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Good Food Institute es una organizacioén sin fines de
lucro, que trabaja internacionalmente para acelerar la
innovacién del mercado de proteinas alternativas.
Creemos que la transicién hacia un sistema
alimentario mas sostenible es esencial para afrontar
la crisis climatica, reducir el riesgo de enfermedades
zoondticas y alimentar a mas personas con menos
recursos. Por ello, colaboramos con cientificos,
inversionistas, empresarios y gobiernos para
desarrollar alimentos vegetales analogos, cultivados u
obtenidos mediante fermentacion.

Nuestro trabajo se centra en tres areas
principales:

En Compromiso Corporativo apoyamos a empresas
de todos los tamanos para desarrollar, lanzar y
comercializar productos de proteinas alternativas,
conectamos a startups con inversionistas, mentores y

socios, brindamos inteligencia de mercado para
ayudar a las empresas a tomar decisiones
informadas, realizamos  investigaciones  para

identificar y superar los desafios del sector.

En Ciencia y Tecnologia financiamos investigaciones
de vanguardia sobre proteinas alternativas,
promovemos  colaboraciones entre cientificos,
empresas y gobiernos, publicamos datos vy
descubrimientos para impulsar el progreso cientifico,
disefiamos programas educativos para formar a la

SFI Brasil

En Politicas Publicas defendemos politicas publicas
que apoyen el desarrollo y la comercializacion de
proteinas alternativas, trabajamos con los gobiernos
para entorno regulatorio favorable,
educamos al publico sobre los beneficios de las
proteinas alternativas, monitoreamos el panorama
politico y defendemos los intereses del sector.

Crear un

Con este trabajo, buscamos soluciones
para:

Alimentar de forma segura, justa y sostenible a
casi diez mil millones de personas hasta 2050;
@ Frenar el cambio climatico provocado por el

actual sistema de produccion de alimentos;

Crear una cadena de produccion de alimentos
que no dependa de animales;

>>

A
A

N7
A=)\
. Reducir la influencia del sector alimenticio en
U&7 la aparicion de nuevas enfermedades
infecciosas, algunas con potencial pandémico.

En poco mas de seis afos de actuacion en Brasil, GFI
ha ayudado al pais a convertirse en uno de los
principales actores del mercado mundial de proteinas
vegetales. La intencion es seguir desarrollando este
trabajo para transformar el futuro de la alimentacion,
promoviendo de proteinas vy
ofreciendo alternativas andlogas a las de origen

nuevas fuentes

proxima generaciéon de lideres en proteinas  animal.

alternativas.

SEFI 1 Informe técnico: Aspectos de seguridad en la produccion de alimentos vegetales analogos a carne 3
rasl.



Resumo Executivo

Este documento es una sintesis de la informacion mas relevante que se encuentra en la publicacion
“ rroll licacién del plan APP n alimentos vegetal nal L r t Arnicos”,
desarrollado por el Instituto de Tecnologia de Alimentos (ITAL), en colaboracion con Liner Consultoria y con
el apoyo de The Good Food Institute Brasil (GFI). La presente sintesis muestra el diagrama de flujo y la
descripcion de las etapas de procesamiento de cuatro tipos de alimentos analogos de productos carnicos
(pescado, pechuga de pollo, hamburguesa y chorizo vegetal), los peligros de seguridad identificados en los
planes de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC) desarrollados, las medidas definidas en
los planes APPCC para el control de peligros, asi como las lagunas en la informacion cientifica identificadas
durante el estudio.

Cabe resaltar que el estudio abarco desde la seleccidén de las materias primas hasta el producto final
con el objetivo de realizar un analisis exhaustivo de los posibles peligros inherentes a la produccion de
alimentos vegetales analogos a carne. En ese sentido, es importante resaltar que la identificacion de estos
peligros no implica su presencia en los productos, sino la necesidad de implementar estrictas medidas de
control para garantizar la seguridad alimentaria. También cabe resaltar que la industria alimentaria tiene
las herramientas y el conocimiento para minimizar estos riesgos, y la presencia de estos peligros en los
productos finales no es una regla, sino una posibilidad que requiere atencion. Otro punto importante es
que ninguno de los peligros encontrados es exclusivo de la categoria de alimentos vegetales analogos;
todos son conocidos y es probable que se encuentren en otros alimentos similares o no.

El gluten y la proteina de soja se identificaron como posibles peligros alergénicos para los cuatro
productos. Como posibles peligros biolégicos se identificaron Salmonella spp, Escherichia coli (indicador de
calidad higiénico-sanitaria), Listeria monocytogenes y Bacillus cereus, comunes a los cuatro productos, y
esporas de Clostridium botulinum, relevantes en el pescado vegetal. Como posibles peligros fisicos se
identificaron arena, fragmentos metalicos ferrosos y no ferrosos y plastico flexible o polimero no rigido en
los cuatro productos, y fragmentos de insectos, relevantes en el pollo y en el chorizo vegetal. Los posibles
peligros quimicos identificados fueron acrilamida (propenamida), aflatoxinas B1, B2, G1 y G2, arsénico,
cadmio, plomo, cobre, contaminantes quimicos del agua, DON (Deoxinivalenol o vomitoxina), ésteres de
3-MCPD (3-monocloropropano-1,2-diol o 3-cloropropano-1,2-diol), ésteres de glicidol, fumonisinas
(B1+B2), migracién de componentes del material de embalaje, ocratoxina A, defensivos agricolas
residuales (general) y ZEA (zearalenona) para los cuatro productos, dioxinas, furano y metilfuranos,
relevantes en el pollo, en la hamburguesa y en el chorizo vegetal, y d0xido de etileno exclusivo para el
chorizo.

El estudio también puso de manifiesto lagunas en la informacion cientifica necesaria para comprender
mejor las cuestiones de seguridad de estos alimentos, que podrian desorientar investigaciones futuras.
Entre estas lagunas destaca la falta de datos sobre la incidencia y prevalencia de microorganismos,
micotoxinas, metales pesados, residuos de pesticidas y toxinas naturales de plantas en ingredientes y en
los productos finales, asi como datos sobre la formacion de compuestos toxicos inducidos por el
procesamiento. Ante las lagunas identificadas y la creciente importancia de los alimentos vegetales
analogos a carne para un futuro mas sostenible, es fundamental que las agencias reguladoras, la industria,
los investigadores y las universidades alnen esfuerzos para avanzar en la evaluacidn, propuesta e
implementacion de acciones que busquen garantizar la seguridad de estos productos, incluyendo la
actualizacion de la legislacion, la inversion en investigacién y desarrollo, la implementacion de sistemas de
gestion de seguridad alimentaria y la formacién de profesionales calificados.

Palabras clave: alimentos vegetales analogos a carne; analisis de peligros; proteinas vegetales.
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e El estudio puso de manifiesto la necesidad de realizar mas investigaciones para comprender la
incidencia y prevalencia de contaminantes en los ingredientes y productos finales, asi como la

formacién de compuestos toxicos durante el procesamiento.
e El estudio resaltd la importancia de implementar medidas de control estrictas en todas las

etapas de produccién para garantizar la seguridad de estos alimentos.
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1. Introduccion

La produccién de alimentos vegetales analogos a los productos carnicos (productos a base de
plantas que imitan las caracteristicas de color, sabor, textura y apariencia de aquellos hechos de
carne) ha crecido de manera significativa en todo el mundo en los ultimos afos, con el rapido
desarrollo de nuevos productos, nuevos ingredientes y nuevos procesos de produccion, e incluye a
fabricantes que van desde startups hasta grandes y bien establecidas empresas multinacionales de
productos carnicos.

Este crecimiento exige un seguimiento cuidadoso de las cuestiones de seguridad para la salud del
consumidor, ya que la formulacion de estos alimentos tiende a presentar una mayor diversidad de
ingredientes en comparacion con los productos carnicos convencionales, lo que presupone una amplia
variedad de fuentes de las que pueden surgir peligros. Las fuentes de proteinas mas cominmente
utilizadas para la produccién de alimentos vegetales analogos a los productos carnicos incluyen
legumbres, semillas, cereales y tubérculos; las fuentes de aceites y grasas incluyen canola, soja,
girasol, coco, palma y manteca de cacao; y las fuentes de almidones incluyen maiz, trigo, patatas y
mandioca/yuca.

Los peligros derivados de los ingredientes vegetales dependen de la materia prima de origen (el
suelo, los insumos agricolas utilizados en el cultivo de las plantas y la forma en que se cosechan,
almacenan y transportan) y de la forma en que se procesan para obtener los ingredientes finales. Las
materias primas vegetales en general portan microorganismos, entre ellos especies patogenas,
pudiendo inclusive estar contaminadas con micotoxinas, metales pesados, residuos de pesticidas y
otros contaminantes, que pueden afectar al producto final, ademas de compuestos tdéxicos que
pueden ser inducidos por el procesamiento.

Un hecho que resaltar en este contexto de rapida evolucion y constante innovacion es la ausencia
de una evaluacion sistematica de los aspectos de seguridad en la fabricacién de alimentos vegetales
analogos a los productos carnicos, igual a la que se dispone para sus equivalentes de origen animal.
También cabe sefalar que muchos de los productos disponibles en el mercado son fabricados por la
industria de derivados de carne, cuyos peligros y controles ya estan bien establecidos, por lo que es
necesario realizar una evaluacién y una mayor comprensién de la adaptaciéon de estos controles para
garantizar la seguridad de los analogos vegetales.

Asi, el objetivo de este estudio fue realizar un inventario de los aspectos de seguridad en la
produccion de alimentos vegetales analogos a los productos carnicos. La eleccion de productos de
referencia para la preparacién del estudio se realizd con el fin de incluir en el proyecto los principales
ingredientes vegetales comunmente utilizados en la formulacion de alimentos de origen vegetal
analogos a los productos carnicos (seis tipos de proteinas, cuatro tipos de lipidos y tres fuentes
botanicas de almidon), dos procesos tecnolégicos de produccion (extrusidn secay extrusion humeda),
dos tipos de presentacion (listo para consumo y crudo) y tres métodos de conservacion (esterilizacion,
producto estable a temperatura ambiente, congelado y refrigerado).

Cabe resaltar que la descripcion de los productos incluidos en este documento no pretende
presentar una formulacién que deben seguir los fabricantes, ya que existe una enorme gama de
ingredientes que pueden utilizarse, en diferentes combinaciones, para satisfacer las necesidades
tecnoldgicas, nutricionales, funcionales y de preferencia del consumidor. El objetivo de este estudio
tampoco fue agotar el mapeamiento de todos los peligros asociados a dichos productos, debido a la
diversidad de fuentes de las cuales pueden originarse tales peligros. El objetivo del estudio fue



identificar y establecer los principales puntos que deben controlarse en la cadena de produccion de
alimentos vegetales analogos a carne, asi como comprender los puntos que requieren profundizacion
cientifica para identificar y controlar los peligros.

El presente estudio es el primero desarrollado bajo todo este marco tedrico y regulatorio nacional
e internacional, y aporta ayuda técnica y cientifica de gran valor a legisladores, investigadores,
profesores, productores rurales y empresarios de este segmento, asi como a los profesionales que
trabajan en el ambito de Gestién de Aseguramiento de la Calidad. Sus resultados podran servir para
orientar la implementacion de controles efectivos por parte de las industrias que procesan alimentos
vegetales analogos a productos carnicos, asi como para la discusidn de acciones regulatorias por parte
de los organismos responsables de su regulacion.

2. Metodologia para la identificacion de los
peligros de seguridad

Para identificar los peligros bioldgicos, quimicos y fisicos relevantes para la seguridad de los
productos objeto del estudio en términos de salud publica, se observé la legislacion de la Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), subordinada al Ministerio de Salud de Brasil, que establece
normas para contaminantes en alimentos. La legislacion de Brasil es una de las mas completas e
inclusivas del mundo, estableciendo padrones para multiples contaminantes en una amplia gama de
productos, de forma organizada y sistematica. Sin embargo, dichas normas se aplican al final del plazo
de vida util de los productos alimenticios destinados al consumidor final y ofrecidos para la venta al
por menor. Aunque no se aplica a ingredientes destinados a la fabricacion de alimentos, cuyo estandar
debe ser el del producto recién elaborado y no el del final de su vida util, dicha legislacion puede
utilizarse como guia en el caso de ingredientes deshidratados usados en la formulacion de analogos
vegetales a productos carnicos, que, debido al secado, no sufren ningin cambio en la carga
contaminante durante el periodo de almacenamiento.

También se tuvieron en cuenta las recomendaciones del Codex Alimentarius en cuanto a normas,
guias y cddigos que tienen como objetivo garantizar la seguridad alimentaria, asi como las
publicaciones de diversas organizaciones y comités internacionales, como el CDC (Centers for Disease
Control and Prevention) de Estados Unidos, la EFSA (European Food Safety Authority) de Europa, la
FDA (Food and Drug Administration) de Estados Unidos, la IARC (International Agency for Research on
Cancer), el JECFA (Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives), la WHO (World Health
Organization) y las regulaciones de la Unién Europea.

3. Diagrama de flujo, descripcion de las etapas de
procesamiento de los productos y consideraciones
sobre la vida util, distribucion e instrucciones de
preparacion del producto

El diagrama de flujo del proceso del alimento vegetal analogo al pollo (pechuga de pollo vegetal)
se muestra en la Figura 1, y la descripcidon de las etapas y consideraciones sobre la vida util,
distribucion e instrucciones de preparacion del producto se muestran en el Cuadro 1.



El diagrama de flujo del proceso del alimento vegetal analogo al pescado (pescado vegetal) se
muestra en la Figura 2, y la descripcion de las etapas y consideraciones sobre la vida til, distribucién
e instrucciones de preparacion del producto se muestran en el Cuadro 2.

El diagrama de flujo del proceso del alimento vegetal analogo a hamburguesa de res
(hamburguesa vegetal) se muestra en la Figura 3, y la descripcion de las etapas y las consideraciones
sobre la vida util, distribucion e instrucciones de preparacion del producto se muestran en el Cuadro 3.

El diagrama de flujo del proceso del alimento vegetal analogo a chorizo fresco (chorizo vegetal)
se encuentra en la Figura 4, y la descripcidon de las etapas y las consideraciones sobre vida util,
distribucion e instrucciones de preparacién del producto en el Cuadro 4.

Cabe senalar que en los planes APPCC elaborados en el estudio, se presenta una descripcion
detallada de cada material utilizado durante el procesamiento de los productos, incluyendo el origen,
procedencia geografica, composicion, método de produccién, acondicionado, transporte,
almacenamiento, vida Util, método de uso, criterios de aceptacion, peligros y legislacion asociada.
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FIGURA 1: DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCESO DEL ALIMENTO
VEGETAL ANALOGO A POLLO (PECHUGA DE POLLO VEGETAL)
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CUADRO 1: DESCRIPCION DE LAS ETAPAS DE PROCESAMIENTO Y CONSIDERACIONES
SOBRE LA VIDA UTIL, LA DISTRIBUCION E INSTRUCCIONES DE PREPARACION
DEL ALIMENTO VEGETAL ANALOGO A POLLO (PECHUGA DE POLLO VEGETAL)

Etapa

1. Recepcion de
ingredientes

2. Almacenamiento de
ingredientes

3. Pesaje de
ingredientes

4. Recepcion de
embalajes

5. Almacenamiento de
embalajes

6. Mezcla de los
ingredientes

7. Extrusion

8. Enfriamiento en la
extrusora

Descripcion

Al recibir el producto se revisa la documentacién de los proveedores y se realiza
una inspeccién para comprobar la integridad del material recibido y las condiciones
de higiene/presencia de plagas en el transporte.

Los ingredientes se transportan hasta el almacén para su almacenamiento en el
lugar designado y en las condiciones designadas.

Los ingredientes se transportan en sus embalajes cerrados a la sala de pesaje,
donde se pesan manualmente mediante cucharones, segun la formulacion del
producto. El material pesado se acomoda en cajas de plastico.

Al recibir los embalajes se realiza una inspeccion para comprobar la integridad del
material recibido, las condiciones de higiene/presencia de plagas en el transporte y
las caracteristicas adecuadas para acomodar alimentos congelados.

Los embalajes se transportan al almacén para su almacenamiento en el lugar
designado.

Los ingredientes pesados se transportan en cajas de plastico cerradas hasta el
mezclador, que se alimenta manualmente.

Los ingredientes en polvo ya pesados y mezclados se transportan a la extrusora de
doble tornillo corrotativo con matriz de alta humedad, manualmente o por medio de
un transportador de tornillo helicoidal, y se ahaden a la tolva de alimentacion de la
extrusora mediante un alimentador controlado gravimétricamente, para su mezcla
antes de la hidratacién. El sistema de alimentacién es horizontal y gravimétrico,
regulado a una velocidad de alimentacion constante de 6 kg/h (base seca).

Los ingredientes mezclados pasan a través del equipo al compartimento donde se
realiza la hidratacion con agua potable, suministrada por medio de una bomba
peristaltica controlada automaticamente.

El contenido de humedad durante el proceso de extrusion es de un 40% a un 70% vy
para alcanzar estos valores la velocidad de adicion de agua recomendada es de 4,8
a 8,4 kg/h, calculada considerando el contenido de humedad inicial de los
ingredientes en polvo (proteinas, harinas y almidones). En esta etapa, también se
anade el aceite, mediante un sistema de bomba neumatica individual para cada uno
de los liquidos.

En el cano de la extrusora de doble tornillo corrotativo, en un proceso continuo, la
mezcla hidratada ingresa al tornillo sin fin, donde se somete a la accion de
cizallamiento, alta presién y calentamiento. Estas operaciones dan lugar a la
coccion, desnaturalizacion y pérdida de la solubilidad de las proteinas y a la
gelatinizacién del almidon.

Los parametros de extrusion son los siguientes: rotaciéon 110-220 rpm, con
temperatura del cafio 25-60°C (1.2 zona), 35-90 °C (2.2 zona), 105-155°C (3.2
zona), 136-155 °C (4.2 zona) y 110-165 °C (5.2 zona).

La temperatura de la matriz de enfriamiento varia de 30 a 80 °C y esta controlada
por la circulacién de agua fria. Es el gradiente de temperatura durante el
enfriamiento lento y la tension de cizallamiento al pasar a través de la larga matriz
de enfriamiento (aproximadamente 1,2 metros con un orificio de salida reducido)
los que favorecen la direccion y la formacion de las fibras del producto vegetal.



9. Corte

10. Modelado

11. Enfriamiento

12. Congelacion

13.
Acondicionamiento

14. Empaquetado

15. Paletizacion

16. Almacenamiento

17. Expedicion

Consideraciones sobre
la vida util, la
distribucion e
instrucciones de
preparacion del
producto.

Al salir de la matriz de la extrusora, el extruido texturizado se deposita en cintas
transportadoras y se corta por medio de cuchillas de corte segun el tamafo
especificado.

Sobre las cintas transportadoras, el material extruido texturizado y cortado se
somete a un modelado para adquirir su forma final al pasar por una prensa de
estampado en caliente tipo rejilla.

En las cintas transportadoras el material se enfria mediante chillers o sistema
mecanico de refrigeracion, hasta que la temperatura interna del producto alcance
aproximadamente 4 °C.

El extruido cortado y moldeado continta sobre las cintas transportadoras a través
del tunel de congelacion con temperaturas que oscilan entre menos 25 °C y menos
35 °C, durante un tiempo de exposicion suficiente para que el interior del producto
alcance una temperatura de menos 18 °C.

Al salir del tunel de congelacion, el producto congelado se dirige al sistema de
envasado abastecido con bobinas de film plastico de tereftalato de polietileno
(PET). Las bolsas de plastico formadas se abastecen con unidades del producto
congelado segln el peso especificado para el embalaje. Luego, cada bolsa se
acomoda automaticamente en un cartucho o funda de cartén preformado.

Los embalajes de cartdén se acomodan en cajas de cartén corrugado, de forma
automatica. Las cajas son identificadas con etiquetas codificadas. En esta etapa, los
embalajes también pasan por un detector de metales, separando aquellos que
contengan alguna particula metalica igual o mayor que 2 mm.

En esta etapa las cajas se acomodan en pallets de forma manual. Una vez formado,
el pallet se envuelve con una pelicula estirable (film stretch) y se identifica con
etiquetas codificadas, formando una unidad de carga.

Las unidades de carga se almacenan en una camara frigorifica a una temperatura no
superior a menos 25 °C.

En esta etapa se carga y se embarca el producto terminado, debiendo ser
transportado en camiones refrigerados en condiciones que no alcancen
temperaturas superiores a menos 12 °C.

Para el estudio piloto, este producto se considerd un alimento congelado con vida
util de 12 meses. Se recomienda que el producto sea transportado en condiciones
tales que no alcance una temperatura mayor a menos 12°C, paletizado y
organizado en vehiculos en buen estado de conservacién, permanentemente
equipados con termdmetro calibrado de facil lectura, limpios, cerrados con
proteccion contra la intemperie y contaminantes, sin evidencia de plagas y/u otros
animales, sin compartir con productos no alimenticios, libre de productos toxicos,
sustancias y objetos ajenos a la actividad, asegurando la integridad y calidad de los
productos. Recomendamos descongelar en el frigorifico (la temperatura superficial
del producto no debe superar los 10 °C) u, opcionalmente, descongelar
rapidamente en el microondas, por ejemplo. En caso de sobras después del
consumo, se recomienda desecharlas.



FIGURA 2: DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCESO DEL ALIMENTO
VEGETAL ANALOGO AL PESCADO (PESCADO VEGETAL).
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CUADRO 2: DESCRIPCION DE LAS ETAPAS DE PROCESAMIENTO Y CONSIDERACIONES
SOBRE LA VIDA UTIL, DISTRIBUCION E INSTRUCCIONES DE PREPARACION DEL
ALIMENTO VEGETAL ANALOGO AL PESCADO (PESCADO VEGETAL).

Etapa

1. Recepcion de
ingredientes

2. Almacenamiento de
ingredientes

3. Pesaje de
ingredientes

4. Recepcion de
embalajes

5. Almacenamiento de
embalajes

6. Mezcla de los
ingredientes

7. Extrusion

8. Enfriamiento en la
extrusora

Descripcion

Al recibir el producto se revisa la documentacién de los proveedores y se realiza
una inspeccién para comprobar la integridad del material recibido y las condiciones
de higiene/presencia de plagas en el transporte.

Los ingredientes se transportan hasta el almacén para su almacenamiento en el
lugar designado y en las condiciones designadas.

Los ingredientes se transportan en sus embalajes cerrados a la sala de pesaje,
donde se pesan manualmente mediante cucharones, segun la formulacion del
producto. El material pesado se acomoda en cajas de plastico.

Al recibir el embalaje se realiza una inspeccion para comprobar la integridad del
material recibido y las condiciones de higiene/presencia de plagas en el transporte.

Los embalajes se transportan al almacén para su almacenamiento en el lugar
designado.

Los ingredientes pesados se transportan en cajas de plastico cerradas hasta el
mezclador, que se alimenta manualmente.

Los ingredientes en polvo ya pesados y mezclados se transportan a la extrusora de
doble tornillo corrotativo con matriz de alta humedad, manualmente o por medio de
un transportador de tornillo helicoidal, y se ahaden a la tolva de alimentacion de la
extrusora mediante un alimentador controlado gravimétricamente, para su mezcla
antes de la hidratacién. El sistema de alimentacién es horizontal y gravimétrico,
regulado a una velocidad de alimentacion constante de 6 kg/h (base seca).

Los ingredientes mezclados pasan a través del equipo al compartimento donde se
realiza la hidratacion con agua potable, suministrada por medio de una bomba
peristaltica controlada automaticamente.

El contenido de humedad durante el proceso de extrusion es de un 40% a un 70% vy
para alcanzar estos valores la velocidad de adicion de agua recomendada es de 4,8
a 8,4 kg/h, calculada considerando el contenido de humedad inicial de los
ingredientes en polvo (proteinas, harinas y almidones). En esta etapa, también se
anade el aceite, mediante un sistema de bomba neumatica individual para cada uno
de los liquidos.

En el cano de la extrusora de doble tornillo corrotativo, en un proceso continuo, la
mezcla hidratada ingresa al tornillo sin fin, donde se somete a la acciéon de
cizallamiento, alta presion y calentamiento. Estas operaciones dan lugar a la
coccion, desnaturalizacion y pérdida de solubilidad de las proteinas y gelatinizacion
del almidén.

Los parametros de extrusion son los siguientes: rotacion 110-220 rpm, con
temperatura del cafio 25-60°C (1.2 zona), 35-90 °C (2.2 zona), 105-155°C (3.2
zona), 136-155 °C (4.2 zona) y 110-165 °C (5.2 zona).

La temperatura de la matriz de enfriamiento varia de 30 a 80 °C y esta controlada
por la circulacién de agua fria. Es el gradiente de temperatura durante el
enfriamiento lento y la tension de cizallamiento al pasar a través de la larga matriz
de enfriamiento (aproximadamente 1,2 metros con un orificio de salida reducido)
los que favorecen la direccion y la formacion de las fibras del producto vegetal.



9. Corte y enfriamiento
en tunel de
enfriamiento

10.
Acondicionamiento

11. Esterilizacién

Al salir de la matriz del extrusor, el extruido texturizado se deposita en cintas
transportadoras, se corta mediante cuchillas de corte segun el tamano especificado
y se somete a otra etapa de enfriamiento en un tunel de enfriamiento antes de su
envasado.

Al salir del tunel de enfriamiento, el extruido cortado y enfriado se dirige al sistema
de envasado automatizado. El equipo de envasado se abastece con embalajes retort
pouch, que se abren y se llenan segun el peso especificado. A medida que se sellan
los embalajes, estos se recogen en una mesa de apoyo, desde donde siguen para su
esterilizacion en autoclave.

La esterilizacion del producto acomodado herméticamente en los embalajes debe
realizarse en autoclaves adecuados, segln las temperaturas del proceso y los tipos
de embalajes. En el caso de embalajes flexibles, como es el caso de los pouches, se
requieren autoclaves que operen con sobrepresion, es decir, la presién del
autoclave es la presion de vapor correspondiente a la temperatura de operacion.
Los autoclaves mas comunes son los que funcionan usando una cascada de agua
como medio de calentamiento, el spray de agua o aire con vapor, asi como
autoclaves inundados.

Las condiciones de procesamiento (tiempos, temperaturas y presiones) de las fases
de calentamiento, plataforma/procesamiento y enfriamiento deben configurarse de
manera que el producto alcance la letalidad minima requerida.

Para productos de baja acidez y alta actividad de agua, como los analogos a
pescado, el objetivo del proceso de esterilizacion son las esporas de Clostridium
botulinum. El tratamiento debe dimensionarse para asegurar al menos 12
reducciones decimales en el nimero de esporas posiblemente presentes, lo que
corresponde a F0=2,52 min. Para una mayor seguridad desde la perspectiva de
salud publica, el valor minimo aplicado es de tres minutos (Lewis, 2006; Lewis y
Deeth, 2009).

Es importante tener en cuenta que, para lograr la esterilidad comercial, también se
debe garantizar la reduccidon de bacterias esporogénicas mesofilas y termofilas
deteriorantes, que son mas resistentes al calor que Clostridium botulinum. Stumbo
(1973) indica FO de al menos cinco minutos y, en los casos en que se requiera la
reduccién de termofilos, FO entre 14 y 16 minutos. En el caso del analogo a
pescado, al ser un producto que implica la combinacion de ingredientes de
diferentes origenes, microbiota variada y escasez de estudios sobre las especies
presentes y la interaccion entre ellas, se sugiere, a priori, un tratamiento térmico
mas intenso. Tomando como base la resistencia térmica de las esporas de
Geobacillus stearothermophilus, uno de los terméfilos mas resistentes al calor (valor
D a121,1°C = 4 a 5 minutos) (Stumbo, 1973) y el objetivo de lograr una reduccion
de cinco ciclos logaritmicos, se recomiendan valores de letalidad de 20 minutos, es
decir, FO=20 minutos.

El enfriamiento se realiza dentro del propio autoclave, con agua que ha sido
esterilizada durante el procesamiento y posteriormente enfriada de forma indirecta,
sin contacto con el entorno externo, lo que evita cualquier problema de
recontaminacién del producto.

Cada fabricante debe realizar pruebas de penetracion de calor en la unidad de
fabricacion donde se procesara el producto, ya que los tiempos y temperaturas del
proceso para lograr la misma letalidad pueden variar dependiendo del tipo de
autoclave, empaque, composicion del producto, condiciones de llenado, medio de
calentamiento y otros factores de procesamiento.

Una vez abierto el autoclave se retiran los embalajes y se envian directamente al
etiquetado y empaquetado en carros de apoyo.



12. Empaquetado

13. Paletizacion

14. Cuarentena

15. Almacenamiento

16. Expedicion

Consideraciones sobre
la vida util,
distribucion e
instrucciones de
preparacion del
producto

Referencias citadas

Los embalajes se acomodan en cajas de cartdn corrugado, de forma automatica. Las
cajas se identifican con etiquetas codificadas.

En esta etapa, los embalajes también pasan por un equipo de rayos X para detectar
y separar aquellos que contengan alguna particula metalica igual o mayor a 2 mm.

En esta etapa las cajas se acomodan en pallets de forma manual. Una vez formado,
el pallet se envuelve con un film estirable (strech film) y se identifica con etiquetas
codificadas, formando una unidad de carga.

Se toma una muestra de cada lote y se incuba a 35-37 °C durante 10 dias, para
observar cualquier hinchamiento de los embalajes y cambios en el pH del producto,
indicativos de fallo en el procesamiento. También podran observarse otros
parametros sensoriales a discrecion del fabricante.

Las unidades de carga se almacenan a temperatura ambiente (maximo 30 °C) hasta
su envio.

En esta etapa, se carga y se envia el producto terminado, transportandolo en
camiones a temperatura ambiente (maximo 30 °C).

Para el estudio piloto, se considerd que este producto tenia una vida util de 12
meses. Se recomienda transportar a temperatura ambiente (maximo 30 °C),
paletizado y organizado en vehiculos en buen estado de conservacion, limpios,
cerrados con proteccién contra la intemperie y contaminantes, sin evidencia de
plagas y/u otros animales, sin compartir con productos no alimenticios, libre de
productos toxicos, sustancias y objetos ajenos a la actividad, asegurando la
integridad y la calidad del producto. El producto esta listo para el consumo y puede
consumirse directamente o en combinacién con otros alimentos. Una vez abierto,
conservar refrigerado hasta 10 °C y consumir maximo hasta en dos dias. En caso de
sobras después del consumo, se recomienda desecharlas.

LEWIS, M. J. Thermal Processing. In: BRENNAN, J. G. (ed.). Food Processing
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FIGURA 3: DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCESO DE ALIMENTO VEGETAL
ANALOGO A LA HAMBURGUESA DE CARNE DE RES (HAMBURGUESA VEGETAL)
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CUADRO 3: DESCRIPCION DE LAS ETAPAS DE PROCESAMIENTO Y CONSIDERACIONES SOBRE
LA VIDA UTIL, DISTRIBUCION E INSTRUCCIONES DE PREPARACION DEL ALIMENTO
VEGETAL ANALOGO A LA HAMBURGUESA DE CARNE DE RES (HAMBURGUESA VEGETAL).

Etapa

1. Recepcion de
ingredientes

2. Almacenamiento de
ingredientes

3. Pesaje de
ingredientes

4. Recepcion de
embalajes

5. Almacenamiento de
embalajes

6. Mezcla de los
ingredientes

7. Moldeado

8. Congelacion

9. Acondicionamiento

10. Empaquetado

11. Paletizacién

12. Almacenamiento

Consideraciones sobre
la vida util, distribucion
e instrucciones de
preparacion del
producto.

Descripcion

Al recibir el producto se revisa la documentacion de los proveedores y se realiza una
inspeccién para comprobar la integridad del material recibido y las condiciones de
higiene/presencia de plagas en el transporte.

Los ingredientes se transportan hasta el almacén para su almacenamiento en el
lugar designado y en las condiciones designadas.

Los ingredientes se transportan en sus embalajes cerrados a la sala de pesaje,
donde se pesan manualmente mediante cucharones, segin la formulacién del
producto. El material pesado se acomoda en cajas de plastico.

Al recibir el producto se realiza una inspeccion para verificar la integridad del
material recibido, las condiciones de higiene/presencia de plagas en el transporte y
las caracteristicas adecuadas para la acomodacion de congelados.

Los embalajes se transportan al almacén para su almacenamiento en el lugar
designado.

Los ingredientes pesados se transportan en cajas de plastico cerradas hasta el
mezclador, que se alimenta manualmente.

En primer lugar se afaden las proteinas de soja y el agua, introducida mediante un
sistema cerrado. Una vez hidratadas las proteinas de soja, se afaden los demas
ingredientes, salvo la metilcelulosa, que se afadira después de su prehidratacion.

Se recomienda que, después de hidratar los ingredientes, la operacion de mezcla se
realice en un entorno climatizado a una temperatura entre 12 y 15 °C.

La mezcla se introduce en la maquina formadora/moldeadora donde se corta y se
moldea en forma de discos (hamburguesas).

El producto moldeado se transporta mediante cintas transportadoras hasta el tunel
de congelacién, donde alcanza los menos 18 °.

Al salir del tunel de congelacion, el producto congelado se dirige al sistema de
envasado abastecido con bobinas de film plastico poliolefinico. Cada unidad se
embala de forma automatizada form-fill-seal horizontal. A continuacion, las unidades
se acomodan de forma automatica en embalajes de cartén preformados, en numero
de unidades segun el peso especificado para el embalaje secundario.

Los embalajes de carton se acomodan en cajas de cartén corrugado, de forma
automatica. Las cajas se identifican con etiquetas codificadas. En esta etapa, los
embalajes también pasan por un detector de metales, separando aquellos que
contengan alguna particula metalica igual o mayor que 2 mm.

En esta etapa las cajas se acomodan en pallets de forma manual. Una vez formado,
el pallet se envuelve con una pelicula estirable (film stretch) y se identifica con
etiquetas codificadas, formando una unidad de carga.

Las unidades de carga se almacenan en una camara frigorifica a una temperatura no
superior a menos 25 °C.

Para el estudio piloto, este producto se considerd un alimento congelado con vida
utii de 12 meses. Se recomienda transportar en condiciones tales que la
temperatura no supere los menos 12 °C, paletizado y organizado en vehiculos en
buen estado de conservacién, permanentemente equipados con termometro



calibrado de facil lectura, limpios, cerrados con proteccion contra la intemperie y
contaminantes, sin evidencia de plagas y/u otros animales, sin compartir con
productos no alimenticios, libre de productos téxicos, sustancias y objetos ajenos a
la actividad, asegurando la integridad y calidad del producto. El producto no debe
consumirse crudo, y es necesaria la aplicacion de calor (coccidn, fritura, parrilla,
horneado) antes de su consumo, para desarrollar las caracteristicas de textura
deseadas. El tratamiento térmico debe garantizar que todas las partes del alimento
alcancen una temperatura minima de 74 °C. Se pueden utilizar temperaturas mas
bajas, siempre que las combinaciones de temperatura y tiempo sean suficientes
para garantizar la calidad higiénico sanitaria del alimento, como, por ejemplo, 70 °C
durante dos minutos o 65 °C durante 15 minutos. La preparacion debe realizarse
preferiblemente sin descongelar, pero se puede descongelar parcialmente en el
momento de la preparacion. En caso de descongelacion previa, ésta debera
realizarse en refrigerador y la temperatura superficial del producto no debera
superar los 10°C. En caso de sobras después del consumo, se recomienda
desecharlas.



FIGURA 4: DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCESO DE ALIMENTO
VEGETAL ANALOGO AL CHORIZO FRESCO (CHORIZO VEGETAL)
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CUADRO 4: DESCRIPCION DE LAS ETAPAS DE PROCESAMIENTO Y CONSIDERACIONES
SOBRE VIDA UTIL, DISTRIBUCION E INSTRUCCIONES DE PREPARACION DEL
ALIMENTO VEGETAL ANALOGO AL CHORIZO FRESCO (CHORIZO VEGETAL)

Etapa

1. Recepcion de
ingredientes

2. Almacenamiento de
ingredientes

3. Pesaje de
ingredientes

4. Recepcion de

embalajes

5. Almacenamiento de
embalajes

6. Mezcla de los
ingredientes

7. Embutido

8. Torcido de los

chorizos

9. Enfriamiento

10.

Acondicionamiento

11. Empaquetado

12. Paletizacion

13. Almacenamiento

Descripcion

Al recibir el producto se revisa la documentacién de los proveedores y se realiza
una inspeccién para comprobar la integridad del material recibido y las condiciones
de higiene/presencia de plagas en el transporte.

Los ingredientes se transportan hasta el almacén para su almacenamiento en el
lugar designado y en las condiciones designadas.

Los ingredientes se transportan en sus embalajes cerrados a la sala de pesaje,
donde se pesan manualmente mediante cucharones, segun la formulacion del
producto. El material pesado se acomoda en cajas de plastico.

Al recibir el material se realiza una inspeccién para comprobar la integridad del
material recibido y las condiciones de higiene/presencia de plagas en el transporte.

Los embalajes se transportan al almacén para su almacenamiento en el lugar
designado.

Los ingredientes pesados se transportan en cajas de plastico cerradas hasta el
mezclador, que se alimenta manualmente.

En primer lugar se afaden las proteinas de soja y el agua, introducida mediante un
sistema cerrado. Una vez hidratadas las proteinas de soja, se anaden los demas
ingredientes, salvo la metilcelulosa, que se aifadira después de su prehidratacion.
Se recomienda que, después de hidratar los ingredientes, la operacion de mezcla se
realice en un entorno climatizado a una temperatura entre 12 y 15 °C.

La masa se embute en una tripa vegetal comestible, preferiblemente utilizando una
embutidora al vacio.

La masa embutida se tuerce en chorizos, utilizando un sistema de formacion de
chorizos integrado en la maquina embutidora.

El producto embutido se transporta en cintas transportadoras hasta el tunel de
enfriamiento donde se enfria a una temperatura inferiora 5 °C.

Al salir del tunel de enfriamiento, el producto enfriado se dirige al sistema de
envasado automatizado, donde los chorizos se acomodan en bandejas de
tereftalato de polietileno (PET), en la cantidad especificada para el embalaje. Los
embalajes PET se cierran sellando la bandeja con el film y se acomodan en un
cartucho o funda de cartén.

Los embalajes de cartén se acomodan en cajas de cartéon corrugado, de forma
automatica. Las cajas se identifican con etiquetas codificadas. En esta etapa, los
embalajes también pasan por un detector de metales, separando aquellos que
contengan alguna particula metalica igual o mayor que 2 mm.

En esta etapa las cajas se acomodan en pallets de forma manual. Una vez formado,
el pallet se envuelve con una pelicula estirable (film stretch) y se identifica con
etiquetas codificadas, formando una unidad de carga.

Las unidades de carga se almacenan en una camara fria a una temperatura no
superiora 4 °C.



14. Envio En esta etapa se carga y se envia el producto terminado, que debe transportarse en
camiones refrigerados en condiciones que no alcancen temperaturas superiores a
los 8 °C.

Consideraciones sobre = Para el estudio piloto, se considerd que este producto tenia una vida util de 10 dias

la vida atil, a una temperatura de 3 a 8 °C. Se recomienda el transporte refrigerado, en

.distribuc.:ién e condiciones tales que la temperatura del producto se mantenga entre 3 y 8 °C,

mstruccu.)pezdle paletizado y organizado en vehiculos en buen estado, permanentemente equipados

g:szzgglon € con termémetro calibrado de facil lectura, limpios, cerrados con proteccion contra
la intemperie y contaminantes, sin evidencia de plagas y/u otros animales, sin
compartir con productos no alimenticios, mantenidos organizados y libres de
productos tdxicos, sustancias y objetos ajenos a la actividad, asegurando la
integridad y calidad de los productos. El producto no debe consumirse crudo,
siendo necesaria la aplicacién de calor (coccion, fritura, parrilla, horneado) antes
del consumo, para desarrollar las caracteristicas de textura deseadas y reducir la
carga microbiana. El tratamiento térmico debe garantizar que todas las partes del
alimento alcancen una temperatura minima de 74 °C. Se pueden utilizar
temperaturas mas bajas, siempre que las combinaciones de temperatura y tiempo
sean suficientes para garantizar la calidad higiénico sanitaria de los alimentos,
como por ejemplo 70 °C durante dos minutos o 65 °C durante 15 minutos. En caso
de sobras después del consumo, se recomienda desecharlas.

4. Peligros de seguridad identificados en los planes
APPCC

Se identificaron cinco categorias de peligros que se originan en los ingredientes, materiales y
etapas del proceso: peligros alergénicos, fisicos, bioldgicos, quimicos y radiolégicos. En el Cuadro 5 se
detalla cada uno de ellos, su clasificacién y asociacion con la fabricacién de los productos vegetales
objeto en este estudio.

CUADRO 5: PELIGROS ASOCIADOS A LA FABRICACION
DE ANALOGOS VEGETALES A PRODUCTOS CARNICOS

Producto vegetal

Peligro Clasificacion
Pescado Pollo | Hamburguesa | Chorizo
Gluten* Alérgeno X X X X
Proteinas de soja* Alérgeno X X X X
Bacillus cereus Bioldgico X X X X
Esporas de Clostridium botulinum Bioldgico X - - -
ﬁis;f;iri;c:igic;gr(igd|cador de calidad Biologico X X X X
Listeria monocytogenes Bioldgico X X X X

Salmonella spp Bioldgico X X X X



Arena
Fragmentos de insectos

Fragmentos metalicos ferrosos y no
ferrosos

Plastico flexible o polimero no rigido
Acrilamida (propenamida)
Aflatoxinas B1, B2, G1y G2
Arsénico

Cadmio

Plomo

Cobre

Contaminantes quimicos del agua
Dioxinas

DON - Deoxinivalenol o vomitoxina

Esteres de 3-MCPD
(3-monocloropropano-1,2-diol o
3-cloropropano-1,2-diol)

Esteres de glicidol
Fumonisinas (B1+B2)
Furano y metilfuranos

Migracion de componentes del material
de embalaje

Ocratoxina A
Oxido de etileno

Residuos de defensivos agricolas
(general)

ZEA — zearalenona
Radiactividad alfa total (agua potable)

Radioactividad beta total (agua potable)

Fisico
Fisico
Fisico
Fisico
Quimico
Quimico
Quimico
Quimico
Quimico
Quimico
Quimico
Quimico

Quimico

Quimico

Quimico
Quimico
Quimico
Quimico
Quimico
Quimico
Quimico
Quimico
Radiolégico

Radioldgico

X X X X
- X - X
X X X X
X X X X
X X X X
X X X X
X X X X
X X X X
X X X X
X X X X
X X X X
- X X X
X X X X
X X X X
X X X X
X X X X
- X X X
X X X X
X X X X
. - - X
X X X X
X X X X
X X X X
X X X X

*Se consideraron los peligros alérgenos en todos los productos, incluso en aquellos que no contienen la proteina en cuestion,

debido a la posibilidad de compartir equipos en la misma unidad de fabricacion para diferentes andlogos vegetales.
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CONOZCA MAS

En lo estudio completo se presentd una descripcion detallada de cada uno de estos peligros,
asi como, cuando fue aplicable, la severidad, la accion sobre el organismo, los alimentos

implicados en su transmision, los sintomas, la dosis infecciosa, el periodo de incubacidn, la
toxicidad, la dosis diaria aceptable y otra informacion relevante. También se detallo el origen de
cada peligro, la justificacion del peligro, el grado de riesgo que representa el peligro
(insignificante, menor, medio, alto) en funcion de su severidad, la probabilidad de que ocurra el
peligro, el nivel aceptable de peligros en el producto final y las medidas de control adoptadas
para prevenir, eliminar o reducir el peligro a niveles aceptables.

Los estudio completo también contienen la identificacion de puntos criticos de control (PCC),
de los programas de prerrequisitos (PPR), de los Puntos de Control (PC) y de las Medidas de
Control Sinérgicas (MCS) asociados a cada producto, con el establecimiento de los limites
criticos para las medidas de control clasificadas como PCC, el establecimiento de los
procedimientos de monitoreo y verificacion y los lineamientos para la implementacion del plan
APPCC para la produccion de alimentos vegetales analogos a los productos carnicos.

5. Medidas de control

Las medidas de control definidas y establecidas en los planes APPCC de lo estudio completo se
clasificaron como PCC (punto critico de control), PC (punto de control) o PPR (programa de
prerrequisitos), ademas de medidas de control sinérgicas (MCS), para las cuales se aplican las
siguientes definiciones:

Programa de Prerrequisitos (PPR). Es una designacién utilizada cuando una medida para
controlar un peligro significativo ya esta claramente establecida en los requisitos de buenas practicas
de fabricacion establecidos por la legislacion brasilena.

Punto de Control (PC). También llamado programa de prerrequisitos operativos (PPRO), es la
designacion utilizada cuando una medida para controlar un peligro es parte de las buenas practicas de
fabricacion, pero requiere acciones especificas mas alla de las propuestas por la legislacion brasilena
y se consideran esenciales para controlar el peligro identificado.

Punto Critico de Control (PCC). Es la designacion utilizada para la etapa del proceso en la que se
aplican una o mas medidas de control esenciales para controlar y mantener un peligro significativo a
niveles aceptables en un plan APPCC, y se definen como peligro significativo aquellos identificados
mediante un analisis de peligros como razonablemente probables de ocurrir a un nivel inaceptable en
ausencia de control y para los cuales el control es esencial en las condiciones previstas de uso del
alimento.

Medida de Control Sinérgica (MCS). Ademas del control directo de un peligro, los programas de
prerrequisitos también pueden cumplir una funcién complementaria o de potenciacién de un punto
critico de control (PCC). Es la accién combinada de dos o mas medidas de control cuyo resultado


https://gfi.org.br/wp-content/uploads/2024/12/Relatorio-Tecnico_Desenvolvimento-e-aplicacao-do-plano-APPCC-em-alimentos-vegetais-analogos-aos-produtos-carneos_GFI-Brasil.pdf
https://gfi.org.br/wp-content/uploads/2024/12/Relatorio-Tecnico_Desenvolvimento-e-aplicacao-do-plano-APPCC-em-alimentos-vegetais-analogos-aos-produtos-carneos_GFI-Brasil.pdf

puede ser la suma de los efectos de cada medida individual o incluso un efecto total mayor que esta
suma.

En el Cuadro 6 se presentan los tipos de medidas de control establecidas por los planes APPCC
para cada tipo de peligro identificado en el estudio.

No Quadro 6 sao apresentados os tipos de medidas de controle estabelecidas pelos planos
APPCC para cada tipo de perigo identificado no estudo.

CUADRO 6: TIPOS DE MEDIDAS DE CONTROL ESTABLECIDAS EN LOS PLANES
APPCC PARA ALIMENTOS VEGETALES ANALOGOS A PRODUCTOS CARNICOS

Tipos de medidas de control asociadas a los peligros bioldgicosx*

Peligros: Bacillus cereus, E. coli (indicador de calidad higiénico sanitaria), Listeria monocytogenes,

Salmonella

e MCS-Homologacion de proveedores de materias primas e ingredientes

e MCS-Evaluacion periddica de calificacién de proveedores de materias primas e ingredientes

e PC-Anadlisis de laboratorio de materia prima o ingrediente al recibirlo para su uso mediante su respectiva
liberacién

e PPR-Garantia de control de la potabilidad del agua

e PC-Garantia de liberacién preoperativa de equipos/utensilios tras la verificacion de limpieza por
bioluminiscencia (ATP) (todos los productos)

e PPR-Plan de monitoreo ambiental (todos los productos)

e PPR-Programa de higiene personal para manipuladores de alimentos

e PCC-Control de variables de tiempo, temperatura y presion de extrusion (pollo y pescado vegetal)

e PCC-Control de variables de tiempo, temperatura y presion de esterilizacion (pescado vegetal)

e MCS-Control de temperatura en procesos de manipulacién y cadena de frio para almacenamiento,
transporte y comercializacion del producto

e MCS-Instrucciones y etiquetado alertando al consumidor sobre cémo preparar y usar el producto

Tipos de medidas de control asociadas a peligros fisicosx*

Peligro: Fragmentos metalicos ferrosos y no ferrosos

e MCS-Homologacion y calificacién de proveedores de materias primas e ingredientes

e MCS-Tamizado de materias primas e ingredientes antes del proceso de mezcla

e MCS-Mantenimiento preventivo de equipos

MCS-Programa de control de contaminaciones cruzadas

e PCC-Garantia de perfecto funcionamiento del detector de metales

e PCC-Garantia de perfecto funcionamiento de los rayos X (pescado vegetal)

Peligro: Plastico flexible o polimero no rigido

e PPR-Asegurar el procedimiento de apertura de embalajes al afadir ingredientes

e MCS-Uso de tamiz en el proceso de mezcla de ingredientes

e MCS-Programa de capacitacion y cualificacién de manipuladores de alimentos

Peligro: Arena

e PPR-Garantia de control de la potabilidad del agua

e PPR-Recepcion exclusiva de proveedor homologado

e MCS-Evaluacion periddica de calificaciéon de proveedores de materias primas e ingredientes
Peligro: Fragmentos de insectos

o PPR-Recepcidn exclusiva de proveedor homologado

e MCS-Evaluacion periddica de calificacién de proveedores de materias primas e ingredientes

Tipos de medidas de control asociadas a peligros alérgenos y radioldgicosx*


https://gfi.org.br/wp-content/uploads/2024/12/Relatorio-Tecnico_Desenvolvimento-e-aplicacao-do-plano-APPCC-em-alimentos-vegetais-analogos-aos-produtos-carneos_GFI-Brasil.pdf

Perigos: Acrilamida, arsénio, cadmio, chumbo, cobre, dioxinas, furano e metilfuranos, micotoxinas,

migracao de componentes do material de embalagem, residual de defensivos agricolas (geral)

e PPR-Recebimento exclusivo de fornecedor homologado

e MCS-Avaliacao periddica de qualificacao de fornecedores de matérias-primas e ingredientes

Perigos: Esteres de 3-MCPD, Aflatoxinas B1, B2, G1 e G2, desoxinivalenol, fumonisinas (B1, B2), ésteres

de glicidol, ocratoxina A, 6xido de etileno, zearalenona

e PC-Recebimento de matéria-prima/ingrediente com o laudo de analise do lote.

e MCS-Avaliacao periddica de qualificacdo de fornecedores de matérias-primas e ingredientes

Perigo: Contaminantes quimicos da agua

e PPR-Garantia do controle de potabilidade de agua

e MCS-Outorgas das fontes de captagao de agua.

e MCS-Controle de uso de produtos quimicos para tratamento de agua registrados e aprovados por érgaos
oficiais

Tipos de medidas de controle associadas a perigos alergénicos e radiologicosx

Peligros alérgenos: Soja, gluten

o PC-Garantia de liberacion preoperativa de equipos mediante prueba de hisopado de alérgeno especifico
e PPR-Uso de utensilio especifico para cada tipo de alérgeno contenido en las materias primas e ingredientes
MCS-Programa de capacitacién y cualificacién de manipuladores de alimentos

MS-Programa de control de alérgenos

MS-Programa de control de inicio de produccion con comprobacion de etiquetado

o PPR-Garantia de informacién y advertencias de las etiquetas sobre alérgenos y aspectos legales

e MS-Plan de comprobacién y liberacién de etiquetas en la recepcién

Peligros radiolégicos: Radiactividad alfa total y radiactividad beta total (agua potable)

e PPR-Garantia del control de la potabilidad del agua.

e MCS-Concesion de fuentes de captacion de agua

*PCC (Punto Critico de Control) = una etapa del proceso en el que se aplican una o mas medidas de control esenciales para
controlar y mantener un peligro significativo en niveles aceptables en un plan APPCC; PPR (Programa de Prerrequisitos) =
designacion utilizada cuando la medida para controlar un peligro significativo ya estd claramente establecida en los requisitos
de buenas prdcticas de fabricacion establecidos por la legislacién brasilena.; PC (Punto de Control) = es la designacién
utilizada cuando una medida para controlar un peligro es parte de las buenas prdcticas de fabricacion, pero requiere acciones
especificas mds alld de las propuestas por la legislacion brasilefia y se consideran esenciales para controlar el peligro
identificado; MCS (Medida de Control Sinérgica) = es una interaccion que multiplica los resultados. Es una accion combinada
de dos o mds medidas de control cuyo resultado puede ser la suma de los efectos de cada medida o un efecto total mayor que
dicha suma.

6. Lagunas de investigacion identificadas para
complementar y/o validar el estudio de los aspectos
de seguridad de los analogos vegetales a los
productos carnicos

Durante el desarrollo de este estudio se detectaron lagunas de informacion relevantes en la
evaluacion de la seguridad de la produccion de andlogos vegetales a los productos carnicos,
destacandose la casi total falta de datos sobre la calidad de las proteinas vegetales utilizadas y en
cuanto a la presencia de contaminantes bioldgicos y quimicos, asi como en los productos finales
disponibles en el mercado.



6.1. Datos sobre contaminantes bioldégicos en los productos
vegetales andlogos a carne y en las proteinas vegetales usadas
en su formulaciodn

En una revisién de los estudios reportados en la literatura cientifica sobre contaminantes
biolégicos en alimentos de vegetales analogos a productos carnicos y en las proteinas utilizadas en su
formulacion, se encontraron pocas publicaciones, las cuales se resumen en el Cuadro 7.

Uno de estos estudios es un proyecto de investigacion encargado por la Union Europea (LikeMeat
Project) (European Commission, 2021), que evalud la presencia de microorganismos en seis tipos de
proteinas: altramuz, guisante, soja, trigo, arroz y patata. La carga microbiana mas alta se encontré en
las proteinas de altramuz (recuento aerdbico mesdfilo medio de 2,4x10* UFC/g) y de guisantes
(promedio de 3,4x10° UFC/g). En las demas proteinas el recuento aerdbico meséfilo fue inferior a 103
UFC/g en promedio. Se observé contaminacién con enterobacterias y coliformes especialmente en la
proteina aislada de guisante (1,1x10° UFC/g y 4,6x10? UFC/g, respectivamente). En la contaminacion
con especies de Bacillus destacaron la proteina aislada de guisante (2,6x10? UFC/g) vy la proteina
aislada altramuz (9x10? UFC/g). El gluten de trigo también presentd contaminacion con especies de
Bacillus, pero con conteos mas bajos. Salmonella, Listeria monocytogenes, Bacillus cereus y especies
de Clostridium no se encontraron en ninguna de las muestras analizadas en este proyecto.

CUADRO 7: ESTUDIOS CIENTIFICOS ENCONTRADOS EN LA LITERATURA
SOBRE CONTAMINANTES BIOLOGICOS EN PRODUCTOS VEGETALES ANALOGOS
A CARNE Y EN PROTEINAS VEGETALES USADAS EN SU FORMULACION.

Referencia

Martins et al.
(2014)

Canadian Food
Inspection
Agency (2019)

Pernu et al.
(2020)

Luchansky et al.
(2020)

Resumen del estudio

Analizaron muestras de varios
productos a base de soja en
Brasil, incluida proteina de soja
texturizada.

Se realizd un estudio sobre la
contaminacion microbiana de
245 muestras de proteinas
vegetales recolectadas en
puntos de venta minorista en 11
ciudades de Canada.

Se analizaron 74 muestras de
chorizo vegetal embaladas al
vacio y comercializadas
refrigeradas en Finlandiay
Alemania para verificar la
presencia de esporas de
Clostridium botulinum.

Se observo el comportamiento
de Escherichia coli shiga
toxigénica (STEC), Salmonella y
Listeria monocytogenes
artificialmente inoculadas en
hamburguesas vegetales y de res

Resultados obtenidos

Conteo de Bacillus cereus: por encima de 10° UFC/g en muestras de
proteina de soja texturizada.

En el 95% de las muestras la calidad fue satisfactoria: Salmonella,
ausente en 25 g, E. coli <1,8 NMP/g, Bacillus cereus (presuntivo) <10?
UFC/g, Staphylococcus aureus <25 UFC/g y Clostridium perfringens
<102 UFC/g.

En las demas muestras, el recuento de E. coli no excedi6 10° NMP/g.
En un 4,1% Bacillus cereus presentd recuentos entre 102y 10*
UFC/g. En un 0,8% Clostridium perfringens presentd recuentos entre
10%y 10° UFC/g.

Recuentos de hasta 1,2x10° esporas/kg de cepas psicrotréficas de
tipo II (también llamado Clostridium botulinum no proteolitico), que
son capaces de crecer y producir toxinas bajo refrigeracién, con una
prevalencia general del 32%.

Almacenamiento de la hamburguesa vegetal a 4 °C 21 dias: L.
monocitogenes aumentd en 1,3 log UFC/g, Salmonellay E. coli
disminuyeron en 0,4 log UFC/g.

Almacenamiento de hamburguesas de carne a 4 °C 21 dias: L.
monocytogenes, E. coliy Salmonella disminuyeron en 0,7, 0,3y 0,6
log UFC/g, respectivamente.
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Toth et al.
(2021)

Wells-Bennik
(2022)

durante el almacenamiento a 4
°Cyal0 °Cdurante 21 dias.

Se analizaron proteinas de
altramuz, guisantes, soja, trigo,
arroz y patatas de la Union
Europea.

Se evalué el efecto de la
extrusion en la reduccién de la
carga microbiana de las
proteinas.

Se realiz6 un estudio de reportes
locales o internacionales de
brotes de enfermedades
transmitidas por alimentos
vegetales analogos a carne.

Se analizaron 85 muestras de
alimentos vegetales analogos a
carne comercializados en
Australia y en otros paises.

Analizaron 15 muestras de cinco
tipos de proteinas vegetales:
gluten de trigo, proteina de soja,
proteina de soja texturizada,
proteina de guisante texturizada
producidas por dos fabricantes,
el noruego Vestkorny el
norteamericano DuPont.

Se presentaron resultados de
estudios de contaminacion
microbiana en aislados o
concentrados proteicos de
guisantes, habas, frijol mungoy
garbanzos con identificacion de
los aislados.

Almacenamiento de la hamburguesa vegetal a 10 °C 21 dias: L.
monocytogenes, E. coliy Salmonella aumentaron en 2,6, 2,4y 0,8 log
UFC/g, respectivamente.

Almacenamiento de hamburguesas de carne a 10 °C 21 dias: L.
monocytogenes, E. coliy Salmonella disminuyeron en 0,9, 0,2y 1,2
log UFC/g, respectivamente.

Estos datos mostraron una mayor susceptibilidad de la hamburguesa
vegetal a la multiplicacidn de estos patogenos en comparacion con la
hamburguesa de carne de res.

Recuento total mas alto de aerébicos mesdfilos: promedio de
2,4x10% UFC/g en la proteina aislada de altramuz.

Recuento mas alto de enterobacterias: promedio 1,1x10% UFC/g en
proteina aislada de guisante.

Recuento més alto de coliformes: promedio 4,6x10% UFC/g en
proteina aislada de guisante.

Recuento mas alto de Bacillus spp.:promedio de 9,0x10? UFC/g en
proteina aislada de altramuz.

Salmonella, Listeria monocytogenes, Bacillus cereus y especies de
Clostridium no detectadas en ninguna muestra.

Después de la extrusidn, el recuento total de aerobios mesofilos en
las muestras descendio a <100 UFC/g y no se detecto la presencia de
enterobacterias ni coliformes.

No se encontraron reportes de enfermedades.

No se detecto presencia de Salmonella (ausencia en 25 g),
Staphylococcus coagulasa positiva (<100 UFC/g) y Clostridium
perfringens (<10 UFC/g) en ninguna muestra.

E. coli detectada en una muestra (10 UFC/g).

Listeria monocytogenes detectada en dos muestras (<100 UFC/g).
Bacillus cereus detectado en nueve muestras (seis con 100 UFC/g,
dos con 2,0x10% UFC/g y una con 1,3x10% UFC/g).

Recuento total de aerdbicos mesdfilos en productos cocidos: El 74%
de las muestras se consideraron buenas (<10° UFC/g) o aceptable
(<107 UFC/g).

Recuento total de aerobios mesofilos en productos crudos: varié de
<10 a 2,2x10° UFC/g (promedio de 9,3x10* UFC/g).

La conclusién de la inspeccion fue que los productos analizados no
presentaban contaminacién que pudiera suponer un riesgo para la
salud.

En las muestras de gluten de trigo, se encontrd un recuento aerébico
mesofilo total promedio de 3,32 log UFC/g. En las demas muestras, el
recuento total de aerobios mesofilos fue inferior a 10 UFC/g. No se
detecto presencia de enterobacterias, mohos y levaduras (<10
UFC/g) en ninguna de las muestras analizadas.

Una fraccidn significativa del recuento bacteriano total en estos
productos consistia en esporas (hasta aproximadamente 10°%/g), con
predominio de Bacillus cereus, Bacillus licheniformis, Bacillus subtilis
y Bacillus amyloliquefaciens, pero también estan presentes
clostridios sulfito-reductores y Geobacillus stearothermophilus.



Kyrylenko et al.
(2023)

Liu et al. (2023)

Analizaron 88 muestras de
ingredientes vegetales obtenidos
de 12 proveedores diferentes de
Europa, América y Asia,
incluyendo proteinas (de
guisantes, habas, frijol mungoy
garbanzos) y harinas (de
guisantes, frijol mungo, arroz,
quinua, amaranto, avena, coco y
almendras), con identificacion de
los aislados.

Investigaron los cambios en la
poblacién microbiana de
analogos de carne a base de soja
y guisantes almacenados a 4 °C,
monitoreando tanto la
microbiota naturalmente
presente (aerobios mesofilos
totales, bacterias de acido
lactico, coliformes, mohos y
levaduras) como las bacterias
inoculadas artificialmente
(Pseudomonas fluorescens,
Brochothrix thermosphacta,
Escherichia coli 0157:H7,
Salmonella spp. y Listeria
monocytogenes).

Recuento total de aerobios mesdfilos: varié de <1,0 a 5,3 log UFC/g.
Recuento de esporas de aerobios mesofilos: varié de <1,0 a 4,1 log
UFC/g.

Recuento de esporas de bacterias termofilas, esporas de Bacillus
cereus y esporas de clostridios sulfito-reductores: estuvo cerca o por
debajo de 1,0 log UFC/g.

Especies mas encontradas de Bacillus: Bacillus licheniformis y
Bacillus cereus, principalmente en las muestras de guisantes y avena.
Especie termdfila méas encontrada: Geobacillus stearothermophilus.
Especies de clostridios mas encontradas: Esporogenes de Clostridum
y Clostridium tepidum principalmente en muestras de guisantes y
almendras.

Contaminacion inicial en el analogo a base de soja: 3,10 log UFC/g de
aerobios mesdfilos totales, 2,04 log UFC/g de bacterias lacticas, 2,00
log UFC/g de coliformes y 1,95 log UFC/g de mohos y levaduras.
Contaminacion inicial en el analogo a base de guisante: 3,82 log
UFC/g de aerobios mesofilos totales, 3,61 log UFC/g de bacterias
lacticas, 2,51 log UFC/g de coliformes y 1,44 log UFC/g de mohos y
levaduras.

Recuento después de 10 dias de almacenamiento a 4 °C:

Recuento total de aerobios mesdfilos y bacterias lacticas alcanzo
cerca de 7,00 log UFC/g en ambos productos.

Pseudomonas fluorescens aumentd en 0,40 log UFC/g (soja) y 3,00
log UFC/g (guisante).

Brochothrix thermosphacta aumento6 en 0,96 log UFC/g (soja) y 1,58
log UFC/g (guisante).

Recuento después de siete dias de almacenamiento a 4 °C:
Escherichia coli 0157:H7, Salmonella spp. y Listeria monocytogenes
no sufrieron ningin cambio en el analogo a base de soja.

Listeria monocytogenes aumento en 0,74 log UFC/g en el analogo del
guisante.

El LikeMeat Project (European Commission 2021) también evalu6 el efecto de la extrusion sobre
la carga microbiana de las proteinas analizadas, observando que después de la extrusién todas
presentaron recuentos de aerobios mesoéfilos por debajo de 100 UFC/g y no se detectd la presencia de
enterobacterias ni coliformes. Esto lleva a suponer que el proceso de extrusiéon de fuentes de
proteinas es eficaz para destruir la mayoria de los microorganismos presentes en los ingredientes. Por
otra parte, destacaron la necesidad de mantener cuidados para asegurar que no se produzca una
recontaminacion.

De hecho, existen reportes, aunque escasos, de recuentos bacterianos relativamente altos en
proteinas ya texturizadas. Martins et al. (2014), por ejemplo, analizaron muestras de diversas harinas
de cereales mixtos y de productos a base de soja en Brasil, incluida la proteina de soja texturizada, en
la que encontraron un recuento de B. cereus superior a 10° UFC/g.

La recontaminacion procedente del entorno de fabricacion es un problema en las industrias que
procesan productos vegetales deshidratados, en particular derivados de la soja. Rocha et al. (2022),
en un estudio que tuvo como objetivo determinar la aparicion de Salmonella enterica a lo largo de la
cadena de producciéon de salvado de soja (materia prima, muestras en proceso, productos finales y
entorno de cinco plantas procesadoras en Brasil), encontraron un 12,9% de las 713 muestras
analizadas (n = 92) positivas para Salmonella spp. El hecho a destacar es que el mayor porcentaje de
contaminacion se observd en las muestras del entorno, lo que representa el 76,1% del total de
muestras positivas.



En Canada, la Canadian Food Inspection Agency (2019) realiz6 un estudio sobre la contaminacion
microbiana de 245 muestras de proteinas vegetales recolectadas en tiendas minoristas de 11
ciudades del pais. Los resultados mostraron que el 95% de las muestras presentd calidad
satisfactoria: Salmonella, ausente en 25 g, E. coli <1,8 NMP/g, Bacillus cereus (presuntivo) <102 UFC/g,
Staphylococcus aureus <25 UFC/g Clostridium perfringens <10% UFC/g. Salmonella y Staphylococcus
aureus no se encontraron en ninguna muestra, ni hubo recuentos de E. coli por encima de 10> NMP/g.
Bacillus cereus en recuentos entre 10% y 10* UFC/g se encontré en el 4,1% (10/245) de las muestras.
C. perfringens en recuentos entre 10?y 10° UFC/g se encontrd en 0,8% (2/245) de las muestras.

En el congreso anual del 2022 de la International Association for Food Protection (IAFP 2022), la
Empresa Nizo, una empresa holandesa que brinda servicios de investigacién y desarrollo a la industria,
presentd datos de sus trabajos sobre el estudio de la contaminacién microbiana en aislados o
concentrados de proteinas de guisantes, habas, frijoles mungo y garbanzos. Los resultados
demostraron que una fraccién significativa del recuento total de bacterias en estos productos
consistia en esporas (hasta aproximadamente 103/g), siendo predominantes Bacillus cereus, Bacillus
licheniformis, Bacillus subtilis y Bacillus amyloliquefaciens, pero también estaban presentes clostridios
sulfito-reductores y Geobacillus stearothermophilus (Wells-Bennik, 2022).

Kyrylenko et al. (2023) realizaron un estudio sobre 88 muestras de ingredientes vegetales
utilizados en la produccion de analogos vegetales, obtenidas de 12 proveedores diferentes en Europa,
América y Asia, incluyendo 34 muestras de guisante (26 de proteina aislada, seis de proteina
concentrada y dos de harina), 13 muestras de habas (siete de proteina aislada, tres de proteina
concentrada y tres de harina), dos de frijol mungo (una de proteina aislada y una de harina), una de
proteina aislada de garbanzo, 20 de avena (dos de granos, tres de copos, siete de harina y ocho de
jarabes, pastas e hidrolizados), una de harina de arroz, una de harina de quinua, una de harina de
amaranto, cinco de coco (harina, leche o crema), nueve de almendra (harina, pasta o jarabe) y una de
anacardo. El recuento total de aerobios mesdfilos en las muestras oscilé entre <1,0 y 5,3 log UFC/g y
el de esporas de aerobios mesofilos oscild entre <1,0 y 4,1 log UFC/g. Muchos de los ingredientes
investigados mostraron una alta proporcién de esporas de meséfilos como parte del recuento total de
aerobios mesofilos; en el 63% de las muestras, el recuento de esporas fue solo una o menos de una
unidad logaritmica inferior al recuento total. Este fue particularmente el caso de la mayoria de las
proteinas aisladas y concentradas de guisante, de las proteinas aisladas de habas y garbanzos y de las
harinas de arroz, quinua, amaranto, almendras y coco. El recuento de esporas de bacterias termofilas,
esporas de Bacillus cereus y esporas de clostridios sulfito-reductores estuvo cerca o por debajo de 1,0
log UFC/g.

En total, el trabajo de Kyrylenko et al. (2023) aislé 845 colonias de bacterias de las muestras
analizadas, pertenecientes a 33 géneros diferentes. Bacillus licheniformis y Bacillus cereus fueron las
especies mas comunes encontradas entre los Bacillus aislados, procedentes principalmente de
muestras de guisantes y avena. Entre las esporas termofilas, Geobacillus stearothermophilus fue el
mas frecuente. Entre los clostridios, los mas encontrados fueron Clostridum sporogenes y Clostridium
tepidum, aislados principalmente de muestras de guisantes y almendras.

El predominio de esporas bacterianas en las proteinas, que son los ingredientes basicos de
productos vegetales analogos a carne, es muy relevante debido a su resistencia a los tratamientos
térmicos aplicados en la extrusion y esterilizacion.



Los clostridios sulfito-reductores son de particular relevancia desde el punto de vista de la salud
publica, una vez que este grupo incluye a Clostridium botulinum, la bacteria patégena de origen
alimentario mas peligrosa para la salud.

De hecho, un estudio realizado en Finlandia y Alemania para verificar la presencia de esporas de
Clostridium botulinum en 74 muestras de chorizo vegetal embaladas al vacio y comercializadas bajo
refrigeracion, detectd una prevalencia general del 32%, incluyendo recuentos de hasta 1,2x103
esporas/kg de cepas psicotréficas del tipo II (también llamado Clostridium botulinum no proteolitico),
que son capaces de crecer y producir toxinas bajo refrigeracion (Pernu et al., 2020). Los autores
concluyeron que los embutidos vegetales analogos a carne embalados al vacio frecuentemente
contienen esporas de C. botulinum y pueden presentar un alto riesgo para el consumidor, por lo que se
recomienda el almacenamiento por debajo de 3 °C, incluso en el caso de productos cocidos, que se
calienten antes del consumo. La Chilled Food Association (2018) establecid directrices para definir la
vida Gtil de los alimentos refrigerados embalados al vacio o en atmdsfera modificada con relacion a las
cepas psicrotrofas de Clostridium botulinum no proteolitico, definiendo una temperatura de
almacenamiento entre 3y 8 °C y una vida Util no superior a 10 dias, a menos que se cumpla uno de los
siguientes criterios para aumentar la vida util: a) tratamiento térmico a 90 °C durante 10 minutos (o
equivalente) o b) reduccion del pH a <5,0 o c¢) adicion de 3,5% de NaCl o d) reduccion de la actividad
de agua a <0,97 o e) combinacion de calor y adicién de conservantes en condiciones que prevengan la
multiplicacién y formacién de toxinas.

Por otra parte, un estudio de datos realizado por la NSW Food Authority, agencia gubernamental
del estado de New South Wales, en Australia, indicd que no hay informes locales o internacionales de
brotes de enfermedades transmitidas por alimentos vegetales analogos a carne (NSW Food Authority,
2021). La misma publicacion presentd datos de una inspeccién realizada en 85 productos vendidos en
supermercados, tiendas de comestibles “ecolégicas” y tiendas en linea en Australia y otros paises, en
los que se realizaron analisis microbioldgicos para recuentos totales de aerobios mesofilos, mohos y
levaduras, E. coli, Salmonella, Listeria monocytogenes, Staphylococcus coagulasa positiva, Bacillus
cereus y Clostridium perfringens. No se detectd la presencia de Salmonella. (ausencia en 25 g),
Staphylococcus coagulasa positiva (<100 UFC/g) y Clostridium perfringens (<10 UFC/g) en ninguna
muestra. E. coli se detecté en una muestra (10 UFC/g), Listeria monocytogenes en dos muestras (<100
UFC/g) y Bacillus cereus en nueve (seis muestras con 100 UFC/g, dos con 2,0x10%? UFC/ge uno con
1,3x10% UFC/g). La conclusion de la inspeccion fue que los productos analizados no presentaban
contaminacion que podria suponer un riesgo para la salud.

Con relacion al recuento total de aerobios mesofilos observado en el estudio de la NSW Food
Authority (2021), entre los productos cocidos que requieren calentamiento antes del consumo (27
muestras de las 85 analizadas), 20 muestras (74%) se consideraron buenas (recuento total <106
UFC/g) o aceptables (recuento total <107 UFC/g) y las demas no se categorizaron. Entre los productos
crudos que requieren coccién antes del consumo (54 de las 85 muestras), 10 presentaron un recuento
total <10 UFC/g, 38 tuvieron un recuento entre 10 y 2,2x10° UFC/g (promedio de 9,3x10%) y 10
recuento por encima de 3x10° UFC/g. Entre los cuatro productos sin instrucciones de preparacién
antes del consumo, dos muestras tuvieron un recuento total <10 UFC/g, un recuento de 1,3x10% y uno
por encima de 3x10° UFC/g.

Toth et al. (2021) también evaluaron el recuento total de aerobios mesdfilos, asi como el de
enterobacterias, mohos y levaduras en 15 muestras de cinco tipos de proteinas vegetales: gluten de
trigo, proteina de soja, proteina de soja texturizada, proteina de guisante texturizada (con un 70% de



proteina) y proteina de guisante texturizada (con un 55% de proteina), tres muestras de cada tipo,
producidas por dos fabricantes, el noruego Vestkorn (https://vestkorn.com/) y el norteamericano
DuPont (https:/www.dupont.com/). En las muestras de gluten de trigo, se encontrdé un recuento
aerobico mesofilo total promedio de 3,32 log UFC/g. En las demas muestras, el recuento total de
aerobios mesdfilos fue inferior a 10 UFC/g. No se detectd presencia de enterobacterias, mohos y
levaduras (<10 UFC/g) en ninguna de las muestras analizadas.

Con respecto a los estudios sobre el potencial de multiplicacion de bacterias de descomposicion
y patdgenas en alimentos vegetales analogos a carne durante el almacenamiento refrigerado, Liu et al.
(2023) investigaron los cambios en la poblacidn microbiana de analogos a carne a base de sojay
guisantes almacenados a 4 °C, monitoreando tanto la microbiota naturalmente presente (aerobios
mesofilos totales, bacterias lacticas, coliformes, mohos y levaduras) como también bacterias
inoculadas artificialmente, incluidas las bacterias de descomposicién (Pseudomonas fluorescens y
Brochothrix thermosphacta) y patdégenas (Escherichia coli 0157:H7, Salmonella spp. y Listeria
monocytogenes).

En el alimento analogo a base de soja, los resultados mostraron una contaminacion inicial de 3,1
log UFC/g de aerobios mesofilos totales, 2,04 log UFC/g de bacterias lacticas, 2,00 log UFC/g de
coliformes y 1,95 log UFC/g de mohos y levaduras. En el analogo a base de guisante, 3,82 log UFC/g de
aerobios mesofilos totales, 3,61 log UFC/g de bacterias lacticas, 2,51 log UFC/g de coliformes y 1,44
log UFC/g de mohos y levaduras. Al final de 10 dias de almacenamiento a 4 °C, tanto el recuento total
de aerobios mesofilos como el de bacterias lacticas alcanzaron valores cercanos a 7,00 log UFC/g en
ambos productos. El recuento de Pseudomonas fluorescens en los analogos a base de soja y guisante
aumentd en 0,4 y 3 log UFC/g respectivamente. El recuento de Brochothrix thermosphacta aumenté en
0,96 y 1,58 log UFC/g en analogos a base de soja y guisante, respectivamente. En el analogo a base de
soja, el recuento de Escherichia coli 0157:H7, Salmonella spp. e Listeria monocytogenes no sufrié
ningun cambio después de siete dias de almacenamiento a 4 °C, mientras que en el analogo a base de
guisante Listeria monocytogenes aumenté en 0,74 log UFC/g.

En otro estudio realizado por Luchansky et al. (2020), se monitoreé el comportamiento de
Escherichia coli Shiga toxicogénica (STEC), Salmonella e Listeria monocytogenes inoculadas
artificialmente en hamburguesas vegetales y de carne de res durante el almacenamiento a 4 °Cy 10
°C durante 21 dias. Cuando se almacena a 4 °C, el recuento de L. monocitogenes en la hamburguesa
vegetal aumento en 1,3 log UFC/g, mientras que el de Salmonella y E. coli disminuy6 em 0,4 log UFC/g.
En la hamburguesa de res, el recuento de L. monocytogenes, E. coliy Salmonella disminuy6 en 0,7, 0,3
y 0,6 log UFC/g, respectivamente. A 10 °C, el recuento de L. monocytogenes, E. coliy Salmonella en la
hamburguesa vegetal aumenté en 2,6, 2,4 y 0,8 log UFC/g, respectivamente, mientras que en la
hamburguesa de res disminuy6 en 0,9, 0,2 y 1,2 log UFC/g, respectivamente. Estos datos parecen
mostrar una mayor susceptibilidad de la hamburguesa vegetal a la multiplicacidon de estos patégenos
en comparacion con las hamburguesas de carne de res.

A modo de conclusion y para una mejor evaluacion de las lagunas de investigacién en materia de
peligros biolégicos, se presenta, en el Cuadro 8, una vision general del alcance de la informacion
previamente reportada segln el tipo de material analizado y microorganismos investigados.

Lo que se puede observar es que el numero de estudios disponibles al momento de la finalizacion
de este informe (diciembre del 2023) era muy pequeio en comparacién con el nimero de nuevos
productos y nuevos ingredientes disponibles en el mercado. Al evaluar la disponibilidad de datos por
tipo de producto, hay mas estudios sobre la calidad de las proteinas que estudios sobre los productos
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finales. Sin embargo, para cada tipo particular de proteina solo se encontraron uno o dos estudios.
Cuando se analizan los datos en funcion de los tipos de contaminantes investigados, también se
observa que los estudios son escasos por tipo de microorganismo (uno o dos estudios),
encontrandose mas datos sobre el recuento total de aerobios mesofilos y Bacillus cereus.

En estos pocos estudios encontrados, los resultados se consideraron satisfactorios desde el
punto de vista de seguridad, sin embargo existen excepciones, como el estudio de Martins et al.
(2014), que encontro B. cereus por encima de 10° UFC/g en proteina de soja texturizada y el de Pernu
et al. (2020), que encontrd recuentos de hasta 1,2x10° esporas/kg de cepas psicrotréficas de
Clostridium botulinum no proteolitico en chorizo vegetal embalado al vacio y comercializado bajo
refrigeracion.

Por lo tanto, considerando que la muestra es muy pequena, la conclusion sobre la calidad y
seguridad de estos alimentos aln requiere que otros investigadores y otros grupos de
investigacion participen en la evaluacion microbioldgica de diferentes productos, en diferentes
paises, en diferentes puntos de muestreo y en diferentes etapas de fabricacion y
comercializacion. Esto es especialmente critico para los productos finales, dada la velocidad
con la que estan siendo introducidas nuevas alternativas en el mercado.

CUADRO 8: ALCANCE DE LA INFORMACION ENCONTRADA EN LA LITERATURA SOBRE

CONTAMINANTES BIOLOGICOS EN PRODUCTOS VEGETALES ANALOGOS A CARNE Y EN

LAS PROTEINAS VEGETALES UTILIZADAS EN SU FORMULACION EN FUNCION DEL
TIPO DE MATERIAL ANALIZADO Y MICROORGANISMOS INVESTIGADOS

aMnaatleirzlaadlo Microorganismos investigados

Proteinas vegeta[es B. cereus E. coli Limsg;ria Salmonella Retc;glilto Bacillus sp Clost:;;dium Esporas
Proteina de arroz *2,3 - 2 2 2,3 2 2,3 3
Proteina de patata 2 - 2 2 2 2 2 -
Proteina de guisante 2 - 2 2 2,3,8,9 2 2,3 3,9
Proteina de habas 3 - - - 3,9 - 3 3,9
Proteina de frijol 3 - - - 3,9 - 3 3,9
Proteina de girasol 1 1 - 1 - - -
Proteina de garbanzo 3 - - - 3,9 - 3 3,9
Proteina de lentejas - - - - - -
Proteina de soja 2,5 - 2 2 2,8 2 2 -
Proteina de trigo 2 - 2 2 2,8 2 2 -
Proteina de altramuz 2 - 2 2 2 2 2 -
Identificacion de i ) i i 3,9 ) 3 3,9

contaminantes



Efecto de la
texturizacion sobre - - - - 2 - - -
los contaminantes

i isteri C.

A [E T R B. cereus E. coli L":?;;a Salmonella Retc:tt;rllto Bacillus sp | botulinum Esporas

al por menor (esporas)
Varios 6 6 6 6 6 - - -
Chorizo vegetal - - - - - - 7 7
Analogos a carne
molida a base de - - - - 4 - - -
guisantes
Analogos a carne
molida a base de - - - - 4 - - -

soja
*Referencias: 1) Canadian Food Inspection Agency (2019), 2) European Commission (2021), 3) Kyrylenko et al. (2023), 4) Liu
et al. (2023), 5) Martins et al. (2014), 6) NSW Food Authority (2021), 7) Pernu et al. (2020), 8) Toth et al. (2021), 9)
Wells-Bennik (2022).

También se necesitan estudios para identificar contaminantes presentes en analisis
microbioldgicos no especificos (recuento total, esporas mesofilas y termofilas, bacilos y clostridios,
por ejemplo), de manera que con el tiempo se pueda obtener un conocimiento integral de la
microbiota cominmente presente en esta clase de productos.

Otra laguna que requiere atencion es el efecto de la extrusion sobre las esporas bacterianas, ya
que este proceso se considera un punto de control critico en la reduccion de la contaminacién de
proteinas vegetales y de analogos carnicos.

Un ejemplo de este tipo de iniciativa de investigacidn es un proyecto en curso en los Paises Bajos,
coordinado por la empresa holandesa Nizo (https:/www.nizo.com/) con la participacion de las
universidades holandesas HAS Green Academy (https:/www.has.nl/en) y Wageningen University &
Research (https:/www.wur.nl/en.htm) y de diversas empresas privadas, con el objetivo de recopilar
informacién sobre los niveles y tipos de contaminantes microbianos en mas de 80 ingredientes
vegetales, su potencial para sobrevivir al procesamiento y el riesgo de multiplicacion y/o produccion
de toxinas en los alimentos en los que se utilicen (Consortium Investigates, 2023).

6.2. Datos sobre contaminantes quimicos en productos vegetales
analogos a los de carne y en las proteinas vegetales utilizadas
en su formulaciodn

Desde el punto de vista de los contaminantes quimicos, un proyecto incluido en el programa
EU-FORA (European Food Risk Assessment Fellowship Programme) llevd a cabo una evaluacién
riesgo-beneficio (risk-benefit assessment, RBA) de reemplazar la carne por analogos vegetales, con
respecto a la exposicion a micotoxinas y toxinas naturales de las plantas. En la primera etapa del
proyecto, se realizd una revision sobre la presencia de estos contaminantes en los productos
disponibles en el mercado y en las fuentes vegetales mas utilizadas en su produccién (soja,
garbanzos, guisantes y gluten), abarcando el periodo del 2001 al 2021. El resultado de esta revision
fue publicado por Mihalache et al. (2022).


https://www.nizo.com/
https://www.has.nl/en
https://www.wur.nl/en.htm

6.2.1. Micotoxinas

Respecto a las micotoxinas, los resultados reportados por Mihalache et al. (2022) demostraron
que la contaminacion esta poco estudiada o, en algunos casos, no estudiada. La gran mayoria de los
reportes se centrd en los alimentos a base de soja, mientras que solo unos pocos de ellos
consideraron alimentos que contenian otras proteinas, como los guisantes o los garbanzos.
Considerando todos los estudios revisados, se encontraron un total de 25 micotoxinas, y las mas
frecuentes fueron la aflatoxina B1, la ocratoxina A y la zearalenona. En general, los datos disponibles
no se consideraron suficientes para proporcionar una imagen fiable de la presencia de micotoxinas en
productos a base de legumbres, especialmente guisantes y garbanzos.

Segun los autores, hasta ahora se han identificado mas de 400 micotoxinas, pero, debido a la falta
de datos toxicoldgicos y de incidencia, solo unas pocas estan reguladas en las fuentes vegetales
(aflatoxinas, ocratoxina A, fumonisinas, deoxinivalenol, zearalenona y patulina), pero también se han
encontrado otras micotoxinas, a menudo denominadas “emergentes”, en legumbres y cereales
(eniatinas, beauvericina y moniliformina, por ejemplo).

La concentracion mas alta de aflatoxina B1 (AFB1) se encontré en hamburguesas a base de soja
en Italia (10,1 pg/kg).

El valor medio mas alto de contaminaciéon por ocratoxina A (OTA) se encontrdé en guisantes de
Alemania (49,4 pg/kg), con una incidencia del 9,1%. En la soja, el valor medio fue de 2,26 ug/kg
(resultados agrupados de 30 paises europeos).

Entre las micotoxinas de Fusarium, se informo una incidencia del 5% de T-2 en hamburguesas a
base de soja de Italia, asi como de deoxinivalenol (DON) y sus formas acetiladas (DON = 367,5 ug/kg,
3-AcDON = 154,7 ug/kg, 15-AcDON = 757,4 ug/kg). La incidencia de DON y 3-AcDON fue del 5%.
También se reportaron DON y 15-AcDON en salsa de soja y granos de soja tostados de Alemania, con
una incidencia del 25% y 20%, respectivamente.

Respecto a la contaminacion por zearalenona (ZEA), el nivel medio mas alto se encontré en la
harina de soja de Alemania (214 pg/kg). La incidencia en soja/productos a base de soja fue del 10%
en harina de soja y del 100% en semillas de soja. Se reportaron metabolitos ZEA alfa-zearalenol
(o-ZEL) y beta-zearalenol (B-ZEL) en semillas de soja, harina de soja y concentrado de proteina de
soja, con valores que varian de 2 ug/kg a 100 pg/kg. La incidencia fue del 10% en muestras de harina
de sojay del 20% en proteina de soja texturizada de Alemania.

También se encontraron fumonisinas en legumbres. El valor medio mas alto reportado fue para la
fumonisina B1 (FB1), en hamburguesas a base de soja de Italia (260,5 ug/kg); y se encontraron
concentraciones mas bajas en los guisantes de Polonia (0,02 a 0,9 ug/kg para FB1, FB2 y FB3).

Respecto a las micotoxinas emergentes, en uno de los estudios reportados sobre la
contaminacion de hamburguesas a base de soja de diferentes marcas vendidas en Italia, se
encontraron eniatinas (ENA, ENA1, ENB, ENB1) con una incidencia que va del 31% al 84% vy
micotoxinas de Alternaria como alternariol (AOH) y alternariol metil éter (AME), con un contenido
medio de 184,4 ug/kgy 207,5 ug/kg, respectivamente, en un rango de frecuencia del 5% al 9%.

Un hecho destacado por Mihalache et al. (2022) en la revision del proyecto fue la incidencia, en
varios analogos a carne a base de soja, de mezclas de micotoxinas que pueden tener efectos tdxicos
aditivos o sinérgicos comprobados. Ejemplos: combinacion de [alternariol metil éter (AME) + eniatinas
(ENA)] con una incidencia que varia entre el 5% y el 16% en hamburguesas a base de soja.
Combinacion de [aflatoxina B1 (AFB1) + fumonisina B1 (FB1) + T-2 tricoteceno] con un 20% de



incidencia en semillas de soja. Combinacion de [tricotecenos tipos A y B + toxinas del grupo
estrogénico zearalenona (ZEA), alfa-zearalenol (a-ZEL) y beta-zearalenol (B-ZEL)] en alimentos a base
de soja. Combinacién de [escirpentriol (SCIRP) + monoacetoxiscirpenol (MAS) + tricoteceno HT-2 +
Deoxinivalenol (DON) + Zearalenona (ZEA) + alfa-zearalenol (a-ZEL) + beta-zearalenol (B-ZEL)] con un
10% de incidencia en harina de soja. Combinacion de [SCIRP + MAS + T-2 Tetraol + DON + ZEA +
o-ZEL] y [MAS + HT-2 + DON + ZEA + o-ZEL], con una incidencia del 40% en productos de soja
parcialmente desgrasados. Combinacion de [MAS + HT-2 + DON + ZEA + o-ZOL] con incidencia del
20% en proteina de soja texturizada.

Rodriguez-Carrasco et al. (2019), que desarrollaron un procedimiento rapido y simple para la
determinacién simultanea de isoflavonas y micotoxinas en hamburguesas a base de soja, también
encontraron productos contaminados con combinaciones de hasta seis micotoxinas por muestra.

En conclusién, los resultados reportados por Mihalache et al. (2022) demostraron que la
contaminacion de productos vegetales andlogos a carne por micotoxinas aun esta poco estudiada, por
lo que se requieren investigaciones mas profundas para determinar la situacion de los productos
analogos a carne en el mercado.

6.2.2. Toxinas naturales de las plantas

Respecto a la contaminacién de analogos a carne o de los ingredientes y sus materias primas con
toxinas naturales de las plantas, la revisién publicada por Mihalache et al. (2022) observé la casi
indisponibilidad de datos sobre la contaminacion por alcaloides tdxicos como el tropano vy la
B-carbolina, por ejemplo.

Se encontraron reportes de casos de contaminacion de productos a base de soja con alcaloides
tropanicos (TA) como atropina y escopolamina. Los mayores valores de contaminacion se originaron a
partir de una notificacion realizada al RASFF (Rapid Alert System for Food and Feed) por parte de
Alemania, que reportaba niveles de 19 ug/kg de atropina y 6,4 ug/kg de escopolamina en copos de
soja organicos importados de Austria. Los resultados agrupados de 16 paises europeos encontraron
los mismos alcaloides en la harina de soja, con un limite promedio de 1,54 pg/kg de atropina a 0,77
pg/kg de escopolamina.

Otro tipo de alcaloide se encontré en la salsa de soja procedente de Espafna en el 2004:
B-carbolina norharman (0,044 ug/kg) y B-carbolina harman (0,18 pg/kg). Un estudio mas reciente
encontrd niveles mas altos de B-carbolinas en la salsa de soja de Espafia con valores medios entre
0,22 y 1,050 pg/kg. En Alemania también se encontré que la salsa de soja estaba contaminada con
carbohidratos derivados de B-carbolinas, con valores medios de 643,5 ug/kg a 1,819 ug/kg.

6.2.3. Residuos de defensivos agricolas

Ademas de los contaminantes quimicos destacados anteriormente, existen otros peligros
potenciales cuya presencia en alimentos de origen vegetal analogos a los de carne y sus ingredientes
principales es practicamente desconocida. Residuos de pesticidas, por ejemplo, se detectaron en un
estudio de Kolakowski et al. (2020) sobre la prevalencia de glifosato en productos de soja de los
mercados minoristas canadienses (2015-2017). En bebidas a base de soja se encontraron 0,0051
ppm vy, en alternativas a la carne, concentraciones de 0,015-0,016 ppm. En ambos casos, el autor
relata que no se superd el limite maximo de residuo permitido, pero cabe destacar que, al igual que las



micotoxinas, residuos de otros pesticidas pueden estar presentes en un mismo producto. De hecho,
Gionfriddo et al. (2020) evaluaron los niveles de contaminacion de algunos residuos de pesticidas en
leche de soja (dos marcas), y encontraron dimetoato (118,9 y 6,5 pg/kg), malation (27,4 y 28,2 ug/kg),
clorpirifos (7,4 y 7,7 pg/kg), fosalon (40,1y 33,6 ug/kg) y ciflutrina (20,5 pg/kg).

6.2.4. Metales pesados

De manera similar, existe una carencia casi total de datos sobre la contaminacién por metales
pesados. En uno de los pocos trabajos que se encuentran en la literatura, Astolfi et al. (2020)
analizaron 26 muestras de analogos vegetales a la leche (cuatro de soja, cuatro de arroz, dos de
avena, una de trigo espelta, cuatro de almendras, cuatro de coco, dos de avellanas, dos de nueces,
una de anacardo, una de canamo y una de quinua) del mercado italiano, con resultados que
demostraron una baja contaminacion de oligoelementos toxicos, incluidos arsénico, cadmio, plomo y
mercurio.

Milani et al. (2023) realizaron una investigacién sobre el contenido de oligoelementos en 18
muestras de bebidas a base de soja comercializadas en el estado de Sao Paulo, observando que los
elementos metalicos tdxicos como arsénico, cadmio, plomo y estano se encontraban dentro de los
limites establecidos por la legislacién brasilefia y del Mercosur.

6.2.5. Compuestos toxicos formados durante el procesamiento

También es necesario considerar los compuestos téxicos que pueden formarse durante el
procesamiento de alimentos, como, por ejemplo, las aminas aromaticas heterociclicas (AAH), los
hidrocarburos aromaticos policiclicos (HAP) vy los compuestos N-nitroso (nitrosaminas,
N-nitrosodimetilamina y N-nitrosodietilamina) en los productos carnicos. Segin una publicacién de la
Food and Agriculture Organization of the United Nations (FAO, 2022), en los analogos a carne también
existe el riesgo de formacién de tales compuestos, asi como de otros derivados del procesamiento a
altas temperaturas, que aun requieren investigacion. Destacan, por ejemplo, el potencial para la
aparicion de ésteres de acidos grasos glicidilicos, 2-monocloropropanodiol (2-MCPD) vy
3-monocloropropanodiol (3-MCPD), que son contaminantes inducidos por el calor en alimentos, asi
como la posible aparicion de acidos grasos trans formados durante la hidrogenacién parcial de los
aceites vegetales en ciertos analogos a carne a base de plantas.

Las aminas aromaticas heterociclicas (HAAs), consideradas cancerigenas y mutagénicas, pueden
ser producidas a partir de reacciones de Maillard a temperaturas de coccion entre 150 y 300 grados
(Lin et al., 2023), y es posible su formacion en el proceso de extrusion. La aplicacion de calor por parte
del consumidor en la preparacién casera de productos también ofrece oportunidades para la
formacion de HAA (Chen vy Xi, 2022).

Xiy Chen (2021) sometieron tres productos vegetales analogos a carne al tratamiento térmico a
diferentes temperaturas (170, 190 y 210 °C), observando niveles de HAAs mucho mas bajos que los
encontrados en productos a base de carne. Deng et al. (2022) estudiaron la acumulacién de HAAs en
diferentes etapas del procesamiento de analogos a carne de base de plantas, y encontraron niveles
maximos de 160,3 ng/g en la hamburguesa vegetal, inferiores a los de la hamburguesa de carne de res
tradicional (381,3 ng/g).



Los hidrocarburos aromaticos policiclicos (HAPs), considerados carcinogénicos, pueden ser
producidos en la combustion inadecuada de productos organicos (Wang et al., 2022). En la
preparacion de asados con carbdn o en el ahumado, los productos carnicos y sus analogos a base de
plantas pueden entrar en contacto con la llama, lo que permite la formacion de HAPs (Rose et al.,
2015; Urban y Lesueur, 2017).

Zastrow et al. (2021) investigaron la formacién de HAPs en hamburguesas analogas a carne
asadas con carbdn, encontrando entre 1,4 y 6,4 ug/kg, valores inferiores a los encontrados en
hamburguesas de carne de res.

He et al. (2020) informaron de un analisis realizado por su grupo de investigacion para detectar
HAPs y compuestos N-nitrosos en analogos a carne de base de plantas disponibles comercialmente.
En la mayoria de los productos, estos compuestos no se detectaron en las muestras después de la
coccion en las condiciones recomendadas por los fabricantes, excepto en una, que presento
N-nitrosodietilamina en una concentracion de 15,19 + 1,21 ug/kg (datos no publicados).

Todos los datos presentados en los puntos anteriores, en ocasiones discrepantes entre los
reportes encontrados, ponen de manifiesto la necesidad de una investigacion mas exhaustiva sobre la
situacién de los productos analogos a carne y sus principales ingredientes disponibles en el mercado
respecto a la presencia de contaminantes quimicos. Este conocimiento es relevante no solo desde el
punto de vista de la seguridad del consumidor, sino también para la proteccion de los fabricantes y sus
marcas.

6.3. Factores antinutricionales en las proteinas vegetales

Un problema que puede plantearse con respecto a los analogos vegetales a los productos
carnicos es la presencia de factores antinutricionales (FANs) en las proteinas utilizadas en la
formulacion, ya que son los ingredientes presentes en mayor cantidad. Los factores antinutricionales
son compuestos naturales presentes en ciertos vegetales que tienen la capacidad de perjudicar la
digestibilidad y la utilizacion metabdlica de las proteinas y otros nutrientes. Los principales factores
antinutricionales que se encuentran en los cereales y las legumbres son los oligosacaridos, los
inhibidores de la tripsina, el acido fitico, el tanino y las hemaglutininas, también llamadas lectinas.

Los oligosacaridos (rafinosa, estaquiosa y verbascosa, por ejemplo) no se digieren en el intestino,
lo que puede provocar flatulencia y distensién abdominal. La rafinosa puede causar nauseas, diarrea,
indigestion y gases (Elango et al., 2022).

Los inhibidores de tripsina inhiben la actividad de la tripsina reduciendo la digestion y absorcion
de proteina dietética. Pueden causar hipertrofia/hiperplasia pancreatica (inhibicién del crecimiento)
(Liener, 2009).

El acido fitico tiene la capacidad de unirse a minerales, proteinas y almidén. Disminuye la
disponibilidad de varios minerales, como calcio, hierro, zinc, cobre, cobalto y manganeso (Kies et al.,
2006).

El tanino inhibe las enzimas digestivas, disminuyendo la digestibilidad de las proteinas y los
carbohidratos (Joye, 2019).

Las hemaglutininas (lectinas) absorbidas pueden afectar la inmunidad, el sistema endocrino y el
metabolismo general. Pueden unirse a receptores de glicoproteinas en las células epiteliales que
recubren la mucosa intestinal, inhibiendo el crecimiento al interferir en la absorcion de nutrientes
(Bardocz et al., 1995).



El proceso usado en la produccion de proteinas vegetales (extraccion himeda o fraccionamiento
en seco) tiene un efecto diferente en el contenido de FANs en el producto final. El fraccionamiento en
seco mediante clasificacién por aire es un método aplicado a harinas de cultivos ricos en almidon,
como guisantes o frijoles, en el que la harina se somete a un flujo de aire en espiral que separa los
granulos de proteinas de los granulos de almiddn por diferencia de tamano y densidad. La clasificacion
por aire lleva a un enriquecimiento en factores antinutricionales como los taninos, el acido fitico y los
inhibidores de tripsina (Banach et al., 2022).

La extraccién humeda es el método estandar para producir aislados de proteinas, usado
principalmente en el procesamiento de oleaginosas y legumbres. En el caso de oleaginosas (por
ejemplo, soja o canola), se requiere una etapa de desengrasado (mediante prensado o extraccién con
hexano). En términos simplificados, la extraccion hUmeda incluye una etapa de hidratacion, una etapa
de decantacion para eliminar el almidén y la fibra insoluble, una precipitacion isoeléctrica para extraer
las fracciones de globulina de las proteinas y una etapa de secado. La alta pureza de la proteina
obtenida ofrece mayor flexibilidad en la formulacion de alimentos y en la eliminacién de los factores
antinutricionales (principalmente durante la etapa de precipitacion isoeléctrica) (Banach et al., 2022).

Los FANs se pueden reducir o inactivar mediante los siguientes procesos:

e Oligosacaridos: maceracion (mojo/remojo), fermentacion y germinacion.

e Inhibidores de tripsina: tratamiento térmico.

e Acido fitico: maceracién, germinacion, fermentacién.

e Tanino: pelado, maceracion, coccion, fermentacién, germinacion.

e Hemaglutininas (lectinas): tratamiento térmico.

Los tratamientos térmicos aplicables para su eliminacion o reduccién incluyen la ebullicion, el
secado y el tostado, la coccidon a presion (olla de presion doméstica durante 30 minutos, autoclave) y
la extrusion termoplastica.

Segun Nikmaram et al. (2017), la extrusidén se considera eficaz para reducir la mayoria de los
FANs asociados con las proteinas vegetales. Rathod y Annapure (2016) evaluaron su efecto en la
inactivaciéon de los factores antinutricionales de la proteina de lenteja, observando que, en la
operacién con un contenido de humedad del 22%, temperatura de 180 °C, velocidad de tornillo de
150 a 250 rpm y una tasa de alimentacién constante de 16 rpm (340 g/min), fue posible reducir los
inhibidores de tripsina en un 99,54%, el acido fitico en un 99,3% y el tanino en un 98,83%, sin alterar
el contenido de proteina.

Un estudio realizado por Kaur et al. (2015) evalud el efecto de las variables del proceso de
extrusion sobre el contenido de acido fitico y de inhibidores de tripsina en fracciones de salvado de
trigo, arroz, cebada y avena. Para el acido fitico, la extrusidn realizada con una humedad del 20% y
una temperatura de 115 °C presentd una mayor reduccion en el salvado de trigo (64,4%), salvado de
cebada (63,55%) y salvado de avena (26,47%). Para el salvado de arroz, la mayor reduccién de acido
fitico (55,83%) se logréo a 140 °C y un 20% de humedad. De la misma manera, las mayores
reducciones en el contenido de inhibidores de tripsina se obtuvieron en la extrusion realizada a 140 °C
y un 20% de humedad, con una reduccién del 71,2% en el salvado de trigo, 72,2% en el salvado de
avenay 73,1% en los salvados de arroz y cebada. Estos resultados pueden indicar que temperaturas
de 115 a 140 °C, junto con mayores contenidos de humedad (20%), podrian ayudar a reducir los
niveles de acido fitico y de inhibidor de tripsina en subproductos ricos en fibra.

Por otra parte, Ainsworth et al. (2007), estudiando el efecto de la extrusién sobre un material
compuesto por un subproducto de la industria cervecera (cascaras de granos de cebada en



combinacion con partes del pericarpio y capas de la cubierta de la semilla de cebada) y harinas ricas
en almiddn, no observaron una reduccion en el contenido de acido fitico. Los autores concluyeron que
la energia mecanica que se aplico en la extrusion no fue suficiente para provocar la reduccion,
probablemente debido a la presencia de otros componentes que ejercen un efecto protector contra
las fuerzas de cizallamiento.

Kelkar et al. (2012) evaluaron el efecto de la extrusion a baja temperatura (85, 100y 120 °C) en la
reduccion de rafinosa y estaquiosa en dos variedades de frijoles (pinto bean y navy bean), observando
una reduccidén de la estaquiosa solo en la variedad pinto y de la rafinosa en ambas variedades, pero en
menor grado que la obtenida en la coccién al vapor. Berrios et al. (2010) también observaron una
reduccion de la rafinosa después de la extrusion de harina de guisantes y lentejas, mientras que no se
observd ninguna diferencia significativa en la harina de garbanzo. Pedrosa et al. (2021) revisaron
estudios sobre el efecto de la extrusidn en los oligosacaridos de leguminosas, incluida la rafinosay la
estaquiosa, y observaron resultados controvertidos; varios estudios relataron una elevacién, mientras
que otros relataron una reduccién. En general, los incrementos se encontraron asociados con la
liberacion de oligosacaridos de la matriz alimentaria debido al dano celular o la hidrolisis parcial de
oligosacaridos de cadena mas larga, causada por la presion y temperatura de extrusion. Se demostrd
que la reduccién estaba relacionada con la formacion de complejos entre azlcares y proteinas durante
la extrusidon. Los autores concluyeron que diferentes oligosacaridos pueden verse afectados de
diferentes maneras dependiendo de los parametros de extrusion. Ademas, la extensidén de estas
modificaciones puede depender no solo de las condiciones de extrusion, sino también de las
caracteristicas de las materias primas que se estan procesando (Pedrosa et al., 2021).

Es importante tener en cuenta, sin embargo, que no todas las proteinas agregadas a los
productos cubiertos en este estudio son necesariamente extruidas, y corresponde a cada fabricante
evaluar la situacion de su producto con respecto a este factor.

6.4. Alérgenos en las proteinas alternativas

Otro punto que requiere mas estudios dada la tendencia a reemplazar los productos carnicos por
analogos vegetales es la cuestion de los alérgenos.

La alergia alimentaria se define como un efecto adverso sobre la salud humana resultante de una
respuesta inmunoldgica anormal a la exposicion a determinadas proteinas alimentarias. La mayoria de
las alergias alimentarias notificadas y confirmadas se clasifican como mediadas por IgE porque
activan el sistema inmunitario para producir anticuerpos de inmunoglobulina E (IgE). Los sintomas de
las alergias mediadas por IgE pueden variar de leves y transitorios a graves, incluyendo la muerte sin
el tratamiento adecuado y urgente. Por lo general, se desarrollan en cuestidon de minutos 0 1 a 2 horas
tras la ingesta de cantidades minimas del alimento implicado. En las reacciones no mediadas por IgE,
incluida la enfermedad celiaca, los sintomas generalmente ocurren varias horas después de la
exposicidn y rara vez son agudos o potencialmente mortales (Kopko et al., 2022).

El Codex Alimentarius lista ocho productos como responsables de la mayoria de las alergias
alimentarias en todo el mundo: crustaceos; huevos; pescado; leche; cacahuetes; soja; nueces y
cereales que contienen gluten (trigo, centeno, cebada, espelta o sus cepas hibridadas y avena, esta
ultima incluida porque, aunque no contiene gluten, comunmente se produce en el mismo lugar que los
cereales que si lo contienen, como el trigo, lo que resulta en un contacto cruzado con alérgenos)



(Codex Alimentarius CXC 80-2020 — Code of Practice on Food Allergen Management for Food Business
Operators).

Hay, no obstante, muchos otros productos que pueden causar reacciones alérgicas en individuos
susceptibles y el uso creciente de nuevas fuentes vegetales de proteina implica también una mayor
exposicién a nuevos alérgenos, y hay estudios que demuestran la influencia de los habitos de
consumo en el desarrollo de alergias alimentarias (Kopko et al., 2022). Los autores resaltan, por
ejemplo, un aumento en el nimero de casos de alergia al trigo sarraceno (Fagopyrum esculentum
Moench) en Asia, ya que es un pseudocereal que ha sido ampliamente utilizado como sustituto del
trigo en alimentos por no contener gluten. Otro ejemplo es que, en entornos con exposicion regular a
un determinado alimento alergénico, la prevalencia de alergia a ese alimento es menor entre los
inmigrantes de primera generacién procedentes de entornos con menor exposicion que entre la
poblacién nativa, pero la prevalencia entre los inmigrantes de segunda generacién, ya sometidos a una
mayor exposicion, aumenta en comparacion con la primera generacion.

Un factor importante que tener en cuenta cuando se observa un aumento en la prevalencia de
alergias alimentarias es verificar si hubo un aumento real en el nimero absoluto de casos debido a la
influencia de factores ambientales o si el aumento también esta relacionado con la mejora en la
identificacién y diagndstico y con el perfeccionamiento de los sistemas de notificacidén (Savage et al.,
2016).

Por lo tanto, Kopko et al. (2022) destacan la necesidad de investigar nuevos factores y tendencias
que influyen en los estandares de consumo de proteinas, a la vez que se evalua la capacidad de los
sistemas de monitoreo y regulacion existentes para gestionar la creciente incidencia de reacciones a
nuevos alérgenos, asi como a los existentes.

Con este fin, la Food and Agriculture Organization (FAO) junto con la World Health Organization
(WHO) han promovido en los ultimos afnos una serie de encuentros para discutir el tema de las
alergias alimentarias, relatadas en tres publicaciones. La primera se refiere a la revisién y validacion
de la lista de alérgenos prioritarios del Codex Alimentarius (Food and Agriculture Organization of the
United Nations/World Health Organization, 2022a). La segunda trata de la revision y establecimiento
de limites para alérgenos prioritarios en los alimentos (Food and Agriculture Organization of the United
Nations/World Health Organization, 2022b), y la tercera trata de la revision y establecimiento del
etiquetado preventivo para alimentos alergénicos (Food and Agriculture Organization of the United
Nations/World Health Organization, 2023).

7. Conclusion del estudio sobre los aspectos de
seguridad en la produccidén de productos carnicos a
base de plantas

Desde el punto de vista de sus caracteristicas intrinsecas, los cuatro productos abordados en este
estudio son extremadamente susceptibles al deterioro microbiano y a la multiplicacién de patégenos,
ya que no contienen conservantes y su pH y actividad de agua no son restrictivos para el crecimiento
de microorganismos. Salvo el andlogo a pescado, que se somete a un tratamiento térmico de
esterilizacion comercial ya en el embalaje herméticamente cerrado, la seguridad de los demas durante
su vida util depende totalmente de la cadena de frio durante el transporte y la comercializacion. Bajo
este aspecto, el chorizo vegetal es el mas vulnerable, ya que, al no estar congelado, puede permitir la
multiplicacién de patdégenos psicrotrofos como Listeria monocytogenes, cepas de Clostridium



botulinum no proteoliticas y cepas de Bacillus cereus, por lo que su vida Util esta restringida a 10 dias
a temperaturas no superiores a 8 °C.

La identificacidon de los peligros ha demostrado que existen peligros comunes a casi todos los
ingredientes vegetales usados en la formulacion de analogos vegetales, como Salmonella, arsénico,
cadmio, plomo y residuos de defensivos agricolas, mientras que otros son caracteristicos de ciertos
ingredientes, como las aflatoxinas B1, B2, G1 y G2 en la harina de arroz y proteinas de frijoles, sojay
trigo; ocratoxina A (OTA) en proteinas de frijol, soja y trigo; desoxivalenol (DON) y zearalenona (ZEA)
en proteinas de soja y trigo; ésteres de glicidilo y ésteres de 3-MCPD (3-monocloropropano-1,2-diol o
3-cloropropano-1,2-diol) en aceites y grasas; dioxinas, furanos y metilfuranos en el azicar y éxido de
etileno en las gomas konjac y guar que forman parte de la composicién de la tripa vegetal comestible.

Lo que se concluyé a lo largo del estudio es que la mayoria de las medidas de control necesarias
para la seguridad de estos productos no estan categorizadas como PCCs, sino como PPRs o PCs. Entre
estas medidas, se encuentran las que tienen como objetivo asegurar la calidad de los ingredientes
adquiridos en cuanto a la ausencia o reduccidon de peligros al minimo factible, como la recepcion
exclusiva de un proveedor homologado, la recepcién acompanada de un informe de andlisis de lote y
analisis de laboratorio del material recibido antes de su liberacion para su uso, y las que tienen como
objetivo asegurar las condiciones adecuadas durante el procesamiento (como el plan de monitoreo de
higiene ambiental, el programa de higiene personal para manipuladores y el programa de control de
contaminacion cruzada por alérgenos en fabricas que procesan mas de un tipo de producto.

El estudio puso de manifiesto grandes lagunas de informacion sobre la incidencia y prevalencia de
peligros bioldgicos y quimicos en los productos finales y en los ingredientes vegetales usados en su
formulacion, destacandose datos de cuantificacion e identificacion de los microorganismos presentes;
datos sobre la contaminacidon con micotoxinas, metales pesados, residuos de pesticidas y toxinas
naturales de plantas como alcaloides tropanicos y B-carbolinas; datos sobre la formacion de
compuestos téxicos inducidos por el procesamiento, como aminas aromaticas heterociclicas (AAHSs),
hidrocarburos aromaticos policiclicos (HAPs), nitrosaminas, ésteres de acidos grasos glicidil, ésteres
de 2-monocloropropanodiol (2-MCPD) y 3-monocloropropanodiol (3-MCPD); datos sobre la
persistencia de factores antinutricionales (inhibidores de tripsina, acido fitico, tanino, hemaglutininas
y oligosacaridos) en las proteinas vegetales y en los productos finales y estudios sobre el efecto de la
tendencia a un mayor consumo de nuevas fuentes de proteinas vegetales en el desarrollo de alergias
alimentarias.

8. Camino a seguir

Teniendo en cuenta las lagunas identificadas en este estudio y el creciente interés en los
alimentos vegetales analogos, se sugiere que las agencias reguladoras, las industrias, los
investigadores, las universidades y las instituciones de acreditacion intensifiquen sus esfuerzos en las
siguientes direcciones:

Agencias reguladoras: Monitorear los avances en los estudios de seguridad, particularmente en
lo que se refiere a una mayor evidencia cientifica sobre los potenciales peligros quimicos y bioldgicos
identificados en este estudio, para promover posibles actualizaciones de la legislacion,
implementando nuevos criterios y limites o adaptando los existentes a valores mas especificos para la
produccion y comercializacion de estos alimentos, garantizando su calidad y seguridad. Ademas,
promover programas de investigacién y desarrollo para llenar las lagunas de conocimiento



identificadas, fomentando la colaboracién entre las instituciones de investigacién y la industria.
Ampliar el desarrollo de mecanismos de evaluacion de estudios APPCC en industrias usando
plataformas en linea y sistemas de informacién, con el fin de anticipar y mitigar los riesgos asociados a
los alimentos vegetales analogos a la carne.

Industria: Implementar sistemas solidos de gestion de la seguridad alimentaria, como el APPCC,
e invertir en tecnologias de produccion y andlisis que permitan un control mas eficaz de los peligros
identificados. Promover la capacitacion de sus colaboradores sobre los aspectos de seguridad
alimentaria y la importancia de la trazabilidad de los productos y promover la colaboracién con
investigadores para profundizar en el conocimiento de las lagunas cientificas.

Investigadores: Intensificar los estudios sobre la incidencia y prevalencia de contaminantes en
ingredientes y productos finales, asi como sobre la formacién de compuestos téxicos durante el
procesamiento. Desarrollar nuevas metodologias de analisis para detectar contaminantes emergentes
y evaluar la efectividad de diferentes tratamientos para la reduccion de riesgos.

Universidades: Incluir la tematica de alimentos vegetales analogos a la carne en los planes de
estudio de las carreras de nutricion, tecnologia e ingenieria de alimentos y areas afines, promoviendo
la formacién de profesionales calificados para actuar en este segmento.

Instituciones de acreditacion y/o iniciativas privadas de seguridad alimentaria: Incluir el
tema de alimentos vegetales analogos a la carne como un grupo especifico de alimentos para ser
tomado en cuenta para las auditorias de normas y de esquemas de sistemas de gestion de seguridad
de los alimentos, estableciendo, dentro de las necesidades aplicables, requisitos adicionales y notas
complementarias que puedan dilucidar mejor las practicas de produccién de alimentos seguros de
este segmento de la industria alimentaria.

La colaboracién entre estos actores es esencial para garantizar la seguridad y la calidad de los
alimentos vegetales analogos a carne, contribuyendo a la promocion de la salud publica.
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10. Glosario

Alimentos vegetales analogos a los productos carnicos. Productos elaborados a base de
plantas que imitan las caracteristicas de color, sabor, textura y apariencia de los elaborados a base de
carne.

Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC). Sistema de control de la seguridad
alimentaria mediante la identificacidn y control de peligros bioldgicos, quimicos, fisicos, alergénicos y
radiologicos en todas las etapas de la cadena productiva, desde la produccidon de materias primas
hasta la fabricacion, distribucién y consumo.

Limites criticos. Valor medible que separa la aceptacion del rechazo.

Medida de control. Accion o actividad que es esencial para prevenir un peligro significativo para
la seguridad alimentaria o reducirlo a un nivel aceptable.
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Medida sinérgica. Una interaccién que multiplica resultados. Es la accion combinada de dos o
mas medidas de control cuyo resultado puede ser la suma de los efectos de cada medida o un efecto
total mayor que esta suma.

Monitoreo de PCCs y PCs. Es la determinacion de la situacion de un sistema, un proceso o una
actividad a través de mediciones de las variables de control establecidas para el PCC o PC.

Peligro. Contaminacion, a un nivel inaceptable, con potencial de causar un efecto adverso para la
salud.

Peligro alergénico. Agente alérgeno en los alimentos, con potencial de causar un efecto adverso
para la salud (alergias alimentarias resultantes de una respuesta inmune anormal a la exposicion a
ciertas proteinas alimentarias). El Codex Alimentarius (CXC 80-2020 — Code of Practice on Food
Allergen Management for Food Business Operators) enumera ocho productos como responsables de
la mayoria de las alergias alimentarias en todo el mundo: mariscos; huevos; pescado; leche;
cacahuetes; soja; nueces y cereales que contienen gluten (trigo, centeno, cebada, espelta o sus cepas
hibridas y avena, esta ultima incluida porque, aunque no contiene gluten, normalmente se produce en
el mismo lugar que los cereales que lo contienen, como el trigo, lo que da lugar a un contacto cruzado
con alérgenos).

Peligro biologico. Agente bioldgico presente en los alimentos con potencial de causar un efecto
adverso para la salud. Incluye bacterias patdgenas (como Salmonella, Campylobacter, Escherichia coli
patdgena, Staphylococcus aureus, Listeria monocytogenes, Bacillus cereus, Clostridium perfringens y
Clostridium botulinum), virus (como el norovirus y el virus de la hepatitis A) y parasitos (como Taenia
solium, Toxoplasma gondii, Cryptosporidium spp., Entamoeba histolytica y Trichinella spiralis).

Peligro fisico. Agente fisico presente en los alimentos, con potencial de causar un efecto adverso
para la salud. Incluye, por ejemplo, arena, fragmentos de insectos, fragmentos de metales ferrososy
no ferrosos, plastico flexible o polimero no rigido.

Peligro quimico. Agente quimico presente en los alimentos, con potencial de causar un efecto
adverso para la salud. Incluye, por ejemplo, micotoxinas (como aflatoxinas, ocratoxina A, fumonisinas,
zearalenona, deoxinivalenol), metales pesados (como arsénico, cadmio, plomo y cobre) y residuos de
defensivos agricolas.

Peligro radiologico. Agente radioldgico en los alimentos, con potencial de causar un efecto
adverso para la salud.

Peligro significativo. Un peligro identificado mediante un analisis de peligros como
razonablemente probable que ocurra a un nivel inaceptable en ausencia de control y para el cual el
control es esencial en las condiciones de uso previstas del alimento.

Punto de control (PC). También llamado programa de prerrequisitos operativos (PPRO), es la
designacion usada cuando una medida para controlar un peligro es parte de las buenas practicas de
fabricacion, pero requiere acciones especificas mas alla de las propuestas por la legislacion brasilena
y se consideran esenciales para controlar el peligro identificado.

Punto critico de control (PCC). Una etapa del proceso en el que se aplican una o mas medidas de
control esenciales para controlar y mantener un peligro significativo en niveles aceptables en un plan
APPCC.

Probabilidad de peligro. Esta relacionada con la frecuencia de aparicion del peligro en su fuente
y la posibilidad de que el peligro permanezca en el alimento, causando dano al consumidor. En este
estudio se clasificd como alta (existe conocimiento de la existencia del peligro en el(los)
producto(s)/insumos evaluados o en productos similares con base en datos epidemiolégicos del pais y



del exterior, con ocurrencia de recall, y se encuentra descrito en legislacion especifica nacional e
internacional); promedio (existe conocimiento de la ocurrencia del peligro en el(los)
producto(s)/insumos evaluados con base en datos epidemioldgicos del exterior del pais y se
encuentra descrito en la legislacién nacional especifica); baja (la ocurrencia del peligro en el(los)
producto(s)/insumos se conoce solo a través de reportes en la literatura técnico-cientifica, sin
identificacién de datos epidemioldgicos y no esta descrita en la legislacion nacional especifica, con
indicaciones de control solo en algunos otros paises); insignificante (la ocurrencia del peligro se
conoce solo a través de reportes en la literatura técnica y cientifica, no es especifico del (de los)
producto(s)/insumos evaluados y no existen recomendaciones legales dentro o fuera del pais para su
evaluacion).

Programa de prerrequisitos (PPR). Designacién usada cuando una medida para controlar un
peligro significativo ya estd claramente establecida en los requisitos de buenas practicas de
fabricacion establecidos por la legislacion brasilefa.

Programa de prerrequisitos operativos (PPRO). Designacion utilizada cuando una medida para
controlar un peligro es parte de las buenas practicas de fabricacion, pero requiere acciones
especificas mas allad de las propuestas por la legislacién brasilefia y se consideran esenciales para
controlar el peligro identificado.

Severidad del peligro. Gravedad del efecto de un peligro presente en un alimento sobre la salud
del consumidor. Puede clasificarse como alta (puede ser letal o causar secuelas o lesiones graves,
requiriendo intervencion hospitalaria inmediata, o causar enfermedad incapacitante o de larga
duracion o tener efecto cancerigeno o teratogénico); media (puede causar molestias intensas, pero sin
secuelas, generalmente de corta duracién y con sintomas autolimitados, pudiendo requerir
intervencion médica); baja (solo provoca molestias, malestar o lesiones menores, sin necesidad de
intervencion hospitalaria).

Significancia del riesgo. Es una funcion de la probabilidad de que ocurra un efecto adverso para
la salud y de la severidad de dicho efecto, como consecuencia de peligros presentes en el alimento o
en sus fuentes.
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