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. RESUMEN

El Andlisis de Riesgos y Puntos Criticos de Control (HACCP, por sus siglas en inglés),
es considerado como sindénimo de alimentos inocuos. En pocas palabras, el HACCP es un
sistema logico y minucioso disefado para identificar los peligros y las situaciones criticas, y
para producir un plan estructurado para controlar estas situaciones. Brinda las bases para un
sistema de gestion de inocuidad a través del andlisis de datos cientificos sensatos,
incrementado la capacidad y conciencia de los empleados en todos los niveles, y con un
enfoque hacia la prevencién y control de los problemas de inocuidad alimenticia en puntos
altamente especificos en la cadena de proceso. Implementar un programa HACCP bien
disefiado provee al productor y manipuladores un control de alto nivel en la inocuidad del

producto (1).

La primera aplicacion conocida del HACCP fue en los afios sesenta por Pillsbury Co.,
contratada por la NASA y los laboratorios Natick de la Fuerza Armada de los Estados Unidos
para disefiar comida para los vuelos espaciales con el objetivo de asegurar con casi un cien
por ciento de certeza que los alimentos estaban libres de microorganismos o patégenos
virales, combinando los principios de microbiologia, control de calidad y evaluacion de riesgos.
Pillsbury Co., present6 el HACCP publicamente en la Conferencia de Proteccién de Alimentos
en 1971 (2).

Durante los ultimos afos la industria alimenticia ha adoptado algunos programas
HACCP, entre estos se pueden mencionar los siguientes: En 1974, la FDA (Administracién de
Alimentos y Farmacos, por sus siglas en inglés), aplico los principios del HACCP en la
regulacién de los alimentos enlatados de baja acidez (3). En 1993, la OMS propuso utilizar el
HACCP como vigilancia epidemiol6gica para el control de ETA’'s (Enfermedades Transmitidas
por Alimentos, por sus siglas en espafiol) (4). En 1997 el servicio de inspeccién de inocuidad
de alimentos (FSIS, por sus siglas en inglés) del departamento de agricultura de los Estados
Unidos (USDA, por sus siglas en inglés) desarrollo el HACCP reglamentario para carne y pollo
(5). A finales de 1997 la FDA reglé el HACCP para la produccion de pescado y productos
marinos (5), y en el afio 2001, la FDA regulé el HACCP para la produccién de jugos no

pasteurizados (5).

A nivel nacional existe la norma COGUANOR NGR 34 243 (Guia para el analisis de
riesgos y puntos criticos de control en la industria de alimentos (HACCP) (6).



II. INTRODUCCION

Los tratados de libre comercio, la competencia interna y en algunos casos la
exportacién hacia paises de la regién Centroamericana, El Caribe y Norte América, han
obligado a muchas de las empresas a establecer sistemas de Gestion de Calidad e Inocuidad

en la elaboracion de alimentos.

Si bien el proceso térmico utilizado en la pasteurizacién convencional de los jugos
puede afectar las caracteristicas sensoriales del producto (7), aumenta la vida de anaquel
inactivado enzimas y microorganismos como mohos, levadura y bacterias en el jugo (8). Sin
embargo, la precaucion y el cuidado en el proceso son necesarios para asegurar la seguridad

microbiolégica del producto.

Algunos estudios realizados en los Estados Unidos, han reportado epidemias atribuidas
al consumo de jugos de frutas y vegetales contaminados con Salmonella spp. (9, 10 y 11),
ademas se reportd otro brote de Salmonella spp., por consumo de jugo de naranja no
pasteurizado (12). En 1997 se asoci6 a la E. coli O157:H7 con un brote en jugo de manzana
no pasteurizado que causé la muerte de varios nifios en diferentes estados de la Unién
Americana (8, 13).

Segun datos obtenidos en la pagina de Internet OASIS de la FDA, durante el periodo
comprendido de octubre de 2005 a septiembre de 2006 en los Estados Unidos se rechazaron
por distintas causas 337 productos importados desde Guatemala, ademas se reportaron 131

rechazos a bebidas de todo el mundo de estos 4 eran procedentes de nuestro pais (14).

A través de la implementacion de un Sistema de Gestién de Inocuidad de alimentos
como el HACCP (15) se puede reducir la probabilidad de que ocurran riesgos fisicos, quimicos

o biolégicos en el jugo de manzana (13, 16).

Esta guia ha sido elaborada para facilitar la implementacién del plan HACCP en la
fabricacion de jugos pasteurizados de manzana, provee las bases necesarias incluyendo los
programas pre-requisito, el andlisis de riesgos hasta la elaboracion de un modelo
recomendado (16).



. ANTECEDENTES

1 Programas Pre- Requisito:

La aplicacién de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM’s, por sus siglas
en Espafiol) y los Procedimientos Estandar Operacionales de Sanitizacion (SSOP’s por sus
siglas en inglés), en una planta de alimentos, provee la plataforma para la implementacion de
sistemas de Analisis de Riesgos y Puntos Criticos de Control (HACCP, por sus siglas en

inglés), estos se describen a continuacion. (6, 3)

11 Buenas Practicas de Manufactura (17, 18, 19 y 20):

Las Buenas Practicas de Manufactura constituyen las politicas, procedimientos y
métodos que se establecen como una guia para ayudar a los fabricantes de alimentos a
implementar programas de inocuidad. Abarcan aspectos referentes a las condiciones
generales de la planta e instalaciones sanitarias dentro y fuera de la planta. Actualmente
existen recomendaciones y regulaciones internacionales que establecen lineamientos en la
aplicacion de las BPM’'s, entre estos se puede mencionar el Cdédigo Internacional
Recomendado de Practicas y Principios Generales de Higiene de los Alimentos publicado por
el Codex Alimentarius y Las Buenas Practicas de Manufactura para el Proceso, Empaque y
Almacenamiento de Alimentos para Consumo Humano, del Codigo de Regulaciones Federales

de los Estados Unidos, entre otros.

Cobertura de las Buenas Practicas de Manufactura
1.1.1 Salud e higiene del personal

(Obligaciones de la Empresa):

e Capacitar al personal en préacticas higiénicas en el manejo de alimentos.

e Proporcionar ropa protectora

e Supervisar habitos de higiene

e Tarjeta de salud de todos los empleados

e Examenes meédicos por parte de la empresa, control y registro de enfermedades

e Examenes de laboratorio y acceso a servicios de salud

e Proporcionar uniformes (de preferencia colores claros, sin bolsas sobre la cintura,
sin botones o con traslape, supervisar que se mantengan limpios), proveer servicios
de lavado de uniformes

e Tener suficiente rotacién y reparar los uniformes cuando sea necesario

e Llevar registros



(Obligaciones del trabajador):
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No utilizar joyas y/o accesorios personales

Guardar objetos ajenos a la planta (bolsas, revistas, periddicos, etc., en lugar
designado)

Comer en lugares designados

Guardar los alimentos en el area designado (no en casilleros)
Utilizar la bata o camisa cerrada en todo momento

Botas o zapatos impermeables

Uso correcto de cobertor de cabello (cofia o redecilla)

Al salir de la planta debe dejar la bata en el lugar designado,

No llevar la bata a las instalaciones sanitarias

No utilizar el uniforme fuera de la planta

Lavarse las manos de acuerdo al método obligatorio establecido
Seguir las actitudes y conducta requeridas dentro de la planta

Reportar enfermedades

Alrededores de la Planta

Vias de acceso en buen estado, sin maleza y basura
Evitar agua estancada

Remover basura, cortar la grama

Evitar la existencia de refugios para plagas

Remover maquinaria y herramienta obsoleta

Construccién y Disefio de la Planta
La planta debe reunir condiciones apropiadas para la elaboracién de alimentos
Espacio para el tipo de proceso que se realiza
Facilidades para la higiene
Espacio suficiente para la inspeccion de higiene

Debe evitar el ingreso de plagas hacia la planta
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Operaciones Sanitarias y de Limpieza

Son indispensables para eliminar posibles fuentes de contaminacion de los
alimentos y la atraccion de plagas.

Debe existir un programa de limpieza que incluya:

Responsable de cada una de las tareas

Cbmo se realizan las tareas

Frecuencia de la limpieza

Agentes limpiadores y desinfectantes utilizados en cada area

Como se utilizan los limpiadores y desinfectantes

La limpieza de la planta debe incluir:

1.1.6

Periodicidad establecida para instalaciones y superficies
Utilizar limpiadores y desinfectantes que cumplen con el propésito

Limpiadores que son seguros para los alimentos

Control de Plagas
Debe impedirse el ingreso de plagas hacia la planta Eliminarse posibles refugios y
desperdicios
Conocimiento de posibles fuentes
Sistema de Control interno o externo que incluya:
0 &rea de materias primas
0 &rea de proceso

0 bodegas., etcétera.

Instalaciones Sanitarias

La calidad y cantidad de agua disponible para los diferentes procesos es fundamental,
debe cumplir con la norma COGUANOR NGO 29 001 para agua potable (6).

Debe existir instalaciones sanitarias completas (sanitario, duchas, lavamanos),
separadas del area de proceso, en buenas condiciones de mantenimiento y limpias
La basura debe mantenerse en recipientes tapado

Los basureros dentro de la planta no deben abrirse manualmente

No debe contaminar los alimentos ni las superficies

No debe contaminar el agua ni los alrededores de la planta
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Equipo y Utensilios

Deben ser de material de facil limpieza

Estar colocados de manera que tengan espacio a su alrededor
Deben ser resistentes a la corrosion

De materiales no téxicos y no absorbentes

No deben ser de vidrio

Produccién y Control de Proceso

Todas las operaciones deben hacerse siguiendo practicas de higiene

Debe tomarse precauciones para asegurar que los procesos no contribuyan a la
contaminacion

Prevencion de la contaminacién cruzada

Materias Primas

Debe establecerse un sistema de inspeccion que asegure que son adecuadas para
procesarlas

Deben almacenarse en condiciones necesarias para protegerlas de contaminacion,
libres de microorganismos que puedan causar enfermedad o deben ser tratadas
para control de microorganismos

Garantizar aquellas materias primas susceptibles de contaminacion

Las congeladas deben manipularse de acuerdo a las condiciones establecidas

Almacenamiento de acuerdo a los requerimientos individuales

Operaciones de Manufactura

Los equipos utilizados durante el proceso deben mantenerse limpios

El procesamiento, empaque y almacenamiento deben minimizar al maximo el
crecimiento microbiano controlando: tiempos, temperaturas, humedad, pH.

Deben controlarse operaciones de congelado, deshidratado, acidificacion,

refrigeracion.



Los alimentos deben protegerse contra la contaminacion.
0 Refrigerados: < 7.2 °C.
o0 Congelados: <-20 °C.
o0 Alimentos calientes: > 60 °C.
0 Procesos térmicos deben estar controlados y debe existir personal
capacitado en el area
El producto terminado debe protegerse de materia prima, otros ingredientes y
rechazos (contaminacion cruzada)
Proteger los alimentos contra inclusién de metales y materias extrafias
Controles especificos para los diferentes procesos de produccion
Control de hielo en los procesos de produccion
En todo momento deben observarse practicas higiénicas durante todo el proceso:
Seleccion, lavado, partido, empacada, etcétera
Limpieza de equipos y recipientes
Proteccién contra la contaminacién durante el proceso

Almacenamiento bajo condiciones establecidas

Transporte

Debe transportarse Unicamente alimentos

Deben inspeccionarse antes de cargar

Inspeccion de canastas o recipientes

Limpios y libres de plagas

Temperatura adecuada de acuerdo al producto transportado
Registros de las inspecciones de limpieza

Capacitacion constante al personal de transporte

Trazabilidad

Debe existir un sistema de codificacion de los productos para identificacion
posterior

Registro de recepcion de productos para identificar su origen

Procedimiento establecido en caso se haga una recolecta

Tener un sistema documentado



1.1.11 Registros
e De las actividades de limpieza en la planta (equipo, linea, etcétera.)
e De lalimpieza de equipos
e De las especificaciones de los productos de limpieza
e De las especificaciones de los desinfectantes para vegetales
e Del monitoreo de temperaturas de almacenamiento
e De los procesos térmicos
e De los controles de produccién
e De los proveedores de materia prima
e Del control de plagas
e De los andlisis de agua y de los productos
e De las salud de los trabajadores

e De las capacitaciones del personal

Procedimientos Estandar Operacionales de Sanitizacion (21)

1.2.1 Control de la Sanitizacién:

Cada procesador debe tener e implementar los Procedimientos Estandar

Operacionales de Sanitizacion (SSOPs, por sus siglas en inglés) que son

procedimientos escritos detalladamente que describen los diferentes procesos de

limpieza y sanitizaciébn de una empresa productora de alimentos, brindando las
directrices sobre las condiciones y practicas antes, durante y después del proceso. Se
mencionan a continuacion.

1211 Seguridad del agua: Asegurarse que el agua 6 superficies en contacto con
los alimentos sean inocuos, ademas si el agua es utilizada en la fabricacién
de hielo, debe cumplir con las condiciones sanitarias especificadas para la
produccién de alimentos, norma COGUANOR NGO 34 216 (6).

1.2.1.2 Condicion y limpieza de las superficies en contacto con los alimentos,

incluyendo utensilios, guantes y ropa protectora.



1213

1214
1215

1216

1.2.1.7

1.2.1.8

10

Prevencién de la Contaminaciéon Cruzada de los alimentos con objetos o
equipo sucio, material de empaque, y superficies en contacto con alimentos
incluyendo utensilios, guantes, ropa protectora, y materia prima con
producto terminado.

Mantenimiento de lavamanos, lavado de manos y sanitarios adecuados.
Proteccién de los alimentos, material de empaque y superficies en contacto
con alimentos de adulteracién con lubricantes, combustible, pesticidas,
compuestos de limpieza, agentes sanitizantes, condensado, y otros
contaminantes quimicos, fisicos y biolégicos.

Etiguetado apropiado, almacenamiento y uso adecuado de compuestos
toxicos.

Control de la condicion de Salud de los empleados que puede resultar en
una contaminacion microbiolégica en los alimentos, material de empaque y
superficies en contacto con alimentos.

Exclusion de Plagas que puede provocar contaminacion microbiolégica en

los alimentos, material de empaque y superficies en contacto con alimentos.

1.2.2 Monitoreo:

Todo procesador de alimentos debe monitorear el proceso con la frecuencia suficiente

para asegurar que las condiciones y practicas durante el proceso son apropiadas para

el alimento y la planta. Ademéas, se deben realizar las acciones correctivas, en forma

oportuna cuando las condiciones y practicas no se estén alcanzando.

1.2.3 Registros:

Se deben mantener registros de los SSOP’s que documenten el monitoreo y las

acciones correctivas. Estos deben mantenerse durante un tiempo apropiado designado

por la empresa no menor de un afo.
1.2.4 Relacién con el plan HACCP:

Los SSOP’s pueden ser incluidos en el plan HACCP, sin embargo si se implementan

de forma adecuada, no se necesita incluirlos dentro del plan.
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2 Andlisis HACCP para Jugo de Manzana

2.1 Perspectiva del anéalisis HACCP

2.11

Descripcion

El analisis HACCP para jugos es un proceso de recoleccion y evaluacion de la

informacion de los riesgos asociados a la produccion de jugos, para determinar cuales

riesgos son razonablemente probables de ocurrir.  Se debe redactar para cada tipo de

jugo en su proceso, un analisis escrito de riesgos para determinar cuales de ellos son

riesgos para los alimentos con alta probabilidad de ocurrencia y definir medidas aplicables

para controlar estos peligros (22).

212

Relevancia del plan HACCP y de los SSOP’s

La Administracion de Alimentos y Farmacos (FDA, por sus siglas en inglés),
estipula que todos los procesadores de jugos no pasteurizados estan sujetos a
preparar un andlisis de riesgos escrito. (USA)

Cuando se determina que cualquier riesgo es razonablemente probable de ocurrir
en un jugo en particular, debe controlarse a través de la aplicacion de medidas de
control como parte de un plan HACCP propiamente disefiado e implementado,
excepto para algunos riesgos los cuales se pueden controlar con los SSOP’s. (13,
16)

La FDA determina que cuando se produce un jugo comercialmente estéril o un jugo
concentrado térmicamente y se determina que no hay probabilidad de ocurrencia
de riesgos, no es necesario desarrollar un plan HACCP, no obstante se debe

establecer e implementar apropiadamente los SSOP’s (8, 13, 21).

2.2  Principios HACCP:

221
2211

El sistema HACCP consiste en los siete principios siguientes: (1, 2, 5, 22).
Principio 1: Realizar un analisis de Peligros: El equipo HACCP debera enumerar
todos los riesgos razonablemente probables de ocurrir en cada fase, desde la

produccién primaria, la fabricacion y la distribucién hasta el punto de consumo.



2.3
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2.2.1.3

2214

2215

2216

2217
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Principio 2: Determinar los Puntos Criticos de Control. Es posible que haya mas
de un PCC al que se aplican medidas de control para hacer frente a un riesgo
especifico. La determinacion de PCC en el sistema HACCP se puede facilitar
con la aplicacion de un arbol de decisiones.

Principio 3: Establecer un Limite o Limites Criticos. Para cada PCC, deberian
especificarse y validarse, si es posible “limites criticos”.

Principio 4. Establecer un Sistema de Vigilancia del Control de los PCC. La
vigilancia es la medicién y observacion programadas de un PCC en relacion con
sus limites criticos. Mediante los procedimientos de vigilancia debera poderse
detectar una pérdida de control en el PCC. Todos los registros y documentos
relacionados con la vigilancia de los PCC deberan ser firmados por la persona o
personas que efecttan la vigilancia, junto a la persona de la empresa designada
a la revision.

Principio 5: Establecer las medidas correctivas que han de adoptarse cuando la
vigilancia indicada que un determinado PCC no esta controlado. Deberan
formularse medidas correctivas especificas para cada PCC, cuando se
presenten desviaciones en el sistema.

Principio 6: Establecer procedimientos de comprobacion para confirmar que el
Sistema HACCP funciona eficazmente. Para determinar si el sistema HACCP
funciona eficazmente, podran utilizarse métodos, procedimientos y ensayos de
comprobacion y verificacion, incluidos el muestreo aleatorio y el analisis. Debe
realizarse con una frecuencia suficiente que permita evaluar la eficacia del
sistema.

Principio 7: Establecer un sistema documentado sobre todos los procedimientos
y los registros apropiados. Debe contarse con un sistema de registro eficaz y
preciso. Deben documentarse los procedimientos del sistema HACCP, y el
sistema de documentacidén y registro deberd ajustarse a la naturaleza y

magnitud de la operacién en cuestion.

Desarrollo del plan HACCP

El analisis de riesgos debe ser desarrollado por una o varias personas entrenadas

apropiadamente, quien(es) pueden ser parte de la empresa o un experto contratado de forma

externa
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24  Preparacion del Andlisis de Riesgos

Antes de aplicar el sistema HACCP, cualquier productor debe estar funcionando de
acuerdo con los Principios Generales de Higiene de los Alimentos del Codex Alimentarius y
cumplir con los requisitos de las entidades nacionales de control de alimentos: El Ministerio
de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién (MAGA, por sus siglas en espafiol) y El Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS, por sus siglas en espariol).

El apoyo de la direccion es necesario para la aplicacion de un sistema HACCP eficaz.
Cuando se identifiquen y analicen los peligros y se efectlien las operaciones consecuentes
para elaborar y aplicar sistemas de HACCP, deberan tenerse en cuenta las repercusiones de
las materia primas, los ingredientes, las practicas de fabricacion de alimentos, la funcion de los
procesos de fabricacién en el control de peligros, el probable uso final de producto, las
categorias de consumidores afectadas y las pruebas epidemiolégicas relativas a la inocuidad

de alimentos (23).

La Aplicacién de los principios del sistema HACCP consta de las siguientes operaciones,
que se identifican en la secuencia légica para la aplicacion del sistema HACCP (1, 2, 5, 22).

2.4.1 Formacion del equipo HACCP: La empresa debera asegurar que se disponga de
conocimiento y competencia especificos para los productos, debe ser un equipo
multidisciplinario.

2.4.2 Descripcion del producto: Debera formularse una descripcion completa del producto
que incluya informacién pertinente sobre su inocuidad (composicién, estructuras
fisico/quimica, (AW, pH, etc.), tratamientos estéticos para la destruccion de
microbios (tratamiento térmico, congelacion, salmuera, ahumado, etc.), envasado,
durabilidad, condiciones de almacenamiento y sistema de distribucion.

2.4.3 Determinacion del uso al que se ha destinado: El uso que ha de destinarse debera
basarse en los usos previstos del producto por parte del usuario o consumidor final.
En determinados casos, como en la alimentacion en instituciones, habra que tener
en cuenta si se trata de grupos vulnerables de la poblacion.

2.4.4 Elaboracién de un diagrama de flujo: El diagrama de flujo debera ser elaborado por
el equipo HACCP y cubrir todas las fases de la operacion. Cuando el sistema de
HACCP se aplique a una determinada operacion, debera tenerse en cuenta las

fases anteriores y posteriores a dicha operacion.
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2.4.5 Confirmacion in situ del diagrama de flujo: ElI equipo HACCP debera cotejar el
diagrama de flujo con la operacion de elaboracién en todas sus etapas y

momentos, y enmendarlo cuando proceda.

Pasos Basicos para el Andlisis de Riesgos:
Para preparar un andlisis de riesgos escrito, el equipo HACCP puede realizar algunos

pasos basicos que se describen a continuacion.

2.5.1 Identificacion de todos los Riesgos Potenciales
Paso 1. Se debe identificar todos los riesgos potenciales fisicos, quimicos y bioldgicos
asociados a la produccion de jugos, como toxinas naturales, contaminantes
microbiolégicos, ingredientes alergenos no declarados, entre otros.
25.1.1 Riesgos Bioldgicos:
25.1.1.1 Patdgenos que pueden ocurrir en Jugos Acidos (pH 4.6 o menor)
Los jugos &cidos (pH 4.6 0 menor) contiene bacterias patégenas
entéricas como E. coli 0157:H7, algunas especies de Sallmonella, y

parasitos protozoarios como Cryptosporidium parvum que pueden

causar ETA’s. Se han reportado algunas infecciones asociadas al
consumo de jugos no pasteurizados, en un caso el consumo de jugo
contaminado resulto en la muerte de un nifio y en otro caso el
consumo de jugo contaminado contribuy6 a la muerte de un anciano
mayor (13, 16, 24). Estos microorganismos habitan el intestino de
animales y humanos, las heces pueden contaminar los alimentos de
forma directa o indirecta por malas practicas higiénicas de los
operarios. Al utilizar materia prima contaminada se corre el riesgo de
gue algunos de estos microorganismos patégenos sobrevivan en los
alimentos acidos como los jugos.

Los controles inadecuados para estos patégenos durante el proceso
puede provocar la ocurrencia en el producto terminado.  Algunos

organismos patdgenos como Listeria monocytogenes, han sido

identificados como posibles contaminantes en jugos &cidos (16, 25,
26).
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Patdgenos que pueden estar presentes en jugos de baja acidez (pH
mayor de 4.6).

Las bacterias patdgenas entéricas presentes en los jugos acidos
de frutas han sido la causa mas frecuente de infecciones asociadas
al consumo de jugos, estas no son el Unico tipo de microorganismos
dafiinos que pueden ocurrir en los jugos, algunas toxinas producidas

por colonias proteoliticas y no proteoliticas de Clostridium botulinum

pueden representar un riesgo potencial por lo que debe estar bajo
control en el plan HACCP (4, 16).
Identificacién de patégenos peligrosos / Evaluacion para jugos
acidos comercialmente estériles

Se debe identificar los microorganismos pertinentes relevantes
para el jugo estable en anaquel, como la Salmonella, y clasificar
como un peligro potencial en la fase de identificacion de andlisis de
riesgos. En la fase de evaluacién se debe concluir que
estos riesgos no son razonablemente probables que ocurran debido
a que el producto es procesado para alcanzar la estabilidad en
anaquel. En la tabla | (Recepciéon de fruta fresca y etapas de
pasteurizacion), se presenta un ejemplo de un analisis parcial de

riesgos.

Tabla No. 1 Recepcién de Fruta Fresca y Etapas de Pasteurizacion

@) @ 3 4) ®) (6)
Ingrediente / Identificacion de los Existe la ¢Por qué? Justificacion para ¢Es este
Etapa del riesgos potenciales necesidad de la decision tomada en la ¢Cuales medidas | paso un
proceso afadidos, controlados sefalar este columna anterior pueden ser punto
0 mejorados en este peligro potencial aplicadas para | critico de
paso. en el plan prevenir, eliminar | control
HACCP? o reducir el (PCC)?
(Si/ No) peligro sefialado (si/no)
en su plan
HACCP?
Recepcion de |B - patégenos como | No Producto comercialmente estéril por
fruta fresca Salmonella proceso (pasteurizacién) que
reduce en 5 escalas logaritmicas
los microorganismos
Pasteurizacion | B - patégenos como | No Producto comercialmente estéril por
Salmonella proceso que reduce en 5 escalas
logaritmicas los microorganismos
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Virus

Los jugos contaminados con virus han sido implicados algunas
infecciones. La contaminacion de alimentos por virus es
probablemente causada por un individuo enfermo (agricultor o
manipulador de alimentos). La contaminacién del jugo por virus no
debe ocurrir en un proceso controlado bajo las SSOP’s (salud del
personal y condiciones higiénicas que pueden provocar la
contaminacion en alimentos, materiales de empaque y superficies en
contacto con alimentos). Es importante que se mantenga un control
estricto de los proveedores promoviendo las Buenas Practicas de

Manufactura y las Buenas Précticas agricolas) (17,18).

25.1.2 Riesgos Quimicos

25121

Patulina

La Patulina es una micotoxina producida por hongos
comunmente encontrados en las manzanas. Pueden producirse
niveles altos de patulina en manzanas podridas o mohosas,
manzanas recogidas del suelo, manzanas que han sido dafadas
(por insectos o aves, o golpeadas durante el manejo). El
almacenamiento de las manzanas bajo condiciones que no inhibiran
el crecimiento de mohos también puede conducir a niveles altos de
patulina. Si las manzana caidas al suelo, mohosas, podridas,
lastimadas o dafadas, o las que no son almacenadas de manera
adecuada se utilizan para procesar jugo, se pueden presentar
niveles altos de patulina en el jugo, incluyendo al jugo pasteurizado
porque el proceso térmico no destruye la patulina. La exposicion a
niveles altos de patulina puede ser un riesgo para la salud. La FDA
(CPG Seccién 510.150) ha establecido un nivel maximo de patulina
en el jugo de manzana de 50 microgramos por kilogramo (50 partes
por billén, ppb) en un envase. Una fruta podrida puede contener una

concentracion >10,000 ppb de patulina (28, 29, 30).
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Alergenos Alimenticios no declarados en jugos debido a
contaminacioén cruzada por equipo de proceso compartido:

Cuando se utiliza una misma linea de produccion para otros
alimentos que contienen ingrediente alérgenos, estos deben
considerarse como un riesgo potencial por contaminacion cruzada
en el jugo por sustancias que pueden causar reacciones alérgicas.
Un riesgo quimico (especificamente, un alergeno alimenticio no
declarado), puede ocurrir cuando un jugo es procesado en un equipo
que ha sido usado para procesar alimentos con alérgenos
potenciales sin una sanitizacién adecuada antes de producir el jugo.
Los siguientes productos estdn considerados como alérgenos que

pueden provocar reacciones alérgicas a algunos individuos (30, 31).

Manias

Semilla de Soya
Leche

Huevos

Pescado

-~ ® o0 TP

Crustaceos

Nueces

= @

Trigo

Alérgenos y sustancias alimenticias no tolerables adicionadas a jugo
como ingrediente:

Cuando cualquier ingrediente tenga un alto potencial de causar
alergia 0 una reaccidon por intolerancia alimenticia en algunos
individuos sensibles, este ingrediente debe ser declarado en la
etiqueta. Algunos de los productos que se sugieren controlar en el
etiguetado en el plan HACCP, se mencionan a continuacion (32, 33,
34, 35):

a. Cualquiera de los 8 alimentos listados en la secci6n 2.5.1.2.2
b.  Sulfitos, en concertacion de 10 ppm., 0 mayores

c. Amarillo 5
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Residuos de pesticidas:

Los pesticidas son utilizados ampliamente para controlar los
insectos en frutas, vegetales, granos, y otros alimentos, y pueden
estar presentes en pequefias cantidades como residuos en estos
alimentos. Debe verificarse que el proveedor de fruta no abuse en el
uso de pesticidas bajo la normativa nacional o internacional como
(La Agencia de Proteccion Ambiental, EPA por sus siglas en inglés,
El Codex alimentarius) que han establecido limites de tolerancia para
cada uno. El uso de pesticidas prohibidos, o residuos en exceso de
los niveles de tolerancia de pesticidas son ilegales y pueden ser un
riesgo potencial en un jugo, por lo que deben incluirse dentro del

plan HACCP debido a que pueden causar dafio alto a la salud.

2.5.1.2.5 Plomo

El jugo puede contaminarse con plomo si se utilizan ingredientes
contaminados para el proceso. La contaminacién con plomo puede
ocurrir como consecuencia de haber sembrado en tierra con
residuos de pesticida con arseniato de plomo, causando una
contaminacion persistente del plomo en la tierra que puede provocar
gue cualquier fruto o vegetal plantado en este lugar contenga niveles
altos de plomo.

Algunos frutos pueden contaminarse a través del aire si en la
planta se operan vehiculos o equipos operados con combustible con
plomo, si estos equipos son operados en una forma que se exponga
la materia prima o la maquinaria a emisiones excesivas de humo. El
plomo es especialmente dafiino a los nifios. En 1992, la FDA
establecié un nivel de accion de emergencia de 80 ppb de plomo en
jugos empacados en latas con soldadura de plomo, la FAO
establecié un nivel méximo de 50 ppb de plomo en jugos listos par
tomar incluyendo néctares y jugos de frutas, cuando se determina
que el plomo es un riesgo potencial en el proceso de jugos, se debe
establecer controles que aseguren que los niveles de plomo no
excedan las 50 ppb (36, 37, 38).



19

25.1.2.6 Estafio

El estafio es utilizado frecuentemente como revestimiento en
latas de metal para envasar jugos claros o 4cidos como la pifia.

Comunmente una baja concentracion de estafio se mezcla con el
jugo ayudando a mantener el color claro debido al efecto
antioxidante del estafio, esta pequefia cantidad generalmente no
posee un riesgo potencial. No obstante, algunos factores
deben ser considerados en el procesamiento de jugos para evitar
concentraciones excesivas de estafio. Estos factores incluyen la
concentracion de nitratos (tierra de cultivo) y sulfatos (agua para
reconstituir el concentrado) en el jugo, la concentracion de oxigeno
residual dentro de la lata, el grosor de la capa de estafio en el
envase, la presencia de ciertos compuestos en el jugo (acidos
organicos y colorantes), el tiempo en anaquel y la temperatura de
almacenamiento del jugo, el pH del jugo (incluyendo la presencia de
cualquier aditivo que pueda afectar su pH). El consumo de jugo con
alto contenido de estafio puede causar una enfermedad
gastrointestinal. La Comision de Codex Alimentarius establece un
nivel maximo de 200 ppm de estafio en bebidas o alimentos liquidos
para proteger al consumidor. (39). Si el nivel de estafio en el
jugo producido se aproxima a las 200 ppm, se debe considerar como
un riesgo potencial, y debe establecerse medidas de control para
asegurar que el jugo no sera dafiino al consumidor. (40)

2.5.1.3 Peligros fisicos
2.5.1.3.1 Fragmentos de Vidrio
El riesgo potencial asociado al rompimiento de vidrio debe ser
parte del analisis de riesgos si se empaca en vidrio. Los fragmentos
de vidrio en el jugo pueden provocar dafio considerable, causados
generalmente por dafio en la botella en transito hacia la llenadora,
dafo durante el manejo (limpieza, llenado o taponado) o por choque

térmico durante el llenado en caliente o la pasteurizacion.
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Si se concluye en el analisis HACCP que los fragmentos de vidrio
son un riesgo potencial en el jugo, se debe establecer un control
para los fragmentos de vidrio en el plan HACCP. Los fragmentos de
vidrio originados por otras fuentes (lamparas rotas), deben ser
controlados por los SSOP’s (21).

Fragmentos de Metal

Los fragmentos de metal deben considerarse como riesgo
potencial asociado, cuando se llevan a cabo actividades de
operacién como molienda de fruta, operaciones de corte, donde la
fatiga del metal o el contacto de metal con metal pueden ocurrir
durante el proceso. Cuando el proceso incluya estas
operaciones, se recomienda que se clasifigue a los fragmentos de
metal como un riesgo potencial, y puede utilizarse detectores de
fragmentos como prevencion.  Si se concluye que es un riesgo
potencial se debe establecer controles para los fragmentos de metal
en el plan HACCP (41).

2.5.2 Evaluacién de todos los riesgos potenciales

Paso 2 El segundo paso del analisis de riesgos es evaluar cada uno de los riesgos

potenciales del paso 1, a través de la evaluacion de la probabilidad de ocurrencia y la

severidad de las consecuencias a la salud asociadas con los riesgos potenciales, por

ejemplo:

Patégenos microbiolégicos como E. coli 0157:H7 (9, 10) algunas especies de

Salmonella (11, 12, 42), y protozoos parasitos como Cryptosporidium parvum (43,

44), pueden causar ETA’s debido al consumo de jugo contaminado. La presencia

de patdgenos en el jugo puede tener serios efectos adversos a la salud, incluyendo

la muerte, particularmente en infantes, ancianos y personas inmunocomprometidas.

Algunas regulaciones requieren que se reduzca durante el proceso los patdégenos

en 5 escalas logaritmicas y establecen controles en el plan HACCP para estos

microorganismos (45, 46).
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Debe evaluarse cual de los microorganismos patdégenos presentes comiunmente
en el jugo es el mas resistente y es para este que se debe disefiar el proceso de
control para eliminarlo.

Si bien, algunos riesgos potenciales pueden ser introducidos en los alimentos a
través de las plagas desde una severidad baja hasta media, son poco probables de
ocurrir si se implementa de forma efectiva el programa de control de plagas como
parte de los SSOP’s.

Una exposicién excesiva a altos niveles de patulina puede representar un peligro
para la salud. Algunos estudios demuestran que niveles altos de patulina pueden

estar presentes en el jugo si no se lleva a cabo un plan de prevencién.

3 Determinar si los riesgos potenciales requieren controles en el plan HACCP

Paso 3. El tercer paso en el analisis de riesgos es determinar basados en la informacion

reunida en los pasos 1y 2, si cada riesgo potencial requiere controles en el plan HACCP

253.1

Un riesgo potencial requerird control en el plan HACCP, esto se realiza en base a
experiencia, estadistica de enfermedades, reportes cientificos, y otra informacién
que provea las bases para concluir que existe una posibilidad razonable de que en
ausencia de controles, el riesgo ocurrird en el producto procesado.

Un riesgo potencial, es aquel que presenta un peligro identificado y significativo, en
el que el procesador hara todo lo posible para reducir a un nivel aceptable, prevenir
o eliminar, a través del establecimiento y aplicacion de medidas de control.
Generalmente, estas medidas se denominan PCC (puntos criticos de control), que

son puntos especificos en el proceso de jugos identificados en el plan HACCP.

Riesgos Potenciales (razonablemente probables de ocurrir)

Si un riesgo potencial tiene un impacto severo en salud publica (corte en
la boca causado por la ingestion de fragmentos de vidrio), este riesgo presenta
un peligro significativo, incluso con una frecuencia extremadamente pequefia, y

debe ser identificado como un riesgo potencial.
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Los riesgos que requieren un tiempo prolongado de exposicién para
causar dafio como las micotoxinas (patulina), las cuales pueden estar presentes
en niveles altos en el jugo de manzana es un ejemplo de riesgos de tiempo
prolongado de exposicion del contaminante, es necesario controlarlo en el plan
HACCP.

Riesgos Potenciales (razonablemente poco probables de ocurrir)

El equipo HACCP puede identificar un riesgo potencial en el jugo, que
en evaluaciones posteriores se determina que no requieren control, por ejemplo,
procesadores de jugo de zanahoria que identifican el plomo como un riesgo
potencial debido a niveles altos de plomo en jugos de zanahoria como
consecuencia de la produccién primaria en suelos contaminados con plomo por
aplicacion pasada de pesticidas ya no permitidos. No obstante se debe ser
capaz de establecer que la tierra donde cultiva el proveedor no esta
contaminada con plomo o que la materia prima no se cultivo en suelos con
residuos con plomo.

Al establecer cualquiera de estas dos premisas, se puede concluir
apropiadamente que niveles altos de plomo son razonablemente poco
probables de ocurrir en las zanahorias procesadas. No obstante si se

selecciona un nuevo proveedor se debe revalidar el analisis de riesgos.

Riesgos relacionados con Limpieza y Sanitizacién

La FDA reconoce que puede resultar impractico manejar los riesgos
controlados por la mayoria de programas de sanitizacion en un formato
especifico dentro de un plan HACCP, porque es dificil determinar limites criticos
apropiados y acciones correctivas para los controles de limpieza y sanitizacion.
Por lo tanto cuando se realice el andlisis de riesgos, y se identifiquen riesgos
que deriven de alguna de las ocho areas listadas en los SSOP’s (21), se puede
clasificar este riesgo como un riesgo razonablemente poco probable de ocurrir y
controlarse bajo el programa SSOP, también se tiene la opcién de controlar
cualquiera de estos riesgos por sanitizacion bajo el plan HACCP utilizando una
medida de control implementada en un PCC.
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Ejemplos de riesgos potenciales que pueden ser controlados por el
programa de SSOP’s son: lubricantes, sanitizantes, o sustancias aplicadas al

empaque como el peréxido de hidrégeno.

En la tabla 2, se ejemplifica el control de las operaciones de empaque en
la produccién de jugo en envase aséptico (ilustrando Gnicamente los pasos de

empagque Y llenado aséptico)

Tabla No. 2 Control de Operacién Envasado Aséptico

M)

@ ©) Q) ®) @

Identificacion de Existe la

Ingrediente/Etapa

¢Por qué? Justificacién

Ingrediente/

del proceso los riesgos necesidad de | parala decision tomada ¢Cuales medidas Etapa del
potenciales sefalar este en la columna anterior. pueden ser aplicadas proceso
afiadidos, peligro para prevenir, eliminar
controlados o potencial en el o reducir el peligro
mejorados en este | plan HACCP? sefialado en su plan
paso. (Si/ No) HACCP?
Llenado y empacado | Quimicos (Q) - No Poco probable de ocurrir
Aséptico Perdxido de debido al SSOP 5, que
Hidrégeno asegura el cumplimiento

con el maximo nivel de
peroxido de hidrégeno
residual permitido por la
FDA (21 CFR 178.1005;
de 0.5 ppm en agua
empacada en el sistema).

Sin embargo existe una preocupacion especial con respecto a que las
superficies en contacto con los alimentos mal sanitizadas puedan contaminar el
jugo con residuos de alimento procesado en el equipo en corridas anteriores
que contengan alergenos. Si los alergenos no estdn declarados en el
etiquetado, el consumo del jugo puede causar reacciones alérgicas en
individuos sensibles. Alergenos no declarados que se desprenden de
superficies en contacto con alimentos mal sanitizadas puede representar un
riesgo severo para la salud si se presentan en el jugo. Se recomienda que este
tipo de riesgos se clasifiguen como razonablemente probables de ocurrir y sean
controlados en el plan HACCP si se determina necesaria la utilizacion de
medidas de control para prevenir el peligro. (21).
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Control de alergenos proveniente de las superficies en contacto con alimentos
Como se menciono en la seccion anterior, los peligros provenientes de
las superficies en contacto con alimentos sanitizadas deficientemente que
pueden contener residuos de alimentos alergenos deben considerarse como
razonablemente probables de ocurrir. Se recomienda que se controlen bajo el
plan HACCP y no bajo el programa de SSOP’s, cuando el riesgo puede
controlarse en un PCC, porque este proveera un nivel alto de seguridad debido
a las actividades de validacion y verificacion y la inclusién de los procedimientos
de control escritos de los PCC en el plan HACCP. Para ser controlado bajo un
PCC, la medida de control tiene que poder validarse y establecer limites

criticos.

Identificacion de PCC y Medidas de Control

Paso 4. El cuarto paso en un andlisis escrito de riesgos identifica las medidas de control y

los puntos criticos de control para los riesgos determinados en el paso 3 que son

razonablemente probables de ocurrir, y para revisar el proceso actual e identificar la

necesidad de crear modificaciones en el proceso.

2541

Arbol de decision para PCC del Comité Nacional de Revision de Criterios

Microbiolégicos para Alimentos, (NACMCEF por sus siglas en inglés)

Existen diferentes tipos de arbol de decisibn que pueden ser de
asistencia para determinar PCC para controlar los riesgos que fueron
identificados en el analisis de riesgos como razonablemente probables de

ocurrir. En la tabla No. 3 se presenta el &rbol de decisién del NACMCF.
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Pregunta 1 ¢Existe un riesgo significativo en
este punto? (significativo con suficiente
severidad y probabilidad de ocurrir como

para requerir control)

Si

<
«

jﬂ

Pregunta 2 ¢ Existe en este punto una
medida de control para dicho riesgo?

25

Tabla No. 3 Arbol de Decision para Identificacion de PCC

‘No

No es un PCC (3) Alto

]

Si |

A 4

Pregunta 3 ¢Es

control en este paso para prevenir,
eliminar o reducir dicho riesgo?

necesario el

——

Si ES UN PCC

Modificar el paso,

proceso o producto

No [———

¢Es necesario el control
en este punto para
garantizar lainocuidad?

A 4

Si

,&

l

No

No es un PCC () Alto

No | NoesunPCC () Alto

(%) Pasar al siguiente paso
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2542 Localizacion de los PCC
Un PCC puede ser establecido en cualquier paso del proceso en donde se

puedan aplicar controles eficientemente.

e Los PCC para el control de la patulina pueden ser establecidos en la
recepcion de la materia prima en donde se puede chequear las
manzanas para asegurar que son de un proveedor autorizado con
procesos adecuados y en la remocién de las manzanas podridas o
mohosas en los procesos de escaldado, seleccién y molienda.

e Un PCC puede establecerse en el paso de la pasteurizacion en donde el
tratamiento para reducir los patdgenos en 5 escalas logaritmicas es

llevado a cabo.

Caso similar para proceso de jugo de naranja freso, para el control de
patégenos.

e Un PCC puede establecerse en el paso donde las naranjas son
recibidas en el ingreso de materiales en donde se puede realizar la
evaluacién de cumplimiento con los requerimientos para asegurar que
son de un proveedor autorizado y confiable que ha recogido

directamente del arbol y no del suelo.

3 Medidas de Control

3.1 Medidas de Control Plan HACCP

Debe implementarse medidas de control en el plan HACCP si se determina que en el
andlisis de riesgos, que un riesgo alimenticio es razonablemente probable de ocurrir en el
proceso de produccion de jugos.

Algunos ejemplos de PCC donde se puede definir medidas de control son la
pasteurizacion para eliminar patégenos, seleccion o molienda de las manzanas después
del almacenamiento para eliminar mohos, dafios, golpes o0 manzana podridas para
asegurar que ausencia de niveles altos de patulina en el producto final, monitoreo periédico

de las lineas de proceso para verificar presencia de vidrios.



27

3.1.1 Actividades que no deben considerarse como Medidas de Control dentro del
Plan HACCP
Algunas actividades y funciones relacionadas que pueden realizarse durante el
proceso del jugo no son consideradas como medidas de control dentro del plan
HACCP. Estas incluyen las Buenas practicas agricolas BPA’s y las Buenas practicas

de manufactura BPM’s.

3.1.1.1 Buenas Practicas Agricolas

El plan HACCP aplica principalmente al proceso de produccién del jugo. No
aplica a actividades como siembra, cosecha y transporte de frutas o vegetales
gue seran procesadas en el jugo. Los Agricultores pueden implementar las
buenas practicas agricolas de entidades nacionales (MAGA) o internacionales
(FDA, Codex Alimentarius). Cuando un peligro se puede originar por
contaminacion agricola y se determina que es razonablemente probable de
ocurrir en la recepcion de fruta este debe ser identificado en el andlisis de riesgos
y controlado a través del plan HACCP. Si el control de estos peligros requieren
acciones llevadas por el agricultor como no suplir fruta recogida del piso la
medida de control puede basarse en la garantia del proveedor e implementada
como parte del plan HACCP. Debe trabajarse con los proveedores para evaluar y

modificar las practicas agricolas (17, 18, 47).

3.1.1.2 Buenas Précticas de Manufactura
Todos los productores de jugos deben cumplir con las buenas practicas de
manufactura. Una idea errénea al elaborar el plan HACCP es que algunos
peligros razonablemente probables de ocurrir pueden ser controlados bajo un
programa firme de buenas practicas de manufactura. No debe utilizarse el
programa de BPM'’s para controlar un riesgo especifico que basado en el andlisis
de riesgos se ha concluido que es razonablemente probables de ocurrir en el

jugo. Se debe utilizar controles HACCP para estos riesgos (17, 18, 19).
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Medidas de control para riesgos biolégicos

Reduccién Minima de patdgenos en cinco escalas logaritmica (5-Log)

La Reduccion Minima de patdgenos en cinco escalas logaritmica, describe el
nivel minimo de patégenos eliminados que la medida de control de patégenos debe
lograr.

Algunos expertos en procesos térmicos designan los tratamientos dirigidos a
destruir o inactivar los patdégenos en los alimentos como “Log” de eliminacion. En
donde el término Log es una expresion abreviada del termino matemético logaritmo.
Un logaritmo es el exponente de la potencia a la cual una base debe ser elevada
para igualar un namero dado. Si la base es diez, debe ser elevada a la segunda
potencia para igualar cien, asi que el exponente es dos. En un plan HACCP se
requiere que el tratamiento térmico sea consistentemente capaz de lograr al menos
una reduccién de cinco escalas logaritmicas (utilizando diez como base) de
organismos pertinentes en el jugo. Es importante entender que cada Log es capaz
de reducir en diez el nimero de microorganismos patdgenos en el tratamiento
térmico disefiado para eliminar lo microorganismos pertinentes. Asi que una
reduccién de cinco Log significa que se debe utilizar un proceso térmico capaz de
reducir el nivel de microorganismos patégenos pertinentes en el jugo en al menos

cien mil veces.

En la tabla No. 4 se ilustra la reduccién logaritmica de microorganismo

Tabla No. 4 Escala de Reduccidn Logaritmica de Patdégenos

Numero inicial de Reduccidn Nivel de disminucién de Porcentaje | Nimero final
microorganismos Logaritmica microorganismos de cambio | de bacterias
pertinentes (bacterias (Log) pertinentes por gramo

por gramo)

100,000 (10°) 1 10-Veces. 90 % 10,000 (10%

100,000 (10°)

N

10x10 =100 Veces 99 % 1,000 (10%)

100,000 (10°) 10x10x10=1000 Veces 99.9 % 100 (10%)

100,000 (10°) 10x10x10x10=10,000 Veces 99.99 % 10 (10Y

a| b | w

10x10x10x10x10=100,000 99.999 % 1(10%
Veces

100,000 (10°)
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Notas:

1. Elndmero inicial de patégenos presentes en el jugo antes del proceso no debe ser mayor de cien mil
organismos por gramo. Asi que, si se utiliza la pasteurizacion como medida de control de patégenos, el
tratamiento de llevarse a cabo para asegurar consistentemente al menos una reduccién en 5 escalas
logaritmicas de microorganismos pertinentes. De igual forma, si se utiliza luz ultravioleta como tratamiento
térmico este debe asegurar consistentemente al menos una reduccién en 5 escalas logaritmicas de

microorganismos petrtinentes.

2. Cuando no se aplica pasteurizacion y las medidas de control dependen de la sanitizacién y del control en el
proceso de pelado, estos deben asegurar consistentemente al menos una reduccién en cinco escalas

logaritmicas de microorganismos pertinentes.

3.2.2 Microorganismos Pertinentes

Los microorganismos pertinentes son la mayoria de microorganismos de
significancia para la seguridad publica que son probables de ocurrir en los jugos
y son los patégenos a los que se debe dirigir el tratamiento térmico para
reduccién de cinco-Log. Al seleccionar al patdgeno mas resistente como
objetivo, también se esta tratando al producto de todos los demas patdgenos y
microorganismos deteriorantes que son menos resistentes al tratamiento.

Una forma de identificar los microorganismos pertinentes para los jugos
es el considerar si ha habido ETA'’s asociadas al consumo de algun tipo de jugo
y que microorganismos lo han causado, o utilizar estudios o reportes confiables
sobre infecciones originadas por el consumo de alimentos en otros paises.
Por ejemplo, algunas especies de Salmonella han sido causantes de ETA’s por
consumo de jugo de naranja y puede considerarse como el microorganismo
pertinente para este tipo de productos. La Escherichia coli O157:H7, una

bacteria patdgena y el Cryptosporidium parvum, un parasito protozoario, han

sido sefialados como causa de epidemias en jugo de manzana no pasteurizado,
se considera al microorganismo pertinente al mas resistente a los tratamientos
utilizados, por ejemplo, pasteurizacion, radiacion UV, que se utilizara para
alcanzar la reduccién de cinco-Log., de los patdgenos.

Si bien Listeria monocytogenes no ha sido ligada especificamente a

epidemias por consumo de jugos, esta se encuentra de forma ubicua en la
naturaleza, por esta razén la FDA recomienda que se identifigue como un
posible microorganismo pertinente y se puede considerar como un riesgo

potencial en el andlisis de riesgos para el jugo de manzana.
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Para otros jugos se puede designar a las bacterias vegetativas como los
microorganismos pertinentes si se trata de un jugo acido (pH de 4.6 o menor)
(48, 49). Algunos jugos de baja acidez como el jugo de zanahoria puede
poseer riesgos asociados con bacterias patdgenas esporoformadoras,
especificamente, toxinas de colonias proteoliticas y no proteoliticas de

Clostridium boltulinum y las medidas de control se dirigen a validar un proceso

térmico severo y la refrigeracion de forma adecuada, este Ultimo factor debe

incluirse en el etiquetado.

3.2.3 Vida de Anaquel y Condiciones Moderadas de Abuso de Temperatura

El tratamiento de reduccion de patdgenos en cinco-Log debe durar
durante toda la vida de anaquel de los productos cuando son mantenidos bajo
condiciones moderadas de abuso de temperatura.  El manejo normal del jugo
incluye el traslado de planta hacia los sitios de venta y el manejo del
consumidor final después de la compra. El abuso de temperatura puede ocurrir
en cualquiera de estos puntos, no obstante no se incluye exposicion a altas
temperaturas durante tiempo excesivo.

La autoridad de proceso dentro de la compafiia debe ser capaz de
determinar que el proceso utilizado como pasteurizacion, radiacion UV,
aseguraran que no habra proliferacién de patdégenos en el jugo aun cuando

exista abuso moderado de temperatura (50).

3.2.4 Tratamiento térmico para jugos y concentrados estables en anaquel
Cuando se utiliza un proceso térmico para producir un jugo O
concentrado comercialmente estéril, no es necesario incluir medidas de control
en el plan HACCP para asegurar la reduccion de patégenos en cinco escalas
logaritmicas. Sin embargo, se debe mantener una copia escrita del proceso
térmico del proceso de concentrado en el andlisis escrito de riesgos y deben
establecerse controles en el plan HACCP para cualquier riesgo fisico o quimico

identificado en el analisis de riesgos.
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La Asociacion Nacional de Procesadores de Alimentos de los Estados
Unidos (NFPA, por sus siglas en inglés), declara que un proceso tipico de
llenado en caliente/sostenimiento de la temperatura utilizado para producir jugos
estable en anaquel, puede ser el tratar el jugo a temperatura de 90 °C (194 ° F)
por 2 segundos, seguido por un llenado en caliente de 85°C (185 ° F) y
sosteniendo la temperatura por un minuto a esta temperatura. Basados en
investigaciones conducidas para E. coli O157:H7, Salmonella spp., y Listeria

monocytogenes en jugos de frutas, la NFPA calcula que este proceso tipico

utilizado para preparar jugos estables en anaquel alcanza una reduccion de
cincuenta mil-Log para estos patdgenos sin tomar en cuenta la letalidad

acumulada durante el periodo de enfriamiento (51, 52, 53).

3.2.5 Proceso de Concentracion Térmica

Si no se desea incluir medidas de control en el plan HACCP para
asegurar la reduccion de cinco-Log se requiere que una copia del proceso
utilizado para producir el jugo concentrado térmicamente procesado debe estar
incluida en el analisis de riesgos. El proceso térmico debe ser aplicado a todos
los ingredientes del concentrado.

La FDA, recomienda que se mantenga una copia del proceso térmico
de cada proceso describiendo cada etapa del proceso, asi como el tratamiento
térmico de pre-evaporacion y los pasos de evaporacion. También recomienda
que se describa el tipo de equipo utilizado en el proceso, la temperatura y
tiempo de proceso en los pasos de pre-tratamiento, la temperatura del producto
para cada efecto de evaporacion y el tiempo y proceso de temperatura para el
proceso térmico de cada ingrediente que es preparado por separado y afiadido
al concentrado. Ademas recomienda que se realice un pre-tratamiento térmico

consistente en aplicar una temperatura de 80°C por treinta segundos.

3.2.6 Otros tratamientos térmicos aplicados a los Jugos
Si el tratamiento incluye la utilizacion de una fuente de radiacién como
UV, impulsos eléctricos, la FDA recomienda que se tenga una autorizacién del

proceso.
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Estos métodos han sido aprobados por la FDA para el control de
microorganismos (54, 55, 56), ademas se han realizado ensayos de tratamiento
con microondas (56). Cuando el tratamiento incluye la utilizacion de agentes
guimicos anti-microbianos, como sanitizantes para la reduccion de los niveles
de patdgenos en la piel de los frutos, este quimico debe estar aprobado para
utilizar en alimentos (21, 58, 59, 60).

3.2.7 Validacién del proceso

3.2.71

Se debe asegurar que el proceso utilizado ha sido validado para

garantizar la reduccién de microorganismos a cinco-Log.

Rol de la Autoridad del Proceso

Para asegurar la validacion del proceso térmico, la FDA recomienda que
se tenga dentro de la compafiia una autoridad de proceso. La autoridad de
proceso es un experto en el proceso para controlar los microorganismos
patégenos en los alimentos, esta calificado, entrenado y tiene experiencia
para evaluar todos los aspectos de las medidas de control de patégenos
como (tiempos de proceso, temperatura, tipo de equipo, etc.), y para
determinar que las medidas de control, estdn completamente
implementadas, con un efectivo control de patégenos como E. coli 0157:H7,

Salmonella spp, Listeria monocytogenes, y Cryptosporidium parvum. Se

pueden utilizar diferentes tipos de proceso para reducir los niveles de
microorganismos, para cada uno de estos se debe listar los PCC y los
limites criticos deben ser identificados.

La autoridad de proceso sabra cual limite critico, como tiempo vy
temperatura seran efectivos para el tratamiento del jugo. Otros factores del
proceso como velocidad del flujo, turbulencia, presion, concentracion,
composicion pueden ser importantes en el proceso. La autoridad de proceso
debe ser capaz de evaluar cada aspecto del proceso que puede afectar el

mismo.
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Tratamientos de pasteurizacion para jugos:

Existen algunos estudios publicados sobre procesos de pasteurizacién
en jugos para controlar patdégenos que pueden ser de ayuda para
desarrollar el plan HACCP, algunos de estos se mencionan a continuacion.

Un estudio realizado por NFPA (51) recomienda aplicar un proceso
térmico de tres segundos a 71.1 °C (160 °F), para conseguir una reduccion
de 5-Log para E. coli O157:H7, Salmonella spp, y Listeria monocytogenes

en los jugos de frutas. La eficacia de este proceso fue medida utilizando
sumo de manzana, naranja y uva ajustando el pH a 3.9. Los autores
reportan que un rango de pH de 3.6 a 4.0 no es una variable significativa en
la resistencia al calor por la E. coli 0157:H7, ademas la resistencia al calor
se hace mayor cuando el valor de pH excede 4.

Un estudio realizado en la Universidad de Wisconsin (61) demostré que
los tratamientos de 68.1 °C (155 °F) por catorce segundos (recomendado
para condiciones climdticas en Wisconsin) y 71.1 °C (160 ° F) por seis
segundos (recomendado para condiciones climaticas en Nueva York) fueron
capaces de lograr una reduccién de 5-Log para E. coli O157:H7 en sidra de
manzana a un pH de 3.3-4.1).

No hay estudios que hayan evaluado el proceso térmico necesario para

reducir en 5-Log los oocitos de Cryptosporidium parvum microorganismo

asociado a ETA’s por consumo de Jugo de manzana, que se sugieren son
mas resistentes a los procesos térmicos en comparacion a las bacterias
patégenas vegetativas mencionadas (43).

Para jugos de manzana con rangos de pH de 4 o menor, la FDA

recomienda los siguientes procesos térmicos:

e 160 °F por 6 segundos

e 165 °F por 2.8 segundos
e 170 °F por 1.3 segundos
e 175 °F por 0.6 segundos
e 180 °F por 0.3 segundos
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Ademas el proceso que se utiliza para pasteurizacion de leche 71.7 °C
(161 °F) por quince segundos es adecuado para alcanzar la reduccion de
cinco-Log de estos patdgenos cuando es utilizado para jugo de manzana

(pH 4.0 o menor).

3.2.7.3 Equipo de pasteurizacion:

Si se utiliza equipo de pasteurizacién por batch, se recomienda que se
monitoree tanto el tiempo como la temperatura del tratamiento térmico del
jugo como un limite critico para asegurar que el proceso es capaz de reducir
en 5-Log el nivel de patdgenos.

Si se utiliza equipos de pasteurizacion continua (HTST, alta temperatura,
bajo tiempo, por sus siglas en inglés), se recomienda que se designe el
tiempo y la temperatura del tratamiento térmico del jugo como limites
criticos en el plan HACCP. Bajo el plan HACCP se recomienda que se
monitoree continuamente la temperatura del jugo, cuando se utiliza equipo
con flujo continuo, se recomienda que se monitoree periddicamente el flujo
realizando un chequeo visual del punto establecido de la bomba de
desplazamiento positivo para asegurar que el punto que se ha documentado
es el adecuado, como verificacion se recomienda que se revise el flujo por
lo menos una vez al afilo o cada vez que sea necesario para mantener el
sistema funcionando de forma adecuada realizando pruebas del tiempo de

bombeo.

3.2.7.4 Sistema de Proceso con UV
Este sistema de tratamiento térmico fue aprobado por la FDA en el afio
dos mil (21 CFR 179.39) se requiere que la radiacion UV originada por
lamparas de mercurio de baja presion emitan una longitud de onda de
253.7 nanémetros (2,537 Angstrom) para lograr la reduccion de los
microorganismos pertinentes en cinco-Log. (62). No obstante se deben
determinar los limites criticos, los procedimientos de monitoreo,

procedimientos de verificacion y las acciones correctivas.
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3.3 Medidas de Control para los Riesgos quimicos

Cuando se identifican riesgos quimicos que son razonablemente probables de

ocurrir en el jugo, se deben establecer medidas para estos riesgos en el plan HACCP.

33.1

3.3.2

Estrategias para el control de patulina en los Jugos de Manzana.
Niveles altos de patulina pueden estar presentes en el jugo dependiendo de

diferentes factores que se describen a continuacion:

Los jugos producidos con manzanas recogidas del suelo son mas probables
de contener niveles altos de patulina.
La condicion de la manzana al momento de la cosecha, los jugos elaborados con
manzana con dafos visibles por insectos o aves, mohos o podridos, son mas
probables de contener niveles altos de patulina que los frutos sin defectos visibles.
Deben establecerse BPA's para el control de estos factores.
La produccién de patulina se puede dar durante el almacenamiento de las
manzanas, particularmente en manzanas dafadas por manejo.
Las condiciones inadecuadas del almacenamiento como temperatura y humedad
del ambiente puede generar niveles altos de patulina.
La produccion de patulina se puede originar por la pudricion del centro del fruto que
en muchas ocasiones no es visible de forma externa, por lo que se debe revisar
periddicamente cuando este almacenadas.
Es importante seleccionar los frutos podridos o dafiados para reducir los niveles de

patulina. La variedad de manzana puede influir en los niveles de patulina (63).

Analisis de Riesgos

Se debe reunir una cantidad sustancial de datos pertinentes para el proceso del
jugo y realizar un andlisis de riesgos comprensivo, considerando todos los factores
previamente seleccionados, y determinar cuando los controles o las medidas de

control son necesarios para reducir los niveles de patulina en el jugo.



36

Debe determinarse basado en datos si la manzana utilizada en el proceso
puede generar niveles excesivos de patulina en el jugo. Si es asi se puede optar a
controlar este riesgo a través de un PCC en la recepcién de la materia prima
basado en que el proveedor garantiza que no se entregan frutos recogidos del
suelo.

Ademas cuando se almacena la fruta por un periodo largo de tiempo debe
establecerse un PCC de control en la seleccién y separacion de frutos dafiados,
infectados o podridos antes del procesamiento.

Para verificar que las medidas de control establecidas controlan efectivamente
los niveles de patulina pueden realizarse evaluaciones en laboratorios comerciales.
La FDA sugiere que se evallen tres muestras en duplicado de jugo de manzana al
afio para determinar los niveles de patulina, debe verificarse que los resultados
estan por debajo del nivel de accion y que el valor obtenido afiadiendo 2
desviaciones estandar este por debajo del nivel de accion recomendado por la FDA
de 50 ppb.

En la tabla No. 5 se ilustra a continuacion para los jugos hipotéticos A, By C.

Tabla No. 5 Niveles de Patulina/ Control Efectivo

Jugo Nivel de Patulina, Media Nivel de Patulina Se esta controlando
(desviacion estandar) (obtenida (media mas dos efectivamente los
de 6 datos; 3 analisis durante el desviaciones niveles de Patulina?

afio, cada uno en duplicado) estandar)
A 40.2 (7.2) 54.6 No
B 0.97 (1.67) 4.31 Si
C 3.43 (31.9) 67.23 No
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3.3.3 Medidas de Control:

Si la recepcion de manzanas es un PCC. La garantia del proveedor a través de
certificar que no se han recogido manzana del suelo puede ser una medida de
control efectiva para evitar la patulina.

Cuando la seleccion de las manzanas después del almacenaje es un PCC, el
separar manzanas con moho, podridas, lastimadas y dafiadas por pajaros o
insectos es una medida de control efectiva.

En ambos casos la verificacidbn puede hacerse de forma periddica evaluando
que el jugo no contenga niveles altos de patulina y revisando registros de
monitoreo, acciones correctivas y verificacion.

Cuando se produce el jugo a partir de concentrado producido fuera de la
empresa, el proveedor del concentrado es responsable bajo su programa
HACCP de controlar la patulina si es razonablemente probable de ocurrir en el
concentrado. Se puede definir en el analisis de riesgos que la patulina no es un
riesgo razonablemente probable de ocurrir porque es controlado en el plan
HACCP del proveedor.

3.3.4 Medidas de control para Alérgenos que pueden contaminar el Jugo a través del

equipo mal Sanitizado

Si el equipo de proceso es utilizado para procesar productos que puedan causar

reacciones alérgicas (nuez, leche, etc.), se recomienda que se implemente un PCC

0 controles rigurosos SSOP’s que aseguren que el equipo ha sido limpiado y

sanitizado de forma apropiada.

Se debe establecer un apropiado SSOP para limpiar el equipo con una solucion

apropiada por ejemplo, un pre enjuague, seguido por un lavado con soda y un

desaguado. La seleccién del agente y proceso de limpieza dependera del producto

a eliminar y de la maquinaria.



38

Es recomendable validar la eficacia del procedimiento de limpieza, un PCC se
puede basar en un pre enjuague, lavado con soda, seguido de un desaglie, en
donde se fijan los pardmetros de tiempo, temperatura, concentracion de la soda y
debe ser validado. Cuando sea necesario se recomienda desensamblar el equipo

como parte del procedimiento independientemente si se utiliza un SSOP o un PCC.

3.4 Medidas de Control para Riesgos Fisicos

3.4.1 Riesgos fisicos
No hay riesgos fisicos especificos (fragmentos de vidrio o metal), para los
cuales las medidas de control sean explicitamente requeridas. La necesidad de
establecer medidas de control para un riesgo fisico potencial depende de que si en

el analisis de riesgos se encontré que es razonablemente probable de ocurrir.

3.4.1.1 Fragmentos de Vidrio
Existen diferentes formas de establecer medidas de control para detectar

fragmentos de vidrio en los jugos, se describen a continuacion

34111 Se pueden utilizar equipos detectores de vidrio en linea asi como
detectores de rayos X, colocados en el tltimo paso donde una inclusion
de vidrio es razonablemente probable de ocurrir como después del
llenado y sellado del jugo, cuando se realiza en envase de vidrio.

Elementos que deben ser considerados en el plan HACCP

e No deben haber fragmento de vidrio en el producto final. La FDA
considera alimentos adulterados, los productos con fragmentos de vidrio
de 7 a 25 mm. (64).

e Se debe monitorear la presencia de fragmentos de vidrio en el producto
final después del PCC.

e Se puede utilizar equipos de rayos x o sistemas de rechazo.
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El monitoreo se debe realizar de forma continua, en donde cada envase
debe esta sujeto a deteccion. Se debe confirmar que el equipo utilizado
este operando de forma adecuada, por lo menos al iniciar cada

produccién.

Verificar de forma visual que las botellas no llevan vidrio en el interior por
una persona apropiadamente entrenada. En este caso el limite critico es

gue no hayan fragmento de vidrio presentes en los envases vacios.

Controlar los fragmentos de vidrio es una inspeccion visual en las etapas
de proceso en donde un rompimiento en la botella puede resultar en el
ingreso de fragmentos de vidrio al jugo. La inspeccién se dirige a buscar
evidencia de cristales rotos en estas areas. Puede utilizarse un PCC en
donde el limite critico puede ser designado como “No presencia de vidrio
en el PCC por riesgo de inclusién de vidrio”. Cuando se observa el
rompimiento de una botella o vidrio en el PCC, la linea debe ser parada,
el vidrio removido y el producto producido desde la dltima inspeccién

debe ser enviado a observacion para una inspeccién posterior.

3.4.1.2 Fragmentos de Metal

Existen diferentes formas de establecer medidas de control para fragmentos de

metal en jugos.

34121

Se puede utilizar un detector de metales en linea, con este método se
monitorea constantemente el productos después del paso en el cual una
inclusion de metal es razonablemente probable de ocurrir como el
llenado y sellado. El limite critico puede ser el que no haya presencia de

fragmentos de metal in el producto final.

Limite Critico, no debe haber fragmentos de metal en el producto
terminado. La FDA considera alimentos adulterados, los productos con

fragmentos de metal de 7 a 25 mm. (64).
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e Se monitorea la presencia de fragmentos metalico en los recipientes
después del PCC.

e EI monitoreo se hace a través de equipos detectores de metal, de
forma continua, cada envase esta sujeto a deteccidén. Es necesario
confirmar que el aparato esta operando correctamente al menos al

inicio de la produccion y una vez mas durante el dia.

Una segunda forma de medir los fragmentos de metal requiere el uso de
un mecanismo de separacion como una malla después del Gltimo paso
en el cual puede haber una inclusion de metal razonablemente probable

de ocurrir, como un paso en el proceso denominado tamizar.

e Ellimite critico se puede designar como “el tamiz es funcional”

e Monitoreo puede realizarse a través de la evaluacion visual diaria de
la integridad del tamiz.

e La verificacién debe incluir evaluaciones periddicas de calibracion
para asegurar que las mallas mantienen la capacidad de separar las

particulas de metal de un tamafio especifico.

Una tercera forma de control requiere una inspeccién visual del equipo
por dafio o pérdidas de partes en cualquier parte del proceso como la
extraccion y molienda en donde el dafio o pérdida de piezas puede
generar la presencia de fragmentos en el jugo. Esta propuesta es
factible dnicamente en equipos relativamente sencillos los cuales
pueden inspeccionarse visualmente en su totalidad en un limite corto de
tiempo. Los PCC de control deben ser identificados en los pasos de
molienda y extraccién. El limite critico puede ser el “no encontrar piezas
de metal rotas o extraviadas en el PCC". La accién correctiva es parar la
linea, reparacion del equipo y si es necesario, ajustar o modificar, el
producto debe enviarse a observacién para futuras inspecciones como

deteccién de metales, destruccion o reproceso.
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A continuacién en la Tabla No. 6 se ilustran algunos elementos que pueden

considerarse en el plan HACCP, algunas de las medidas de control que se pueden

utilizar para controlar estos riesgos.

Tabla No. 6 Riesgos mas probables / Medidas de Control para Jugos de Manzana

Identidad del Riesgo

Riesgo Racional

Posible Medida de Control

Pat6genos / Biolégico Se requiere un tratamiento térmico para lograr una | 1. Pasteurizacion
reduccién de microorganismos pertinentes en 5-Log. | 2. Radiacion UV
3. Pulsos Eléctricos
4. Proceso de Alta Presién
Patulina / Quimico La Patulina es una micotoxina que puede presentarse | 1. Garantia del proveedor de que en cada
en manzana podridas, mohosas, golpeadas o entrega no se suplirdin manzanas recogidas
danadas, a niveles dafinos si se utiliza esta fruta del suelo
2. Seleccion de las manzanas podridas,
mohosas, dafiadas o lastimadas después del
almacenamiento
Residuos de Leche . - ) ) 1. PCC o SSOP para realice una limpieza y
(Alergeno no declarado) Puede ocurrir al utilizar en el proceso del jugo equipo sanitizacién adecuada al equipo de proceso
g - en el cual se proceso leche o sus derivados. - . quip p
en Jugo / Quimico entre corridas (leche y jugo de manzana)
Fragmentos de vidrio en | Los fragmentos de vidrio pueden representar un (1 Evaluar en la linea de proceso evidencia de
envase / Fisico riesgo de dafio al ser ingeridos botellas quebradas (si los envases son
manipulados mecanicamente)
2. Pasar el producto a través de equipos de
rayos x o en su defecto sistema de rechazo.
3. Pasar el producto a través de mecanismos de
separacién como un tamiz
4. Verificacién de los envases antes del llenado
buscando restos de vidrio (si los envases son
manejados manualmente)
Fragmentos de Metal /| Fragmentos de metal en el jugo pueden provocar [ 1. Evaluar el equipo buscando evidencia de
Fisico dafios si son ingeridos piezas de metal quebradas o extraviadas que
puedan entrar en el jugo
2.  Pasar el producto a través de un equipo de
deteccion de metales
3. Pasar el producto a través de un mecanismo

de separacién como una malla o tamiz.
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4 Preparacion para HACCP

4.1 Entrenamiento del Personal

Al implementar el sistema HACCP, se delegara en algunas personas el
desarrollo de una variedad de tareas como el andlisis de riesgos. Para llevar a cabo
estas tareas, el personal debe estar familiarizado con los principios HACCP y tener un
entrenamiento HACCP. Ademas se puede solicitar la asistencia de expertos externos
para realizar estas tareas.

La implementacion exitosa del HACCP, requiere que el personal sea entrenado
que coopere desde los primeros pasos de la implementacién y el desarrollo de las
operaciones del sistema. Se debe inicia con el nombramiento del equipo HACCP que

incluya tanto personal administrativo como operativo.

4.2 Entrenamiento HACCP y fuentes de Informacion
Existen diferentes fuentes de informacion que pueden ser de gran utilidad al

momento de desarrollar un plan HACCP, entre estas estan:

4.2.1 El manual de entrenamiento para HACCP de Jugos de Alliance, se puede consultar

en http://www.ncfst.iit.edu/.

4.2.2 Programa de entrenamiento y fuente de Datos para HACCP de la USDA/FDA, se
puede consultar en http://www.nal.usda.gov/fnic/foodborne/haccp/index.shtml.
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IV. OBJETIVOS

1. GENERAL

Proveer una guia de asistencia para procesadores de jugos y néctares de frutas

pasteurizados que permita generar e implementar estrategias para asegurar la

inocuidad y maximizar la calidad del producto, a través del Sistema de Gestion HACCP.

2. ESPECIFICOS

Identificar los posibles riesgos bioldgicos, fisicos y quimicos en la produccion de jugo

de manzana pasteurizado.

Recomendar un Modelo HACCP para la elaboraciéon de jugo pasteurizado de manzana

envasado en bote de hojalata.

Generar un documento de apoyo para docentes, estudiantes y la industria alimenticia

guatemalteca.
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V. RESULTADOS

Modelo recomendado HACCP para jugo pasteurizado de manzana envasado en hojalata:

A continuacion se ejemplifican algunos documentos de andlisis de riesgos y plan
HACCP para jugo pasteurizado de manzana (refrigerado y comercialmente estéril), que se
pueden utilizar en la elaboracion de un plan HACCP, es importante aclarar que cada proceso
es diferente y Unico, por lo que se deben definir las medidas de control adecuadas en el plan

HACCP basados en las condiciones del proceso y equipo.

43 Ejemplo de Analisis de Riesgos

4.3.1 Ejercicio de Identificacion y Evaluacién de Peligros para Jugo de Manzana

4.3.1.1 Paso 1. Identificacién de Riesgos

El Equipo HACCP desarrolla una lista de riesgos biolégicos, quimicos y fisicos
potenciales que pueden ser introducidos, incrementados o controlados en cada

paso del proceso de produccion.

e Patdgenos Entéricos Vegetativos y Protozoarios
Los Patdégenos entéricos como la bacteria Escherichia coli O157:H7 y los

parasitos protozoarios como Cryptosporidium parvum pueden estar

presentes en manzana y contaminar el jugo de manzana en el momento de

la extraccion del jugo de la fruta.

e Patulina
o0 Altos Niveles de patulina pueden ocurrir en el jugo fabricado a partir
de manzanas recogidas del piso o dafiadas con presencia de moho,
pudricién o algun otro dafio.
0 La Patulina presente en el jugo exprimido estard presente en el
producto final porque la patulina no se destruye en el proceso de

pasteurizacion.
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e Fragmentos de Metal
o0 La fatiga metélica o el uso de cuchillas dafiadas utilizadas para moler

las manzanas puede introducir fragmentos de metal al jugo.

e Pesticidas
0 Residuos de pesticidas no aprobados o residuos en exceso de
pesticidas en el jugo representan un riesgo potencial si se consume
frecuentemente a niveles capaces de causar efectos dafinos a la
salud en exposicion cronica, o si se presentan en cortos periodos de

tiempo en niveles capaces de causar una patologia aguda.

e Estafio
0 Puede presentarse residuos excesivos de estafio al contacto con el

jugo con el envase de hojalata

4.3.1.2 Paso 2. Evaluacion del Riesgo

El equipo evaluara la severidad sobre los efectos a la salud si el riesgo potencial no

se controla de forma apropiada.

e Patdgenos Entéricos Vegetativos y Protozoarios

o Evidencia epidemioldgica indica que la E. coli O157:H7 y el C.
parvum puede causar ETA's severas y mortales. El jugo no
pasteurizado de manzana ha sido ligado a epidemias con estos

patégenos.
o Patulina

= Una sobre exposicidbn a niveles altos de patulina puede

representar un riesgo contra la salud
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o0 Fragmentos de Metal

= Si se encuentran presentes fragmentos suficientemente
largos de metal en el jugo puede causar una lesion si son

ingeridos
o Pesticidas

= EXxposiciones Agudas o Cronicas de residuos de pesticidas
no aprobados pueden causar una variedad de efectos
adversos a la salud, algunos de los cuales pueden ser

Severos.
o Estafio

= Algunos estudios han encontrado niveles altos de estafio en

alimentos enlatados

4.3.1.3 Paso 3.

El equipo determina la probabilidad de ocurrencia de un riesgo potencial si no es
controlado apropiadamente.

e Patdgenos Entéricos Vegetativos y Protozoarios

o Debido a que la fruta entera va a ser extraida por completo, hay una
riesgo razonable de que un patdgeno este presente en el jugo

exprimido si este esta dentro o fuera del fruto.
e Patulina

o Estudios anteriores indican que si se utilizan manzanas recogidas
del suelo o dafiadas para procesar jugos, se puede esperar niveles

altos de patulina en el jugo de manzana.
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e Fragmentos de Metal

0 Sin controles apropiados, no hay medios en el proceso si fragmentos

de metal del equipo de molienda puedan ser removidos del jugo.

e Pesticidas

o Debido a que no existe control de muchos productores de manzana,
residuos dafinos de pesticidas en el jugo pueden estar presentes y

tener un impacto severo hacia la salud.

e Estafo

o Algunos estudios han encontrado niveles altos de estafio en

alimentos enlatados
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I. Modelo para Jugo Pasteurizado de Manzana envasado en Hojalata

En las tablas (7, 8, 9 y 10) se ejemplifica un modelo HACCP propuesto para Jugo de

Manzana Pasteurizado envasado en Hojalata

Tabla No. 7 Descripcién del Producto

Producto Jugo Pasteurizado de Manzana, envase de
hojalata.
Descripcion Liquido Acuoso obtenido a partir de pulpa de

manzana, de consistencia fluida, sabor, aroma
y color caracteristicos. pH 3.8 +/- 0.2. Aw 0.98,
sellado al vacio.

Intencién de Uso

Para todo publico a partir de 1 afio de vida,
contiene azucar.

Proceso

Producto Pasteurizado, comercialmente
estéril.

Vida de Anaquel

Envasado al vacio, 1 afo de vida.

Almacenamiento

No requiere condiciones especiales de
temperatura/humedad, evitar condiciones de
abuso de temperatura.

Distribucion

No requiere condiciones especiales de
manejo.




3. Recepcion de
envase y tapa,
corrugado y

\ 4

4. Almacenamiento
de materiales

Tabla No. 8 Diagrama de Flujo del Proceso

A 4

13. Despacho de
envase y tapa

\ 4

1. Recepcion de
Manzana

\ 4
2. Almacenamiento
de manzana

\ 4

5. Seleccion de
manzana

19. Despacho de
corrugado y plastico

A 4

6. Molienda de
manzana

A 4

7. Elaboraciéon de
concentrado

\ 4

10. Formulaciéon

4

8. Pesaje de
ingredientes

A 4

9. Despacho de
ingredientes

11. Tanque de
acumulacion (temperatura)

A 4

12.

Pasteurizacion

(Temperatura, tiempo y flujo)

\ 4

A 4

14. Llenado en
caliente

4

15. Sellado

A 4

16. Sostenimiento
de temperatura

A 4

17. Enfriamiento

4

18. Codificacién

A 4

\ 4

20. Encajado vy
paletizado

21.

Reproceso

Almacenamiento

22. Despacho
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@ @ 3) @ ©) (6)
Ingrediente / Etapa Identificacion de los | ¢Existe la ¢Por qué? ¢Es este
del proceso riesgos potenciales | necesidad Justificacion ¢Cudles medidas | paso un
afadidos, de sefialar | paraladecisién pueden ser Punto
controlados o este tomada en la aplicadas para | Critico de
mejorados en este peligro columna prevenir, eliminar | Control
paso. potencial anterior o reducir el pPCC?
en el plan peligro sefialado
HACCP? en su plan
(Si/ No) HACCP?
1. Recepcion de | Biol6gicos (B) — Patégenos | Si Epidemias anteriores | Pasteurizacion No
Materia Prima | Entéricos  Vegetativos y relacionadas al
(Manzanas) Protozoarios (E. coli consume de jugo de
0157:H7 y Cryptosporidium manzana no
parvum) pasteurizado.
Quimicos (Q) - Si Abuso en el uso de | Certificados del | No
Pesticidas que puede | proveedor
- representar un riesgo
1. Pesticidas para la salud con un
impacto severo.
2. Patulina Si Puede presentar | No hay seguridad de | Si
efectos adversos a la | que el proveedor
salud si  no es|excluya las manzanas
controlada recogidas del piso.
efectivamente.
Fisicos (F) - Materiales | No No debe haber | Eliminados en la el | No
extrafios materiales  extrafios | paso de seleccion.
mayores de 7 mm. Ya
que pueden causar
dafio al consumidor
2. Almacenamiento de | B — Puede haber crecimiento | No El crecimiento es | Pasteurizacion, pH No
Manzana de E. coli 0157:H7 debido al poco probable debido
abuso de temperatura vy al pH de la manzana
humedad
Q - Patulina por abuso de | Si Los niveles de | Seleccion y separacion | No
temperatura y humedad Patulina se pueden | de manzanas
incrementar bajo | defectuosas.
condiciones
inadecuadas de
almacenamiento.
F—-No
3. Recepciéon (Envase | B—No
de hojalata,
corrugado y plastico) | Q —No
F—-No
4. Almacenamiento de | B —No
(Envase de hojalata,
corrugado y plastico) | Q —No




o1

5. Seleccion de | B—No
Manzanas
Q - Patulina Si Los niveles de Patulina se | Seleccién y separacion | No
reducen al seleccionar las | de manzanas
manzanas con defectos defectuosas.
F - No
6. Moliendade Manzana | B - Contaminacién con | No No es probable que ocurra
patégenos como si se aplica el SSOP1.
Salmonella a través del Seguridad del agua
agua.
Q- No
F - No
7.  Elaboracion de | Biol6gicos (B) —| Si Epidemias anteriores | Pasteurizacion No
Concentrado de Patoger_los Entencps relac_:lonadas al consumo
Vegetativos y Protozoarios de jugo de manzana no
Manzana (E. coli OI157:H7 'y pasteurizado.
Cryptosporidium parvum)
C-No
F — Fragmentos de metal Si Fatiga de piezas | Malla No
metélicas.
8. Pesaje de | Biolégicos (B) - | No No
: Patégenos Entéricos
Ingredientes Vegetativos E cali
0157:H7 y
Macroorganismos
deteriorantes
Q- No
F — Fragmentos de metal Si Fatiga de piezas | Malla No
metdlicas.
9. Despacho de | B—No
Ingredientes
Q-No
F—No
10. Formulacion Biolégicos (B) —|Si Epidemias anteriores | Pasteurizacion, SSOP1 | No
Patégenos Entéricos relacionadas al consume | (Seguridad del agua).
Vegetativos (E. coli de jugo de manzana no
0157:H7 y Salmonella pasteurizado.
Q-No
F — Fragmentos de metal Si Fatiga de piezas | Malla No
metélicas.
11. Tanque de | B—No
Acumulacién
Q - Residuos quimicos | No No es probable de ocurrir,
(Sanitizantes) controlado por SSOP 5.
Los niveles de residuos
guimicos son minimos.
F- No
12. Pasteurizacién B - Organismos | Si Contaminacion en la | Pasteurizacion (tiempo | Si
pertinentes Patégenos materia prima (manzana) |y temperatura)

Entéricos Vegetativos (E.
coli 0157:H7 y C. parvum).

Q-No

F—No
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13. Alimentacién de | B-No
Envase y Tapa
Q — Estafio No No hay evidencia de que
niveles moderados de
estafio puedan causar
dafio a la salud.
F-Si No No existe evidencia de | Inversién y soplado del
materiales estafios | envase.
controlado por SSOP 5
14. Llenado/Caliente B — No
Q-No
F - No
15. Sellado B — No
Q-No No
F - No
16. Sostenimiento de | B - Organismos | Si Viabilidad de | Sostenimiento (tiempoy | No
Temperatura / | termoresistentes microorganismos temperatura)
Esterilizacion del termoresistentes
envase
Q-No
F - No
17. Enfriamiento B — No
Q-No
F - No
18. Codificacion y |B—No
Paletizado Q-No
F - No
19. Despacho de | B—No
Corrugado y Plastico
Q-No
F - No
20. Encajado y Paletizado B —No
Q-No
F - No
21. Almacenamiento B — No
Q-No
F - No
B —No
22. Distribucion Q-No
F-No

* Para proposito de este ejemplo (andlisis de riesgos), un “riesgo significante” es aquel que es razonablemente probable de ocurrir
y para el que se deben establecer controles como PCC en el plan HACCP.
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Punto Critico de Riesgo(s) Limites Criticos Monitoreo Acciones Verificacion Registros
Control (PCC) - - - — correctivas
A.Que B. Como C. Frecuencia D. Quién
CCP1 Patulina Especificacion de | El Revision  visual | Cada Laboratorista Rechazar la fruta | Auditorias Certificado
1. Recepcion de recepcion de Materia | cumplimiento confirmando el | recepcion de |de recepcion |que no ingrese | periddicas al|de Calidad
Materia Prima Prima en donde se|conla cumplimiento de | Materia Prima | de Materia | con certificado de | Proveedor proveedor
(Manzanas) indica que no se debe | Especificacion | las Prima. calidad del
incluir fruta recogida | en cada | especificaciones proveedor. Andlisis  Periédicos .
del piso, ni con dafios | entrega de | de recepcion de de niveles  de | Registro de
visibles. Manzana. manzana. Patulina al Jugo | Recepcion
(producto
terminado).
Reporte  de
Auditoria  al
proveedor
Resultados
de  andlisis

de Patulina.
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CCP2
12. Pasteurizacion

E.
O157:H7 vy
parvum

coli
C.

Minimo 160 °F. y 6
segundos  (provee
una reduccién de 5-

Log)

1.

Temperatura

del jugo.

2. Velocidad del

Flujo.

1. Registros de
Temperatura

2. Evaluacion
visual del
desplaza-miento
positivo (flujo
establecido).

Monitoreo
continuo
(grafico)  con
remisiéon visual
cada hora

Diario

Operador del
Pasteurizador.

Operador  del
Pasteurizador.

Segregar y
retener el
producto
afectado
para

evaluacién o
destruccién.

Ajustar el
pasteurizad
or

(temperatur
a o
velocidad de
flujo) para
lograr el
limite critico.

Reprocesar
cualquier
producto
que no
cumplié la
reduccion

de
patégenos
de 5-Log.

Documentacion del

proceso establecido;

Chequear la
efectividad de los
registros de

temperatura contra un

termémetro de
mercurio 0 un
termémetro digital,
diariamente;
Calibracion del
termémetro de
mercurio,  digital y
termocopla,
anualmente.
Evaluacién de la
Velocidad del Flujo y
de la bomba, mensual;
Registros de revision,
monitoreo, acciones
correctivas y
verificacion, en no mas
de una semana.

Registro  del
Operador.

Registro de
verificacion
de
temperatura.

Grafica
Circular
(cartilla).

Registros de
Calibracion
(Termocopla,
termémetros
y bomba).




55

VI. CONCLUSIONES

La aplicacion de un sistema de Gestién de Inocuidad de Alimentos como el HACCP,
puede ayudar a disminuir la ocurrencia de riesgos quimicos, fisicos o biolégicos en los

alimentos.

Es importante realizar un analisis minucioso de cada uno de los riesgos potenciales en el
proceso, a través de la generacién y andlisis de un diagrama de flujo, para identificar los

posibles puntos criticos de control.

Cada plan HACCP es Unico y diferente por lo que debe realizarse un analisis exhaustivo

de riesgos y peligros.

Es importante identificar los microorganismos pertinentes de cada producto, en base a

las condiciones fisicas y quimicas como (pH, Aw), y del proceso.

La pasteurizacién correctamente aplicada debe disminuir la carga microbiana como

minimo en cinco escalas logaritmicas.

Para evitar la ocurrencia de plaguicidas o patulina en el producto terminado, se debe
certificar a los proveedores, ademas no se debe utilizar frutos con signos visibles de

infestacion fangica.

Los PCC identificados en este modelo son:
a. Recepcion de Manzanas

b. Pasteurizacion
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VIl. RECOMENDACIONES

1. Para implementar un sistema HACCP debe de existir una base solida conformada por

los programas pre-requisito como (BPA's, BPM's y SSOP’s).

2. El equipo HACCP debe estar conformado por personal teérica y técnicamente
capacitado que puede ser interno o asesor externo. Generalmente se involucra a las
Jefaturas de Calidad, Laboratorio, Produccion y Mantenimiento, ademas es importante

gue se involucre al personal operativo.
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IX. GLOSARIO

Términos y Definiciones

Andlisis de Riesgos: Significa el proceso de recoleccion y evaluacion de la informacién
de riesgos asociados con los alimentos bajo consideracion para decidir cuales son
significativos y debe ser descritos en el plan HACCP.

Andlisis de Riesgos y Puntos Criticos de Control (HACCP, por sus siglas en inglés):
Significa una propuesta sistematica para la identificacion, evaluacién y control de los
riesgos contra la inocuidad alimenticia.

Autoridad de Proceso: Significa un experto en el proceso para controlar
microorganismos patégenos en la comida, y como tal, esta calificado por entrenamiento
y experiencia para evaluar todos los aspectos de las medidas de control de patégenos.
Ej. Tiempo de proceso, temperatura, tipo de equipo, etc., y determinar que las medidas
de control implementadas correctamente, controlaran los patégenos de forma efectiva.
Control: Significa que es utilizado para prevenir, eliminar o reducir.

Equipo HACCP: Significa el grupo de personas en una organizacion que son
responsables por el desarrollo, implementacion y mantenimiento del sistema HACCP.
Fruta recogida del suelo: Significa la fruta que ha caido de forma natural del arbol hacia
la tierra, no incluye la fruta obtenida en la cosecha por forma mecanica.

Jugo: Significa el liquido acuoso extraido de uno o més frutos o vegetales, purés o
concentrados de fruta.

Limite critico: Significa el nivel maximo y minimo al cual un parametro fisico, biolégico o
quimico tiene que ser controlado en un punto critico de control para prevenir, eliminar 6
reducir a un nivel aceptable la ocurrencia de un riesgo identificado.

Limpio: Significa que ha sido lavado con agua que cumpla con las normas sanitarias de
calidad.

Medida de Control: Significa cualquier accion o actividad que es utilizada para prevenir,
reducir 6 eliminar un riesgo a niveles aceptables.

Monitoreo: Significa conducir una secuencia planificada de observaciones o mediciones
para asegurar dentro de un proceso, punto o procedimiento esta bajo control y producir
un registro adecuado para ser utilizado en una verificacion futura.

Pasteurizacion: Significa el tratamiento térmico suficiente para destruir células

vegetativas de patdgenos.
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Plan HACCP: Significa el documento escrito que se basa en los principio HACCP y
delinea los procedimientos a seguir.

Producto comercialmente estéril: Significa un producto que esta herméticamente
sellado y, que a temperatura de almacenamiento, no deberia de mostrar crecimiento
microbiano.

Punto Critico de Control: Significa un punto, paso o procedimiento en un proceso de
elaboracién de alimentos, en el cual una medida de control puede ser aplicada y en
donde el control es esencial para prevenir, reducir 6 eliminar un riesgo a un nivel
aceptable.

Riesgo: Significa cualquier agente biolégico, quimico o fisico que puede de forma
razonablemente probable causar enfermedad o dafio en la ausencia de un control.
Seleccidn: Significa la separacién de fruta dafiada de la fruta sin dafo.

Validacion: Significa que elementos de verificacion enfocados en recolectar y evaluar la
informacion cientifica y técnica para determinar dentro del sistema HACCP, si esta
implementado apropiadamente y controlara efectivamente a identificar los riesgos en
los alimentos.

Verificacion: significa todas las actividades, ajenas al monitoreo que establecen la
validez del plan HACCP y que el sistema esta operado de acuerdo al plan. Incluye

procedimientos de validacion
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1. Cronograma de Actividades
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Cronograma de Planificacion de Proyecto

Julio - Diciembre de 2006

L Julio Agosto Septiembre Octubre Noviembre Diciembre
No. Actividad
21314111 2]3 112]3]|4 213|14]1]12]3]4 213

1 Seleccién de tema P

2 Presentacién y autorizacion p

por parte de la empresa
3 Disefio del plan SSOP P
4 Elaboracion, revision de p | p
formatos SSOP
5 Implementacién de SSOP P
6 Elaboracién del Plan
HACCP

7 Integraciéon del Equipo

8 Analisis del Producto P

9 Anélisis de Peligros B P B

10 Limites Criticos P

11 Verificacion y Monitoreo PlP

12 Revision y ver»|f|ca(:|on de p p

Planes existentes

13 |Elaboracion de Informe final P

14 Presentacién final del 2

15 | Implementacién de HACCP PP

Nomenclatura: [ P [Programado |

[ [ Realizado |
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