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1. Introduccion

Uno de los graves problemas desde el punto de vista de la salud pUblica es la presencia de toxina botulinica en un alimento
envasado herméticamente.

Clostridium botulinum es el agente causante del botulismo, una intoxicacion alimentaria grave que se presenta generalmente
entre las 12 y 48 horas posteriores al consumo de la toxina, con vision borrosa o doble, incapacidad para tragar, dificultad para
hablar, debilidad descendente de los mlsculos esqueléticos y, en Gltima instancia, paralisis respiratoria y ocasionalmente la
muerte. El microorganismo es una bacteria anaerdbica formadora de esporos (formas de resistencia a factores adversos) que
produce una potente neurotoxina denominada toxina botulinica.

Las cepas de C. botulinum se pueden dividir en dos grupos, el grupo proteolitico (es decir, que descompone las proteinas) que
incluye el tipo A (generalmente se encuentra en tierra) y algunos de los tipos B y F, y el grupo no proteolitico (es decir, que no
descompone las proteinas) y depende de los carbohidratos como aziicares y almidon para su crecimiento y no produce olores
putrefactos; incluye el tipo E, que es la forma mas com(n presente en los ambientes marinosy agua dulce y algunos de los tipos
By F. Es por ello que debido a que los esporos estan presentes en las visceras del pescado, cualquier producto que se vaya a
conservar mediante salazon, secado, encurtido y fermentacion debe ser eviscerado antes del procesamiento. Sin la evisceracion
es posible que se produzca la formacion de la toxina durante el proceso, incluso con un estricto control de la temperatura.

Los esporos de Clostridium botulinum son altamente resistentes al calor y son capaces de sobrevivir de 5-10 horas en agua hir-
viendo. Por ello es necesario aplicar mas de 1212C para destruir los esporos. La toxina en cambio puede destruirse a 100°C. Las
células vegetativas de todos los tipos de C. botulinum se destruyen facilmente mediante tratamientos térmicos de pasterizacion.

Practicamente cualquier tipo de alimento que no sea muy acido (pH igual o superior a 4,6) puede favorecer el crecimiento y la
produccion de toxinas por C. botulinum. Se necesita una concentracion de sal del 4% al 5% para inhibir el crecimiento de sus
esporos (especialmente en el caso del tipo E), y una concentracion del 10% para inhibir completamente su crecimiento. Hay una
gran variedad de alimentos en conserva, como el maiz, pimientos, judias verdes, sopas, remolacha, esparragos, champinones,
aceitunas, espinacas, atiin, pollo, paté de higado, flambres, jamon, salchicha, berenjena rellena, langosta y el pescado ahumado
y salado, que se han asociado con la toxina botulinica.

Si a un alimento en conserva se ha anadido acido o productos acidos para reducir el pH por debajo de 4,6 se denominan ali-
mentos acidificados. Los esporos de C. botulinum no germinan ni crecen en alimentos que tienen un pH por debajo de 4,8 (se
establece un pH <4,6 para los alimentos acidificados para proporcionar un margen de seguridad). Los procesos térmicos para
estos alimentos acidificados tienen como objetivo organismos distintos de C. botulinum, ya que el pH impide su crecimiento.
La seguridad para estos productos acidificados se logra controlando el pH (<4,6) y aplicando un tratamiento térmico suave para
inactivar las células vegetativas de los patogenos (por ejemplo, Salmonella, E. coli 0157: H7 y C. botulinum). Sin embargo, lograr
la esterilidad comercial de estos productos requiere tratamientos que inactiven las levaduras, los mohos y las bacterias, inclui-
dos algunos géneros formadores de esporos, que podrian crecer en el producto. Por lo tanto, el tipo de microorganismo que
sera destruido por el proceso dependera del pH del producto. Si el pH es inferior a 4,2, solo es necesario considerar las células
vegetativas; sin embargo, si el pH esta en el rango 4,2-4,6, es posible que los procesos deban tener en cuenta microorganismos
formadores de esporos como Bacillus coagulans y los anaerobios del acido butirico (por ejemplo, Clostridium pasteurianum y

Clostridium butyricum).
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2. Principios basicos del procesamiento téermico

El objetivo fundamental de la conservacion de alimentos es eliminar los microorganismos que provocan danos en el producto o tie-
nen efectos perjudiciales para la salud. Una de las formas mas sencillas de evitar la supervivencia de los microorganismos es median-
te el control de la temperatura. Asi, los tratamientos térmicos conservan el alimento mediante el calor, aplicando un tiempo suficiente
para eliminar los microorganismos a la vez que el envasado del alimento en un contenedor cerrado previene su recontaminacion.

Se utilizan en general dos métodos: envasado convencional y envasado aséptico (Fig. 1). En el envasado convencional, el pro-
ducto se envasa y cierra, y una vez envasado se somete al calor. En el tratamiento aséptico, el envase y el alimento se esterilizan
independientemente y luego se realiza el envasado en un ambiente también estéril.

La esterilidad comercial se define como la condicion que alcanza el alimento libre de bacterias y otros microorganismos, obteni-
da mediante procesos térmicos que, por si mismos o en combinacion con otros factores o ingredientes alargan la vida de anaquel
del producto y garantizan su seguridad en condiciones normales de distribucion y almacenamiento a temperatura ambiente.

ENVASADO CONVENCIONAL PROCESO Y ENVASADO ASEPTICO

Envases vacios Producto no Envases vacios Producto
procesado procesado
Llenado de envases
con producto Envases estériles Producto estéril
Cierre de los envases Enfriado del
producto

Llenado de envases
Proceso térmico en con producto
autoclave o pasteurizador

. Cierre de los envases
Producto comercialmente

estéril en envases

herméticamente sellados I

Producto comercialmente
estéril en envases
herméticamente sellados

Figura 1. Diagrama que muestra la diferencia entre un envasado convencional y un envasado en ambiente aséptico.



Las autoridades de proceso aplican conocimientos sobre microbiologia, caracteristicas fisicas de cambios en el alimento por
calentamiento, y sistemas de proceso como base para establecer y disenar un determinado tipo de tratamiento. La fiabilidad de
un proceso para un determinado producto depende de:

° Laresistencia del microorganismo a la temperatura en un determinado alimento.
* Las caracteristicas del producto cuando se somete al calor.
* El método escogido para el envasado (convencional o aséptico).
En general hay que responder a dos cuestiones fundamentales:
*  Cuanto tiempo y qué temperatura se requiere para destruir los microorganismos en un determinado producto.

e Como de rapido se calienta el producto (en el caso del envasado convencional) o a qué velocidad fluye el producto (en
el caso del envasado aséptico).

Los procesos disenados para asegurar la esterilidad comercial de alimentos envasados con bajo contenido de acido usualmente
tienen como patogeno objetivo Clostridium sporogenes u organismos similares (anaerobios de la putrefaccion). Los esporos de
C. sporogenes tienen mayor resistencia al calor que las de C. botulinum, por lo que los procesos dirigidos a destruir los esporos
de C. sporogenes también destruiran los esporos de C. botulinum.

El proceso establecido incluye parametros reguladores del tratamiento térmico como la temperatura inicial del producto, tem-
peratura del proceso, tiempo de tratamiento térmico, y cualquier otro factor fundamental que influya en la esterilidad comercial,
como, por ejemplo, los procedimientos de preparacion o formulacion, condiciones o aspectos del producto, tipo tamano y forma
del envase, o el tipo de sistema de proceso u operacion.

3. Pruebas de tiempo de muerte térmica (TDT)

La cantidad de calor necesaria para destruir microorganismos en un producto se puede determinar mediante pruebas de tiem-
po de muerte térmica (TDT por sus siglas en inglés). El equipo y la instrumentacion utilizados dependeran del tipo de producto
que se esté probando, ya sea de baja acidez, acidificado, puré espeso, sélido o liquido.

Las pruebas TDT implican calentar una cantidad conocida de microorganismos en una solucion tampon o alimento a varias tem-
peraturas y durante varios intervalos de tiempo a cada temperatura. Los resultados de las pruebas TDT se utilizan para calcular
los valores D y z. Estos valores se utilizan para definir la resistencia al calor de los microorganismos en cuestion.

4. Determinacion de valores Dy z

Al realizar las pruebas TDT, se determinaran las caracteristicas térmicas (valores D y z) de los microorganismos. El valor D se
define como el tiempo de calentamiento a una temperatura constante T necesaria para reducir un nimero conocido de microor-
ganismos en un 90% o para dar como resultado una reduccion de 1 log. Esto también se denomina tiempo de reduccion decimal
porque la exposicion durante este periodo de tiempo disminuye la poblacion en un 90%, desplazando asi el punto decimal en
el nimero de microorganismos que quedan un lugar a la izquierda. Por ejemplo, si tuviera 100.000 esporos y tras exposicion a
una temperatura de 115°C durante 3 minutos se redujera el recuento a 10.000 esporos, el D, .. seria de 3 minutos.

El valor D disminuye a medida que aumenta la temperatura, ya que se necesita menos tiempo para destruir los microorganis-
mos a una temperatura mas alta. Al determinar los valores D a varias temperaturas, se puede calcular un valor z a partir de la
pendiente de la linea que resulta de representar el logaritmo de los valores D frente a la temperatura.

El parametro z expresa la capacidad relativa de resistencia al calor de la poblacion microbiana y representa el incremento de
temperatura medido en grados centigrados necesario para reducir 10 veces el tiempo de reduccion decimal (1 ciclo logaritmico)
en la resistencia de un organismo. Ambos valores D y z se usan para establecer el proceso térmico.



Para comparar los procesos térmicos calculados para diferentes temperaturas, se asigna un valor F estandar para cada produc-
to. Este valor de F, es el tiempo en minutos (a una temperatura de referencia de 250°F (121,12C) y con una z = 18°F (102C)) para
proporcionar la destruccion de esporos adecuada (proteccion minima para la salud o esterilidad comercial).

Como se sefialo anteriormente, utilizando valores D y z, este valor de referencia a 250 °F (121,12C) se puede convertir a otras
temperaturas. Debido a una variedad de factores (por ejemplo, la influencia de los alimentos en la destruccion de esporos), los
diferentes alimentos tendran diferentes valores de F.

Por ejemplo, si se necesita una F, de 6 minutos para asegurar la esterilidad comercial a un pH de 6,0, una F, de 4 minutos
puede ser suficiente si el alimento se acidifica a un pH de 5,3. En productos carnicos curados que contienen 150 ppm de nitrito
y 3-4% de salmuera (% NaCl x 100 /% NaCl +% agua), un F  de 0,3 a 1,5 minutos puede ser suficiente para conferir al producto
esterilidad comercial.

Los valores F, ya estan establecidos para muchos productos alimenticios. Sin embargo, hay ocasiones, como en el caso de for-
mulas novedosas de productos alimenticios, en las que puede ser necesario trabajar con TDT para determinar los valores Dy z
y los valores F apropiados para los esporos de C. botulinum y C. sporogenes para un producto especifico. En ausencia de datos
de TDT sobre una formulacion especifica, una autoridad de procesamiento aplicara un F  conservador que se sabe que da como
resultado un producto seguro.

No obstante, actualmente se dispone de informacion sobre cinéticas térmicas de diferentes microorganismos obtenidas en
sustratos de naturaleza variable que pueden servir para cuantificar los tratamientos de forma orientativa. Algunas son incluso
accesibles bajo soporte informatico, como las contenidas en el programa PMP61 (Pathogen Modeling Program, v. 6.1) de Mark
Tamplin U.S.D.A (Department of Agriculture. United States).

5. Requisitos de envasado y embalaje

El Reglamento (CE) N.2 852/2004 relativo a la higiene de los productos alimenticios, resume los requisitos de envasado y emba-
laje (Capitulo X, y XI del Anexo 1l) en cinco puntos:

1. Los materiales utilizados para el envasado y el embalaje no deberan ser una fuente de contaminacion.
2. Los envases deberan almacenarse de modo que no estén expuestos a ningin riesgo de contaminacion.

3. Lasoperaciones de envasado y embalaje deberan realizarse de forma que se evite la contaminacion de los productos. En
su caso, y en particular tratandose de latas y tarros de vidrio, debera garantizarse la integridad de la construccion del
recipiente y su limpieza.

4. Los envases y embalajes que vuelvan a utilizarse para productos alimenticios deberan ser faciles de limpiar y, en caso
necesario, de desinfectar.

5. Para garantizar que el tratamiento térmico empleado consiga los objetivos deseados, los operadores de empresa alimen-
taria deberan controlar regularmente los principales parametros pertinentes (en particular, la temperatura, la presion, el
cierre y la microbiologia), lo que podra hacerse mediante el uso de dispositivos automaticos.

El Reglamento 1935/2004 del 27 de octubre de 2004, sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con ali-
mentos establece la politica de que cualquier material u objeto destinado a entrar en contacto directa o indirectamente con
alimentos, ha de ser lo suficientemente inerte como para evitar que se transfieran sustancias (a los alimentos) en canti-
dades que puedan poner en peligro la salud humana, o para ocasionar una modificacion inaceptable de la composicion
de los productos alimenticios o una alteracion de las caracteristicas organolépticas de éstos. Ademas, aumenta las exigencias
sobre la pureza de los materiales, contempla el requisito de trazabilidad y establece las bases para el uso de materiales activos
e inteligentes.

El fabricante de alimentos envasados debe disponer de los criterios adecuados para poder implantar y mantener un sistema de
control que garantice la perfecta conservacion del producto envasado, asi como su transporte, almacenamientoy, en definiti-
va, la ausencia de cualquier riesgo para la salud publica. Considerando que la seguridad de los alimentos envasados depende
de que los proveedores cumplan con las especificaciones establecidas por la empresa segin legislacion vigente (y sistema
de calidad), los procesos de manipulacion, transporte y almacenamiento sean los adecuados para proteger la integridad de los
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envases, los envases y cierres estén adecuadamente formados para evitar la contaminacion del contenidoy, que los
tratamientos sean adecuados para garantizar la esterilidad comercial, un programa integral para el control de calidad en enva-
ses, debera entenderse como una actividad continua y programada con especificaciones escritas que incluyan:

°  Analisis de peligros

° Identificacion

°  Evaluacion de su gravedad
°  Evaluacion del riesgo

°  Determinacion de medidas preventivas

6. Condiciones para la conservacion segura de
alimentos envasados

La conservacion segura de los alimentos mediante tratamiento térmico, bien en autoclaves o bien mediante procesamiento
aséptico, depende del cumplimiento de tres condiciones:

° Eluso de procedimientos apropiados para el llenado y cierre, para producir envases herméticamente sellados capaces
de prevenir la recontaminacion microbiologica del producto después del tratamiento térmico tras lograr la esterilidad
comercial.

e Laaplicacion de calor u otro tratamiento para garantizar la esterilidad comercial del producto y del envase.

°  Eluso de procedimientos de manipulacion postproceso que protejan la integridad del envase.



7. Funcion del vacio en los envases

El proposito fundamental de mantener un vacio ideal dentro de un envase es reducir el estrés en el recipiente y sus costuras
durante el tratamiento térmico. Cuando se calienta un envase sellado, la presion aumenta y genera tension en el interior. Este
vacio se logra utilizando altas temperaturas de llenado, cierres con vapor y evacuacion mecanica del aire dentro del recipiente.

La presencia de vacio en un envase procesado establece la integridad de su cierre. Sin embargo, no garantiza que no haya ocu-
rrido un deterioro “agrio” por bacterias que no producen gases.

El nivel de vacio dentro de un envase metalico o de vidrio se determina con un manémetro basado en el principio de funciona-
miento del “muelle Bourdon”.

En determinadas circunstancias, el vacio es fundamental para garantizar un tratamiento térmico eficaz. Por ejemplo, algunos
productos envasados en bolsas flexibles y algunos alimentos envasados en latas planas necesitan envasarse al vacio para fa-
cilitar la transferencia adecuada de calor durante el tratamiento térmico. En el caso de las bolsas flexibles, el vacio ayudara a
prevenir que el envase se expanda demasiado y afecte a las caracteristicas del producto o interfiera en los patrones de circula-
cion de agua en el autoclave.

Por ltimo, el vacio no permite grandes cantidades de oxigeno dentro del envase sellado, lo cual minimiza cambios quimicos
tales como la oxidacion de las grasas o vitaminas, la decoloracion del producto o la corrosion del envase si es metalico.

Sin embargo, no todos los envases requieren ser envasados al vacio. Las bebidas de baja acidez en latas de aluminio se envasan
presurizadas con nitrogeno, lo cual mantiene la integridad y la rigidez del envase.

8. Operaciones de produccion que afectan la in-
tegridad de los envases

Durante las operaciones de envasado comercial hay determinadas operaciones basicas que pueden afectar la integridad y
durabilidad del envase de alimentos, por ejemplo, la manipulacion del envase vacio, escaldado, cierre, tratamiento térmico,
enfriamiento y operaciones posteriores.

8.1. Manejo de envases vacios

Los envases vacios, las tapas y los rollos o bobinas de formacion se deben almacenar y manipular en condiciones que los pro-
tejan de danos y contaminacion y deben examinarse antes de su uso.

Cuando se maltratan los cuerpos de la lata, bordesy costuras, se producen cierres deficientes que causan deterioro del alimento
o fugas. Los envases flexibles y semirrigidos se pueden dafar facilmente, por lo que se debe vigilar con frecuencia la existencia
de bordes afilados o asperos que puedan perforar el envase. Los envases de vidrio deben inspeccionarse cuidadosamente antes
de entrar en la zona de produccion para verificar que no presentan senales de golpes o rotura. Igualmente se debe inspeccionar
en busca de bordes asperos, particulas de vidrio adheridas o fracturas.

Los envases llenos sin cerrar se deben transportar con alguna cubierta de proteccion para evitar la contaminacion con materias
extranas. A no ser que los contenedores se mantengan estériles, han de lavarse con aire o con agua, antes de entrar en la linea
de llenado, generalmente en posicion invertida.

8.2. Escaldado

El escaldado es un procedimiento en el que la materia prima, generalmente vegetales, se sumerge en agua hirviendo o se expo-
ne al vapor de agua o gases calientes. Puede tener varios propositos, y puede afectar directamente a la integridad del envase, a
la eficacia del tratamiento térmico y a la calidad del producto terminado.



Durante el escaldado el producto se retrae y los gases de respiracion contenidos en las células vegetales son expulsados. Esta
liberacion de gas, que se produce antes del llenado del envase, es deseable ya que reduce la tension del envase durante el
tratamiento térmico y contribuye al desarrollo de un vacio mayor en el producto.

El escaldado también inhibe la accion enzimatica posterior que podria causar reacciones de oxidacion en el producto y cambios
que afectan a la calidad. En algunos productos, el escaldado facilita el pelado, corte y otras etapas de la preparacion. Ademas,
sirve como una medida adicional de limpieza y le quita el sabor a crudo a los alimentos. Finalmente, la funcion del escaldado
es fijar o estabilizar el color natural de ciertos productos.

Dado que el escaldado requiere altas temperaturas, existe la posibilidad de crecimiento de bacterias termofilas. Es por ello por
lo que el escaldado se deberia se realizar a temperaturas superiores a 882C. Y si no se va a envasar de inmediato, debe enfriarse
rapidamente para reducir la posibilidad de crecimiento bacteriano en el producto y en el equipo.

8.3. Llenado

El control de la operacion de llenado es fundamental para garantizar un espacio de cabeza dentro del envase que permita la
formacion de vacio y para prevenir que el producto esté en contacto con el area de la tapa o del cierre o se derrame por fuera.
Los posibles residuos de alimento atrapados entre las estrias de la tapa o el cierre en los envases llenados en exceso pueden
deformarlo, atraer contaminantes o causar dificultades en el cierre.

8.4. Cierre de los envases

El mantenimiento de la maquinaria de cierre y sellado es un factor clave para mantener la hermeticidad de los envases. No
deben procesarse envases con el cuerpo, los cierres o las estrias de enroscar las tapas que estén danados. Para ello se deben
establecer inspecciones periodicas de control de calidad.

8.5. Procesamiento térmico

Las operaciones apropiadas de autoclavado garantizan la integridad del envase y minimizan las distorsiones especialmente
durante el periodo de enfriamiento. Los cambios siibitos de presion dentro del autoclave danan los cierres y las costuras de los
envases.

Se deben inspeccionar periodicamente las cajas, los estantes y divisiones dentro del autoclave y en las cintas trasportadoras
que se utilizan para mover los envases a través del sistema de pasteurizacion o envase aséptico, para verificar que estan en bue-
nas condiciones, ya que puntas afiladas que resultan de un mal mantenimiento de los equipos pueden causar perforaciones en
los envases semirrigidos y en el caso de los envases de vidrio se deben cubrir con material no metalico las guias de transporte,
ruedas dentadas, etiquetadoras y guias de colocacion para evitar que choquen con el frasco.

8.6. Enfriado de los envases

Generalmente los envases tratados térmicamente se enfrian con agua, bien en autoclaves, canales de enfriamiento mediante
agitacion o carrusel o la combinacion de ambos sistemas.

Durante el enfriamiento la presion interior del envase puede exceder la presion del sistema y si ésta disminuye de stbito, espe-
cialmente en el caso de envases metalicos, las latas se abofan.

Para prevenir esto es preciso mantener un vacio dentro del envase y enfriar a baja presion. Si el envase se deforma por la di-
ferente presion, las costuras metalicas se separan y producen escapes de producto y se deteriora el contenido a causa de la
contaminacion bacteriana. Si son frascos de vidrio, o envases flexibles, semirrigidos o incluso latas metalicas grandes, hay que
enfriar a presion para prevenir estas deformaciones o roturas.

La condicion contraria, el achatamiento, ocurre cuando el sistema de enfriamiento a presion es muy potente, las latas se man-
tienen dentro mucho tiempo y la presion forma un vacio que comprime el envase. Esto no afecta a la integridad del doble cierre,
pero debe examinarse la calidad del producto.



8.7. Prevencion de la contaminacion y deterioro postproceso

La mayoria de los envases de alimentos procesados térmicamente se cierran al vacio. Ello implica que cualquier cierre defec-
tuoso podria dar lugar a una succion de aire, agua u otras particulas hacia dentro del envase cerrado mientras se forma el vacio.

Como resultado de este defecto se produce el deterioro del producto por infiltracion de microorganismos presentes en el aire
o en el agua post-enfriamiento.

El punto de infiltracion puede ser un defecto ocurrido durante la fabricacion o el sellado de la lata. La infiltracion puede o no
resultar en una pérdida de vacio, dependiendo de la severidad y duracion de la infiltracion. Los envases flexibles y semirrigidos
son particularmente susceptibles a danos de esta naturaleza.

8.8 Influencia del proceso de enfriado

Antes del enfriamiento los extremos del envase metalico se distienden debido a la presion generada durante el tratamiento
térmico. Esta presion acumulada causa que los componentes del doble cierre, recientemente formado, cambien levemente su
relacion entre si.

Lo mismo sucede con los envases de vidrio o en envases flexibles. Durante el enfriamiento, el vacio que se forma dentro del
envase succiona los extremos hacia dentro. Como el compuesto sellador esta ailin semiliquido y el sello esta siendo sometido
a estrés, esta accion, asi como el soplado o golpe de sello, puede permitir la infiltracion de pequenas cantidades de agua de
enfriamiento. Si el agua que penetra contiene bacterias capaces de crecer en el producto y las condiciones son favorables para
el crecimiento, ocurrira deterioro por infiltracion. Es por ello por lo que la calidad del agua de enfriamiento es importante y
debe desinfectarse.

8.9. Manipulacion de los envases después del enfriamiento

El problema de mantener la integridad del envase se extiende también a los sistemas de manejo post-enfriamiento de los
envases. Si los envases estan himedos y sucios, aunque el agua de enfriamiento esté clorada, puede haber contaminacion
bacteriana.

Cuando los envases llenos se manipulan a alta velocidad en los equipos automaticos, elevadores y transportadores, pueden
ocurrir pequenas abolladuras bajo los cierres a causa del impulso ejercido por el peso del contenido. Si hay bacterias que cau-
sen deterioro, éstas pueden ser succionadas a través del cierre en estas situaciones.

La condicion antihigiénica de las lineas de manipulacion y la contaminacion resultante transferida a los envases, estan directa-
mente relacionadas con la cantidad de humedad presente. Las bacterias necesitan humedad para penetrar el cierre del envase
y de ahi a su interior. Cuando los envases recién procesados estan perfectamente secos, la posibilidad de recontaminacion
durante el manejo de canastos, ordenamiento de las latas, etiquetado o envasado, son minimizados considerablemente. En las
lineas de operacion continua se ha encontrado efectivo el someter a los envases a chorros de aire a alta velocidad, que expul-
san el exceso de agua de los envases seglin emergen del enfriador. Los tineles de secado en los que los envases se trasladan
verticalmente a través de una corriente de aire caliente no son del todo eficientes. En lineas de produccion no continuas es ven-
tajoso permitir que los envases se sequen en los canastos del autoclave antes de su descarga en los sistemas de manipulacion
y envase automatico.

Hay estudios que demuestran la acumulacion de una cantidad significativa de microorganismos en las cintas transportadoras y
en las superficies de rodaje que se mojan con el agua de enfriamiento, aun cuando este agua esté clorada. Por ello es importan-
te que se preste especial atencion a la limpieza y desinfeccion de estas partes de los equipos y lineas (rieles, correas y barras)
para asi controlar la posible contaminacion.



=

D0UX/MAIS DOLCE ‘;
g .

“" 504,141 7 F

bio @

—J/[[]]| ==




9. Puntos clave para evitar la postcontaminacion
en la produccion de alimentos enlatados

Inspeccionar las costuras y cierres de tapas con frecuencia para asegurarse que estan perfectamente formados. Ademas, inspec-
cionar los envases por otros defectos como abolladuras o danos del cierre.

Controlar las operaciones de procesamiento automatico. Usar un sistema suficientemente delicado para transferir los envases
a los canastos del autoclave sin sufrir abolladuras. Evitar el sobrellenado de los canastos para prevenir que los envases se
aplasten. Revisar las operaciones del autoclave para asegurar que el enfriamiento se realiza correctamente (enfriamiento a
presion cuando sea necesario) para evitar tensiones en el doble cierre y deformaciones en los extremos de la lata. Descargar los
canastillos y manejar los envases llenos después de la esterilizacion tan delicadamente como sea posible. Puede ser Gtil el uso
de correas elevadoras, correas retardadoras y cintas de transporte sin uniones.

Tratar con cloro u otro desinfectante el agua de enfriamiento recirculada y el agua utilizada en los canales de enfriamiento.
Evaporar el agua retenida en los envases si el espacio lo permite, o usar un secador adecuado.

Reemplazar todas las correas deterioradas o gastadas y los materiales porosos por materiales nuevos sin poros. Mejorar la ins-
talacion y ajuste del equipo automatico de manipulacion a alta velocidad para minimizar golpes.

Limpiar y desinfectar regularmente el sistema de manipulacién de envases llenos.

Tomar periodicamente muestras de envases en puntos significativos del sistema durante las operaciones diarias, en busca de la
evidencia de danos.

Hacer un examen final de los envases antes de que los lotes salgan de la empresa. Existen equipos automaticos para detectar
envases con bajo vacio o sin vacio.

El diseno de equipos de envases flexibles o semirrigidos debe permitir un flujo homogéneo y continuo a traveés de la linea. Sin-
cronizar la velocidad de la linea para evitar movimientos excesivamente rapidos o la acumulacion de envases

Tomar precauciones adicionales en el caso de bolsas flexibles, asi como envases semirrigidos dado que son mas susceptibles de
danarse que los envases metalicos:

° Evitar el contacto entre los envases. No permitir que caigan unos sobre otros, para evitar perforaciones.

°  Prevenir manipulaciones excesivas de envases sellados con calor.

°  Evitar doblar las bolsas, especialmente durante el proceso térmico.

°  Prevenir la acumulacion de envases en las cintas transportadoras u otras superficies de trabajo.

° Manejar las bolsas individualmente y no en grupos. Evitar tirar las bolsas una contra otra.

° No arrastrar las bolsas por las cintas transportadoras, anaqueles del autoclave u otras superficies de trabajo.

° Posicionar las bolsas en anaqueles sin superponerlas, y cuidando que no sobresalgan del anaquel.



Prevenir que los anaqueles se desplomen.

Inspeccionar frecuentemente los canastos del autoclave, los estantes y las bandejas para detectar asperezas que puedan
causar roturas o quemaduras a las bolsas.

Secar de inmediato las bolsas con secadoras de aire preferiblemente. El uso de humectantes en el agua de enfriado
ayuda al proceso de secado. No se deben acumular bolsas en los anaqueles después del tratamiento térmico antes de
secarlas

Colocar cuidadosamente las bolsas en los cartones de embalaje asegurando no se danen por contacto con superficies
asperas.

Prohibir el uso de joyas, relojes, anillos...que puedan causar deterioro en las bolsas.

Usar las siguientes practicas de manipulacion en envases de vidrio:

o

Prevenir las condiciones que causen shock térmico en el envase por cambios bruscos de temperatura. Los envases de
vidrio que se almacenan en naves frias deben aclimatarse y calentarse antes de introducirlos en las lineas de llenado
con productos calientes.

Disenar lineas de manipulacion que minimicen el contacto entre envases para prevenir golpes y roturas.

Invertir los envases vacios para eliminar cualquier material extrano.

Cubrir las lineas de produccion donde viajan los envases abiertos destapados y boca arriba, para evitar contaminaciones.
Considerar el uso de rayos X como garantia de la deteccion de particulas de vidrio.

Inspeccionar frecuentemente el suelo alrededor de la zona de llenado para detectar fragmentos de vidrio.

Utilizar detectores de tapas defectuosas en la linea de produccion como chequeo adicional para detectar envases rotos.

PRINCIPIOS DE CONTROL DE LOS PROCESOS TERMICOS Y EVALUACION DEL CIERRE DE LOS ENVASES



10. Documentos de control

10.1. Del tratamiento térmico

Las graficas de tiempo-temperatura y el registro escrito de las operaciones del tratamiento térmico son la base que respalda el
programa de control del proceso. Se debe documentar el proceso usado para cada lote de envase de la produccion del dia, debe

de ser exacto y estar supervisado por una persona capacitada antes de 24 horas y archivarse apropiadamente.

Como minimo deberia indicar:

El nombre del producto

El lote

La fecha

El codigo o sistema de autoclave o procesamiento

El tipo y tamano del envase

La cantidad aproximada de envases por intervalo de codificacion
La temperatura inicial

El tiempo de tratamiento

Temperatura

10.2. Documentacion sobre los autoclaves

Los graficos de registro de temperaturas deben de estar identificados de forma que puedan compararse con otros registros de
operaciones de tratamiento térmico. En el caso del autoclave debe existir un grafico de curva de la temperatura u otra represen-
tacion del tiempo del proceso y de la temperatura para cada proceso.

10.3. Documentacion de los sistemas de tratamiento aseéptico

La documentacion de la produccion en un sistema aséptico incluye graficos y registros de anotaciones del tratamiento, enva-
sado y llenado.

Los registros deben incluir:

Concordancia entre las lecturas de temperaturas en el tubo de salida y del instrumento indicador de temperatura.

Y



* Uniformidad en la presion diferencial cuando se usa un generador producto a producto.
* Adecuada operacion de los cierres de vapor.
* Informacion relativa a otros factores criticos.
Segiin los equipos:
e Temperatura de los tubos de esterilizacion (envases metalicos).
*  Ritmo de paso de envases a través de la unidad de llenado.
* Temperaturay presion del esterilizador del aire.
°  Temperatura del aire caliente.
* Informacion adicional de otros factores criticos.

Se deben mantener también registros que demuestren que los tanques asépticos han sido esterilizados y que el aire esteéril
dentro del mismo mantiene la temperatura y presion adecuadas. Se puede, por ejemplo, documentar:

*  Temperatura del incinerador cuando el aire es esterilizado por calor.
* Elciclo de esterilizacion (temperatura y tiempo requerido) para el filtro de aire y el suministro de aire.
* Informacion adicional comprobatoria sobre factores criticos que se controlan al inicio y a través de la operacion.
*  Cambios del filtro del aire en los intervalos apropiados.
* Documentacion para productos acidificados.
* Inspeccion de materia prima, materiales de envase y producto terminado.
Mediciones de pH.
* Documentos que comprueben el cumplimiento de control de los factores criticos detallados en el proceso programado.
Documentacion sobre desviaciones.
* Documentacion sobre la distribucion del producto.
* Documentacion sobre la inspeccion del cierre de los envases.
Las inspecciones del cierre de los envases deben especificar:

*  El codigo del producto (establecimiento, producto envasado, afo, dia y periodo de envasado): debe actualizarse con la
frecuencia suficiente para permitir la facil identificacion de lotes durante su venta o distribucion por ejemplo cada 4-5
horas, al inicio de cada turno de trabajo o al inicio de cambios de lotes (siempre que este no sea mas largo que el cambio
de turno).

* Eldiay hora de las inspecciones del cierre.
* Las medidas obtenidas.

*  Acciones correctivas.



11. Control de cierres de envases metalicos

Se requieren dos tipos de inspecciones: visual y fisica (interna).

La inspeccion visual no destruye el envase y consiste en el examen de la apariencia exterior del envase, de las costuras y de los
cierres.

La inspeccion fisica es destructiva y permite observaciones y mediciones de los componentes internos del envase y el cierre.

Un plan de control correctamente definido deberia permitir la identificacion y eliminacion de aquellos envases defectuosos,
asi como corregir la causa que los produce para evitar problemas posteriores. Se debe contar con un plan de muestreo que sea
estadisticamente valido. Podemos valernos de los siguientes documentos:

°  Para unos niveles adecuados de aceptacion y rechazo, usaremos de referencia la norma UNE 66-02015, con unos niveles
de inspeccion S-3y de calidad aceptable del 4%.

°  Directrices generales sobre muestreo CODEX CAC/GL 5017.

°  Directrices sobre procedimientos basicos para la inspeccion visual de lotes de alimentos envasados - CODEX CAC/GL 17-
1993.

°  Principios para la inspeccion y certificacion de importaciones y exportaciones de alimentos CODEX CAC/GL 20-1995.

°  Planes de muestreo del CODEX para alimentos preenvasados NCA (6,5) CODEX STAN 233.

11.1. Clasificacion de defectos

Defecto Critico: Aquél que causa o ha causado la pérdida de integridad y/o hermeticidad del envase. También se consideran
como tal, aquellos que impliquen un evidente riesgo sanitario que es o puede llegar a ser fuente de un crecimiento microbiano,
la presencia de elementos (en los materiales de los envases o en los barnices utilizados) que no estén permitidos o estén por
encima de los niveles establecidos para los materiales en contacto con los alimentos.

Defecto Mayor: Aquél que causa o puede causar una pérdida parcial o potencial de integridad y/o hermeticidad de modo que
pueda existir riesgo para la salud. El envase no presenta fugas, pero puede llegar a fugar en un plazo de tiempo no muy largo.

Defecto Menor: Aquél que es una caracteristica anormal del envase o del cierre pero que no causa ni puede producir pérdida par-
cial o potencial de la integridad o hermeticidad del envase no constituyendo, por tanto, riesgo futuro para la salud. Esta clasifi-
cacion apoyada por un plan de muestreo correctamente disenado con unos niveles de aceptacion y rechazo adecuados nos per-
mitira mantener un control estadistico de la calidad de la fabricacion, asi como realizar evaluaciones de procesos y proveedores.

11.2. Cierre para los envases metalicos de doble sello

La estructura de los envases metalicos consta fundamentalmente de dos partes: la tapa y el cuerpo. Existen latas de tres piezas
con dos tapas independientes del cuerpo y latas de dos piezas en las cuales solo hay una tapay el resto es un molde Gnico. Es
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conveniente conocer las distintas partes del envase metalico para poder identificar mejor los defectos del cierre en las conser-
vas. En la siguiente figura se muestran las partes mas importantes de una lata de tres piezas (Figura 2).

Figura 2. Partes de una lata de tres piezas (Association of Food and Drug Officials, Food and Drug Administration)

11.3. Componentes basicos de los envases con doble sello

Metal para la fabricacion del envase: En general se utilizan laminas de acero libres de estano, tratadas ligeramente con cromo.
Se usan diferentes espesores de metal en funcion de los requerimientos de tamano y fortaleza de la lata.

Tiene un cuerpo del envase metalico, una tapa o extremo que consta a su vez de:

°  Curva de latapa o pestana, que es el borde del cuerpo de la lata doblado hacia afuera formando un reborde que permite
un buen enganche de la tapa

°  Compuesto sellador: es la junta de goma o de otro material aislante que se usa para garantizar un doble sello seguro.

RIZO DE LA TAPA

Figura 3. Rizo de la tapa y Pestafia del cuerpo. (Association of Food and Drug Officials, Food and Drug Administration).

PRINCIPIOS DE CONTROL DE LOS PROCESOS TERMICOS Y EVALUACION DEL CIERRE DE LOS ENVASES



Doble sello

Es la parte de la lata formada al unir el cuerpo de la lata y la tapa. Cada doble sello esta compuesto por tres espesores del
componente de la tapa y dos espesores del componente del cuerpo con el compuesto sellador correspondiente distribuido a lo
largo del metal doblado para lograr un sello hermético

Basicamente el doble cierre lo forman el gancho de la tapa y el gancho del cuerpo (figura &).

Gancho
Gancho de de tapa

cuerpo

Figura 4. Doble cierre.

Este cierre se forma en dos operaciones llamadas primera operacion y segunda operacion.

Primera operacion. La pestana de la tapa se entrelaza con la pestana del cuerpo de la lata. No debe de estar ni muy suelto ni muy
apretado ya que no hay forma de corregir un sello defectuoso de esta primera operacion en los siguientes pasos del sellado.

Segunda operacion. Se comprimen los enganches preformados, se estiran los pliegues en el gancho de la tapa y se distribuye el
compuesto sellador en el sello para su ajuste.

Q|

Figura 5. Primera y segunda operacion de doble sello (Association of Food and Drug Officials, Food and Drug Administration)

Para evaluar la calidad de las operaciones de cierre se miden y evalilan estructuras especificas que lo componen. Cada estructu-
ra que se calibra provee dos dimensiones: las de colocacion se utilizan para establecer la primera y segunda operacion de sello
en la maquina de cierre del envase. Las dimensiones operativas proveen los ajustes de tolerancia para unas buenas practicas.
Si los limites de ajuste u operacion exceden las dimensiones criticas deberan realizarse acciones correctivas. Para determinar
la calidad del doble cierre se necesita la inspeccion visual de un sello desmantelado junto con las mediciones tomadas de las
partes de los componentes del doble cierre.



11.4. Evaluacion de la integridad del doble sello

El examen del cierre debe practicarse de forma visual, a intervalos regulares previo conocimiento de los defectos tipicos en los
cierres y de forma destructiva mediante desmontaje del cierre y calculo de los indices de calidad del mismo.

11.5. Inspeccion visual

Deben inspeccionarse los elementos externos del doble cierre de cada envase para detectar evidencias de defectos gruesos del
cierre, como por ejemplo un cierre cortado, afilado, pestafas aplastadas, o cierres falsos (anexo ).

Debe incluirse una inspeccion del envase entero para buscar fugas de producto u otros defectos obvios. Se debe realizar con una
frecuencia que asegure un cierre apropiado a intervalos que no excedan los 30 minutos de operacion continua de la maquina
selladora.

Deben hacerse inspecciones visuales adicionales después de un atascamiento en la maquina selladora o después del ajuste o
de un paro prolongado. También es recomendable que los examenes visuales incluyan los cambios en el suministro de latas o
tapas y los cambios en el tipo de envase o en el codigo del envase.

11.6. Examenes con desmontaje del cierre

Han de ser realizados por un técnico a intervalos suficientes para garantizar un cierre apropiado, al menos intervalos que no
excedan las & horas (anexo I).

Puntos de inspeccion

Dependiendo del formato de envase se aconsejan distintos puntos de control (figura 6). En la reglamentacion técnica se espe-
cifica que en envases redondos se han de tomar tres puntos como minimo separados 120°.

Figura 6. Puntos de control segln la forma del envase. Ministerio de Medio Ambiente y Medio Rural y Marino (2008).

Instrumentos

En el examen destructivo del envase se precisan las siguientes herramientas: abrelatas, tijeras curvas para metal, y tenacillas
para desmontar el cierre; también son necesarios un pie de rey y un micrometro para obtener las distintas medidas.

Existen equipos Opticos automaticos y semiautomaticos, también llamados proyectores de cierre, que permiten realizar los cal-
culos facilmente mediante programas digitales que amplian una imagen transversal del doble cierre (figura 7).



Figura 7. Proyeccion ampliada del doble cierre (Association of Food and Drug Officials, Food and Drug Administration)

Desmontaje del doble cierre

En el examen destructivo del envase es necesario desmontar el doble cierre. A la vez que se desmonta el cierre se realizan las
mediciones precisas (figura 8) para el calculo de los indices de control de calidad de éste. En primer lugar, se mide la longitud
de cierre, el espesor de cierre, y la profundidad de cubeta con el pie de rey; seguidamente, se abre la tapa con un abrelatas
intentando en lo posible no alterar el cierre (existen abrelatas especiales para control de cierre). Posteriormente se practica
un corte transversal en el cuerpo de la lata con las tijeras para metal al objeto de poder desenganchar facilmente el gancho de
la tapa, levantando primero y empujando después el ribete interno con las tenacillas. A continuacion, se mide la longitud del
gancho de la tapa y del gancho del cuerpo con el pie de rey. Finalmente, se miden el espesor de la tapa y el espesor del cuerpo
con el micrometro.

SELLO FORMADOPOREL SELLO FORMADO POR EL
RODILLO DE LA PRIMERA OPERACION RODILLO DE LA SEGUNDA OPERACION

__\ \._eaosoa —|

ANtHo 5,.;1 ¥

DEPRESION  (LARGO, OEL - ogeepo.
DEL FONDO ~ ALTURA) o

GROSOR

emcéo DE DEPRESION
LA Tiw\ DEL FONDO
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Figura 8. Medidas del cierre (Association of Food and Drug Officials, Food and Drug Administration).

Factores de integridad

Una vez registradas las diferentes mediciones se procede a calcular los siguientes indices para valorar la calidad del doble cierre.
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* % de solapamiento

(longitud gancho cuerpo + longitud gancho tapa + espesor tapa - altura cierre) x100/

altura cierre - (2 (espesor tapa + espesor cuerpo))

A modo orientativo el minimo aceptable debe de ser de un 45%. Se considera critico un valor inferior al 25%.
* % de penetracion gancho de cuerpo

(longitud gancho cuerpo - 1.1 espesor cuerpo) x100/altura cierre - (2.2 (espesor tapa + 1.1 espesor cuerpo))

Se requiere un valor del 70% para asegurar la hermeticidad.
* % de compacidad

(3 espesor tapa - 2 espesor cuerpo) x100/espesor cuerpo

Se considera critico un valor inferior al 70% en envases redondos e inferior al 60% en envases con otra forma.
* % de apriete (arrugas)

Es una medida similar al indice de compacidad. Se calcula en el gancho de la tapa mediante la diferencia entre la longitud del
gancho de la tapa menos la longitud de la arruga en dicho punto y expresado en porcentaje (figura 9). Se recomienda que la
longitud de las arrugas no sea mayor de 1/3 de la longitud del gancho de tapa (% apriete > 70%).
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Figura 9. Representacion del porcentaje de apriete en el gancho de la tapa (Canadian Food Inspection Agency).



12. Control de clerres en envases de vidrio

La estructura de los envases de vidrio consta fundamentalmente de la tapa y del bote de vidrio. Al igual que en envases metali-
cos es conveniente conocer las distintas partes del envase para poder identificar mejor los defectos del cierre. En la figura 10 se
muestran las partes mas importantes de una envase de cristal y en la figura 11 se muestran las de la tapa.

COSTURA VERTICAL EN CABEZA SUPERFICIE DE SELLADO

GARRAS DE' J: CABEZA

ENROSQUE
; HOMBRO b
/ A
LINEA DIVISORIA

SUPERIOR
/ PARED

COSTURA VERTICAL CUERPO
DEL CUERPO L] LATERAL
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Figura 10. Partes de un envase de vidrio. (Bacteriological Analytical Manual (BAM) Chapter 22B: Examination of Glass Containers
for Integrity).
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Figura 11. Partes de una tapa metalica. (Bacteriological Analytical Manual (BAM) Chapter 22B: Examination of Glass Containers for

Integrity).



En un tarro de vidrio la sujecion de la tapa se debe al vacio existente y al enganche de las pestanas a las garras del cuello. La
presencia de un recubrimiento tipo Plastisol (compuesto sellante) fundido en la cara interna de la tapa en contacto con la boca
del tarro, garantiza la hermeticidad del cierre. Existen tres sistemas de cierre:

*  Mediante rosca (Twist) en el cual la tapa dispone de pestafas y el Plastisol de la tapa contacta con la boca del tarro.

*  Mediante presion o de media rosca PT (Twist off) en el cual la tapa no dispone de pestafas y el Plastisol cubre la cara
interna de la falda de la tapa.

e El conocido como PLCT (Plastisol Lined Continuous Thread) con garras en la falda de la tapa y Plastisol de la tapa que
contacta con la boca del tarro.

S SISO AL
T POSICION ABATO

Figura 12. Tapa de rosca, PT y PLCT (Bacteriological Analytical Manual (BAM) Chapter 22B: Examination of Glass Containers for
Integrity).

12.1. Examenes visuales (no destructivos)
El examen de los botes de vidrio se realiza de forma visual y destructiva, al igual que ocurria con los envases metalicos.

Deben realizarse con una frecuencia necesaria para asegurar el cierre adecuado y no deben de exceder 30 minutos de operacion
continua de la maquina tapadora. Han de hacerse examenes adicionales visuales al inicio de la produccion, inmediatamente
tras un atasco de envases, ajuste de la maquina o de un paro prolongado. También se recomienda considerar cambios en el
suministro de frascos o tapas y los cambios en el tipo de frasco.

Deben examinarse defectos del cierre obvios como:
*  Tapas sueltas.

°  Tapas sesgadas: En PLCT una de las agarraderas de la tapa no logra asentarse debajo de la agarradera de vidrio porque
el hilo de la tapa y del envase no encajan apropiadamente.

° Agarraderas aplastadas.
°  Tapas desgarradas.
*  Vacio bajo.

Ademas, es necesario examinar la suspension o posicion de la agarradera, es decir, el acoplamiento de la agarradera del cierre
con las roscas del acabado de vidrio.

Suspension o posicion de agarradera. Mide el acoplamiento de la agarradera del cierre con las roscas del acabado del vidrio.
Es la distancia entre la orilla principal de la agarradera de la tapa y la costura vertical del anillo del cuello en el acabado de
vidrio. Si la pestana de la tapa se encuentra a la derecha, la fuerza de cierre ha sido adecuada; sin embargo, si se encuentra a la
izquierda, la fuerza aplicada en el cierre ha sido excesiva y la tapa esta sobreaplicada o sobrecerrada.



Figura 13. Tapa sesgada, aplastada y desgarrada (Bacteriological Analytical Manual (BAM) Chapter 22B: Examination of Glass
Containers for Integrity).

12.2. Examen fisico (destructivo)

El examen destructivo de los botes se debe realizar preferentemente después del tratamiento térmico. Cuando se usen tapa-
doras de vacio, se debe verificar la eficiencia midiendo el vacio en agua fria antes de que empiecen las operaciones de llenado.

Vacio: Se determina con un mandmetro. En caso de las tapas PT (presion y torsion) deben de existir al menos 12.7 cm de vacio
para prevenir que se desenrosquen. El boton indicador del centro de la tapa debe de estar hundido tras el tratamiento térmico
y enfriamiento y chasquear al abrir el envase.

Medida de vacio con vacuémetro: Los controles de vacio se deberan de realizar de manera periodica durante la produccion. Se
realiza pinchando el vacuometro en un bote cerrado y leyendo directamente la presion negativa obtenida.

Para que se genere un vacio adecuado en el bote de cristal es necesaria una temperatura del producto de mas de 702C en el
momento del cierre. El espacio de cabeza debe ser igual al 6% de la capacidad total del bote. El vacio es mas importante en
productos que van a ser esterilizados. En estos casos, al ser las temperaturas de proceso mas altas, la presion interna del bote
es mayory resulta en una alta proporcion de tapas sueltas después del tratamiento. La presencia de aire ocluido puede conducir
a niveles de vacio mas bajos de lo esperado.

De manera general se recomienda un vacio a la salida de la cerradora de 25-30 mm Hg minimo, para un tarro que debe ser es-
terilizado.

Temperatura: la temperatura del producto ha de estar seglin rango establecido.

Espacio de cabeza: En la mayoria de los casos el espacio libre no debe de ser menor de 6% del volumen del envase a la tempe-
ratura de sellado.

Junta: Tras quitar la tapa debe haber una impresion visible nivelada de 3602 alrededor de la circunferencia de la junta hecha por
el contacto ajustado con el acabado de vidrio. Es necesario que la huella de la boca del tarro quede “impresa” en el Plastisol de
la tapa tras la apertura del bote dejando una marca circular y continua. En las zonas de la tapa sin esta marca, el Plastisol no
entraria en contacto con la boca del tarro, y provocaria falta de hermeticidad.

Figura 14. Tapa con huella circular y continua, impresa en el recubrimiento o Plastisol (Bacteriological Analytical Manual (BAM)
Chapter 22B: Examination of Glass Containers for Integrity).
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Atravesado: En este caso se observa que, tras quitar la tapa, la parte superior del acabado de vidrio ha penetrado totalmente a
través del compuesto sellador hasta el revestimiento sobre el metal, esto requiere una accion correctiva inmediata.

Medida de seguridad: Se trata de una prueba destructiva que consiste en marcar una linea vertical continua desde la tapa hasta
el tarro de cristal en el envase cerrado. A continuacion, se abre el bote y se vuelve a enroscar. Finalmente, se observa la posicion
de ambas marcas. Si la marca de la tapa se encuentra a la derecha de la linea marcada en el bote, el cierre se considera seguro
(figura 15).

Figura 15 Medida de seguridad (Bacteriological Analytical Manual (BAM) Chapter 22B: Examination of Glass Containers for Inte-
grity).

13. Control de cierres para envases semirrigidos
y flexibles

Envases flexibles: La forma y el contorno del envase cambian significativamente al ser llenados y sellados con el producto.

Envases semirrigidos: El contorno o forma no se afecta significativamente al ser llenado y sellado bajo temperatura y presion
atmosféricas normales.

La composicion fundamental es la superposicion de capas de diferentes tipos de polimeros, como el polietileno, el polipropile-
no y otros componentes como la cartulina, el papel de aluminio y la silicona.

Figura 16. Diferentes capas de la tapa y del envase (Bacteriological Analytical Manual (BAM) Chapter 22B: Examination of Glass
Containers for Integrity).
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Los envases deben cumplir con determinados parametros especificos:
° Soportar altas temperaturas y presiones durante el proceso de autoclavado.
°  Servir de barrera contra el oxigeno, luzy humedad.
°  Durabilidad para proteger el producto durante el procesamiento, almacenamiento y distribucion.
° Resistencia a la interaccion con el producto que contiene.

Con algunas excepciones, el mantenimiento del cierre hermético se logra mediante la aplicacion del calor por induccion, im-
pulso, barra caliente o ultrasonidos. La presion, la temperatura de la cabeza del sello y/o el tiempo de derretido son factores
criticos para formar un buen cierre al calor. Es importante mantener las areas de los cierres y las tapas parejasy planasy libres
de contaminacion, grasa, humedad o alimento para que no se produzcan cierres débiles o defectuosos.

Inspeccion de los envases cerrados

Se deben realizar inspecciones visuales y fisicas para asegurar que se estan produciendo cierres correctos. El envase se debe
examinar para determinar un grosor anormal, la presencia de defectos mecanicos, perforaciones, malformaciones y la calidad
general de los cierres y costuras.

Se deben realizar inspecciones visuales con una frecuencia de 30 minutos. Las pruebas fisicas se deben realizar con una fre-
cuencia de 2 horas entre observaciones.

14. Anexos

Anexo |
Defectos estructurales en envases metalicos

Los defectos estructurales son serias anormalidades del cierre que resultan en una pérdida de hermeticidad. Requieren accio-
nes correctivas.

Apreciables visualmente
e Pendiente o caida del cierre (Droop)

La proyeccion lisa del doble sello por debajo de la parte inferior de un cierre se considera una “pendiente” o caida.

Figura 1. Droop. (Association of Food and Drug Officials, Food and Drug Administration).
e “V”olabio (Vee)

Es una irregularidad en el doble sello debido a la insuficiente superposicion del gancho de la tapa con el cuerpo. Es un defecto

mayor.



Figuras 2. a y b: Pendiente o caida del sello y V o labio (Association of Food and Drug Officials, Food and Drug Administration).

Las causas mas comunes de ambos defectos son:

o

o

o

Gancho del cuerpo excesivo.

Primera operacion de ajuste suelta.

Rodillos de la primera operacion gastados.

Cuerpos desalineados de las latas.

Producto atrapado en el sello.

Sellos muy apretados.

Excesiva cantidad o distribucion desigual del compuesto sellador aplicado en las tapas.

Defecto en la pestana del cuerpo o de la tapa.

Cierre afilado (Sharp Seam)

Se refiere a una orilla afilada en la parte superior interna del sello ya sea en el enganche lateral del envase soldado o alrededor
de la tapa en cualquier tipo de envase. Sucede cuando una parte de la tapa ha sido forzada sobre la parte superior del labio de
la mordaza selladora durante el doble sello. Se detecta mejor al tacto que visualmente. Se considera un defecto menor. Puede
complicarse y ocasionar un cierre cortado.

Cierre cortado (Cut-Over)

Es un cierre afilado que se ha fracturado. Es un defecto critico que puede ocasionar pérdida de hermeticidad.

Las posibles causas que pueden provocar ambos defectos son:

o

o

o

Desgaste de la mordaza selladora.

Rodillos selladores muy ajustados de la primera o segunda operacion.
Desgastes en los canales del rodillo sellador.

Exceso de soldadura en el traslape del cuerpo de la lata.

Inclusion de producto en el cierre.

Excesivo juego vertical en la armadura de la cabeza selladora.

Alineamiento incorrecto entre los rodillos selladores.



° Juego vertical excesivo del rodillo sellador de la primera operacion.

°  Presion excesiva de la placa base.

Figuras 2 ay b. Afilado y cortado (Association of Food and Drug Officials, Food and Drug Administration).

¢ Abolladuras o abultamientos del cierre

Es un defecto critico que puede ocasionar pérdida de hermeticidad. Son mas frecuentes en envases de dos piezas y en enva-
ses sellados de tres piezas, en areas relativamente pequenas donde el ancho del sello aumenta sibitamente. Este aumento se
acompana de la presencia de ganchos fuera de lugar.

Las causas mas comunes son:
° Cierres terminados con excesiva presion.
°  Ganchos del cuerpo muy largos.

°  Excesiva aplicacion de compuesto sellador.

Figura 3. Formacion de abolladuras en el cierre. La posicion 1indica un doble sello bien formado y la posicion 4 indica una de-
presion en el sello (Association of Food and Drug Officials, Food and Drug Administration).

e Patinaje o reshalon (Deadhead or Spinner)

Este defecto se caracteriza por tener en una porcion del doble cierre una altura de cierre menory un espesor de cierre mayor. Es
un cierre incompleto que suele estar causado porque la mordaza resbala en la depresion del fondo de tapa durante la operacion

©



de cierre. Normalmente empieza a la altura de la costura lateral del cuerpo de la lata. Es un defecto critico con posible pérdida
de hermeticidad.

Las posibles causas que pueden provocar este defecto son:

o

o

o

Presion incorrecta de la placa base.

Encaje inadecuado de la tapa con la mordaza selladora.

Desgaste de la mordaza selladora.

Rodillos selladores trabados (no giran libremente).

Aceite o grasa en la mordaza.

Juego vertical excesivo del eje de la mordaza selladora.

Ajuste incorrecto del perno de calibracion (la mordaza selladora esta demasiado alta en relacidn con la placa base).

La varilla que levanta la placa base no gira libremente.

Figura 4. Defecto por patinaje de la mordaza (Association of Food and Drug Officials, Food and Drug Administration).

Falso cierre (False Seam)

En el falso cierre el gancho del cuerpo y el gancho de la tapa no estan engarzados. Se trata de un defecto critico con pérdida
de hermeticidad. Si el gancho del cuerpo no sobrepasa la linea inferior de la costura no se detecta facilmente y es necesario
desmontar el cierre.

Las posibles causas que pueden provocar este defecto son:

o

o

o

Pestana del cuerpo de la lata doblada.

Pestanas aplastadas o en forma de seta.
Pestanas de la tapa danadas o dobladas.
Empalme defectuoso de la lata y la tapa.

Lata no centrada en la mordaza selladora.



Figura 5. Falso cierre (Association of Food and Drug Officials, Food and Drug Administration).

e Deformacion del cuerpo de la lata (Can Body Buckling)
Se produce directamente debajo del cierre terminado y el cuerpo de la lata aparece torcido. Las posibles causas son:
°  Presion excesiva de la placa base.

°  Ajuste incorrecto del perno de calibracién (mordaza muy baja).

Figura 6. Deformacion del cuerpo de una lata (Association of Food and Drug Officials, Food and Drug Administration).

*  Cierre roto (Cut Seam)

Es un doble cierre roto en la capa exterior. Las causas posibles son:
° Sello ajustado excesivamente.
°  Excesiva cantidad de compuesto sellador.

° Lamina de la tapa defectuosa.

Figura 7. Cierre roto (Association of Food and Drug Officials, Food and Drug Administration).
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e  Pestana en forma de hongo (Mushroomed Flange)

La pestana tiene una curvatura mayor y abierta lo que da como resultado un gancho del cuerpo largo. No se detecta hasta que
se corta y se examina una seccion del cierre. Las causas pueden ser:

° Manipulacion inadecuada de envases
° Un reborde excesivo

° Undafo causado por la selladora de la lata

Figura 8. Pestafia en forma de hongo (Association of Food and Drug Officials, Food and Drug Administration).
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Defectos apreciables mediante examen destructivo

Estos defectos en el cierre solo pueden ser detectados tras desmontar el doble cierre y calcular los indices de calidad del cierre
(Tabla 1).

Tabla 1. Defectos apreciables mediante examen destructivo (Association of Food and Drug Officials, Food and Drug Administration)

Medida

Esquema

Resultado

Causas

Depresion excesiva del
fondo de la tapa.

Sello de la primera opera-
cion suelto.

Sello de la primera opera-
cion muy apretado.

Gancho del cuerpo corto.

L.

b\
a
i

Ganchos de la tapa y superposicion
acortados.

13 operacion muy suelta y el gancho
de la tapa no esta en contacto con el
cuerpo de la lata.

Parte inferior del cierre ligeramente
aplanada, sellos afilados y ganchos de
la tapa mal formados.

Largo del gancho del cuerpo menor
que los parametros recomendados.

Presion excesiva de la placa base.

Altura insuficiente (muy corta) del perno
calibrador.

La mordaza no se asienta correctamente
en la tapa.

Altura incorrecta del reborde de la mor-
daza selladora.

Relacion incorrecta entre el rodillo de

la primera operacion y el reborde de la
mordaza.

Rodillo sellador de la primera operacion
muy suelto.

Ranura del rodillo sellador de la primera
operacion gastado.

Leva o émbolo del rodillo sellador, per-
nos o cojinetes del rodillo gastados.

Perfil muy ancho de la ranura del rodillo
sellador de la primera operacion.

Rodillo sellador de la primera operacion
muy apretado.

Ranura del rodillo sellador de la primera
operacion muy angosta.

Presion insuficiente de la varilla de
levantamiento de la placa base.

Ajuste incorrecto de la altura del perno
(mordaza selladora demasiado alta).

Rodillo sellador de la primera operacion
demasiado ajustado.

Rodillo sellador de la segunda operacion
demasiado suelto.

Largo del reborde del envase incorrecta-
mente formado.

o



Sello de la segunda ope-
racion suelto.

Ajuste incorrecto del rodillo sellador de
la segunda operacion.

Doble sello con infiltraciones porque
los pliegues de metal no estan sufi-
cientemente apretados y el compuesto
sellador no ha sido comprimido ni
distribuido para llenar los vacios del
cierre

Rodillo sellador de la segunda operacion
gastado.

Leva, émbolo del rodillo, pernos o cojine-
tes del rodillo sellador gastados.

Ranura del rodillo sellador de la segunda
operacion muy ancha.

Gancho de la tapa corto.

Pestanas mal formadas.

Rodillo sellador de la primera operacion
demasiado suelto.

Altura del gancho de la tapa menor Presion excesiva de la varilla de levanta-
que los parametros recomendados. miento.

Canal del rodillo sellador de la primera
operacion gastado.

Depresion excesiva del fondo de la tapa.

Insuficiente superposi-
cion.

Pestanas del cuerpo de la lata fuera de

El entrelazamiento entre el gancho especificaciones.

del cuerpoy el gancho de la tapa es
menor que los parametros recomen-
dados.

Pestanas de la tapa fuera de especifica-
ciones.

Mal ajuste maquina selladora.
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Anexo Il
Defectos en envases flexibles y semirrigidos

Fuente: Illinois Institute of Technology. IFSH. Institute for food safety and health.

Abrasion
Una abrasion es un rasguno a través de cualquiera de las capas del paquete.
Clasificacion
e Un defecto mayor si es pronunciado (una penetracion mas profunda que la capa exterior).

e Un defecto menor si es leve (una penetracion solo en la capa exterior).

Figura 1. Abrasion

Causas
° Las bolsas se rasparon manualmente en las rejillas del autoclave, otros equipos u otras bolsas.
e Las bolsas rotan o se colocan una encima de la otra (por ejemplo, si no se sujetan en autoclaves o en envases a granel).

°  Se dejo plastico en la barra de sellado del sellado anterior.

Corte
Clasificacion

*  Defecto critico

Figura 2. Corte



Causas
* La bolsa ha entrado en contacto con bordes afilados de otras bolsas.
° Labolsa ha entrado en contacto con rebabas de esquinas afiladas en el equipo.

°  Seabuso de las bolsas durante la manipulacion en linea o posterior al proceso.

Delaminacion
Clasificacion

°  Un defecto mayor en el area del sello, o cuando la delaminacion en cualquier parte de las capas internas o externas de
la bolsa exceda 1 cm? o area equivalente.

°  Un defecto menor si esta fuera del area de sellado, o cuando la delaminacion en cualquier parte de las capas internas o
externas de la bolsa mide menos de 1 cm? o area equivalente.

Figura 3. Delaminacion.

Causas:
e Las barras estaban demasiado calientes durante la formacion del sello.
°  Siseencuentra en otra parte de la bolsa, la fuerza de union del material es inadecuada.

° Elaire residual en la bolsa de la retorta no se controlé adecuadamente para eliminar las esquinas afiladas en el borde,
lo que haria que la bolsa se expandiera durante la retorta.

Arrugas de flexion (flex cracks)
Clasificacion

*  Defecto menor: son pequenas roturas en una o mas capas en el material laminado.



Figura 4. Arrugas de flexion.

Causas:

* El paquete se flexiond durante el sellado al vacio, el procesamiento o la manipulacion.

Pliegue en caliente (hot fold)
Clasificacion

*  Defecto menor: Es un doblez permanente en un sello, formada después del sellado y antes del enfriamiento. Esto puede
aparecer como una gran arruga o un pliegue que ha sido sellado.

Figura 5. Pliegue en caliente.

Causas
°  Elplastico se doblo en la maquina de sellado mientras que el material de la bolsa aln estaba blando.

*  Los bordes de la bolsa se doblaron en la retorta durante el proceso de coccion.

Fuga
Clasificacion

e Defecto critico: Fuga en una bolsa de retorta que no esta sellada o que de alguna manera ha perdido la integridad del
recipiente. El contenido generalmente se filtra de la bolsa. La fuga puede ocurrir en cualquier parte de la bolsa. Una
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muesca de fuga que se produce en la muesca fabricada (que esta disefiada para abrir facilmente la bolsa de la retorta)
ha comprometido la integridad del recipiente.

Figura 6. Fuga.

Causas:
* Labolsa fue perforada o cortada durante el procesamiento, manipulacion o distribucion.
*  Elajuste de la barra de sellado no era correcto (temperatura, presion o tiempo de permanencia.
*  El area del sello estaba contaminada con producto, humedad, grasa u otros contaminantes.

* Laesquina se doblo durante la operacion de sellado, lo que resulto en una falta de fusion en la esquina.

Puncioén
Perforacion mecanica de la bolsa.
Clasificacion

¢ Defecto critico.

Figura 7. Puncion.



Causas:

°  Objetos afilados como grapas, cuchillos u otras herramientas similares han perforado la bolsa durante el procesamiento
y | 0 post-procesamiento y manipulacion durante la fabricacion de peliculas.

Defectos de sellado (ampolla)

Una ampolla aparece como un vacio dentro del sello adherido. Una ampolla se parece a una burbuja o tiene una apariencia
elevada en el area sellada de la bolsa.

Clasificacion
* Un defecto mayor si el ancho del sello continuo intacto se reduce a menos de 3 mm.

*  Un defecto menor si hay 3 mm o mas de sello intacto continuo.

Figura 8. Ampolla.

Causa:

°  Presencia de alimentos, grasa u otros contaminantes en el area del sello que dirigen la formacion del sello.

Defectos de sellado (comprimidos)

Es alguna separacion de las capas laminadas en el area de sellado. La fuerza de union del material es cuestionable en el area
del defecto.

Clasificacion
Un defecto mayor si:
°  Hay evidencia visual de sobrecalentamiento del sello, como burbujas o laminas expuestas.
*  Hay menos de 3 mm de buen sellado continuo (sin delaminacion).
°  Un defecto menor si:
°  Hay alguna evidencia visual de sobrecalentamiento del sello, como burbujas o laminas expuestas.

e Hay mas de 3 mm de buen sellado continuo (sin delaminacion).



Figura 9. Comprimido.

Causas:

*  Elajuste de la barra de sellado no fue correcto durante el sellado (temperatura, presion o tiempo de permanencia exce-
sivos).

e Lafuerza de union del material es inadecuada.

Defectos de sellado (contaminacién)

Es alguna separacion de las capas laminadas en el area de sellado. La fuerza de union del material es cuestionable en el area
del defecto.

Clasificacion
°  Un defecto mayor si:
° Elancho del sello continuo intacto se reduce a menos de 3 mm.
°  Un defecto menor si:

° Hay mas de 3 mm de buen sellado continuo.

Figura 10. Contaminacion.

Causas:
°  El material sensible queda atrapado en el area del sello.

° El area del sello se contamind durante la etapa de presentacion.



Defectos de sellado (relieve)
Clasificacion:
Un defecto menor:

* Una leve impresion visual en el sello en un lado y levantada en el otro lado.

Figura 11. Relieve.

Causas:

° Elareadesellado del empaquetado laminado que contiene capas de metal estaba contaminada con producto, humedad,
grasa u otros contaminantes.

°  Hay pequenas irregularidades en las superficies de la barra de sellado o del yunque.

Defectos de sellado (fluencia)
El deslizamiento del sello aparece como una apertura parcial del borde interior del sello.
Clasificacion:

*  Un defecto mayor cuando el ancho del sello se reduce a menos de 3 mm.

° Un defecto menor cuando el ancho del sello tiene 3 mm de sello bordeado presente.

Figura 12. Fluencia.
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Causas:
*  Elajuste de la barra de sellado (temperatura, presion o tiempo de permanencia no fueron correctos durante el sellado.

°  Elarea del sello estaba contaminada con producto humedecido, engrasado u otros contaminantes.

Defectos de sellado (torcido)
Un sello torcido es un sello que no es paralelo al borde cortado de la bolsa.
Clasificacion:
* Un defecto mayor si el ancho del sello continuo intacto se reduce a menos de 3 mm.

* Un defecto menor si hay 3 mm o mas de sello continuo intacto o 3 mm de sello con borde presente.

Figura 13. Torcido.

Causa:

° La bolsa estaba desalineada en las mordazas de sellado.

Defectos de sellado (desalineados/deformados)
El sello desalineado es un sello que no se forma en una linea recta continua.
Clasificacion:

*  Un defecto mayor cuando el ancho del sello se reduce a menos de 3 mm.

* Un defecto menor si el ancho del sello tiene 3 mm de sello adherido presente.

Figura 14. Desalineados/deformados.



Causas:
*  Elsello se coloco incorrectamente.
°  Las barras de sellado estaban desalineadas.
* Labolsa no se colocod correctamente dentro de las mordazas de sellado.

* Laenvasadora al vacio dibujo la parte superior de la bolsa de retorta sobre la forma de un producto rigido, mientras que
la parte inferior de la bolsa quedd plana sobre la barra de sellado.

Defectos de sellado (no adherentes/débiles)

Las peliculas de sellado no se sueldan (combinan) durante el proceso de sellado. Los defectos aparecen como una impresion
muy tenue de la barra de sellado en el sello de la bolsa.

Clasificacion

e Un defecto critico.

Figura 15. No adherentes/débiles.

Causas:
° Elsello estaba contaminado.

*  El ajuste de las barras de sellado no era correcto (presion, temperatura, tiempo de permanencia.

Defectos de sellado (fibrosos)

Los defectos aparecen como la presencia de un exceso de plastico enroscado que se muestra en los bordes del area del sello.

Clasificacion:

* Un defecto menor.



Figura 16. Fibroso.

Causas:

° Elcalory la presion en el sellado fueron excesivos.

Defectos de sellado (unién irregular)

El polimero adherido en la union del sello interno parece ondulado o rugoso. Su apariencia es como pequenas arrugas, pero no
como el pliegue sobre la punta.

Clasificacion

*  Un defecto menor.

Figura 17. Union irregular.

Causas:
° La bolsa estaba desalineada.

*  Los laminados de la bolsa se calentaron de manera desigual.



Defectos de sellado (arrugas)

Una arruga es un pliegue de material en el area del sello.

Clasificacion.
*  Un defecto mayor si el pliegue en el area de sellado deja menos de 3 mm de sellado continuo aceptable

*  Un defecto menor si el pliegue en el area del sello deja un sello aceptable continuo superior a 3 mm.

Figura 18. Arrugas.

Causas:

° Las superficies de sellado no eran planasy paralelas, o no estaban tensadas correctamente.

Hinchazén

La bolsa sobresale debido a la formacion de gas por contaminacion bacteriana o exceso de aire residual interno.

Clasificacion:

e Un defecto critico.

Figura 19. Hinchazon.



Causas:
* Labolsa se lleno en exceso o no se hizo un vacio adecuado, lo que resultd en un proceso térmico incorrecto.
* La bolsa goteo después del procesamiento.
*  No habia suficiente cloro en el agua de refrigeracion.

°  El manejo posterior al proceso fue demasiado brusco.

Engofrado (waffling)

El engofrado aparece como un fuerte cruzamiento del patron de la rejilla de la bandeja de la retorta en la superficie del cuerpo
de la bolsa debido al contacto con la rejilla durante el procesamiento térmico.

Clasificacion:

*  Un defecto menor.

Causas:

* Labolsa se expandio contra las rejillas durante el procesamiento térmico y se dejo una fuerte impresion en la superficie
del material de la bolsa.



15. Glosario

Compacidad: Anchura del doble cierre tomada perpendicularmente al eje vertical de la lata.

Componente de sellado: Material de goma que cubre la cara interna del rizo de la tapa y sella el doble cierre.
Costura lateral: Union entre los dos bordes de la lamina de metal que forma el cuerpo de la lata.

Cruce: Porcion del doble cierre que cruza con la costura lateral del cuerpo de la lata.

Espacio de cabeza: Volumen no ocupado en un envase hermético. Permite que se forme un vacio parcial y que los cambios de
presion en el interior del envase durante el procesado sean menores.

Falda: Superficie lateral externa de la tapa en los envases de cristal.
Garras: Agarraderas moldeadas en el cabezal del envase de cristal para sostener la tapa en el envase.
Marcas: Ondulaciones concéntricas en el cuerpo de la lata que aportan resistencia lateral al envase.

Micrometro: Instrumento de precision que mide en un rango del orden de centésimas o de milésimas de milimetro (0,01 mm o
0,001 mm).

Panel: Zona planay central presente en la parte superior externa de las tapas de los envases de cristal.

Pestanas: Pequenas protuberancias que salen del rizo de la tapa y se asientan bajo las garras del cabezal en el envase de cristal
para sostener la tapa en su posicion.

Pie de rey: También llamado calibre, es un instrumento para medir dimensiones de objetos relativamente pequenos, desde
centimetros hasta fracciones de milimetros.

Plastisol: Compuesto de PVC empleado como recubrimiento de la cara interna de la tapa en los envases de cristal y que debe
contactar perfectamente con la boca del tarro de cristal para que el cierre sea efectivo.

PLCT: Tipo de cierre en envases de cristal con garras de enroscar en la falda de la tapa, en el cual el Plastisol de la tapa contacta
perfectamente con la boca del tarro de cristal.

Radio: Superficie circular en la parte externa del panel que lo conecta con la falda en las tapas de los envases de cristal.
Solape: Distancia en la que el gancho de la tapa se superpone sobre el gancho del cuerpo.

Twist off: Tipo de cierre en envases de cristal, muy comdn en tarros de alimentacion infantil, en el cual el Plastisol de la tapa se
extiende por la parte interna de la falda hasta el rizo de la tapa.
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