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NORMAS DE SEGURIDAD DEL OIEA
Y PUBLICACIONES CONEXAS

NORMAS DE SEGURIDAD DEL OIEA

Con arreglo a lo dispuesto en el articulo III de su Estatuto, el OIEA esta autorizado a
establecer o adoptar normas de seguridad para proteger la salud y reducir al minimo el peligro
para la vida y la propiedad, y a disponer lo necesario para aplicar esas normas.

Las publicaciones mediante las cuales el OIEA establece las normas pertenecen a la
Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA. Esta serie de publicaciones abarca la seguridad
nuclear, radioldgica, del transporte y de los desechos. Esta serie comprende las siguientes
categorias: Nociones Fundamentales de Seguridad, Requisitos de Seguridad y Guias
de Seguridad.

Para obtener informacion sobre el programa de normas de seguridad del OIEA puede
consultarse el sitio del OIEA en Internet:

http://www-ns.iaea.org/standards/

En este sitio se encuentran los textos en inglés de las normas de seguridad publicadas y
de los proyectos de normas. También figuran los textos de las normas de seguridad publicados
en arabe, chino, espafol, francés y ruso, el Glosario de Seguridad del OIEA y un informe
de situacion sobre las normas de seguridad que estan en proceso de elaboracion. Para mas
informacion se ruega ponerse en contacto con el OIEA en la direcciéon: Vienna International
Centre, PO Box 100, 1400 Viena (Austria).

Se invita a los usuarios de las normas de seguridad del OIEA a informar al Organismo
sobre su experiencia en la utilizacion de las normas (por ejemplo, si se han utilizado como
base de los reglamentos nacionales, para realizar exdmenes de la seguridad o para impartir
cursos de capacitacion), con el fin de asegurar que sigan satisfaciendo las necesidades de los
usuarios. Se puede hacer llegar la informacion a través del sitio del OIEA en Internet o por
correo postal a la direccion anteriormente sefialada, o por correo electronico a la direccion:
Official. Mail@iaea.org.

PUBLICACIONES CONEXAS

El OIEA facilita la aplicacion de las normas y, con arreglo a las disposiciones del
articulo III y del articulo VIII.C de su Estatuto, pone a disposicion informacion relacionada con
las actividades nucleares pacificas, fomenta su intercambio, y sirve de intermediario para ello
entre sus Estados Miembros.

Los informes sobre seguridad en las actividades nucleares se publican como Informes
de Seguridad, en los que se ofrecen ejemplos practicos y métodos detallados que se pueden
utilizar en apoyo de las normas de seguridad.

Existen asimismo otras publicaciones del OIEA relacionadas con la seguridad, como
las relativas a la preparacién y respuesta para casos de emergencia, los informes sobre
evaluacion radiologica, los informes del INSAG (Grupo Internacional Asesor en Seguridad
Nuclear), los Informes Técnicos, y los documentos TECDOC. El OIEA publica asimismo
informes sobre accidentes radiologicos, manuales de capacitacion y manuales practicos, asi
como otras obras especiales relacionadas con la seguridad.

Las publicaciones relacionadas con la seguridad fisica aparecen en la
Coleccion de Seguridad Fisica Nuclear del OIEA.

La Coleccion de Seguridad Fisica Nuclear del OIEA comprende publicaciones
de caracter informativo destinadas a fomentar y facilitar la investigacion, el desarrollo y la
aplicacion practica de la energia nuclear con fines pacificos. Incluye informes y guias sobre la
situacion y los adelantos de las tecnologias, asi como experiencias, buenas practicas y ejemplos
practicos en relacion con la energia nucleoeléctrica, el ciclo del combustible nuclear, la gestion
de desechos radiactivos y la clausura.
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PREFACIO

La irradiacion es una de las pocas tecnologias alimentarias capaces de
mantener la calidad de los alimentos y resolver los problemas de inocuidad y
seguridad sin afectar significativamente a sus caracteristicas organolépticas o
nutricionales. La irradiacion tiene la capacidad de retrasar la maduracion, inhibir la
germinacion en bulbos y tubérculos, controlar el deterioro y los microorganismos
patogenos transmitidos por los alimentos y evitar la propagacion de plagas de
insectos invasivos (como tratamiento de cuarentena para los productos frescos, al
impedir que los insectos se reproduzcan y, por tanto, colonicen nuevos territorios).
El tratamiento no eleva la temperatura de los alimentos, no deja residuos nocivos
y puede aplicarse a los alimentos envasados, lo que limita las posibilidades de
reinfestacion o recontaminacion.

Cada afio crece la cantidad de alimentos que se irradian, principalmente
en la region de Asia y el Pacifico y en América. Esos alimentos son tratados
en su mayoria por irradiacion gamma en instalaciones de usos multiples que
también dan servicio a otros sectores comerciales, sobre todo para esterilizar
dispositivos médicos, mejorar la calidad microbiana de los ingredientes y envases
farmacéuticos y cosméticos, o modificar las propiedades de los materiales.
Se prevé que en el futuro aumente el numero de alimentos que se someteran a
irradiacion. A medida que se incremente su viabilidad econdémica, es probable
que crezca el nimero de instalaciones especializadas. Estd previsto que con el
tiempo predominen las fuentes mecanicas (aceleradores de electrones y maquinas
de rayos X).

Las aplicaciones sanitarias de la irradiacion, como la reduccion de la
carga microbiana en las especias y condimentos o la inactivacion de patdégenos
en productos de origen animal, han sido las aplicaciones mas comunes de la
irradiacion de alimentos hasta hace muy poco. Actualmente ha surgido otra
aplicacion como tratamiento comercial: el uso de la irradiacion como medida
de cuarentena para evitar la propagacion de plagas de insectos (por ejemplo, la
mosca de la fruta), que de otro modo pueden valerse de una cadena de suministro
de alimentos cada vez mas globalizada para extenderse a nuevas zonas y afectar
a la produccion agricola. El uso comercial de estas aplicaciones fitosanitarias ha
llegado a cobrar gran magnitud. En 2014 se comercializaron en Australia, los
Estados Unidos de América y Nueva Zelandia unas 22 000 toneladas de productos
frescos irradiados, como frutas y verduras, procedentes de diversos paises de la
region de Asia y el Pacifico y de México.

La presente publicacion tiene por objeto ayudar a las entidades explotadoras
de instalaciones de irradiacion a valorar y mejorar sus practicas, y proporcionar
informacion técnica detallada, aunque sencilla, a las partes interesadas, como
organos reguladores, fabricantes y comerciantes de alimentos, quienes también



necesitan tener conocimiento de las “buenas practicas”. Garantizar que el
proceso de irradiacion de alimentos rinda sistematicamente el resultado deseado
es fundamental para la correcta aplicacion de la tecnologia y ayudara a inspirar
la confianza de las partes interesadas y, en definitiva, de los consumidores, en los
alimentos irradiados.

Esta publicacion es el resultado de una labor de colaboracion entre
los participantes del proyecto de cooperacion técnica regional del OIEA
RAS 5057 titulado Aplicacion de mejores practicas de irradiacion de alimentos
con fines sanitarios y fitosanitarios. Fue redactada originalmente por un
experto independiente con amplia experiencia en la explotacion comercial de
instalaciones de irradiacion y los sistemas de calidad basados en las normas
ISO y posteriormente fue examinada de manera exhaustiva, debatida, elaborada
y acordada durante las reuniones celebradas en Jeongeup (Republica de Corea)
del 22 al 26 de octubre de 2012, y finalizada en Shanghai (China), del 5 al 11
mayo de 2013.

El OIEA desea expresar su agradecimiento a todos los participantes por
sus valiosas contribuciones a esta publicacion, en particular a P. Roberts (Nueva
Zelandia). Los funcionarios del OIEA responsables de esta publicacion fueron
Y. Hénon y C. Blackburn, de la Division Mixta FAO/OIEA de Técnicas Nucleares
en la Alimentacion y la Agricultura.

NOTA EDITORIAL

Este informe ha sido editado por el personal de los servicios editoriales del OIEA en la
medida en que se ha juzgado necesario para facilitar su lectura. En él no se abordan cuestiones
de responsabilidad, juridica o de otra indole, por actos u omisiones por parte de persona
alguna.

Las orientaciones que aqui se ofrecen, en las que se describen las buenas practicas,
representan la opinion de los expertos, pero no constituyen recomendaciones formuladas sobre
la base de un consenso entre los Estados Miembros.

Aunque se ha puesto gran cuidado en mantener la exactitud de la informacion contenida
en esta publicacion, ni el OIEA ni sus Estados Miembros asumen responsabilidad alguna por
las consecuencias que puedan derivarse de su uso.

El uso de determinadas denominaciones de paises o territorios no implica juicio alguno
por parte de la entidad editora, el OIEA, sobre la situacion juridica de esos paises o territorios,
sus autoridades e instituciones o la delimitacion de sus fronteras.

La mencion de nombres de empresas o productos especificos (se indiquen o no como
registrados) no implica ninguna intencion de violar derechos de propiedad ni debe interpretarse
como una aprobacion o recomendacion por parte del OIEA.

El OIEA no es responsable de la continuidad o exactitud de las URL de los sitios web
externos o de terceros en Internet a que se hace referencia en esta publicacion y no garantiza
que el contenido de dichos sitios web sea o siga siendo preciso o adecuado.
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1. INTRODUCCION

1.1. ANTECEDENTES

La irradiacion se define en general como el proceso de exposicion de una
sustancia a una radiacion de diversas frecuencias. En esta publicacion se entiende
por irradiacion de alimentos el proceso mediante el cual un producto o mercancia
se expone a la radiacion ionizante con el fin de mejorar su inocuidad y mantener
su calidad. Durante el proceso de irradiacion se transfiere energia de una fuente
de radiacion ionizante al producto tratado. Entre los parametros del proceso de
irradiacion el mas importante es la cantidad de energia ionizante absorbida por
unidad de masa del material destinatario, que se conoce como “dosis absorbida”
o simplemente “dosis”.

Aunque es poco conocido por el piiblico general, el proceso de irradiacion se
utiliza ampliamente a escala comercial en todo el mundo para mejorar polimeros y
esterilizar dispositivos médicos de un solo uso. Esta tecnologia también se emplea
para mantener la calidad de los alimentos, mejorar su inocuidad microbiologica
o reducir su desperdicio. Segin estimaciones de la Division Mixta FAO/OIEA de
Técnicas Nucleares en la Alimentacion y la Agricultura, la cantidad de alimentos
irradiados en 2013 ascendi6 aproximadamente a 700 000 toneladas.

Uno de los cambios mas significativos que ha tenido lugar en la industria
del tratamiento por irradiacion desde 1995 ha sido la adopcidn de procedimientos
de garantia de la calidad. La norma ISO 9001:2008, Sistemas de gestion de la
calidad — Requisitos [1] de la Organizacion Internacional de Normalizacion
(ISO), que establece los requisitos de un sistema de gestion de calidad, se ha
convertido en una referencia universal. Para la esterilizacion por irradiacion de
productos sanitarios, muchas instalaciones de irradiacion de todo el mundo estan
certificadas con la norma ISO 11137-1:2006, Esterilizacion de productos para
asistencia sanitaria — Radiacion (Parte 1) [2], que contiene los requisitos para
el desarrollo, la validacion y el control de rutina de los procesos de irradiacion.
Respecto de la irradiacion de alimentos, en 2011 se elabord y publicd por
primera vez una norma similar, la ISO 14470:2011, relativa a la irradiacion de
alimentos y los requisitos para el desarrollo, la validacion y el control de rutina
del proceso de radiacion ionizante utilizado para el tratamiento de alimentos [3].
Esta norma se basa en las normas internacionales sobre irradiacion de alimentos
y en un codigo de practicas para las instalaciones de irradiacion de alimentos,
consagrados en las normas y directrices del Codex Alimentarius, que sirven de
base al comercio internacional. Comprender los requisitos de estas normas no
resulta facil para quien no esté especializado en la materia. Ademas, las normas
establecen qué debe hacerse, pero no como hacerlo, por lo que puede resultar



dificil, a especialistas y legos por igual, valorar como una practica puede cumplir
mejor las normas. Es sabido que el grado de implantacion de los sistemas de
gestion de la calidad puede diferir en gran medida entre los paises desarrollados
y los paises en desarrollo, diferencia que a veces puede constituir un obstaculo
para el comercio internacional de alimentos irradiados que ya son objeto de este
intercambio o pueden serlo en el futuro.

La irradiacion no puede utilizarse en sustitucion de las practicas de
fabricacion adecuadas. La produccion primaria de alimentos debe gestionarse en
todo caso de manera que garantice la inocuidad de los alimentos y una calidad
adecuada para el consumo humano. Para dar cumplimiento a los Principios
Generales de Higiene de los Alimentos del Codex Alimentarius [4] y los codigos
suplementarios de practica higiénica especificos para los productos basicos, los
productores estan obligados a definir los peligros y aplicar medidas para proteger
las fuentes de alimentos y controlar la sanidad agropecuaria.

Los alimentos y los productos agricolas pueden ser irradiados con fines
sanitarios, fitosanitarios o de otra indole. Las medidas fitosanitarias se relacionan
con la sanidad vegetal, e incluyen la prevencion de la introduccion o dispersion
de plagas reglamentadas. Esto se puede lograr procurando ciertas respuestas
en las plagas objetivo (por ejemplo, aumentar la mortalidad), previniendo el
desarrollo efectivo (por ejemplo, inhibir la emergencia de adultos), y generando
la incapacidad de reproduccion (por ejemplo, esterilidad) o la inactivacion
(impedir el desarrollo de microorganismos). El tratamiento puede realizarse en el
pais importador o antes de la exportacion; en ese caso se aplicaran los requisitos
reglamentarios del pais importador.

Entre las medidas sanitarias se incluyen las aplicaciones basadas en los
efectos letales de la irradiacion en:

a) los microorganismos, como los que causan enfermedades de transmision
alimentaria, reducen el tiempo de almacenamiento o conservacion, o
contaminan los productos hasta un nivel inaceptable para el uso previsto;

b)  los parasitos, como los helmintos que pueden infestar las canales, o los
protozoos presentes en las hortalizas frescas cortadas;

c) los insectos que causan pérdidas después de la cosecha.

Otras aplicaciones se basan en los efectos fisioldgicos de la irradiacion en
las plantas, como, por ejemplo:

— inhibicién de la germinacion;
— retraso de la senescencia;
— retraso de la maduracion.



En el cuadro 1 figuran las diferentes aplicaciones de la irradiacion de
alimentos y la dosis minima indicativa para cada proposito.

Histéricamente se han tratado de manera exhaustiva las aplicaciones
sanitarias de la irradiacion de alimentos en las reglamentaciones internacionales
y nacionales. La norma principal a nivel internacional ha sido la Norma General
del Codex Alimentarius para Alimentos Irradiados [5], y la mayoria de las
autoridades nacionales que han aprobado el proceso de irradiacion de alimentos
han establecido amplias reglamentaciones y controles locales.

CUADRO 1. APLICACIONES DE LA IRRADIACION A LOS ALIMENTOS
Y RANGO DE DOSIS INDICATIVO

Rango
de dosis Efectos Ejemplos
indicativo (kGy)
Inhibicién de la germinacion Patatas, cebollas, ajo y iame
Retraso de la maduracion Banana y papaya
Incapacidad de reproduccion de los
neap eprocu o Productos frescos
0.1-1 insectos (tratamiento fitosanitario)
. P frut
Muerte de insectos escado seco, frutas desecadas y
legumbres
Inactivacion de parasitos Productos carnicos, frutas y
(helmintos y protozoos) hortalizas frescas
Reduccion del ntimero de
. _ Fresas
organismos de descomposicion
Prolongacion del periodo de Carnes y pescados refrigerados,
conservacion comidas preparadas
1-10

Carnes, pescados y mariscos
refrigerados o congelados, frutas y
hortalizas precortadas

Inactivacion de microorganismos
no esporulantes

Reduccion de la contaminacion Especias e ingredientes de
microbiologica alimentos desecados

Dietas hospitalarias, raciones de
emergencia y alimentos para
astronautas

Reduccion de los microorganismos

Por encima de 10 hasta el punto de la esterilidad




La reglamentacion de la irradiacion con fines fitosanitarios debe abarcar los
productos frescos, como las manzanas o los mangos, asi como los productos no
alimenticios, como la madera o las flores. Cuando los tratamientos fitosanitarios
se solapan con los tratamientos de alimentos, las reglamentaciones y los
controles deben tener en cuenta los requisitos nacionales e internacionales para
ambas aplicaciones. Las principales fuentes de reglamentacion internacional en
este caso son la Convencidn Internacional de Proteccion Fitosanitaria [6] y los
Principios Generales de Higiene de los Alimentos del Codex Alimentarius [4].

1.2. OBJETIVO Y ALCANCE

En esta publicacion se presentan los aspectos técnicos de la irradiacion de
alimentos y se aportan ejemplos de buenas practicas de irradiacion de alimentos
con fines sanitarios, fitosanitarios y de otra indole, con la finalidad de apoyar
a los operadores de instalaciones de irradiacion de alimentos, a los productores
y comerciantes de alimentos y a los funcionarios publicos que intervienen en
la autorizacion o inspeccion de las instalaciones de irradiacion donde se tratan
alimentos. Las orientaciones que se proporcionan y las buenas practicas que
se exponen en ellas, representan la opinién de expertos, pero no constituyen
recomendaciones formuladas sobre la base de un consenso de los Estados
Miembros.

2. LICENCIA DE LAS INSTALACIONES
DE IRRADIACION

Toda persona o entidad que se proponga construir u operar una instalacion
de irradiaciéon debe notificarlo al 6rgano regulador nacional en materia de
seguridad radiologica y control de las fuentes de radiacion, y presentar una
solicitud de autorizaciéon del organo regulador para el emplazamiento, el
disefio, la construccién, la adquisicion, el almacenamiento y la operacion de la
instalacion de irradiacion (véase la Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA
N° SSG-8, Seguridad radiologica de las instalaciones de irradiacion de rayos
gamma, electrones y rayos X [7]). Cualquier modificacion posterior que pueda
tener consecuencias en la seguridad radiologica también debe hacerse solamente
después de recibir la aprobacion del 6rgano regulador.

La entidad explotadora es responsable de la seguridad de la instalacion y
de su funcionamiento segin lo dispuesto en los requisitos reglamentarios y las



normas de seguridad radiologica nacionales. De conformidad con la publicacion
SSG-8 [7], la instalacion debe, entre otras cosas:

a) contar con personal cualificado en materia de proteccion radiologica,
incluido un oficial de proteccion radioldgica;

b) llevar a cabo evaluaciones de seguridad;

c) realizar verificaciones periddicas de la seguridad;

d) aplicar un programa de proteccion radioldgica.

En las inspecciones de otros organismos gubernamentales también puede
verificarse el cumplimiento de las normas de seguridad contra incendios, las
normas convencionales de seguridad laboral y, cada vez mas, la proteccion contra
actos dolosos o terroristas.

Un numero creciente de instalaciones de irradiacion ha venido implantando
voluntariamente sistemas de calidad utilizando como referencia las normas
publicadas por la ISO y han solicitado a terceros que certifiquen su grado de
cumplimiento de esas normas, entre las que figuran las mencionadas en la
seccion 1, a saber, las normas ISO 9001:2008 [1] e ISO 14470:2011 [3], y
ademas:

— la norma ISO 13485.2, Productos sanitarios — Sistemas de gestion de la
calidad. Requisitos para fines reglamentarios [8];

— la norma ISO 14001:2015, Sistemas de gestion ambiental — Requisitos
con orientacion para su uso [9];

Las instalaciones que irradian alimentos deben obtener una licencia de la
autoridad alimentaria competente que autorice el tratamiento de alimentos. Por lo
general, la autoridad encargada de supervisar la irradiacion con fines sanitarios no
se ocupa de supervisar los tratamientos fitosanitarios, para lo que también debe
obtenerse una licencia de la organizacion nacional de proteccion fitosanitaria
(ONPF).

La acreditaciéon de una instalacion de irradiaciéon es particularmente
importante para los tratamientos fitosanitarios por el hecho de que después del
tratamiento de irradiacién pueden quedar insectos vivos. La deteccion de insectos
vivos no significa que haya fracasado el tratamiento, ya que normalmente el
resultado que se trata de obtener es la esterilidad o la inhibicion de la emergencia
de insectos adultos. La inspeccion interna de los productos irradiados para
comprobar la eficacia del tratamiento es en efecto poco practica. La ONPF
inspecciona la instalacion de irradiacion antes de que pueda llevarse a cabo
cualquier tratamiento fitosanitario, y si se cumplen los requisitos, expide un
certificado de aprobacidén por un periodo limitado. En la figura 1 se presenta



un ejemplo de certificado de aprobacion expedido por el Departamento de
Agricultura de los Estados Unidos.

USDA  Certificate of Approval
For:
) Type of Facility
United States
Department of This treatment facility and associated equipment have been examined and found
Aericulture acceptable for use in the treatment of articles regulated under the provisions of
= quarantines and regulations administered by Plant Protection and Quarantine.
Animal and
Plant Health Name of Facility Operator
Inspection
Service Location NV
Plant Protection
and Quarantine Conditions of Approval:
Date Approved Certifying Official
Expiration Date Title

Fig. 1. Modelo de certificado de aprobacion (imagen cedida por el Departamento de
Agricultura de los Estados Unidos).

Con respecto a los productos irradiados en el exterior, los Estados aplican
diferentes politicas en lo que se refiere a las tareas que la ONPF del pais
importador encomienda a la ONPF del pais exportador. Aunque las acreditaciones
iniciales y de renovacion de las instalaciones de irradiacion corren a cargo de la
ONPF del pais importador, el control de los tratamientos por irradiacion puede
delegarse a la ONPF del pais exportador.



3. CARACTERIZACION DE LAS INSTALACIONES
DE IRRADIACION

3.1. DISENO
3.1.1. Disposicion

Una instalacion de irradiacion es basicamente un almacén que contiene un
irradiador (véase la figura 2). El irradiador se compone de una camara en la que los
productos se exponen a una fuente de radiacion ionizante. En los irradiadores de
haces de electrones y de rayos X, cuando se desconecta la fuente de alimentacion
la emision del haz se detiene. En los irradiadores gamma la emisién de rayos
gamma no puede detenerse, de manera que la fuente tiene que colocarse en un
foso (almacenamiento en seco) o en el fondo de una piscina (almacenamiento en
himedo) para detener la irradiacion del producto.

Fig. 2. Planta de irradiacion (imagen cedida por Mevex).



Las paredes de la camara tienen espesor suficiente para garantizar la
seguridad en la proximidad inmediata del irradiador cuando estd funcionando.
En los irradiadores continuos debe haber un laberinto, es decir, un pasillo entre
dos zonas con un recorrido complejo que impida que la radiacion procedente de
una de esas zonas llegue a la otra sin sufrir al menos una reflexion o dispersion
de las paredes del pasillo. Asi los productos pueden entrar y salir del irradiador
sin que tenga que interrumpirse el proceso de irradiacion. En los irradiadores de
lotes no se necesita un laberinto, ya que la irradiaciéon se interrumpe mientras
los productos se introducen y extraen de la camara de irradiacion. En algunos
modelos de proceso por lotes, los productos envasados que van a irradiarse se
sumergen en una “campana’ en el fondo de una piscina, donde se crea un campo
de radiacion por fuentes radiactivas fijas.

3.1.2. Separacién y almacenamiento de productos

Para evitar la mezcla accidental de productos irradiados y no irradiados y
evitar confusiones entre ellos, la planta debe separarse en zonas diferentes para
los productos tratados y los no tratados (véase la figura 3). Cuando la finalidad
del tratamiento es el control de insectos, la separacion disminuye el riesgo de
reinfestacion después del tratamiento. La fijacion a las cargas del proceso de
indicadores sensibles a la radiacion que cambian de color tras la irradiacion no
es una medida adecuada para separar los productos, aun cuando estos puedan
ayudar a distinguir entre los productos irradiados y no irradiados.

ALMACEN
— ALMACENAMIENTO IRRADIADOR
MUELLES DE PRODUCTOS IRRADIADOS
EXPEDICION
DESCARGA DEL
VALLA TRANPORTADOR

0

CARGA DEL
Ej TRANPORTADOR

MUELLES DE ALMACENAMIENTO
RECEPCION = pRODUCTOS NO IRRADIADOS

Fig. 3. Disposicion tipica de una instalacion de irradiacion.



La separacion fisica generalmente se logra colocando una valla entre la
zona de los productos no tratados y la de los productos tratados. La valla debe
ser suficientemente alta y continua para evitar que los productos pasen de un lado
a otro. También debe haber un espacio minimo de un metro entre los productos
tratados y los no tratados. Si existen puertas que comuniquen las dos zonas, solo
deben poder abrirse en condiciones controladas.

En algunas instalaciones la separacion se consigue utilizando dos niveles
de almacenamiento o mediante una disposicion que permita el desplazamiento
de los productos en sentido Unico y haga imposible la proximidad entre los
productos tratados y los no tratados. Dentro de cada zona es habitual crear zonas
para los diferentes tipos de productos tratados en la instalacion. Los productos
alimenticios se separan de otros productos (médicos, cosméticos o envases
vacios). Los productos con olores fuertes deben colocarse cerca de las partes mas
ventiladas del almacén. Se deben fijar sefiales visibles que indiquen los tipos de
productos permitidos en cada zona.

Es preciso controlar la temperatura de almacenamiento cuando se traten
productos refrigerados y congelados. Cuando el suministro eléctrico no sea
estable, debe disponerse de un generador de reserva.

Cuando los productos se tratan con fines fitosanitarios es posible que sea
necesario mantener cerradas las dependencias en todo momento para evitar la
reinfestacion de los productos tratados con productos no tratados e impedir la
entrada de personal no autorizado. Debe haber elementos fijos adicionales para
evitar la entrada de insectos voladores, como puertas dobles, cortinas de aire,
persianas en las ventanas y otras aberturas, y abrigos de muelles de carga. Durante
la carga o descarga de camiones, los abrigos de muelles, como el que se muestra
en la figura 4, limitan las posibilidades de que entren insectos en el almacén.



Fig. 4. Abrigo de muelle ajustable.

3.2. FUENTES DE RADIACION
La Norma General del Codex Alimentarius para Alimentos
Irradiados [5] contempla los siguientes tipos de radiacion ionizante para el

tratamiento de alimentos:

a)  rayos gamma procedentes de los radionucleidos *’Cs o ®°Co;
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b) electrones acelerados (formando haces de electrones) con una energia
méxima de 10 MeV';
¢) rayos X con una energia maxima de 5 MeV.

En los Estados Unidos de América estd permitido el tratamiento por
irradiacion con rayos X con una energia de hasta 7,5 MeV [10]. La naturaleza
diferente de estos tipos de radiacion ionizante da por resultado diferentes
capacidades de penetracion en la materia (véase el cuadro 2).

CUADRO 2. DIFERENTES TIPOS DE RADIACION IONIZANTE Y
PENETRACION

Radiacion gamma y rayos X Electrones acelerados
Compuesta de Fotones Electrones
Masa Ninguna Si
Carga eléctrica Ninguna Si
Penetracion Buena/muy buena Limitada
Consecuencia Los productos de densidad baja y media ~ Los productos de densidad
pueden tratarse en cajas de carton, baja pueden tratarse en
cilindros o palés cajas de carton

La capacidad de penetracion se expresa en g/cm? para que pueda aplicarse
a cualquier valor de densidad. La pauta respecto del punto de dosis méxima y
la absorcion de energia difiere entre electrones y fotones acelerados (véase la
figura 5). La penetracion de los electrones a 10 MeV es limitada por cuanto estos
depositan a poca profundidad su energia, cuyo nivel maximo se registra después
del punto de entrada (es decir, la energia se acumula antes de alcanzar ese punto).
En el caso de los fotones, la energia se deposita a mayor profundidad y, por
tanto, la distribucion de la dosis es mas uniforme dentro del producto tratado. La
penetracion de los rayos X y los rayos gamma a 7,5 MeV es comparable, pero la
mayor energia de los fotones X hara mucho mas uniforme la distribucion de la
dosis en el producto tratado.

' MeV = millones de electronvoltios. El electronvoltio (V) es una unidad de energia, en
que 1 MeV equivale aproximadamente a 1,6 x 1073 J.
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Dosis (kGy)
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0 L) L) L) L] L)
0 10 20 30 40 50
Profundidad (g/cm?)
—Electrones a 10 MeV — = Rayos gamma ———Rayos Xa 7,5 MeV

Fig. 5. Penetracion comparada de radiaciones ionizantes.

Las diferencias entre estos tipos de radiaciones ionizantes también dan
como resultado diferentes caracteristicas de funcionamiento entre los irradiadores
que las utilizan (véase el cuadro 3). La tasa de dosis, o cantidad de energia
emitida por unidad de tiempo, determina los tiempos de tratamiento y, por tanto,
el rendimiento del irradiador (es decir, la cantidad de productos tratados en la
cabina por unidad de tiempo).

CUADRO 3. CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO DE LOS
DIFERENTES TIPOS DE RADIACION IONIZANTE

Radioisotopos artificiales Maquinas que utilizan electricidad
(Co 600 Cs 137)

Electrones

Ti L R X
ipo de radiacion Gamma acelerados ayos
Emision de la No puede desconectarse Puede desconectarse
radiacion Isotropica Unidireccional
No puede controlarse la La direccion puede controlarse
direccion (haz)
Consecuencia Funcionamiento ininterrumpido Programa de funcionamiento
(24 h/dia, 7 dias/semana) para  flexible
optimizar el uso de la fuente La carga de un camién puede
tratarse en un lapso de horas
Tasa de la dosis kGy/h kGy/s kGy/min

(orden de magnitud)
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3.3. CARACTERIZACION DE LAS FUENTES DE RADIACION

Los numerosos elementos que caracterizan un irradiador deben
documentarse meticulosamente.

3.3.1. Irradiadores gamma

Los primeros irradiadores gamma se construyeron en torno a 1950, y su
concepto no ha cambiado mucho desde entonces. En la figura 6 se ofrece una
vista esquematica de una planta de irradiacion gamma de palés.

Mecanismo Boca de
de paso por techo Sala de
la fuente irradiacion

Puerta

automética Blindaje contra

radiacion
Transportador

suspendido Webb Sistemna de
ventilacion

Descarga

Sistema de
tratamiento
de agua

Elevador
hidriulico
Compresor

de aire

Consola
de control

: Piscina d
Bastidor ol

it 1 1 il
Recipiente de portafuente almacenamien
transporte

Carga Palés
secundarios

Carros

Fig. 6. Irradiador gamma de palés (imagen cedida por SOHL).

La primera caracteristica de estos irradiadores es el tipo de radionucleido
que utilizan, que puede ser cesio 137 (**’Cs) o cobalto 60 (*°Co). El cobalto 60 es
con mucho la fuente de irradiacion gamma de uso mas frecuente y el '*’Cs solo
se encuentra actualmente en instalaciones de laboratorio.

La segunda caracteristica es la actividad de la fuente, es decir, la cantidad que
refleja su potencia. La actividad se mide con la unidad del Sistema Internacional
(SI) denominada becquerel (Bq), equivalente al numero de desintegraciones
radiactivas por segundo, o en curie (Ci), que es la actividad de un gramo de ***Ra.
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En la industria del tratamiento por irradiacion todavia prevalece el uso del curie,
unidad de medida que no pertenece al SI. La relacion entre las dos unidades es la
siguiente:

1Ci=3,7x10"Bq (1)

Dado que los radionucleidos se desintegran constantemente, su actividad
cambia de continuo. Por tanto, el valor de la actividad debe ir asociado a una
fecha. Debe utilizarse como referencia el valor inicial de actividad que figure
en los certificados de la fuente establecidos por su proveedor. Es preciso dejar
constancia explicita de como el operador del irradiador modifica los tiempos de
tratamiento para tener en cuenta la desintegracion.

El periodo de semidesintegracion del ®°Co es de 1925,2 dias, lo que significa
que al final de ese periodo la actividad se reduce a la mitad de la actividad inicial.
La actividad 4 después de d dias de desintegracion se puede obtener a partir de la
actividad inicial 4, mediante la siguiente ecuacion:

—In2xd
A= AO exXp (WJ (2)

La tasa de desintegracion es aproximadamente de un 1 % al mes, que es
mucho menor que la incertidumbre en los dosimetros de rutina. Por consiguiente,
basta realizar un reajuste mensual de los tiempos de tratamiento para tener en
cuenta la desintegracion de la fuente.

Una tercera caracteristica es el modo de funcionamiento del irradiador, que
puede ser continuo o por lotes.

Otras caracteristicas definitorias son el tipo de contenedor que puede ser
irradiado y la forma en que se desplaza hacia y desde la fuente. Los productos
que van a irradiarse pueden estar en sus cajas de transporte habituales, en cajas
de plastico o apilados en un palé que se transportara hacia y desde el irradiador
en carros suspendidos o en transportadores de rodillos. Los radionucleidos estan
contenidos en tubos metalicos sellados denominados “lapices” que se colocan
sobre un bastidor metalico conocido como “la fuente” (véase la figura 7).
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Fig. 7. Composicién de un bastidor portafuente de *’Co.

La actividad de cada lapiz, su nimero y dimensiones, y la forma y el tamafio del
bastidor repercuten en la distribucion de la dosis en los productos. Estos
elementos conforman la geometria de la fuente, que debe caracterizarse y
documentarse. Cada lapiz tiene un numero de identificacion Unico y debe
registrarse su actividad y posicion exacta en el bastidor portafuente.

En funcién de las alturas respectivas de la fuente y los productos, los
irradiadores gamma se dividen en dos categorias bdsicas: irradiadores de
superposicion de fuente e irradiadores de superposicion de productos (véase la
figura 8).

En los irradiadores de disefio de superposicion de productos la radiacion
absorbida por estos es mayor, aunque a mitad de la exposicion se deben cambiar
de nivel para que la distribucion de la dosis vertical sea mds uniforme.

En los irradiadores de pasada tnica los productos se desplazan en una
sola hilera en forma simétrica por ambos lados de la fuente. La radiacién que
atraviesa los productos se pierde en las paredes de la camara (véase la figura 9).
No obstante, se produce poca atenuacion entre los productos irradiados.
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Fuente Producto
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Superposicion de fuente Superposicién de productos

Fig. 8. Superposicion de fuente frente a superposicion de productos
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Fig. 9. Ejemplos de irradiadores gamma de pasada unica y multiple.
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En los irradiadores de pasada multiple los productos absorben mas energia de la
fuente. Sin embargo, la dosis recibida en una posicion determinada por un
producto en particular dependera de la cantidad y la densidad de otros productos
situados entre ese producto y la fuente. En funcion del disefio, los productos
pueden recibir todas las pasadas, las dos mas internas (pasadas 3 y 4), las dos mas
externas (pasadas 1y 6) o dos pasadas por cada lado. Una forma de reducir el
coeficiente de uniformidad de la dosis es emplear solo las pasadas mas externas
en lugar de las mas cercanas a la fuente.

La posicién de la fuente de rayos gamma suele indicarse con luces de
advertencia en el panel de control y en los puntos de entrada del personal y de los
productos. En general, existen tres situaciones:

a) el bastidor portafuente esta en su posicion normal de almacenamiento
seguro. El temporizador de irradiacion esta detenido;

b) el bastidor portafuente esta en su posicion normal de irradiacion, lo que
detecta habitualmente un sensor de proximidad. El tiempo de exposicion se
cuenta solo cuando la fuente esta en esa posicion;

c) cuando el bastidor portafuente no se encuentra en ninguna de esas dos
posiciones, en circunstancias normales se desplaza de una a otra. Aunque en
esos momentos el temporizador de irradiacion estd detenido, los productos
reciben alguna irradiacion durante el transito de la fuente, por lo que debe
evaluarse su posible efecto en la dosis acumulada (dosis de transito).

Los irradiadores gamma funcionan segun el principio del fallo sin riesgo.
Cualquier incidente anormal (por ejemplo, un corte de energia, un atasco en el
transportador, una alarma de incendio o un fallo del temporizador) hace que
la fuente vuelva a la posicion de almacenamiento seguro y que se detenga el
temporizador de irradiacion. En la mayoria de los irradiadores panoramicos
de almacenamiento en humedo, el bastidor portafuente vuelve al fondo de la
piscina de almacenamiento por efecto de la gravedad, a una velocidad que puede
controlarse por el volumen de salida de aire de un cilindro neumatico.

3.3.2. Irradiadores de haces de electrones y de rayos X

La energia maxima de los electrones o fotones que pueden producirse,
expresada en MeV, determina el poder de penetracion de un irradiador de haz de
electrones (véase la figura 10). En diversas publicaciones de referencia, como la
Norma General del Codex Alimentarius para Alimentos Irradiados [5], se restringe
la energia de los electrones acelerados a niveles inferiores a la energia a la que
se crearian radioisotopos de periodo corto. Aunque 10 MeV constituye un limite
indiscutible para los haces de electrones, el limite de 5 MeV para los rayos X,
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establecido cuando todavia no se utilizaba comercialmente la tecnologia, podria
reconsiderarse en el futuro, como ya se ha hecho en los Estados Unidos de
América, donde ahora es de 7,5 MeV [10]. A energias mds altas, aumenta la tasa
de conversion de rayos X, lo que se traduce en un mayor volumen de producto
tratado por unidad de tiempo (rendimiento).

Blindaje contra radiacién
Tubo del acelerador 4 Iman de flexidn

Iman de barrido

Control del cafién
Fuente de alimentacién

de impulsos .

Dispositivo de
eliminacién de ozono

L P

Control de vacio
e alimentadon del imén

Fig. 10. Irradiador de haz de electrones.

La segunda caracteristica es la corriente del haz, expresada en miliamperios
(mA), en las maquinas industriales. La corriente del haz determina la tasa de
dosis y el rendimiento potencial. La dosis aplicada (D) es proporcional a la
corriente del haz (/) e inversamente proporcional a la velocidad del producto (v).
Esto puede expresarse como D = k (I/v), en que k es un coeficiente que varia,
entre otras cosas, en funcion de la distancia entre el producto y el punto de salida
del haz, el ancho de barrido y la geometria del sistema de transporte. La potencia
del acelerador es el producto de la energia de los electrones y la corriente del haz.
Por ejemplo, la potencia de un acelerador de 5 MeV a 30 mA es de 150 kW.

El perfil del impacto del haz de electrones y el ancho de barrido (véase la
figura 11) deben conocerse para asegurar una pauta adecuada de distribucion de
la dosis en la superficie del producto tratado. El ancho de barrido puede definirse
como el ancho a un nivel fraccionario definido (por ejemplo, 90 %).
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Fig. 11. Caracteristicas del barrido.

En las maquinas de rayos X, los electrones que chocan se detienen en
un convertidor de tungsteno, tantalio u oro. A medida que los electrones se
desaceleran, se conserva energia y parte de la energia cinética se convierte
en fotones (radiacion de frenado o bremsstrahlung). La energia restante se
transforma en calor. El material del convertidor, su espesor y su geometria
afectan a la eficiencia de la conversion y la autoabsorcion que se desarrollan en
su interior.

Otras caracteristicas de estos irradiadores son los medios para indicar
que el haz y el transportador estdn funcionando, los medios para detener la
irradiacion si se produce un fallo en el transportador o los medios para detener el
movimiento del transportador si se produce algin fallo en el haz. Por lo general
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se utilizan indicadores luminosos en la sala de control y en lugares criticos, como
las entradas del laberinto, y pantallas de visualizacién en el panel de control, para
indicar que la instalacion esta en funcionamiento y que el haz estd encendido.
Los sistemas de supervision monitorizan los parametros de tratamiento,
principalmente la corriente del haz y la velocidad del transportador, para verificar
que se encuentran dentro de las tolerancias establecidas. Cuando se produce una
desviacion, el sistema puede reaccionar deteniéndose, activando una alarma y
generando a continuacion un informe de notificacion de los productos afectados.

3.4. EQUIPO

Después del generador de radiacion, el transportador es la pieza mas
importante del equipo de un irradiador. El problema mas frecuente que provoca
una interrupcion no programada del proceso suele ser un fallo del transportador.

Mientras las maquinas de haces de electrones irradian cajas de carton
en rapida sucesion de una en una, los irradiadores de rayos gamma y rayos X
tratan simultaneamente muchos palés o muchos contenedores de irradiacion.
El rendimiento y la distribucion de la dosis dependeran en gran medida de las
dimensiones de los carros o bandejas que lleve el transportador, asi como de su
velocidad minima y méxima. Las dosis que van a aplicarse se controlan por el
tiempo total de irradiacion, que es controlado por la velocidad del transportador;
de ahi el caracter decisivo de este parametro.

Los primeros controladores logicos programables aparecieron en los
sistemas de control de irradiacion en el decenio de 1980. A partir de entonces se
han venido utilizando las computadoras personales como interfaces entre persona
y maquina para ayudar en funciones como la programacion de la secuencia
de irradiacion y la lectura de los dosimetros, o para mantener bases de datos.
Los programas informaticos desempefian actualmente un papel primordial en
la monitorizacion y el control del proceso. La gran mayoria de los problemas
asociados a los programas informaticos pueden imputarse a errores en su disefio
o elaboracion. Por las funciones decisivas que desempefian estos programas es
preciso elaborarlos de conformidad con un sistema de gestion de la calidad y
hacer constar por escrito que cumplen el propdsito para el que fueron disefiados.
Las actividades que deben realizarse tienen por objeto dar respuesta a dos
preguntas:

a) (Se han creado correctamente los programas informaticos? Esto
corresponde a las actividades de verificacion.

b)  (Se han creado los programas informaticos adecuados? Esto corresponde a
las actividades de validacion.
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Los procesos de ingenieria de programas informaticos se describen en la
norma ISO/IEC 12207:2008 relativa a la ingenieria de sistemas y programas
informaticos y los procesos del ciclo de vida de estos programas [11].

4. DOSIMETRIA

4.1. DOSIS

La dosis absorbida, o dosis, es la cantidad de energia de radiacion ionizante
aplicada a una unidad de masa de un material especificado. La unidad del SI
correspondiente a la dosis absorbida es el gray (Gy), en que 1 Gy equivale a la
absorcion de 1 J/kg. Esta es la cantidad que se utiliza tanto para especificar el
proceso de irradiacion como para controlarlo. En el proceso de irradiacién no se
aplica una dosis Unica a todo un producto, sino un continuo de dosis (véase la
figura 12).

105%

100%

dosis relativa

0 2 4 6 i) 10 12 14
profundidad (cm)

Fig. 12. Distribucion de la dosis en un melon cantalupo.
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El intervalo de dosis es mds amplio en una carga comercial, como un
palé, que en un producto tnico. La amplitud de dosis, o intervalo de dosis,
aumenta a medida que se acrecienta el tamaio o la densidad del material tratado.
Resulta fundamental medir con precision la dosis absorbida en una remesa para
determinar y controlar la eficacia, y garantizar la seguridad del consumidor.
Aplicar la dosis minima especificada es especialmente crucial en los tratamientos
fitosanitarios, que garantizan que las plagas que puedan sobrevivir a la irradiacion
no sean viables.

La distribucion tipica de la dosis después de la irradiacion con haz de
electrones difiere de la distribucion de la dosis después de la irradiacion gamma o
con rayos X (véanse las figuras 13 y 14).

En la figura 14 se muestran las regiones (rayadas) de la dosis maxima
y minima en un producto rectangular de densidad homogénea después de
la irradiacion con haz de electrones por dos lados (superior e inferior) y la
distribucion de dosis acumulativas. La pauta variara en funcion de la densidad.
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Fig. 13. Regiones (rayadas) de dosis maxima y minima en un producto rectangular irradiado
con rayos gamma por dos lados y distribucion de dosis acumulativas (a + b).
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Fig. 14. Distribucion de la dosis en un producto rectangular después de la irradiacion
superior e inferior con haz de electrones.
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4.2. SISTEMAS DE DOSIMETRIA

Un sistema de dosimetria se compone de dosimetros, instrumentos para
medir las dosis absorbidas, procedimientos y normas.

Un dosimetro es un dispositivo que da una respuesta reproducible y
cuantificable a la irradiacion y que puede utilizarse para medir la dosis absorbida
en un sistema determinado. En otras palabras, un dosimetro es un material que se
ve afectado por la irradiacion de manera sistematica y mensurable. Este material,
o elemento, se utiliza entonces para calcular la cantidad de radiacion ionizante
a la que ha estado expuesto el producto que, por tanto, puede leerse o medirse y
expresarse como dosis absorbida.

Hay diferentes sistemas de dosimetria con un grado creciente de
incertidumbre:

a)  Dosimetria primaria, basada en calorimetros y camaras de ionizacion, que
utilizan los laboratorios nacionales de normalizacién. Es el unico sistema
que no requiere calibracion.

b)  Dosimetria de referencia, que debe ser calibrada con relacion a una norma
primaria y que puede utilizarse para calibrar otros dosimetros.

c¢) Dosimetria de transferencia, que sirve de puente entre un laboratorio de
calibracion acreditado y una instalacion de irradiacion para determinar la
trazabilidad de esa instalacion. La mayoria de los sistemas de dosimetria de
referencia, excepto los calorimetros, pueden emplearse como sistemas de
dosimetria de transferencia.

d) Dosimetria de rutina, utilizada en la instalacion de irradiacién para el
mapeo de dosis y el control de rutina.

La seleccion y el uso de sistemas de dosimetria especificos para una
aplicacion determinada se justifica teniendo en cuenta el intervalo de dosis,
el tipo de radiacion, la influencia de factores como la tasa de dosis, el nivel
requerido de incertidumbre y la resolucion espacial requerida. La norma
ISO/ASTM 51261:2013, ofrece orientacion sobre la practica de calibracion de
los sistemas de dosimetria de rutina para el tratamiento por irradiacion [12].
En el cuadro 4 figuran ejemplos de sistemas de dosimetria (para aplicaciones
fitosanitarias, véase la norma ASTM F1355-06 (2014), que sirve de guia
normalizada para la irradiacion de productos agricolas frescos como tratamiento
fitosanitario [13]).
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CUADRO 4. EJEMPLOS DE SISTEMAS DE DOSIMETRIA QUE PUEDEN
UTILIZARSE CON IRRADIADORES GAMMA, DE ELECTRONES
ACELERADOS Y DE RAYOS X

Dosimetro Intervalo Intervalo de Principales factores
de dosis tasas de dosis  que influyen en las
(Gy) (Gy/s) lecturas

Alanina 1-10° <10® Temperatura +0,25 %
por °C

CTA FTR 125 Fuji 10*-3 x 10° (3-4) x 107 Temperatura +0,5 %
por °C

Far West Technology FWT 60 10°-2 x 10° <10" Dosis, temperatura y

humedad relativa

GEX B3 10°-10° <10" Dosis, temperatura y
humedad relativa

Harwell Perspex (Red, Amber)  10°-5 x 10* <7,5x10° Dosis y temperatura

4.3. INCERTIDUMBRE EN LA MEDICION DE LA DOSIS

Las mediciones estan sujetas a incertidumbre, y cada valor medido puede
ir acompafiado de una mencion de la incertidumbre conexa. Esa incertidumbre
caracteriza la dispersion de los valores atribuidos a la cantidad medida. Entre las
causas de incertidumbre se cuentan las siguientes:

— diferencias en las condiciones de calibracion y el uso de rutina;

— variaciones en las condiciones ambientales antes, durante y después de la
irradiacion;

— ubicacion del dosimetro de rutina;

— variaciones en la exposicion a la fuente de radiacion;

— variaciones en el tiempo de irradiacion;

— variacion intrinseca entre distintos dosimetros;

— coeficiente entre el dosimetro de referencia utilizado de forma rutinaria y
las dosis minima y maxima;

— medicion del espesor o el peso de cada uno de los dosimetros;

— variaciones en el equipo de lectura;

— variaciones en las condiciones ambientales durante la medicion;
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— incertidumbre en la dosis de los dosimetros de referencia durante la
calibracion;
— ajuste de los datos a una curva de calibracion.

Conocer la incertidumbre es un requisito de las normas ISO relacionadas
con el tratamiento por irradiacion, como la norma ISO 14470:2011 [3]. El valor
de incertidumbre se necesita para lo siguiente:

a)  interpretar los datos del mapeo de dosis cuando se determina la importancia
de pequetias variaciones en la dosis medida, y definir las regiones de dosis
bajas y altas;

b) interpretar los datos de la dosimetria de rutina cuando se determina el
origen de la variabilidad observada de la dosis;

c) establecer los parametros de funcionamiento de rutina para garantizar que
la dosis se aplique dentro de los limites de confianza definidos.

También debe considerarse la incertidumbre con relacion al numero de
decimales utilizados al expresar una dosis. Por ejemplo, con dosimetros cuya
incertidumbre sea del 4 %, no tiene sentido emplear mas de una cifra decimal
para las dosis de varios kilograys.

Determinar la incertidumbre no resulta facil y requiere un buen
conocimiento practico de estadistica. La norma ISO/ASTM 51707:2015 [14], que
proporciona una guia para estimar incertidumbres de medicion en la dosimetria
para el tratamiento por irradiacion, y las directrices para la calibracion de
sistemas de dosimetria de rutina para su uso en tratamientos por irradiacion [15]
del Laboratorio Nacional de Fisica del Reino Unido facilitan orientacion para la
estimacion de incertidumbres en la dosimetria.

4.4. CALIBRACION DEL SISTEMA DE DOSIMETRIA

Cada nuevo lote de dosimetros debe calibrarse con arreglo a las normas
nacionales o internacionales, y debe elaborarse una curva de calibracion
especifica con la dosis absorbida en funcion de la medicion del dispositivo de
medicion especifico que se utilice a esos efectos en la instalacion. Los dosimetros
también deben recalibrarse después de un periodo predeterminado. En los
tratamientos por irradiacion debe hacerse referencia a las normas ISO/ASTM
correspondientes a los diversos tipos de dosimetros, asi como a las directrices
sobre la calibracion de sistemas de dosimetria de rutina [15].

Es necesario establecer un nimero suficiente de puntos de dosis en todo
el intervalo de dosis recomendado de los dosimetros a fin de evitar tramos
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demasiado amplios. Hay dos métodos basicos para calibrar los dosimetros,
a saber:

a) la irradiacion de los dosimetros de referencia adquiridos de un laboratorio
nacional o internacional, junto con los dosimetros de rutina que existan en
la planta;

b) lairradiacion de los dosimetros de rutina en el irradiador de un laboratorio
de referencia.

Para la calibracion en la propia instalaciéon con dosimetros de referencia
debe haber al menos dos dosimetros de rutina en cada punto de dosis, tanto del
lote en uso como del que se calibra, junto con un par de dosimetros de referencia.
En el andlisis de los datos se emplea el promedio de las lecturas del dosimetro
y el par de referencia. Al devolver los dosimetros de referencia irradiados al
laboratorio de referencia debe notificarse la temperatura de irradiacion, ya que
esta generalmente influye en los dosimetros.

Si las irradiaciones para la calibracion se realizan en un laboratorio de
referencia, deben irradiarse varios dosimetros del lote sometido a calibracion
en cada uno de los valores de dosis seleccionados en el intervalo de dosis
recomendado de los dosimetros. Cuando los resultados se hayan utilizado para
producir una curva que indique la dosis en funcién de la medicion, la curva debe
confirmarse o ajustarse procesando un par de dosimetros de referencia junto con
algunos dosimetros de rutina del lote que se calibra, y algunos dosimetros del
lote en uso en varios puntos de dosis en todo el intervalo de los dosimetros que
se calibran. En el analisis de los datos se utilizara el promedio de los dosimetros
de rutina. Los dosimetros de referencia dardn respuesta a las diferencias de
temperatura y tasa de dosis entre la fuente del laboratorio de referencia y la
fuente de la planta.

Deben establecerse criterios de aceptacion para la curva obtenida con
respecto a lo siguiente:

— la diferencia entre las lecturas del lote en uso y el lote calibrado, que
afectara los tiempos de tratamiento;

— la diferencia entre las lecturas del lote calibrado y del dosimetro de
referencia;

Por ejemplo, si la diferencia es superior al 5 % en cualquier punto de la
curva, debe repetirse la calibracion.

Algunos tipos de dosimetros (por ejemplo, de perspex) requieren un estudio
de estabilidad después de la irradiacion debido a que el tiempo transcurrido entre
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el final de la irradiacion y la lectura de los datos influye en el resultado. Para
otros tipos (por ejemplo, los dosimetros de pelicula) no se requiere ese estudio.

4.5. MAPEO DE DOSIS

El mapeo de dosis se realiza colocando los dosimetros a lo largo de los
productos, irradiando los productos en condiciones conocidas y efectuando la
lectura de los valores de los dosimetros. Puede obtenerse mas informacion sobre
las practicas utilizadas en relacion con los haces de electrones y los rayos X
en la norma ISO/ASTM 51431:2005 [16] sobre la practica de la dosimetria
en instalaciones de irradiacion de haces de electrones y rayos X (radiacion
de frenado) para el tratamiento de alimentos, y en la norma ISO/ASTM
51204:2004 [17] sobre la practica de la dosimetria en instalaciones de irradiacion
gamma para el tratamiento de alimentos. Los objetivos que se persiguen con este
procedimiento son los siguientes:

a)  determinar la distribucion de la dosis a lo largo de los productos y, en
particular, donde se encuentran las dosis minima y méaxima;

b)  demostrar que los productos pueden tratarse dentro del intervalo requerido;

c) evaluar la variabilidad del proceso en particular;

d) establecer los parametros del proceso que produzcan dosis dentro del
intervalo requerido;

e) determinar como se monitorizara el proceso de forma rutinaria.

El mapeo de dosis se utiliza durante la cualificacién operacional de una
instalacion de irradiacion — en que se realiza con material homogéneo — y
durante la cualificacion del comportamiento funcional — en que se realiza con
materiales no homogéneos (productos que van a tratarse de manera rutinaria).

El mapeo de dosis es especifico para cada irradiador, recorrido de productos,
configuracion de carga y caracteristica del producto. Cualquier cambio en estos
factores afectard a la distribucion de la dosis y, por tanto, serd preciso repetir
el mapeo.

4.5.1. Numero y colocacion de los dosimetros
Para obtener resultados estadisticamente significativos es necesario emplear
un nimero suficiente de dosimetros. En el tratamiento de cargas que contienen

huecos o productos no uniformes deben colocarse dosimetros en lugares donde
las variaciones de composicion o densidad puedan afectar a las regiones de dosis
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maxima o minima. Asimismo, pueden emplearse peliculas de dosimetros en
laminas o tiras para obtener informacion util.

Pueden utilizarse diversos sistemas para asignar un cddigo unico a los
dosimetros utilizados para el mapeo de dosis. Por ejemplo, el codigo puede estar
formado por tres digitos que correspondan a las distancias en centimetros desde
un punto de origen en los ejes X, Y y Z. Los tres digitos también pueden referirse
a la capa horizontal, un plano vertical y otro plano vertical perpendicular al
primero, como se muestra en las figuras 15 y 16.

180¢cm

ISszt

Fig. 15. Carga dispuesta para ser irradiada

El numero total de dosimetros dependera del volumen del contenedor de
irradiacion, asi como de la informacion de que ya se disponga de la cualificacion
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operacional y de mapeos de dosis anteriores. Por lo general, se considera que la
distancia entre dos dosimetros no debe superar los 20 cm, pero si se cuenta con
experiencia suficiente, se puede aumentar la frecuencia de los dosimetros en las
regiones en que normalmente se encuentran las dosis minima y maxima y colocar
un numero menor de dosimetros en zonas que probablemente reciban una dosis
intermedia. En el mapeo de dosis de radiacion con haz de electrones debe tenerse
en cuenta que, debido a la acumulacidn, las dosis maximas se producen bajo la
superficie, en el interior del producto.

L15-C1 | L15-C2 | I L15-C3 l | L15-C4 | L15-C5

L15-B1 | L15-B2 | I L15-B3 l L15-B4 | L15-B5

L15-A1 L15-A2 L15-A3 L15-A4 L15-A5

Fig. 16. Colocacion de dosimetros.

4.5.2. Efecto de la temperatura

La respuesta de los dosimetros se ve afectada por la temperatura durante la
irradiacion. En el caso de los alimentos refrigerados o congelados, el mapeo de
dosis puede realizarse a la temperatura en que los alimentos se mantienen frios o
congelados durante el tratamiento real del producto, si el sistema de dosimetria
utilizado puede configurarse a la temperatura de tratamiento prevista. Si esto
no es posible, el mapeo de dosis se puede realizar con un producto simulado a
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temperatura ambiente. En cualquier caso, los parametros de tratamiento de los
alimentos refrigerados o congelados deben ser los mismos que los utilizados
durante el mapeo de dosis (con la excepcion de la temperatura de los alimentos,
si el mapeo tiene que ver con un producto simulado a temperatura ambiente).
En el mapeo de dosis de un producto simulado a temperatura ambiente deben
colocarse uno o mas dosimetros en una posicion de referencia de la que se sepa
que queda aislada de los cambios de temperatura durante el tratamiento.

4.5.3. Efecto de otros productos en un irradiador gamma

El mapeo de dosis puede realizarse en los irradiadores gamma y de rayos X
para determinar los otros productos que pueden ser tratados junto con el producto
objeto del mapeo. Para definir qué productos diferentes pueden irradiarse juntos
es preciso determinar el efecto de la presencia en el irradiador de distintos
productos con diversas densidades en la dosis absorbida por esos productos.

4.5.4. Variabilidad de dosis

Dos contenedores de irradiacion cargados de la misma manera, con
contenidos similares e irradiados sucesivamente con los mismos parametros de
tratamiento, no daran exactamente los mismos valores de dosis. Las diferencias se
deben a las pequefias variaciones en las respuestas de cada uno de los dosimetros,
la posicion de los productos dentro del contenedor de irradiacion (a causa de
los desplazamientos del contenido de las cargas del proceso durante su recorrido
a través del irradiador), la posicion de los contenedores durante la irradiacion,
la colocacién de los dosimetros y las incertidumbres en las lecturas de los
dosimetros. Es aconsejable realizar el mapeo de dosis al menos por triplicado
para determinar los valores de la dosis minima y la dosis maxima. Aunque a
menudo se utiliza el promedio calculado de los valores minimos y maximos,
un procedimiento mejor es aplicar el método descrito en la seccion 4.4.4 de la
referencia [18], que tiene en cuenta las desviaciones estandar de las dosis minima
y maxima.

4.5.5. Dosimetro de referencia de rutina

Cuando la posicion de la dosis minima o maxima se encuentra en el interior
de los productos, no resulta practico colocar dosimetros en ese lugar de manera
rutinaria. En tal caso por lo general se coloca un dosimetro de referencia sobre
la superficie de la carga o en el contenedor de irradiacion en un lugar que resulte
facilmente accesible y reproducible para el operador (véase la figura 17). En una
configuracion de carga determinada, es decir, en una trayectoria dada a través del
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irradiador o en un ajuste dado de la maquina, la relacion entre el dosimetro de
referencia y las dosis minima y méxima es aritmética y constante. El coeficiente
debe definirse durante el mapeo de dosis.

Ejemplo

La dosis minima es de 2,4 kGy, la dosis maxima es 4,2 kGy y la dosis en el
dosimetro de referencia (D,;) es de 3,0 kGy. Entonces,

) ref (3)

Si el intervalo de dosis deseado es de 2,0 kGy minimo y 5,0 kGy
maéximo, los valores de D, de forma rutinaria tendrdn que ser, como minimo,
de 2,0/0,8 =2,5 y como maximo, de 5,0/1,4 = 3,57, redondeados a 3,5 kGy. En la
figura 17 se indica la relacion entre las dosis minima y maxima con una dosis en
la posicion de referencia.

Dmax

P.. = LixD,

max

Dref

Dmin= 0’8 X Dref

Dmin

Fig. 17. Relacion entre las dosis minima y maxima y la dosis en la posicion de referencia.
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4.5.6. Tiempo de exposicion a la dosis

Una vez realizado el mapeo de dosis, con los valores de dosis corregidos
con las incertidumbres, por un lado (véase la seccion 7.2), y con los parametros
del proceso, por otro — basicamente el tiempo de exposicion o la velocidad del
transportador — puede establecerse una relacion. Esa relacion sera valida solo
para una configuracion especifica.

Ejemplo

La dosis minima obtenida durante el mapeo de dosis fue de 4,0 kGy, con un
tiempo de permanencia de 200 minutos. La incertidumbre de la dosis es del 5 % y
la dosis minima especificada es de 3,0 kGy. El operador fijarda un objetivo
de dosis de 3 kGy + 5 % = 3,15 kGy. Esto requerird un tiempo minimo
de permanencia de 200 x 3,15/4 = 157,5 minutos, redondeados a 158 minutos.

La dosis méxima obtenida fue de 7,0 kGy para un tiempo de permanencia
de 200 minutos. La incertidumbre de la dosis es del 5 % y la dosis maxima
especificada es de 8,0 kGy. El operador fijard un objetivo de dosis de 8 kGy —
5 % = 7,6 kGy. El tiempo maximo de permanencia sera de 200 x 7,6/7 = 217,14
minutos, redondeados a 217 minutos.

El informe de dosimetria llega asi a la conclusiéon de que para un intervalo
especificado de 3,0 a 8,0 kGy, el margen de tiempo de permanencia se encontrara
entre 158 y 217 minutos.

El mapeo de dosis puede revelar que la razon de uniformidad de la dosis, es
decir, el cociente entre D, y D,;,., €s inaceptablemente elevado, lo que significa
que la distribucion de la dosis se encuentra en un intervalo mas amplio que el
especificado. Los métodos que pueden mejorar el coeficiente de uniformidad de
la dosis son, entre otros, los siguientes:

a)  colocar un nimero menor de productos en el contenedor de irradiacion;

b)  disminuir la densidad de los envases, reduciendo la cantidad de productos
que contienen;

¢) reducir las dimensiones de los envases;

d) utilizar atenuadores, como placas de metal en los contenedores de irradiacion
para blindar las zonas de dosis mas altas;

e) colocar productos simulados® donde se den las dosis minimas o maximas;

f)  irradiar mas lados;

2 Los productos simulados consisten en masas de material cuyas propiedades de
atenuacion y difusion de la radiacion son similares a las del producto que sera irradiado.
También se conocen como material ficticio o material compensatorio.
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g) aumentar la distancia entre la fuente y el producto, utilizando Unicamente
las pasadas exteriores en un irradiador de pasadas multiples;

h)  reorganizar los elementos de la fuente en el bastidor de la fuente en
irradiadores gamma;

1)  modificar fisicamente la circulacion de productos a través de la zona de
irradiacion en irradiadores de flujo a granel.

No obstante, estos métodos reducirdn en general la eficiencia del proceso y
aumentaran el costo de irradiacion por unidad.

Es probable que el mapeo de dosis no resulte viable para los productos
que fluyen a granel a través de la zona de irradiacion. En ese caso, las dosis
minima y maxima deben estimarse utilizando un nimero adecuado de dosimetros
mezclados al azar con el producto y transportados con este a través de la zona
de irradiacion. Debe utilizarse un nimero suficiente de dosimetros para obtener
resultados estadisticamente significativos. La elaboracién de modelos tedricos de
las dosis maxima y minima puede proporcionar informacion suplementaria.

4.5.7. Informes sobre el mapeo de dosis

Los informes sobre el mapeo de dosis deben ser muy pormenorizados e
incluir lo siguiente:

a)  caracteristicas de la carga: descripcion, cantidades, dimensiones y pesos de
los productos y envases;

b) dibujos que muestren el movimiento y la exposicion del contenedor de
irradiacion, la configuracion de carga y la ubicacion de los dosimetros
(véanse las figuras 15y 16);

c) condiciones de funcionamiento del irradiador: energia del haz, ancho de
barrido y velocidad del transportador en relacion con los irradiadores de
haces de electrones, o actividad y tiempo de permanencia en lo que respecta
a los irradiadores gamma;

d) recorrido del transportador en los irradiadores gamma;

e) caracteristicas de otros productos presentes simultaneamente en la camara
de irradiacion en el caso de los irradiadores gamma;

f)  analisis de los resultados sin procesar de las mediciones de dosis y
evaluacion de la variabilidad, determinacion de los valores minimo y
maximo de la dosis y el intervalo de la dosis objetivo;

g) localizaciones de las dosis minima y maxima;

h)  duracién de los intervalos de dosis establecidos y deseados;

1)  coeficientes entre el valor dado por el dosimetro de referencia y las dosis
minima y maxima;
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j)  limites de la dosis para el dosimetro de referencia;
k)  tipo, ubicacion y frecuencia de los dosimetros que se utilizan de manera
rutinaria.

5. VALIDACION

La validacién se asemeja a lo que solia denominarse puesta en servicio
y engloba un conjunto de actividades cuyo fin es verificar que una planta de
irradiacion cumple sus requisitos de instalacion (cualificacion de la instalacion),
funciona conforme a sus especificaciones de disefio (cualificacion operacional)
y aplicara sistematicamente el tratamiento requerido a un producto determinado
dentro de tolerancias predeterminadas (cualificacion del comportamiento
funcional).

La cualificacion de la instalacion y la cualificacion operacional permiten
validar el irradiador, y de ellas se encarga la entidad explotadora del irradiador
junto con los proveedores. Ambas exigen la aplicacion integrada de un conjunto
de técnicas y procedimientos de ingenieria para controlar, inspeccionar y
comprobar cada componente operacional del proyecto, desde funciones
independientes, como instrumentos y equipos, hasta combinaciones complejas,
como mdédulos, subsistemas y sistemas, incluidos los sistemas de TI, asi como la
documentacion completa. Son aplicables a todas las fases del proyecto, se inician
antes de hacerse el pedido y generalmente terminan después de la entrega de la
unidad a la entidad explotadora.

La cualificaciéon del comportamiento funcional hace posible validar el
proceso de irradiacion de los productos reales, y de ella se encarga la entidad
explotadora del irradiador con el cliente y, a veces, un 6rgano regulador, como
la organizacion nacional de proteccion fitosanitaria. En el caso especifico de
los tratamientos fitosanitarios, la validacion es indispensable, ya que pueden
quedar organismos de interés vivos después del tratamiento y el inico método
para garantizar que se ha aplicado la dosis minima depende de la fiabilidad del
proceso.

5.1. DOCUMENTACION DE LAS ESPECIFICACIONES DEL
IRRADIADOR

Para la validacion se deben elaborar determinados documentos que definan
con precision el proyecto, incluso antes de que se construya la instalacion.
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5.1.1. Especificaciones de los requisitos del usuario

En las especificaciones de los requisitos del usuario la futura entidad
explotadora define claramente lo que desea conseguir con la nueva instalacion,
incluido el comportamiento (rendimiento, coeficiente de uniformidad de la dosis),
los parametros fundamentales de la instalacion y el modo de funcionamiento.
Los requisitos pueden categorizarse como indispensables o como deseables. Las
especificaciones de los requisitos del usuario se analizan y se acuerdan con los
posibles proveedores antes de realizarse el pedido. Se trata de un documento
fundamental que sirve de base para la aceptacion final de la instalacion.

5.1.2. Especificaciones funcionales

En este documento se detalla lo que haran la instalacion y los programas
informaticos, asi como todas las funciones del equipo. Este documento es
elaborado por el proveedor y puede incluirse en la respuesta a la oferta. Se
revisa a medida que el proyecto se perfecciona, y, una vez finalizado, lo aprueba
formalmente la futura entidad explotadora.

5.1.3. Especificaciones de diseiio

Las especificaciones de disefio explican, en concreto, como cumpliréd el
sistema las especificaciones funcionales y contienen todos los detalles técnicos
(es decir, dimensiones, especificaciones de ingenieria, alimentacion y velocidad),
asi como dibujos.

Cada uno de los documentos anteriores elaborados durante la fase de disefio
se utiliza para la verificacion en las diversas etapas de validacion posteriores a la
construccion de la instalacion (véase la figura 18).
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Fig. 18. Relacion entre los documentos de especificaciones y las etapas de validacion.

5.2. CUALIFICACION DE LA INSTALACION

La cualificacién de la instalacion debe demostrar, sobre la base de
verificaciones y pruebas, que el irradiador, los equipos auxiliares y los dispositivos
de medicion se entregan e instalan de conformidad con las especificaciones. Los
instrumentos de medicioén deben estar calibrados y demostrar que funcionan con
arreglo a las especificaciones. Los equipos e instrumentos deben estar etiquetados
y deben haberse colocado las sefiales correspondientes en la instalacion.

Antes de iniciarse la cualificacion de la instalacion, el operador del
irradiador, y posiblemente los proveedores, deben establecer un protocolo con
los criterios de aceptacion. Al final de la cualificacion de la instalacion debe
disponerse de la documentacion completa, que comprendera lo siguiente:

a)  planos, dibujos y diagramas de tuberias e instrumentos;

b) descripcion detallada, manual de funcionamiento y manual de
mantenimiento de todos los equipos e instrumentos;

¢)  documentos de validacion y verificacion de los programas informaticos [19]
y manual de funcionamiento;

d) certificados de los diversos proveedores;
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e) procedimientos para comprobar y manejar el equipo y calibrar los
instrumentos;

f)  informes que demuestren que los equipos e instrumentos funcionan con
arreglo a las especificaciones;

g) informes de modificaciones y ensayos repetidos posteriores realizados
durante la instalacion, ya que durante esta fase se suelen realizar algunos
servicios de solucion de problemas.

Debe examinarse la informacién generada durante la cualificacion de la
instalacion y registrarse el resultado del examen.

5.3. CUALIFICACION OPERACIONAL

El objetivo de la cualificacién operacional es demostrar que el irradiador
instalado funciona conforme a las especificaciones y puede desarrollar los
procesos especificados dentro de las tolerancias establecidas. Antes de comenzar
la cualificacion operacional, deben verificarse y calibrarse todos los instrumentos
utilizados para la monitorizacion, el control y el registro. Los proveedores o la
entidad explotadora del irradiador deben establecer un protocolo con los criterios
de aceptacion.

Los ensayos y comprobaciones que se realizan durante la cualificacion
operacional engloban todos los aspectos fundamentales del proceso, y deben
demostrar la capacidad del equipo para cumplir el conjunto de parametros
de funcionamiento y los limites de funcionamiento establecidos en sus
especificaciones.

El mapeo de dosis se emplea para determinar la pauta de distribucion de la
dosis y los valores de las dosis en contenedores de irradiacion llenos de material
homogéneo, la previsibilidad y la reproducibilidad. En particular, el objetivo que
se persigue es verificar lo siguiente:

a) la razén de uniformidad de la dosis obtenida en un rango de densidades
similar al rango de densidades de los productos que van a ser tratados de
manera rutinaria;

b) el tiempo de exposicion requerido para cada dosis a una densidad dada;

c¢) elrendimiento del irradiador a diversas dosis y densidades.

Deben realizarse mapeos de dosis con material homogéneo en una

diversidad de condiciones que reflejen las condiciones de funcionamiento de
rutina, como contenedores parcialmente llenos, condiciones de funcionamiento
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muy variadas (velocidad del transportador) o cargas de diferentes densidades en
el irradiador.

En el caso de los aceleradores, la cualificacion comprende la medicion de
la energia media del haz de electrones, el perfil del punto del haz y el ancho de
barrido. La energia del haz, que determina la penetracion de los electrones, se
mide definiendo la distribucion en profundidad de la dosis a lo largo del eje del
haz en un material de referencia, como el poliestireno o el agua. Para este fin se
irradian varios dosimetros de pelicula delgada situados a distintas profundidades
en el material de referencia.

La uniformidad de las dosis aplicadas en la superficie de una unidad
de irradiacion depende del perfil del punto del haz y el ancho de barrido. El
ancho de barrido suele medirse colocando varios dosimetros o tiras de pelicula
dosimétrica lo largo de la direccion de barrido. Es necesario cerciorarse de que
la zona de radiacion cubre los lados de la unidad de irradiacion en relacion con
el desplazamiento del transportador. Debe examinarse la informacién generada
durante la cualificacion operacional, y registrarse el resultado del examen.

5.4. CUALIFICACION DEL COMPORTAMIENTO FUNCIONAL

El objetivo de la cualificacién del comportamiento funcional es demostrar
que el equipo, tal como esta instalado, y manejado correctamente, funciona segun
lo previsto de forma sistematica, y que pueden cumplirse las especificaciones
del proceso. El instrumento principal es el mapeo de dosis. En la cualificacion
del comportamiento funcional se utilizan los productos que se prevé tratar de
forma rutinaria o bien productos de caracteristicas fisicas idénticas. Durante esta
actividad debe confirmarse que son correctos los pardmetros del proceso, como
el ajuste del temporizador, la configuracion de carga del producto y la velocidad
del transportador.

Antes de iniciarse la cualificacion del comportamiento funcional, la entidad
explotadora del irradiador, en colaboracién con el cliente, debe establecer un
protocolo con los criterios de aceptacion. La distribucion de la dosis variard
en funcion de las caracteristicas del producto, la disposicion de la carga dentro
del contenedor de irradiacion y el recorrido dentro del irradiador, por lo que la
cualificacion del comportamiento funcional debe realizarse en relacion con cada
conjunto de parametros que se empleara en el tratamiento de rutina.

El resultado principal de la cualificacion del comportamiento funcional
es el establecimiento de una especificacion sobre el producto en particular y la
configuracion de la carga. Esta especificacion debe examinarse y aprobarse tanto
por el explotador del irradiador como por el cliente (véase la seccion 7.2).
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6. CARACTERIZACION DEL PRODUCTO

6.1. DEFINICION DEL PRODUCTO

El producto que vaya a ser irradiado debe especificarse con precision, y en
las caracteristicas cuantitativas deben incluirse las tolerancias. Si los productos
alimenticios en particular o las unidades de envase varian en tamafio y peso, debe
indicarse cual es el margen aceptable. Esto se aplicara en general a los productos
agricolas no elaborados. La validez del margen declarado debe avalarse con el
mapeo de dosis.

6.2. INOCUIDAD Y CALIDAD DEL PRODUCTO ANTES DE LA
IRRADIACION

Es responsabilidad del cliente (la parte propictaria de los alimentos)
asegurar que su producto cumpla las normas de inocuidad y calidad adecuadas.
Ahora bien, mientras el producto esté bajo su custodia, las entidades explotadoras
de las instalaciones de irradiacion tienen la obligacion de vigilar si los productos
incumplen de forma manifiesta las disposiciones del acuerdo técnico (por
ejemplo, cuestiones relacionadas con el envasado, la calidad, la trazabilidad, la
temperatura o el aspecto fisico del producto).

La irradiacion de alimentos solo se justifica cuando responde a una
necesidad tecnoldgica o resulta beneficiosa para la proteccion de la salud del
consumidor. La irradiacién no puede utilizarse en sustitucion de las buenas
practicas agricolas, las practicas de higiene y las buenas practicas de fabricacion,
o para corregir deficiencias de calidad. La contaminacion indebida con
microorganismos e insectos previa a la irradiacién no es aceptable, y cuando la
contaminacion parezca inevitable, deben adoptarse todas las medidas posibles
para mantenerla al minimo.

6.2.1. Aplicaciones sanitarias
Todos los productos alimenticios deben prepararse, procesarse y

transportarse higiénicamente, de conformidad con lo dispuesto en los Principios
Generales de Higiene de los Alimentos del Codex Alimentarius [4], asi como
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en los codigos de practicas de higiene del Codex Alimentarius elaborados para
productos concretos. Este principio se aplica, por ejemplo, a lo siguiente:

a) productos de origen animal, como carnes crudas, frescas, congeladas,
cocidas y productos carnicos elaborados, productos de origen vegetal, como
tofu o brotes, y comidas listas para el consumo irradiadas para eliminar
agentes patogenos o prolongar su periodo de conservacion;

b) frutas desecadas irradiadas para el control de insectos. La presencia de
insectos debe ser minima, y el contenido de humedad menor que el 10 %
al 12 % para los frutos secos y menor que el 20 % al 35 % para otras frutas
desecadas;

c) pescado seco irradiado para el control de insectos. El contenido de humedad
debe ser inferior al 15 %. En el caso del pescado seco salado, el contenido
de sal debe fluctuar entre el 4 % y el 15 %;

d) especias, hierbas y condimentos vegetales deshidratados irradiados con
fines de descontaminacion microbiana. El nimero de coliformes y fusiones
debe ser inferior a 10* y 10° UFC/g (unidad formadora de colonias por
gramo), respectivamente.

En lo que concierne a algunos de estos productos, el Grupo Consultivo
Internacional sobre Irradiacion de los Alimentos publico recomendaciones
especificas sobre diversas clases de productos en una serie de publicaciones de
codigos sobre buenas practicas de irradiacion.’ En esos codigos, el método para
asegurar que se irradien solo los alimentos manipulados higiénicamente se basa
en el plan de muestreo de tres clases implantado por la Comision Internacional
sobre Especificaciones Microbioldgicas para los Alimentos en 1986.

Los planes de muestreo de tres clases establecen cuatro valores como base
para la aceptabilidad de los lotes que van a irradiarse, a saber:

— N es el numero de unidades de muestreo que van a examinarse;

— C es el nimero maximo de unidades de muestreo con valores comprendidos
entre m y M para que el lote sea aceptable;

— m es el valor del recuento aerdbico en placa (APC), en el cual o por debajo
del cual no se reconoce ninguna preocupacion;

— M es el valor del recuento aerébico en placa por encima del cual se rechaza
el lote.

En el cuadro 5 figuran los valores de N, C, m y M para diferentes alimentos.

3 Véase mas informaciéon en http://www-naweb.iaea.org/nafa/fep/public/manuals-
fep.html.
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CUADRO 5. VALORES DE N, C, m Y M PARA DIVERSOS PRODUCTOS

Producto Ensayo microbiolégico N C m M

Carne roja (ternera, cordero y cerdo)

Carne en canal antes de la APC (35°Co037°C) 5 3 10° 10°

refrigeracion

Carne en canal refrigerada APC (20 °C 025 °C) 5 3 10° 107

Carne en canal (congelada) APC (20 °C 025°C) 5 3 10° 107
Aves de corral APC (20 °C) 5 3 5x10° 10’
Pescados y crusticeos APC (20 °C) 5 3 5x10° 107
Camarones y gambas pelados, APC (30 °C) 5 2 10° 10°

cocidos y congelados
Staphylococcus aureus 5 2 5x 10> 5x10°

Salmonella 5 0 0 n.a.?

Nota: APC — recuento aerdbico en placa.
% n.a.: no aplicable.

No es necesario establecer criterios especificos para alimentos que ya han
sido irradiados. De hecho, los productos irradiados tienen que cumplir los mismos
requisitos, incluidos los requisitos microbioldgicos, que alimentos similares que
se comercializan no elaborados o elaborados por otro método.

6.2.2. Aplicaciones fitosanitarias

Las Normas internacionales para medidas fitosanitarias (NIMF), publicadas
por la Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura,
contienen requisitos para asegurar que el producto o mercancia resulte adecuado
para un tratamiento por irradiacion eficaz, en particular: la NIMF 7, Sistema
de certificacion fitosanitaria [20]; y la NIMF 18, Directrices para utilizar la
irradiacion como medida fitosanitaria [21].
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6.2.3. Otras aplicaciones

Cuando se irradian bulbos y tubérculos para inhibir la germinacién, solo

las variedades de calidad probada de almacenamiento son adecuadas para
la irradiacion y el almacenamiento a largo plazo. Los bulbos y tubérculos
deben hallarse en la fase de maduracion adecuada de recoleccion, sin dafios y
saludables. Las patatas que sufran dafios durante la recoleccion y la manipulacion
deben dejarse sanar antes de ser irradiadas. Del mismo modo, la cebolla y el ajo
dafiados deben curarse debidamente.

6.3. ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Por lo general, las especificaciones del producto incluirdn las siguientes

caracteristicas:

a)

b)

¢)

d)
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Nombre del producto, descripcion y medios de identificacion:
— producto;

— nombre botanico;

— variedad;

— lugar de origen;

— numero de lote;

— fecha de embalaje;

— centro de embalaje;

— cantidad;

— peso neto.

Material de embalaje:

— peso;

— forma;

— dimensiones;

— configuracion;

— en la irradiacion mediante haces de electrones debe especificarse la
orientacion del producto, ya que a menudo es crucial;

— también deben describirse los componentes del embalaje, como palés,
pelicula de envoltura, protectores de esquinas y correas.

Condiciones de almacenamiento previas y posteriores a la irradiacion y

precauciones que en particular deben tomarse.

Calidad del producto antes de la irradiacion.



e) Finalidad del tratamiento por irradiaciéon, por ejemplo, inhibicion de la
germinacion, control fitosanitario y patogénico o prolongacion del periodo
de conservacion.

6.4. EMBALAJEY ETIQUETADO
6.4.1. Embalaje

Una de las principales funciones del embalaje es proteger los productos
de la reinfestacion o la recontaminacion; de ahi la importancia de mantener
la integridad de los envases. Siempre que la finalidad de la irradiacion sea
eliminar insectos o microorganismos, los productos deben embalarse antes de
la irradiacion.

No podréa utilizarse material de embalaje que pueda sufrir alteraciones
importantes de sus propiedades funcionales o que produzca sustancias toxicas
que puedan transferirse por contacto a los alimentos. Cuanto menor sea la dosis,
menor serd la probabilidad de que esto suceda. En general puede utilizarse el
embalaje empleado para productos similares que no son irradiados. Tal vez
sea preciso adaptar el tamafio y la forma de los contenedores o envases a las
caracteristicas de la instalacion de irradiacion, como la penetracion de la radiacion
y el tamafio o la carga maxima de los contenedores de irradiacion.

En algunas aplicaciones puede ser conveniente el embalaje al vacio
para evitar la rancidez. La permeabilidad del material de embalaje a diversos
gases influye en la atmodsfera interior del envase. Pueden utilizarse atmosferas
modificadas conjuntamente con la irradiacion para preservar las cualidades
organolépticas y prolongar el periodo de conservacion de productos como
la carne, las ensaladas preparadas o las comidas listas para consumir. Se debe
prestar atencion al hecho de que la composicion gaseosa del interior del envase
puede afectar a la sensibilidad de los organismos objeto de la irradiacion. Puede
obtenerse mas informacion en la norma ASTM F1640-03, sobre materiales de
embalaje de alimentos para la irradiacion [22], y el codigo 21 CFR 179.45 sobre
materiales de embalaje para la irradiacion de alimentos preenvasados [23].

Los alimentos y sus materiales de embalaje deben tener la debida calidad,
mantenerse en condiciones higiénicas aceptables y, en cualquier otro respecto,
ser adecuados para la irradiacion [4]. Los alimentos y los materiales de embalaje
deben manipularse, antes y después de la irradiacion, de conformidad con las
buenas practicas de fabricacion, teniendo en cuenta los requisitos concretos de la
tecnologia de tratamiento.

En lo que respecta a los tratamientos fitosanitarios, los articulos deben
colocarse en envases a prueba de insectos (por ejemplo, cajas de carton a
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prueba de insectos) que no tengan aberturas que permitan la entrada de plagas
reglamentadas. Si se necesitan aberturas de ventilacion, estas deben cubrirse con
una rejilla de un tamafio adecuado que impida la entrada de plagas. Las cajas
pueden construirse de cualquier material que impida la entrada de plagas y evite
la oviposicion (puesta de huevos) en los articulos de la caja.

Si los tratamientos fitosanitarios no se realizan en embalajes a prueba de
insectos, los lotes tratados deben envolverse antes de que salgan de la instalacion
de irradiacion de una de las formas siguientes:

— con lamina retractil;

— con atado de malla;

— con flejes, de manera que cada una de las cajas situadas en la hilera exterior
de la carga del palé quede sujeta por un fleje metalico o de plastico.

El requisito de envolver los lotes después del tratamiento (para garantizar la
seguridad fitosanitaria) puede pasarse por alto si las cajas son a prueba de plagas y
la carga del palé va a dividirse en unidades de expedicion mas pequefias, como en
contenedores de carga. En esos casos quizas sea necesario mantener los articulos
tratados en salas o zonas de deposito hasta su expedicion. Los articulos tratados
no deben mezclarse con productos no tratados o tratados de forma inadecuada.
El acceso a las salas o zonas de depdsito debe estar restringido en todo momento
para impedir la contaminacion de los articulos tratados con articulos no tratados
y la entrada de personal no autorizado.

Todas las remesas que lleven material de embalaje de madera deben
cumplir la norma NIMF N° 15, Directrices para reglamentar el embalaje de
madera utilizado en el comercio internacional [24].

6.4.2. Etiquetado

La Norma General del Codex para el Etiquetado de los Alimentos
Preenvasados [25] requiere que la etiqueta de un alimento que haya sido tratado
con radiacion ionizante lleve una declaracion escrita indicativa del tratamiento
cerca del nombre del alimento. Cuando se utilice el logotipo “radura” (véase la
figura 19), simbolo internacional de la irradiacién de alimentos creado en los
Paises Bajos a finales del decenio de 1960, este debe estar situado cerca del
nombre del alimento. La norma del Codex [25] también establece que cuando
un alimento contenga mas de un 5 % de un ingrediente que haya sido irradiado,
esto debe declararse en la lista de ingredientes. Cuando un producto compuesto
por un Unico ingrediente se prepare a partir de una materia prima que haya sido
irradiada, la etiqueta del producto debe contener una declaracion que indique el
tratamiento.
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Fig. 19. Logotipo “radura”.

El etiquetado debe cumplir todos los requisitos establecidos por las
autoridades competentes del pais en que se comercialice el producto. La forma
de declarar que el producto ha sido irradiado varia de un pais a otro, pero todas
las reglamentaciones exigen que se haga conocer al consumidor que el producto
ha sido irradiado. Esto también debe aclararse en los documentos de expedicion
correspondientes. Por lo general se requiere que los alimentos irradiados
preenvasados lleven indicaciones como ‘“irradiado” o “tratado con radiacion
ionizante”. En los productos vendidos a granel al consumidor final debe incluirse
el logotipo internacional y la menciéon “irradiado” o “tratado con radiacion
ionizante” junto con el nombre del producto en el contenedor de ese producto.
Es probable que con frecuencia se opte por acompafiar estas menciones con el
logotipo radura (véase la figura 19).

Ademas de las declaraciones obligatorias, podra incluirse informacion
complementaria que indique los beneficios de la irradiacién, como, por ejemplo:

— proteccion del medio ambiente;

— mejora de la inocuidad;

— mantenimiento de la calidad;

— cumplimiento de los requisitos de cuarentena.
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7. CARACTERIZACION DEL PROCESO

7.1. DEFINICION DEL PROCESO

Definir un proceso de irradiacion consiste esencialmente en fijar dos
limites: el nivel de dosis minimo y el nivel de dosis maximo para el tratamiento.
Por tanto, el intervalo de dosis aceptable viene definido por el margen entre esos
dos niveles de dosis. Cuando existan limites reglamentarios para un producto
o una aplicacién determinados, esos limites prevalecen. Por consiguiente, el
proceso definido debe cumplir los limites reglamentarios que, aunque por lo
general establecen una dosis maxima, para las aplicaciones fitosanitarias también
establecen una dosis minima.

En la definicion del proceso el nivel de dosis minima es la dosis a partir
de la cual se consigue una finalidad técnica definida y el nivel de dosis maxima
es la dosis por encima de la cual se deteriora la calidad de alguna manera (por
ejemplo, se menoscaban la integridad estructural, las propiedades funcionales
o las caracteristicas organolépticas, o se ponen en peligro la salubridad de los
productos o la seguridad de los consumidores) (véase la figura 20).

Nivel de dosis minima

No se obtiene el . .
beneficio deseado Se obtiene el beneficio deseado

——

INFRATRATAMIENTO | VENTANA DE TRATAMIENTO I SOBRETRATAMIENTO m

e -—
Calidad preservada T Calidad deteriorada

Nivel de dosis maxima

Fig. 20. Justificacion de los niveles de dosis minima y maxima.

Hay casos en que, para optimizar el proceso, puede resultar aceptable no
obtener plenamente el beneficio o sufrir algiin detrimento (véase la figura 21). Un
ejemplo de este tipo de solucidén de avenencia es cuando la dosis utilizada para
descontaminar una enzima purificada se mantiene baja con el fin de preservar su
actividad.
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Fig. 21. Optimizacion del proceso y especificacion del intervalo de dosis.

Los valores de los limites dependeran de muchos factores, a saber:

el tipo de producto;

la sensibilidad a la irradiaciéon en cuanto a calidad organoléptica o
propiedades funcionales;

el tipo y numero de organismos que contaminen el producto;

el resultado final deseado (por ejemplo, tiempo a partir del cual moriran
los insectos, poblacion de microorganismos y prolongacion del periodo de
conservacion);

la variedad y la fase de la recoleccion de productos vegetales;

la atmosfera del embalaje;

el tiempo transcurrido antes de la irradiacion;

la temperatura durante la irradiacion.

Estos limites se pueden determinar experimentalmente con muestras de

productos. Las condiciones en que se preparen y traten las muestras deben ser lo
mas parecidas posibles a las condiciones practicas.

En el caso de las aplicaciones fitosanitarias, se han aceptado dosis minimas

a nivel internacional para el control de las plagas en el comercio internacional.
Estas pueden consultarse en los anexos de la NIMF N° 28, Tratamientos
fitosanitarios para plagas reglamentadas [26].

La Norma General del Codex Alimentarius para Alimentos Irradiados [5]

establece que “la dosis maxima absorbida total transmitida a un alimento no
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deberd exceder de 10 kGy, excepto cuando ello sea necesario para lograr una
finalidad tecnolodgica legitima”.

También deben definirse las condiciones ambientales y de almacenamiento
antes y después de la irradiacion, que deben mantener la integridad de los
productos durante todo el proceso. Es necesario adoptar todas las medidas
posibles para prevenir la contaminacion por insectos o microorganismos. En
general, es conveniente que sea breve el periodo de almacenamiento previo a la
irradiacion.

En el caso de los productos frescos y congelados, debe mantenerse la
cadena de frio, incluso durante la irradiacion. Normalmente, la temperatura no
debe superar los 4 °C sin congelacion para las carnes frescas y aves de corral, y
los 3 °C para el pescado fresco y los mariscos. La temperatura de los productos
congelados no debe exceder de -18 °C.

7.2. ESPECIFICACION DEL PROCESO

El cliente se encarga de especificar el intervalo de dosis a la entidad
explotadora del irradiador. Es responsabilidad de la entidad explotadora irradiar
los productos dentro del intervalo de dosis especificado. No obstante, la entidad
explotadora no es responsable de lograr un objetivo tecnologico en particular.

Durante la cualificacion del comportamiento funcional, la entidad
explotadora verificard que se pueden aplicar las dosis dentro de ese intervalo
al irradiar las cargas comerciales. Se tendran en cuenta las incertidumbres, que
daran lugar a un intervalo de dosis objetivo no tan amplio como el intervalo de
dosis especificado inicialmente (véase la figura 22).

I Dosis minima objetivo ‘ Intervalo de dosis objetivo Dosis maxima objetivo

Incertidumbre en
la dosis minima
Incertidumbre en
Ia dosis mixima

¢Infratratamiento? (Sobretratamiento?

Dosis minima especificada Dosis maxima especificada
Beneficio deseado no obtenido Intervalo de dosis especificado Calidad deteriorada
vV WV v
Dosis

Fig. 22. Intervalo de dosis especificado e intervalo de dosis objetivo.
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Después de la cualificacion del comportamiento funcional, el cliente y el
operador del irradiador deben establecer y aprobar una especificacion del proceso
para cada producto, que incluya lo siguiente:

— una descripcion del producto envasado, incluido el peso, las dimensiones,
la densidad y la orientacion del producto dentro del envase y las variaciones
aceptables (véase la seccion 6.1);

— los requisitos de etiquetado (texto y logotipo);

— la dosis absorbida minima y méaxima requerida;

— una referencia al mapeo de dosis de la cualificacion (o recualificacion) del
comportamiento funcional;

— la configuracion de la carga en el contenedor de irradiacion y la forma en
que se presenta a la fuente de irradiacion;

— las condiciones y los limites de funcionamiento del irradiador (es decir, las
caracteristicas del haz y la velocidad del transportador);

— la trayectoria o trayectorias del transportador que se seguiran en los
irradiadores de pasadas multiples (gamma solamente);

— el intervalo de dosis especificado y el intervalo de dosis objetivo;

— el tipo de dosimetro de referencia de rutina y su posicion o posiciones;

— larelacion entre la dosis de referencia y la dosis minima y maxima;

— el niimero y la frecuencia de los dosimetros de rutina por remesa;

— los productos que pueden estar presentes simultaneamente en la camara de
irradiacion (en los irradiadores gamma);

— los requisitos que deben cumplirse entre las exposiciones en el caso de
productos que requieran varias exposiciones (por ejemplo, reorientacion o
restricciones de tiempo);

— condiciones especiales de manipulacion y almacenamiento necesarias,
como condiciones de temperatura, almacenamiento en una sala de deposito
cercana y separacion de aromas no deseables.

El operador del irradiador y el cliente deben establecer un acuerdo técnico
por escrito en que, ademas de especificarse el proceso, se consignen en detalle las
responsabilidades respectivas. El cliente se encargara de entregar los alimentos
segun la especificacion del producto. El operador del irradiador se encargara del
tratamiento de los productos seglin la especificacion del proceso.

En los tratamientos fitosanitarios las autoridades competentes definiran
generalmente las responsabilidades y haran referencia a las normas pertinentes,
como la NIMF N° 18 [21] y la NIMF N° 28 [26].
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8. GESTION DE LA CALIDAD

8.1. SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD

La instalacion de irradiacion de alimentos debe gestionarse de conformidad
con sistemas de gestion de la calidad definidos, cumplir las buenas practicas
de higiene y reconocer los requisitos establecidos por los 6rganos reguladores
competentes.

8.1.1. Higiene de los alimentos

El Coédigo de Practicas para el Tratamiento de los Alimentos por
Irradiacion [27] del Codex Alimentarius recomienda que los productos
alimenticios primarios que hayan de tratarse por irradiacion deben ajustarse a los
Principios Generales de Higiene de los Alimentos [4] del Codex Alimentarius.
Esos principios deben complementarse con los codigos de practicas de higiene
del Codex Alimentarius elaborados para productos especificos (por ejemplo, el
Codigo de Practicas de Higiene para las Frutas y Hortalizas Frescas [28]). Esos
codigos especificos de practicas del Codex siguen la cadena alimentaria, desde
la produccion primaria hasta el consumo final, hacen hincapié en los controles
fundamentales de higiene en cada etapa, y recomiendan aplicar un enfoque
basado en el analisis de riesgos y de puntos criticos de control (HACCP), tal
como se describe en el anexo de la referencia [4]. El Cédigo de Practicas para
el Tratamiento de los Alimentos por Irradiacion [27] también recomienda que
se haga referencia a otras normas y codigos de practicas del Codex relativos a la
produccion primaria y la recoleccion, a fin de garantizar que los alimentos sean
inocuos e idoneos para el consumo humano. No obstante, en las instalaciones
de irradiacién donde solamente se manipulen productos envasados es probable
que no resulten pertinentes algunas de las practicas y requisitos sanitarios de la
industria alimentaria, como la utilizacion de superficies lavables, el saneamiento
de los equipos o el uso de ropa protectora por el personal.

8.1.2. Analisis de riesgos y puntos criticos de control
El HACCP, descrito en los Principios Generales de Higiene de los
Alimentos [4] del Codex Alimentarius, ha sustituido el enfoque tradicional de

inspeccion y ensayos microbiologicos por un enfoque sistematico de evaluacion
de peligros y una labor centrada en los factores que afectan especificamente a la

50



inocuidad de los alimentos. El método de HACCP se basa en siete principios, a
saber [4]:

1)  realizar un analisis de riesgos con el objetivo de elaborar una lista de riesgos
de tal envergadura que sea razonablemente probable que causen lesiones o
enfermedades si no se controlan de manera efectiva. Un riesgo es un agente
biolodgico, quimico o fisico que puede suponer un riesgo inaceptable para la
salud de los consumidores;

2)  determinar los puntos criticos de control, o sea, los puntos de un sistema
alimentario especifico en los que una pérdida de control puede originar un
riesgo inaceptable para la salud;

3) fijar los limites criticos;

4)  crear un sistema de monitorizacion en cada punto critico de control;

5)  establecer las medidas correctoras que han de adoptarse cuando se producen
desviaciones de los limites criticos;

6) implantar procedimientos para verificar que el sistema de HACCP funciona
eficazmente;

7)  establecer un sistema de documentacion sobre todos los procedimientos y
los registros apropiados para estos principios y su aplicacion.

La Norma General del Codex para Alimentos Irradiados recomienda que
los alimentos sean preparados, elaborados y transportados con arreglo a los
siete principios del HACCP cuando proceda, a efectos de la inocuidad de los
alimentos. El articulo 5 del Reglamento (CE) N° 852/2004 [29] establece también
que: “Los operadores de empresa alimentaria deberan crear, aplicar y mantener
un procedimiento o procedimientos permanentes basados en los principios del
APPCC [HACCP]”. A principios de 2013 la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos publicé dos propuestas de normas que
contenian disposiciones que exigian la realizacion de analisis de riesgos y
controles preventivos basados en los riesgos:

a)  Standards for the Growing, Harvesting, Packing, and Holding of Produce
for Human Consumption.

b)  Current Good Manufacturing Practice and Hazard Analysis and Risk-Based
Preventive Controls for Human Food.

8.1.3. Normas ISO

Desde principios del decenio de 1990 la norma ISO 9001 se ha convertido
en una referencia universal de los sistemas de calidad. La norma especifica
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los requisitos de un sistema de gestion de la calidad, cuando una organizacion
necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos y
servicios que satisfagan todos los requisitos aplicables y aspira a aumentar la
satisfaccion del cliente. Un gran nimero de empresas de irradiacion han puesto
en marcha actualmente un sistema de calidad que se ajusta a la norma ISO
9001:2008 [1].

Lanorma ISO 9001:2008 [1] especifica que la organizacion debe establecer
y mantener los seis procedimientos documentados siguientes:

a)  control de los documentos (clausula 4.2.3);

b)  control de los registros (clausula 4.2.4);

¢) auditoria interna (clausula 8.2.2);

d) control del producto o servicio no conforme (clausula 8.3);
e) accioén correctiva (clausula 8.5.2);

f)  accién preventiva (cldusula 8.5.3).

Ademas de estos procedimientos, la norma ISO 9001:2008 [1] dispone
que la organizacion documente cualesquiera otros procedimientos necesarios
para su funcionamiento eficaz. La norma también dispone que la organizacion
establezca y comunique una politica de calidad documentada, un plan de calidad
y numerosos registros, como los especificados en la norma.

La norma ISO 22000:2005, Sistemas de gestion de la inocuidad de los
alimentos. Requisitos para cualquier organizacion en la cadena alimentaria [30],
especifica los requisitos para un sistema de gestion de la inocuidad de los
alimentos cuando una organizacién en la cadena alimentaria necesita demostrar
su capacidad para controlar los riesgos relacionados con la inocuidad de los
alimentos con el fin de asegurar que el alimento sea inocuo en el momento del
consumo humano. La norma incorpora programas de prerrequisitos, que prevén
las condiciones de funcionamiento y ambientales basicas necesarias para la
produccién de alimentos inocuos y saludables, asi como los principios del
sistema de HACCP del Codex.

En 2011 se public6 la norma ISO 14470:2011 [3], la primera que contiene
requisitos para el desarrollo, la validacion y el control de rutina de la irradiacion
de alimentos. Esta norma se elabor6 a base de la experiencia adquirida con las
normas ISO relativas a la esterilizacion de dispositivos médicos, como la norma
ISO 11137-3:20006 sobre la esterilizacion por irradiacion [31].
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8.2. DOCUMENTACION

Las buenas practicas de documentacion — que son las reglas para

elaborar, mantener y archivar adecuadamente documentos — rara vez se exigen
explicitamente por los organismos reguladores por haberse convertido en una
practica previsible. En general, se espera que:

a)
b)

d)

e)

los documentos sean concisos, rigurosos, legibles y localizables;

los documentos sean aprobados, revisados, firmados y fechados por el
personal designado. Los cambios y actualizaciones también pasan por el
proceso de revision y aprobacion. Si se ha cometido un error, este se corrige
trazando una sola linea sobre él, marcando seguidamente la correccion,
estampando la firma y anotando la fecha de la correccion y la explicacion
del error;

se apliquen disposiciones para asegurar que solo se utilicen los documentos
vigentes (procedimientos, instrucciones de trabajo, formularios y etiquetas);
los documentos estén disponibles en el lugar de uso, por ejemplo,
la configuracion de la carga en el area de carga del irradiador o el
procedimiento de lectura del dosimetro donde se leen los dosimetros;

se establezcan registros para documentar la conformidad con los requisitos,
ya sea en papel o en formato electronico, en que se indiquen claramente los
datos, cuando se han registrado y el nombre y la firma de la persona que los
ha registrado;

se apliquen disposiciones para asegurar la identificacion, el almacenamiento,
la conservacion, la proteccion, la recuperacion, la retencion y la disposicion
de los registros.

Un procedimiento operacional normalizado es un documento detallado

en que se define especificamente como debe realizarse una funcioén de trabajo
concreta. En el documento se describe el puesto de trabajo asignado para realizar
la tarea, asi como el equipo, los suministros y la documentacion que se requieren
para ultimar la tarea. El documento contiene la informacion siguiente:

— numero (con fines de referencia);

— titulo;

— fecha de publicacion o revision, y un historial de los cambios efectuados;
— alcance del ambito de aplicacion;

— finalidad del procedimiento operacional normalizado;

— operaciones;

— documentacion;

— nombres y firmas de quienes lo han revisado y aprobado.
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Los registros constituyen la prueba fundamental de que se han realizado
las actividades o se han logrado los resultados de conformidad con los requisitos
establecidos. En el cuadro 6 figura una lista no exhaustiva de los registros que se
encuentran normalmente en una instalacion de irradiacion.

CUADRO 6. LISTA DE CONTENIDOS

Elemento Contenido
Registros utilizados Lista de procedimientos, formularios y etiquetas
por el explotador Lista de registros

Caracterizacion del irradiador, la fuente de radiacion y
el equipo

Plan, protocolos e informes de la cualificacion de la
instalacion y la cualificacion operacional

Registros de calibracion de los dosimetros y los
instrumentos

Especificaciones, pedidos de compra y control de
entrada de suministros fundamentales

Lista de instrumentos que requieren calibracion,
calendario de calibracion y registros

Lista de instrumentos que no requieren calibracion

Calendario e informes de auditorias internas, auditorias
externas y examenes de gestion

Descripciones de los puestos de trabajo e historiales de
capacitacion del personal

Calendario e informes de mantenimiento
Lista de correcciones, medidas correctoras y

preventivas
Registros de un Protocolo ¢ informe de cualificacion del
cliente en particular comportamiento funcional, incluidos los informes

sobre el mapeo de dosis
Especificacion del proceso
Acuerdo técnico

Registros de cada lote Formulario de lote con un niimero de lote unico, en que
se especifique el cliente y el producto, y se indiquen las
cantidades y las especificaciones que deben utilizarse

Documentos de entrega y expedicion
Datos de control del proceso

Informe de la dosimetria de rutina
Informe de no conformidad
Formulario de aprobacion del producto
Certificados
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8.3. PERSONAL

El personal contribuye de manera decisiva a la capacidad de la entidad
explotadora para llevar a cabo el tratamiento por irradiacion. La direccion es
responsable de contratar a personas con formaciéon y experiencia adecuadas
para los puestos que van a ocupar. El personal debe poseer cualificaciones y
credenciales apropiadas que cumplan los requisitos oficiales del pais en que
radica la instalacion. Cuando se manipulen alimentos, todos los empleados
deben tener al menos un conocimiento basico de la higiene de los alimentos y las
buenas practicas de higiene que se recomiendan en las secciones VII y X de los
Principios Generales de Higiene de los Alimentos del Codex Alimentarius [4].

En la Norma General del Codex Alimentarius para Alimentos Irradiados [5]
se formulan recomendaciones sobre la necesidad de dotarse de personal adecuado,
capacitado y competente. La direccion debe asegurar que los empleados sean
conscientes de la pertinencia e importancia de sus actividades. En el expediente
de cada empleado debe haber una descripcion actualizada del puesto de trabajo y
una lista de tareas principales para cuya ejecucion estara autorizado el empleado.
Debe haber una lista de requisitos que habra de cumplir un empleado antes de ser
autorizado formalmente a realizar tareas fundamentales como las siguientes:

a)  ajustar los parametros del tratamiento de rutina;

b) calibrar los dosimetros;

c) leer los dosimetros;

d) calibrar los instrumentos de medicion;

e) analizar los informes de dosimetria;

f)  liberar los lotes;

g)  aprobar los procedimientos;

h)  establecer y aprobar la especificacion del tratamiento o los acuerdos
técnicos al respecto;

1)  realizar tareas fundamentales de mantenimiento en un acelerador de
electrones o una maquina de rayos X;

j)  reorganizar los elementos de la fuente en un bastidor portafuente.

Conviene definir las necesidades de capacitacion de los empleados. Con
el fin de satisfacer esas necesidades debe elaborarse un plan para impartir
conocimientos y habilidades nuevos o actualizados. Las sesiones de capacitacion
deben documentarse y el historial de capacitacion de cada empleado participante
debe actualizarse periddicamente (véase la figura 23). Al final de cada sesion de
capacitacion es importante evaluar la eficacia de la sesion, por ejemplo, mediante
una prueba escrita o un ejercicio practico que sean evaluados o calificados.
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Expediente del empleado

Nombre

Datos de contacto

Contacto en caso de
emergencia

Educacion

Historial de capacitacion

Experiencia previa

Denominacién del puesto

Descripcion del puesto

Autorizaciones Si/No Desde
Calibrar instrumentos No -
Calibrar dosimetros No -
Calcular y establecer los pardmetros de tratamiento Si Fecha
Programar la secuencia de produccion Si Fecha
Leer dosimetros No -
Analizar los informes de mapeo de dosis Si Fecha
Liberar los productos No -
Revisary firmar certificados Si Fecha

Historial de formacién
Fecha Titulo del curso Evaluacion

Fecha Curso de iniciacion
Fecha Dosimetria
Fecha Principios de higiene de los alimentos

Fig. 23. Ejemplo de expediente de un empleado.

8.4. GESTION INTERNA

8.4.1. Limpieza

Los procesadores de alimentos hacen grandes esfuerzos para producir
alimentos en condiciones sanitarias y en envases con buena presentacion. En
atencion a la expectativa de que la irradiacion eleve la calidad a un nivel todavia
mayor, los operadores de los sistemas de irradiacién deben poner especial esmero
en mantener sus instalaciones limpias y ordenadas, y en preservar la integridad
de los productos bajo su custodia. La direccion de las instalaciones debe dotarse
de recursos suficientes de equipo, personal y material fungible.

Las tareas, las zonas asignadas, la frecuencia y las responsabilidades
de limpieza deben definirse por escrito. Es necesario cumplir los calendarios
y mantener un registro de la actividad desarrollada. Antes y después de la
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irradiacion, los productos no deben quedar en el suelo (es decir, deben estar
colocados sobre un palé libre de infestacion). Debe dejarse espacio suficiente
entre los productos y las paredes para facilitar la limpieza. Los envases danados
deben aislarse, desecharse o repararse con el fin de mantener una barrera contra
la infestacion o contaminacion. Los productos derramados deben retirarse y
desecharse inmediatamente para repeler las plagas. Debe disponerse de un
numero suficiente de depdsitos de basura, suficientemente grandes, que sean
vaciados con regularidad.

8.4.2. Control de plagas

El control de plagas puede subcontratarse a un contratista acreditado, con el
que debe concertarse un acuerdo técnico. Es preciso definir el plan y el calendario
de control de plagas y marcar en un plano de la instalacion los lugares en que
estan situados los cebos y los equipos de control. Si se recurre a tratamientos
quimicos, fisicos o bioldgicos, el tratamiento debe realizarse sin que suponga una
amenaza para la inocuidad o la idoneidad de los alimentos. Deben mantenerse
registros de las intervenciones.

8.4.2.1. Roedores

La ubicacion del cebo debe marcarse en una pared o en el suelo. Si hay
indicios de que puede haber roedores, sera preciso intervenir antes del siguiente
tratamiento periddico programado.

8.4.2.2. Insectos

Los almacenes deben estar dotados de insectocutores suficientes que
estén permanentemente encendidos. En caso de infestacion, conviene realizar
un tratamiento curativo rapido. Si se hace necesario fumigar el almacén, deben
evaluarse las posibles consecuencias en los productos almacenados.

Una buena practica consiste en mantener las puertas cerradas siempre que
sea posible para evitar la entrada de insectos en el almacén. Esto es especialmente
decisivo cuando se utiliza la irradiacion como medida fitosanitaria y se requieren,
por tanto, medidas de prevencion mas rigurosas (véase la seccion 3.1).

8.4.2.3. Aves
Las aves pueden causar graves molestias en el almacén de una instalacion

de irradiacion. Una buena medida preventiva consiste en mantener las puertas
del almacén cerradas siempre que sea posible. En el disefio del edificio deben
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evitarse cornisas que permitan que se posen las aves, aunque también pueden
colocarse redes para limitar su acceso a algunos espacios. Los sistemas de
emision de ruidos que se supone que mantienen alejadas las aves no siempre son
eficaces. Si hay aves, deben buscarse los nidos y destruirse.

9. MONITORIZACION Y CONTROL DE RUTINA

9.1. CONTROL DEL PROCESO

El tratamiento de los productos solo puede llevarse a cabo si la instalacion
se encuentra en buen estado de funcionamiento. Esto significa lo siguiente:

a) el equipo funciona correctamente y se han realizado todas las tareas de
mantenimiento programadas;

b)  se han realizado ensayos periddicos;

¢) los instrumentos de medicion y los dosimetros estan calibrados;

d) se hallevado a cabo la recualificacion programada;

e) estan establecidos todos los procedimientos necesarios y los métodos
adecuados para la monitorizacion, la medicion y el analisis del proceso.

9.1.1. Recepcion de productos

La entidad que envia los productos al operador del irradiador debe asegurar
que la naturaleza y calidad de estos los hagan adecuados para el tratamiento por
irradiacion previsto (véase la seccion 6.2).

El operador del irradiador debe registrar los productos entrantes y asignarles
un numero de lote de irradiacion Unico, que debe documentarse y definirse
con exactitud. Este numero de lote de irradiaciéon hard posible garantizar la
trazabilidad interna del producto durante todo su recorrido por la instalacion de
irradiacion, y debe figurar en todos los registros generados por el operador del
irradiador para facilitar la conciliacion.

Los productos deben ser registrados y etiquetados tan pronto se reciban.
Es necesario aplicar sistemas para contabilizar los productos y mantener su
inventario a lo largo de las diferentes etapas de recepcion, carga, descarga,
manipulacion y liberacion del producto. Se deben establecer procedimientos para
manipular los productos y mantener su integridad antes, durante y después de la
irradiacion. Si bien los indicadores sensibles a la radiacion que cambian de color
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cuando se irradian (también conocidos como go-no go) pueden resultar utiles para
el control del inventario de produccidn, estos no deben utilizarse en sustitucion
de otros procedimientos administrativos de control del inventario o como prueba
del tratamiento satisfactorio por irradiacion. El color no siempre es estable y
puede verse afectado por la luz, el calor o determinados productos quimicos.

Cualquier discrepancia en el inventario o dafio en el producto debe
resolverse antes de su tratamiento o liberacion.

9.1.2. Preparacion de los productos para el tratamiento

Durante el proceso de carga deben colocarse dosimetros en las posiciones
predeterminadas de dosis maxima y minima o en un lugar de dosis de referencia
cualificado con la frecuencia requerida. Esta informacion debe estar facilmente
accesible a la persona que realiza la tarea.

En los irradiadores gamma continuos, los dosimetros deben colocarse con
tal frecuencia que siempre haya al menos un dosimetro dentro de la camara de
irradiacion. Ademas, se debe colocar un dosimetro en el primero y el Gltimo
contenedor de irradiacion de un ciclo de produccion. En una instalacion de haz
de electrones siempre debe haber un dosimetro al inicio del ciclo de produccion.
En los ciclos largos deben colocarse también dosimetros como minimo hacia la
mitad del ciclo, al final del ciclo y en otros intervalos, segun proceda.

Los productos deben cargarse con la configuracion de carga del producto
correspondiente a la especificacion del proceso. La configuracion de carga de
cada producto debe estar facilmente accesible a la persona que realiza la tarea.
Debe disponerse lo necesario para asegurar que el operador cargue los productos
adecuados en el contenedor de irradiacion (es decir, los productos que estaban
programados). Solo el personal autorizado podrd configurar los pardmetros
del tratamiento (por ejemplo, el tiempo de irradiacién o la velocidad del
transportador).

9.1.3. Controles posteriores al tratamiento

Los productos deben colocarse en la zona correspondiente del area de
productos tratados. Deben comprobarse los registros de tratamiento, el recuento
y el estado de los productos, y resolverse cualquier problema que exista antes de
que sean liberados.

Los dosimetros deben recuperarse y almacenarse debidamente antes de
su lectura. Debe comprobarse el recuento de los dosimetros, cuya lectura debe
generarse preferentemente de forma electronica por un programa informatico
validado. El programa informatico debe estar protegido para evitar el acceso
no autorizado y la alteracion de los resultados. Cuando los resultados de los
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dosimetros se impriman de forma habitual, el documento impreso debe ir
firmado y fechado por el encargado de efectuar la lectura. Si los resultados no se
imprimen, debe quedar en el programa informatico un registro de actividad para
facilitar la localizacion del encargado de la lectura y la fecha de lectura.

Debe existir un procedimiento para tratar los casos en que no se han
cumplido las especificaciones del proceso. Los clientes o los 6rganos reguladores
deben ser informados segin lo convenido en el acuerdo técnico o la licencia.
Todos los resultados que no cumplan la especificacion deben registrarse en un
informe de no conformidad, que también debe incluir un analisis que determine
la causa basica y las decisiones adoptadas respecto de las correcciones y las
medidas correctoras. Si se efectia una relectura de dosimetros como parte de la
investigacion y se utiliza el valor de la relectura para liberar un producto, debe
aplicarse un mecanismo que garantice la validez del resultado de esa relectura.

Cuando los resultados de la dosimetria indiquen que no se ha alcanzado
la dosis minima especificada, el tratamiento podra complementarse si no
existe riesgo de que se supere la dosis maxima. No obstante, es probable que
las dosis no sean siempre acumulativas (véase la seccion 9.2). Cuando la dosis
complementaria requerida sea baja, tal vez resulte muy dificil, si no imposible,
realizar el tratamiento en instalaciones de haces de electrones o en grandes
irradiadores gamma comerciales.

También los resultados de la dosimetria pueden indicar que se ha superado
la dosis maxima especificada. En ese caso, los productos que hayan recibido una
dosis superior al limite reglamentario maximo se consideraran adulterados y se
desecharan adecuadamente. En ciertas condiciones, puede hacerse una concesion
en aquellos productos que hayan recibido una dosis menor que el limite maximo
reglamentario, pero mayor que la dosis mdxima especificada, si los ensayos
demuestran que no se pondran en peligro su calidad y seguridad.

9.2. INTERRUPCIONES DEL PROCESO

Las interrupciones del proceso no son programadas y deben distinguirse
de las interrupciones normales de la exposicion, que son habituales en los
irradiadores gamma de dosis incrementales o en las instalaciones de haces de
electrones en que los productos son irradiados por dos lados. Cuando se produce
una interrupcion del proceso, deben registrarse la fecha, la hora, la duracion, las
causas y las medidas adoptadas.

Es preciso evaluar los posibles efectos de la interrupcion en la eficacia de
la dosis total, ya que el estado de infestacién o contaminacion del producto al
final de la primera fraccion tal vez ya no sea el mismo al comienzo de la segunda
fraccion.
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En los productos en que no puede darse crecimiento microbiano, las dosis
aplicadas en dos fracciones con varios dias de separacion son acumulativas y
si no se alcanza la dosis minima requerida, puede aplicarse un complemento
mas tarde. En los productos que pueden fomentar el crecimiento microbiano o
facilitar la reproduccion de insectos o la sensibilidad a estos, y en condiciones
que pueden permitir una evolucion de la situacion fitosanitaria o sanitaria, las
dosis aplicadas en fracciones probablemente no sean acumulativas desde el punto
de vista del efecto que se prevé conseguir.

9.3. TIEMPO DE TRANSITO

En los irradiadores gamma, la fuente demora alglin tiempo en desplazarse
de la posicion de irradiacion a la posicion de almacenamiento seguro. Aunque
el tiempo de tratamiento se cuenta solo cuando la fuente estd en posicion de
funcionamiento pleno, los productos son irradiados en un lapso que no es objeto
de recuento justo antes de llegar la fuente a la posicién de funcionamiento o
justo después de retirarse de esa posicion, lo que contribuye a la exposicion a
cierta dosis suplementaria, denominada dosis de transito, como se observa en la
figura 24. En las fuentes de radiacion estacionarias el producto también absorbe
irradiacion al entrar y salir del campo de radiacion.

Es necesario evaluar la importancia de este tiempo de exposicion
suplementario, denominado tiempo de transito. Este parametro es especialmente
decisivo cuando las dosis son bajas, como las que se utilizan en las aplicaciones
fitosanitarias.

9.4. INFLUENCIA DE OTROS PRODUCTOS EN EL IRRADIADOR
GAMMA

Por lo general solo se consigue un tratamiento por irradiacion homogéneo
cuando la camara de irradiacion estd completamente llena con el producto que va
a tratarse. Asi, al principio y al final de un ciclo de irradiacion, cuando la camara
de irradiacién no estd completamente llena, el primero y el ultimo contenedor
de irradiacion acumulan especialmente dosis mas altas a su paso, ya que no
estan protegidos de la fuente por otros contenedores de irradiacion durante una
parte importante de su recorrido. En las instalaciones que operan con lotes y
dosis incrementales pueden experimentarse problemas similares si se irradian
productos con densidades aparentes muy diferentes al mismo tiempo.

Esa situacion puede mitigarse empleando cargas del proceso con productos
simulados en ambos extremos del ciclo de produccion si se considera inaceptable
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la distribucion de la dosis. Los productos simulados pueden estar constituidos
por restos o desechos, o productos de poco valor, como cereales, legumbres,
agua, fruta rechazada y serrin, los que serd necesario embalar de tal forma que su
densidad total se aproxime a la del producto tratado.

También resulta 1til clasificar los productos en categorias de tratamiento,
es decir, en grupos de productos que puedan irradiarse juntos si se clasifican
con arreglo a diversos valores de densidad aparente. Esto no es aplicable al
tratamiento con haces de electrones, en que se irradia un Unico envase cada vez 'y
en que incluso se pueden aplicar tratamientos por irradiacion diferentes a envases
consecutivos, aunque esto no suele hacerse.

Posicion de irradiacion

v

Py
N

\

Se produce cierta irradiacion /
cuando la fuente se desplaza entre
las dos posiciones

Posicion de
almacenamiento

Fig. 24. Irradiacion durante el transito de la fuente.
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9.5. REIRRADIACION

Los alimentos irradiados no deben ser sometidos a reirradiacion. Segun
la Norma General del Codex Alimentarius para Alimentos Irradiados [5], los
alimentos no se consideran sometidos a reirradiacion cuando:

a) los alimentos irradiados se preparan a partir de materiales que se han
irradiado a niveles de dosis bajos, con fines distintos de la inocuidad de los
alimentos (por ejemplo, control de cuarentena y prevencion de brotes en
raices y tubérculos);

b) los alimentos se irradian con un contenido de ingredientes irradiados
inferior al 5 %;

c) la dosis total de radiacion ionizante requerida para conseguir el efecto
deseado se aplica a los alimentos con mas de un incremento como parte de
un proceso destinado a lograr una finalidad tecnoloégica especifica.

La dosis acumulativa maxima absorbida que se aplica a un alimento no
debe exceder de 10 kGy como consecuencia de una irradiacion repetida, excepto
cuando ello sea necesario para lograr una finalidad tecnologica legitima, y no
debe comprometer la seguridad del consumidor ni la salubridad del alimento [5].

Los productos tratados con fines fitosanitarios o los alimentos de bajo
contenido de humedad (cereales, legumbres, alimentos deshidratados y otros
productos analogos) irradiados para controlar la reinfestacion por insectos podran
ser sometidos a una irradiacion repetida con fines sanitarios [5].

9.6. LIBERACION DEL PRODUCTO IRRADIADO

Es preciso definir los procedimientos de liberacion del producto una vez
que se haya aplicado el tratamiento por irradiacion. Los productos normalmente
podran ser liberados a condicion, entre otras cosas, de que:

a) los productos hayan sido tratados de conformidad con la especificacion;

b)  todos los registros estén disponibles, hayan sido revisados y estén firmados;

c) cualquier problema de dafios, no conformidad o desviacion se haya resuelto
y esté documentado;

d) el recuento de los productos esté correcto;

e) el proceso se haya aplicado de conformidad con todos los procedimientos
aplicables.

La liberacion de los productos debe ser un proceso formal y ser objeto de
un registro especifico firmado por personal autorizado. La entidad operadora
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del irradiador debe garantizar que los productos que se hayan considerado no
conformes estén identificados y controlados para impedir su uso no intencionado
o liberacion.

9.7. REGISTROS

Todos los registros deben estar a disposicion de las autoridades
competentes, los clientes y otras partes que tengan necesidad legitima de acceso
a la informacion, cuando lo soliciten. El Codigo de Practicas para el Tratamiento
de los Alimentos por Irradiacion [27] del Codex Alimentarius requiere que
se establezca un sistema adecuado que posibilite localizar la instalacion de
irradiacion y la fuente de que procede cada remesa especifica de productos
alimenticios recibida para su tratamiento.

La prueba de que ha sido correcto un tratamiento dependera de que se
haya mantenido un registro completo y exacto. Los registros relativos a los
tratamientos por irradiacién deben conservarse durante un tiempo determinado,
que no debe ser inferior al especificado en la normativa vigente. Para los
tratamientos fitosanitarios, la NIMF N° 18 [21] especifica un periodo minimo de
un afio.

Los registros deben incluir al menos lo siguiente:

— numero de autorizacién de importacion o exportacion (si procede);

— nombre y direccion de la instalacion;

— nombre y direccion del propietario del producto;

— descripcion del producto;

— pais de origen;

— datos del tratamiento (por ejemplo, fecha de tratamiento, tasa de dosis,
tiempo de exposicion, dosis minima, dosis maxima, sistema de dosimetria
y finalidad);

— correccidn en caso de no conformidad.

9.8. CERTIFICADOS

Los productos tratados por la entidad aprobada deben ir acompafnados de
un certificado de tratamiento. Todos los datos deben ser legibles y estar libres de
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tachaduras y alteraciones no certificadas. El certificado debe tener el membrete
de la entidad y estar firmado y fechado, y debe contener los datos siguientes:

— descripcion de los productos;

— cantidad declarada;

— finalidad del tratamiento;

— fuente de radiacion;

— fecha del tratamiento;

— lugar del tratamiento;

— 1dentificacion de la instalacion de tratamiento;

— dosis minima y maxima absorbidas (especificadas y, en algunos casos,
reales);

— numero de lote;

— propietario de la remesa;

— cualquier desviacion observada de la especificacion del tratamiento.

El certificado de tratamiento debe adjuntarse al certificado fitosanitario,
que debe cumplir con lo dispuesto en la seccion 8.2 de la NIMF N° 18 [21].

10. MANTENIMIENTO DE LA EFICACIA DEL PROCESO

La instalacion de irradiacion no debe utilizarse si no se han realizado las
tareas programadas, que comprenden ensayos periddicos, calibraciones, tareas de
mantenimiento y la recualificacion necesaria, cuyos resultados se inscribiran en
registro. Si no se realizan esas tareas puntualmente, es probable que la instalacion
deje de ser segura, no funcione correctamente o sus resultados sean poco fiables.

10.1. CALIBRACION Y RECALIBRACION

Se deben elaborar procedimientos, y actualizarse cuando sea necesario,
para la instauracion y documentacion de sistemas de medicion y control de la
calibracion. Todos los sistemas se comprobaran periddicamente para garantizar
que funcionen seglin sus especificaciones. Las calibraciones deben ajustarse
a las normas nacionales o internacionales. La instrumentacion utilizada para
controlar, indicar o registrar el proceso de irradiacién debe recalibrarse con la
frecuencia predeterminada. En la figura 25 se presentan ejemplos de registros
de instrumentos calibrados. Los instrumentos que hayan sido modificados o
reparados deben recalibrarse antes de ser utilizados de nuevo.
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Inventario de instrumentos calibrados

Nombre Coédigo Ubicacion Instrucciones de Procedimiento
funcionamiento de calibracion
Espectrofotometro SPECTRO | Laboratorio de dosimetria | Manual del proveedor CALPRO 07
Crondmetro STOP Laboratorio de dosimetria | Manual del proveedor CALPRO 06
Temporizador principal | TIME] Sala de control Manual del proveedor CALPRO 01
Registrador de datos de | TEMPLOG | Laboratorio de dosimetria WI 26 CALPRO 11
temperatura
Registro individual de instrumento calibrado
Nombre Espectrofotometro
Codigo SPECTRO1
Marca ABC
Modelo XBZ
Numero de serie 123456
Proveedor
En uso desde dd/mm/aa
Historial de mantenimiento
Fecha:
Problema:
Intervencion:
Fecha de recalibracion:
Nueva puesta en servicio:
Situacion:
Calendario de calibracion
Instrumento | Calibracion Frecuencia Ultima calibracion | Proxima calibracion
Entre y
X Interna: 3 meses 15/03/12 05/06/12 15/06/12
Y Externa Realizada por: |1 afio 25/11/11 25/10/12 25/11/12

Fig. 25. Ejemplos de registros de instrumentos calibrados.

10.2. MANTENIMIENTO DEL EQUIPO

Los procedimientos de mantenimiento afectan a todas las piezas o
subconjuntos del equipo que requieren mantenimiento y establecen la frecuencia
con que este debe realizarse. En las instrucciones de trabajo se describe en
detalle la forma en que deben llevarse a cabo las tareas de mantenimiento. Debe

fomentarse el mantenimiento preventivo y el mantenimiento predictivo.

El programa de mantenimiento se presenta mejor en forma de calendario
que indique claramente el plazo previsto para cada tarea de mantenimiento.
Algunas de las tareas de mantenimiento son fundamentales y deben ser realizadas
por personal cualificado con aptitudes y conocimientos predeterminados o con
capacitacion especializada. Es necesario implantar un sistema de autorizacion
oficial. Los procedimientos y los registros de mantenimiento deben ser revisados
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a intervalos especificados por una persona designada y los resultados de la
revision deben documentarse.

10.3. RECUALIFICACION DEL PROCESO

Es preciso establecer un calendario, reglas y un protocolo con criterios de
aceptacion explicitos respecto de los procedimientos periodicos de recualificacion
operacional y comportamiento funcional. Generalmente se acepta un afio como
intervalo maximo antes de la recualificacion. El alcance de la recualificacion
puede depender del historial de la instalacion y los tratamientos de rutina de los
ultimos meses. La recualificacion debe llevarse a cabo puntualmente.

Los datos de la recualificacion deben examinarse con referencia a los
criterios de aceptacion. Deben conservarse registros de los exdmenes de los datos
de recualificacion, junto con las correcciones realizadas y las medidas correctoras
adoptadas cuando no se cumplen los criterios de aceptacion especificados.

10.4. EVALUACION DE LOS CAMBIOS

Antes de efectuar un cambio, la parte correspondiente debe informar sobre
las posibles consecuencias en las especificaciones del proceso y debe realizarse
una evaluacion. Los cambios en el producto especificado (tamaiio, peso, cantidad
y distribucion dentro del envase), su embalaje (material, tamafio y peso) o la
forma en que se presenta para la irradiacion (configuracion en el contenedor de
irradiacion y recorrido dentro del irradiador) pueden repercutir en los valores
y la distribucion de la dosis. Lo mismo sucede con los cambios de ingenieria,
como la adicién, eliminacién o reordenacion de los elementos de la fuente y la
modificacion del mecanismo de paso por la fuente en los irradiadores gamma, la
modificacion del transportador bajo la ventana de barrido o el cambio de piezas
que puedan afectar a las caracteristicas del campo de radiacion en el caso de los
haces de electrones o los rayos X.

Después del cambio, es preciso hacer un nuevo mapeo de dosis con el fin de
evaluar la idoneidad del proceso de irradiacion para cumplir las especificaciones
establecidas. En los casos en que ya no se cumpla la especificacion, es probable
que sea necesario ajustar la configuracion del producto o los cambios de
ingenieria. Si la especificacion todavia no se cumple, tendra que ser revisada de
acuerdo con el cliente y/o con la administracion correspondiente. El resultado de la
evaluacion debe registrarse, incluida la justificacion de las decisiones adoptadas.
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11. AUDITORIAS

Las instalaciones de irradiacion desarrollan su actividad en un entorno
muy regulado y son auditadas con frecuencia, a veces mas de una vez al mes.
Los organos reguladores competentes, incluidas las organizaciones nacionales
de proteccion fitosanitaria, realizaran evaluaciones sobre el terreno (auditorias)
con el fin de constatar que la entidad explotadora del irradiador puede realizar
tratamientos de irradiacion conforme a las especificaciones requeridas.

Los auditores deben estar capacitados en la materia que auditan. Ello es
necesario para entender correctamente el sistema en su conjunto, determinar las
posibles carencias y no pasar por alto aspectos fundamentales. Debe recurrirse a
la contratacion de expertos externos cuando sea necesario.

Los auditores deben observar la ética y la etiqueta de la auditoria. Deben
ser amables, ejercer con independencia de la entidad auditada, y basar sus juicios
exclusivamente en hechos y pruebas. Es importante examinar la documentacion y
las actividades que se desarrollen en la instalacion para determinar si se cumplen
los procedimientos y se aplican los controles, y para verificar que las entidades
explotadoras entienden plenamente sus responsabilidades y su obligacion (es
decir, “hacer lo que esta escrito y poner por escrito lo que se hace”).

Los auditores deben planificar sus auditorias y, a menos que la auditoria
se realice sin previo aviso, notificar a la parte auditada el plan y la referencia
reglamentaria o normativa. Pueden utilizarse o combinarse varios métodos de
auditoria.

Una opcion es comenzar realizando un recorrido por la instalacion
inmediatamente después de la reunion inicial. El auditor sigue la trayectoria del
producto, desde la recepcion hasta el envio. Durante el recorrido, el auditor puede
formular observaciones que mas tarde se examinen en la sala de reuniones con la
documentacion a mano sobre, por ejemplo, lo siguiente:

a) los numeros de lote y de especificacion, asi como la configuracion de
carga de un lote que esté cargandose en el transportador. Posteriormente se
comprueba la documentacion de la especificacion;

b) el nombre de la persona que esté leyendo los dosimetros. Mas tarde se
comprueban la descripcion del puesto, el historial de capacitacion y las
tareas que la persona esta autorizada a realizar;

c¢) los datos que figuran en la etiqueta de calibracion de un instrumento.
Después se comprueba la documentacion de calibracion de ese instrumento
con relacion al calendario de calibracion, la cualificacion de la persona o la
entidad que ha realizado la calibracion;

d) la documentacion relativa a los productos danados.
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Otra opcidn es seleccionar al azar algunos nimeros de lotes de irradiacion
de los ultimos meses y a partir de los datos ampliar las comprobaciones. Por
ejemplo:

— examinar el informe de dosimetria y seguidamente el mapeo de dosis del
producto en particular y la calibracion de los dosimetros que se utilizaron
para el lote;

— solicitar el acuerdo técnico con los clientes correspondientes;

— tomar nota del ajuste del temporizador utilizado el dia del tratamiento y
cotejarlo con los registros de los cambios de ajuste anteriores.

Un método habitual es seguir la secuencia de los requisitos enunciados en
una norma o reglamento, lo que garantiza un examen exhaustivo del sistema de
gestion de la calidad.

Sea cual fuere el método, la evaluacion para la acreditacion de la instalacion
debe abarcar lo siguiente:

1) el equipo de irradiacion y el emplazamiento;
it) la capacidad para llevar a cabo los tratamientos, que depende de lo
siguiente:
— las aptitudes y conocimientos del personal;
— el equipo disponible y su mantenimiento;
— la existencia y el mantenimiento de un buen sistema de calidad;
iii) la limpieza de los locales y la salvaguardia de la integridad del producto;
iv) una evaluacion del riesgo de posible infestacion (o reinfestacion) o
contaminacion (o recontaminacion) tras el tratamiento;
v) el control y la utilizacioén de la documentacién y el mantenimiento de los
registros.

Como parte del proceso de certificacion, la entidad explotadora de la
instalacion debe consentir en notificar de inmediato a las autoridades competentes
cualquier problema, preocupacion o irregularidad en los tratamientos. Las
instalaciones acreditadas deben ser reauditadas periodicamente.
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Apéndice I
CUESTIONARIO DE AUDITORIA

En este apéndice se presenta un modelo de cuestionario destinado a recabar

informacion antes o en el curso de la auditoria de una instalacion de irradiacion
de alimentos. Las preguntas del cuestionario también podrian utilizarse para
estructurar un informe escrito de la auditoria (véase el recuadro 1). No obstante,
en ¢l no se proporciona orientacion sobre las aplicaciones fitosanitarias
especificas de la irradiacion.

RECUADRO 1. ESTRUCTURA DEL CUESTIONARIO

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)

Instalacion de irradiacion de alimentos y datos de la entidad explotadora
Informacion del producto

Control del 6rgano regulador

Fuente de radiacion

Dosimetria

Control del proceso de irradiacion de alimentos

Registros y documentacion

Embalaje y etiquetado

Cualquier otra informacion

1. Instalacién de irradiacion de alimentos y datos de la entidad explotadora

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

(Cual es el nombre de la instalacion y su direccion?

(Cual es la disposicion general de la instalacion de irradiacion, el sistema
de transporte que se utiliza (en su caso) y el tamafio y el tipo de contenedor
de irradiacion?

(Esta la instalacion disefiada para irradiar productos de manera continua o
por lotes?

(A qué normativa esta sujeta la entidad?
[Por ejemplo, nacional e internacional.]*

4 Se proporciona informacién complementaria entre corchetes.
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1.5. (Cual es la estructura de gestion de la instalacion?
1.6. (Qué politica o estrategia se aplica en materia de calidad?
[Por ejemplo, manuales, procedimientos operacionales normalizados y
certificaciones.]
2. Informacion del producto
2.1  (Qué tipo de alimentos se irradian?

2.2. ;Cual es la finalidad de la irradiacién?

2.3. (Se trata de alimentos sin elaborar (crudos), o han sido elaborados o
procesados?

2.4. ;Se combina algin otro tratamiento con la irradiacion del producto?
3. Control del érgano regulador

Estas preguntas pueden ser necesarias solamente cuando los auditores acudan a
instalaciones que no se encuentren en sus paises de origen.

3.1. ;Qué organo u drganos nacionales (incluidas las organizaciones nacionales
de proteccion fitosanitaria) se encargan de regular los aspectos siguientes?:

— concesion de licencias a la instalacion de irradiacion;
— aprobacion previa para irradiar alimentos;
— control oficial y auditoria de la instalacion.

[Informaciéon de utilidad que puede recabarse: fechas de las visitas de
representantes de los 6rganos reguladores, personas con quienes se han celebrado
reuniones, tiempo permanecido en la instalacién, cualquier incumplimiento
observado, informes escritos, observaciones formuladas, plazos de subsanacion,
medidas correctoras adoptadas y visitas de seguimiento. |

3.2. (Qué licencias o permisos se han expedido para la irradiacion de alimentos?
[Puede resultar util obtener una copia de la licencia, permiso o documentos

oficiales relativos a la aprobacion oficial para irradiar alimentos. ]

3.3. ({Qué control y supervision oficiales ejerce el 6rgano regulador?
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4.1.

4. Fuente de radiacion

(Qué tipo de radiacion ionizante se utiliza para tratar los alimentos?
[Por ejemplo, rayos gamma, haces de electrones o rayos X.]

Para fuentes de radionucleidos

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

. Qué radionucleido se utiliza? [Por ejemplo, '*’Cs o0 ®°’Co]
(Cual es la actividad actual de la fuente de radionucleidos (en Bq o Ci)?
(Cuando fue la ultima recarga, cual fue la cantidad?

(Como se almacena la fuente de radiacion cuando no estd en funcionamiento
(por ejemplo, piscina de agua o almacén en seco)?

(Existe una indicacion clara de la posicion correcta de funcionamiento
y de la posicion correcta de seguridad de la fuente de radiacion y estan
enclavadas estas con el sistema de transporte del producto?

Para fuentes mecanicas

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

5.1.

(Qué tipo de fuente mecanica se utiliza (por ejemplo, acelerador de
electrones)?

(Cual es el nivel maximo de energia (en MeV)?

(Cual es la potencia del haz?

(Se registran continuamente los pardmetros del haz, como la tension, la
corriente, la velocidad de barrido, el ancho de barrido, la repeticion de
impulsos y la velocidad de transporte?

(Existe una indicacion clara de la configuracion correcta de todos los
parametros de la maquina, y estd enclavado el funcionamiento de la fuente
mecanica con el sistema de transporte del producto?

5. Dosimetria

(Qué tipos de dosimetros se utilizan para la validacion de dosis y las
mediciones de dosis de rutina?
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5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

5.11.
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[¢Son adecuados los dosimetros para la aplicacion, y se tiene en cuenta el
efecto de las condiciones ambientales (por ejemplo, una baja temperatura
para los alimentos congelados) en la lectura de la dosis?]

(Como se calibran los dosimetros; se ajusta la dosis a una norma nacional?
(Cual es la incertidumbre en la medicion de dosis?

(Se utilizan dosimetros de referencia para verificar la calibracion de los
dosimetros?

({Qué procedimiento se utiliza para la validacion de dosis?

(Cuales son la posicion y la magnitud de las dosis minima y méxima en el
producto que va a ser irradiado?

(Cual es el coeficiente de uniformidad de la dosis?

(Se han determinado las dosis para un lugar de referencia en el contenedor
de irradiacion? En ese caso, /cudl es la relacion entre el lugar de referencia
y los pardmetros siguientes?:

i) la dosis minima;
ii) la dosis maxima.

(Cual es la frecuencia de las mediciones de dosis cuando se irradian los
alimentos?

[Por ejemplo, ;tienen dosimetros el primero y el ultimo contenedor de
irradiacion, y tienen también dosimetros un nimero determinado de
contenedores de irradiacion entre el primero y el ultimo de ellos? ;Cual es
el nimero minimo de dosimetros en el irradiador en un momento dado?]

(Se ha realizado el mapeo de dosis para cada producto?

[¢Es representativo este mapeo de la dosis prevista, el embalaje, la densidad
o de cualesquiera cargas parciales (contenedores de irradiacion parcialmente
llenos)?]

(Se ha registrado la orientacion o la configuracion de la carga durante el
mapeo de dosis?



5.12. ;Se ha utilizado esa informacion para elaborar un diagrama de carga?

[(Se indica la carga en el diagrama de configuracion durante el
procedimiento de mapeo de dosis?]

5.13. {Se ha recualificado el irradiador cuando se han hecho modificaciones en la

fuente (potencia/tipo/geometria), el transportador o el producto (densidad/
geometria)?

5.14 ;Se aplica la dosis de radiacion en dosis fraccionarias a los productos

alimenticios?

6. Control del proceso de irradiacion de alimentos

Producto

6.1. (Se han definido todas las variables del proceso?

6.2. ;Resulta adecuado para la irradiacion el producto que va a tratarse?

6.3. (Se encuentra preenvasado el producto alimenticio, o se trata a granel?

6.4. (Cuales son las caracteristicas del material de embalaje (idoneidad,
condiciones de higiene, transporte y manipulacion)?

6.5. (Existen procedimientos operacionales normalizados y procedimientos de
garantia de la calidad para controlar la irradiacion de alimentos?
[¢Estan actualizados, son precisos y abarcan todos los aspectos de interés?
(Los utiliza la entidad explotadora? ;Qué datos existen que demuestren
que las personas aplican esos procedimientos? Puede resultar util obtener
copias de esos documentos. ]

6.6. (Qué medidas se han adoptado para garantizar que los alimentos tratados y
no tratados estén separados en todo momento?

6.7. (Se utilizan indicadores que cambian de color para sefalar si un producto
ha sido irradiado? ;Son adecuados para esa aplicacion?

6.8. (Como se realiza el seguimiento del producto a lo largo del proceso?

6.9. (Como se monitorizan y registran los pardmetros del tratamiento, como

la velocidad del transportador, el tiempo de permanencia, el tiempo de
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exposicion a la fuente o los parametros del haz durante el funcionamiento
de la instalacion?

6.10. ;Como se calibran los diferentes instrumentos de control del proceso?

6.11. ;Como se monitoriza el intervalo de temperaturas de los productos
alimenticios (por ejemplo, los productos alimenticios congelados) durante
el tratamiento y el almacenamiento?

7. Registros y documentacion

Trazabilidad del producto

7.1. (Cual es el formato y el contenido de los registros que se mantienen para
cada lote de alimentos tratados?
[Por ejemplo, naturaleza y tipo de producto que se esté tratando, marcas de
identificacion o datos de expedicion del embalaje, densidad aparente, tipo
de fuente o maquina de electrones, dosimetria, dosimetros utilizados (datos
de calibracion) y fecha del tratamiento.

7.2. (Cuanto tiempo se conservan los registros y en qué forma?

7.3. (Qué documentacién acompana a los alimentos irradiados destinados a la
exportacion?

7.4. (Qué datos se utilizan en el etiquetado para identificar el producto, o qué
datos contienen los documentos de expedicion?

Control del proceso

7.5. (Qué registros se mantienen de cada lote de irradiacion de alimentos?
Dosimetria

7.6. (Qué registros se llevan de las mediciones de dosimetria?

[Por ejemplo, archivos, registro de calibracion, calendario de calibracion y
otros registros. ]
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Capacitacion del personal

1.7.

8.1

8.2.

9.1.

(Cuales son las cualificaciones de los responsables de la validacion, el control
de rutina, el funcionamiento y el mantenimiento de la instalacion?

[Por ejemplo, titulacion académica, capacitacion oficial y experiencia
laboral.]

8. Embalaje y etiquetado

(,Qué etiquetado se utiliza en los productos alimenticios preenvasados?
[Por ejemplo, ;se marca el producto como “irradiado” o “tratado con
radiacion ionizante”? ;Se utiliza algin logotipo especial (por ejemplo,
radura)? ;Se ve claramente el nombre del alimento, figura una lista de
ingredientes, una fecha de duracién minima, el nombre y la direccion
del fabricante o envasador? ;Se incluyen instrucciones especiales de
almacenamiento o cualquier tipo de instrucciones de uso?]

(Qué documentos de expedicion se utilizan?

[¢(Se declara en esos documentos que los alimentos han sido irradiados?
(Se indica de algin modo la instalacion de irradiacion, figura la fecha del
tratamiento de irradiacion, se mencionan los alimentos y el lote o el nimero
de lote de los productos alimenticios?]

9. Cualquier otra informacién
Comuniquese cualquier otra observacion que pueda resultar
adecuada en lo que se refiere a la inocuidad de los alimentos.

[Por ejemplo, control de roedores, higiene general, lavabos, control
administrativo y cualquier observacion de caracter general. ]
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Apéndice IT

LISTA DE VERIFICACION PARA LA APROBACION DE UNA
INSTALACION DE IRRADIACION DE ALIMENTOS
CON FINES FITOSANITARIOS

Esta lista se basa en el anexo 2 de la NIMF N° 18 [21], que es una parte
prescriptiva de la norma. La finalidad de la siguiente lista de verificacion es
ayudar a las personas que realizan las inspecciones o la monitorizacion de las
instalaciones y que desean establecer o mantener la aprobacion de la instalacion
y la certificacion de los productos basicos que han recibido tratamiento por
irradiacion para el comercio internacional. De no recibirse una respuesta
afirmativa a algunas de las cuestiones siguientes, se denegaria el establecimiento
de la aprobacion o certificacion actual o se procederia a su suspension.

Criterios Si | No

1. Local

La instalacion de irradiacion cumple con la aprobacion de la
ONPF en lo que se refiere a los requisitos fitosanitarios. La ONPF
tiene acceso razonable a la instalacion y los registros apropiados,
segun sea necesario, para validar los tratamientos fitosanitarios.

Los edificios de la instalacion estan disefiados y construidos con
el tamafio, los materiales y la distribucion del equipo adecuados
para facilitar el mantenimiento y las operaciones correctos para
que los lotes reciban tratamiento.

Existen los medios apropiados de disefio de la instalacion
indispensables para mantener las remesas o los lotes que no han
sido irradiados separados de las remesas o los lotes que han
recibido tratamiento.

Se dispone de las instalaciones apropiadas para los productos
basicos perecederos antes y después del tratamiento.

Los edificios, el equipo y otras instalaciones fisicas se mantienen
en condiciones sanitarias y de reparacion suficientes para
prevenir la contaminacion de las remesas o lotes que reciben
tratamiento.
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Criterios

No

Se han establecido medidas eficaces para prevenir que se
introduzcan plagas en las zonas de tratamiento y proteger las
remesas o lotes almacenados o tratados contra la contaminacion
o infestacion.

Se han implantado medidas adecuadas para manejar roturas,
derrames o la pérdida de la integridad de los lotes.

Se han creado sistemas adecuados para eliminar los productos
basicos o remesas que no hayan recibido un tratamiento correcto
0 que no sean apropiados para recibir tratamiento.

Se han instaurado sistemas adecuados para controlar las remesas
o lotes que no cumplan con las normas y, cuando sea necesario,
suspender la aprobacién de la instalacion.

2. Personal

La instalacion esta dotada de suficiente personal capacitado y
competente.

El personal conoce los requisitos para la manipulacion y el
tratamiento apropiados de los productos basicos para fines
fitosanitarios.

3. Manipulacién, almacenamiento y separacion de los productos

Los productos basicos se inspeccionan a su llegada para asegurar
que sean aptos para recibir el tratamiento por irradiacion.

Los productos basicos se manipulan en un ambiente que no
aumente el riesgo de contaminacion por peligros fisicos,
quimicos o biologicos.

Los productos bdasicos se almacenan apropiadamente y se
identifican en forma adecuada. Existen procedimientos e
instalaciones para asegurar la separacion de las remesas o lotes
sometidos o no a tratamiento. Existe una separacion fisica entre
las zonas de depdsito de entrada y salida, cuando proceda.
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Criterios

No

4. Tratamiento por irradiacion

La instalacion puede realizar los tratamientos requeridos
conforme a un procedimiento programado. Se ha establecido un
sistema de control del proceso que determina los criterios para
evaluar la eficacia de la irradiacion.

Se han establecido los pardmetros apropiados del proceso para
cada tipo de producto basico o remesa que recibird tratamiento.
Se han presentado los procedimientos por escrito a la ONPF y
estos son del conocimiento del personal apropiado de la
instalacion que realiza los tratamientos.

Se verifica la dosis absorbida aplicada a cada tipo de producto
mediante practicas de medicion dosimétrica apropiadas
utilizando dosimetria calibrada. Se mantienen los registros de
dosimetria y se ponen a disposicion de la ONPF, segiin sea
necesario.

5. Embalaje y etiquetado

El producto basico es embalado (si es necesario) utilizando
materiales apropiados para el producto y el proceso.

Las remesas o lotes que han recibido tratamiento se identifican
adecuadamente o se etiquetan (si es necesario) y documentan
segun lo establecido.

Cada remesa o lote lleva un nimero de identificacion u otro
codigo para distinguirla de las otras remesas o lotes.

6. Documentacion

Todos los registros sobre cada remesa o lote que ha sido
irradiado se conservan en la instalacion durante un periodo
especificado por las autoridades competentes y son accesibles
para la inspeccion de la ONPF, segtin sea necesario.

La ONPF ha concertado un acuerdo de cumplimiento por escrito
con la instalacion.
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DEFINICIONES

Las definiciones que figuran a continuacion no se ajustan necesariamente a las
definiciones adoptadas en otros lugares para su uso internacional.

ajuste del temporizador. En un proceso de movimiento y parada, por oposicion
a un proceso de transporte continuo, como en el caso de rayos X o haces
de electrones, el ajuste del temporizador es el punto de ajuste en minutos
y segundos en que una bandeja, carro o palé se mantiene en cada posicién
de “permanencia” en torno a la fuente. Véase también tiempo de
permanencia.

Analisis de Riesgos y de Puntos Criticos de Control (HACCP). Sistema que
permite detectar, evaluar y controlar riesgos significativos para la inocuidad
de los alimentos.

buena practica de fabricacion. Combinacion de procedimientos de
fabricacion y calidad dirigidos a garantizar que los productos se
fabriquen sistematicamente con arreglo a sus especificaciones, y evitar la
contaminacion del producto por fuentes internas o externas.

calibracién. Conjunto de operaciones con que se establece, en condiciones
especificadas, la relacion entre los valores de una magnitud indicados por
un instrumento o sistema de medicion, o los valores representados por una
medida realizada o un material de referencia, y los valores correspondientes
establecidos por las normas.

carga del proceso. Material con una configuracion de carga especificada que es
irradiado como una sola entidad.

cliente. Entidad o persona que solicita el tratamiento por irradiaciéon de un
producto a la entidad operadora del irradiador con arreglo a unos requisitos
especificados.

coeficiente de uniformidad de la dosis. Relacion entre la dosis maxima
absorbida y la dosis minima absorbida (D,,,,/D,;,) en una carga del proceso.

configuracién de carga. Disposicion definida del producto (alimento) colocado
dentro del contenedor de irradiacion o sobre este. Se realiza un mapeo de
dosis con una configuracion de carga en particular y esta configuracion de
carga se repite para garantizar la irradiacion sistematica del producto.
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contaminacion. Presencia de un material no deseado.

contenedor de irradiacion. Dispositivo retenedor en que se transporta el
producto a través del irradiador. Ese dispositivo puede ser un carro, una
carretilla, una bandeja, el envase de un producto, un palé, una bolsa u otro
contenedor.

correccion. Accion destinada a eliminar una no conformidad detectada. Una
correccion puede realizarse en conjuncion con una medida correctora.

cualificacion de la instalacién. Proceso dirigido a obtener y documentar
pruebas que demuestren que el equipo se ha suministrado e instalado de
conformidad con su especificacion.

cualificacion del comportamiento funcional. Proceso de obtener y documentar
datos que demuestren que el equipo, tal como estd instalado, y manejado
de conformidad con los procedimientos operacionales, funciona de manera
sistematica conforme a criterios predeterminados y hace, por tanto, posible
que el producto cumpla su especificacion.

cualificacion operacional. Proceso de obtener y documentar pruebas
que demuestren que el equipo instalado funciona dentro de limites
predeterminados cuando se utiliza de conformidad con sus procedimientos
operacionales.

distribucion de la dosis. Variacion espacial de la dosis absorbida en toda la carga
del proceso, integrada en un tratamiento completo. Los valores extremos

son la dosis maxima (D,,,,) y la dosis minima (D,;,).

dosimetria. Medicion de la dosis absorbida por medio de dosimetros.
dosimetro. Dispositivo que responde de manera reproducible y cuantificable a la
radiacion, que puede utilizarse para medir la dosis absorbida en un sistema

determinado.

dosis de transito. Dosis absorbida durante el desplazamiento del producto o de
la fuente desde la posicion de no irradiacion a la posicion de irradiacion.

dosis fraccionaria. Parte de la dosis total prevista.
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dosis. El término dosis se refiere a la dosis absorbida. La dosis es la cantidad de
energia de radiacion ionizante aplicada por unidad de masa de un material
especificado. La unidad de dosis absorbida es el gray (Gy), en que 1 Gy
equivale a la absorcién de 1 julio por kilogramo.

entidad operadora del irradiador. Organizacion u érgano que se encarga de la
irradiacion del producto.

especificacion. Documento aprobado que establece requisitos.
fuente de radiacion. Dispositivo emisor de una radiacion ionizante.

incertidumbre en la medicion de dosis. Parametro asociado al resultado de una
medicion que caracteriza la dispersion de los valores que podrian atribuirse
razonablemente a la medida.

indicador sensible a la radiacion. Material que puede adherirse o imprimirse
en la carga del proceso y que experimenta un cambio visual al quedar
expuesto a la radiacion ionizante. Este tipo de indicadores no proporciona
una medida cuantitativa de la dosis y pueden no funcionar o ser poco fiables
a dosis bajas (por ejemplo, en el intervalo empleado para tratamientos
fitosanitarios).

inocuidad de los alimentos. Concepto de que los alimentos no causaran dafio al
consumidor cuando se preparen 0 consuman segun su uso previsto.

instalacion de irradiacion. Establecimiento en que se lleva a cabo el tratamiento
por irradiacion. Existen diferentes tipos de instalaciones de irradiacion
en funcion del tipo de irradiador, la fuente de radiacion, el sistema de
transporte y el modo de funcionamiento. La instalacion de irradiacion esta
compuesta por un irradiador, muelles de expedicion y recepcion, zonas de
almacenamiento de productos irradiados y no irradiados, un sistema de
transporte, sistemas de seguridad y la infraestructura para el personal y los
servicios de la instalacidn, incluido el control de registros.

interrupcion del proceso. Parada deliberada o no deliberada que impide que el
proceso de irradiacion siga en marcha.

irradiacion de alimentos. Proceso de exponer los alimentos a radiacion ionizante
para mejorar su inocuidad y calidad.
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irradiacion. Proceso de exposicion de un material a radiacion ionizante.

irradiador. Conjunto del equipo y la carcasa en que el producto es expuesto a la
radiacion ionizante. El irradiador garantiza un tratamiento por irradiacion
seguro y fiable, y comprende la fuente de radiacion y los mecanismos
conexos, junto con el transportador, los dispositivos de seguridad y el
blindaje bioldgico.

mapeo de dosis. Medicion de la distribucion y variabilidad de la dosis en el
material irradiado en condiciones definidas.

medida correctora. Accion destinada a eliminar la causa de una no conformidad
u otra situacion no deseable. La no conformidad puede deberse a mas de
una causa. La medida correctora se adopta para impedir que se repita una
situacion, mientras que la medida preventiva se adopta para impedir que
esta situacion se produzca. No es lo mismo una correccion que una medida
correctora.

medida fitosanitaria. Cualquier norma, reglamento o procedimiento oficial
que tenga por objeto prevenir la introduccion o dispersion de plagas
cuarentenarias o limitar las repercusiones econdmicas de las plagas no
cuarentenarias reglamentadas.

medida preventiva. Medida destinada a eliminar la causa de una posible no
conformidad u otra posible situacion no deseable. La no conformidad puede
deberse a mas de una causa. La medida preventiva se adopta para evitar que
se produzca esa situacion, mientras que la medida correctora se adopta para
prevenir que ella se repita.

no conformidad. Incumplimiento de un requisito.

parametro de proceso. Valor especificado para una variable del proceso. La
especificacion de un proceso comprende los pardmetros de proceso y sus
tolerancias.

plaga reglamentada. Plaga cuarentenaria o plaga no cuarentenaria reglamentada.

procedimiento operacional normalizado. Documento escrito relativo a un

procedimiento o proceso en que se detallan todos sus pasos y las actividades
necesarias para alcanzar el resultado previsto.
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producto basico. Tipo de planta, producto vegetal u otro articulo que se utiliza
con fines comerciales u otros propdsitos.

radionucleido. Isétopo radiactivo de un elemento (por ejemplo, *’Cs o ©°Co).

recualificacion. Repeticion de parte de la validacion con el propdsito de
confirmar que se mantiene la aceptabilidad de un proceso especificado.

reinfestacion (fitosanitaria). Presencia renovada en un producto basico de una
plaga viva de la planta o producto vegetal de que se trate. La reinfestacion
incluye la reinfeccion.

reirradiacion. Irradiacion a una dosis determinada de un producto o una parte de
un producto que ha sido irradiado previamente con la dosis prevista completa.

sanitario. Relativo a las condiciones que afectan a la salud. En esta publicacion,
sanitario se refiere a la salud humana.

sistema de dosimetria. Procedimientos y elementos interrelacionados que
se aplican para determinar la dosis absorbida, incluidos dosimetros,
instrumentos de medicion y sus normas de referencia conexas.

tiempo de permanencia. Intervalo de tiempo durante el cual una carga del
proceso se mantiene en reposo en una posicion de irradiacién en un
irradiador. En ese irradiador la carga del proceso se desplaza de forma
discontinua a través de la fuente de radiacion y es movida alternativamente
hasta una nueva posicion de irradiacion para después mantenerse en reposo
durante un periodo especificado.

tratamiento (con fines fitosanitarios). Procedimiento autorizado oficialmente
para exterminar, inactivar o eliminar plagas, o para esterilizarlas o
desvitalizarlas.

validacién. Procedimiento documentado para obtener, registrar e interpretar
los resultados necesarios para determinar que un proceso producira
de forma sistematica productos que cumplan con las especificaciones
predeterminadas.

variable de proceso. Parametro de un proceso de irradiacion de alimentos cuya

magnitud puede alterarse y, al hacerlo, modificar o alterar la eficacia del
proceso. Son ejemplos lavelocidad del transportador y la posicion de la fuente.
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Garantizar que el proceso de irradiacion de
alimentos rinda sistematicamente el resultado
deseado es fundamental para la correcta
aplicacion de la tecnologia y ayudara a inspirar
la confianza de las partes interesadas vy,
en definitiva, de los consumidores, en los
alimentos irradiados. Esta publicacion tiene por
objeto ayudar a las entidades explotadoras de
instalaciones de irradiacion a valorar y mejorar
sus practicas, asi como proporcionarinformacion
técnica detallada, aunque sencilla, a las
partes interesadas, como organos reguladores,
fabricantes y comerciantes de alimentos, que
también necesitan tener conocimiento de las
“buenas practicas”.




