazo, aungue nunca son-descartables, si
estamos frente a un desarrollo e innovacion continuo que seguira en los proximos
anos, tratando de contribuir a la mejora de la alimentacion y, por tanto, de nuestra
calidad de vida.

|
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6. DETERMINACION DE PUNTOS CRITICOS DE CONTROL DEL
PROCESO DE FABRICACION

Como se establecid anteriormente, se realizara el control estadistico del
proceso de produccion en todas sus fases. Para un mejor detalle de las causas, se
agrupod en cuatro niveles de proceso: materias primas, papilla, llenado y producto
terminado. Por lo que en la fabricacion del producto, el control de calidad se centra
en estos cuatro niveles.

6.1 ANALISIS DE RIESGOS Y DETERMINACION DE LOS PUNTOS CRITICOS DE
CONTROL

Esta empresa del sector alimentario debe aplicar los principios del sistema de
analisis de riesgos y control de los puntos criticos establecidos en el Codex
Alimentarius (como ya hemos visto anteriormente). Se deben establecer medidas
de control minuciosas y continuas a lo largo de toda la cadena de produccion para
obtener estos potitos infantiles y cumplir- correctamente con los siguientes
objetivos y desafios.

»> OBIJETIVOS

* Implementar un sistema de control y monitorizacion de la produccion que
ayude a garantizar la calidad y la seguridad de los productos de alimentacion
infantil.

¢ Realizar un estrecho seguimiento y control de parametros criticos del proceso
de fabricacion, tales como niveles de stock de materias primas, dosificacion
segln recetas, presiones de transporte neumatico, temperaturas de coccion y
secado, etc...

> DESAFIOS

e Dotar a la planta de un sistema de control de alta disponibilidad, esto es, que
entregue continuamente datos de la produccion (temperatura, presion...) y de
manera redundante.

e Integrar en una Unica arquitectura de automatizacion, las diferentes soluciones
de software y hardware implementadas para la operativa de las diferentes
areas del proceso de fabricacion.
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Las variables cuantitativas de calidad que se monitorean, son las siguientes:

* Temperatura

e Presion

« Tiempo de esterilizacion

* Contenido de gluten en harinas.

* Contenido de histamina en pescados.

Estas dos Ultimas variables, seran controladas debidamente en los laboratorios,
mediante técnicas analiticas como las que hemos descrito anteriormente en el
capitulo 4.

Los paises de la UE deben fomentar el desarrollo de guias nacionales basadas
en los principios del APPCC, con la posibilidad de desarrollar guias a escala de la
UE si se estima necesario. Cuando asi lo exija la legislacion nacional o de la UE, las
empresas del sector alimentario deberan estar autorizadas y todas las
instalaciones deberan ser registradas ante la autoridad apropiada.

Los alimentos importados de la UE y los alimentos de origen animal exportados
deben cumplir las normas d la UE o sus equivalentes, asi como todos los requisitos
que pueda imponer el pais importador.

Las normas de trazabilidad introducidas por el Reglamento (CE) n°® 178/2002,
ahora también se aplican a los alimentos importados a la UE o exportados desde
ella, con determinados requisitos nuevos.

Cuando una empresa del sector alimentario descubra que un;alimento presenta
un riesgo grave para la salud, debera retirarlo inmediatamente del mercado e
informar a los usuarios y a la autoridad pertinente.
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> VARIABLES CUANTITATIVAS A CONTROLAR

< TEMPERATURA

Se debe realizar un control continuo de temperatura a lo largo de todo el
proceso de produccién, desde el almacenamiento de las materias primas hasta el
almacenamiento de producto terminado. Vamos a tener en cuenta este control de
temperaturas en las siguientes etapas y de la siguiente manera:

* Refrigeracion de materias primas; ésta va a depender del tipo de producto, por
ejemplo, para verduras y frutas vamos a tener una temperatura de -20°C en
camaras frigorificas. Como hemos mencionado, para los productos congelados
de pesca, la temperatura debe ser inferior a -5°C (limite critico de temperatura),
mientras que para productos de pesca frescos esta temperatura puede
establecerse entre O - 4 °C.

« La temperatura maxima para la manipulacién de las materias primas es de 14°C
(pescados, carnes, verduras y frutas) durante la linea de produccién, en la que
tenemos maquinas procesadoras como la tipo Magurit (ya mencionada
anteriormente) o en las dosificadoras, que van a operar también a una
temperatura maxima de 14°C (limite critico).

* En el proceso de esterilizacion ya descrito con anterioridad, se procede a destruir
microorganismos patégenos o no patégenos a temperaturas adecuadas, esto es,
aplicando vapor de agua para crear un vacio parcial, de una sola vez y a
temperaturas de entre 115-130 °C (limites criticos).
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< PRESION

La aplicacion de altas presiones utilizado para controlar patdégenos en
alimentos, puede ser validado como un Punto Critico de control (PCC) dentro de
un sistema de APPCC.

Se han publicado muchos trabajos sobre cambios inducidos por altas presiones
en los microorganismos, incluyendo alteraciones en la membrana y morfologia
celular, efectos sobre las proteinas (incluyendo enzimas) y efectos sobre los
mecanismos genéticos de los microorganismos. Sin embargo, a pesar de estas
investigaciones, los mecanismos de inactivacion microbiana no son adn
comprendidos en su totalidad. Con esto, nos referimos a que la mayoria de los
autores concuerdan con que el efecto letal es debido a varios procesos diferentes
que ocurren simultaneamente.

En términos generales, las esporas bacterianas son los tipos de
microorganismos mas resistentes a la presion. Por ello, deben ser tratadas con
una combinacion de presion y calor (esterilizacidon en autoclave).

e Autoclave: en este tipo de industria, los autoclaves estan destinados a la
esterilizacion de este producto ya envasado en tarros de vidrio, para destruir
del alimento o potito todas las formas de vida de microorganismos patégenos o
no patégenos y de aumentar la perdurabilidad del producto. Estos equipos
operaran a una presion maxima de 3 Kg/cm?2 (limite critico).

A continuacion, se muestra una serie de tablas donde se recogen ejemplos de
datos acerca de la sensibilidad a la presion de ciertos microorganismos.

Inactivacion
Organismo formador : @ :
g Sustrato Tratamiento (N ‘.je Referencia
de esporas reducciones
logaritmicas)
Esporas de Mezcla de
C.botulinum tipo A carne de 827 MPa / 75°C / 15 min 3.2 37
BS-A cangrejo
Pechuga
C.sporogenes g 680 MPa / 80°C / 20 min 2 38
de pollo
C.sporogenes . >5
Emulsion
B.subtilis Célr’n?;; 680 MPa / 80°C / 20 min >9 39
B.stearothermophilus >10

ILUSTRACION 40. Tabla de sensibilidad a la presion de determinadas
esporas bacterianas.

|
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Sustrato Tratamiento Inactivacion  Referencia

. . 5 . ~Log 3
Enterovirus bovino Ostras 350 MPa / 20°C /5 min TCID50,/g* 42
. . Cebollas . Log 4.75
Virus hepatitis A 375 MPa / 21°C / 5 min 43
P verdes / / PFU/g**
Ascosporas de Zumo de
Saccharomyces manzana 500 MPa / 5°C / 1 min ~6 46
cervisiae pH 3.8

ILUSTRACION 41. Sensibilidad a la presién de determinados virus.

Sustrato Tratamiento Inactivacion Referencia
Ascosporas de Zumo de
Saccharomyces manzana 500 MPa / 5°C / 1 min ~6 46
cervisiae pH 3.8
Ascosporas de Mermelada 4
Byssochalmys de 700 MPa / 70°C / 30 min <1 48
nivea arandanos

ILUSTRACION 42. Sensibilidad a la presion de ciertas levaduras y mohos.

En diferentes cepas de la misma especie pude haber variaciones significativas
a la resistencia a la presion.

Presion y calor son similares en cuanto a que por debajo de un umbral no hay
inactivacion. Por encima del umbral, el efecto letal del proceso tiende a aumentar
a medida que la presion se incrementa el tiempo. Por tanto, la representacion del
logaritmo del nimero de supervivientes frente al tiempo no siempre es lineal.

La temperatura durante el tratamiento con presion pude tener un efecto
significativo en la resistencia microbiana, En general los tratamientos con presion
llevados a cabo por debajo de los 20°C o por encima de la temperatura de
crecimiento de los microorganismos, resultan en una mayor activacion.

* TCID50 = Dosis infectiva para un cultivo de tejidos (50%).

** PFU = Unidades formadoras de palcas.
|
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< TIEMPO DE ESTERILIZACION

La esterilizacion clasica de productos y utensilios en la industria alimentaria se
lleva a cabo por calor hasta conseguir la destruccion de todos los microorganismos
presentes. Sin embargo, existen productos, utensilios y accesorios que no resisten
el tratamiento térmico (temperaturas superiores a 120°C) y deben ser esterilizados
de alguna otra manera.

Como ya hemos indicado, en la linea de esterilizacion se procede a un
tratamiento fisico, por el cual el vapor de agua destruye las bacterias en los
aplicadas de una sola vez durante 15 minutos, a la temperatura adecuada.

También ya mencionado anteriormente, se hara uso de varios de estos
autoclaves cuyo nimero se deduce considerando una media de 1.5 h por ciclo.

% OTRAS VARIABLES:

La primera etapa, como ya hemos indicado, en el caso de frutas y verduras es
iniciar el transporte con agua para producir el lavado de las piezas en tambores
giratorios, seguidos de cintas transportadoras.

Agua de lavadoras:

e Siempre se lleva a cabo en agua potable y con un indice de pH controlado que
debe estar entre 6.5y 7.5 unidades de pH.

* La concentracion de cloro que debe tener el agua de lavadoras debe
establecerse dentro de una concentracion de entre 4.5 - 5.5 ppm.

Estos parametros deben medirse a diario, (ademas de color, turbidez...) con un
minimo de dos veces por dia y registrar sus valores debidamente en los
documentos correspondientes.

-
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7. IMPACTO AMBIENTAL Y GESTION DE RESIDUOS

En una empresa alimentaria, la evacuacion correcta de los deshechos es un
punto muy importante. En este tipo de industria, junto a los puestos de trabajo se
dispondra de suficientes cubos estancos de cierre hermético y apertura no manual
provistos de bolsas de un solo uso. Cuando el volumen de residuos lo requiera, se
dispondra de contenedores especificos para su recogida por el servicio municipal
de basuras.

La basura, en la industria alimentaria va a estar compuesta en su mayor parte
de materia organica, lo que hace mas favorable el desarrollo de gérmenes vy
constituye un foco de atraccion de insectos y roedores. Por ello, debera existir un
cuarto de basuras separado para el almacenamiento de desperdicios. En estos
lugares denominados zonas sucias se extremaran las medidas de higiene para
evitar cualquier riesgo de contaminacion a las zonas limpias.

El vidrio de los tarritos que contienen este alimento infantil, asi como el papel y
carton utilizados en la linea de envasado y ' etiquetado, son materias reciclables
por lo que se depositaran en contenedores especificos. Los plasticos que
precintan los lotes de producto son sustancias nocivas medioambientalmente que
se deben también seleccionar en contenedores especiales.

Los residuos sélidos se recogeran en bolsas de basura de suficiente tamano y
consistencia y se retiraran periddicamente al almacén de desperdicios. Los
residuos liquidos se desecharan por desaglies conectados a los sistemas de
alcantarillado.

La industria alimentaria“ en’ concreto, ha puesto en marcha el programa
Biogas3, una nueva formula de obtencion de energia renovable a partir de la
creacion de gases producidos mediante materiales biodegradables como son los
residuos agroalimentarios.

Se trata de un proceso denominado digestién anaerobia, que supone multiples
ventajas para las empresas alimentarias ya que abre las puertas a modelos de
negocio colaborativos y ofrece apoyo en la toma de decisiones de inversion.

-
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8. CONCLUSIONES

Este trabajo, contribuye a conocer detalladamente y resaltar todos los puntos
que hay que tener en cuenta a la hora de implementar un sistema APPCC en la
industria alimentaria (concretamente de alimentos infantiles).

Ademas, nos permite conocer mas a fondo los problemas y peligros que afectan
actualmente a la produccion industrial de estos alimentos y como son controlados
de manera crucial, desde la recepcion de las materias primas hasta que estos
tarritos de comida infantil son adquiridos por el consumidor.

Esta serie de controles minuciosos, se realizan a fin de eliminar o disminuir
cualquier tipo de peligro hasta niveles sanitariamente aceptables.

Cabe destacar la gran variedad de técnicas analiticas que se aplican en esta
industria para controlar dichos peligros, asi como tener en cuenta que muchas de
estas técnicas estan aun en desarrollo (como ya hemos visto en el capitulo 4),
esperando asi que en un futuro permitan un control mas rapido y mas eficaz de los
mismos. Como peculiaridad podemos destacar el gran abanico de opciones que
hay hoy en dia para aplicar una determinada técnica analitica con el fin de
determinar la cantidad presente de gluten en alimentos. Los otros dos
contaminantes en los que hemos hecho hincapié son la acrilamida y la histamina.

Otro aspecto que hemos considerado es el de como distribuir la planta de
produccion industrial en varios niveles, segun las tareas que se llevan a cabo en
cada uno de ellos, asi como los equipos empleados a lo largo de la cadena y
algunas de sus caracteristicas.

Es muy importante también determinar los puntos criticos de control del
proceso y sus limites criticos. En este caso van a ser temperatura, presion y tiempo
de esterilizacion.

Por ultimo, pensando en el impacto ambiental que este tipo de industria puede
tener, debemos de saber como gestionar adecuadamente los residuos generados
en estas fabricas.
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10. ANEXOS

ANEXO 1

Contenido de formacion a impartir por las empresas.

(Anexo IV del Decreto 10/2001, de 25 de enero, por el que se establecen
las normas relativas a la formacion de los manipuladores de alimentos,
autorizacion, control y supervision de los Centros y programas de formacion en
la Comunidad de Madrid)

La formacion de manipuladores de alimentos comprendera:

Formacion inicial: constara como minimo de diez horas lectivas y que a su
vez comprendera:

a) Parte general comun:

Los riesgos para la salud derivados del con- sumo de alimentos como

consecuencia de una incorrecta manipulacion de los mismos.

Concepto y tipos de enfermedades transmitidas por los alimentos.

Alteracion y contaminacion de los alimentos: Concepto, causas Yy

factores contribuyentes.

Fuentes de contaminacion de los alimentos: Fisica, quimica y

biologica.

Principales factores que contribuyen al crecimiento bacteriano.

Métodos principales de conservacion de alimentos.

Manejo de residuos.

Actitudes y habitos higiénicos de los manipuladores de alimentos. El

papel de los manipuladores como responsables de la prevencion de

las enfermedades de transmision alimentaria.

Limpieza y desinfeccion: Concepto ydiferencia.

Control de plagas: Desinsectacion y desratizacion

Informacion obligatoria y etiquetado que deben llevar los

alimentos.

La responsabilidad de la empresa en cuanto a la prevencion de

enfermedades de transmision alimentaria:

1) Calidad higiénico-sanitaria: concepto, en- foque actual.

2) Autocontrol: Aspectos generales de los sistemas de Analisis de
Peligros y Puntos de Control Criticos (APPCC) y Guias de Practicas
Correctas de Higiene (GPCH).
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b) Parte especifica:

Profundizar en aquellos aspectos higiénicos sanitarios y técnicas
directamente relaciona- das con su actividad. Profundizar en el analisis del
sistema APPCC y/o GPCH de la empresa y/o actividad concreta.

El programa contemplara tanto cuestiones teéricas como practicas,
trabajando los aspectos cognitivos, actitudinales y de motivacion. Formacion
continuada: Los empresarios asumen la responsabilidad de la formacion
continuada de sus trabajadores.

Se realizara una revision y actualizacion de los contenidos cuando existan
cambios tecnolodgicos, estructurales o de productos, revisando los sistemas de
autocontrol, asi como las posibles modificaciones normativas. En cualquier
caso, dicha revision y actualizacion se llevara a cabo al menos cada 5 anos.
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ANEXO 2

Ejemplos de plan de mantenimiento y su registro.

PLAN DE MANTENIMIENTO

Comprobar: juntasy
cierre, integridad de
la caja del vehiculo,
vigencia de la
autorizacion (ATP)

INSTALACION / EQUIPO OPERACIONES FRECUENCIA RESPONSABLE
Camaras frigorificas y Preventivo. Semestral Empresa externa x
expositores Comprobar: juntas (instalador de los
y cierre, nivel de equipos de frio)
gas refrigerante,
filtros (sustitucion),
fugas en
evaporadores,
puntos de luz
Termometros Preventivo. Semestral Encargado del
Verificacion de las almacén
sondas de
temperatura con
termémetro patrén
Envasadoras Correctivo Empresa externa
xx (fabricante)
Lamparas electrocutoras Correctivo Encargado de sala
Vehiculo isotermo Preventivo. Anual Encargado de

expedicion

|
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ANEXO 3

Ejemplos de plan de limpieza y desinfeccion y su registro.

PLAN DE LIMPIEZA Y DESINFECCION

INSTALACIONES / EQUIPOS METODO (*) FRECUENCIA
Suelos de sala de ventas y obrador Detergente- L
. Diario
desinfectante
Paredes de sala de ventas y obrador Detergente-
. Semanal
desinfectante
Techos de obrador Detergente-
. Mensual
desinfectante
Camaras de refrigeracion Detergente +
. Semanal
desinfectante
Equipos y utensilios de manipulacion y Detergente-
elaboracién desengrasante + Diario
desinfectante
Superficies de trabajo y expositores Detergente-
desengrasante + Diario
desinfectante
Estanterias Detergente-
. Semanal
desinfectante
Servicios higiénicos/vestuarios Detergente- L
i Diario
desinfectante
Sumideros Detergente- L
i Diario
desinfectante
Contenedores y cubos de basura Detergente-
desengrasante + Diario
desinfectante
Vehiculos de transporte (caja) Detergente- L
i Diario
desinfectante
(*) El método a utilizar y los productos a utilizar son los previstos en el plan de
limpieza y desinfeccion
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Ejemplos de plan de limpieza y desinfeccién y su registro

REGISTROS DE LIMPIEZA Y DESINFECCION

Fecha: Semana

Suelos de sala de
ventas y obrador

Paredes de sala de
ventas y obrador

Techos de obrador

Camaras de refrigeracion

Equipos y utensilios de
manipulacion y
elaboracion

Superficies de trabajo y
expositores

Estanterias

Servicios
higiénicos/vestuarios

Sumideros

Contenedores y cubos de
basura

Vehiculos de transporte
(caja)

Realizado por (firma)

Verificado por (firma)

Nota: Senalar Si en cada dia que se haya realizado la operacién segin el
método previsto
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ANEXO 4

Tipos de analisis de agua y nimero de muestras a tomar en establecimientos con
consumos inferiores a 1.000 m3 al dia.

ESTABLECIMIENTO ALIMENTARIO SIN DEPOSITO INTERMEDIO (*)

Tipo de
analisis
1 al inicio de la actividad, después de modificaciones de la red o
GRIFO empresas que ya estén funcionando
CLORO . . o
RESIDUAL Cuando lo estime la Autoridad Sanitaria

ESTABLECIMIENTO ALIMENTARIO CON DEPOSITO INTERMEDIO (*)

Tipo de CONSUMO
analisis < 100 m3/dia de 100 a 1.000
m3/d|’a
1/afo (en red) mas parametros 3/ano (1 en depodsitoy 2 en
relacionados con la instalacion red) mas parame- tros
CONTROL interior: cobre, niquel, cro- mo, hierro, relacionados con la
plomo u otros que se sospeche de su instalacion interior: co- bre,
existencia. niquel, cromo, hierro, plomo
u otros que se sospeche de
su existencia.
1 al |n|f:|.o de !a actividad o después 1/afo (en red)
de modifi- caciones de la red (en red) .
Cuando se aplique tratamiento al agua andgee gplique
COMPLETO P tratamiento al agua después
después de la entrega del Gestor se
P P de la entrega del Gestor se
efectuara analisis de P L
) efectuara analisis de
subproductos de tratamiento
subproductos de
tratamiento
Semanal (en red)
CLORO La frecuencia podra ser reducida cuando se demuestre que las
RESIDUAL concentraciones de cloro residual se mantienen constantes
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Tipos de analisis de agua y nimero de muestras a tomar en establecimientos con
consumos inferiores a 1.000 m3 al dia.

ABASTECIMIENTOS AUTONOMOS .
(PUBLICOS, PRIVADOS O DE INDUSTRIA ALIMENTARIA)

Tipo de analisis CONSUMO

< 100 m3/dia de 100 a 1.000 m3/dia

2/ano (1 en ETAP** y 5/ano (2 en ETAP, 1 en

1 en red) Cuando no exista depdsito y 2 en red) Cuando
CONTROL ETAP, las muestras se toma- no exista ETAP, las muestras
ran de red se tomaran de red

COMPLETO 1/5 anos 2/afno (1 en ETAPy 1 en red)
CLORO RESIDUAL Diario Diario

(*) Criterios establecidos por la Agencia Espanola de Seguridad Alimentaria y Grupo de Consenso de las
Comunidades Auténomas, con fecha 30.06.2004

(**) ETAP: Estacion de tratamiento de agua potable

|
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ANEXO 5

Recomendaciones del Codex Alimentarius en la Aplicacién de un sistema APPCC.

RECOMENDACIONES DEL CODEX ALIMENTARIUS PARA UNA

SECUENCIA LOGICA DE APLICACION DEL SISTEMA APPCC

DIAGRAMA DE SECUENCIA LOGICA PARA LA APLICACION DEL SISTEMA
APPCC

1. Requisitos generales

2. Descripcion de productos

3. Uso esperado de los productos y poblacion de destino

4. Elaboracion de un diagrama de flujo

5. Verificacion in situ del diagrama de flujo

6. Analisis de peligros

7. Medidas preventivas

8. Determinacion de los PCC (Puntos Criticos de Control)

9. Establecimiento de limites criticos-para cada PCC

10. Aplicacion de un sistema de vigilancia para cada PCC

11. Establecimiento de medidas correctoras para las posibles desviaciones

12. Establecimiento de procedimientos de verificacion

13. Elaboracion de un sistema de registro y documentacién
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ANEXO 6

Ejemplo de analisis de peligros (almacenamiento de materias primas, envases y
material de embalaje).

ANALISIS DE PELIGROS

PRI(E))(EI!i-IEriIIEII\II DA CONTROLADOS EN
PELIGROS DES (PREVENCION,
BT RAZONABLES FUNDAMENTO ELIMINACION O PCC
DE REDUCCION A UN
OCURRENCIA NIVEL ACEPTABLE)
2.1. Aimacenamiento
refrigerado de la Cadena de frio en
carne La ruptura de la almacenamiento
cadena de frio auna
A) Biolégicos puede provocar la temperatura que
- Bacterias Si multiplicacién de impida o Si
patégenas: bacterias minimice el
L patégenas. crecimiento de
monocytogenes, BT
Salmonella, SRR
E. coli O157:H7
B) Quimicos Las BPM hacen que No
no sea razonable
C) Fisicos que exista un riesgo
asociado a peligros No
quimicos o fisicos
2.2. Aimacenamiento Las BPM, LDy CA
de ingredientes no hacen que no
carnicos sea razonable
o que exista un No
A) Biologicos riesgo asociado
a peligros
biologicos
B) Quimicos Las BPM hacen No
que no sea
C) Fisicos razonable que
exista un riesgo
asociado a No

peligros quimicos
o fisicos

Abreviaturas: BPM (Buenas Practicas de Manipulacion), BPF (Buenas Practicas de Fabricacion),
LD (Limpieza y Desinfeccién), M (Mantenimiento), CA (Control Antivectorial)

|
Sistema APPCC para una industria de fabricacion de alimentos infantiles. Trabajo Fin de Grado. 123



ANEXO 7

Ejemplo de arbol de decisiones para la determinacién de un PCC.

¢Existen medidas preventivas

de control?
¢Se necesita control de esta etapa
para asegurar la inocuidad?
Si No sJ

¢Se necesita control de esta etapa
para asegurar la inocuidad?
JEsta etapa esta disefada para
reducir o eliminar el peligroa un N
nivel aceptable?

'\f —Sl4>‘

JPodria un peligro identificado
producir una contaminacion

superior a los niveles aceptables, o

aumentarla a niveles inaceptables?,

& L

¢Una etapa posterior puede
eliminarel peligro o reducir su
resencia hasta niveles aceptables’

I
4
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ANEXO 8

Ejemplo de descripcion de productos.

NOMBRE DEL PRODUCTO:

Fecha: 15/f 201
Zanahoria congelada echa: 15/febrero/2019

Materias primas Variedad
Producto P
Zanahoria Nantes
Temperaturas
Proceso general . Otros datos
y Tiempos
Fabricacion Recepcion y Similares o Rechazar los lotes
almacenamiento. debajo de sin certificacion.
-20°C Revision diaria del
registro de
recepcion.
Agua
Lavado clorinadaa s Revision diaria del
ppm registro de la
medicion del cloro
residual.
Almacenamiento Almacenamiento en cdmara a 0-5°C.
Transporte Vehiculo isotermo.
Poblacién diana Nifios de entre O y 24 meses

Instrucciones en

. Mantener entre O y 5°C. Fecha de caducidad 90 dias
el etiquetado

-
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ANEXO 9

Ejemplo de registro de acciones correctoras.

ACCION CORRECTORA

Fecha: Hora:

Descripcion de
la incidencia/desviacion
de PCC:

Identificaciéon de
la causa:

Accion correctora:

Medidas para
evitar
su repeticion:

No Si (ante productos afectados cumplimentar los
siguientes campos)

Producto
afectado:

Identificacion
del producto
(denominacion,
cantidad, lote)

Disposicion del
producto

Persona Firma:
responsable:

Verificado por: Firma y fecha:

-
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ANEXO 10

Legislacién sanitaria de interés.

1)

Real Decreto 2207/1995, de 28 de diciembre, por el que se establecen
las normas de higiene relativas a los productos alimenticios. Boletin
Oficial del Estado num. 50, 27 de febrero de 1996.

Real Decreto 1916/1997, de 19 de diciembre, por el que se establecen
las condiciones aplicables a la produccion y comercializacion de carne
picada y preparados de carne. Boletin Oficial del Estado num. 11, 13
de enero de 1998.

Real Decreto 1334/1999, de 31 de julio, por el que se aprueba la norma
general de etiquetado, presentacion y publicidad de los productos
alimenticios. Boletin Oficial del Estado nium. 202, 24 de agosto de 1999.

Real Decreto 202/2000, de 11 de febrero, de normas relativas a los
manipuladores de alimentos. Boletin Oficial del Estado nim. 48, 25 de
febrero de 2000.

Real Decreto 142/2002, de 1 de febrero, por el que se aprueba la lista
positiva de aditivos distintos de colorantes y edulcorantes para el uso en
la elaboracion de productos alimenticios, asi como sus condiciones de
utilizacion. Boletin Oficial del Estado nam. 44, 20 de febrero de 2002.

Real Decreto 260/2002, de 8 de marzo, por la que se fijan las
condiciones sanitarias aplicables a la produccién y comercializacion de
carnes de reses de lidia. Boletin Oficial del Estado num. 64, 15 de
marzo de 2002.

Real Decreto 140/2003, de 7 de febrero, por el que establecen los
criterios sanitarios de la calidad del agua de consumo humano. Boletin
Oficial del Estado nam. 45, 21 de febrero de 2003.

Real Decreto 1376/2003, de 7 de noviembre, por el que se establecen
las condiciones sanitarias de produccion, almacenamiento vy
comercializacion de las carnes frescas y sus derivados en los
establecimientos de comercio al por menor. Boletin Oficial del Estado nam.
273, 14 de noviembre de 2003.
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9) Real Decreto 1698/2003, de 12 de diciembre, por el que se establecen
disposiciones de aplicacion de los Reglamentos comunitarios sobre el
sistema de etiquetado de la carne de vacuno. Boletin Oficial del Estado
num. 304, 20 de diciembre de 2003.

10) Decreto 10/2001, de 25 de enero, por el que se establecen las normas
relativas a la formacion de manipuladores de alimentos, autorizacion,
control y supervision de los centros y programas de formacion en la
Comunidad de Madrid. Boletin Oficial de la Comunidad de Madrid nim.
32, 7 de febrero de 2001.

11) Orden 1531/2005, de 6 de octubre, de la Consejeria de Sanidad y
Consumo, por la que se regulan las condiciones y el procedimiento de
autorizacion de los establecimientos de comercio al por menor de
carne fresca y sus derivados en la Comunidad de Madrid. Boletin Oficial
de la Comunidad de Madrid nim. 255, 26 de octubre de 2005.

12) Reglamento (CE) 2772/1999, de 21 de diciembre de 1999, por la que se
aprueban las normas generales de un sistema obligatorio de etiquetado
de la carne de vacuno. Diario Oficial de las Comunidades Europeas num. L
334, 28 de diciembre de 1999.

13) Reglamento (CE) 1760/2000, que  estable- ce un sistema de
identificacion y registro de los animales de la especie bovina y relativo al
etiquetado de la carne de vacuno y de los pro- ductos a base de carne de
vacuno y por el que se deroga el Reglamento 820/87/CE. Diario Oficial de
las Comunidades Europeas

14) Reglamento (CE) 1825/2000, por el que se establecen disposiciones de
aplicacion del Reglamento 1760/2000 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo que respecta al etiguetado de la carne de vacuno y los
productos a base de carne de vacuno. Diario Oficial de las Comunidades
Europeas num. L 216, 26 de agosto de 2000.

15) Reglamento (CE) 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28
de enero de 2002, que establece los principios y requisitos generales de
legislacion alimentaria, crea la autoridad europea de seguridad alimentaria
y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria. Diario Oficial
de las Comunidades Europeas num. L 31, 1 de febrero de 2002.
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16) Reglamento (CE) 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29
de abril de 2004, relativo a la higiene de los productos alimenticios. Diario
Oficial de las Comunidades Europeas num. L 139, 30 de abril de 2004.

17) Reglamento (CE) 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29
de abril de 2004, por el que se establecen normas especificas de higiene
de los alimentos de origen animal. Diario Oficial de las Comunidades
Europeas num. L 139, 30 de abril de 2004.

18) Reglamento (CE) n°® 854/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 29 de abril de 2004, por el que se establecen normas especificas
para la organizacion de controles oficiales de los productos de origen
animal destinados al consumo humano. Diario Oficial de las
Comunidades Europeas num. L 139, 30 de abril de 2004.

19) Reglamento (CE) n°® 2074/2005 de la Comision, de 5 de diciembre de
2005, por el que se establecen medidas de aplicacion para
determinados productos con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE)
n°® 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo y para la
organizacion de controles oficiales con arreglo a lo dispuesto en los
Reglamentos (CE) n°® 854/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo y
(CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, se introducen
excepciones a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n° 852/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo y se modifican los Reglamentos (CE)
n°® 853/2004 y (CE) n® 854/2004. Diario Oficial de las Comunidades
Europeas num. L 338, 22 de diciembre de 2005.

20) Reglamento (CE) n®2076/2005 de la-Comision, de 5 de diciembre de
2005, por el que se establecen disposiciones transitorias para la
aplicacion de los Reglamentos (CE) n° 853/2004, (CE) n° 854/2004 vy
(CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo y se modifican
los Reglamentos (CE) n°® 853/2004 y (CE) n°® 854/2004. Diario Oficial de
las Comunidades Europeas nim. L 338, 30 de diciembre de 2005.

21) Reglamento (CE) n® 1332/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
16 de diciembre de 2008, sobre enzimas alimentarias y por el que se
modifican la Directiva 83/417/CEE del Consejo, el Reglamento (CE) n°
1493/1999 del Consejo, la Directiva 2000/13/CE, la Directiva
2001/112/CE del Consejo y el Reglamento (CE) n°® 258/97 (DO L 354 de
31.12.2008, p. 7).
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22) Reglamento (CE) n°® 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
16 de diciembre de 2008, sobre aditivos alimentarios (DO L 354 de
31.12.2008, p. 16).

23) Reglamento (UE) n° 231/2012 de la Comision, de 9 de marzo de 2012, por
el que se establecen especificaciones para los aditivos alimentarios que
figuran en los anexos Il y Il del Reglamento (CE) n°® 1333/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 83 de 22.3.2012, p. 1)

24) Reglamento (UE) n® 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo de 12
de junio de 2013 relativo a los alimentos destinados a los lactantes y ninos
de corta edad, los alimentos para usos médicos especiales y los sustitutivos
de la dieta completa para el control de peso y por el que se derogan la
Directiva 92/52/CEE del Consejo, las Directivas 96/8/CE, 1999/21/CE,
2006/125/CEy 2006/141/CE de la Comision, la Directiva 2009/39/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo y los Reglamentos (CE) no 41/2009 y (CE)
no 953/2009 de la Comision.

-
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ANEXO 11

Niveles de referencia a los que se refiere el apartado 4.7 en el estudio de
control del contenido de acrilamida en alimentos.

A continuacion se indican los niveles de referencia para detectar la presencia de acrilamida en los productos
alimenticios, a los que se refiere ¢l articulo 1, apartado 1:

Nivel de referencia

Ao bkl
Patatas fritas listas para consumir 500
Patatas fritas a la inglesa (chips) fabricadas con patatas frescas y con masa de patatas 750
Galletas saladas a base de patatas
Otros productos con masa de patatas
Pan de molde
a) pan de molde a base de trigo 50
b) otro pan de molde 100
Cereales para el desayuno (a excepcion del porridge)
— productos de salvado y cereales integrales, grano inflado 300
= productos a base de trigo y centeno (') 300
— productos a base de maiz, avena, espelta, cebada y arroz (!) 150
Galletas y barquillos 350
Galletas saladas, excepto las de patata 400
Pan crujiente 350
Pan de especias 800
Productos similares a los demds productos de esta categoria 300
Café tostado 400
Caf¢ instantdneo (soluble) 850
Sucedineos del café
a) suceddneos del café compuestos exclusivamente por cereales 500
b) sucedineos del calé compuestos por una mezcla de cereales y achicoria g
¢) suceddneos del café compuestos exclusivamente por achicoria 4000
Alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifios de corta edad, excluidos las 40
galletas y los biscotes (*)
Galletas y biscotes para lactantes y nifios de corta edad () 150

(1) Cereales no integrales ni de salvado. La categorfa se determina en funcidn del cereal presente en mayor cantidad.

() Elnivel de referencia que debe aplicarse a los sucedincos cno;:fumos por una mezcla de cereales y achicoria debe tener en cuenta
la ‘Fmpoulén relativa de estos ingredientes en ¢ producto

(1) Tal como se definen en el Reglamento (UE) n.e 609/2013.
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ANEXO 12
Alimentos para bebés en tarro.

1. Para la produccion de alimentos para bebés en tarro, los EEA elegiran
materias primas con bajo contenido de precursores de la acrilamida, por ejemplo,
azucares reductores como fructosa, glucosa y asparagina.

2. En el caso de la agricultura contractual, en la que los productores
suministran sus productos agricolas directamente a los EEA, estos velaran por que
se apliquen los requisitos siguientes para evitar un elevado nivel de asparagina en
los cereales:

e seguir las buenas practicas agricolas en materia de fertilizacion,
especialmente por lo que se refiere a mantener unos niveles equilibrados de
azufre en el suelo y garantizar una aplicacion de nitr6geno correcta,

e seguir las buenas practicas fitosanitarias para garantizar la aplicacion de
buenas practicas sobre medidas para la proteccion de los cultivos, a fin de
evitar la infeccion fungica. Los EEA deberan realizar controles para
comprobar la aplicacion - efectiva de los requisitos mencionados
anteriormente.

3. En los contratos de compra de puré de ciruelas, los EEA haran constar
requisitos que garanticen la aplicacion de regimenes de tratamiento térmico en el
proceso de fabricacion del puré de ciruelas, a fin de reducir la aparicion de
acrilamida en dicho producto.

4. Los EEA garantizaran que los ingredientes tratados térmicamente que sean
propensos a la formacion de acrilamida sean suministrados por proveedores que
puedan demostrar que han adoptado las medidas de mitigacion para reducir la
presencia de acrilamida en dichos ingredientes.

5. Si el uso de materias primas e ingredientes tratados térmicamente hace que
en el producto final se supere el nivel de referencia de acrilamida que se
especifica en el anexo 11, los EEA deberan revisar el uso de dichos materiales e
ingredientes para lograr niveles de acrilamida que sean los mas bajos
razonablemente posibles e inferiores al nivel de referencia.

1) Tal como se definen en el Reglamento (UE) n°® 609/2013.
|
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11. GLOSARIO

e Acrilamida. La acrilamida es un compuesto organico de bajo peso molecular y
muy soluble en agua, que se forma a partir de asparagina y azlcares. Es un
contaminante con arreglo a la definicion del Reglamento (CEE) n° 15/93 del
Consejo y como tal, constituye un peligro quimico en la cadena alimentaria.

* Amina. Compuestos quimicos organicos que se consideran como derivados
del amoniaco y resultan de la sustitucion de uno o varios de los hidrogenos de
la molécula de amoniaco (NH3) por otros sustituyentes o radicales. Segin se
sustituyan uno, dos o tres hidrégenos, las aminas son primarias, secundarias o
terciarias, respectivamente.

* Amina biégena. Amina formada por la descarboxilacion de ciertos aminoacidos
fisiolégicamente importantes (histamina, glutamina, etc.)

* Analito. En quimica analitica, el analito, es un componente de interés analitico
de una muestra que se separa de otros componentes. Es una especie quimica,
cuya presencia o contenido se desea conocer, identificable y cuantificable,
mediante un proceso de medicion quimica.

* Anticuerpos. Proteinas secretadas por los linfocitos B del sistema inmune para
responder de manera especifica frente a sustancias extranas al organismo.

* Antigeno. Molécula que es reconocida como extrana por el sistema inmune, por
ejemplo, proteinas en la superficie de la membrana de microorganismos
patégenos.

* APPCC: Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control, consiste en un proceso
preventivo que trata de asegurar la inocuidad alimentaria, de una forma légica
y objetiva. Se aplica en la industria alimentaria, aunque también en
la industria farmacéutica, cosmética y en todo tipo de industrias en las cuales
se fabriquen materiales en contacto con los alimentos.

e Aveninas. Proteinas del gluten de la avena.

e Bacteriostatico: Un bacteriostatico es un aparato que mantiene los inodoros y
urinarios higienizados constantemente.

* Biogas. El biogas es un gas combustible que se genera en medios naturales o
en dispositivos especificos, por las reacciones de biodegradacion de la materia
organica, mediante la accion de microorganismos y otros factores, en ausencia
de oxigeno (esto es, en un ambiente anaerdbico).

* Biomagnificacion: aumento de la concentracién de una determinada sustancia
0 un compuesto a medida que se escala en la cadena alimentaria.

* Biosensor. Dispositivo compacto de analisis que incorpora un elemento de
reconocimiento biolégico.
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e Camara frigorifica. Es rodo local aislado térmicamente en curo interior pueden
mantenerse razonablemente constantes la temperatura y la humedad relativa
requeridas mediante la accion de una instalacion frigorifica.

* Cloruro de dansilo. El cloruro de dansilo (cloruro de 1-dimetilaminonaftaleno-5-
sulfonilo) fue inicialmente introducido para el analisis del nitrogeno terminal de
los aminoacidos en péptidos y proteinas, un propésito para el cual todavia es
empleado. Reacciona con aminas primarias y secundarias para producir
derivados fluorescentes.

e Cloruro de benzoilo. es un compuesto organico de formula molecular C7HsOCI.
A temperatura y presion normales es un liquido incoloro, volatil e irritante. Es
utilizado en la produccion de tintes, perfumes, resinas y farmacos.

e Codex Alimentarius. Es un conjunto de normas alimentarias desarrolladas por
la comision creada a tal efecto por la Organizacion de las Naciones Unidas para
la Agricultura y la Alimentacion (FAO) y la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS).

* Cromatografia. Es una técnica instrumental de medida, aplicable siempre que
la muestra sea una mezcla (la muestra se separa de sus componentes, se
cualifica y se cuantifica). Todas las técnicas cromatografias, se caracterizan por
tener dos elementos en comun: fase estacionaria y fase movil. La fase movil se
desplaza a través de la otra fase (estacionaria), arrastrando los componentes
de la mezcla.

* Diamino oxidasa (DAO): es el nombre que se le da a un grupo de enzimas que
oxidan diaminas, tales como la histamina, y también algunas aminas primarias,
pero que tienen poca o ninguna actividad sobre aminas secundarias y
terciarias.

» Digestion anaerobia. La digestion anaerbbica o anaerobia, es el proceso en el
cual microorganismos descomponen ‘material biodegradable en ausencia
de oxigeno. Este proceso genera diversos gases, entre los cuales el didxido de
carbonoy el metano son los mas abundantes (dependiendo del material
degradado).

* Gliadina. Es una glucoproteina presente en trigo y otros cereales dentro del
género Triticum. Las gliadinas son prolaminas y se distinguen sobre la base de
su movilidad electroforética y su enfoque isoeléctrico.

* Gluten. Conjunto de proteinas vegetales (prolaminas) de reserva presentes en
los cereales. En biodigestores se aprovecha esta liberacion de gases para luego
ser usados como combustible.

e Histamina. (CsHoN3) Es una amina biogena (4-(2-aminoetil)-1,3-diazol) que
puede ser causa de intoxicaciones, si se ingiere en elevadas cantidades. Se
produce por una descarboxilacion de la histidina a través del enzima L-histidin
descarboxilasa.
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* Histidina. Es un aminoacido esencial en animales (no puede ser fabricado por
su propio organismo y debe ser ingerido en la dieta), mientras que bacterias,
hongos y plantas pueden sintetizarlo internamente. Es uno de los 20
aminoacidos que forman parte de las proteinas codificadas genéticamente.

* Hordeinas. Proteinas del gluten de la cebada toxicas para los celiacos.

* Humedad relativa. Es la relacion existente entre la presion parcial del vapor de
agua en el aire humedo y la presion parcial del vapor de agua en el aire
saturado de humedad a igualdad de temperatura y presion. Casi siempre se
expresa en tantos por ciento.

* Imidazol. Es un intermediario de la biosintesis de la histidina que se forma
desde el imidazol glicerol fosfato con la pérdida de agua. De estructura
cristalina, suformula molecular es CsHsN2. Pertenece a una familia de
compuestos quimicos aromaticos, caracterizada por disponer de un anillo
pentagonal nitrogenado.

e Marca de Garantia. Signo o medio que certifica las caracteristicas comunes, en
particular la calidad, los componentes y el origen de los productos o servicios
elaborados o distribuidos por personas debidamente autorizadas y controladas
por el titular de la marca.

e Péptido. Molécula compuesta por unos pocos aminoacidos, elemento
estructural de las proteinas.

* Peroxidasa de rabano. La Peroxidasa de rabano (PHR), también conocida como
HRP por sus siglas en inglés (horseradish peroxidase), es una enzima que se
encuentra en las raices delrabano picante, se utiliza ampliamente en
aplicaciones de bioquimica.

* Probiético. Bacterias vivas que permanecen activas en el intestino y ejercen
importantes efectos fisiol6gicos.

* Prolamina. Proteinas del gluten toxicas para los celiacos.

* Proteina. Polimeros formados por un nimero elevado de aminoacidos. Muy
abundantes en el cuerpo humano, donde pueden realizar gran nimero de
funciones diversas, estructurales y funcionales.

» Secalinas. Proteinas del gluten de centeno toxicas para los celiacos.

e Tiempo de retencién. En las técnicas cromatografias, el tiempo en el que un
componente se encuentra dentro de la columna cromatografica, hasta su
salida, se denomina tiempo de retencion. Cada componente tiene un tiempo
caracteristico de retencion en unas determinadas condiciones.

-
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12. SIGLAS Y ACRONIMOS

SIGLA / ACRONIMO SIGNIFICADO

ADN Acido desoxirribonucleico
Agencia Espanola de Consumo,
AECOSAN Seguridad Alimentaria y Nutricion
APPCC Analisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control
AOAC Asociacion de gglmlcos analiticos
oficiales
CE Conformidad Europea
CCNESDU Qomlte del Codex §obre Nutr|C|o.n y
Alimentos para Regimenes Especiales
CNB Centro Nacional de Biotecnologia
COPs Contaminantes Organicos Persistentes
Centro Superior de Investigaciones
CSIC o
Cientificas
DAO Diamino oxidasa
EC Enfermedad celiaca
EEB Encefalopatia Espongiforme Bovina
EESA Autoridad Eqropea d_e Seguridad
Alimentaria
ELISA Ensayo por mmungabsormon ligado a
enzimas

Sistema APPCC para una industria de fabricacion de alimentos infantiles. Trabajo Fin de Grado.

137



ETAP

FAO

GPCH

HPLC

HRP

MALDI-TOF

OMS

PCC

PCR

PFU

ppm

PT

RGSA

ROPO

TCID50

SIGLA / ACRONIMO SIGNIFICADO

Estacion de tratamiento de agua
potable

Organizacion de las Naciones Unidas
para la Alimentacion y la Agricultura

Guia de Practicas Correctas de Higiene

Cromatografia liquida de alta
resolucion

Peroxidasa de rabano

Desorcion/ionizacion mediante laser
asistida por matriz acoplada a un
detector de tiempo de vuelo

Organizacion Mundial de la Salud

Punto Critico de Control

Reaccion en cadena de la polimerasa

Unidades formadoras de palcas.

Partes por millon. Miligramo de analito
por kilogramo de muestra.

Producto terminado

Registro General Sanitario de Alimentos

Registro Oficial de Operadoresy
Productores de Medios de Defensa
Fitosanitarios

Dosis infectiva para un cultivo de
tejidos (50%).
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