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Resumen

La miel es uno de los alimentos naturales mas primitivos que el hombre aprovechd para nutrirse. Su
composicion es variada; constituida por una gran variedad de sustancias naturales como ser
enzimas, aminoacidos, acidos orgéanicos, antioxidantes, vitaminas, minerales y carbohidratos,
siendo este ultimo su principal componente. Es considerado como un alimento estable debido a su
baja Aw, bajo pHy a la presencia de sustancias antimicrobianas que lo mantienen como tal. El
presente trabajo, surge de la necesidad de renovacion bromatolégica ante la intendencia
departamental, la habilitacion de una empresa ubicada en la ciudad de Montevideo — Uruguay que
funciona bajo el giro Fraccionadora de miel/ distribuidora. Para ello como forma de cumplir con las
exigencias reglamentarias se elaboré un Manual de Buenas Practicas de Manufactura (BPM). Para
el mismo, se procedié a realizar un exhaustivo andlisis de la situacion de la empresa mediante
visitas, por observacion directa y recopilacién de datos aportados por el propietario. Se evalué la
estructura edilicia, manipulacion y manejo de productos, y todo aquello necesario para poder
redactar el manual BPM. Esto permitira un orden en los procedimientos asi como mantener la
inocuidad de los productos elaborados. A su vez, se realizd una revision bibliografica con el fin de
determinar los posibles peligros asociados al producto y las caracteristicas inherentes al mismo; las
cuales pueden verse afectadas durante el procesamiento y distribucion. En base a los resultados
obtenidos se realizaron sugerencias de mejora en relacion a modificaciones edilicias, operacional y
documental; recomendaciones para una correcta aplicacion de BPM, con la finalidad de tender a la
obtencién de alimentos inocuos. También se elabord una ficha técnica del producto miel.

Palabras Claves: inocuidad, cristalizacion, Apis mellifera



Abstract

Honey is one of the most primitive natural foods that man used to nourish himself. Its composition is
varied; made up of a wide variety of natural substances such as enzymes, amino acids, acids
organic, antioxidants, vitamins, minerals and carbohydrates, the latter being its main component. It
is considered a stable food due to its low Aw, low pH and the presence of antimicrobial substances
that keep it as such. The present work arises from the need for renovation before the departmental
administration of the authorization of a company located in the city of Montevideo - Uruguay that
operates underthe business of Fractionator of honey / distributor. For this, as a way of complying
with the regulations, a Manual of Good Manufacturing Practices (GMP) was prepared. For this, an
exhaustive analysis of the company's situation was carried out through visits, by direct observation
and collection of data provided by the owner. The building structure, handling and handling of
products, cleaning procedures and everything necessary to be able to write the GMP manual were
evaluated. This will allow an order in the procedures as well as maintain the safety of the processed
products. In turn, a bibliographic reviewwas carried out in order to determine the possible dangers
associated with the product and its inherent characteristics; which may be affected during
processing and distribution. Based on the results obtained, suggestions for improvementwere made
in relation to building, operational and documentary modifications; recommendations for a correct
application of GMP, in order to tend to obtain safe food. A technical sheet for the honey product was
also prepared.

Keywords: safety, crystallization, Apis mellifera
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1. Introduccién

La miel constituye uno de los alimentos mas primitivos que el hombre aprovechd para nutrirse
(Ulloa et al, 2010); a lo largo de la historia numerosas referencias que dejan constancia de la
importancia y usos que se le han dado. El uso méas relevantes se relaciona con los grandes
beneficios que aporta este alimento natural; es por ello que en todas las épocas se lo ha utilizado
como remedio para multiples afecciones, desde su aplicacion tGpica como su consumo oral (Baldi,
2010; Al-Waili et al, 2012; Oskouei y Najafi, 2012; Rahman et al, 2014).

La miel se define como “producto alimenticio producido por las abejas meliferas a partir del néctar
de las flores o de las secreciones procedentes de partes vivas de las plantas o de excreciones de
insectos succionadores de plantas que quedan sobre partes vivas de plantas, que las abejas
recogen, transforman, combinan con sustancias especificas propias y almacenan y dejan madurar
en los panales de la colmena” (Uruguay, 2001; FAO, 2019). Sélo la sustancia producida por Apis
mellifera puede denominarse miel, aunque otras abejas también la producen (UE, 2001).

A nivel nacional, la produccién apicola se dedica a la exportacion, sélo el 20% de la produccion se
vuelca al mercado interno, donde en el periodo 2011-2018 se estimé un consumo promedio de 0,45
kg/hab/afio proporcionado por 12 establecimientos habilitados como fraccionadores/ acopiadores,
que reciben de 387 salas de extraccion habilitadas (OPYPA, 2019). Actualmente segun la ultima
declaracion jurada, existen en todo el territorio nacional 560.983 colmenas pertenecientes a 2489
Apicultores (SINATPA, 2020). Es importante destacar que el 20 % que indica OPYPA, una parte se
utiliza para el consumo directo, mientras que el resto es utilizado para la elaboracion de alimentos,
bebidas alcohdlicas, productos farmacéuticos, productos naturistas entre otros.

Nuestra normativa indica que la miel debe ser obtenida en salas de extraccién habilitadas por el
MGAP (Uruguay, 2006b), cumpliendo con ciertos requisitos higiénico sanitarios (Uruguay, 2016). La
aplicacion de buenas practicas apicolas en la produccion, garantiza a los consumidores la
adquisicién de un productoinocuo (Diaz et al, 2016). En Montevideo, segun la Junta Departamental
de Montevideo (s.f.), referente a la habilitacion y renovacion bromatoldgica, se establece la
obligatoriedad del Manual de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM). También se debe efectuar
la trazabilidad del producto a lo largo de toda la cadena de produccion (Uruguay, 2013 b), siendo
controlado por el MGAP en etapas de produccién y por las intendencias en etapas de
fraccionamiento, distribucién y venta (Junta Departamental de Montevideo, s.f.)

En Montevideo hasta el mes de julio de 2020, se contaban con 18 salas de fraccionado de miel
habilitadas como tal para el consumo interno, quienes tienen un total de 42 productos registrados
(dato suministrado a través de comunicacion informal con la Intendencia Departamental de
Montevideo).

1.1. Composicién de la miel

La miel presenta un doble origen: animal-vegetal, debido a que las abejas con sus glandulas
hipofaringeas secretan enzimas con accion de transglucosidacion, que alteran los azdcares
provenientes de los néctares (Baldi, 2010), convirtiendo azlicares complejos en azlcares
massimples.

Desde el punto de vista quimico, a la miel se la considera como una solucién sobresaturada de
azucares (Uruguay, 2001). Varian en composicion y propiedades fisicoquimicas; segun region
geografica, origen botanico, temperatura, entre otros (Shafiq et al, 2014). Su composicidn béasica
comprende azlcares simples (fructosa, glucosa), aminoacidos (prolina), acidos organicos (acido
glucédnico, acido acético), vitaminas (acido ascorbico, niacina, riboflavina), minerales y pigmentos
responsables del color (Sudhanshu et al,2010); enzimas tales como diastasa, invertasa, glucosa
oxidasa, fosfatasa acida, lactasa, proteasasy lipasas, siendo las primeras tres las mas importantes



(Robinson, 1991) ya que juegan un rol vital en la produccion de miel y en la calidad de la mis ma
(ver Tabla 1).

Tabla 7. Rol de las principales enzimas de la miel

Diastasa* Hidroliza almidones en dextrinas y azUcares
Invertasa Cataliza la transformacion de sacarosa del néctar en fructosa y glucosa.
Glucosa oxidasa Oxida la glucosa a acido glucénico y peréxido de hidrogeno.

Fosfatasa acida** Remuewe fosfatos inorganicos y degrada el almidon

*Se utiliza como indicador de la aplicacion de calor a la miel.
**Se utiliza como indicador de fermentacién de la miel.

Fuente: Adaptado de Ulloa et. al, 2010

Los carbohidratos son el componente principal, constituyendo el 95% del peso seco (De la fuente et
al, 2011). Se presentan en forma de monosacaridos, disacaridos, trisacaridos, tetra y
pentasacaridos, encontrandose en mayor proporcion azlicares monosacaridos como fructosa (33-
42%), glucosa (27-36%), y disacaridos como maltosa (3.3%) y sacarosa (1%) (Horn y Lillmann,
2019).La sumatoriade glucosa y fructosarepresentan el 65-85% del total de sélidos solubles (De la
fuente et al, 2011). La FAO (2019) indica que la sumatoria de glucosa y fructosa no puede ser
menor a 60%, y a su vez no debe contener mas de un 5% de sacarosa.

En cuanto a las proteinas, aunque se encuentran en baja concentracion (0,2-2%), la mayor parte
son enzimas como diastasa, glucoxidasa y sacarasa, y en menor proporcién aminoacidos, que
influyen en las caracteristicas reoldgicas del producto; sobretodo en la viscosidad (Baldi, 2010;
Horn y Lillman, 2019).

Las particulas lipidicas, son eliminadas practicamente en el proceso de filtraciébn o decantacion,
motivo por el cual no se considera su presencia en la misma (Baldi, 2010), presentando un
contenido residual del 0.04% (Sainzy GOmez, 2000).

Con respecto al contenido de minerales, las mieles mas oscuras, tipo ambar, tienen mayor
contenido de minerales que las claras (Baldi, 2010; lICA, 2015). Su contenido puede variar de un
0,02 a un 1%, siendo el componente mayoritario el potasio, seguido de sodio, calcio y magnesio, y
trazas de hierro, manganeso, cobre, cloro, fésforo, azufre y silice (Baldi, 2010; Ulloa et.al, 2010).
Un estudio realizado en Uruguay, estimé una media de 0,28g cada 100g de miel (Corbella et al,
2001), mientras que en otro, se examinaron mieles exclusivamente del norte del pais, obteniendo
una media de 0,6g cada 100g de miel (Corbella et al, 2005). Es de resaltar que los minerales que
se encuentran como elementos traza, son de interés para detectar contaminantes ambientales
(Baldi, 2010).



La composicion media de las mieles, se representa en la siguiente Tabla.

Tabla 8. Composicion media de la miel de diferentes origenes

Componente en 100g miel Uruguay (1) Espafa (2) Estados Unidos (3)
Humedad 17,6 15-20 17,01
Azucares 80,3 75-80 82,40
Proteinas 2,0 0,4-0,5 0,3

Grasas 0 0,1-0,2 -

Sales minerales 0,09 0,2-0,6 0,2

Fuentes: 1 (Tor y Herrera, 2002); 2 (Madrid et al, 2013); 3 (USDA, 2019)

En nuestro pais, el maximo de humedad aceptada es del 20% (Uruguay, 2001), coincidiendo con la
FAO (2019), siendo ésta considerada madura cuando dicho valor no es superado (UE, 2001).
Autores como Baldi (2010), consideran que la misma puede presentar valores minimos de 14%.
Estudios efectuados en Uruguay detectaron una humedad de las mieles comercializadas de
17,71% (Corbella et al, 2001) y 19,1% (Corbella et al, 2005); ambos cumpliendo con las exigencias
nacionales e internacionales vigentes.

1.2. Calidad de la miel

La calidad de la miel, como todo alimento, presenta una relacion directa a caracteristicas
sensoriales, estandares fisico quimicos y microbiologicos, dichas caracteristicas lo hacen genuino y
lo definen como tal.

Como criterios fisico quimicos se incluyen, el contenido de humedad, conductividad eléctrica,
contenido de cenizas, azlcares reductores, acidez libre, contenido de 5-hidroximetil furfural (HMF) y
actividad diastasa (Uruguay, 2001; UE, 2001), siendo la mayoria de estos parametros relacionado a
la frescura (ver 1.2.2).

El contenido de agua en la miel, tiene un rol fundamental ya que influye sobre su conservacion;
interviniendo en la viscosidad, palatabilidad, sabor, solubilidad y valor comercial, ya que condiciona
la cristalizacion (ver 1.2.3) y la posible fermentacion (Baldi, 2010). La miel es un producto
higroscopico, por lo que absorbe humedad del ambiente (Belitz et al, 2009), siendo fundamental
controlar el contenido de humedad, ya que afecta la vida atil del mismo (Saxena et al., 2010). Se
cosidera que si se aumenta la Aw (actividad agua) por encima de 0,65 (ICMSF, 2001), se producira
la fermentacion durante el almacenamiento (Prakash, 2016). Por ello es de imp ortancia conservarla
en recipientes herméticos (Belitz et al, 2009).

1.2.1. Caracteristicas sensoriales

El color, sabor, aroma, fluidez y consistencia de la miel son las caracteristicas sensoriales
fundamentales (Maidana, 2004), las cuales se asocian con su origen geografico y botanico
(CONAPIS, 2004).

A nivel nacional, se indica que color de la miel puede variar desde “casi incolora hasta pardo
oscuro, pero uniforme en todo el volumen del envase que la contenga; el sabor y aroma deben ser
caracteristico, libre de sabores y aromas extrafios y la consistencia fluida, viscosa o cristalizada,
total o parcialmente” (Uruguay, 2001).

Desde el punto de vista comercial, el color es el pardmetro mas importante para la evaluacién dela
calidad. El color de las mieles es una propiedad sensorial que puede variar desde incoloro al pardo
oscuro casi negro, pasando por diferentes tonalidades desde el amarillo, &mbar, rojizo y marrén



(Sainz y Gomez, 2000; Juan, 2001). El oscurecimiento esta vinculado a la composicion,
temperatura y tiempo de almacenamiento, donde se va intensificando (Andrade, 2009). También
depende de varios factores, entre ellos, la relacion glucosa/fructosa, el contenido de nitrégeno, la
cantidad de aminoacidos libres y la humedad (Pereyra et al, 1999).

Los pigmentos que determinan el color de miel, son los que se encuentran en el néctar de las
flores; carotenos, xantofilas y compuestos fenélicos como los flavonoides (Huidobro y Simal 1984;
Corbella et al, 2005). A su vez, la coloracion es una caracteristica que esta determinada por el
contenido de polen motivo por el cual se las relaciona con su origen botanico (Urquiza et al, 2019).
En Uruguay la flora apicola es muy diversificada, no existiendo predominios de vegetacion
homogénea a nivel pais; sin embargo dos estudios determinaron intensidad de tonos de mieles
segun la regién geografica; Corbella et al, (2001) determinaron que las mieles del oeste son mas
claras con respecto al este del pais, y Corbella et al, (2005) determinaron que las del norte son las
mas oscuras. Con respecto al periodo del afio, se considera que las mieles de primavera son mas
claras que las de otofio (Gomez, 2004), quizas debido a la flora predominante de la estacion.

Para la determinacion del color, un método clasico, es mediante la lectura en un clasificador de
colores de Pfund, en el cual se llena unacubeta de vidrio y se desliza por una ventana de
observacion de colores, determinando visualmente por comparacion el color de la misma. Los
colores de la escala de Pfund, se encuentran pre establecidos, con un rango en milimetros que se
miden con espectofotometro, pudiendo ser de 0 a mas de 114 mm (Horn y Lillman, 2019). La
simple comparaciéon visual es una operativa subjetiva, por lo cual lo recomendable a nuestro
entender es el uso del espectofotometro.

En nuestro pais, segun Santos et al (2018), las mieles comercializadas son principalmente de color
ambar claro (51-85 mm), seguido de ambar (86-114mm), y en pequefia proporcién ambar extra
claro (35-50mm), blanco (17-34mm), extra blanco (9-16mm) y ambar oscuro (mayor a 114mm), no
encontrandose producciones de mieles color blanco agua (0-8mm) (ver figura 1).

Figura 1. Tonalidades de mieles Uruguayas

Mieles procedentes de Uruguay, en escalas de tonos &mbar, desde ambar extra claro (frasco extremo
izquierdo) hasta ambar oscuro (frasco extremo derecho).

Se han analizado mieles de diferentes origen botanico como por ejemplo de zonas de Eucalyptus,
praderas cultivadas (Lotus spp., Medicago Sativa, Trifolium pratense, Trifolium repens), bosque
naturales, arboles frutales (Citrus spp., Malus domestica) y pradera natural (Baccharis spp.,
Senecio spp, Eryngium spp.) (Santos et al, 2018), coincidiendo con la escala colorimétrica de Pfund
establecida en Orantes et al.(2018). La diferencias de coloracién entre los distintos tipos de mieles
son las siguientes: Mieles de Acacia, Lotus, Citrus spp. son de color blanco extra; Alfalfa 'y Trébol
presentan una coloracién entre blanco y ambar extra claro, Eucalyptus, bosque naturales entre
ambar claro y ambar, mientras que la pradera natural fue catalogada como ambar oscuro (Santos et



al, 2018). A su vez, Bazurro et al, (1995) efectud estudios de caracterizacion de miel de Butia, la
cual fue catalogada desde ambar extra claro a ambar claro.

Las preferencias de los consumidores varian de acuerdo al pais; donde en Uruguay son apreciadas
mieles con tonalidades méas oscuras (Gambaro et al, 2007); a diferencia de lo que ocurre en
Argentina que prefieren tonalidades claras (Urquiza et al, 2019).

Las sustancias que colaboran a la produccién del gusto y del aroma son terpenos, aldehidos y
alcoholes los cuales no son bien conocidos, todos ellos en cantidades minimas y muy volatiles
(Bravo et al., 1994). Se ha determinado que el aroma y el gusto se relacionan directamente con el
color de la miel, cuanto més oscura es la miel, mas intenso es el sabor (lICA, 2015). Los azlcares
son los principales componentes del sabor, siendo mas pronunciado cuando el porcentaje de
fructosa es mas alto (Ulloa et al., 2010).

La consistencia de la miel puede variar de liquida a semi sélida cristalina (Belitz et al, 2009); con el
transcurso del tiempo la misma tiende a cristalizar (ver 1.2.3), cuya velocidad se ve favorecida por
una mayor proporcion de glucosa en su composicion (MAGyP, 2014; MPYT, 2019). A medida que
se calienta, inicialmente la viscosidad disminuye rapidamente, hasta unos 30°C, luego del cual
continla el proceso pero de forma gradual; dependiendo no solo de la temperatura y del contenido
humedad presente, sino también de la composicion de azicares (Subramanian et al, 2007).

1.2.2. Frescura
Los indices mas utilizados para evaluar la frescura de la miel son la cantidad del 5 hidroximetil
furfural (HMF), la actividad diastasica (Ulloa et al, 2010) y la acidez (MPYT, 2019).

El HMF es un aldehido ciclico que se origina espontaneamente a partir de la fructosa en un medio
acido (Ulloa et al, 2010). Se lo relaciona con el desarrollo de olores y sabores extrafios por cual es
considerado como un indice de vejezy deterioro del producto (Baldi, 2010). La miel recién extraida
con buenas practicas de manipulacion contiene un pequefio porcentaje de HVIF que variade 5a 7
mg/kg (MAGyP, 2014), se ve incrementada por altas temperaturas y el tiempo de exposicion a la
misma, aumento de acidez del medio, incremento del contenido de humedad, presencia de potasio,
calcio y magnesio (Baldi, 2010). Si se almacena a una temperatura de 12-15°C se considera que el
aumento anual del mismo es minimo (Valori y Guerrero, 2000). Para su comercializacion el valor
maximo permitido a nivel nacional es de 60 mg/kg (Uruguay, 2001), mientras que la FAO (2019)
recomienda un valor maximo de 40 mg/kg, aceptandose hasta 80 mg/kg en regiones tropicales. En
Uruguay, hay trabajos que reportaron a nivel pais una media de 9,01 mg/kg (Corbella et al, 2001),
mientras que en muestras de mieles del norte del pais el valor fue de 0.004 mg/kg (Corbella et al,
2005). Si bien los resultados obtenidos son bajos en comparacion al nivel maximo permitido a nivel
Nacional, estos estudios son hallazgos aislados; no pudiéndose comparar entre ellos por la falta de
informacién al respecto.

La diastasa, es una enzima secretada por las glandulas hipofaringeas de la abeja, que produce la
transformacién de néctar en miel, (Baldi, 2010). Mediante la hidrolizacion de almidones en dextrinas
y azlcares; su presencia disminuye gradualmente durante el almacenamiento; al ser una una
enzimatermosensible se utiliza como indicador de la aplicacion de calor a la miel (Ulloa et al, 2010).
La actividad de ésta enzima depende de la temperatura, del pHy del origen botanico, siendo las
mieles de origen citrico de muy baja actividad diastasica. La funcionalidad de esta enzima culmina
cuando la miel madura, pero permanece en la misma y conserva su actividad por algun tiempo, lo
cual es utilizado para la escala de Goethe (Baldi, 2010). Se mide indirectamente, segun el método
DIN 10750 (1990), donde la unidad de la actividad de la diastasa, la unidad Gothe, se define como
la cantidad de enzima que convertird 0,01 gramos de almidén al punto final establecido en una hora
a 40°C bajo las condiciones de ensayo, los resultados se expresan en unidades Gothe por gramo
de miel (Horn y Lillman, 2019). Nuestra normativa establece que, debe presentar una actividad



diastasica minima de 8 en la escala de Gothe. En situaciones donde tengan un valor de 3 en la
escala de Gothe el contenido de HMF no debe exceder los 15 mg/ kg (Uruguay, 2001).

La acidez, se mide en funcion de los acidos organicos que contiene la miel; los valores normales de
acidez se incrementa si la miel ha fermentado y esto sucede en mieles con elevados porcentajes de
humedad donde se han desarrollado mohos y levaduras (MPYT, 2019), quienes inicialmente
producen alcohol a partir de azicares, que se descompone en acido acético y didxido de carbono,
responsable de la apariciéon de burbujas (Frazier y Westhoss, 1993; Horn y Lillman, 2019). La
acidez maxima aceptada a nivel nacional es de 50 mEq/kg (Uruguay, 2001; FAO, 2019), cabe
resaltar que nuestranormativaindica que la miel no debe presentar indicios de fermentacion para
ser comercializada (Uruguay, 2001), que se evidenciacon la presenciade espuma (figura 2) y olor
alevadura propios de procesos fermentativos (Mora et al, 2015). Gomez (2004), determiné que al
abrir un envase con miel fermentada, se evidencia la salida de gas, olor acido.

Es importante destacar que si bien la miel fermentada no es toxica (Gomez, 2004), es un producto
cuyas cualidades sensoriales generaran rechazo por los consumidores, y al ser la fermentaciéon un
proceso irreversible (Piana et.al., 1989) no se podria industrializar, motivo por el cual es un punto
importante a controlar.

Figura 2. Envase con Miel fermentada

Envase de miel con evidencia de espuma en la
parte superior compatible con proceso de
fermentacion.

Fuente: Horn y Lullmann, 2019



1.2.3. Cristalizacion

La cristalizacién de la miel es una caracteristicainherente al producto, el cual cambia gradualmente
su estado fisico de inestable a estable, “liquido a semisdlido”, siendo un proceso observable a
simple vista. Este fenOmeno ocurre por el exceso de azlcar presente, principalmente la glucosa, la
cual precipita y cristaliza cuando se encuentra en una concentracion de 32%; pero cuando la
sobresaturacion de la solucién decrece; el proceso de cristalizacién se detiene. La velocidad de
apariciéon depende de la composicion, siendo un prerrequisito basico para que se produzca; la
presencia de exceso de solubilidad y en solucién sobresaturada (Horn y Lillmann, 2019). También
depende de la viscosidad, temperatura y la relacion glucosa/fructosa. A su vez la viscosidad
depende del contenido de humedad y de la temperatura, a mayor temperatura menor viscosidad
(Jean-Prost et al, 2010).

La cristalizacion ocurre a temperatura ambiente, torndndose mas clara (ver figura 3) debido a los
cristales de glucosa de color blanco, pero a temperaturas superiores a 25°C y menores de 5°C este
proceso no ocurre (JICA, 2012).

Figura 3. Proceso de cristalizacion

De derecha a izquierda: Comparacion de miel
cosechada y envasada en el mismo momento, de
un mismo origen; miel cristalizada (tonalidad clara)
y miel fluida calentada (tonalidad oscura).

La cristalizacion se da en dos etapas, primero la formacion de un/os nucleo/s de cristalizacion y
luego el crecimiento de los mismos; siendo el punto inicial denominado “nucleo de cristalizacion”
(Horny Lullman, 2019). Este fendmeno sucede cuando la glucosa, precipitafuera de la soluciéon de
miel sobresaturada, perdiendo agua (convirtiéendose en glucosa monohidratada) y toma la forma de
un cristal (cuerpo sélido con una estructura ordenada y precisa). Los cristales forman una malla, la
cual inmoviliza otros componentes en forma suspendida, creando el estado semisolido. Otras
pequefias particulas (polen, pedacitos de cera, propdleo), o incluso burbujas de aire, pueden
también servir como nucleos de cristalizacion (Garcia et al, 2007).

Este proceso es afectado por el contenido de humedad en el producto, tendiendo a cristalizar con
un contenido de 15-18%, mientras que con porcentajes mayores esta tendencia disminuye, por
encontrarse diluidos los azGcares. En cambio, mieles con muy baja humedad retrasan su



cristalizacion debido a su alta viscosidad, pero una vez cristalizada posee consistencia dura como
una “roca”; mientras que aquellas con mayor grado de humedad una vez cristalizadas seran mas
maleables (Horn y Lullmann, 2019). En aquellas mieles con alto contenido en humedad, se puede
producir una cristalizacién “arenosa”, incompleta y con nddulos. Para evitar la fermentaciéon y
obtener una correcta cristalizacion se considera que lo ideal es una humedad relativa del 60% con
un porcentaje de humedad de las mieles de 17.5-18% (Piana et al, 1989).

Se ha indicado que si la cristalizacion es homogénea, es indicio de que la miel no ha sido
recalentada y que posee un adecuado contenido de humedad (Corbella et al, 2001). Pero en el
caso de mieles con alto contenido de fructosa, donde la cristalizacién es mas lenta, una vez
cristalizada tiende a ablandarse y separarse, los cristales de glucosa se hunden y se superponen
con un liguido oscuro rico en fructosa, denominado “licor madre”; dicha miel no es facil de
comercializar ya que posee apariencia de estar en mal estado (Horn y Lillman, 2019). En éste
caso, se deberia incluir en el etiquetado una leyenda explicativa al consumidor a fin de evitar
rechazos.

JICA (2012) indic6 que la falta de conocimiento por parte del consumidor, puede causar rechazos
por observar la simple presencia del fenémeno de cristalizacién en un producto y no en otro (figura
3), pudiéndo asociar este fendmeno a un estado de descomposicion del producto o al afiadido de
aguay azucar. Esta visién podria cambiar a través de la implementacion de proyectos de educacion
hacia la sociedad.

1.2.4. Adulteraciones

La cantidad de miel disponible en el mercado es limitada. La demanda a nivel mundial va en
aumento, lo que lleva a que en ciertas ocasiones se quiera aumentar su volumen con sustitutos
mas baratos (Horn y Lillmann, 2019).

La miel como tal, no puede ser alterada de su composicion original (Uruguay, 1994; FAO, 2019),
cualquier cambio sera considerado como alimento adulterado, que es “alimento que ha sido privado
parcial o totalmente de los componentes caracteristicos del genuino, sustituyendolos o no por otros
inertes o extrafios, o que ha sido tratado con agentes diversos para disimular alteraciones o
defectos de elaboracion” (Uruguay, 1994).La evaluacion de los parametros fisicoquimicos, analisis
sensoriales, contenido de azucar, perfil de aminoacidos, actividades enzimaticas, contenido de
HMF, entre otros; pueden utilizarse para determinar modificaciones en la composicién (Cotte et al,
2004).

Horn y Lullmann (2019) indicaron que pueden existir diferentes formas de adulterar a la miel dentro
de los cuales se incluye la alimentacion a las abejas con jarabes o la adicion de sustancias al
producto final, como ser jarabes con contenido de azlcares, afiadido de sales, polen, agua o
proteinas; siendo un método usual el afiadido de azlcar invertido, producto similar a la miel, a nivel
de aroma, aparienciay sabor, que se obtiene por hidrélisis 4cida de la sacarosa pero contiene altos
niveles de HMF originado durante la produccién lo cual evidencia la adulteracion.

A nivel nacional, se exigian métodos clasicos (ver nota) para determinar la adulteracion de la miel
(Uruguay, 1994), pero se comprobo6 que dichos analisis no eran tan efectivos (Horn y Lullmann,
2019). En la actualidad, se realiza un método estandar de deteccién de residuos de dextrina de
almidon, producto de los jarabes comerciales. En este caso para poder detectar la adulteracion se
toma una muestra de miel, se le afiade agua destilada, se agita, se afiade etanol a una alicuota, se
agita nuevamente. Sila muestra permanece clara, significa que no fue adulterada; a diferencia de lo
que ocurre si presenta tubidez (Chau, 2019). A nivel internacional existen métodos mas complejos
gue detectan presencia de jarabes de arroz por el método de cromatografia liquida con
espectrometro de masas, utilizando marcadores especificos. Mediante la técnica de cromatografia
liguida de alta resolucién, se puede detectar la presencia de la enzima beta fructofuranosidasa, la
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cual indica adulteracion por jarabes, asi como la deteccion de amilasas diastasicas no provenientes
de la miel, presencia de oligosacaridos, presencia de azlicar remolachero, colorantes de azlcar
usados en los jarabes, entre otros. Existen métodos de screening que detectan varios parametros
en simultaneo (Horn y Lillmann, 2019).

En la Unién Europea, la adulteraciéon de alimentos en los ultimos afios ha tenido un alza desde el
afo 2016 al 2019, de un 54% en el total de productos adulterados detectados por la unién europea
(UE, 2019), ubicandose la miel en el entorno del 4%. Las adulteraciones en términos generales se
han asociado a un mal etiquetado (42%), ausencia/ falsificacién de documentos (20%), reemplazo/
remocion o dilucién (20%), procedimiento inadecuado (13%), propiedad intelectual (6%) (UE, 2018).

Si bien a nivel nacional no se ha tenido acceso a informacion al respecto, ni a controles de
verificacion del producto, se podria suponer que las mismas causas de adulteracion podrian estar
ocurriendo como por ejemplo alimentacion de colmenmas con azicares como sacarosa, fructosa en
etapa invernal. Es de destacar que al ser un pais netamente exportadory existir un fuerte control de
las mieles a exportar; es posible que esas producciones “adulteradas” sean volcadas al mercado
interno

Nota: Descripcion de técnicas clasicas para identificacion de Adulteraciones

La reaccion Fiehe, es un método cualitativo para medir HMF, donde ocurre una reaccién colorimétrica utilizando el
resorcinol, quien vira a color rojo en presencia de medio acido. Este medio acido se origina por el incremento del HVIF
producto del calentamiento o del afiadido de azUcar invertido comercial o de glucosa (Montenegro et al., 2001). Hoy
derogado, reaccion de Fiehe negativo dentro de las primeras horas (Uruguay, 1994).

La reaccién de Lund se basa en la precipitacion de las proteinas con acido tanico (Fattori, 2004). Si la miel es genuina
se forma un precipitado de 0,6 a 3 ml, en cambio si el precipitado es depreciable o no se observa, es probable que se
trate de una miel adulterada (Lutz, 1976). Hoy derogado a nivel pais, que debian formar minimamente 1,5 ml de
precipitado en 24 horas en la reacciéon de Lund (Uruguay, 1994)

1.3. Identificacién de peligros asociados a la miel

La miel es un alimento que desde el punto de vista de la inocuidad alimentaria, se lo considera
seguro, debido a su alta concentracién de azlcares, baja Aw (0,5-0,65), bajo pH (3,2-4,2), alta
viscosidad, siendo todos estos factores inhibidores naturales para las bacterias; sumandole la
presencia de sustancias antimicrobianas (Frazier y Westhoss, 1993; Fattori, 2004; Badui, 2006;
Horn y Lullman, 2019).

Se parte de la base que la miel, debe estar exenta de materiales extrafios que puedan causar
dafios al consumidor (FAO, 2019; MPYT, 2019). Pero el entorno puede contaminar el producto, ya
sea en el sitio de elaboraciéon (salas de extraccion y fraccionado); como en etapas previas del
entorno apicola, provenientes del ambiente o de las abejas (Mahmoudi y Pakbin, 2015). Estos
contaminantes ambientales son pesticidas, metales pesados y bacterias entre otros, presentes en
el aire, el agua, el suelo y plantas que pueden ser transportados a las colmenas por las abejas,
mientras que los contaminantes de origen apicola son los pesticidas para el control de acaros y
antibiéticos (Mahmoudiet al, 2014).

Como todo alimento, la miel puede presentar contaminantes bioldgicos, quimicos o fisicos. En la
Tabla 3 se puede ver un listado de los principales peligros asociados a la miel, segun la
clasificacion utilizada en el presente trabajo, las cuales seran detalladas posteriormente.

Si bien se detallan una serie de posibles peligros (bioldgicos y quimicos) que se han asociado a la
miel, el Clostridium botulinum en menores de 12 meses es el de mayor riesgo, pudiendo llegar a
causar la muerte. El resto de los peligros son hallazgos que si bien podrian afectar la salud del
consumidor, no es frecuente su aparicioén, por ende serequiere un consumo en grandes cantidades
y prolongado para afectar la salud en ciertos casos.
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Con respecto a los peligros fisicos, diferentes procesos de decantado vy filtrado realizados al
producto reducen considerablemente los mismos, no obstante es necesario detallarlos con la
finalidad de resaltar la importancia de las buenas practicas de manufactura asociados al producto.
Siendo la miel uno de los productos mas inocuos que existe en el mercado, no habiendo tenido
acceso de informacion sobre reportes de problemas ocasionados a consumidores en nuestro pais
asociado a este producto.

Tabla 9. Cuadro de peligros asociados a la miel

Peligros Bioldgicos

Bacterias Mohos* Levaduras*
e Clostridium botulinumt (1) ¢ Penicillium spp. (2) e Saccharomyces spp. (2)
« Staphylococcus aureus(1) « Mucor spp. (2) o Candida spp. (4)
« Salmonella spp.* (1) o Bettsya alvei (2) o Pichi spp. (4)
« Bacillus cereus* (1) o Aspergillus spp. (3)
« Shigella spp* (2) « Talaromyces spp. (3)

« Escherichia coli* (2)

Peligros Fisicos* (2)

: \Ff:gg:ifos o Objetos metalicos
) o [Efectos personales de manipuladores
« Piedras

« Astillas de madera » Insectos

Peligros Quimicos

Quimicos Origen Bioldgico Quimicos Origen No Biologico***
e Alcaloides pirrolizidinicos A (5) o Antibi6ticos (1)
« Grayanotoxina (no se presenta en la e Acaricida (Amitraz y Flumetrina) (8)
region) (e) « Pesticidas A (8)
e Andromedotoxina (7) + Metales pesados (Pb, Cd, As, Fe, Mo, Cu,
o Tutina (no se presenta en la region) (8) Mny Zn)A (9)

tMortal en menores de 12 meses

# Genera fermentacion del producto

A Consumo prolongado

*Contaminacion secundaria

**Se reduce ampliamente mediante GMP (filtros y decantacion)
***Se reducen mediante controles de BPA

Fuentes: 1 (Hernandez et al, 2005), 2 (INIA, 2016), 3 (Rodriguez, 2020), 4 (Farris et al, 1985), 5 (Dibecke et al, 2011), 6
(FDA, 2012), 7 (White, 1983), 8 (White, 1981), 8 (AINaggar et al, 2015), 9 (Horn y Lillmann, 2019)

1.3.1. Peligros Bioldgicos

La flora microbiana presente en la miel, puede dividirse en dos grandes grupos; por un lado los
microorganismos propios de la miel y en segunda instancia los microorganismos ocasionales o
contaminantes (Salamanca et al, 2001). Los microorganismos propios provienen del néctar como
del contenido intestinal de las abejas, siendo principalmente bacterias y levaduras (Frazier y
Westhoss, 1993); mientras que la aparicion de microorganismos contaminantes, ocurre de manera
fortuita o por operaciones poco higiénicas durante los procesos de obtencion y/o procesado. Las
fuentes de esta contaminacién residen en la manipulacién incorrecta de la miel, el uso de material
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con deficientes procesos de desinfeccion, locales no apropiados a nivel edilicio, presencia de
insectos, presencia de animales de compafiia, entre otros (Hernandez et al, 2005; INIA, 2016).

La miel presenta propiedades antibacterianas que imposibilitan el crecimiento y persistencia de la
mayoria de los microorganismos, a excepcion de levaduras y esporas de bacterias (ej. Bacillus
cereus y, Clostridium botulinum) (Hernandez et al, 2005). Al grupo de sustancias antibacterianas
presentes en la miel se la denomina inhibina, con poder bactericida, dentro de las cuales se
destacan peréxido de hidrogeno, flavonoides y acidos fendlicos (Ulloa et.al, 2010). Las inhibinas
son termolabiles y fotolabiles, de modo que una miel expuesta a los rayos solares o una
temperatura elevada pierde sus propiedades antisépticas (White, 1967; Bravo et al, 1994;
Salamanca et al, 2001). La concentracion de peroxidos, depende del tipo floral, edad y
calentamiento que sufrié el producto (White, 1967). El peréxido de hidrégeno previene el deterioro
del producto (White et al, 2017), siendo un metabolito de la formacion de acido glucénico a partir de
la glucosa en la miel, producido por la glucosa-oxidasas (White, 1967; Bravo et al, 1994).

Se haindicado que una miel de colmenas sanas no existen bacterias en forma vegetativa, debido a
gue se cuentan con dos clases de sustancias antibacterianas, unas termoestables que provienen
de las plantas pecoreadas y otras termosensibles provenientes de la glandula hipofaringea de las
abejas (Jean-Prost et al, 2010).

1.3.1.1. Bacterias

El Clostridium botulinum, en nifios pequefios menores de 1 afio, produce botulismo infantil, siendo
enfermedad causada por la ingestion de esporas de Clostridium botulinum, que colonizan el tracto
intestinal del bebé; debido a que su sistema digestivo aun no esta desarrollado (NCAGR, s.f),
teniendo la capacidad de pasar a la forma vegetativa capaz de producir la neurotoxina causante de
pardlisis flacida y muerte. Es por ello que la miel, como causante de infecto intoxicacion, ha sido
identificada como una de las fuente de exposicion alimentaria mas comun asociada a esta forma de
presentacién, razon por la cual no se recomienda dar este tipo de alimento a nifios pequefios
menores de 1 afio (Hernandez et al, 2005; EFSA, 2005; CFSPH-IICAB, 2010; FDA, 2012; Kendall,
2012; CDC, 2017). Es de resaltar que la forma vegetativa de esta bacteria no puede desarrollarse,
ni producir toxinas debido a que no sobrevive a un pH < 4,6 aln cuando la temperatura de
almacenamiento fuera 6ptima. Por tanto no es posible la aparicion de botulismo alimentario por el
consumo de miel en no lactantes (Hernandez et al, 2005).La presencia de esporas de Clostridium
botulinum en las mieles es imposible de evitar, ya que no es posible aplicar tratamientos de
eliminacion de esporas (121°C durante 30 minutos) sin destruir la calidad del producto. Teniendo en
cuenta este hecho, conjuntamente con que la poblacion de riesgo es muy limitada y conocida,
podria ser importante para la prevenciéon de dicha enfermedad, etiquetar el producto como por
ejemplo con la siguiente leyenda: “la miel no es adecuada paramenores de un afio” (Hernandez et
al, 2005), siendo ya de consenso internacional dicho etiquetado, por lo cual su aparicidon ha
disminuido drasticamente (Horn y Lillmann, 2019), habiendo situado en un 61,2% como causa de
botulismo infantil en Europa previo al uso del etiquetado (Arnon et al, 1979). Si bien en nuestro pais
no es obligatorio la incorporacion de un etiquetado con advertencias; la medida que utilizo la
autoridad sanitaria, fue la de comunicar a la poblacién de que la miel esta contraindicada en nifios
menores de un afio (MSP, 2016) en una guia, no obstante es comunicado por los pediatras a los
adultos responsables en los controles pertinentes.

Dentro de los microorganismos propios de la miel, se destacan las formas esporuladas de bacterias
del género Bacillus, aunque en mieles recientemente cosechadas (frescas) se pueden encontrar
formas vegetativas de estas bacterias perono pueden germinar. Es de destacar que no afectan la
calidad nila inocuidad del producto.Se comportan en la miel como gérmenes inertes, no alterantes
y no representan peligro alguno para el ser humano. Las mismas son introducidos en la colmena
por la abeja a través del néctar, polen o mielato y de ahi extendidos en el medio de la colmena
(Hernandez et al, 2005).
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Como responsables de contaminacién secundaria debido a practicas poco higiénicas durante la
extraccion y/o procesado, se destacan, Staphylococcus aureus, Salmonella spp., Bacillus cereus,
Clostridium botulinum (Hernandez et al, 2005), Shigella spp y Escherichia coli (INIA, 2016). Como
norma general se considera que estos microorganismos no pueden multiplicarsey sélo sobreviven,
unas tres semanas en la miel (Hernandez et al, 2005); no obstante un estudio demostré que
Salmonella spp. es capaz de sobrevivir 34 dias, cuando esta se mantiene a 10°C (Salamanca et al,
2001). Estas contaminaciones secundarias, no han sido causantes de enfermedad reportadas, pero
si podria serlo si la carga bacteriolégica es muy alta.

1.3.1.2. Mohos

Los mohos encontrados en la miel, pertenecen a los géneros Penicillium y Mucor, asi como a la
especie Bettsya alvei (INIA, 2016), existiendo incluso reportes de la presencia del género
Aspergillus y Talaromyces (Rodriguez, 2020). A modo de ejemplo Bettsya alvei, es capaz de
germinar desde un Awde 0,7 (Pitt etal, 2013), todos estos mohos que se encuentran en forma de
esporas, al aumentar la humedad de superficie pueden desarrollarse y alterar el producto
(Hernandez et al., 2005), motivo por el cual si bien es poco frecuente su ocurrencia, puede
producirse en el almacenamiento por el mal sellado de los envases. Es importante resaltar que no
se han detectado micotoxinas en mieles (Hernandez et al, 2005), por lo tanto la presencia de estos
mohos es un problema de calidad (INIA, 2016), observandose en la superficie como crecimiento
algodonoso blanquesino o negro (Pitt et al, 2013), siendo un aspecto que ocasiona el rechazo por
parte del consumidor.

1.3.1.3. Levaduras

Las levaduras presentes en la miel son osmotolerantes, capaces de crecer en altas
concentraciones de azUcares y bajas Aw (Bravo et al, 1994; Hernandez et al, 2005). Las levaduras
del género Saccharomyces spp. son las que se encuentran con mayor frecuencia (INIA, 2016);
aunque también pueden encontrarse del género Candida spp. y Pichi spp. (Farris et al, 1985)
Dentro del género Saccharomyces, las pertenecientes al grupo Zygosaccharomycesse spp. han
asociado a la fermentacion de la miel (Farris et al, 1985); principalmente cuando las condiciones de
humedad y temperatura de almacenamiento le son favorables, provocando alteracion al producir
etanol y dioxido de carbono, y con ello un cambio de aspecto y de caracteristicas sensoriales
(Farris et al, 1985; INIA, 2016) conocido como proceso de fermentacion.en humedades inferiores a
17% se retrasa el crecimiento (Piana et al, 1989; Subramanian et al, 2007) no habiendo
evidenciado fermentacioon en temperaturas inferiores a 10°C; siendo la temperatura 6ptima de
crecimiento los 16°C, donde con humedades de 18-19% basta con 1 sola célula/g para iniciar la
fermentacion (Piana et al, 1989). Por lo tanto, sila humedad del producto es elevada, el contenido
de Aw también (>0,65) y las condiciones de almacenamiento no son las adecuadas se favorece la
proliferacién y como resultado se producira la fermentacién (Horn y Lullmann, 2019).

Es de resaltar que ninguna de las especies de levaduras presentes en la miel es patdgena, y por
tanto su presencia y proliferacion suponen un problema de calidad del producto, no de inocuidad
(Hernandez et al, 2005; INIA, 2016).

1.3.2. Peligros Fisicos

En la miel los peligros de tipo fisico que pueden encontrarse estan normalmente relacionados con
la presencia de cuerpos extrafios, que pueden causar dafos de tipo fisico (heridas, roturas de
dientes) o psiquicos (repulsién, desconfianza). El origen de los cuerpos extrafios es siempre
exdgeno, en las etapas de procesado y/o fraccionado de la miel, ya que ni la miel ni el panal de
cera en que se almacena de manera natural tienen suficiente consistencia como para constituir un
peligro fisico (Hernandez et al, 2005). Los cuerpos extrafios que pueden llegar a la miel son de
varios tipos: vidrios, plasticos, piedras, astillas de madera, objetos metalicos, efectos personales de
manipuladores, insectos (abejas especialmente) y otras plagas (INIA, 2016). Los vidrios son los que
tienen mayor probabilidad de aparicion y peores consecuencias para la salud (pueden causar
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cortes con hemorragias en el tubo digestivo), pasando inadvertidos por los consumidores. Se
considera que el origen de estos, son la rotura de envases, y en menor medida de las luminarias de
las zonas de procesado de la miel (Hernandez et al, 2005), lo cual no es compatible por nuestra
reglamentacion, ya que se requiere del uso de proteccidon luminica en salas de procesado de
alimentos (Uruguay, 1994) asi como una tendencia de la industria de reemplazar vidrios por
policarbonato en las salas de procesamiento.

1.3.3. Peligros Quimicos

1.3.3.1. Peligro Quimico de origen Biolégico

Los alcaloides pirrolizidinicos, es el grupo de toxinas de mayor riesgo potencial a nivel pais, ya que
se ha evidenciado su presencia en varias familias de plantas (Dubecke et al, 2011) Las toxinas, son
de origen natural producido por las plantas como metabolito secundario, siendo un mecanismo de
proteccion frente a los herbivoros, (Smith y Culvenor, 1981) Se encuentran presentes en plantas de
la familia Boraginaceae, como ser el Echium, de la familia Asteraceae, como ser el Senecio spp. y
la familia Fabaceae (Horn y Lullmann, 2019). El consumo prolongado, crénico, puede causar
necrosis hepdtica, cirrosis, y carcinoma hepatico (Liu, 2019), pero aln no existe un consenso en
cuanto a limites de su contenido en miel (Diibecke et al, 2011).

Un estudio de Dubecke et al, (2011), determin6 que todas las mieles provenientes de nuestro pais
contenian alcaloides pirrolizidinicos, enconcentraciones de 105 mg/kg-1, muy superior al resto de
las mieles analizadas, siendo el origen de los mismo de la mezcla de Senecio, Echium y
Eupatorium.No obstante no se ha tenido acceso a estudios nacionales sobre el mismo, ni datos
sobre casuistica de esta intoxicacion, pero conociendo evidencia del alto contenido de esta toxina
en dichas plantas, se deberia realizar mas estudio a nivel local y establecer politicas que limite la
concentracion del alcaloide.

Las mieles elaboradas con especies de Rododendros pueden contener Grayanotoxina, si bien su
ocurrencia no es habitual, es de presentacion aguda, siendo dosis dependiente, 5-30g causan la
intoxicacion. Esta miel puede ser amarga y causar una sensacion de ardor a la deglucion, se la
conoce como “intoxicacion por miel”’, causando nauseas y vomitos, sensacién de hormigueo,
entumecimiento de boca, en grandes ingestas se ha detectado mareos, debilidad, trastornos de la
visién, sudoracion, sialorrea, hipotension y bradicardia. Rara vez es fatal, y la recuperacién es
rapida (2-8hr). Se ha reportado en Turquia, Alemania, Austria, Suiza, Nepal y Corea, pero se asocio
en términos generales a mieles importadas de Turquia, especialmente de la region del mar negro,
no obstante Estados Unidos y Japon si han reportadocasos autoctonos (FDA, 2012, Liu, 2019).
Esta miel, esta prohibida ser comercializada en la regién del mar negro, pero muchos productores,
las almacenan pensando erroneamente que la toxicidad se pierde con el tiempo, siendo
demostrado que no disminuye en periodos de 6 meses de almacenamiento (Kurtoglu et al, 2014).
Una solucion es diluirla con mieles de otros origenes, y de este modo la dosis consumida es
insignificante y no causaria la intoxicacion (Liu, 2019); pero se deberia efectuar analisisde
cuantitativo de esta toxina previo a ser comercializada.

Mieles provinientes de Azaleas, pueden contener, andromedotoxina, generando entumecimiento,
pérdida de la conciencia y cianosis; sintomas que son parecidos a una intoxicacion por cianuro
(White, 1983), también encontrandose en mieles de Rododendros. No se ha detectado evidencia en
nuestro pais de dicha intoxicacion, si bien contamos con dicha planta; la posibilidad de que la miel
esta contaminada por este tipo de compuestos es baja; debido a que estas sustancias son también
toxicas para las abejas, quienes tratan de evitar el contacto (Valle y Lucas, 2000).

En Nueva Zelanda se ha reportado intoxicaciones por la presencia de Tutina, producida por el
saltamontes Scolypopa australis en los arboles Coriaria arborea (“Tutd”), siendo esta toxina
incorporada al néctar por la abeja para la producciéon de miel (White, 1981). La dosis téxica es de
1mg en humanos, a las 24 horas, puede causar nauseas, vomitos, delirios, mareos, dolores
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abdominales, cefalea, excitacion, estupor, coma, convulsiones y pérdida de la memoria, siendo los
primeros sintomas los mas relevantes. No obstante, diversos autores (Valle y Lucas, 2000; Badui,
2006) consideran que en 25g de miel, esta dosis téxica puede ser consumida perfectamente sin
causar alteracion. No siendo un problema para nuestro pais porque carecemos del insecto y del
arbol.

1.3.3.2. Peligro Quimico de origen no Bioldgico

En este grupo se encuentran los contaminantes industriales, residuos de tratamientos fitosanitarios
y los tratamientos veterinarios, siendo estos ultimos los de mayor frecuencia de aparicion, utilizados
en tratamientos contra la Varroasis y la enfermedad de Loque. Se han detectado problemas de
residuos de medicamentos en mieles de distintas partes del mundo, normalmente residuos de
antibiéticos y de sulfamidas (Hernandez et al, 2005). De acuerdo con Tillotson (2006) citado por
Mahmoudi et al (2014), los residuos de antibioticos muestran tener una vida media relativamente
larga, pueden afectar directamente a los consumidores provocando reacciones alérgicas en
individuos hipersensibles, trastornos del sistema hematopoyético e induccion de cepas de bacterias
resistentes; motivo por el cual se debe hacer énfasis en respetar los tiempos de espera y la dosis
aplicada.

Los problemas de residuos de medicamentos mas frecuentes se deben al empleo de sustancias
prohibidas, o la utilizacién en dosis excesivas o sin el respeto de periodos de esperarecomendados
para los productos permitidos (Hernandez et al, 2005). A nivel nacional como acaricida se utiliza el
Amitraz y el Flumetrina, y compuestos organicos como &cido oxalico. USA y la UE determinaron el
valor de LMR (concentraciones maximas de residuos) para pesticidas comunes utilizados en la
apicultura, como ser el caso del Amitraz 0,2 mg/kg™ para UE, mientras que para USA 1mg/kg™
(AINaggar et al, 2015). El correcto manejo sanitario de las colmenas asegura la produccion de
mieles libres de residuos de medicamentos, dado que la fuente fundamental de contaminacion
quimica de la miel esta en el manejo del apicultor (Hernandez et al, 2005). Un estudio en Uruguay
detectd presencia de pesticidas, pero concentraciones por debajo del LMR permitido en Europa
(Niell et al, 2018).

Los metales pesados constituyen peligros en la miel; pudiéndo ser incorporados por las abejas a
través del néctar de las flores contaminadas (Alvarez et al, 2018). Se define metal pesado como
aquel con una densidad mayor a 4,5g/cm?® en su forma elemental. Algunos de ellos como el hierro,
molibdeno, cobre, manganesio y zinc, son micronutrientes necesarios pero en pequefas dosis,
otros en cambios como el plomo, cadmio y mercurio son toxicos y se bioacumulan (Horn y
Ldllmann, 2019). La FAO (2019), indica que la miel deberé& estar exenta de metales pesados en
cantidades que puedan constituir un peligro para la salud humana, estando actualmente en
discusion cual es limite maximo admisible. Uruguay (2013a) establecid los limites maximos de
contaminantes inorganicos para miel, aceptandose hasta 0,30mg/kg de Plomo, 0,10mg/kg de
Cadmio y 0,30 mg/kg de Arsénico. Sin embargo, se considera que la miel comparado con otros
alimentos, presenta baja concentracion de metales pesados (Horn y Lillmann, 2019).

1.4. Métodos de control de lainocuidad

A nivel nacional, esté estipulado que las aberturas deberan estar cerradas para impedir el ingreso
del polvo o vectores, para evitar contaminaciones. La maquinaria, equipos, ademas de aquellos
utensilios que estén en contacto directo con la miel, deben ser de grado alimentario o estar pintados
con pintura de calidad alimentaria. Se debera realizar el mantenimiento necesario para su correcto
funcionamiento. El disefio y manufactura de las tuberias para el bombeo de miel, deben ser de
grado alimentario, desmontables, sin angulos rectos; cuando no estén en uso, deberan estar
elevadas (Diaz et al, 2016).

Para detectar peligros fisicos (insectos, suciedad u otros), la inspeccién visual, es la mas aplicada,

siendo mas sencilla en mieles claras por permitir el pasaje de la luz (Horn y Lillman, 2019). A su
vez existen métodos fisicos para evitar estos peligros, que se efectian en general en la planta de
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extraccion de la miel, pero son factibles de realizarse en la sala de fraccionado con la finalidad de
asegurar la ausencia de los mismos, siendo los mismos la filtracion y decantacién, debiendo ser
aplicados en el orden citado (Baldi, 2010).

La filtracién es un proceso mediante el cual se separan las particulas extrafias presentes a través
del pasaje por una malla o material poroso, reteniendo las particulas sélidas de mayor tamafio.
Para el mismo se requiere que la miel se encuentre en estado fluido (INIA, 2019). Se recomienda
efectuar un filtrado a presion, para eliminar cristales de azlcar que pudieran existir (Belitz et al,
2009), eliminar fragmentos de cera, restos de abejas u otras impurezas que pudieran estar
presentes (Baldi, 2010). Siendo el primer filtrado con mallas de acero inoxidable o nylon de 4-5 mm,
siendo este un prefiltrado y luego se efectia un filtrado con mallas de 0,5-1mm (INIA, 2019). Este
segundo filtrado se realiza en la etapa de fraccionamiento, si bien puede hacerse realizado en la
extraccion.

En la decantacion, proceso fisico simple, donde 2 sustancias 0 mas, al menos una de ellas liquida,
se separa por diferencia de densidades a través del reposo. La rapidez del mismo depende del
peso, tamafo y forma de las particulas de la miel, su viscosidad, la temperatura, forma y altura de
los recipientes de almacenamiento. Puede verse afectada si se pierde la fluidez o por la
cristalizacion que se inicie en la miel, la cual se controla mediante el mantenimiento del producto a
una temperatura de 35°C (INIA, 2019). El tiempo puede variar desde dias hasta un mes o mas,
dependiendo del tipo de miel y la temperatura. Con €l se eliminan las burbujas de aire presentes y
las impurezas que quedaron de etapas anteriores (Piana et al, 1989; Baldi, 2010).

En cuanto a los peligros biologicos, la proliferacion de microorganismos osmotolerantes es un
problema, debido a que en el proceso de cristalizacion conduce a la separacion de fases y al mismo
tiempo, la Aw de la fase liquida comienza a aumentar, por la liberacion de agua y la posterior
disminucion de la concentracion de hidratos de carbono en la fase liquida, convirtiendo a la miel en
una matriz adecuada para el crecimiento de mohos y levaduras, que conducen a la modificacién de
las propiedades sensoriales y dafios de calidad del producto (Subramanian et al, 2007; Correa,
2015). La pasteurizacion es un tratamiento eficaz para eliminar o reducir estos microorganismos,
pero es frecuente la recontaminacion a partir de equipos y/o del ambiente, por ello se deben
incrementar las medidas de higiene (ICMSF, 2001). Cabe resaltar que si bien la pasterurizacion no
es una préctica habitual, es posible realizarlo, a temperatura de 62,8 °C durante 30 min, y una vez
alcanzado el tiempo de proceso debe enfriarse inmediatamente (White y Siciliano, 1980), siendo un
calentamiento suave por ser la miel sensible a tratamientos térmicos, por su bajo pHy su alto
contenido de fructosa (Belitz et al, 2009). Otro método que se puede aplicar es realizar un HTST
(Tratamiento a altas temperaturas en tiempo reducido) a 80°C por 90 segundos sin alterar la calidad
del producto (Tosi et al, 2004).

Para el control de levaduras, una vez culminadas las operativas, se debe mantener de el Ay, €n
valores de 0,65 o inferior, para evitar la proliferacion de las levaduras que pudieran quedar (ICMSF,
2001), evitando la absorcion de humedad mediante un envasado en recipientes con un cerrado
hermético (INIA, 2019)

En la miel no debe existir presencia de bacterias coliformes, entendiéndose como tales a
Enterobacterias, Escherichia coli, Salmonella spp. y Shigella spp. (Mercosur, 1994: FAO, 2019).Las
bacterias coliformes pertenecen a la familia Enterobacteriaceae, son microorganismos indicadores
de la calidad microbiologica de los alimentos, empleados para evaluar la eficacia de la desinfeccion
durante el procesamiento, siendo utilizados los coliformes totales como indicador de practicas
higiénicas inadecuadas de fabricacion o manejo (Asker et al, 2018).

Toda miel comercializada en nuestro territorio, debe cumplir con los parametros microbioldgicos
estipulados en la resoluciéon Mercosur, 1994 (ver Tabla 4), siendo las intendencias las que deben
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efectuar el muestreo correspondiente para el mercado interno. Si bien la normativa al respecto se
encuentra derogada, al no presentar nueva normativa, se sigue utilizando en los laboratorios de la
Intendencia de Montevideo dichos parametros, ya que a nivel Mercosur, alin es vigente. Se analiza
las mieles comercializadas dentro del territorio nacional, en el plan de muestreo anual que realizan
las intendencias, siendo los resultados de caracter confidencial. Las muestras obtenidas son
analizadas por el laboratorio de Bromatologia de la Intendencia de Montevideo. Segun datos
proporcionados por el mismo laboratorio, a las muestras se le pueden realizar los siguientes
analisis: evaluacion sensorial (color, olor, sabor), analisis fisico quimico en el cual se determina
valoracion acido base, humedad, cenizas, HMF, azlcares reductores, sacarosa y la prueba de
dextrina como método de deteccion de aulteracion. Es de destacar que Unicamente se enuentra
establecido valores maximos de tolerancia paralos hongosy levaduras, por ser los implicados en la
fermentacion del producto; el resto de microoganismos analizados no peuden estar presentes. Para
el caso de la miel de exportacion, el organismo responsable del contralor es el DILAVE

Tabla 10. Pardmetros microbiolégicos para miel

Microorganismos n c m M
Coliformes totales (ufc/g) 5 0 0 -
Hongosy levaduras (ufc/g) 5 2 10 102
Salmonella Shigella (ausencia/presencia en 25 Q) 10 0 0 -
Referencia

n = nimero de unidades de muestra analizada.

¢ = numero méaximo de unidades de muestra cuyos resultados pueden estar comprendidos entre m (calidad
aceptable) y M (calidad aceptable provisoriamente).

m = nivel maximo del microorganismo en el alimento, para un nivel aceptable.

M = nivel maximo del microorganismo en el alimento, para un nivel aceptable provisoriamente.

Fuente: Mercosur, 1994

Para el control de la presencia de plaguicidasy contaminantes quimicos, nuestro pais, cuenta con
el Programa Nacional de Residuos Bioldgicos, que retira muestras en Salas de Extraccion
habilitadas por el MGAP bajo supervision de funcionarios de la Seccién Apicultura y efectdan los
analisis correspondientes (Uruguay, 2003). La intendencia de Montevideo puede efectuar analisis
de deteccién y cuantificacion de residuos de plaguicidas en caso de necesidad, pero no es una
practica habitual.

En latabla 5, se detallan los controles que se deben realizar para minimizar los peligros asociados
al consumo de miel, y ctial es el contralor oficial responsable del cumplimiento.
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Tabla 11. Métodos de control y organismos de contralor asociados a cada peligro en la miel

Peligro Método de control Organismo de controlar oficial asociado
Fisicos Decantacion, filtracién (1) Habilitacion MGAP-Seccion Apicultura* (6)
BPM (2) Habitacion intendencias** (7)
Biologicos Pasteurizacion (3) Intendencias** (7)
BPM (4)
Quimicos BPA (5) DILAVE* (8)

Intendencia** (7)

*En salas de extraccion de miel
**En salas de fraccionamiento de miel

Fuentes: 1 (Baldi, 2010), 2 (Diaz et al, 2016), 3 (ICMSF, 2001),4 (Asker et al, 2018), 5 (Hernandez et al, 2005), 6
(Uruguay, 2006b), 7 (Junta Departamental de Montevideo, s.f.), 8 (Uruguay, 2003)

1.5. Fraccionado

En nuestro pais las salas de fraccionado, deben estar debidamente habilitada y cumplir con las
condiciones higiénico sanitarias asi como edilicias para poder cumplir con dichas operativas
(Uruguay, 1994). En Montevideo se debe declarar la descripcion de las operaciones de fraccionado
en el momento de habilitar o renovar la habilitacion bromatolégica, detallando las operativas y los
controles pertinentes a realizar (Junta Departamental de Montevideo, s.f.). Los equipamientos,
maquinaria e insumos que estén en contacto directo o indirecto deben de ser de calidad alimentaria
0 estar pintados con pinturade calidad alimentaria. Se debera realizar el mantenimiento necesario
para su correcto funcionamiento (Diaz et al, 2016).

Para el fraccionado, la miel se debe fundir para facilitar su procesamiento, calentandose (35-40°C)
mediante introduccién de un serpentin eléctrico o mediante bafio maria, con la finalidad de fluidificar
para poder ser vertido, bombeado o trasvasado, demorando entre 36-48 hrs este proceso, para
poder ser nuevamente filtrada, decantada y luego envasada (Piana et al, 1989; Baldi, 2010, INIA,
2019). Se recomienda una temperatura ambiente de la sala en el entorno de los 20°C (Belitz et al,
2009; Horn y Ldllman, 2019).

Durante el proceso de envasado de la miel, se debe evitar la incorporacion de burbujas de aire. En
caso de producirse, estas ascienden hacia la parte superior del envase, desapareciendo al llegar la
superficie; pero si el envase presenta un hombro demasiado recto (zona superior del mismo en la
gue pierde didmetro para estrecharse hasta el de la boca) puede quedar atrapada alli, dando
aspecto final de nata “ramificada” de color mas claro; motivo por el cual se recomienda utilizar
envases sin hombros demasiado rectos (Gomez, 2004), como se muestra en la (figura 4). También
se recomienda efectuar un llenado lento del envase regulando la distancia entre éstey el tanque; si
aparecen burbujas se puede calentar,25-28°C, para que se eleven hacia la superficie debido a que
se reduce la viscosidad y no se forma espuma en la superficie (Horn y Lillman, 2019). Como
enmienda de este defecto se puede realizar un desespumado superficial (Piana et al, 1989)
mediante el uso de una espumadera de acero inoxidable con movimientos suaves.
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Figura 4. Envases de miel

Diferentes presentaciones de envases en donde se obserna
la ausencia de hombros rectos.

1.6. Envases yrotulado

1.6.1. Envases de recepcién de miel

La miel una vez extraida es colocada en envases (tanques) de 50-100k; luego es fraccionada para
su comercializacion. Los tanques de acero inoxidable son perfectos para el almacenamiento
prolongado de grandes cantidades de miel; para lo cual se desinfectan y se mantienen
correctamente sellados (Prakash, 2016). También se pueden utilizar tanques de hierro siempre y
cuando sean revestidos de barniz sanitario; siendo relevante mencionar que dichos envases sin
revestir, son atacados por los &cidos propios de la miel, lo mismo aplica para tanques de cobre o
zinc (Baldi, 2010), aunque en la actualidad estos ultimos dos no comercializan mas, en términos
generales deben ser revestidos para no afectar la calidad de la miel si se oxidan.

A nivel nacional, esta determinado que para el envasado de la miel se deberan usar tambores de
primer uso, limpios y sanos, en condiciones aptas para contener alimentos (Diaz et al, 2016). Su
exterior debe encontrarse limpio, sin abolladuras; ademas de asegurar de que el zuncho se ajuste
correctamente (Diaz et al, 2007). En ningln momento se podra utilizar tanques sucios, oxidados,
reciclados (mal re-acondicionados), despintados, golpeados o sin barniz sanitario sano (Diaz et al,
2016).

1.6.2. Envases de comercializacion

La miel debe comercializarse en envases de grado alimentario, adecuados para las condiciones
previstas de almacenamiento y que confieran una proteccion adecuada contra la contaminacién
(Uruguay, 2001; Fattori, 2004; JICA, 2012; Horn y Lullmann, 2019), se recomienda seleccionar
disefios que permitan resaltar las cualidades del producto (JICA, 2012), como ser el caso de
envases traslucidos. El cierre debera ser hermético, para evitar contaminaciones secundarias asi
como fermentacién por exceso de humedad (Diaz et al, 2016).

Prakash (2016) indico, que los materiales ideales para los envases son el vidrio, acero inoxidable, u
otros materiales recubiertos con plastico, pintura o cera de abejas, mientras que Baldi (2010) indic6
que los envases de polipropileno son la mejor opcién, debido a que los de vidrio presentan el
inconveniente de la fragilidad y el peso para su comercializacion.
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A nivel pais, las mieles se encuentran comercializadas en envases de polipropileno en su gran
mayoria y en menor medida en envases de vidrio. Hernandez et al, (2005), destacé que es
fundamental el control de los mismos a fin de reducir los posibles peligros originados por déficit de
higiene de los envases, déficit de higiene del sitio de almacenamiento de los envases, asi como de
peligros fisicos por ruptura de los mismos.

1.6.3. Rotulado

El etiquetado debe presentar informacion fidedigna, e impedir posibles adulteraciones,
falsificaciones o alteraciones. Un ejemplo de falsificacion seria indicar que una miel oscura es de
Azahar, lo cual no podria ser ya que esta miel posee tonalidades claras (Baldi, 2010), lo cual
coincide con nuestra normativa, donde la informacion del rotulado debe ser fehaciente, no debiendo
incurrir en engafio al consumidor (Uruguay, 1992), facilitar informacion relevante al consumidor
(Uruguay, 2000; JICA, 2012), siguiendo la recomendacién de MSP (2016) se deberia incorporar la
advertencia de no administrar a menores de 12 meses.

De acuerdo con el Standard europeo de mieles y en la mayoria de los paises, en la etiqueta del
producto final el nombre del producto, peso, datos del apicultor y/o distribuidor; en caso de tratarse
de mieles monoflorales podria especificarse el nombre botanico de la planta que le da origen
(Dustamann, 1993; Maidana, 2004)

En nuestro pais, se establece que la rotulacion de cualquier alimento que se comercializa envasado
debe presentar obligatoriamente: denominacion de venta, contenido neto, declaracion de nutrientes,
identificacién del origen, identificacion del lote, vida atil. La miel como tal, no requiere presentar lista
de ingredientes por ser un Unico ingrediente. Con respecto a la identificacion de origen, se debe
indicar nombre del fraccionador, domicilio, localidad y pais, asi como su numero de registro
(Uruguay, 1994). Con respecto al lote, se usa el nimero de sala de extraccion/tanque (Uruguay,
2013b). En la declaracion de nutrientes debe incluirse valor energético, proteinas, carbohidratos,
grasas totales, fibra alimentaria, grasas saturadas, grasas trans y sodio. En cuanto al etiquetado
frontal (Uruguay, 2018), la miel se encuentra exceptuada del mismo, por ser un alimento de Unico
ingrediente y no presentar afiadido de azlcares. El tamafio de las letras no podra ser inferior a
1mm (Uruguay, 2006a).

1.7. Almacenamiento

En Uruguay, esta establecido que toda la mercaderia (insumos, envases y producto final) debera
mantenerse en orden, identificada y separada de paredes, pisos y techos para facilitar la limpieza
del sector (Uruguay, 1994). Nunca deben quedar a la intemperie expuestos al sol directo, lluvia y
contaminacién por polvo/ tierra u otros residuos (Diaz et al, 2016), asi como efectuar un correcto
control de plagas (Hernandez et al, 2005). Ademas, se recomienda que el almacenamiento del
producto final sea horizontal (Horn y Lillmann, 2019) a fin de evitar derrames.

Horn y Lallmann (2019) indicaron que el adecuado sitio para el almacenamiento de la miel debe
cumplir con lo siguientes requisitos: temperatura ambiente baja con minima fluctuacién durante el
afio, humedad constante baja, ausencia de olores, y almacenamiento en un sitio oscuro.Durante el
almacenamiento, el color de la miel oscurece, la intensidad del aroma disminuye y el contenido de
HMF aumenta, siendo dependiente del tiempo y la temperatura de almacenamiento (Belitz et al,
2009).

La neutralidad en el olor, es debido a que la miel absorbe facilmente los olores (Prakash, 2016), por
lo tanto debe efectuarse una limpieza correcta (Hernandez et al, 2005) con productos inodoros.

La temperatura de almacenamiento de la miel, es de importancia para preservar las caracteristicas
sensoriales, prevenir la fermentacion, prolongando su vida util (Fattori, 2004, Belitz et al, 2009). Las
enzimas son termolabiles, se degradan rapidamente; dependiendo de la temperatura y del tiempo
de exposicion, dentro de las cuales se destacan la sacarasa, la diastasay la glucoxidasa. Se puede
decir que el exceso de tiempo de almacenamiento de la miel a temperatura ambiente puede tener el
mismo efecto que un breve calentamiento a alta temperatura, siendo la sacarasa mas sensible al
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calor que la diastasa (Horn y Lullmann, 2019). La glucoxidasa, con efecto antibacteriano, es
también sensible al calor, por tanto la actividad antibacteriana propia de la miel se puede ver
disminuida (Prakash, 2016) pudiendo afectar la inocuidad del producto. Segin Horn y Lillmann
(2019), la temperatura ideal de almacenamiento es de 15°C, temperaturas de congelacion paran
por completo los procesos de degradacion enzimatica, y al tener un contenido tan alto de aztcar no
se congela el producto. Es de destacar, que en la practica el almacenamiento de la miel ya
envasada se realiza una temperatura de 18-24 °C (Fattori, 2004; Hernandez et al, 2005; Belitz et al,
2009), si bien latemperatura ideal es inferior.

El control de la humedad ambiental es un punto importante a tener en cuenta, por su propiedad de
higroscopicidad, debiéndose mantener a humedades inferiores a 50% (Horn y Lullmann, 2019),
mientras que Hernandez et al, (2005) indicaron valores de 50-70%.

El objetivo de almacenar la miel en un sitio oscuro, es con la finalidad de evitar la exposicion a la
accion de laluz solar (Hernandez et al, 2005; Diaz et al, 2016) porque se incrementa la produccién
de HMF (MPYT, 2019), y se destruye la glucoxidasa que es fotosensible (Prakash, 2016). Por lo
tanto, la miel envasada en recipientes que permiten la transmision de luz deben cubrirse o
almacenarse en sitios oscuros, preferiblemente sin ventanas (Horn y Lullmann, 2019).

1.8. Vida util

Se considera a la miel, como un producto altamente estable, debido a su baja Awy contenido de
humedad, pH &cido y componentes antimicrobianos, lo que lleva a que pocos microorganismos
pueden desarrollarse (Laos et al, 2011). Si el almacenamiento es adecuado puede durar afios
(Horn y Ldllmann, 2019), esta vida util se encuentra estimada en funcion del HMF y el numero de
diastasa (Fallico et al, 2004; Hasan, 2013) que son indicativos de frescura o sobrecalentamiento
(Rotarescu y Vidican, 2010), es decir dependen también de su procesamiento.

Se considera que las mieles tienen una vida util de 3 afios, pero para mieles de origen citricos o
eucaliptus, es de 2 afios (Fallico et al., 2004).

No obstante, la carga microbiana inicial, es fundamental, ya que las mieles sin recibir proceso de
pasteurizacion son mas propensas a fermentar por la multiplicacion de las levaduras osmofilicas
presentes (Bogdanov et al, 2008). Se ha indicado que la miel cristalizada es menos propensa a la
fermentacion, otro método para prevenirla fermentacion, es el procesamiento a alta presion para
inactivar microorganismos presentes (Prakash, 2016) y asi prolongar la vida util.

Otro factor que determina la vida util es el pH (Terrab et al, 2003), encontrandose en términos
generales por debajo de 4 (Jean-Prost et al., 2010), mejora la actividad antioxidante de la miel,
contribuye al sabor y reduce el crecimiento de microorganismos (Cavia, 2007) prolongando la vida
atil, pero si decrece mucho el pH es indicativo de fermentacién (Ojeda et al, 2004).

1.9. Retiro del mercado

El retiro del producto del mercado es una préactica cada vez mas habitual, cuya finalidad es
salvaguardar la salud publica, protegiendo al consumidor de la posibilidad de ingerir un alimento no
inocuo.

En Montevideo, las firmas fraccionadoras, deben poseer un procedimiento de recall como parte de
los requisitos de la habilitacion y renovacion bromatoldgica; segun la Junta Departamental de
Montevideo (s.f.), “las empresas alimentarias deberan proceder al retiro inmediato de productos del
mercado cuando se detecte un problema de inocuidad”. Sera de cargo y responsabilidad de las
empresas efectivizar dicho retiro; y en caso de no cumplir el retiro inmediato sera pasible de
sanciones economicas.

A nivel nacional no se cuenta con datos publicos de retiro de mercaderia, como ocurre en otras
partes del mundo; como ser el caso de paises como Australia y Nueva Zelanda, quienes publican
los procedimientos de recall, siendo el retiro del mercado de productos como la miel practicamente
insignificante. En los dltima década ha habido un sélo retiro, de 776 efectuados (FSANZ, 2021), sin
especificar si fue por miel o productos azucarados, ya que no los discrimina.
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En el sistema RASFF (Sistema de Alerta Rapida para Alimentos y Piensos) de la Unidn Europea,
desde el 2012 han habido 18 notificaciones catalogadas como grave asociadas a la miel, de las
cuales algunas se asociaron a problemas fisicos (presencia de vidrio o metal), en su mayoria se
asociaron a problemas quimicos (presencia de antibidticos, tetrahidrocannabinol y alcaloides
pirrolizidinicos), asi como porpresencia de alérgenos de lactoproteinas, procedentesde China. Con
respecto a las adulteraciones se han efectuado 20 notificaciones en los ultimos 20 afios.

En cuanto a residuos de medicamenos veterinarios en mieles, segun RASFF desde el afio 2002, ,
el 80 % fueron asociadas a esta causa, de los cuales Unicamente el 2% fueron catalogados como
grave, 3% como no grave pero el 95% fueron catalogados como indecisos, es decir no se concluy6
el riesgo potencial para salud humana.

El dnico dato de retiro del mercado de mieles producidas en Uruguay, al cual se tuvo acceso, segin
el RASFF, en el afio 2019, se realiz6 el rechazo de exportacion, donde Polonia detecto la presencia
de fermentacion por envases defectuosos (referencia 2019.3600), siendo catalogada como un
problema organoléptico.
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2. Objetivos

2.1. Objetivo General
Desarrollar un manual de Buenas précticas de manufactura (BPM) para una sala de fraccionado y
distribucion de miel situada en la Ciudad de Montevideo, Uruguay.

2.2. Objetivos Especificos
e Efectuar una evaluacion del estado de situacion de la firma.
e Evaluar los procesos relacionados al fraccionado de miel.
e Determinar las caracteristicas especificas del producto a fraccionar.

3. Materiales y métodos

Se realiz6 un andlisis de situacion de la fraccionadora mediante una serie de visitas, por
observacion directa y recopilacion de datos, a través de material fotografico y entrevistas con el
propietario. En las visitas se revisaron los registros pre existente, evaluando su aplicabilidad al
manual BPM a desarrollar.

Se analiz6 la informacién recabada a fin de efectuar un diagnéstico de situacién de la planta.

Se generd un listado de sugerencias y recomendaciones de mejora, en base a los lineamientos de
las normativas nacionales e internacionales aplicables.

Se elabord una ficha técnica del producto “Miel” a fin de establecer parametros de control en los
procesos a aplicar en el BPM.

Se redacto el manual de BPM.

4. Desarrollo del trabajo

4.1. Evaluacion de situacion

La firma es una empresa unipersonal, con mas de 10 afos de antigiedad. El local cuenta con la
habilitacion del Servicio de Regulacion Alimentaria (SRA) de la Intendencia Departamental de
Montevideo, bajo el giro “Fraccionador y distribuidor de miel”. La empresa, posee un manual de
Procedimiento Operativo Estandarizado de Saneamiento (POES) pero no presenta manual BPM,
s6lo algunos registros de ingreso de mercaderia, con datos de fecha de procesado.

La planta es de pequefio porte, cuenta con dos areas bien definidas, sala de almacenamiento y sala
de proceso separadas por una mampara. Presenta una capacidad de almacenamiento de 8
tanques de materia prima, pudiendo procesar hasta dos tanques por dia. Al afio tiene la posibilidad
de procesar aproximadamente unos 78000 kg de miel.

El propietario trabaja de forma individual, contratando personal en época de mayor zafra.

El local cuenta con buena higiene general y buen disefio de las instalaciones en relacion a la

capacidad de trabajo que se realizan. Los equipamientos son acordes a las operaciones
efectuadas.

4.2. Sugerencias de mejora

Se detallan a continuacién recomendaciones para poder cumplir con la nortmativa vigente y obtener
un producto final inocuo. En el BPM, se consideran que las sugerencias a mejora seran efectuadas
por parte del propietario, motivo por el cual se han incoporado las mismas como una realidad.
Todas las sugerencias de mejora han sido explicadas al propietario en cada una de las visitas
efectuadas destacando la importancia del cumplimiento de las mismas y se ha acordado con el
mismo que seran implementadas.
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4.2.1. Edilicio

Reparar paredes y techo (Se evidencié descascaramiento de pintura en paredesy humedad
en sector proximo al decantador)

Incorporar un extractor de aire (Para favorecer la correcta circulaciéon del flujo de aire)
Incorporar zocalo sanitario (Permite evitar acumulacion de suciedad en las esquinas
formadas entre paredes y suelo).

Empotrar cables eléctricos a las paredes (Se detectaron cables sueltos).

Incorporar media mampara a la salida del bafio a fin de distanciar la apertura del sanitario
del sector envasado.

Se sugiere colocar lamina de seguridad en vidrio de ventanal de ingreso a planta, a fin de
evitar estallido de vidrios en caso de ruptura.

Se sugiere colocar perchero proximo al ingreso del local para depositar la tdnica de trabajo.
Se sugiere incluir carteleria basica de controles a efectuar.

Se sugiere incorporar botiquin de primeros auxilios.

4.2.2. Operacional

Uso de tapaboca en la operativa de fraccionado manual.
Incorporacion de uso de gorro para el personal.

4.2.3. Documental

Llevar registros de proveedores de materia prima, envases, lotes de productos elaborados y
registros de clientes.

Llevar registro de mantenimiento de equipos.

Definir sitio de almacenamiento de documentacion o utilizacion de equipos electronicos
como medio de registro.

Incluir cartilla colorimétrica para cotejo.

4.2.4. Otros

Incluir en leyenda en la caja “mantener horizontal” y flecha de direccion.

Se sugiere incorporar en rotulado leyenda “La miel que cristaliza es miel pura, consuma
productos puros y naturales”

Se sugiere en rotulado incorporarleyenda “No recomendado el consumo a menores de 12
Meses”.

4.3. Ficha técnica del producto

Se elabor6 una ficha técnica del producto miel, con la finalidad de describir la informacion necesaria
del mismo; ademas de cumplir con la nomrativa vigente. Para ello, se incluyeron parametros
sensoriales, microbioldgicos, parametros de los envases, metodologia de almacenamiento, vida util
entre otros, a fin de establecer los requisitos que debe tener el producto comercializado por la firma
(ver tabla 6).
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Tabla 12. Ficha técnica del producto a envasar

Miel de abejas

Denominacion del producto

Miel

Descripcion del producto

Miel pura de abejas

Ingredientes

Miel

Aditivos*

No presenta (se prohibe su adicién)

Caracteristicas sensoriales*

Color: variable, desde casi incoloro a ambar oscuro
Olor: caracteristico de acuerdo a su origen, libre de aromas extrafios
Sabor: caracteristico de acuerdo a su origen, libre de sabores extrafios

Informacion nutricional

Cantidad por porcion* % VD**
Valor energético 69 Kcal-289Kj 3.5
Carbohidratos 16.9¢g 1
Proteinas 0.4g 0
Grasas saturadas 0g 0
Grasas totales Og 0
Grasas trans Og -
Fibra alimentaria Og 0
Sodio img 0

*Valores diarios con base a una dieta de 2000 kcal u 8400 Kj. Sus valores diarios pueden ser
mayores o menores dependiendo de sus necesidades energéticas.
**Tamafio de porcion 21 g (1 cucharada sopera)

Caracteristicas microbiolégicas**

Parametros microbiol6gicos para miel

Microorganismo n m M
Coliformes totales/g 5 0 0 -
Hongos y levaduras/g 5 2 10 102
Salmonella spp -Shigella spp/25g 10 0 0 -

Referencia

n =numero de unidades de muestra analizada.

¢ =numero maximo de unidades de muestra cuyos resultados pueden estar
comprendidos entre myM

m = nivel maximo del microorganismo en el alimento, para un nivel aceptable.
M= nivel maximo del microorganismo en el alimento, para un nivel aceptable

Caracteristicas Fisico —Quimicas

Consistencia variable de acuerdo al estado fisico en que la miel se presente. Podra
ser fluida, viscosa o cristalizada total o parcialmente.

Alérgenos

Miel

Envase primario y presentaciones

Envases de polipropileno (PP) con tapa rosca (180, 430 y 1000g)
Envases de vidrio con tapa rosca (450 y 850g)
Tanque de acero inoxidable con barniza sanitario en su interior (300k)

Envase secundario

Cajas de carton

Uso programado del producto y
consumidor objetivo

Producto listo para ser consumido. Dirigido a publico en general. Evitar el consumo a
menores de 12 meses de edad. No recomendado a personas alérgicas a la miel

Condiciones de Almacenamiento

Sitios de humedad relativa menor de 50 — 70 % y temperaturas entre 20 y 25°C, no
exponerse a la luz solar.

Vida Util

2 afios mieles de citricos; 3 afios mieles en general

Fuentes: *Uruguay, 2001; Tor y Herrera, 2002; ** Mercosur, 1994
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4.4. Manual de Buenas préacticas de manufactura — Contenido

. - L. Vigente
Capitulo Nombre Cddigo Version desde
CAP. 1 Generalidades GMP 01 00 Nov 2020
CAP. 2 Edificaciones e instalaciones GMO 02 00 Nov 2020
CAP. 3 Ca}lldad del agua e instalaciones GMP 03 00 Nov 2020

eléctricas
caAp.4  Mantenimiento de equipos e GMP 04 00 Nov 2020
instalaciones
CAP.5 Recepcion y alamacenamiento GMP 05 00 Nov 2020
CAP. 6 Operativa de produccion GMP 06 00 Nov 2020
CAP. 7 Personal GMP 07 00 Nov 2020
CAP. 8 Control de plagas GMP 08 00 Nov 2020
CAP. 9 Trazabilidad GMP 09 00 Nov 2020
CAP. 10 Recall GMP 10 00 Nov 2020
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CAPITULO 1: Generalidades

1.1. Introduccion

El presente manual describe los pasos o procedimientos que controlan las operaciones dentro de la
Sala, permitiendo las condiciones favorables para la elaboraciéon de un producto inocuo y de
calidad.

1.2. Objetivo
Describir los procedimientos para controlar las condiciones ambientales y operativas dentro de la
sala de fraccionado de la miel.

1.3. Principales referencias
e Decreto 315/994 - Reglamento Bromatoldgico Nacional y sus actualizaciones
e Codex parala miel (Codex STAN 12-1981) - Revision 2019
e Norma UNIT 1271:2018 (Buenas practicas de manufacturaen pequefias empresas
alimentarias - Requisitos con orientacion para su uso)

1.4. Presentacionde la empresa

La empresa se fundo en el afio 2001, siendo la tercera generacion, siguiendo la tradicion familiar de
dos generaciones, quienes trabajaban al inicio de la cadena productiva (Manejo de colmenas). En
la actualidad se transformo la tradicion familiar, participando Unicamente, en el final de la cadena
productiva de la miel (Fraccionamiento y distribucién).Hoy en dia es una empresa Unipersonal,
ubicada en el barrio goes dela ciudad de Montevideo, Uruguay; presenta habilitacion ante el SRA
bajo el giro Fraccionadora de miel/ distribuidora.El compromiso y mision de la Empresa, es proveer
a sus clientes de un producto inocuoy confiable. La misma se encarga de procesar y fraccionar la
miel proveniente de salas de extraccion habilitadas por el MGAP. Su produccion esta dirigida
exclusivamente al mercado interno; abasteciendo a feriantes, distribuidores y mayoristas.

1.5. Responsabilidades

La Direccion de la Empresa, se compromete a cumplir con toda la normativa legal aplicable y con
todo lo expresado en este Manual. En caso de necesitar colaboradores zafrales, sera responsable
de asignar las obligaciones especificas y facilitar todos los recursos humanos y materiales
necesarios para la actividad realizada.

1.6. Control de documentos y registros

Todos los registros e informacion pertenecientes al BPM, se conservaran en archivos dentro de la
empresa como minimo durante tres afos.
Cada vez que se realiza un cambio en un documento, se crea una nueva version del mismo y se
actualiza el indice, colocando fecha de vigencia y la version de cada documento generado. La
revision se efectuara con una frecuencia anual y en caso de ser necesario, se realizara en un lapso
menor. Dicha actualizacion estard a cargo de un asesor externo entendido en la tematica. Se
conserva la version anterior de forma electronica.
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CAPITULO 2: Edificaciones e instalaciones

2.1. Objetivo y alcance
Describir las caracteristicas edilicias de la empresa Fraccionadora/ Distribuidora de miel.

2.2. Ubicacién de la sala

La sala esta instalada en zona urbana, en el barrio Goes de la ciudad de Montevideo, Uruguay.
Cuenta con la correspondiente autorizacion emitida por la Intendencia de Montevideo. Se encuentra
ubicada en un lugar, dondese realizan limpiezas frecuentes por parte de la municipalidad;
evitdndose asi la acumulacién de basura en los alrededores, ademas de ser una zona libre de
pastizales. La vereda se encuentra en perfectas condiciones de mantenimiento.

El tamafio del local es de unos 25m?, acorde al volumen de produccion diaria.

2.3. Edificio: Disefio y construccion

La estructura del local es firme, construida con mamposteria y se encuentra en buen estado de
conservacion; diseflado para proveer espacio adecuado para el funcionamiento de todas las
operaciones que se realizan dentro del mismo. El local cuenta con una Unica puerta de acceso,
oficiando de entrada y salida del mismo.

Los pisos son de materiales durables, no porosos, de facil limpieza y apropiados para las
condiciones de trabajo que se desarrollan en cada sector. Presentan la inclinacién reglamentaria
para que los liquidos puedan drenar de forma correspondiente.

Las paredes y techos, estan construidas de material resistente, no poroso, sin grietas, facil de
limpiar y desinfectar. Los mismos estan pintados de blanco.Las aberturas de las instalaciones
(ventanas, ventilacion, desagiies) que comunican con el interior de la sala cuentan con mecanismos
de exclusion de plagas efectivos (mallas anti-insectos en ventanas, rejillas en desagles) y en
correctas condiciones de mantenimiento. La ventilacion del local minimiza la presentacién de olores
indeseables, vapores y condensacion en techos. Todos los artefactos luminicos ubicados dentro de
la zona de recepcion de materia prima, fraccionado y almacenamiento, tienen proteccién anti
estallido que evita la contaminacion fisica en caso de rotura.Todas las instalaciones eléctricas se
encuentran empotradas y adosadas a la pared, sin presencia de cables eléctricos colgantes.

Los equipos y utensilios empleados parala produccion estan construidos de material no téxico, no
absorbente, resistente a la corrosion, de facil limpieza y desinfeccion.

2.4. Sectores
La empresa cuenta con los siguientes sectores (figura 5).

2.4.1.Ingreso, recepcion y depdsito de materia prima (Sector C)

Se encuentra separado del sector de proceso a través de una mampara de carmica con vidrios
esmerilados y marco de aluminio; permitiendo el ingreso de luz natural desde el exterior. Presenta
piso de baldosas, paredes y techo de mamposteria. Se accede al sector por la Unica puerta de
acceso al establecimiento, oficiando de ingreso y salida del mismo.

2.4.2. Salade proceso (Sector B)

Presenta piso de baldosas, paredes de mamposteria y techo de planchada. Las paredes se
encuentran pintadas con pintura epoxi de color blanco hasta una altura de 2 metros del suelo,
permitiéndose asi un facil lavado. A su vez cuenta con iluminacion y ventilacion adecuada.

En este sector se realiza el procesado (calentado/ decantado), envasado y etiquetado de la miel.
En el contra frente a la puerta de ingreso a la sala, hay una mesada de aluminio con pileta lavatorio,
la misma cuenta con agua caliente para la higiene de los utensilios durante la operativa.

La sala esta provista de carteleriainformativa a fin de que se implementen e n forma adecuadalas
buenas practicas antesy durante el fraccionamiento de la miel.
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2.4.3. Servicio higiénico (Sector D)

El servicio higiénico del personal esta separado del area de procesamiento. Cuenta con iluminacion
y ventilacion adecuada ademas de poseer tejido mosquitero en su ventana.

Dada la cantidad reducida de personal, este recinto es utilizado también como vestuario,
presentando locker para el guardado de las pertenencias, ademas del lavatorio (con agua caliente,
dispensador de jabdn liquido, toallas desechables y con su correspondiente recipiente para
residuos) e inodoro.

DESCRIPCION

A INGRESO DE OPERARIOS Y MP A SALA -

SALIDA DE OPERARIOS Y PRODUCTO FRACCIONADO/ I

ENVASADO

B SECTOR PROCESADO/ FRACCIONADO/ ENVASADO/ D T
ETIQUETADO

C SECTOR DEPOSITO

D SERVICIO HGIENICO ®
LK SECTOR LOCKER GUARDADO DE PERTENENCIAS

PQ SECTOR LOCKER DEPOSITO DE PRODUCTOS QUIMICOS

, <« <«
® LAVATORIO SERVICIO HIGIENICO
@ MESADA CON LAVATORIO DE UTENSILIOS DE TRABAJO v
: t
O TARRINA CON MATERIA PRIMA MIEL O

@ CALENTADO DE LA MIEL v

D DECANTADO/ FRACCIONADO DE LA MIEL

& MESA DE ROTULADO Y ACONDICIONAMIENTO DE LA MIEL )
v
. P UERTAS c A-A
I L J .-

@—T1ILUMINACION/ VENTILACION (VENTANAS)

I VAMPARA

— FLUJO DE MATERIA PRIMA FLUJO DEL PERSONAL

) FLUJO DE PRODUCTO ENVASADO/ ROTULADO

Figura 5. Lay out de la planta
Disefio de las instalaciones, ubicacion de epuipos, flujo de materia prima y personal

CAPITULO 3: Agua e iluminacion

3.1. Calidad del agua

El abastecimiento de agua de la empresa proviene de la red de Obras Sanitarias del Estado (OSE),
contando con la presion y temperatura adecuada para las tareas requeridas. Es utilizada
Gnicamente para la limpieza, tanto de los utensilios de proceso como para el lavado de todos los
sectores de la firma.
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3.2. Energiaeléctricae iluminacion

La energia es proporcionada por la Red eléctrica de UTE, cumpliendo con la normativa vigente
(Llave diferencial y aterramiento).

La iluminacién es artificial en su mayor parte, aprovechando la luz natural en algunos sectores. En
todos los casos, es suficiente y adecuada para realizar las operaciones de forma segura.

CAPITULO 4: Mantenimiento - Equipos, utensilios e infraestructura -

Los equipos y utensilios utilizados para el procesamiento de la miel son de facil limpieza y
desinfeccion. Las superficies de los mismos son de materiales no absorbentes ni toxicos, y son
resistentes a la continua limpieza y desinfeccion. El equipamiento esta ubicado en un sitio
adecuado, de manera tal que permite una correcta circulacion del personal, facilidad de limpieza del
lugar, asi como la inspeccion y mantenimiento de los equipos.

El mantenimiento de los equipos se realiza de forma tercerizada. Cada vez que se efectla, la firma
contratada deja por escrito las tareas efectuadas en la planilla correspondiente (figura 6).

. MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA R ME!
Nombre de la firma
(Unipersonal) ) ) L . . ) I
Planilla de registro: Mantenimiento de equipos e instalaciones Version 00 - Nov 2020
. . . - L Empresa/ Proveedor .
Fecha Equipos/ Instalaciones Trabajo/ Reparacion Descripcion Observaciones

contratado

Figura 6. Planilla de registro de mantenimiento de equipos e instalaciones

La revisibn de los equipos se realiza en base a lo estipulado en el manual de cada equipo;
pudiendo variar segun necesidad. De todas formas, mensualmente se efectuara una verificacion de
los mismos, para corroborar su correcto funcionamiento.

La integridad de la malla del decantador se controlard una vez al mes y se cambia por una nueva
una vez al afio o cuando sea necesario.

4.1. Caracteristicas y descripcion de los equipos y utensilios

4.1.1. Calentador

Es un serpentin eléctrico de acero inoxidable utilizado para fluidificar la miel, el cual se introduce en
el tanque, permitiendo transvasar de un recipiente a otro de forma mas rapida. Trabaja a una
temperatura automatica de 35-40°C a un voltaje de 220v.

4.1.2. Decantador

Es de acero inoxidable y tiene una capacidad para albergar 300 kilos de miel. Su funcién es
decantar la mayor cantidad de residuos solidos que hayan pasado desde el tanque calentador. El
mismo contiene un filtro acero inoxidable, de grado alimentario con orificios de 0,5 a 1mm de
diametro, que se coloca en la parte superior (debajo de la tapa del decantador) y se ajusta con
tuercas y tornillos acero de inoxidable.
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4.1.3. Bomba con reductor

Utilizada para propulsary facilitar el pasaje de la miel a través de la manguera, desde el tanque de
calentado hacia el tanque de decantado. La misma tiene un reductor que permite regular la
potencia del motor de la bomba controlando la velocidad de bombeo, siendo en este caso unos
160g por segundo aproximadamente. Esto es de importancia, ya que evita la formacion de
microburbujas de aire.

4.1.4. Tarrinas

Tarrinas esmaltadas con tapa y zuncho. Las mismas estan cubiertas internamente de barniz
sanitario.

4.1.5. Manguera

Para el bombeado de la miel desde el tanque de calentado al tanque de decantado, se utiliza una
manguera de grado alimentario de policloruro de vinilo de 1 % pulgada de diametro. La misma es
facilmente desmontable y lisa en su interior, evitando la fijacion de residuos; facilitando de esa
forma su correcto lavado y desinfeccion.

4.1.6. Balanza
La Balanza de precision certificada, marca A&D, modelo EK - 1200i es utilizada para pesar la miel
en sus diferentes presentaciones de venta. Presenta plato de acero inoxidable desmontable, lo cual
permite una correcta higiene y desinfeccion; evitandose de esa forma estropear el equipo.
Semestralmente la empresa proveedora realiza la calibracion, verificando su correcto
funcionamiento.

Balanza para el pesado de tarrinas de miel, marca A&D. Plataforma facilmente lavable.
Semestralmente la empresa proveedora realiza la calibracion, verificando su correcto
funcionamiento.

4.1.7. Mobiliario
La mesa de trabajo es de madera revestida en carmica. Presenta un estante en su parte inferior
para el almacenamiento de material de empaque y etiquetado.

4.1.8. Utensilios
Cucharay espumadera de aceroinoxidable, utilizados pararetirar en caso de ser necesario la cera
gue se obtiene luego de calentar la miel.

CAPITULO 5. Recepcion y almacenamiento

La empresa cuenta con un registro general de proveedores de materia prima, envases, material de
empaque, productos quimicos y proveedores de servicios. Este registro se actualiza
permanentemente.

En el momento de la recepcion de cualquier mercaderia se efectia una inspeccion visual a fin de
determinar sila misma es o no conforme (ver procedimiento de no conformidades); registrando su
ingreso al establecimiento.

5.1. Objetivo y alcance
Describir las condiciones y los controles necesarios para la recepcion y almacenamiento de
muestras, materia prima, material de empaque y productos de limpieza.

5.2 Definiciones

FIFO: lo primero en entrar es lo primero en salir.

Lote: conjunto de unidades de un producto alimenticio fraccionado y envasado en circunstancias
practicamente idénticas.
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Materia prima: toda sustancia empleada en la fabricaciéon de un producto.
Material de empaque: incluye envases, etiquetas, cajas y bolsas
Producto conforme: todo aquel producto que cumple con alguna especificacién definida.

Producto no conforme: todo aquel producto que no cumple con alguna especificacion, de calidad
o inocuidad, pudiendo ser rechazado o descartado.

5.3. Recepcion y almacenamiento de muestras de miel

Previo a la compra de la materia prima a granel (Tanques de 300 kg), se solicita al proveedor que
envie una muestra de la miel (aproximadamente de 100 ml), para poder realizar un examen
sensorial, verificando sobretodo caracteristicas de color, aroma, y sabor, establecidos en la ficha
técnica de la miel (ver tabla 6).

En cuanto al color, las tonalidades ambar claro son las buscadas comercialmente, rechazando el
color oscuro y blanco agua. Dicha caracteristica se controla basandose en una escala colorimétrica
propia, utilizando como referenciala cartilla de escala de Pfund adaptada (Figura 7) la cual abarca
diferentes tonalidades. A cada color se le adjudica un nimero que va desde el 1 al 7, rechazando
los valores extremos.

——

.
i

Figura 7. Escala colorimétrica de Pfund
adaptada

Fuente: Adaptado de Gémez, 2004

El aroma y sabor son los caracteristicos del producto, asociandose principalmente al origen
geografico y botanico. En base a la experiencia, el propietario elige las mieles que tengan aroma y
sabor caracteristico al producto “miel”, rechazando aquellas que presenten olores y sabores
desagradables. Generalmente los olores y sabores indeseables pueden ser por un incorrecto
manejo de la colmena o de la propia obtencion y almacenamiento de la miel.

Posteriormente a dicha evaluacioén, se decidira si se procede 0 no a la compra. Se deja registro de
este proceso en la planilla de registro de muestras y recepcion de tanques (Figura 8).
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA RRMTM
Nombre de la firma

(Unipersonal)

Planilla de registro: Recepcién de muestrasy tanques de miel Version 00 - Nov 2020

Codificacién atributos: Aceptable (V)/ No aceptable (X)

Fecha (recepcion Hab. N° Sala/N° | Fechaelab./ Atributos sensoriales . AR (Acepto/ FGChél, )
Observaciones (recepcién Observaciones
muestras) Productor Envase Vto. Rechazo)

Color Olor Sabor tanques)

A/R (Acepto/
Rechazo)

Figura 8. Planilla de registro de muestras y recepcion de tanques

En caso de aceptar la muestra, se rotula con los datos identificatorios del lote al que pertenece la
misma, registrandose en la planilla correspondiente (Figura 8). Se conserva almacenada de forma
horizontal, cuidando de posibles derrames; ademas de estar en un lugar protegido de la luz solar
directa; caracteristica de importancia para mantener sus propiedades sensoriales.

5.4. Recepcién y almacenamiento de tanques de miel

La recepcién de los tanques de miel se efectia en dias y horarios pre acordados con la empresa;
no recibiendo mas de 8 tanques por motivos de capacidad. La misma proviene de salas de
extraccion habilitadas por el MGAP; siendo los principales proveedores pertenecientes
principalmente al departamento de Florida.

Los tanques utilizados para el transporte de la miel son de grado alimentarioy tienen una capacidad
de 300 kilos.

Cuando la materia prima llega a la sala antes de realizar la descarga, se verifica: guia de propiedad
y transito, habilitacion del proveedor (N° Registro ante el MGAP), nimero de sala de extraccion,
namero de envase, fecha de elaboracién/vencimiento; ademas de corroborar que se haya
transportado en vehiculos habilitados, de uso exclusivo para el transporte de alimentos y que el
mismo se encuentre en 6ptimas condiciones de higiene (Figura 8).

En caso de determinar que se cumple con los requisitos mencionados anteriormente, se procede a
la descarga.

Procedimiento de recepcion de tanques:
1. Descarga de los tanques
2. Inspeccion visual del tanque, corroborando que esté en buen estado de conservacion y que
no presente fugas de miel. Se realiza un chequeo de la integridad de la tapa y del ajuste
correcto del zuncho.

Motivo de rechazo de tanques:
e Deteriorados
e Oxidados
Abollados
Sin zuncho o con el zuncho flojo
Sin rotulado

3. Lavado: se efectlua el lavado exterior con agua caliente, ayudado de elementos abrasivos
como cepillos y esponjas para remover suciedades adheridas. En determinadas
circunstancias puede decidirse el uso de detergente y desinfectante. Posteriormente se
seca.
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4. Pesado: se verifica el peso utilizando balanza electrénica.

P NOTA: Previo al uso de la balanza se \erifica su correcto funcionamiento mediante uso de pesas
Lﬁ\ patrén. Es calibrada cada 6 meses o cada vez que sea necesario (forzado del equipo o cualquier
alteracion que se detecte) por la firma tercerizada

5. Extraccién de una alicuota de aproximadamente unos 50 ml de miel, a través del opérculo
de muestreo del tanque recibido y realizacion del procedimiento de Cotejo con la muestra
almacenada, registrandose en la planilla correspondiente (Figura 8). Este procedimiento se
hace con el fin de corroborar que la miel de los tanques recepcionados se corresponde con
la muestra que se tenia almacenada.

6. En elcaso de aceptar el tanque recibido se ingresan a sala y almacenan de forma ordenada
sobre soportes, separados a unos 10cm aproximados de la pared. Esto favorece una
correcta circulacion del aire, ademas de facilitar la limpieza y el control de plagas del lugar.
La utilizacion se realiza respetando el orden cronolégico para su utilizacién (criterio FIFO).
En caso contrario (rechazo) se devuelve a origen. La persona encargada de la recepcion,
controla y registra en la planilla correspondiente (Figura 8).

5.5. Recepcionyalmacenamiento de envases y material de empaque

Los envases utilizados para el producto final pueden ser de origen nacional o importado; la elecciéon
de uno u otro depende de los costos en el mercado, siendo siempre transltcidos.

La firma adquiere en plaza de firmas habilitadas por regulacion alimentaria, los envases segun la
oportunidad de venta que se tenga. En el caso de realizar venta a granel, para empresas que
venden la miel con marca propia, se adquieren tanques de 300 kg; a diferencia de la compra de
envases de polipropileno (PP) con tapa roscade 180, 430 y 1000 gramos de capacidad, asi como
envases de vidrio con tapa rosca de 450 y 850 gramos de capacidad, los cuales se venden con
marca propia. Todos los envases utilizados por la firma son de grado alimentario, registrados y
provenientes de importadores o fabricantes habilitados paratal fin, para el cual se le solicita a cada
proveedor copia de la habilitacion de la empresa elaboradora (en caso de empresas nacionales) o
de la importador (en caso de productos importados) asi como del registro del envase.

A todo el material que ingresa, se le inspecciona el estado de integridad y la higiene; ademas de
corroborar que estén debidamente registrados y autorizados por la autoridad competente. Se deja
constancia en la Planilla de Recepcion de material de empaque (Figura 9).

Motivo de rechazo de envases o material de empaque:
e Ausencia de registro correspondiente
e Ausencia de lote/ fecha vencimiento
o Déficit de higiene
o Deéficit de integridad del envase

Luego de la recepcién son almacenados en un sector o estanteria especifica para tal fin en el

estante bajo mesada, siguiendo el criterio FIFO. En todo momento se mantendran con su envase
secundario a fin de protegerlo del polvo y suciedad.
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X MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA RRME
Nombre de la firma

(Unipersonal)

Planilla de registro: Recepcién de material de empaque Versién 00 - Nov 2020

Codificacién: Aceptable (V)/ No aceptable (X)

Fecha Proveedor Material de empaque Higiene/ Integridad | Cantidad Lote Observaciones Controlado por:

Figura 9. Planilla de registro recepcion de material de empaque

5.6. Productos de limpieza
Al momento de su llegada se inspecciona que estén debidamente rotulados (Nombre, composicion,
fecha de elaboracion y vencimiento), habilitados (MSP) y sellados.

Motivo de rechazo:
e Envases abiertos
e Envases con pérdidas
e Falta de registro ante MSP
e Productos vencidos

En caso de adquirir los productos en una drogueria se le solicita al proveedor sus fichas técnicas
correspondientes. El ingreso de cada producto se registra en la planilla correspondiente al momento
de la recepcion (ver procedimiento POES). Las planillas se archivan en una carpeta identificada
como productos quimicos.

El depdsito se ubica en el sanitario en un sector del lockers cerrado con candado, aislado del sector
de proceso. Esta debidamente acondicionado y cerrado para dichos productos.

Deberan permanecer en sus envases originales, pero en el caso de requerir el trasvasado a otro
recipiente, se debe identificar el nuevo recipiente. Para ello se debera manipular teniendo en cuenta
las recomendaciones del fabricante.

5.7 Procedimiento general de producto no conforme

El presente procedimiento tiene por objeto el definir las actuaciones a llevar a cabo tan pronto se
detectan materia prima, productos intermedio o producto final que no cumplan, o puedan no
cumplir, los requisitos especificados en el presente manual. Se debe asegurar que el producto y/o
servicio que no esté conforme con los requerimientos, sea identificado y controlado para prevenir
Su uso o envio no deseado.

En caso de detectar la no conformidad en la recepcion, se prohibira su ingreso a las instalaciones,
retornando a su origeny dejando registro de la descripcidon de la no conformidad y de las acciones
tomadas.

Un producto no conforme durante el procesamiento; ya sea producto en proceso (intermedio) y/o
producto final siempre debera pasar por el siguiente proceso: se debe segregar, identificar como
“no conforme” y registrar en la planilla correspondiente (Figura 10), definiendo su destino final
(reproceso o rechazo); dependiendo si es un problema de calidad o inocuidad.
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PL NC
Nombre de la firma

(Unipersonal)

Planilla de regitro: No conformidad Version 00 - Nov 2020

Fecha Producto Descripcion (NC) Destino * Observaciones

Tipo Proveedor Lote

(*) D: Descarte, P: Devolver al proveedor, OT: Otro

Figura 10. Planilla de registro de no conformidades

CAPITULO 6: Operativa de produccion

La firma efectla exclusivamente el fraccionamiento de miel. Las operaciones son registradas en las
planillas de produccién y venta que se llevan a diario (Figura 11) y son archivadas por un periodo
no menor a 3 afos.

6.1. Objetivo y alcance
Describir los criterios y controles de las Buenas Practicas de Manufactura, necesarios para el
proceso de fraccionado de la miel.

6.2. Descripcion de actividades

En la sala se reciben los tanques de miel proveniente de establecimientos habilitados por el MGAP.
Los procesos realizado por las firma ha sido disefiados a fin de evitar el entrecruzamiento de la
materia prima y el producto terminado (ver figura 5).

Como se menciond en el capitulo 4, antes de proceder a la compra de los tanques, se solicita al
establecimiento proveedor una muestra de esa miel para realizar el examen sensorial y asi poder
decidir la compra segun las caracteristicas de preferencia.

Cotejo

Una vez recibida la materia prima (tanque a granel), se procede a la extraccion de una pequefia
muestra (mediante apertura del opérculo del mismo), para de esa forma poder comparar con la
muestra que ya se tenia almacenada de ese mismo lote. En caso de coincidir, se deja en el
depdsito o se lleva directamente a sala de proceso para comenzar con la etapa de “calentado”,
manteniendo siempre el orden en las fechas de recepcion y vencimiento.

Calentado

En esta etapa, la miel se somete a calor utilizando calentador (35-40°C durante un periodo de 2-24
horas segun temperatura ambiental) para lograr que quede mas fluida (liquida). Se introduce el
equipo dentro del tanque y se tapa, para evitar que caigan contaminantes externos.

Bombeo

La miel es bombeada “bombeo” a través de manguera al tanque de decantado. El bombeo se
efectla a una velocidad de 160 g/seg, a fin de no generar microburbujas en el proceso, evitando de
esa manera la formacién de espuma.

Depurado

En dicha etapa se efectta un doble control fisico, realizando primero un filtrado y luego un
decantado.
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En el filtrado, la miel pasa por una malla de inoxidable fijada en la parte superior del tanque,
reteniendo las particulas grandes que pueda traer consigo (restos vegetales, alas de abejas, patas,
entre otros). Luego se efectla, el proceso de decantado de la miel, donde se la deja en reposo para
gue los restos que puedan haber pasado la malla, caigan al fondo del tanque y asi poder ser
eliminados posteriormente. Todo el proceso dura aproximadamente entre 24 - 48 h; controlando
gue no pierda temperatura, para que no cristalice (temperatura 6ptima de 35-40°C). A su vez se
debe controlar que la tapa del tanque se encuentre bien cerrada para evitar el ingreso de
suciedades. Luego de transcurrido el tiempo de decantado, la miel pasa por gravedad a tanque de
“fraccionado”.

Envasado

El llenado de los recipientes de venta, se efectia de forma lenta y continua a fin de evitar la
formacion de microburbujas. Se debe tener cuidado que la miel se mantenga en la temperatura
optima de 35-40 °C para que no cristalice. El tanque presenta una canilla que se ubica a unos 3 cm
por encima del fondo. Su ubicacién es para evitar que los restos de residuos que quedaron en el
fondo del tanque vayan con la miel a fraccionar.

a) Fraccionado individual
El fraccionado se efectla de forma manual, controlando de forma visual cada envase previo a su
uso. Luego los recipientes son pesados, utilizando balanza y se cierran de forma manual,
controlando su correcto sellado a fin de evitar que ingrese humedad, lo que ocasionaria pérdidas
por fermentacion.

b) Envasado a granel
Para este caso se controla el tanque previo llenado. Luego se cierra y se coloca el zuncho
asegurandose que quede bien ajustado.

Rotulado
El rotulado y loteado se realiza de forma manual, colocando etiquetas autoadhesivas a cada
recipiente; en donde se registra la fecha de envasado, lote y vencimiento.

Almacenamiento y expedicién

Posteriormente se acondicionan en cajas de forma horizontal evitando posibles derrames de
contenido hasta proceder a la venta, respetando siempre las fechas de elaboracion. Se efectiia un
control visual de la mercaderia previo a la venta, controlando un envase por caja. Tanto la
produccién como la venta se registran en planilla (figura 11).

En caso de observarse envases con producto fermentado (presencia de gran cantidad de espuma
gue a la apertura evidencia salida de gas y olor a vinagre), los mismos seran descartados.

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA RPV
Nombre de la firma

(Unipersonal)

Planilla de registro: Produccion y venta Versién 00 - Nov 2020

Fecha de produccién Lote Ca(r:zlgd)ad Envase Presentacion Cantidad Controlado por: Fecha de venta Cliente/ N° Factura

Figura 11. Planilla de registro produccion y venta
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Figura 12. Diagrama de flujo

Recordar:

Verificar correcto cerrado de tanques en etapa de calentado y depurado
Efectuar Inspeccion visual de envases de primer uso

Controlar el correcto cerrado de los frascos

Usar tapaboca en el fraccionado individual

6.3. Controles de proceso

Proceso de cotejo con la muestra (Figura 8)

Integridad del filtro del tanque de depurado (ver procedimiento de mantenimiento preventivo)
Rotulado/ loteado (Figura 11)

CAPITULO 7: Manejo de residuos sélidos

Los residuos son clasificados, embolsados y almacenados temporalmente hasta su disposicion final
o retiro de la sala. Los recipientes contenedores estan convenientemente ubicados, tapados e
identificados.

Los residuos generados son principalmente restos de material de empaque, papeleria y residuos
del sanitario, no generando grandes volimenes de restos de alimentos. Los mismos son retirados
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del establecimiento por una empresa habilitada por las autoridades sanitarias para tal fin, con una
frecuencia de una vez a la semana.

CAPITULO 8: Personal

8.1. Objetivo y alcance

Contar con personal competente y capacitado segun las condiciones que se requiere para efectuar
el trabajo. Este procedimiento es aplicable a todo el personal de la firma, incluido los trab ajadores
temporales, visitas 0 eventuales inspecciones.

8.2. Capacitacion
La empresa entrena al personal en BPM y en procedimientos de limpieza y desinfeccion, de
manera de proporcionar a los clientes un producto inocuo y de calidad.

En momentos de zafra donde hay mayor produccién, se contrata personal temporal “zafral” a fin de
cumplir en tiempo y forma con las entregas estipuladas.

Con esta capacitacion se logra que el personal esté involucrado en cada paso del proceso y
puedan controlar los parametros del mismo. Se lleva un registro de la capacitacion con la
informacién correspondiente: fecha, temas desarrollados, responsable y firma de quienes la
recibieron, siendo efectuado por un técnico tercerizado en caso de necesidad.

8.3. Control en salud y carné de manipulador de alimentos

Todo el personal cuenta con control en salud vigente expedido por instituciones publicas o privadas
habilitadas por el MSP. Asimismo se exige también tener al dia el carné de manipulador de
alimentos otorgado por la Intendencia de Montevideo, grado operario. Se lleva un registro, con el
objetivo de detectar y notificar el vencimiento de los mismos para proceder a su renovacion en
tiempo y forma. Mientras que el propietario debe tener el carné de manipulador de alimentos grado
de decisor.

8.4. Salud del personal

Cualquier personaque por examen meédico u observacion del supervisor demuestre o se sospeche
gue padece una enfermedad debera reportarlo a fin de determinar si queda excluido del area de
produccion.

Personal con lesiones o excoriaciones en las manos deberd utilizar guantes descartables.

La firma cuenta con un botiquin de primeros auxilios completo para brindar los primeros auxilios.

8.5. Uniformes de trabajo

Una vez que el personal ingresa a sala, se coloca tunica para comenzar con las tareas de
elaboracion. En el momento del fraccionado se utiliza gorro y tapaboca.

Luego de culminar la jornada laboral, las prendas de trabajo se dejan colgadas en un perchero.
El lavado de la indumentaria se realiza una vez a la semana o cada vez que sea requerido por una
empresa tercerizada.
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Normas de higiene personal y manipulacién de alimentos

Adecuado aseo personal.

Uso de vestimenta apropiada y en buenas condiciones de higiene.

Lavado completo de manos al ingreso de la sala y cada vez que inicie o reinicie sus tareasy
cuantas veces sea necesario a fin de mantenerlas limpias y no contaminar el producto que se
elabora. En caso de manipular material contaminado, y después de que hayan hecho uso del
bafo, deben lavarse inmediatamente.

Las uiias deben mantenerse cortas, limpias.

No se podréa comer, mascar chicle, fumar ni beber en zona de elaboracion.

No usar anillos, cadenas, pulseras, relojes, caravanas u otras alhajas.

No tirar papeles, etc. fuera de los recipientes destinados para tales fines.

No estornudar ni toser sobre el alimento.

Es obligacion del empleado informar al encargado en caso de estar cursando alguna enfermedad
con vémitos, diarrea, fiebre, infecciones de piel, cortes de piel, etc.

Ninguna persona que trabaje en la produccion puede tener en las manos vendajes a menos que
estén completamente protegidos por una envolturaimpermeable y que sea de tal naturaleza que
no pueda desprenderse accidentalmente.

CAPITULO 9. Programa de control de plagas

9.1. Objetivo y alcance

Realizar un control integral, con la finalidad de eliminar o evitar el ingreso y anidacion de insectos,
roedores y cualquier otra especie animal que sea perjudicial para la actividad productiva de la
empresa.

9.2. Desarrollo
Para cumplir con el objetivo, se mantiene la higiene de las instalaciones, cumpliendo con el manual
de Procedimientos Operativos Estandarizados de Limpieza y Desinfeccion (POES).

Los residuos se depositan en recipientes tapados y son retirados diariamente, evitando de esta
forma atraer a las plagas dentro del mismo.

Todas las aberturas (puertas, ventanas, desagiies) con mecanismos de exclusion efectivos: mallas
anti-insectos en ventanas y rejillas de PVC en desagues.

El inodoro presenta sifon sanitario asi como en todas las bachas de la firma (bacha de sanitario y
de sala de produccion).

La firma, es la responsable de llevar a cabo el plan de medidas preventivas definidas por la
empresa controladora de plagas, mantener la higiene de las instalaciones y mantener en
funcionamiento todos los mecanismos de exclusion anteriormente descritos; ademas de tomar
todas las acciones correctivas frente a eventuales desvios, quienes podran utilizar sistemas de
control de plagas autorizadas por las autoridades sanitarias (salubridad). En caso de avistamiento
de plagas por parte del personal de la firma, se debera dar aviso a la empresa contratada, no
utilizando bajo ningln concepto insecticidas ni raticidas comerciales.

Las inspecciones, los informes recibidos, los desvios y las acciones correctivas efectuadas

reazalidas por la empresa controladora de plagas, asi como cualquier otra documentacion que se
genere, se archivan en la carpeta correspondiente al Control Integrado de Plagas.
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CAPITULO 10. Trazabilidad

Este procedimiento permite conocer e identificar el origen, ubicacion y trayectoria del producto
procesado durante toda la cadena de produccion; desde los proveedores, pasando por las
diferentes etapas de elaboracion, hasta su almacenamiento y distribucion.

Es un proceso que tiene como finalidad, poder localizar los productos de forma agil, rapida, eficazy
sin errores.

10.1. Objetivo
Lograr conocer el origen, ubicaciéon y trayectoria de cada uno de los productos o lotes de productos,
elaborados por la empresa.

10.2 Alcance
Abarcar todas las operaciones realizadas en la fraccionadora de miel.

10.3 Definiciones
Lote: conjunto de unidades de un producto alimenticio producido, fabricado o envasado en
similares condiciones.

Trazabilidad: capacidad de seguir el movimiento de un alimento a través de una o varias etapas
especificas de produccién, procesamiento y distribucion.

Trazabilidad de entrada o “hacia atras”: nos permite conocer la procedencia de los insumos
(materia prima, envases), es decir, de qué proveedor provienen los mismos.

Trazabilidad de salida o “hacia adelante, de seguimiento”: registro que se lleva a cabo antes de
que el producto final salga de la empresa, identificando el destino de comercializacion.

10.4. Responsabilidades

El propietario del local ser& el responsable del seguimiento de la trazabilidad de la mercaderia en
general asi como del llenado de las planillas. En caso de trabajadores zafrales, es responsabilidad
del propietario capacitar al personal para el correcto llenado de las planillas.

10.5 Desarrollo

Trazabilidad previa

Se identifica a cada uno de los proveedores implicados en toda la cadena de produccion. Para ello
se mantiene toda la documentacion entregada por cada proveedor en una carpeta. Todos los
ingresos de mercaderia (Materia prima, envases, material de empaque) son registrados en planillas
especificas:

e Planilla de Muestras y recepcion de tanques (ver figura 8)
e Planilla de recepcion de material de empaque (ver figura 9)

Importante: Esta trazabilidad permite conocer el origen de todos los insumos usados. Si
eventualmente surgieraninconvenientes (legales, calidad o inocuidad) son un punto clave para el
proceso de recall y asi cuidar a nuestros consumidores finales.

Trazabilidad interna

Para el mismo, se identifica cada lote de produccién, registrando fecha, volumen de produccién y
presentacion y se registra en la planilla de produccion y venta (figura 11).

Se tomara como “lote” el numero que trae escrito el envase “tanque” desde la sala de extraccion
habilitada por MGAP, acompafiado de la primera letra del apellido del productor. Para ello se utiliza
un cédigo alfanumérico.
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A »# Amodo de ejemplo: “Lote: S088”
[ \/ S: primer letra del apellido del productor
088: numero del envase inscripto en la sala de extraccion habilitada por el MGAP

Trazabilidad posterior

Es para hacer un seguimiento del producto terminado, pudiendo conocer su destino final. Se lleva
un registro de cada venta en planilla “Produccién y venta” (figura 11) donde se especifica la fecha
de salida y el cliente. Los datos del mismo podran visualizarse en la factura de venta
correspondiente.

CAPITULO 11. Recall
Es un procedimiento de emergencia que permite la identificacion y el retiro de todas las unidades
de producto no conformes del mercado, utilizando como herramienta el sistema de trazabilidad.

11.1. Objetivos

Identificar y retirar rapidamente del mercado el producto no conforme, en caso de sospecharse o
comprobarse que pueda suponer un peligro para la salud del consumidor; desde el punto de vista
de la inocuidad. El peligro puede ser de origen biolégico, quimico o fisico.

11.2. Alcance
Este procedimiento abarca todos los productos comercializados por la fraccionadora.

11.3 Definiciones
Correccion: accion inmediata que se efectla cuando se detecta un producto no conforme, ej:
separar, identificar

Acciones correctivas: medidas adoptadas para prevenir la reaparicion de un producto
potencialmente peligroso (no conformidad) mediante la identificacion y eliminacion de una causa
concreta.

Medidas preventivas: identificaciony eliminacion de las posibles causas de un problema antes de
que ocurra, para garantizar que no suceda.

Recall: retiro de mercaderia del mercado.

Reclamo critico o por inocuidad: ponen en riesgo la salud del consumidor por causa de pérdida
de inocuidad o que puede generar riesgos legales. También se consideraran criticos los reclamos
mayores repetitivos.

Reclamo Mayor: desviacion de los requerimientos especificados, los cuales el cliente puede
percibirlos o0 no, y en caso de hacerlo genera un perjuicio.

Reclamo Menor: desviacion no especificada, la cual el cliente puede percibir o no, y en caso de
hacerlo no genera un perjuicio.

Recuperaciénde productos del mercado: se trata del retiro del producto una vez que esta siendo
distribuido o ya se distribuy6, cuando éste viola una ley en un nivel técnico menor (no supone riesgo
para la salud), o si es que no cumple las especificaciones técnicas o estdndares de calidad o
inocuidad del producto
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11.4 Responsabilidades

El propietario del local ser& el responsable de llevar a cabo este procedimiento asi como de realizar
un simulacro anual para verificar la efectividad del mismo. En el etiquetado se brindaran datos de
contactos para que el consumidor final pueda contactarse.

11.5 Desarrollo

Introduccién

La empresa cuenta con un sistema de recuperacion del producto “Recall” para el caso de que se
identifique una contaminacion de la miel cuando ésta se encuentre fuera o dentro de las
instalaciones. Se puede iniciar a partir de una falla en la inocuidad del alimento detectada por la
autoridad competente (SRA) o por denuncia de terceros (compradores, consumidores) que
eventualmente tengan lugar durante la comercializacion y consumo del producto.

Para ello se debe cumplir con determinados requisitos:

e Procedimiento documentado que describa las acciones que se realizan ante situaciones de
contingencia del producto (con los clientes, dentro de las instalaciones y con sus
proveedores).

e Registros de ingreso de mercaderia, produccion y venta

e Registros que demuestren las acciones correctivas aplicadas en el acto del recall

Informe de los resultados obtenidos ante situaciones de contingencia reales o simuladas (Actas de
recall) (ver figura 13).

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA RAR
Nombre de la firma

(Unipersonal)

Planilla de registro: Acta de recall Versi6n 00 - Nov 2020

ACTADE RECALL
N° Acta de reclamo: Fecha inicio: Hora inicio:

Fecha final: Hora final:

Responsable(s):
Producto afectado: |Lote(s):
Motivo del reclamo:

Tipo de problema - Calidad: ___ Inocuidad: ___ Otro:____
Gravedad - Critico__ Mayor___ Menor___
Distribuidores/Clientes implicados: Cantidad:

Descripcién de magnitud y ubicacion fisica:

Destino de los productos recuperados:

Andlisis de causa:

Acciones preventivas:

Firmag(s):

Figura 13. Planilla de registro Acta de Recall

_{ffi NOTA: Laimplementacion y funcionamiento del sistema de trazabilidad es fundamental

L&X\K para la gestion del procedimiento de recall. El historial de produccion generado y
‘ documentado por la sala permite una eficiente localizacion de los lotes producidos y la

recuperacion de los mismos ante eventuales situaciones que lo requieran.

El procedimiento de recall surge de avisos/ reclamos que se registran en las actas. A modo de
ejemplo, los posibles origenes de deteccién de un problema son:
Internos: fraccionado, almacenado.
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Externos anteriores privados: sala de extraccion, productores, proveedores.

Externos posteriores privado: consumidor final, distribuidoras, supermercados, etc.

Autoridades: MSP, MGAP (Programa nacional de residuos biolégicos), Intendencia (CICA, SRA,
Laboratorio Bromatologia), Defensa al consumidor, etc.

Procedimiento
Si se encuentra una desviacion que afecte o pueda afectar la inocuidad del producto, se procede de
la siguiente manera:

. Recepcion del reclamo, iniciando un acta de recall (Figura 13)

. Ingreso de datos al acta

. Andlisis del problema determinando: tipo y gravedad del problema
. ¢ Requiere recuperaciéon de mercaderia? SI/NO

. Magnitud de lote afectado y ubicacion fisica

. Notificacién a clientes, intermediarios, autoridades competentes, segun analisis de problema
. Recepcion de mercaderia

. Andlisis de la mercaderia recuperada

. Decision final: reproceso, eliminacion, devolucion, etc

10. Determinacién de acciones preventivas a tomar

11. Cierre de acta de recall

©O©oO~NO O WNBE

11.6 Evaluacion del procedimiento de Recall
Para asegurar que este procedimiento sea efectivo y se obtengan los resultados esperados en el
menor tiempo posible, se debe realizar por lo menos una vez al afio una simulacién.

En el momento del simulacro, se define tipo de contaminacion, tipo de productos afectados, fecha
de produccion, lote. Se efectua el procedimientoy se contabiliza el tiempo de retirada del mercado
asi como el porcentaje de mercaderia obtenida. En todo momento se notifica a cada cliente
involucrando explicando que es un simulacro a fin de evaluar el procedimiento.
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5. Discusién

Si bien el local cuenta con la habilitacién correspondiente, en los ultimos afios, la intendencia de
Montevideo ha ampliado los requisitos de las firmas fraccionadoras de alimentos, categoria
amarilla, siendo ésta la de mayor exigencia.

En el momento de la visita al establecimiento, se detectd que no contaba con la adecuacién de la
normativa documental exigida; aunque cumplia con la mayoria de los requisitos edilicios solicitados
por el ente estatal. De todas formas se gener6 un listado de oportunidades de mejora a fin de
cumplir con la normativa vigente y mejorar la operativa de trabajo.

También, se sugirid la incorporacion de una leyenda para persuadir de la administracion del
producto a menores de 12 meses a fin de evitar casos de botulismo infantil el cual es el gran peligro
gue presenta este alimento, siguiendo las recomendaciones nacionales e internacionales;

Segun (Uruguay, 2006b), toda la miel a exportar debera presentar un certificado zoonasitario oficial,
emitido por el el DILAVE, segun los parametros exigidos por nuestra normativa (Uruguay, 2001) y
controles microbioldgicos segun Mercosur (1994) asi como las exigencias de los paises destino. No
obstante, para el consumo interno, los controles no se efecttian con la misma rigurosidad, siendo el
contralor sanitario en las etapas de fraccionamiento y expendio las intendencias, efectuando
controles de rotulacion, caracteristicas sensoriales (basado en caracteres de color, olor, sabor),
analisis fisico quimicos (basado en determinacion de humedad, cenizas totales, HMF, acidez) y
microbioldgicos dentro del programa anual, y no a cada lote como es en el caso de exportacion.

En cuanto a los residuos de antibioticos y pesticidas cae dentro de la 6rbita del Programa Nacional
de Residuos Bioldgicos efectuandose lo controles pertinentes en las salas de extraccion, por ende
no seria un peligro en las salas de fraccionamiento, ya que se eliminarian previamente. De todas
formas, recientemente la intendencia de Montevideo adquirié equipos para efectuar estos controles,
pero desconocemos si se estan efectuando a productos como la miel.

En cuanto a adulteraciones, para mieles destinadas al consumo interno, la normativa especifica al
respecto ha sido derogada, sibien se realizan controles de dextrina por parte de la intendencia de
Montevideo dentro del programa anual, a nuestro entender se deberia establecer mayores
exigencias al respecto para acompasar la normativa internacional; ya que la técnica de deteccion
de residuos de dextrina evalla solo un tipo de adulteracion. En paises destino de exportacion,
realizan controles para determinar que el alimento es genuino. Si bien solo el 20% de lo producido a
nivel nacional es vertido al consumo interno, efectuar un muestreo aleatroreo con técnicas
modernas a nivel nacional seria Gtil a fin de evitar posibles adulteraciones que podrian estar
ocurriendo.

6. Conclusiones

La firma evaluada cumple con las condiciones para efectuar las operativas que desarrolla.

Se desarroll6 un manual de buenas practicas de manufactura para una empresa fraccionadora
industrial de miel, asi como una ficha técnica del producto con la finalidad de establecer requisitos
del mismo.

Se establecieron oportunidades de mejora en aspectos edilicios, de operativa asi como documental.

A nuestro entender hay carencias en el control de la miel para consumo interno.
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