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1. INTRODUCCION

El Reglamento (CE) N° 178/2002, establece como base de la legislacién alimentaria el analisis de
riesgo para lograr el objetivo de proteccion de la salud de las personas.

El analisis de riesgos puede definirse como una estrategia global para el tratamiento de riesgos y
tiene tres elementos interrelacionados: la determinacion del riesgo, la gestion del riesgo y la
comunicacion del riesgo. Estos tres elementos ofrecen una metodologia sistematica para establecer
medidas o acciones eficaces proporcionadas y especificas para proteger la salud.

Gestion de Riesgos Microbiolégicos

La gestion de riesgos microbioldgicos es un proceso dinamico, con aportacion de datos y
parametros sobre la toma de decisiones, susceptible de modificarse con el paso del tiempo. La evaluacién
de riesgos microbioldgicos en la gestidn de riesgos relacionada con la inocuidad de los alimentos es un
sector en evolucidn. Para que la evaluacidn de riesgos microbioldgicos (EMR) se convierta en un instrumento
de verdadera utilidad en apoyo a la toma de decisiones se necesita que los gestores de riesgos estén bien
informados de cémo y cudndo puede utilizarse y deben tener un conocimiento amplio de los diferentes
sectores productivos de su territorio. Los gestores de riesgos necesitan decidir caso por caso si es
conveniente y practico mandar hacer una evaluacion de riesgos. Esto puede lograrse mediante la apropiada
interaccion entre los asesores y los gestores de riesgos. Los gestores de riesgos pueden utilizar la ERM en
ciertos aspectos como son:

e Elaboracidn de cddigos de practicas y otros textos de orientacion

e Elaboracion de normas y criterios cuantitativos

e Evaluacién de la validez y eficacia de opciones especificas de gestidn de riesgos

e Elaboracién de politicas en materia de inocuidad de los alimentos

e Identificacion de aspectos que requieren la elaboracion de intervenciones para la reduccion de riesgos
e Justificacién cientifica de los requisitos para la aplicacién de medidas sanitarias y fitosanitarias (SFS)
e Identificacion y concentracidn de las necesidades de investigacion y de recopilacion de datos

La aplicacidn de las decisiones relativas a la gestion de riesgos microbioldgicos se hara de diferentes
maneras, segln las opciones seleccionadas.

En algunos casos, podria ser preferible utilizar criterios historicos de reglamentacion. Estos criterios
pueden ser muy eficaces en las empresas alimentarias para asegurar que se mantengan las buenas practicas
de fabricacion.

De otra parte, los instrumentos mas tradicionales para poner en practica una decision relativa a la
gestion de riesgos microbioldgicos han sido el control reglamentario o la inspeccién periddica / examen del
producto final.

No obstante, en la mayoria de los casos es preferible un enfoque de sistemas integrados para
asegurar la inocuidad de los alimentos. Las decisiones relativas a la gestion de riesgos deberian tener en
cuenta toda la cadena alimentaria, desde la explotacién hasta el consumidor. El APPCC, en combinacidn con
los requisitos previos necesarios, es un ejemplo de ese tipo de sistemas. Ese enfoque atribuye al fabricante la
responsabilidad de garantizar alimentos inocuos, y utiliza eficazmente los recursos de reglamentacion para
suministrar la supervision necesaria.
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En el sector de la microbiologia alimentaria, los ensayos microbioldgicos realizados con arreglo a
criterios microbioldgicos (incluidos en los reglamentos como normas o sélo como medidas aconsejables)
han sido utilizados ampliamente como instrumentos de gestién para determinar la aceptacién de productos
en el comercio. Los criterios microbioldgicos mantienen su valor como posibles instrumentos para la
aplicacién de las decisiones relativas a la gestion de riesgos microbioldgicos.

El ensayo microbioldgico es mas eficaz para verificar la aplicacion adecuada del sistema APPCC, o
para evaluar los problemas ya sea donde no se haya empleado dicho sistema o donde es limitado o
imposible el acceso a la informacidn relativa a la verificacion de APPCC.

De otra parte, cuando no existan criterios microbioldgicos armonizados, los ensayos
microbiolégicos aportan una recopilacién de informacién dtil para llevar a cabo la caracterizacién del

peligro y la evaluacion de la exposicion, elementos indispensables en el proceso de evaluacion de riesgos.

Criterios Microbiolégicos

El 22 de diciembre de 2005 fue publicado el Reglamento N° 2073/2005 de la Comision de 15 de
noviembre de 2005, relativo a los criterios microbioldgicos aplicables a los productos alimenticios, y que
establece las obligaciones de los explotadores de las empresas, debiendo verificar su cumplimiento por las
autoridades competentes.

El citado Reglamento ha sido objeto de numerosas modificaciones y a su vez de correcciones de
errores, la mayoria de ellas incluidas en su versién consolidada.

Tal como se define en el citado Reglamento, el Criterio microbiolégico es el que define la
aceptabilidad de un producto, un lote de producto o un proceso, basandose en la ausencia o presencia, o
nimero de microorganismos y/o en la cantidad de sus toxinas/metabolitos, por unidad de masa, volumen,
superficie o lote.

El mismo Reglamento entiende por microorganismos: las bacterias, los virus, los hongos, los
mohos, las algas, los protozoos parésitos, los helmintos parasitos microscépicos y sus toxinas y metabolitos.

Los criterios microbiolédgicos dentro del ambito de las normativas de la Unidn Europea se pueden
subdividir en:

& Limites de seguridad alimentaria: criterios incluidos en la legislacién, cuyo incumplimiento puede
causar el rechazo del alimento.

& Directrices de higiene de procesos de produccion: criterios incluidos en la legislacién para orientar al
fabricante y ayudarle a asegurar las buenas practicas de higiene.

La utilizacién de los criterios microbiolégicos por las empresas alimentarias debera ir unido a la
aplicacion de procedimientos basados en los principios APPCC y otras medidas de control de la higiene.
Asimismo, los criterios también pueden utilizarse de un modo tradicional para evaluar la aceptabilidad de
los procesos y los lotes de los productos alimenticios.

Los responsables de las empresas alimentarias decidiran, en el marco de los procedimientos de
APPCC, las frecuencias adecuadas de tomas de muestras salvo que en el anexo del citado Reglamento
se establezcan las frecuencias especificas, en cuyo caso se adoptaran como frecuencias minimas.
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Los criterios que vaya regulando la Comision deberan ser revisados teniendo en cuenta el progreso
de la ciencia, la tecnologia y la metodologia, los microorganismos patégenos emergentes en los productos
alimenticios y la informacién procedente de las evaluaciones de riesgos.

Ademads de todo lo anterior por parte de esta Direccion General se considera necesario que en
funcién de la informacion procedente de la evaluacién de riegos y de la aparicion/incremento de otros
riesgos microbioldgicos distintos a los regulados en las distintas normas, se debe establecer los mecanismos
necesarios para vigilancia/control.

2. NORMATIVA LEGAL REGULADORA:

Ademas de la normativa legal general aplicable a todos los alimentos en materia de control oficial,
las siguientes disposiciones se refieren en alguna parte de su contenido especificamente a agentes
productores de enfermedades de transmision alimentaria de etiologia biolégica:

2.1.Normativa comunitaria:

Reglamento (CE) 2160/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de noviembre de 2003, sobre el
control de salmonela y otros agentes zoonéticos especificos transmitidos por alimentos.

Reglamento (CE) N° 853/2004, de 29 de abril de 2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, por el que se
establecen normas especificas de higiene de los alimentos de origen animal y sus modificaciones
posteriores.

Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo de 15 de Marzo de 2017, relativo a los
controles y otras actividades oficiales realizados para garantizar la aplicacion de la legislacion sobre
alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos
fitosanitarios.

Reglamento Delegado (UE) 2019/624 de la Comision de 8 de Febrero de 2019, relativo a normas
especificas respecto a la realizacién de controles oficiales sobre la produccién de carne y respecto a las
zonas de produccién y reinstalacion de moluscos bivalvos vivos de conformidad con el Reglamento (UE)
2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo.

Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/627 de la Comision, por el que se establecen disposiciones practicas
uniformes para la realizacion de los controles oficiales de los productos de origen animal destinados al
consumo humano, de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo,
y por el que se modifica el Reglamento (CE) n® 2074/2005 de la Comision en lo que respecto a los controles
oficiales.

Reglamento (CE) N° 2073/2005 relativo a los criterios microbiolégicos aplicables a los productos
alimenticios, modificado por el Reglamento (CE) 1441/2007, de 5 de diciembre de 2007, Reglamento (CE)
365/2010 de 28 de abril de 2010, Reglamento (CE) 1086/2011, de 27 de octubre, Reglamento (CE) 209/2013 de
11 de marzo, Reglamento (CE) 786/2013, de 16 de agosto, Reglamento (CE) 1019/2013 de 23 de octubre,
Reglamento 217/2014, de 7 de marzo, Reglamento (UE) 2285/2015 de la Comisidn, de 8 de diciembre de 2015
y Reglamento (UE) 2017/1495 de la Comision de 23 de Agosto de 2017.

Reglamento (UE) n°218/2014 de la Comision, de 7 de marzo de 2014, que modifica los anexos de los
Reglamentos (CE) n°® 853/2004 y (CE) n°® 854/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo y del Reglamento
(CE) n®2074/2005 de la Comisién.

2.2.Normativa nacional:

Real Decreto 1940/2004 de 27 de septiembre de 2004, sobre la vigilancia de las zoonosis y los agentes
zoonoticos; transposicion de la Directiva 2003/99/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de

Pag -6-
Cadigo Seguro de Verificacion:VH5DP82MWVMNRE8SL5F8U33SXYKY4RZ. Permite la verificacion de la integridad de una
copia de este documento electrénico en la direccion: https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma
FIRMADO POR JOSE MARIA DE TORRES MEDINA FECHA 30/04/2021
ID. FIRMA VH5DP82MWVMNRE8SL5F8U33SXYKY4RZ PAGINA 6/93

Es copia auténtica de documento electronico


https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/VH5DP82MWVMNRE8L5F8U33SXYKY4RZ

Consejeria de Salud y Familias

Direccion General de Salud Publica y Ordenacion
Farmacéutica

Junta de Andalucia
PROGRAMA DE CONTROL DE PELIGROS BIOLOGICOS EN PRODUCTOS ALIMENTICIOS 2021

noviembre de 2003, por la que se modifica la Decisién 90/424/CEE del Consejo y se deroga la Directiva
92/117/CEE del Consejo.

Real Decreto 1976/2004 de 1 de octubre, por el que se establecen las normas zoosanitarias aplicables a la
produccién, transformacion, distribucidn e introduccidn de los productos de origen animal destinados al
consumo humano (transposicidn de la Directiva 2002/99/CE del Consejo, de 16 de diciembre de 2002).

Real Decreto 1420/2006, de 1 de diciembre, sobre prevencidn de la parasitosis por anisakis en productos de
la pesca suministrados por establecimientos que sirven comidas a los consumidores finales o a
colectividades.

Real Decreto 135/2010, de 12 de febrero, por el que se derogan disposiciones relativas a los criterios
microbioldgicos de los productos alimenticios.

3. OBJETIVOS DEL PLAN:

Como objetivo de alto nivel se establece el conseguir un alto nivel de proteccién de la salud de los

consumidores de alimentos en Andalucia, para este Plan se establecen los siguientes:

OBJETIVOS ESTRATEGICOS

1. Reducir la frecuencia de aparicion en los alimentos elaborados y/o comercializados en Andalucia de
agentes bioldgicos productores de enfermedades de transmision alimentaria en niveles que
supongan un riesgo para la salud humana.

2. Establecer controles oficiales para verificar que los establecimientos que producen/envasan
productos alimenticios susceptibles de estar contaminados o contaminarse con microorganismosy
otros agentes bioldgicos productores de enfermedades de transmisién alimentaria tienen
establecido un plan de muestreo y analisis y que adoptan las medidas correctoras en caso de
incumplimientos.

3. Realizar controles oficiales mediante muestreos oficiales para verificar que las empresas
alimentarias cumplen los criterios microbioldgicos exigidos por la legislacion vigente.

OBJETIVOS OPERACIONALES

1. Realizar los controles oficiales mediante inspeccidn y los muestreos oficiales a los establecimientos
y productos priorizados anualmente y de acuerdo a los criterios establecidos en el Plan.

2. Adoptar las medidas oportunas y proporcionales en los casos que se detecten agentes bioldgicos
productores de enfermedades de transmision alimentaria en niveles que supongan un riesgo para la
salud humana o se superen los criterios microbioldgicos establecidos reglamentariamente, de
acuerdo a lo establecido en el Plan.

3. Aportar datos sobre la presencia de patdgenos investigados en alimentos, o de cantidades de
toxinas/metabolitos, a efectos de la evaluacién del riesgo asociado a los productos objeto del plan,
de forma que puedan ser utilizados para la determinacion de posibles criterios microbioldgicos.
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OBJETIVOS GENERALES

1. Establecer controles oficiales para verificar que los productos alimenticios puestos en el mercado no
presentan agentes productores de enfermedades de transmision alimentaria en niveles que supongan
un riesgo para la salud humana.

INDICADOR 1

2. Establecer controles oficiales para verificar que los establecimientos que producen/envasan productos
alimenticios susceptibles de estar contaminados o contaminarse con microorganismos y otros agentes
productores de enfermedades de transmision alimentaria tienen establecido un plan de muestreo y
analisis y que adoptan las medidas correctoras en caso de incumplimientos.

INDICADOR 2
INDICADOR 3
INDICADOR 4

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Realizar muestreos oficiales para verificar que las empresas alimentarias cumplen los criterios
microbioldgicos exigidos por la legislacion vigente.
INDICADOR 5

2. Aportar datos sobre la presencia de patégenos investigados en alimentos, o de cantidades de
toxinas/metabolitos, a efectos de la evaluacion del riesgo asociado a los productos objeto del plan, de
forma que puedan ser utilizados para la determinacidn de posibles criterios microbiolégicos.
INDICADOR 6

3. Asegurar que se realizan actuaciones adecuadas en casos de incumplimientos.
INDICADOR 7

4. DEFINICIONES

A efectos del desarrollo del presente Plan se tendran en cuenta las siguientes definiciones:

Peligro: Todo agente bioldgico, quimico o fisico presente en un alimento o en un pienso, o toda condicién
bioldgica, quimica o fisica de un alimento o un pienso que pueda causar un efecto perjudicial para la salud.

Microorganismo: las bacterias, los virus, los hongos, los mohos, las algas y los protozoos parasitos, los
helmintos parasitos microscopicos y sus toxinas y metabolitos

Criterio microbioldgico: define la aceptabilidad de un producto, un lote de producto o un proceso, basado
en la ausencia o presencia/deteccién, o nimero de microorganismos y/o en la cantidad de sus
toxinas/metabolitos, por unidad de masa, volumen, superficie o lote.

Criterio de seguridad alimentaria: criterio que define la aceptabilidad de un producto o un lote de
productos alimenticios y es aplicable a los productos comercializados.

Criterio de higiene de proceso: criterio que indica el funcionamiento aceptable del proceso de produccion;
este criterio, que no es aplicable a los productos comercializados, establece un valor de contaminacién
indicativo por encima del cual se requieren medidas correctoras para mantener la higiene del proceso
conforme a la legislacion alimentaria.

Actividades de vigilancia: Actuaciones realizadas con vistas a disponer de informacidn sobre la exposicion
de los consumidores a los peligros bioldgicos que pueden estar presentes en su dieta, verificar el nivel de
cumplimiento de los alimentos puestos en el mercado, aplicar recomendaciones de la Comisidn y establecer
prioridades para sucesivos programas de control. En este caso se tratara de aplicar, en la medida de lo
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posible, los métodos de muestreo y analisis que establezca la legislacion vigente teniendo en cuenta el tipo
de peligro de que se trate.

Actividades de control oficial: Actuaciones realizadas con el fin de comprobar el cumplimiento de la
legislacidn alimentaria por parte de los operadores en relacién con los peligros bioldgicos que tienen niveles
legalmente establecidos, preferentemente dirigido a alimentos fabricados o envasados en Espafia o en otro
Estado miembro. En este caso, los métodos de muestreo y analisis empleados seran los que establezca la
legislacidn vigente, y ademas, se tendran en cuenta las condiciones establecidas en el Real Decreto 1945/83,
que garantizan el derecho del ciudadano a realizar analisis contradictorio.

Alimento listo para el consumo: alimento destinado por el productor o el fabricante al consumo humano
directo sin necesidad de cocinado u otro tipo de transformacion eficaz para eliminar o reducir a un nivel
aceptable los microorganismos peligrosos

Objetivo de Inocuidad Alimentaria: Frecuencia y/o concentracién de un peligro (microbioldgico) en un
alimento en el momento del consumo que proporciona el nivel apropiado de proteccién de la salud

Vida util: Periodo anterior a la “fecha de duracién minima” o a la “fecha de caducidad”.

Establecimiento: cualquier unidad con instalaciones destinadas a productos alimenticios perteneciente a
una empresa del sector alimentario

Sector: Conjunto de establecimientos que por poseer caracteres peculiares y diferenciados se agrupan a los
efectos de la realizacidn del informe anual del Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria

Fase: Grupo de actividades para las que se encuentra autorizado el funcionamiento de un establecimiento.
Tal y como se define en el Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria se distinguen las
siguientes fases:

- Elaborador/Fabricante (F) (con independencia de que sea o no envasador, almacén y/o
distribuidor).

- Envasador (E) (con independencia de que sea o no almacén y/o distribuidor).

- Almacén distribuidor (A).

- Distribuidor sin depdsito (D).

- Establecimiento de comercio al por menor (M) (incluidos los establecimientos de restauracion.)

- Otros(0): se incluyen los mataderos, las lonjas, los mercados mayoristas, los centros de recogida
de caza silvestre, las salas de tratamiento de carne de reses de lidia y las salas de manipulacién de
caza silvestre.

Resistencia microbiana: Capacidad de supervivencia de los microorganismos de ciertas especies, incluso
creciendo en presencia de una concentracién dada de agente antimicrobiano, que suele ser suficiente para
inhibir o matar microorganismos de la misma especie.

Unidad epidemioldgica: Grupo de animales con determinada relacién epidemioldgica y aproximadamente
la misma probabilidad de exposicidn a un agente patdégeno, sea porque comparten el mismo espacio
(ejemplo una nave de aves), sea porque pertenecen a la misma explotacion. Se trata generalmente de un
rebafio o de una manada, aunque también pueden constituir una unidad epidemiolédgica grupos de
animales, aquellos que comparten instalaciones zootécnicas (nave).
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5. AUTORIDADES COMPETENTES

La Autoridad Sanitaria en cada provincia es el titular de la Delegacidon Territorial de la Consejeria de
Salud y Familias, al cual le corresponde, segln se establece en los Decreto 105/2019, 32/2019 y 342/2012,
entre otras funciones, tienes velar por el cumplimiento de las disposiciones legales que afecten a
competencias propias de la Consejeria.

Las autoridades competentes en materia sancionadora seran las que se establece en la Ley 2/1998
de Salud de Andalucia y en el 78/2018 de 10 de Abril que modifica al Decreto 20/2005 de 25 de enero por el
que se desconcentran las competencias sancionadoras y se regulan determinados aspectos del
procedimiento sancionador en materia de salud.

Por otra parte, los agentes de la autoridad para el control sanitario de los establecimientos
alimentarios son los funcionarios veterinarios y farmacéuticos del Cuerpo Superior de Instituciones
Sanitarias (A4). Por tanto, seran los agentes de salud publica (ASP) que tengan a su cargo los
establecimientos seleccionados, los que ejecuten las actuaciones a desarrollar en el marco de este plan.

En los municipios de Andalucia que actualmente ejecutan competencias en materia de control

oficial de alimentos, seran los inspectores de estas Corporaciones Locales quienes ejecuten las actuaciones
a desarrollar en el marco de este plan.

6. LABORATORIOS DE CONTROL

Laboratorio designado: Los laboratorios oficiales de control de Salud Piblica de las Delegaciones
Territoriales o cualquier otro designado por la D.G. Salud Publica y Ordenacién Farmacéutica.

Actividades analiticas realizadas:

Anaélisis/Muestreo de control oficial que se realizard conforme al Real Decreto 1945/83 que garantiza el
derecho al analisis contradictorio.

Anélisis/Muestreo de vigilancia con vistas a disponer de informacién sobre la exposicion de los
consumidores a los riesgos bioldgicos y verificar el cumplimiento de los alimentos puestos en el mercado.

7. ORGANIZACION Y GESTION DEL CONTROL OFICIAL

Corresponde al Servicio de Seguridad Alimentaria de la D.G. Salud Publica y Ordenacidn
Farmacéutica la planificacidn, programacion general, coordinacion y evaluacion del Plan en el ambito de la
Comunidad Auténoma de Andalucia. Se designard a un responsable del servicio para garantizar el
seguimiento y el cumplimiento del Plan en las provincias.

Corresponde al Servicio de Salud de las Delegaciones Territoriales la difusién, coordinacion,
programacion especifica, y evaluacién del Plan a nivel provincial incluida hacia los municipios que
actualmente ejecutan competencias de control oficial de alimentos. Se designara a una persona responsable
de la Seccion de Sanidad Alimentaria para garantizar el cumplimiento del plan en la provincia.

Por parte de la Delegacién Territorial correspondiente, una vez se haya realizado la programacién
especifica a nivel provincial en la que se deberan incluir las actuaciones y muestras que realizaran los
municipios de Sevilla, Malaga y Granada, se remitira copia al Servicio de Seguridad Alimentaria, indicando el
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nimero de muestras por programa/sector/fase en cada uno de los DS/AGS/Ayuntamiento. Esta informacion
se remitird a través del correo electrénico del servicio seguridadalimentaria.csalud@juntadeandalucia.es.

A nivel de Distrito, sera la Direccién de la Unidad de Proteccion la responsable de garantizar el
cumplimiento del Plan en su dmbito territorial y de informar a los ASP que vayan a desarrollar las actividades
del Plan, los objetivos, las actuaciones y la metodologia a desarrollar para el cumplimiento del plan, asi
como los establecimientos de los sectores y fases seleccionados para realizar las tomas de muestras.

Corresponde a los ASP que tengan a su cargo los establecimientos seleccionados, realizar el control
documental y las tomas de muestras, asi como el resto de las actuaciones derivadas, en base a la
metodologia descrita en el plan.

La programacion y distribucion de muestras, asi como la adaptacién, la operativizacion y la
evaluacidn del presente Plan a nivel provincial, se realizard conforme a lo establecido en el proceso de
“Gestidn de muestras”.

Por Ultimo, corresponde a cada uno de los niveles, Direccién de la Unidad de Proteccidn de la Salud, a la
Seccién de Sanidad Alimentaria del Servicio de Salud de la Delegacién Territorial y al Servicio de Seguridad
Alimentaria de la Direccion General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica, la valoracion de la correcta
y eficaz aplicacion de las medidas adoptadas ante los incumplimientos detectados.

8. DESCRIPCION DEL PLAN DE CONTROL

8.1 Naturaleza y punto de control

Naturaleza de control: Las actuaciones del Control Oficial iran dirigidas a verificar que las empresas tienen
controlados los peligros bioldgicos y a la toma de muestras para analisis.

En términos generales es la siguiente:

o Control documental, fundamentalmente destinado a comprobar que las empresas tienen controlados
los peligros biolégicos, mediante un plan de muestreo y andlisis, asociado al sistema de autocontrol.

o Latoma de muestras para realizar el analisis cuali y/o cuantitativo de los productos alimenticios, sobre
microorganismos, bien en base a criterios microbioldgicos establecidos en la legislacion vigente, o bien
por interés para la salud publica.

El control oficial mediante toma de muestras para analisis en el marco de un programa de control se
puede contemplar desde dos perspectivas diferentes:

a) En funcién de la garantia legal, pueden darse dos tipos de muestreo:

- Muestreo de control oficial: aquel que se realiza siguiendo el procedimiento de toma de
muestras establecido en el RD 1945/1983 de 22 de junio, por el que se regulan las infracciones y
sanciones en materia de defensa del consumidor y la produccién agroalimentaria. Implica que
para la toma de muestras se tomen tres ejemplares.

- Muestreo de vigilancia: aquel que se realiza sin aplicar el procedimiento de toma de muestras
establecido en el RD 1945/1983 de 22 de junio, por el que se regulan las infracciones y sanciones
en materia de defensa del consumidor y la produccién agroalimentaria. Se realiza con vistas a
obtener informacién sobre la situacién de los productos y establecer las oportunas prioridades
en sucesivos controles oficiales.

b) En funcidn de si existe informacion previa, el control puede ser:
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- Control sospechoso: se lleva a cabo cuando existe informaciéon previa, debido por ejemplo a
alertas/brotes o incumplimientos anteriores, lo que hace que el establecimiento en cuestidn sea
objeto de un control prioritario o con mas frecuencia. En este caso, se realiza un muestreo
reglamentario.

- Control aleatorio/dirigido: se lleva a cabo cuando no existe informacion que haga sospechar la
existencia de incumplimientos en los establecimientos seleccionados, dirigiéndose el control
hacia los puntos a muestrear en los Programas de Control Oficial correspondientes. Hay que
aclarar que la mencién “dirigido” no implica ningun tipo de sospecha, sino que el muestreo en
un determinado producto, fase o sector es simplemente el fruto de la priorizacion realizada.

Punto de control: Serdn los establecimientos de fabricacidn, transformacién, envasado, distribucion y/o
almacenamiento, asi como los de venta al por menor de los distintos sectores alimenticios.

La seleccidn de los establecimientos se ajustara a las fases indicadas en cada programa, y en caso de que el
nimero de establecimientos disponibles sea mayor al nimero de muestras programadas, se priorizaran
teniendo en cuenta en primer lugar la clasificacion del riesgo del establecimiento y después:

- Antecedentes de incumplimientos, sobre todo si el mismo esta relacionado con el microorganismo a
analizar

- Volumen de produccién y ambito de la distribucién

- Comercio con terceros paises (importacion / exportacion)

Siempre que sea posible, se irdn variando los puntos de control para evitar tomar muestras siempre
de los mismos establecimientos y/o marcas. Esto es especialmente importante en los muestreos
programados en fase minorista, cuando se seleccionan Unicamente las grandes cadenas de comercios
minoristas para lo cual desde las Delegaciones territoriales se podrd orientar este muestreo a las distintas
UPS/USP.

8.2 Metodolologia

Para el afio 2021 el Plan de Control de Peligros Bioldgicos se estructura en los siguientes Programas:

= Programa de Verificacion del cumplimiento de los criterios microbiolégicos y de biotoxinas
marinas: control documental en establecimientos de las fases F/E/O

= Programa de control de Listeria monocytogenes en productos alimenticios.

= Programa de control de Salmonella, el cual estd compuesto por dos subprogramas:
- Subprograma de control Salmonella: criterios microbioldgicos de seguridad.
- Subprograma de control de Salmonella: criterios de higiene de procesos.
- Subprograma de resistencia antimicrobiana de Salmonella.

= Programa de control de Campylobacter.

* Programa de control de histamina en productos de la pesca.
= Programa de control de biotoxinas marinas.

= Programa de control de E.coli en productos alimenticios.

= Programa de control de E.coli Verotoxigénico.

= Programa de control de Estafilococos coagulasa positivo.

= Programa de control de Enterobacterias.

= Programa de control de Bacillus cereuss

= Programa de control de Anisakis.
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= Programa de control de Enterovirus.

Las actuaciones especificas a realizar por el control oficial se describen en cada uno de los
programas.

Con independencia de lo indicado en el parrafo anterior, las actuaciones comunes a todos los
programas (salvo Anisakis) se ajustaran a las directrices que se relacionan en los puntos 8.2.1, 8.2.2,8.2.3
y8.2.4

Las directrices para las tomas de muestras y actuaciones tras incumplimientos de los criterios
microbiolégicos de seguridad alimentaria y de biotoxinas marinas, se resumen en los Diagramas de flujo que
figuran en el Anexo I.

8.2.1 Directrices generales para el control documental

Se llevaran a cabo las actuaciones descritas en el Programa de Verificacion del control documental
asociado a la toma de muestras del cumplimiento de los criterios microbioldgicos / Biotoxinas Marinas en
todos los establecimientos de las fases F, E y O, visitados en el desarrollo de este Plan, a excepcion de
aquellos en los que la muestra a tomar sea tinicamente del Programa de Listeria, en cuyo caso no se
aplicara el programa I, sino lo establecido en el Plan Extraordinario de Listeria Fase 3. En caso de
realizar mas de una toma de muestra en un mismo establecimiento, no sera necesario ejecutar el Programa |
en cada una de las visitas a dicho establecimiento para tomar muestra, sino que Unicamente se realizard una
Verificacién al afio, salvo que existan indicios de modificacion o incumplimiento (visitas de seguimiento).

En base a los datos obtenidos de incumplimientos en criterios de higiene/seguridad de afios
anteriores, se ha estimado oportuno que, aunque no se realice toma de muestra en estos establecimientos
para la verificacién de los criterios de higiene/seguridad, si se debera realizar los controles incluidos en el
Programa de Verificacion del control documental de los siguientes sectores/establecimientos:

- Mataderos para la verificacion del cumplimiento de criterio de higiene salmonella en canales.

- Centros de expedicién de moluscos bivalvos vivos, verificando cumplimiento de los criterios de
seguridad alimentaria (Salmonella y E. Coli) y de biotoxinas marinas.

- Salade despiece de aves y establecimientos de fabricacién/elaboracién de preparados de carne

y productos carnicos de aves verificando el criterio de seguridad alimentaria de salmonella.

En estos casos (cuando se ejecute el programa | sin la realizacion de TM), la actuacién se introducira
en ALBEGA como PROGRAMA | DE VERIFICACION DOCUMENTAL, pero el tipo de actuacién no serd como
“control asociado a Toma de muestra”, sino que el tipo de actuacion sera el de “Inspeccién”. Los alcances
son los mismos que en el control asociado a la toma de muestra: “Procedimientos documentados” y
“Registros analiticos”.

8.2.2 Directrices generales para tomas de muestras y analisis
Los muestreos se realizaran:
O Con CARACTER DE VIGILANCIA (PROSPECTIVO) en los siguientes casos:

= Muestras a tomar para verificar los criterios de seguridad alimentaria en establecimientos de las
fases: Almacenamiento y Minorista (A y M).
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= Muestras de biotoxinas marinas

= Muestras para verificar criterios de higiene de procesos en establecimientos de las fases:
Fabricacién, Envasado y Otros (F,E y O).

= Muestras de E. coli verotoxigénico, cuando la vida til del producto no permite realizar un
muestreo reglamentario que no sea en el mismo acto.

= Muestras de Campylobacter.

= Muestras de Anisakis.

= Muestreos de superficie

© Con CARACTER OFICIAL (REGLAMENTARIO) en los siguientes casos:

= Muestras a tomar para verificar los criterios de seguridad alimentaria en establecimientos de las
fases: Fabricacion, Envasado y Otros (F, E y 0). Las muestras de verificaciéon de criterios
microbioldgicos se tomaran de productos envasados dispuestos para la venta.

= Muestras a tomar para verificar los criterios de seguridad alimentaria o los limites de biotoxinas
marinas, como consecuencia de un muestreo prospectivo con incumplimiento en
establecimientos de las fases: Almacenamiento y Minorista (A y M).

= Muestras de E. coli verotoxigénico, cuando la vida atil del producto permite realizar un
muestreo reglamentario que no sea en el mismo acto.

QO Ladistribucidn de las muestras para el control de cada microorganismo/toxina se detalla en cada uno de
los programas, teniendo en cuenta lo especificado en cada uno de ellos. Los muestreos se programaran
durante todo el afno, de acuerdo con la actividad de los establecimientos diana a controlar, la
disponibilidad de producto objeto de muestreo y la capacidad analitica del Laboratorio de Salud Publica
designado en cada Programa, a efectos de no retrasar los resultados de los analisis. A tal efecto y, antes
de realizar la toma de muestras, se debera contactar con el Laboratorio para obtener la fecha de entrada
de las mismas al Laboratorio en aquellos casos que no este programada con antelacién dicha fecha.

0O Eldocumento de toma de muestra debera contener al menos los datos minimos establecido en el

Anexo 3 del Proceso de Gestion de Muestras. En particular se debera identificar el
fabricante/responsable del producto, en el caso de muestras de superficies de canales la
explotacion de origen de estas y para MBV la zona de captura. La informacion sobre el
fabricante/responsable del producto, la explotacion de origen en el caso de canales y la zona de
captura se incluira en todos los casos en el apartado de observaciones en ALBEGA.
Asimismo, con el fin de facilitar la gestion posterior de las incidencias o investigaciones
posteriores, al menos en muestras relacionadas con el control de limites de seguridad alimentaria,
en el momento de la toma de muestra debera recabarse la informacion de trazabilidad hacia atras
y hacia delante (si procede) del producto en cuestion usando el formato recogido en el anexo XIV.

O En cada establecimiento en el que se realice toma muestra, se debera dejar un justificante o recibo
conforme al modelo que se adjunta como Anexo X, para cada uno de los productos muestreados.

O Las muestras deberan estar perfectamente acondicionadas. Para ello deberan cumplir las directrices
recogidas en la Instruccion 106/2010 sobre “Actuaciones en materia de preparacion,
acondicionamiento y transporte de muestras oficiales de alimentos” (Anexo IlI).

Q Asimismo, para las muestras que vayan a ser analizadas en los Laboratorios Provinciales de Salud
Publica, se tendrd en cuenta la Instruccion IT-001 sobre “Criterios para la aceptacion-rechazo de
muestras en la Red de Laboratorios de Salud Publica de Andalucia” (Anexo IV).
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O Las muestras remitidas a los laboratorios deberan ir identificadas claramente con la leyenda “PLAN DE
CONTROL DE PELIGROS BIOLOGICOS” seguida del nombre del Programa al que corresponden,
figurando asimismo en el Acta o documentacién que acompafie a la muestra.

O La remisiéon de muestras a los laboratorios se realizara preferentemente, desde los propios Distritos
Sanitarios/Areas de Gestién Sanitarias

QO Elanalisis de muestras se realizara en laboratorios acreditados para los parametros objeto de andlisis,
que se especificaran en cada programa.

QO Los Laboratorios de Salud Publica daran prioridad a las muestras de los programas de implantacion
autondmica frente a otras de verificacion, salvo que las mismas sean de caracter de urgencia (por ej.
SCIRI, toxiinfeccidn alimentaria).

Q Asimismo, los Laboratorios de Salud Publica deberan realizar los analisis de las muestras de los distintos
programas, con la debida celeridad para permitir alcanzar los objetivos del presente Plan, incluidas las
actuaciones que se deriven en casos de incumplimientos.

QO En el caso en que sea necesario realizar en un Laboratorio Salud Publica en un mismo acto los analisis
de los ejemplares inicial y contradictorio, o bien inicial, contradictorio y dirimente, la notificacién para
que concurra perito de parte en el plazo que se sefiale se realizara directamente en el Acta de la toma de
muestras en establecimientos de la fases de fabricacién, envasado u otros (F, E G O), o a través de
notificacién previa al interesado seglin Anexo Il en establecimientos de fase almacenamiento o
minorista (A y M). Para ello se deberd concretar previamente la fecha del analisis con el Laboratorio
de SP que corresponda en cada caso, salvo que este establecida con antelacién las fechas de estos
analisis. En caso de que el propio establecimiento almacenista sea también importador, y por tanto el
responsable en Espafia del producto importado, la notificacién se realizard de igual forma que en las
fasesF,EyO.

O Finalizada la analitica de las muestras el laboratorio de Salud Publica remitira por correo
electronico, dentro de las 24 horas siguientes, los informes analiticos al/a los Distrito/s
correspondiente/s, asi como a la Seccidn de Sanidad Alimentaria de la Delegacion que haya realizado la
toma de muestra cuando el resultado supere los limites establecidos, para que por esta Unidad se haga
el seguimiento del incumplimiento y/o inicie las actuaciones oportunas.

O Los Laboratorios de Salud Piblica y el Laboratorio Municipal de Sevilla, almacenaran los
aislamientos obtenidos de las muestras analizadas en los programas de Salmonella criterio de
seguridad alimentaria, Salmonella criterio de higiene, Listeria monocytogenes, Campylobacer,
Escherichia Coli y Estafilococos coagulasa positivo, para su tipificacién/secuenciacién. Cuando
varios aislamientos pertenezcan a una misma unidad epidemioldgica, y/o lote, solo sera necesario
conservar uno de ellos.

8.2.3 Directrices generales para actuaciones en caso de incumplimientos.

Las actuaciones en caso de incumplimientos se diferenciaran en funcién del tipo de criterio a verificar (de
seguridad alimentaria o higiene de procesos) y del caracter de la muestra tomada (oficial o vigilancia) asi
como del propio criterio incumplido, por ello con caracter general serdn las que se describen a continuacién:

A. Incumplimientos de Criterios de Seguridad alimentaria / Biotoxinas marinas / E. coli verotoxigénico

A.1.Muestra vigilancia (prospectiva) (fases A/M, muestras de BTM y muestras ECVT cuya vida atil no
permita hacer un muestreo reglamentario)
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Los incumplimientos de muestras de vigilancia (prospectivas) siempre daran lugar a actuaciones de

control oficial, con el fin de investigar el origen y las causas que dieron lugar al incumplimiento. Dicha
investigacion se realizara tanto en el establecimiento en el que se tomé la muestra como en caso necesario,
en el establecimiento de origen/proveedor, remitiéndose informacidn puntual a la Direccién General.

Las actuaciones seran las siguientes:

v Enel establecimiento en el que se llevé a cabo el muestreo:

Se requerira al operador econémico que comunique de manera inmediata a los clientes la
paralizacion del producto/lote en cuestion y que esta comunicacion la pueda acreditar
posteriormente en caso de que le sea requerido. Asimismo aportara datos de la trazabilidad, si no se
habia recabado con anterioridad, y en su caso, los registros de temperaturas, adoptando cuando se
constate que la responsabilidad del incumplimiento es de dicho establecimiento, las medidas
contempladas en el punto 8.2.4.

Asimismo, se comprobara la trazabilidad del lote hacia delante y hacia atras y en caso de quedar
existencias del mismo en la provincia, ya sea en el mismo establecimiento o en otro, se procederd a la
toma de muestra de control oficial (reglamentaria), inmovilizindose cautelarmente el resto de
existencias del lote afectado. No obstante, se excepcionan de la toma de muestra reglamentaria,
aquellas muestras cuyo andlisis sea realizado por Laboratorios externos contratados y se tengan que
realizar en un mismo acto (Ej.: ECVT en productos frescos o BTM) y aquellas en las que el responsable del
producto esté fuera del territorio nacional.

Si el establecimiento en cuestion es ademas el fabricante, aunque no existan productos del mismo lote,
se podra realizar la TM de control oficial (reglamentaria) del lote mas proximo.

v Enel establecimiento de origen/proveedor:

a) Se actuara conforme al parrafo anterior y se procedera a realizar las actuaciones oportunas en la
empresa, verificAndose documentalmente los registros de los criterios microbioldgicos del lote, los
datos de la trazabilidad, asi como cualquier otro aspecto que pudiera estar relacionado con el
incumplimiento, y en caso necesario inmovilizdndose cautelarmente el lote en cuestidn en el caso
de quedar existencias. De constatar que la responsabilidad del incumplimiento es del
establecimiento en cuestién, se adoptaran las medidas contempladas en el punto 8.2.4. Los
resultados de las actuaciones quedaran recogidos bajo Acta.

En los casos en los que no se hubiera podido tomar la muestra reglamentaria en el
minorista/almacén donde inicialmente se realiz6 el muestreo y hubiera existencias del lote afectado
en el establecimiento de origen o proveedor, se procederd a realizar la toma de muestra de control
oficial (reglamentaria).

En el caso de que el proveedor sea ademas el fabricante/envasador/importador, se podra realizar el
muestreo reglamentario del lote existente mas préximo al sospechoso (sin inmovilizacion de lote).

b) Si el establecimiento de origen/proveedor del producto muestreado pertenece a otra provincia de
la Comunidad Auténoma se remitird la informacién detallada a la correspondiente Delegacidn
Territorial para que se realicen las mismas actuaciones descritas en el punto anterior.

c) Si el establecimiento de origen/proveedor del producto muestreado no pertenece a esta
Comunidad Auténoma, se comunicard el incumplimiento a esta Direccion General a efectos de
remitir la informacién a la Comunidad Auténoma o a la AESAN.
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A.2.Muestra de Control Oficial (Reglamentaria)

Si del analisis del ejemplar inicial, o de la muestra oficial (reglamentaria) en caso de realizarse en un

mismo acto, resultara un incumplimiento del criterio, se iniciaran las actuaciones oportunas establecidas
en el apartado correspondiente del punto 8.2.4.

B.

Incumplimientos de Criterios de Procesos / Superficies
Las muestras se habran tomado siempre con caracter de vigilancia (prospectivo) (fases F, Ey O).

Cuando se detecte algin incumplimiento relacionado con los criterios de higiene de procesos o

con la presencia en superficies, se requerira al operador econémico que adopte las medidas correctoras
necesarias, las cuales se contemplan en el apartado correspondiente del punto 8.2.4.

8.2.4 Medidas en caso de incumplimientos.

Las medidas a adoptar en caso de incumplimientos, a las que se hace referencia en el apartado de

actuaciones son las siguientes:

a

Incumplimientos de criterios de higiene de procesos: se deberd informar al operador econdmico, y
requerirle que adopte ademas de las establecidas en el R.2073/2005 y sus posteriores modificaciones,
las siguientes medidas:

Investigar las causas que han originado el incumplimiento.

Adoptar las medidas para evitar que vuelva a producirse.

Investigar el alcance del incumplimiento y si ha podido afectar a otros lotes.

Modificar, en su caso, el sistema de autocontrol.

En caso de un segundo incumplimiento en el criterio de higiene salmonella en matadero de
ungulados y aves y de Campylobacter en matadero de broiler, ademas de las anteriores medidas, el
operador econdmico debera presentar un Plan de accién que sera supervisado por el control oficial.

O O O OO

Incumplimientos de muestras de superficies: Ademas de las medidas descritas en el apartado
anterior, se requerird al operador econémico que adopte las medidas descritas en su sistema de
autocontrol ante incumplimientos de este tipo, que investigue la existencia de posibles lotes de
productos afectados, y en base a dicha investigacién podra proceder a tomar medidas tales como:

= la no comercializacion de los lotes de los productos afectados, cuando el positivo se haya
producido en una superficie de contacto con alimento listo para el consumo que no vaya a ser
sometido a ninglin tratamiento de letalidad.

= reevaluacion de los procedimientos de limpieza y desinfeccidn

= intensificacion de la frecuencia de limpieza y desinfeccion

= aumento de la frecuencia del muestreo de superficie

= modificacidn de su sistema de autocontrol, en caso de que no contemple medidas ante presencia
de determinados microorganismos en superficie.

= Suspension de la actividad de la linea y/o industria.

Para el afio 2021 las medidas iran en consonancia con lo establecido en el Plan Extraordinario de

Listeria Fase 3.

Incumplimientos de criterios de seguridad alimentaria, de los limites de biotoxinas marinas o por
deteccion de E. coli verotoxigénico: se deberdn adoptar las medidas necesarias para eliminar el
peligro detectado y para evitar las reincidencias. Las actuaciones, que deberan llevarse a cabo tanto por
la empresa como por el control oficial, podran ser:
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a) Por parte de la empresa:

= Informar al control oficial sobre los datos de la trazabilidad del producto

= Siel producto alin esta en el mercado, proceder a la retirada de la comercializacidn del lote.

= Informar a los operadores a los que se haya distribuido el producto, e iniciar un procedimiento de
retirada del producto. Debera poder acreditar esta notificacion.

= Investigar las causas que han originado el incumplimiento

= Adoptar las medidas para evitar que vuelva a producirse

= Investigar el alcance del incumplimiento y si ha podido afectar a otros lotes

= Modificar, en su caso, el sistema de autocontrol

b) Por el control oficial:

= Requerir al operador econémico que adopte las medidas anteriormente citadas.

= Verificar la eficacia de las medidas correctoras adoptadas

= Encasode que el lote no haya sido comercializado, prohibir la comercializacion del lote afectado

= En el caso de que el lote haya sido comercializado, realizar las diligencias oportunas a través de la
Delegacion Territorial para proceder a la retirada del lote o lotes afectados.

Yy en caso necesario:

= Proponer la apertura de expediente sancionador

= Suspensidn de actividad

= Propuesta de alerta ascendente (si existe producto en el mercado y la empresa no garantiza el
control de todo el lote/s implicados)

= Retirada del producto del mercado

= Otras medidas: se debera especificar

Para ello, y en su caso, se tendra en cuenta lo establecido en el Proceso de “Medidas cautelares”,
“Alertas” o cualquier otro que sea de aplicacion.

Todos los incumplimientos, tanto de criterios de seguridad como de higiene, serdn comunicados
oficialmente a esta Direccién General conforme establece el proceso de “Gestion de Muestras”, utilizando
para ello el modelo de Informe de Incumplimiento que se adjunta como Anexo Xl, cumplimentando la parte
1, junto con el correspondiente boletin analitico. El seguimiento de dicho incumplimiento, las medidas
adoptadas para evitar que se repita y su verificacion por parte del control oficial, se comunicaran
puntualmente conforme se vayan realizando, utilizando el mismo modelo de Informe, pero cumplimentando
la parte 2. La informacion sobre las medidas adoptadas como del seguimiento realizado, deberd ser
completa y se especificara todo lo que establece los modelos del Anexo XI.

La informacion de los incumplimientos se remitira a la Direccion General de la siguiente forma:
-Informe de incumplimiento parte 1: Se enviara por correo electrénico a la direccion de correo

electronico:
seguridadalimentaria.csalud@juntadeandalucia.es

- Informe de incumplimiento parte 2: Se remite a la Direccion General al mismo correo
electrénico.
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8.3 Desarrollo provincial del Plan

Cada programa del Plan sera desarrollado y coordinado a nivel provincial, detallando la distribucion
de las muestras, el calendario y la frecuencia de muestreo asignada a cada Distrito Sanitario/Area de Gestién
Sanitaria, el nimero de establecimientos de fabricacidn seleccionados, cuando sea necesario, la gestién del
transporte de muestras, asi como cualquier otro establecimientos de las fases F/E/O que la Delegacion
estime conveniente incluir en la programacion, conforme a lo establecido en el Proceso de “Gestion de
muestras”.

Cualquier variacion en los programas establecidos que las Delegaciones Territoriales realicen,
que supongan un cambio sustancial en estos, se comunicara al Servicio de Seguridad Alimentaria a
través del correo electrdnico seguridadalimentaria.csalud@juntadeandalucia.es

8.4 Introduccion de datos en el sistema de informacion ALBEGA

La informacion relativa a las tomas de muestras y actuaciones realizadas como consecuencia del
desarrollo de este Plan se incluirdn en el Sistema de Informacidn ALBEGA, conforme estd establecido en el
Manual.

En particular se debera grabar el fabricante/responsable del producto y en el caso de muestras
de superficies de canales la explotacion de origen de estas en el apartado de observaciones.

8.5 Evaluacion del Plan

Al finalizar la ejecucién del Plan se deberd realizar el Informe de evaluaciéon provincial en su
conjunto, en base a la informacién que conste en ALBEGA y la que requiera de las correspondientes
Direcciones de Unidad de los Distritos.

Para la obtencién de la informacién en ALBEGA sea uniforme en todas las provincias, se utilizara el
informe de fecha 16 de Junio de 2015 incluido en el grupo de ALIMENTARIA: ACTUACIONES Y MUESTRAS,
Muestras tomadas/valoradas_prov., para la evaluacion de los programas del Il al XI al XIII*.

La evaluacion del plan se remitird a esta Direccidon General antes del 27 de febrero, incluyendo al
menos la siguiente informacién:
= Valoracion del cumplimiento de los objetivos generales y especificos establecidos en el Plan:
1. INDICADORES del1lal8
2. N° UCR anisakis por sector (comidas preparadas a pesca) /N° incumplimientos por sector
(comidas preparadas o pesca)
= Valoracién global de los resultados de la provincia y de cada unidad (adecuacién de la
programacion con la eleccién de los productos muestreados, dificultades presentadas, sectores con
mas incumplimientos, programa con mayor incumplimiento...).
= Criterios para la distribucion de muestras y seleccion de establecimientos
= Resumen de las No conformidades y medidas adoptadas
= Muestras rechazadas por los laboratorios y motivos
= Incidencias en su desarrollo

* CS: Criterio de Seguridad. Alimentaria.
* CH: Criterio de Higiene de Procesos

* Cada Delegacion Territorial previamente al envio de la evaluacién del plan debera comprobar que los datos remitidos se corresponden con los
datos grabados en ALBEGA. En caso contrario debe proceder a la correccion de estos
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INDICADOR 1: % cumplimiento en criterios seguridad o asimilados (incluidos muestras de ECVT y
Anisakis)

n°® muestras (CS) conformes
x 100
n® muestras (CS) analizadas

INDICADOR 2: % cumplimiento en criterios de higiene o asimilados

n® muestras CONFORMES (CH)
x 100
n® muestras analizadas (CH)

INDICADOR 3: % controles en los que se ha verificado el cumplimiento de los criterios microbioldgicos
(Programa | de Verificacion del Control Documental), con resultado CONFORME

n° controles con resultado CONFORME*

x 100
n° controles Programa | Verificacion

*El resultado conforme se refiere al resultado de la primera visita al sitio. Cuando el Programa I se aplique no asociado a toma
de muestra, se considerard no conforme cuando el resultado se clasifique como deficiencias leves, deficiencias graves o riesgo
grave e inmediato.

INDICADOR 4: N° de establecimientos en los que se ha ejecutado el Programa | de Verificacién
Documental del cumplimiento de los criterios microbiolégicos.

Numero de sitios ALBEGA diferentes en los que se ha realizado controles asociados al Programas | de
Verificacién del control documental del cumplimiento de los criterios microbioldgicos y BTM

INDICADOR 5: % de cumplimiento del Plan

NUmero de muestras analizadas
x100
NUmero de muestras programadas
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INDICADOR 6: % incumplimientos por Programa

INDICADOR 6.1: % incumplimiento L.m.

n°® muestras NO CONFORMES L.m., incl sup
x 100

n°® muestras analizadas L.m.

INDICADOR 6.2: % incumplimiento Salmonella (CS)

n°® muestras NO CONFORMES salmonella (CS)
x 100
n°® muestras analizadas salmonella (CS)

INDICADOR 6.3: % incumplimiento Salmonella (CH)

n® muestras NO CONFORMES salmonella (CH)
x 100
n°® muestras analizadas salmonella (CH)

INDICADOR 6.4: % incumplimiento histamina

n® muestras NO CONFORMES histamina
x 100
n® muestras analizadas histamina

INDICADOR 6.5: % incumplimiento E.coli (CS)

n® muestras NO CONFORMES Ecoli (MBV)
x 100

n°® muestras analizadas Ecoli (MBV)

INDICADOR 6.6: % incumplimiento E.coli (CH)

n® muestras NO CONFORMES Ecoli
x 100

n° muestras analizadas Ecoli

Pag -21-

Cadigo Seguro de Verificacion:VH5DP82MWVMNRE8SL5F8U33SXYKY4RZ. Permite la verificacion de la integridad de una
copia de este documento electrénico en la direccion: https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma

FIRMADO POR

JOSE MARIA DE TORRES MEDINA

FECHA

30/04/2021

ID. FIRMA

VH5DP82MWVMNRESL5F8U33SXYKY4RZ

PAGINA

21/93

Es copia auténtica de documento electronico


https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/VH5DP82MWVMNRE8L5F8U33SXYKY4RZ

Juntade

Andalucia

Consejeria de Salud y Familias

Direccion General de Salud Publica y Ordenacion
Farmacéutica

PROGRAMA DE CONTROL DE PELIGROS BIOLOGICOS EN PRODUCTOS ALIMENTICIOS 2021

INDI

CADOR 6.7: % incumplimiento ECVT (CS)

n® muestras NO CONFORMES de ECVT semillas
x 100
n® muestras analizadas de ECVT semillas

INDICADOR 6.8: % incumplimiento ECVT (diferentes a brotes/semillas)

n® muestras NO CONFORMES de ECVT
x 100

n® muestras analizadas de ECVT

INDI

CADOR 6.9: % incumplimiento Estafolococos coag. +

n® muestras NO CONFORMES de estafilococos
x 100
n° muestras analizadas de estafilococos

INDI

CADOR 6.10: % incumplimiento Enterobacterias

n® muestras NO CONFORMES enterobacterias
x 100
n® muestras analizadas enterobacterias

INDI

INDI

INDI

CADOR 6.11: % incumplimiento B.cereus

n® muestras NO CONFORMES B.cereus
x 100

n® muestras analizadas B.cereus

CADOR 6.12: % incumplimiento Anisakis

n® muestras NO CONFORMES Anisakis
x 100

n® muestras analizadas Anisakis

CADOR 6.13: % incumplimiento Virus entéricos

n°® muestras NO CONFORMES Virus

x 100
n® muestras analizadas Virus
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INDICADOR 7: % de seguimiento favorable tras incumplimientos del PCPB

N° actuaciones conformes ante incumplimientos PCPB
x100

n° total de incumplimientos PCPB

9. ADAPTACION A PNCOCA 2021-2026

Para los datos del afio 2021, se va a implementar un cambio en la relaciéon de los sectores-fases de las
empresas alimentarias y de los alimentos muestreados para adaptarlos a los formatos del nuevo PNCOCA
2021-2026 y a los requerimientos del reglamento 723/2019, no obstante con el fin de no perder el histdrico,
en el Sistema de Informacién ALBEGA y en los documentos se mantendra la referencia a los “antiguos”
sectores y fases. En la medida de lo posible se intentara que el cambio a los “nuevos sectores” se haga a nivel
de base de datos con la minima interaccion por parte de las personas usuarias.

Atitulo informativo y dado que afecta a todos los programas, se facilitara una copia de esos nuevos sectores
de establecimientos y de alimentos en comunicacion aparte.
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I.PROGRAMA DE VERIFICACION DEL CONTROL DOCUMENTAL DEL CUMPLIMIENTO DE
LOS CRITERIOS MICROBIOLOGICOS Y DE BIOTOXINAS MARINAS.

Entre las actuaciones de control oficial a desarrollar en este Plan se encuentra la verificacion del
cumplimiento por parte de los operadores econdmicos de las normas y los criterios establecidos en el
Reglamento 2073/2005 relativo a los criterios microbioldgicos, asi como de las normas sanitarias para los
moluscos bivalvos vivos, que establece el Reglamento 853/2004 para las biotoxinas marinas.

Para llevar a cabo la verificacion documental de los criterios microbioldgicos en los
establecimientos alimentarios, se tendra en cuenta la Instruccion 122/2013 sobre el Procedimiento para la
verificacion del cumplimiento de los criterios microbioldgicos por los operadores econémicos.

Para este afio la verificacion documental se realizara en los establecimientos correspondientes a las
fases de fabricacién (F), envasado (E) y otros (0) que hayan sido seleccionados para realizar los muestreos
correspondientes, distintos a Listeria, de este Plan, a razén de una Unica revision por establecimiento al
afo, justo en el momento de la toma de muestra.

En los establecimientos de fases Fabricacion (F), Envasado (E) y Otros (0), en los que se realice
la toma de muestra de Listeria no se aplicara este programa, sino que se aplicara lo establecido en el
PLAN EXTRAORDINARIO DE LISTERIA FASE 3.

Aquellos establecimientos en los que se realiza la verificacion de la correcta aplicacién de los
criterios de higiene de procesos en mataderos mediante el muestreo oficial, esta verificacion documental se
realizara cuando se haya finalizado la fase de muestreo.

Por otro lado, en aquellos sectores/establecimientos enunciados en el punto 8.2.1., aunque no se
realice toma de muestra en estos establecimientos para la verificacién de los criterios de higiene, si se
deberan realizar los controles incluidos en el Programa de Verificacién del control documental, cuando se
realice una IBR y/o una inspeccion.

En estos casos (cuando se ejecute el programa | sin la realizacién de TM), la actuacién se introducira
en ALBEGA como PROGRAMA | DE VERIFICACION DOCUMENTAL, pero el tipo de actuacién no serd como
“control asociado a Toma de muestra”, sino que el tipo de actuacion sera el de “Inspeccidn”. Los alcances
son los mismos que en el control asociado a la toma de muestra: “Procedimientos documentados” y
“Registros analiticos”.

Este programa se centrard en los siguientes puntos:
1. Plan de Muestreo

Se solicitara de los operadores de empresas alimentarias la documentacién sobre el Plan de
muestreo, que podra ser independiente o no, pero siempre asociado al Sistema de autocontrol de la
empresa, de forma que los resultados de los muestreos sean utilizados para la verificacion y validacion de
los procedimientos del propio sistema.

Se debera comprobar que el Plan de muestreo engloba todos los microorganismos y/o toxinas que
debera controlar el operador econémico, en base a los productos que elabore o produzca, para asegurar los
criterios microbioldgicos del Reglamento 2073/2005 o en su caso, el cumplimiento de los limites
establecidos para biotoxinas en el Reglamento 853/2004 y otros de aplicacion.
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En el mismo se comprobara:

- Que los métodos de toma de muestras y el nimero de unidades (n) para verificar criterios
microbioldgicos coinciden con los establecidos en el Reglamento 2073/2005.

- Que la frecuencia de muestreo es adecuada a la naturaleza y dimensiones de la empresa y acorde a los
resultados de las pruebas realizadas por la empresa alimentaria.

- Que contempla todos los productos que la empresa pone en el mercado, distinguiendo entre los ALPC y
no ALPC

- Queen los mataderos de aves (pollos de engorde y pavos) cuando se detecta Salmonella spp. en canales
se procede al serotipado de las cepas aisladas para Salmonella Typhimurium y Salmonella enteritidis
con el fin de verificar el cumplimiento del criterio de seguridad alimentaria para carne fresca de aves de
corral.

- En aquellas industrias en las que se hubiera optado por la reduccidn de la frecuencia del muestreo de
canales, carne de ave, carne picada y preparados de carne, se comprobara que dicha reduccién se ajusta
a lo dispuesto en la Instruccion 119/2012: Reduccién de frecuencia de muestreos microbiolégicos en
pequeiios mataderos, salas de despiece de aves y establecimientos de produccion de carne picada y
preparados de carne.

- Con independencia de que el laboratorio de analisis sea de la propia empresa o externo contratado se
debera verificar documentalmente:

O que los andlisis microbioldgicos se realizan conforme a los métodos de referencia establecidos en el
Reglamento 2073/2005 para cada microorganismo. En caso de utilizar métodos alternativos, se
debera comprobar que estan validados conforme al protocolo de la norma EN/ISO 16140.

o que los andlisis de biotoxinas marinas en moluscos bivalvos vivos se realizan conforme a los
métodos establecidos en el Reglamento 2074/2005 y Reglamento 15/2011.

El establecimiento debera tener disponible la documentacidén que acredite tales circunstancias y
para ello debera solicitar dichos documentos al Laboratorio que realice los andlisis.

- Que el Plan contempla muestreos de zonas de trabajo, superficies y/o equipos en aquellas
establecimientos que elaboran:

O alimentos listos para el consumo que favorecen el crecimiento de Listeria monocytogenes,
mediante el control de este germen. En particular si se distinguen muestras de zonas de trabajo de
contacto con ALPC sin tratamiento o con tratamiento postletal, y si ademas incluye muestras
ambientales.

o preparados deshidratados para lactantes o alimentos deshidratados destinados a usos médicos
especiales para lactantes menores de seis meses, mediante el control de enterobacteriaceas

O en otras industrias en las que sean necesarios estos controles para cumplir los criterios
microbioldgicos de los productos, o como prueba de verificacion del Plan de limpieza.

En estos casos se comprobara que para la toma de muestra se utiliza como método de referencia, la Norma
ISO 18593.
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2. Seguimiento de Incumplimientos y Analisis de tendencias

Se deberd comprobar a través de los informes analiticos de la empresa, si se han detectado
incumplimientos, y en su caso, las medidas adoptadas y el destino de los productos. Dichas medidas
deberan coincidir con las especificadas en los procedimientos del Sistema de Autocontrol.

Se solicitaran los analisis de tendencias de los muestreos realizados. En caso de observar algln
incumplimiento de criterio de seguridad alimentaria o de proceso, se solicitara del operador econémico la
informacion relativa a las medidas correctoras adoptadas por la empresa, tal como se indica en el punto
anterior.

3. Caracterizacion de alimentos listos para el consumo y Estudios de vida util en
establecimientos minoristas elaboradores de ALPC

Se solicitara a los operadores econémicos responsables de la fabricacion de los productos listos para el
consumo, la lista de todos los productos que elabora/envasa y pone en el mercado, clasificados como ALC o
no ALCy los estudios realizados para investigar el cumplimiento de los criterios a lo largo de toda la vida util,
para el caso de los alimentos listos para el consumo.

El establecimiento debe tener categorizado el alimento como favorecedor o no de crecimiento de
Listeria, en funcién de las caracteristicas de este. Asimismo, también se solicitard a los operadores
econdémicos responsables de la fabricacién/elaboracién de atiin descongelado elaborado con aditivos
(citratos y ascorbatos) los estudios de vida util, en base a los cuales establecen la duracién de los productos.

4. Etiquetado especifico de los productos

Cuando proceda, se debera comprobar la existencia del etiquetado especifico de los productos,
informando al consumidor de la necesidad de realizar un cocinado completo antes de su consumo. Esta
informacion debera establecer binomio tiempo de temperatura durante el tratamiento culinario para una
reduccién D-6 del nimero de células de Listeria monocytogenes*.

Para facilitar el control documental se adjunta el siguiente protocolo de verificacion del cumplimiento del
Reglamento 2073/2005.

* Guia Sanco 1628/2008: GUIDANCE DOCUMENT on Listeria monocytogenes shelf-life studies for ready-to-eat foods, under Regulation (EC) No
2073/2005 of 15N ber 2005 on microbiological criteria for foodstuffs

Pag -26-

Cadigo Seguro de Verificacion:VH5DP82MWVMNRE8SL5F8U33SXYKY4RZ. Permite la verificacion de la integridad de una
copia de este documento electrénico en la direccion: https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma

FIRMADO POR

JOSE MARIA DE TORRES MEDINA FECHA

30/04/2021

ID. FIRMA

VH5DP82MWVMNRESL5F8U33SXYKY4RZ PAGINA

26/93

Es copia auténtica de documento electronico


https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/VH5DP82MWVMNRE8L5F8U33SXYKY4RZ

JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Direccion General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica

PROGRAMA DE CONTROL DE PELIGROS BIOLOGICOS EN PRODUCTOS ALIMENTICIOS 2021

PROTOCOLO DE VERIFICACION DEL CONTROL DOCUMENTAL PARA EL CUMPLIMIENTO DE LOS
CRITERIOS MICROBIOLOGICOS (REGLAMENTO 2073/2005) Y DE BIOTOXINAS MARINAS

1. PLAN DE MUESTREO. ANALISIS DE TENDENCIAS. ESTUDIOS DE VIDA UTIL

El establecimiento tiene instaurado un Plan de muestreo que va en consonancia con su Sistema de Autocontrol.

Contiene todos los microorganismos y/o toxinas que contempla el R. 2073/2005 asociado a sus productos, o en su caso, las biotoxinas
marinas gue establece el Reglamento 853/2004

La frecuencia del muestreo y el nimero de muestras es adecuada y estd justificada en base a resultados anteriores, a la bibliografia, a
volumen de actividad.

El nimero de unidades de muestra (n) para el control de criterios microbioldgicos coincide con el establecido en el R. 2073/2005, o en
su caso, se ha reducido conforme a lo establecido en el articulo 5.3 de dicho Reglamento.

El método analitico utilizado coincide con el establecido en el R. 2073/2005 o en su defecto estd validado frente a la ISO 16140 para
criterios microbioldgicos

El método analitico utilizado para anélisis de biotoxinas marinas coincide con los establecidos en el R. 2074/2005 y en el R. 15/2011

Todo lo contemplado anteriormente se corresponde con los resultados analiticos que aporta el establecimiento.

Estan contempladas las actuaciones a realizar cuando se obtengan resultados insatisfactorios: causas, medidas correctoras, medidas
para evitar la reincidencia y destino de los productos afectados.

En caso de incumplimiento en quesos, leche en polvo o suero en polvo, con recuento >10° UFC/g de Estafilococos coagulasa positivo, el
Plan contempla la necesidad de analizar la toxina estafilocécica

Las medidas a adoptar en caso de incumplimiento evitan que un alimento con resultados insatisfactorios llegue al consumidory que la
situacién se vuelva a repetir.

El establecimiento analiza la tendencia de los resultados de su Plan de muestreo.

En el caso de que se haya detectado una tendencia a resultados insatisfactorios, el establecimiento ha adoptado sin demora las
medidas necesarias.

El establecimiento elaborador tiene realizado estudios de vida util conforme a lo establecido en la Instruccién 122/2013 sobre el
Procedimiento para la verificacion del cumplimiento de los criterios microbioldgicos por los operadores econdémicos.

La fecha limite de consumo de los productos va en consonancia con los estudios de vida Util realizados por el fabricante.

2. ESTABLECIMIENTOS MINORISTAS ELABORADORES DE ALIMENTOS LISTOS PARA EL CONSUMO

El producto estd caracterizado como favorecedor o no del crecimiento de Listeria monocytogenes, en base a estudios de Aw y/ pH.

El establecimiento realiza toma de muestra de superficie de zonas y equipos de produccién.

Estdn contemplados la frecuencia y las zonas y equipos a muestrear, y éstas se consideran adecuadas en base a la actividad del
establecimiento.

La toma de muestra de superficie se hace conforme a la ISO 18593.

Todo lo contemplado anteriormente se corresponde con los resultados analiticos del establecimiento.

Estan contempladas las actuaciones a realizar frente a deteccidn de L.m. en superficies.

Las medidas a adoptar en caso de deteccién de L.m. en superficies evitan que un alimento contaminado llegue al consumidory que la
situacién se vuelva a repetir.

Tiene realizados estudios de vida Gtil conforme a lo indicado en la Instruccién 122/2013 que garantizan que el producto al final de la
misma no supera las 100 UFC/g. de L.m. En caso contrario, el criterio que aplica a sus productos es de No detectado de
L.monocytogenes/25 g.
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Asimismo, para establecimientos del sector de carnes o para establecimientos elaboradores de
preparados deshidratados para lactantes o alimentos deshidratados destinados a usos médicos especiales
para lactantes menores de 6 meses, se tendran en cuenta lo siguiente:

3. ESTABLECIMIENTOS CARNICOS Y MATADEROS

El establecimiento elaborador de carne picada, preparado de carne, carne separada mecanicamente o matadero cumple con la
frecuencia establecida capitulo 3.2 del R. 2073/2005

El establecimiento ha reducido la frecuencia conforme a la Instruccién 119/2012 sobre “Reduccién de la frecuencia de muestreo
microbioldgicos en pequefios mataderos, salas de despiece de aves y establecimientos de produccién de carne picada y preparados de
carne”.

Todo lo contemplado anteriormente se corresponde con los resultados analiticos del establecimiento.

El etiquetado de productos de carne picada, preparados de carne y productos carnicos (a excepcion de los hechos a base de carne de
ave de corral) destinados a ser consumidos cocinados, debe llevar la informacidn de la necesidad de cocinado completo antes de su
consumo, en cumplimiento del articulo 6 del R. 2073/2005.

El matadero realiza el serotipado de salmonella en caso de detectarse presencia de salmonella spp. en canales de pollos de engorde y
pavos.

En caso de mas de un incumplimiento del criterio de higiene para salmonella en canales de ungulados y aves y de campylobacter spp
en broiler, el matadero aplica las medidas ante incumplimientos descritas en el Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/627.

4. ESTABLECIMIENTOS ELABORADORES DE PREPARADOS DESHIDRATADOS PARA LACTANTES O ALIMENTOS DESHIDRATADOS
DESTINADOS A USOS MEDICOS ESPECIALES PARA LACTANTES MENORES DE 6 MESES

En caso de haberse detectado enterobacteriaceas, se constatard que se ha investigado la presencia de Cronobacter spp en los
productos

El establecimiento realiza toma de muestra de superficie de zonas y equipos de produccién.

Estan contemplados la frecuencia y las zonas y equipos a muestrear, y éstas se consideran adecuadas en base a la actividad del
establecimiento.

La toma de muestra de superficie se hace conforme a la 1ISO 18593.

Todo lo contemplado anteriormente se corresponde con los resultados analiticos del establecimiento.

Estan contempladas las actuaciones a realizar frente a deteccidn de enterobacterias en superficies.

Las medidas a adoptar en caso de deteccién de enterobacterias en superficies evitan que un alimento contaminado por Cronobacter
spp. llegue al consumidor y que la situacion se vuelva a repetir.

VALORACION GLOBAL

CONFORME R NO CONFORME &

En caso de que el resultado de la valoracidn global del Programa fuera NO CONFORME, se valorara la
posibilidad de iniciar algunas de las actuaciones contempladas en el apartado 8.2.4 sobre Medidas ante
incumplimientos, y en cualquier caso, se debera requerir el establecimiento que inicie las actuaciones
oportunas para que el control documental se ajuste a lo requerido en el R. 2073/2005, con el oportuno
seguimiento por parte del control Oficial.
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I.LPROGRAMA DE CONTROL DE LISTERIA MONOCYTOGENES EN PRODUCTOS
ALIMENTICIOS

1. Justificacién y referencia normativa

Es bien conocido que la Listeria monocytogenes puede causar problemas de salud, especialmente
en personas incluidas en los grupos de riesgo tales como son poblacidn infantil, personas mayores, mujeres
embarazadas e inmunodeprimidos.

El Reglamento 2073/2005 y sus modificaciones (Rgto. 1441/2007, 365/2010 y Reglamento 1019/2013)
establece los criterios microbioldgicos referidos a Listeria monocytogenes que deberan cumplir los alimentos
listos para el consumo antes de que haya dejado el control del productor y/o comercializados durante su
vida (til. Para ello, los responsables de la fabricacién del producto realizaran los estudios pertinentes para
investigar el cumplimiento de estos criterios a lo largo de toda la vida util.

Segln establece el articulo 2.g) del Reglamento (CE) 2073/2005, se entiende por alimento listo para
el consumo “aquellos alimentos destinados por el productor o el fabricante al consumo humano directo
sin necesidad de cocinado u otro tipo de transformacion eficaz para eliminar o reducir a un nivel
aceptable los microorganismos peligrosos”.

Los criterios establecidos en el Reglamento para Listeria monocytogenes son los siguientes:

Plan de Método analitico

@ | Limites® ) .
, . muestreo de referencia Fase en la que se aplica el

Categorias de alimentos -

criterio

n d m M
Alimentos listos para el consumo destinados a .
X ) No detectado Productos comercializados durante
lactantes, y alimentos listos para el consumo 10 0 EN/ISO 11290-1 o
en25gr su vida atil

destinados a usos médicos especiales”

Productos comercializados durante

(5) -9 (6)
Alimentos listos para el consumo que puedan 5 0 100 ufc/g EN/ISO 11290-2 su vida atil
favorecer rr Listeri j
avorecer el desarrollo de Listeria No detectado Antes de que haya dejado el control
monocytogenes 5 0 EN/ISO 11290-1 del explotador de la empresa que

W]
en25gr lo ha producido

Alimentos listos para el consumo que no
puedan favorecer el desarrollo de Listeria 5 0 100 ufc/g EN/ISO 11290-2 ©
monocytogenes®®

Productos comercializados durante
su vida atil

(1) n=numero de unidades que componen la muestra; ¢ = nimero de muestras que dan valores entre my M

(2) Para los puntos 1.1-1.25,1.27ay 1.28, m=M

(3) Se utilizara la dltima versién de la norma.

(4) En circunstancias normales, no se exige realizar pruebas regulares con respecto a este criterio para los siguientes productos
alimenticios listos para el consumo:

— los que hayan recibido tratamiento térmico u otro proceso eficaz para eliminar L. monocytogenes, cuando la recontaminacién no sea
posible tras este tratamiento (por ejemplo, productos tratados térmicamente en su envase final),

— frutas y hortalizas frescas, enteras y no transformadas,

— pan, galletas y productos similares,

— aguas embotelladas o envasadas, bebidas refrescantes sin alcohol, cerveza, sidra, vino, bebidas espirituosas y productos similares,

— azlcar, miel y golosinas, incluidos productos de cacao y chocolate,

— moluscos bivalvos vivos

— sal de cocina.
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(5) Este criterio se aplica si el fabricante puede demostrar, a satisfaccién de la autoridad competente, que el producto no superara el
limite de 100 ufc/g durante su vida (til. El explotador podra fijar limites intermedios durante el proceso que deberian ser lo
suficientemente bajos para garantizar que no se supere el limite de 100 ufc/g al final de la vida dtil.

(6) Sobre una placa de Petri de 140 mm de didametro o tres placas de Petri de 90 mm de didmetro se siembra 1 ml de indculo.

(7) Este criterio se aplica a los productos antes de que hayan abandonado el control inmediato del explotador de la empresa alimentaria
cuando este no pueda demostrar, a satisfaccién de la autoridad competente, que el producto no superara el limite de 100 ufc/g durante
su vida util.

(8) Se considera automaticamente que pertenecen a esta categoria los productos con pH < 4,4 0 aw < 0,92, productos con pH < 5,0 y aw
<0,94, y los productos con una vida (til inferior a 5 dias. Otras categorias de productos también pueden pertenecer a esta categoria,
siempre que se justifique cientificamente.

También se tomardn muestras de las superficies y/o equipos de las areas de produccion de
aquellos establecimientos fases F/E, en los que se tomen muestras de productos listos para el consumo,
para verificar la ausencia de L.m. en dichas areas.

2. Establecimientos diana

Los establecimientos diana a controlar, se elegiran teniendo en cuenta que fabrican o comercializan
algunos de los siguientes alimentos listos para el consumo:

= Productos carnicos y preparados de carnes que no necesiten/indiquen la necesidad del cocinado
para su consumo (carpaccio, steak tartar, productos carnicos listos para el consumo sin tratamiento
térmico ( ej Carne mechada, Codillo, Chicharrdn, etc)).

= Productos de la pesca ahumados

= Platos preparados listos para el consumo (Sandwich, Pastas elaboradas, ensalada, etc)
= Quesos.

= Frutasy hortalizas troceadas.

= Productos loncheados y envasados.

= Aditivos, especias y otros ingredientes adicionados a alimentos que no son sometidos
posteriormente a ningln tratamiento que elimine el riesgo de Listeria monocytogenes (por ejemplo
un preparado de aditivos que se use en una industria carnica para elaborar salchichdn)

= Preparados destinados a lactantes y usos médicos especiales

Asi como cualquier otro que se determine, en cuyo caso debera quedar justificada la susceptibilidad de
plantear un riesgo para la salud publica por contaminacién por L.m.

Para ello, se tendra en cuenta lo establecido en las notas aclaratorias n° 4, 5, 7 y 8 del anexo I,
Capitulo 1 del Reglamento (CE) 2073/2005.

PARA EL ANO 2021 no se programaran muestras de Listeria monocytogenes en alimentos de origen
carnico listos para el consumo en establecimientos exporten a Canada, dado que se establecera una
programacion especifica en estos establecimientos y los muestreos seran a cargo de los
establecimientos.

3. Control Documental

En los Establecimientos de las Fases F (fabricacion) y E (Envasado) todo lo relacionado con la
verificacion documental se realizara aplicando lo establecido en el PLAN EXTRAORDINARIO DE
LISTERIA FASE 3.
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4, Numero de muestras programadas

a) En Industrias de Elaboracion y/o Envasado (fases F/E), y establecimientos minoristas
elaboradores (carnicerias-salchicherias, carnicerias charcuterias).

Estos muestreos sélo se llevaran a cabo en industrias/establecimientos minoristas carnicos que elaboren y/o
envasen alimentos listos para el consumo. Para elegir el producto a muestrear, se solicitara a la empresa el
listado de alimentos listos para el consumo que elabora/envasa, para comprobar si estos estan
caracterizados. Una vez comprobado esto las muestras a tomar se tomaran en el siguiente orden de
prioridad:

1) Alimentos listos para el consumo no caracterizados para Listeria, siendo en este caso el producto de
eleccion para la toma de muestra, o en aquellos casos que existan dudas razonables de que puedan ser
considerados como ALC por los consumidores, auin sin ser reconocidos como tales por la empresa.

2) Alimentos listos para el consumo caracterizados como favorecedor del crecimiento de L.
monocytogenes, pero para los que el operador econémico no dispone de estudios de vida util
adecuados, que garanticen que no se supera las 100 ufc/gr de Listeria monocytogenes al final de la vida
util del producto.

También se tomaran muestras en que elaboren y/o envasen preparados destinados a lactantes y usos
médicos especiales.

La toma de muestra se realizard justamente “antes de que haya dejado el control del explotador de la
empresa que lo ha producido”, es decir, en el momento en que el producto esté dispuesto para ser
comercializado, ya que es en este momento en el que se le aplicara el criterio de No detectado en 25 g.

Por el contrario, si el fabricante/envasador justifica que su producto no favorece el crecimiento de L.
monocytogenes?, o garantiza que el producto no supera el limite de 100 UFC/g durante su vida util?, los
muestreos de dicho producto se realizardn en el siguiente eslabén de la cadena (almacenes y minoristas)
para comprobar que, efectivamente, cumple el criterio de =100 ufc/g. Esta toma de muestra a nivel
Minorista se asociara a TM a nivel de la empresa F/E., si se toma en la misma UPS/USP donde se ubica
ésta, indicando en el apartado de observaciones de ALBEGA los datos del fabricante del producto. No
obstante al menos el 50% de las muestras programadas se deberan tomar en establecimientos de
fabricacién y/o envasado (Fase F/E).

En base a los establecimientos existentes en cada provincia, se ha establecido el siguiente reparto
de muestras a tomar en fase elaboracién/envasado:

= Se tomaran 50 muestras distribuidas entre los establecimientos fabricantes y/o envasadores
de los productos objeto de muestreo.

En establecimientos de estas fases, las muestras serdn tomadas con cardcter oficial
(reglamentario).

1 Posee suficientes analiticas de pH, Aw, documentacion que acredite que sus condiciones de
fabricacidén son las mismas que establece la bibliografia cientifica para garantizar que no favorece el crecimiento
de dicho microorganismo, formulacion concreta del producto (adicién de aditivo que impiden el crecimiento) y/o
cualquier otra circunstancia que justifique dicha caracterizacion.

2 Deberd aportar estudios de vida Gtil realizados conforme a lo establecido en el Anexo II del
Reglamento 2073/2005.
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En estos establecimientos, ademas, se realizara la toma de muestras de superficie y equipos que
estén en contacto con los alimentos listos para el consumo, a razén de una toma de muestra por
establecimiento visitado, hasta un total de 20 muestras por provincia (vigilancia, caracter prospectivo). Los
materiales para este muestreo seran suministrados a través de los laboratorios.

Las muestras de superficie serdn tomadas el mismo dia de la toma de muestra de producto.
Preferentemente se realizard durante la actividad productiva, con el objetivo de detectar riesgo de
contaminacién directa de los alimentos, y en la fase de envasado, entendida como una de las fases en las
que se puede producir la recontaminacién del producto una vez que esta listo para su consumo (ej.: cintas
transportadoras, mesas de trabajo, deshuesadoras, loncheadoras, cuchillos, dtiles...). Para ello se podra
tomar de una Unica superficie (aquellas con mayor probabilidad de contaminacién) o bien de multiples
superficies (con el mismo hisopo/esponja/toallita). En este ultimo caso, cuando el resultado sea
insatisfactorio (presencia de L.m.), se le comunicard al operador econémico para que investigue qué
superficie/superficies estaban contaminadas.

En este procedimiento de toma de muestra se utilizard como método de referencia la ISO 18593. En
el Anexo V se recogen los aspectos esenciales para la toma de muestra de superficie. También se tendra en
cuenta lo establecido en el documento publicado por AECOSAN en el que ha participado esta C.A. sobre
“Directrices para la verificacion del muestreo en zonas de trabajo y equipos utilizados en la produccién
de ALC Version I”, que se adjunta como Anexo XII.

Se entenderd que existe un posible riesgo de contaminacién del producto si se detecta presencia de
L. monocytogenes en esas superficies. Los Servicios de Control Oficial informaran a los responsables de la
empresa del resultado, para que lleven a cabo las medidas necesarias establecidas en el apartado
correspondiente del punto 8.2.4.

b) En Establecimientos de Almacenamiento y Minoristas (incluidas plataformas).

Se tomaran 75 muestras de productos listos para el consumo citados anteriormente en cada una de las
provincias. En la medida de lo posible se incluirdn muestras de productos elaborados por establecimientos
fabricantes ubicados en la provincia que hayan aportado garantias de que sus productos no superan las 100
ufc/g al final de su vida atil, para verificar este hecho.

El criterio a aplicar en esta fase sera siempre < 100UFC/g, excepto en el caso de alimentos LPC destinados a
lactantes y en aquellos en los que se tomen muestras de producto en un minorista cuya actividad también
sea fabricante/elaborador, en los que en ambos casos se aplicara el criterio de No detectado en 25g,
advirtiendo al Laboratorio de destino de dicha circunstancia.

Para el criterio de recuento, el boletin analitico deberd venir con las unidades concretas que hayan
resultado, y no Unicamente < 100 ufc/g para poder valorar correctamente el cumplimiento del criterio y
también tener un histérico de datos sobre los productos con mayor recuento que pueda servir para futuras
tomas de muestra.

Las muestras tomadas en establecimientos de estas fases se tomaran inicialmente con caracter de vigilancia
(prospectivo).

En el acta de toma de muestra, ademas de los datos del producto (especie animal en carnes y derivados y en
leche y derivados especie animal de la que procede y tratamiento recibido), se reflejara la temperatura de
almacenamiento y la fecha de caducidad.
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c) Muestreos Extraordinarios con otros métodos (PCR)

Cuando se produzcan resultados no conformes repetidos, como consecuencia del estudio
gendmica se determine coincidencia con otras cepas aisladas tanto en alimentos como en muestras clinicas
o se confirme el aumento de resultados no conformes en un determinado sector/actividad por parte de la
Direccion General se podra determinar la realizacién de un muestreo exhaustivo y generalizado, utilizando
los medios disponibles en los Laboratorios de Salud Publica (PCR).

En estos casos la Direccion General junto con la Delegacién Territorial correspondiente, DS/AGS y
Agentes de Salud Publica determinaran el nimero muestreos a realizar, los productos y superficies y los
estudios de trazabilidad que correspondan, asi como el Laboratorio o Laboratorios de Salud Publica
encargados de llevar a cabo los anélisis.

5. Laboratorios de andlisis

Las muestras (tanto de superficie como de productos), serdn analizadas en los siguientes
Laboratorios acreditados:

Muestras de Almeria: Laboratorio de Salud Piblica de Almeria

Muestras de Cérdoba y Jaén: Laboratorio de Salud Publica de Jaén

Muestras de Cadiz, Granada, Huelva y Malaga: Laboratorio de Salud Publica de Malaga

Muestras de Sevilla: Ausencia/presencia a Laboratorio de Salud Publica de Malaga. Recuento 45 a
Laboratorio de Salud Publica de Almeria y 30 a Laboratorio Municipal del Ayuntamiento de Sevilla.

La remisién de muestras al Laboratorio que realizard el andlisis, y las actuaciones a realizar a
partir de los resultados con incumplimientos se haran conforme a lo establecido en el punto 8.2 del apartado
Metodologia.
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1. PROGRAMA DE CONTROL DE SALMONELLA EN PRODUCTOS ALIMENTICIOS

SUBPROGRAMA DE CONTROL DE SALMONELLA: CRITERIOS DE SEGURIDAD

ALIMENTARIA.

1. Justificacién y referencia normativa

El Reglamento 2073/2005 y sus modificaciones (Rgto. 1441/2007, Rgto. 365/2010 Y Rt. 209/2013),
establecen los criterios microbioldgicos referidos a Salmonella que deberan cumplir los distintos productos
alimenticios comercializados durante su vida (til. Para ello, los responsables de la fabricacion del producto
realizaran los estudios pertinentes para investigar el cumplimiento de los criterios a lo largo de toda la vida

atil.

Los criterios establecidos en el Reglamento para Salmonella, para los productos controlados por

este programa, son los siguientes:

Plan de

© Limites @ Método analitico
Categorias de alimentos muestreo dereferencia® | Faseenlaquese
aplica el criterio
n [« m M
Carne picada y preparados de carne destinados Productos
a ser consumidos crudos 5 0 No detectadoen25g EN/ISO 6579-1 comercializados

durante su vida Gtil

Carne picaday preparados de carne a base de
carne de aves de corral destinados a ser 5 0
consumidos cocinados

No detectado en 25g

Productos
comercializados
durante su vida Gtil

EN/ISO 6579-1

Carne picada y preparados de carne a base de
especies distintas a las aves de corral, 5 0
destinadas a ser consumidos cocinados.

No detectadoen10g

Productos
comercializados
durante su vida (til

EN/ISO 6579-1

Carne separada mecénicamente® 5 0

No detectadoen 10 g

Productos
comercializados
durante su vida Gtil

EN/ISO 6579-1

Productos carnicos destinados a ser consumidos
crudo, excluidos los productos en los que el

Productos

e . 5 0 No detectadoen25g EN/ISO 6579-1 comercializados
proceso de fabricacién o la composicion del s
L . durante su vida til
producto elimine el riesgo de salmonella
Productos cérnicos hechos a base de carne de Productos
aves de corral, destinados a ser consumidos 5 0 No detectadoen25g EN/ISO 6579-1 comercializados
cocinados durante su vida Gtil
Productos
Gelatinay colageno 5 0 No detectadoen25g EN/ISO 6579-1 comercializados

durante su vida (til

Quesos, mantequilla y nata a base de leche
cruda o leche sometida a tratamiento térmico 5 0
inferior a la pasteurizacién 9

No detectadoen25g

Productos
comercializados
durante su vida (til

EN/ISO 6579-1

Leche en polvo y suero en polvo 5 0

No detectadoen25g

Productos
comercializados
durante su vida Util

EN/ISO 6579-1

Helados ™, excluidos los productos en los que el
proceso de fabricacién o la composicién del 5 0
producto eliminen el riesgo de Salmonella

No detectadoen25g

Productos
comercializados
durante su vida (til

EN/ISO 6579-1

Ovoproductos, excluido los productos en los que
el proceso de fabricacién o la composicién del 5 0
producto elimine el riesgo de salmonella

No detectadoen25g

Productos
comercializados
durante su vida Util

EN/ISO 6579-1
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Alimentos listos para el consumo que contengan
huevos crudos, excluidos los produtos en los No detectado en 25 Productos
’ L P L 5 0 8 EN/ISO 6579-1 comercializados
que el proceso de fabricacion o la composicion oml s
L ) durante su vida til
del produto eliminen el riesgo de Salmonella
Productos
Crustaceos y moluscos cocidos 5 0 No detectadoen25g EN/ISO 6579-1 comercializados
durante su vida (til
Moluscos bivalvos vivos y equinodermos Productos
. . yed ’ 5 0 No detectadoen25g EN/ISO 6579-1 comercializados
tunicados y gasterépodos vivos A
durante su vida til
Productos
Semillas germinadas (listas para el consumo)® 5 0 No detectadoen25g | EN/ISO6579-1 comercializados
durante su vida (til
Frutasy hortalizas troceadas (listas para el Productos
y P 5 0 No detectadoen25g EN/ISO 6579-1 comercializados
consumo) o
durante su vida Gtil
Productos
VA f h i i 24 -
.umos de frutasy hortalizas no pasteurizado 5 0 No detectadoen25g EN/ISO 6579-1 comercializados
(listos para el consumo) A
durante su vida Gtil
Preparados deshidratados para lactantes y
alimentos dietéticos deshidratados destinados a Productos
P R 30 0 No detectadoen25g EN/ISO 6579-1 comercializados
usos médicos especiales para lactantes menores R
. durante su vida atil
de seis meses
Productos
Preparados deshidratados de continuacién 30 0 No detectadoen25g EN/ISO 6579-1 comercializados
durante su vida Util
EN/ISO 6579-1
(parala
deteccién) Productos
Carne fresca de aves de corral*®* 5 0 No detectadoen25g | esquema White- comercializados
Kaufman-Le durante su vida Util
Minor (para el
serotipado)
Productos
Carne de reptil 5 0 No detectadoen25gr | EN/ISO 6579-1 comercializados
durante su vida Util

1) n = ndmero de unidades que componen la muestra; ¢ = nimero de muestras que dan valores entre my M

2) Para los puntos 1.1-1.25,1.27ay 1.28, m=M

) Se utilizara la Gltima versién de la norma.

) Este criterio se aplicard a la carne separada mecanicamente producida con las técnicas contempladas en el capitulo Ill, punto 3, de la
seccién V del Anexo |1l del Reglamento (CE) n° 853/2004.

(10) Excluidos los productos cuando el fabricante pueda demostrar, a satisfaccién de las autoridades competentes, que debido al
tiempo de maduracién y, si procede, la aw del producto, no existe riesgo de Salmonella.

(11) Sélo los helados que contengan ingredientes lacteos.

(20) Este criterio se aplicard a la carne fresca de manadas de aves reproductoras de Gallus gallus, gallinas ponedoras, pollos de engorde
y manadas de pavos de reproduccién y de engorde.

(21) Por lo que respecta a la Salmonella typhimurium, solo se incluye la 1,4,[5],12:i:

(23) Sin contar los brotes que hayan sido sometidos a un tratamiento eficaz para eliminar la salmonela spp. y STEC.

(24)La expresion “no pasteurizados” significa que el zumo no ha sido sometido a pasteurizacién obtenida por combinaciones de tiempo
y temperatura ni a otros procedimientos validados para obtener un efecto bactericida frente a Salmonella equivalente a la
pasteurizacion.

(
3
o

2. Establecimientos Diana

Debido a que los criterios han sido establecidos para “productos comercializados durante su vida
atil”, los establecimientos a controlar seran principalmente, aquellos que comercialicen los grupos de
productos definidos en el Reglamento (CE) 2073/2005 y que se citan anteriormente.
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3. Control Documental

Se llevara a cabo en los Establecimientos de las Fases F (Fabricacion) y E (Envasado), conforme se
describe en el Programa de Verificacion del Cumplimiento del Control Documental de los Criterios
Microbioldgicos y de Biotoxinas marinas, siendo de especial importancia los contenidos del plan de
muestreo, y cuando proceda, todo lo referente a establecimientos carnicos.

4. Numero de muestras programadas

a) EnIndustrias de elaboracion y/o envasado (fases F/E)

Dado que el limite estd establecido para productos comercializados durante su vida util, los
productos que se muestren en esta fase seran aquellos que estén listos para comercializarse.

Cada provincia debera tomar en esta fase 40 muestras de los productos incluidos en los grupos
definidos anteriormente, garantizando al maximo su diversidad.

b) En las fases de almacén y minoristas (incluidas plataformas)

Se tomaran 40 muestras en cada una de las provincias.

En el acta de toma de muestra, ademas de los datos del producto (especie animal en carnes y
derivados y en leche y derivados especie animal de la que procede y tratamiento recibido), se reflejara la
temperatura de almacenamiento y la fecha de caducidad.

C) Muestreos Extraordinarios con otros métodos (PCR)

Cuando se produzcan resultados no conformes repetidos, como consecuencia del estudio
gendmica se determine coincidencia con otras cepas aisladas tanto en alimentos como en muestras clinicas
o se confirme el aumento de resultados no conformes en un determinado sector/actividad por parte de la
Direccién General se podra determinar la realizaciéon de un muestreo exhaustivo y generalizado, utilizando
los medios disponibles en los Laboratorios de Salud Publica (PCR).

En estos casos la Direccion General junto con la Delegacion Territorial correspondiente, DS/AGS y
Agentes de Salud Publica determinaran el nimero muestreos a realizar, los productos y superficies y los
estudios de trazabilidad que correspondan, asi como el Laboratorio o Laboratorios de Salud Publica
encargados de llevar a cabo los analisis.

5. Laboratorios de analisis

Las muestras seran analizadas en los siguientes Laboratorios acreditados:

- Muestras de Almeria: Laboratorio de Salud Publica de Almeria

- Muestras de Granada: Laboratorio de Salud Piblica de Granada.

- Muestras de Huelva: Laboratorio de Salud Publica de Huelva

- Muestras de Jaén: Laboratorio de Salud Publica de Jaén

- Muestras de Cadiz, Cérdoba, Malaga: Laboratorio de Salud Publica de Mélaga

- Muestras de Sevilla: 15 muestras fase F/E/O y 15 muestras Fase A/M al Laboratorio Municipal
del Ayuntamiento de Sevilla. Otras 25 muestras Fase F/E/O y 25 muestras fase A/M al
Laboratorio de Salud Pdblica de Huelva.
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La remisién de muestras al Laboratorio que realizard el analisis, y las actuaciones a realizar a
partir de los resultados obtenidos se haran conforme a lo establecido en el punto 8.2 del apartado

Metodologia.
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SUBPROGRAMA DE CONTROL DE SALMONELLA: CRITERIOS DE HIGIENE DE
PROCESOS.

1. Justificacion y referencia normativa

El Reglamento 2073/2005 y sus modificaciones (Rgto. 1441/2007, Rgto. 365/2010, Rgto. 1086/2011,
Rgto. 217/2014 y 1495/2017) establecen en el Capitulo 2 del Anexo | los criterios de higiene de los procesos de
distintos sectores alimenticios. Concretamente en el sector de carnes y derivados establece, una serie de
criterios microbioldgicos que las empresas del sector deben de cumplir en las distintas fases del proceso de
produccién. Incluye, asimismo, la obligacidn de realizar planes de muestreo establece los criterios para cada
uno de los microorganismos y las acciones que deben acometer en caso de resultados insatisfactorios.

En consecuencia, los explotadores de las empresas del sector deben adoptar medidas, como parte
de sus procedimientos basados en los principios APPCC y la aplicacién de las buenas practicas de higiene,
para garantizar que el suministro, la manipulacién y la transformacién de las materias primas y los
productos alimenticios bajo su control se realicen de forma que se cumplan los criterios de higiene del
proceso.

Por otro lado, el Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/627 de la Comisién de 15 de Marzo 2019, por el
que se establecen disposiciones practicas uniformes para la realizacion de controles oficiales de los
productos de origen animal destinados al consumo humano, de conformidad con el Reglamento (UE)
2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se modifica el Reglamento (CE) 2074/2005 de la
Comision en lo que respecta a los controles oficiales, extiende la verificacion oficial del criterio de higiene de
procesos de salmonella a canales de ungulados y aves en mataderos. Entre los métodos establecidos para
llevar a cabo esta verificacidn oficial esta la de realizar muestreos oficiales.

Los criterios de higiene de los procesos establecidos en el Reglamento para carnes frescas segun las
especies son los siguientes:

Canales bovinas, ovinas, caprinas y equinas

Plan de muestreo® Limites®
Microorsanismos Fase en la que se aplica Accidn en caso de resultados
& el criterio® insatisfactorios
n [4 m M
Canales despuésdesu | Mejoras en la higiene del sacrificio,
©) ©) No detectado en la zona L
Salmonella 50 2! inad | faenado pero antes del | revision de los controles de procesoy
éxaminada por cana enfriamiento del origen de los animales

Canales porcinas

Plan de toma de Limites®
Microore muestra® imites Fase en la que se aplica | Accién en caso de resultados
b n c m M el criterio® insatisfactorios
Mejoras en la higiene del sacrificio y
Canales después de su isié

" o No detectado en la zona P reV|5|o.n de los contro.les del proceso,
Salmonella 50 3 inad | faenado pero antes del | del origen de los animales y de las
éxaminada por cana enfriamiento medidas de bioseguridad en las

explotaciones de origen
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Canales de pollos de engorde y pavos

Plan de toma de Limites®
. . muestra? imites Fase en la que se aplica Accidn en caso de resultados
Microorganismos (3 . - .
n c m M el criterio® insatisfactorios
Mejoras en la higiene del sacrificio y
No detectado en 25 g de isi6
o " o ; g Canales tras la reV|5|9n de los controles del proceso,
Salmonella spp. 50 5 una muestra conjunta de fri - del origen de los animales y de las
piel del cuello refrigeracion medidas de bioseguridad en las
explotaciones de origen

) n=ndmero de unidades que componen la muestra; ¢ = niimero de muestras que dan valores entre my M.
) En los puntos 2.1.3 2.1.5y2,2,19, se entenderd que m =M.
) Se utilizara la Gltima versién de la norma.

) Las 50 muestras procederan de diez sesiones consecutivas de muestreo, conforme a las normas y frecuencias de muestreo establecidas en el presente
Reglamento.

(6) El nmero de muestras cuando se detecta la presencia de Salmonella. El valor ¢ estd sujeto a revisidn con el fin de tener en cuenta los progresos
obtenidos en la reduccidn de la prevalencia de Salmonella. Los Estados miembros o las regiones que tengan baja prevalencia de Salmonella podréan usar
valores c inferiores incluso antes de la revisién

(10) Si se detecta Salmonella spp., se hard un serotipado de las cepas aisladas para la Salmonella typhimurium y la Salmonella enteritidis con el fin de
verificar el cumplimiento del criterio microbioldgico establecido en la entrada 1.28 del capitulo 1

(1
(2
(3
(5

2. Establecimientos Diana

El dmbito de actuacién de este programa abarcard mataderos de la Comunidad Auténoma de
Andalucia.

3. Control Documental

El control documental se realizara conforme al Programa de Verificacion del Cumplimiento de los
Criterios Microbioldgicos y de Biotoxinas marinas, siendo de especial importancia los contenidos del plan de
muestreo, asi como todo lo referente a Mataderos.

4, Numero de muestras programadas

Para el afio 2021 se extiende la verificacion del cumplimiento del criterio de higiene a mataderos de todas las
especies, a excepcidn de conejos y ratites. Para ello se realizard el muestreo oficial (n=50) en los siguientes
mataderos conforme a lo establecido en el Anexo XIII:

Mataderos de aves:

= PROCAVI, S.L. (10.14887/SE)

= INASUR (10.026398/CO).

= PAYAN HERMANOS SA (10.01115/GR)

= SADA P.AANDALUCIA SA (10.06972/SE)

* HERMANOS DEL RIO MONTES SA (10.02924/SE)

Mataderos de porcino:

= MATADERO LA JABUGUENA SL (10.20709/H)
= MATADERO FRIGORIFICO DE BEGIJAR SA (10.00920/J)
= MATADEROS INDUSTRIALES SOLER SA (10.00837/MA)

Mataderos de bovino:

= MATADERO FICA SL (10.03647/AL)
= MATADERO RODRIGUEZ CAMACHO SL (10.14611/GR)
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» GESESUR2 SL (10.12335/SE)
Matadero de ovino
S.C.A. GANADERA DEL VALLE DE LOS PEDROCHES (COVAP) (10.19145)
Matadero de caprino
CARNICAS COVIHER SL (10.14959/SE)
La verificacién oficial del criterio de salmonella en el resto de los mataderos se realizara

documentalmente conforme se establece en el Programa | de Verificacion del control documental de los
criterios microbiolégicos, cuando se realicen actividades de inspeccion.

5. Laboratorios de andlisis

Las muestras seran analizadas en los siguientes Laboratorios acreditados:

- Muestras de canales de broiler (pollos de engorde) de los mataderos INASUR, PAYAN
HERMANOS SL, : Laboratorio de Salud Publica de Almeria.

- Muestras de canales de broiler (pollos de engorde) del matadero SADA, HERMANOS DEL RIO
MONTES SA: Laboratorio de Salud Publica de Malaga.

- Muestras de canales de bovino (EXCEPTO GESESUR 2 SL), porcino, ovino y caprino:
Laboratorio de Salud Publica de Malaga.

- Muestras de canales de pavo (PROCAVI) y canales de bovino de GESESUR 2 SL: Laboratorio
Municipal del Ayuntamiento de Sevilla.
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SUBPROGRAMA DE RESISTENCIA ANTIMICROBIANA - SALMONELLA.

La vigilancia y el seguimiento de la resistencia antimicrobiana es un requisito previo al andlisis de
prevalencia y sirve para detectar el surgimiento de nuevos mecanismos de resistencia antimicrobiana. Los
datos de los programas de este tipo proporcionan la informacién necesaria para llevar a cabo los analisis de
riesgo de gran importancia para la sanidad animal y humana. El principal objetivo de estas directrices es
fomentar la recogida de datos comparativos de modo que pueda estimarse la prevalencia de la resistencia de
los agentes zoonéticos frente a un determinado conjunto de antibiéticos.

El R.D. 1940/2004 establece que la vigilancia de las resistencias antimicrobianas de los agentes
zoondticos complementara la vigilancia de las cepas humanas.

Por otro lado, con la Decisién de Ejecucién (UE) 2020/1729, que como continuacion a la legislacién
anterior, establece normas armonizadas para la vigilancia y la notificaciéon de las resistencias a los
antimicrobianos durante el periodo 2021-2027, derogando la Decision de Ejecucién de la Comisidn
2013/652/UE, se establece la obligatoriedad de la vigilancia, seguimiento y notificacidon de la resistencias a
antibidticos de cepas de Salmonella spp., Campylobacter spp., E. coli comensal, E. coli productor de
Betalactamasas de Espectro Ampliado, Betalactamasas AmpC y Carbapenemasas. En porcino y bovino
menores de 1 afio (y sus carnes frescas) y en aves (y sus carnes frescas), se realiza la vigilancia de E. coli
productor de Betalactamasas de Espectro Ampliado, Betalactamasas AmpC y Carbapenemasas y notificacién
de las resistencias a los antimicrobianos.

En base a esto, se realizara el estudio de la resistencia antimicrobiana Unicamente de los resultados
que indiquen la presencia de este patégeno en las muestras objeto de dicha Decision.

Analisis de las cepas

Araiz de la publicacién de la la Decision de Ejecucion (UE) 2020/1729, se ha establecido la realizacion
de pruebas de sensibilidad a antimicrobianos a las cepas de Salmonella spp., Campylobacter spp., E. coli
comensal, E. coli productor de Betalactamasas de Espectro Ampliado, Betalactamasas AmpC vy
Carbapenemasas. En porcino y bovino menores de 1 afio (y sus carnes frescas) y en aves (y sus carnes frescas),
se realiza la vigilancia de E. coli productor de Betalactamasas de Espectro Ampliado, Betalactamasas AmpC'y
Carbapenemasas y notificacién de las resistencias a los antimicrobianos.

El laboratorio encargado de realizar los ensayos de resistencia antimicrobiana sera el CNA.

La frecuencia de estas pruebas de sensibilidad es bienal, segin la categoria del alimento, de tal
manera que para el afio 2021, se ha establecido la la vigilancia de E. coli productor de Betalactamasas de
Espectro Ampliado, Betalactamasas AmpC y Carbapenemasas y notificacion de las resistencias a los
antimicrobianos en carnes frescas de porcino de cebo y bovino menores de 1 afio muestreadas en comercio
minorista.

El CNA, remitirad los datos de los aislamientos y de resistencias antimicrobianas y de tipificacion
cuando se haya producido el aislamiento, al punto de contacto de la Comunidad Auténoma. Posteriormente
se remitira los datos a cada Delegacion Territorial para que esta los envie al Distrito que hubiese remitido la
muestra para introducir la informacién en ALBEGA, tal y como establece el Manual para el Subprograma de
Resistencia Antimicrobiana.

Por otra parte, se ha establecido una colaboracién con el Laboratorio de Produccién y Sanidad Animal, de la
Agencia de Gestién Agraria y Pesquera de Andalucia (AGAPA), dependiente de la Consejeria de Agricultura,
Pesca y Desarrollo Rural para que los aislamientos obtenidos en los Subprogramas de Salmonella (criterio de
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seguridad alimentaria y criterio de higiene de procesos), sean remitidos para su tipificacién dentro de una de

las especies de salmonella de interés zoondtico (Enteritidis, Typhimurium, Virchow, Infantis y Hadar).

Para el afio 2021, todos los aislamientos obtenidos en los Subprogramas de Salmonella (criterio de seguridad
alimentaria y criterio de higiene de procesos), se remitiran al Laboratorio de Producccién y Sanidad Animal de
Cérdoba. Previamente a su envio se deberd avisar al Laboratorio mediante correo electrénico.
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IV.PROGRAMA DE CONTROL DE CAMPYLOBACTER: CRITERIO DE HIGIENE DE PROCESOS

1. Justificacidn y referencia normativa

Dentro de todos los agentes productores de enfermedades de transmisién alimentaria, se considera
prioritario el control de Campylobacter. Tal y como exponen los Informes comunitarios sobre fuentes y
tendencias de zoonosis, agentes zoonéticos y resistencia antimicrobiana de los Ultimos afios,
campylobacteriosis es la enfermedad zoondtica mas frecuente en humanos dentro de la Unidn Europea. El
nimero de casos confirmados de campylobacteriosis ha seguido una significativa tendencia creciente en los
Ultimos cuatro afios. Segin EFSA% la carne de pollo es considerada la causa mas importante de
campylobacteriosis en humanos. En 2014 el 38,4% de las muestras analizadas en la UE de carne fresca de pollo
resultaron positivas a Campylobacter.

De la informacidn extraida de estos informes se puede concluir que el control de Campylobacter debe
ser abordado como prioridad en la politica sobre seguridad alimentaria en Europa. Campylobacteriosis es un
problema de origen mdltiple y otras fuentes de contaminacion distintas a la carne de pollo no deberian ser
descartadas (leche y productos lacteos no sometidos a altas temperaturas).

Teniendo en cuenta todo lo expuesto anteriormente por parte de la Comisién Europea, se ha
publicado el Reglamento (UE) 2017/1495 de la Comisidn de 23 de agosto de 2017, que modifica el Reglamento
(CE) n® 2073/2005 por lo que se refiere a Campylobacter en canales de pollos de engorde. En este Reglamento
se establece criterios de higiene de procesos para campylobacter spp por encima de los cuales se requiere la
adopcidn de medidas correctoras.

En consecuencia, los explotadores de las empresas del sector deben adoptar medidas, como parte de sus
procedimientos basados en los principios APPCC y la aplicacion de las buenas practicas de higiene, para
garantizar que el suministro, la manipulacién y la transformacién de las materias primas y los productos
alimenticios bajo su control se realicen de forma que se cumplan los criterios de higiene del proceso.

Por otro lado, el Reglamento de Ejecucidn (UE) 2019/627 de la Comisién de 15 de Marzo 2019, por el que se
establecen disposiciones practicas uniformes para la realizacion de controles oficiales de los productos de
origen animal destinados al consumo humano, de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/625 del
Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se modifica el Reglamento (CE) 2074/2005 de la Comisién en lo
que respecta a los controles oficiales, extiende la verificacion oficial del criterio de higiene de procesos en
mataderos a campylobacter en canales de pollos de engorde. Entre los métodos establecidos para llevar a
cabo esta verificacién oficial esta la de realizar muestreos oficiales.

Canales de pollos de engorde

Plan de toma de Limites®
. . muestra® es Fase en la que se aplica Accidn en caso de resultados
Microorganismos . . . .
el criterio insatisfactorios
n 4 m M

Mejoras en la higiene del sacrificio y

isién de los controles del proceso.
Canalestrasla revision P ’

Campylobacter 50 15 1000 ufc/g fri 9 del origen de los animales y de las
refrigeracion medidas de bioseguridad en las
explotaciones de origen

(1) n =ndmero de unidades que componen la muestra; ¢ = nimero de muestras que dan valores entre my M.

(2) En los puntos 2.1.3 2.1.5y 2,2,19, se entenderd que m = M.

(5) Las 50 muestras procederan de diez sesiones consecutivas de muestreo, conforme a las normas y frecuencias de muestreo establecidas en el presente
Reglamento.

Informes comunitarios sobre fuentes y tendencias de zoonosis, agentes zoondticos y resistencia antimicrobiana en la
Comunidad en 2014.
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2. Establecimientos Diana

Para el estudio de Campylobacter, el ambito de actuacién abarcara los mataderos de aves de la
Comunidad Auténoma.

3. Control Documental

El control documental se realizara conforme se describe en el Programa de Verificacion del
Cumplimiento de los Criterios Microbioldgicos y de Biotoxinas marinas, siendo de especial importancia los
contenidos del plan de muestreo, asi como todo lo referente a Mataderos.

4. Numero de muestras programadas

Para el afio 2021 se tomaran muestras oficiales para verificar el criterio de higiene de procesos (n=50)
en los siguientes mataderos conforme a lo establecido en el Anexo XIII:

= INASUR (10.026398/CO).
= PAYAN HERMANOS SA (10.01115/GR)

5. Laboratorio de analisis

Las muestras seran remitidas al Laboratorio de Salud Publica de Almeria, para su analisis.

Las muestras deben remitirse al laboratorio el mismo dia en el que se tomen y deben llegar al
laboratorio de forma rapida y refrigerada (no congeladas).

La remisién de muestras al Laboratorio que realizard el anélisis y las actuaciones a realizar a partir
de los resultados se haran conforme a lo establecido en el punto 8.2 del apartado Metodologia.
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V.PROGRAMA DE CONTROL DE HISTAMINA EN PRODUCTOS DE LA PESCA

1. Justificacidn y referencia normativa

La ingestion de productos de la pesca que contienen elevados niveles de histamina puede provocar
enfermedades en los consumidores. La histamina y otras aminas se forman por el crecimiento de una serie
de bacterias como resultado del incumplimiento de los limites de tiempo y de temperatura y de las practicas
antihigiénicas durante la captura, el almacenamiento, el procesamiento y la distribucién de productos de la
pesca. Los peces de las familias Scombridae, Clupeidae, Engraulidae y Corifenidae que, incluyen especies
tales como: atunes, bonitos, caballas, sardinas, boquerones, etc, son los que estan mas implicados en este
tipo de intoxicacion alimentaria, debido a su elevado contenido del aminoacido histidina, que se considera
el precursor de la histamina.

El Reglamento 2073/2005 y su modificacion (Rgto. 1441/2007) establece los criterios de seguridad
por lo que respecta a los limites admitidos para la histamina, en productos comercializados durante su vida
util, diferenciando por una parte aquellos productos de la pesca procedentes de especies de pescados
asociados a un alto contenido de histidina, particularmente especies de pescados de las familias
Scombridae, Clupeidae, Engraulidae, Coryfenidae, Pomatomidae y Scombresosidae y por otra los productos
de la pesca sometidos a tratamiento de maduracién enzimatica en salmuera, fabricados a partir de las
mismas familias, siendo los limites establecidos los siguientes:

Plan d " Limit Método
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(17)Particularmente especies de pescado de las familias siguientes: Sombridae, Clupeidae, Engraulidae, Coryfenidae, Pomatomidae y

Scombresosidae.

(18) Se podran tomar muestras simples a nivel de comercio al por menor. En tal caso, no se aplicara la presuncién contemplada en el articulo
14, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 178/2002, segun la caul debe considerarse que todo el lote no es seguro, salvo que se supere el valor M.

Las actuaciones de control irdn dirigidas hacia aquellos productos de la pesca asociados a alto

contenido en histidina.

2. Establecimientos diana

Los establecimientos diana a controlar seran las industrias de la pesca y almacenes frigorificos y/o
congeladores y minoristas (Plataformas de distribucion, grandes superficies e hipermercados) que

manipulen especies de pescados de las familias anteriormente citadas.
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3. Control Documental

Se llevara a cabo en los Establecimientos de las Fases F (fabricacion) y E (Envasado).
El control documental se realizard conforme se describe en el Programa de Verificacion del
Cumplimiento de los Criterios Microbioldgicos y de Biotoxinas marinas, siendo de especial importancia los

contenidos del plan de muestreo

4, Numero de muestras programadas

Las muestras se tomaran de las especies de pescados asociados a alto contenido en histidina.
Durante el afio 2020 se continuarad tomando muestras de atin (no elaborado/ transformado/descongelado).

a) Establecimientos de fabricaciény envasado (fases F/E):

= 15 muestras en la provincia de Cadiz y 15 muestras en la provincia de Huelva. En el resto de
provincias 2 muestras, en las que existan Industrias de fabricacién y/o envasado de conservas, o
en su defecto de semiconservas, salazones de productos de la pesca o salsa de pescado.

b) Establecimientos de las Fases de Almacenamiento (A), almacenamiento e importacién (A/l) y
Minoristas (M)
El nimero de muestras a tomar en cada provincia sera:

= 5 muestras en almacenes frigorificos / congeladores, que pueden ser tanto congelados, como
refrigerados, semiconservas listas para su consumo, salazones.

= 2 muestras en Plataformas de distribucién, grandes superficies, y mercados minoristas.

Tal como establece el Reglamento 2073/2005 se podran tomar muestras simples (n=1) a nivel de
comercio al por menor. En estos casos sera necesario justificar la representatividad del muestreo y definir
claramente el lote de muestreo.

Hay que tener en cuenta que la cantidad minima necesaria para poder analizar las muestras es de
50 g. una vez limpia de piel y espinas, por lo que cada n debera superar los 50 g, siempre que se trate de
pescados con piel y/o espinas.

5. Laboratorios de andlisis

Las muestras para anilisis de histamina serdn analizadas por Laboratorio de Salud Publica de
Huelva

La remisién de muestras al Laboratorio que realizard el anilisis y las actuaciones a realizar a partir
de los resultados obtenidos se hardn conforme a lo establecido en el punto 8.2 del apartado Metodologia.
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VI.PROGRAMA DE CONTROL DE BIOTOXINAS MARINAS

1. Justificacidn y referencia normativa

Los moluscos son uno de los productos de pesca mas consumidos. Desde el punto de vista de la
seguridad alimentaria, algunas de sus caracteristicas justifican un nivel de riesgo muy elevado. Ello esta
motivado por:

- Se alimentan por filtracion. El hecho fundamental del tipo de alimentacién condiciona
sustancialmente los peligros relacionados con los bivalvos. El animal hace pasar el agua reteniendo la
materia organica que pasa a su sistema digestivo, siendo entonces digerida. La materia organica que llega al
agua suele poseer una contaminacion elevada. Estos contaminantes, principalmente de tipo microbiano,
pero también de tipo quimico, dependiendo de la contaminacién del agua de cultivo, llegan al tubo
digestivo de los animales acumulandose en sus tejidos. Si los animales no son infectados o intoxicados,
sobreviven, con lo que van a acumular microorganismos o toxicos que van a transmitir a futuros
consumidores.

- Se encuentran en contacto con el fondo o lodos. Los lodos son productos con elevada
contaminacién, por lo que pueden implicar peligros de contaminacién. En esta situacidn, hay que destacar a
los moluscos que se encuentran enterrados en la arena

- Se pueden consumir crudos. Ciertos moluscos bivalvos como ostras, ostiones, vieiras y algunos
tipos de almejas suelen consumirse en crudo. Son productos muy apreciados al considerarse de maxima
calidad ya que obligatoriamente los animales han de estar vivos en el momento de la compra.

El Reglamento N° 853/2004 por el que se establecen normas especificas de higiene de los
alimentos de origen animal, definen en la seccion VIl de la TABLA IX, las condiciones que deben cumplir los
moluscos bivalvos vivos. Concretamente en el Capitulo V se indican las normas sanitarias que deben cumplir
los moluscos bivalvos vivos, entre los que se encuentran:

e  Cumplir los criterios microbiol4gicos
® Presentar caracteristicas organolépticas propias de la frescura y viabilidad

e No contener biotoxinas marinas en cantidades que sobrepasen los limites establecidos para
cada una deellas

En lo que se refiere a las Biotoxinas marinas los limites establecidos son los siguientes:

- Toxinas paralizantes de molusco (PSP): 800 Rg/kg

- Toxinas amnésicas de molusco: 20 mg de acido domoico/kg

- Acido ocadaico, dinofisistoxinas y pectenoxinas: 160 g equivalentes de acido docaico por kg.
- Yesotoxinas: 3,75 mg de equivalente de yesotoxina por kg

- Azaspiracido: 160 Rg equivalentes de azaspiracido por kg.

2. Establecimientos Diana

Los establecimientos diana a controlar serdn centros de expedicion y centros de depuracion que
a su vez sean centros de expedicidn, asi como establecimientos minoristas.
3. Control Documental

Se llevara a cabo en los Establecimientos de las Fases F (Centros de Depuracién y Centros de
Expedicion).
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El control documental se realizard conforme se describe en el Programa de Verificacion del
Cumplimiento de los Criterios Microbioldgicos y de Biotoxinas marinas, siendo de especial importancia los

contenidos del plan de muestreo.

4. Numero de muestras programadas

Los productos a muestrear seran los moluscos bivalvos vivos (MBV) que se comercialicen en los
establecimientos indicados, con el fin de verificar que los niveles de biotoxinas marinas se ajustan a los
contenidos maximos permitidos.

Para ello, se tomardn muestras para realizar la determinacién cuantitativa de PSP y de ASP, asi
como para detectar la presencia de toxinas lipofilicas (DSP). Estas dltimas toxinas se encuentran
clasificadas en el Reglamento 853/2004 en tres grupos en funcién de los limites establecidos:

- Acido ocadaico, las dinofisistoxinas, y pectenotoxinas

- Yesotoxinas

- Azaspiracidos

Las muestras seran tomadas en:

a) Centros de expedicion/depuracion- expedicion de MBV (fases F):

= 34 muestras en la provincia de Huelva, 22 muestras en la provincia de Cadiz y 10 muestras en
las provincias de Malaga y Sevilla

b) Establecimientos de la Fase de Almacenamiento y Minorista (fases A/M):
= 5 muestras en cada provincia

La cantidad minima de cada muestra sera la necesaria para poder realizar el analisis de los 3 tipos
de biotoxinas.

Con independencia de dichas muestras, los resultados de las muestras tomadas como consecuencia
de las actuaciones a las que estan obligadas a llevar a cabo como medida de verificacion, los servicios de
control oficial de industrias de la pesca que tengan autorizacién expresa de esta Direccion General para la
transformacién del corruco (Acanthocardia tuberculatum), seran incluidos en las tablas de resultados de
este Programa.

V. Laboratorios de andlisis

Las muestras para analisis de ASP, PSP y DSP de las ocho provincias seran remitidas al siguiente
laboratorio acreditado por ENAC para estos parametros, (formato de envio incluido como Anexo IX en este
Plan) contratado por esta Direccion General:

Laboratorio de Control de Calidad de Productos Pesqueros
Ctra. Punta Umbria - Cartaya km 12. C.P. 21459. Cartaya (Huelva)
Tlfno: 959.02.47.30 Fax: 959.02.47.52

Debido a la participacién en este Programa de un laboratorio externo es fundamental que se
respete estrictamente el nimero de muestras asignadas a cada provincia.
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La remision de muestras al Laboratorio que realizard el analisis, y las actuaciones a realizar a
partir de los resultados con incumplimientos se haran conforme a lo establecido en el punto 8.2 del apartado
Metodologia.

Para el envio de las muestras se seguiran las instrucciones establecidas y se utilizara el modelo de

solicitud de ensayo facilitado por el laboratorio que se adjuntan en el Anexo IX. Asimismo para rellenar el
modelo de solicitud de ensayo se seguiran las siguientes instrucciones:

ENTIDAD: DIRECCION GENERAL DE SALUD PUBLICA Y ORDENACION FARMACEUTICA.
CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS.

SOLICITANTE: AGS/ADP CORRESPONDIENTE. INSPECTOR/A RESPONSABLE DE LA
TOMA DE MUESTRAS.

CORREO ELECTRONICO: planesdecontrol.csalud@juntadeandalucia.es

TELEFONO: Teléfono de contacto de inspector/a responsable de la toma de muestra.
FECHAY FIRMA del inspector/a de la toma de muestra.

IDENTIFICACION DE LA MUESTRA: Niimero o cédigo con el que se haya identificado la
muestra y que sea el que se haya consignado en ALBEGA.

INFORMACION ADICIONAL: PROGRAMA DE BIOTOXINAS MARINAS. PCPB 2021. n° de
acta. El acta no se enviara con la muestra.
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VII.PROGRAMA DE CONTROL DE E. COLI

1. Justificacidn y referencia normativa

El Reglamento 2073/2005 y su modificacion (Rgto. 1441/2007) establecen los criterios
microbioldgicos referidos a E.coli que deberan cumplir los distintos productos alimenticios comercializados

durante su vida util. Se recurre a E.coli como indicador de contaminacion fecal.

Los criterios establecidos en el Reglamento para E.coli, para los productos elegidos para ser

controlados por este programa, son los siguientes:

1. Criterio de seguridad alimentaria
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Acciones en caso de
Plan de .. ,
Limites Método resultados
. . muestreo P Fase en la que se . . .
Categorias de alimentos analitico de . - insatisfactorios
. aplica el criterio
referencia
n C m M
Mejoras en la higiene
de producciény
. Fi j
Carne picada 5 2 50 500 ufc/g | 1SO 16649-102 inal del.proieso m.e!oras enla .
ufc/g de fabricacién seleccion de materias
primas
Mejoras en la higiene
de produccidnyy
- 500 5000 1SO 16649-102 Final del proceso mejorasen la
Preparados carnicos 5 2 . .2 .
ufc/g ufc/g de fabricacién seleccion de materias
primas
En el momento del
1SO 16649-102 proceso de Mejoras en la higiene
Queso a base de leche o suero 100 1000 fabricacidn en el de producciény
sometido a tratamiento 5 2 que se prevea que mejoras en la
P ufc/g ufc/g = -
térmico elrecuento de seleccién de materias
E.colisera primas
maximo®
Mantequilla y nata a base de Mejoras en la higiene
leche cru-da o le/che_sor_netu?a 5 5 10 100ufc/g | 150 16649-102 Final deliproic:eso dela prody'caon yen
a tratamiento térmico inferior ufc/g de fabricacion la seleccion de las
a la pasterizacién materias primas
Product lad ) . .
roductospefadosy 1 10 1SO 16649-3 Final del proceso | Mejoras en la higiene
descabezados de crustaceos 5 2 RS by
. NMP/g | NMP/g de fabricacién de produccion
y moluscos cocinados
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Mejoras en la higiene

Frutasy hortalizas (troceadas 5 ) 100 1000 1SO 16649-102 Proceso de de producciény
listas para su consumo) ufc/g ufc/g elaboracién mejorasen la
seleccién de materias
primas

Mejoras en la higiene

Zumos de frutas y hortalizas de produccién
Tutasyhc 100 1000 Proceso de pr Y

no pasteurizados? (listos para 5 2 1SO 16649-102 ) mejoras en la

ufc/g ufc/g elaboracion > .

su consumo) seleccion de materias

primas

(3) La expresion “no pasteurizados” significa que el zumo no ha sido sometido a pasteurizacién obtenida por combinaciones de tiempo y temperatura ni a

tros procedimientos validados para obtener un efecto bactericida frente a E. Coli equivalente a la pasteurizacién.

(6). En el caso de quesos que no pueden favorecer el crecimiento de E. coli, el recuento suele ser mas alto al principio de la maduracién; en los quesos que si

pueden favorecer el crecimiento de E. coli, normalmente se produce al final del periodo de maduracién

2. Establecimientos Diana

Teniendo en cuenta que los criterios de higiene de procesos Unicamente son aplicables en la fase de
elaboracién, los establecimientos diana a controlar se elegiran teniendo en cuenta que fabrican algunos de
los productos objeto de las categorias de alimentos que establece el Reglamento.

Esto no ocurre en el caso de moluscos bivalvos, ya que, en este caso el criterio de seguridad
alimentaria se aplica durante toda la vida util del producto.

De acuerdo con lo anterior, los establecimientos seran:

a) Establecimientos que elaboren:
= Carne picaday preparados de carne
= Quesos
= Productos pelados y descabezados de crustaceos y moluscos cocinados
= Frutasy hortalizas troceadas listas para su consumo
= Zumos de frutas y hortalizas no pasteurizadas listas para su consumo
b) Centros de expedicién de moluscos.
c) Almacenes Distribuidores

d) Plataformas de distribucion y Grandes Superficies

3. Control Documental

Se llevara a cabo en los Establecimientos de las Fases F (fabricacion) y E (Envasado).

El control documental se realizard conforme se describe en el Programa de Verificacion del
Cumplimiento de los Criterios Microbioldgicos y de Biotoxinas marinas, siendo de especial importancia,
ademas de los contenidos del plan de muestreo, todo lo referente a establecimientos elaboradores de
alimentos listos para el consumo y los estudios de vida Gtil.

4, Numero de muestras programadas

En cada provincia se tomaran las siguientes muestras, siempre que en las mismas existan industrias
de este tipo:
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a) Establecimiento de fabricacion:

= 6 muestras en cada provincia de los productos citados anteriormente, distintos de moluscos
bivalvos vivos.

= 10 muestras de Moluscos bivalvos vivos (MBV) en las provincias de Cadiz y Huelva y 2 muestras
Malaga y Sevilla en Centros de Expedicidn.

b) Establecimientos fase A/M:

= 10 muestras de MBV en Almacenes Distribuidores y Plataformas de Distribucién o minoristas.

En el caso de MBV (cualquier fase), cada n estara formado al menos por un minimo 10 individuos
para animales grandes tipo mejillon o concha fina y 250 g. para animales pequeiios tipo almejas, chirlas o
coquinas, para que una, vez eliminadas las valvas, la muestra conjunta tenga un tamafio suficiente y pueda
realizarse la analitica.

Ademas de lo anterior, para el afio 2021, para dar cumplimiento la Decisién de Ejecucién (UE)
2020/1729, se establece la obligatoriedad de la vigilancia, seguimiento y notificacion de la resistencias a
antibidticos de cepas E. coli productor de Betalactamasas de Espectro Ampliado, Betalactamasas AmpC y
Carbapenemasas, en porcino y bovino menores de 1 afio (y sus carnes frescas), en las provincias de Almeria,
Cadiz, Cérdoba, Granada, Malaga y Sevilla se deberdn tomar muestras de carnes frescas refrigerada de
bovino y porcino en establecimientos minoristas, que seran remitidas al CNA para su analisis utilizando
para ello el modelo del ANEXO VII-A, es importante que se utilice el formulario que se incluye en este
plan, con los logos de la Administracién General del Estado, por motivos de acreditacion del CNA. No se
deben utilizar formularios de afios anteriores. En este caso hay que tener en cuenta que el muestreo sera
de vigilancia (prospectivo), el nimero de unidades de muestra serd 1 (n=1), y seran tomadas
preferentemente en supermercados (grandes suministradores de estos productos), pudiendo tomarse en un
mismo establecimiento hasta 2 muestras de un mismo producto siempre que sean de lotes distintos.

El calendario con las fechas especificas para la toma de muestras de carne fresca de bovino y
porcino en comercio minorista, sera el establecido por el CNA, y que se adjunta en el Anexo VII-B.

Las muestras que les corresponden a cada provincia son:

PROVINCIA N° MUESTRAS
Almeria 6+6
Cadiz 10+10
Cérdoba 6+6
Granada T+7
Malaga 13+13
Sevilla 15+15
TOTAL 57+57

En el acta de toma de muestra, ademas de los datos del producto (especie animal en carnes y
derivados y en leche y derivados especie animal de la que procede y tratamiento recibido), se reflejara la
temperatura de almacenamiento y la fecha de caducidad.
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Para la grabacion de estas muestras en ALBEGA, y dado que no existe criterio de seguridad

alimentaria ni de higiene de proceso a aplicar, se consideraran resultados “no conformes” aquellos que
resulten con presencia del microorganismo.

5. Laboratorios de andlisis

Los laboratorios encargados de realizar los analisis seran los Laboratorios de Salud Publica de
Almeria, Malaga y CNA, teniendo en cuenta el alcance de la acreditacion:

- Muestras de MBV y productos pelados y descabezados de crustaceos y moluscos cocinados
(determinacién del NMP) de todas las provincias y el resto de las muestras de Almeria:
Laboratorio de Salud Publica de Almeria.

- Muestras para recuento del resto de las provincias: Laboratorio de Salud Piblica de Mélaga

- Muestras de carne fresca refrigerada de bovino y porcino: Centro Nacional de Alimentacidn.

La remisién de muestras al Laboratorio que realizard el anilisis y las actuaciones a realizar a partir
de los resultados se haran conforme a lo establecido en el punto 8.2 del apartado Metodologia.
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VIII.PROGRAMA DE CONTROL DE E. COLI VEROTOXIGENICO

1. Justificacidn y referencia normativa

La importancia de Escherichia coli verotoxigénicos (STEC) como agente causal de toxiinfecciones
alimentarias esta aumentando en el mundo en general y en Europa en particular.

El grupo de los E. coli verotoxigénicos, también denominados productores de toxinas Shiga (STEC) y
enterohemorragicos (EHEC), muy especialmente las cepas altamente virulentas del serotipo 0157:H7, son
patégenos importantes que causan patologias muy graves en seres humanos.

El Reglamento (CE) 209/2013, de 11 de marzo, que modifica el Reglamento (CE) 2073/2013, incluyd
este germen patdgeno como criterio de seguridad para las semillas germinadas que no hayan sido sufrido
tratamiento eficaz para eliminar salmonella spp. y STEC.

Plan de toma de R
R . muestras Limite Me}f»do Fase en la que se aplica el
Categorias de alimentos analitico de -
. criterio

n c referencia
Brotes? (sin contar los que hayan
sido sometidos a un trat. eficaz . CEN/ISOTS Productos comercializados

L 5 0 Ausencia en 25g L

para eliminar la salmonella spp y 13136 durante su plazo de conservacion.
STEC)

(23) Sin contar los que hayan sido sometidos a un tratamiento eficaz para eliminar salmonella spp y STEC

Sin embargo, en Andalucia desde el afio 2010 se incluye la investigacion de E. coli productora de
toxina shiga. Se lleva a cabo la confirmacién de la presencia del gen stx y gen eae presentes en los
serogrupos 0157, 0111, 026, 0103 6 0145, altamente virulentas. Ademas de lo anterior una vez detectado el
gen stx y gen eae se realiza la confirmacion del serogrupo 0157. Estas determinaciones tenian como destino
las carnes picadas y preparados de carne, por la mayor probabilidad de contaminacidn fecal. Ademas para el
afio 2020, y como resultado de la evaluacion de los riesgos emergentes, se procedera a incluir la
determinacion de Escherichia Coli productor de toxina shiga en queso elaborados a base de leche cruda.

Estas medidas de control se realizan de acuerdo con el Real Decreto 1940/2004 de 27 de septiembre
de 2004, sobre la vigilancia de las zoonosis y los agentes zoondticos, y en consonancia con lo dispuesto en el
considerando 14 del Reglamento (CE) 2073/2005:

“es poco probable que la aplicacién de normas microbiolégicas para STEC 0157 en el producto final
produzca reducciones significativas del riesgo asociado para los consumidores. No obstante, el establecimiento
de directrices microbiolégicas destinadas a reducir la contaminacién fecal a lo largo de la cadena alimentaria
puede contribuir a reducir los riesgos para la salud pablica, incluido el riesgo relacionado con la STEC. El SCVPH
determind las siguientes categorias de alimentos en los que la STEC supone un riesgo para la salud publica:
carne de vacuno y, posiblemente, carne de otros rumiantes, cruda o poco hecha; carne picada y carne de
vacuno fermentada y sus productos derivados; leche cruda y productos a base de leche cruda, y productos
frescos, en particular semillas germinadas y zumos de frutas y hortalizas no pasteurizados”

Por ello, tomando como referencia lo expuesto anteriormente, el Informe del Comité Cientifico de
la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) sobre medidas de prevencion y
recomendaciones aplicables para evitar posibles infecciones alimentarias por cepas de E.coli
verotoxigénicos/productores de toxinas Shiga/enterohemorragicos ( STEC / EHEC) aprobado el 19 de
septiembre de 2012, y teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 14 del Reglamento (CE) 178/2002, se
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ha creido conveniente continuar ejecutando este programa de control en los términos que a continuacién se
describen.

2. Establecimientos Diana

Para el estudio de E.coli STEC, el ambito de actuacidn abarcara los establecimientos que elaboren,
envasen, y/o almacenen carnes picadas o preparados de carne, quesos elaborados a base de leche cruda
asi como establecimientos de cualquier fase que comercialicen brotes de semillas germinadas, ensaladas
listas para el consumo y bayas/frutos rojos congelados.

3. Control Documental

Se llevara a cabo en los Establecimientos de las Fases F (fabricacion) y E (Envasado) y Otros (O).

El control documental se realizard conforme se describe en el Programa de Verificacion del
Cumplimiento de los Criterios Microbioldgicos y de Biotoxinas marinas, siendo de especial importancia,
ademas de los contenidos del plan de muestreo, todo lo referente a establecimientos elaboradores de
alimentos listos para el consumo y los estudios de vida Util.

4. Numero de muestras programadas

El nimero de muestras a tomar en cada provincia sera:

= 3 muestras de carnes picadas, preparados de carnes picadas por ejemplo hamburguesas en
establecimientos que ademas de la fabricacion de estos productos, tengan la actividad de
matadero. De no haber este tipo de establecimientos, se tomaran estas muestras en
establecimientos que elaboren/envasen estos productos.

= 2 muestras de ensaladas listas para el consumo y/o bayas/frutos rojos congelados listos para
su consumo tras la descongelacion en fase A/M.

= 3 muestras de queso elaborado a base de leche cruda en fase (F/E) comercializados durante su
vida atil.

= 2 muestras de brotes de semillas germinadas (excepto si han sido sometidos a un tratamiento
eficaz para eliminar salmonella spp. y STEC).

Las cantidades minimas de cada una de las muestras seran de 40g. para cada una de las unidades
de muestras de semillas germinadas (n=5) y de 100g. para el resto de muestras (n=1).

En el acta de toma de muestra, ademas de los datos del producto (especie animal en carnes y

derivados y en leche y derivados especie animal de la que procede y tratamiento recibido), se reflejara la
temperatura de almacenamiento y la fecha de caducidad.

5. Laboratorios de andlisis

Las muestras para analisis de E.coli (STEC) de las ocho provincias seran remitidas al laboratorio
acreditado por ENAC que al efecto sea contratado para realizar la determinacion de este pardmetro,
(formato de envio incluido como Anexo VIII en este Plan) por esta Direccién General. En el momento en que
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este cerrado el contrato con el Laboratorio elegido y se pueda proceder al inicio del programa se informara
oportunamente a todas las Delegaciones Territoriales, para que procedan a la planificacién de las muestras
y elinicio del programa. En esta informacion se daran todos los detalles necesarios.

Debido a la participacién en este Programa de un laboratorio externo es fundamental que se
respete estrictamente el nimero de muestras asignadas a cada provincia y que las muestras sean
tomadas y remitidas a dicho Laboratorio antes del final de noviembre del afio en cuestidn.

La remision de muestras al Laboratorio que realizard el analisis y las actuaciones a realizar a partir
de los resultados obtenidos se hardn conforme a lo establecido en el punto 8.2 del apartado Metodologia.
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IX.PROGRAMA DE CONTROL DE ESTAFILOCOCOS COAGULASA POSITIVO

1. Justificacidn y referencia normativa

El Reglamento 2073/2005 y su modificacion (Rgto. 1441/2007) establecen en el Capitulo 2 del Anexo |
los criterios de higiene de los procesos de distintos sectores alimenticios. Incluye, asimismo, los planes de
muestreo a llevar a cabo, los limites para cada uno de los microorganismos y las acciones que deben
acometer en caso de resultados insatisfactorios.

En consecuencia, los explotadores de las empresas del sector deben adoptar medidas, como parte
de sus procedimientos basados en los principios APPCC y la aplicacién de las buenas practicas de higiene,
para garantizar que el suministro, la manipulacién y la transformacién de las materias primas y los
productos alimenticios bajo su control se realicen de forma que se cumplan los criterios de higiene del
proceso.

Los criterios de higiene de los procesos establecidos para Estafilococos coagulasa positivos en el
Reglamento son los siguientes:

. . . Plande . . Faseenla . Accidn en caso de
Categoria de Microorganism muestreo Limites ue se aplica Método de resultados
alimento o q ® ap’ referencia . . N
el criterio insatisfactorios
N 4 m M
Quesos hechos a base Estafilococos 10* 10° EN/ISO 6888-2
coagulasa 5 2
de leche cruda o ufc/g ufc/g
positivos
Emnomento el Mejoras en la higiene de
Quesos hechos a base durante ’ el la Pf?ijCCié” y en 'la
s o ey o
Atrata(mlento térmico fabricacion, en P! o
inferioraa la, . " el que se \éaelorzz;loo L:jf:éi,rzl lcsyteer
pasteurizacion Estafilococos |
100 1000 prevea que e "
Y quesos maduradosa | coagulasa 5 2 nimero  de | EN/ISO6888-102 | sometido a pruebas para
base de lech iti ufe/g | ufc/g A enterotoxinas
ase de leche o suero positivos estafilococos rotoxin
sometidos a sea maximo estafilocécicas
pasteurizacién o
tratamiento térmico
mas fuerte’
Quesos blandos no Mejoras en la higiene de
madurados (quesos la produccién. Si se
frescos) hechos a base " . detectan valores >10°
de leche o suero Estafilococos 10 100 Final del ufc/g, el lote de queso
sometidos a coagulasa 5 2 ufc/, ufc/, proceso de | EN/ISO6888-102 debgl,'é ser sometsio a
R positivos g & | fabricacién
pasteurizacién o pruebas para
tratamiento térmico enterotoxinas
mas fuerte’ estafilocdcicas
Mejoras en la higiene de
la produccién. Si se
Final del detectan valores >10°
Leche en polvo y suero Estafilococos 5 ) 10 100 roceso de | EN/ISO 6888-102 ufc/g, el lote de queso
el polvo* coagulasa ufc/g ufc/g P L deberd ser sometido a
o fabricacién
positivos pruebas para
enterotoxinas
estafilocdcicas
Productos peladosy " .
Estafilococos Final del
d bezados d 100 1000 Mej la higi d
escabezados de coagulasa 5 2 proceso de | ES/ISO 6888-102 eloras en fa higiene de
crustaceos y moluscos o ufc/g ufc/g L la produccién.
X positivos fabricacion
cocinados.

(4) El criterio no se aplica a los productos destinados a una transformacién posterior en la industria alimentaria.
(7) Excluidos los quesos en los que el fabricante pueda demostrar, a satisfaccién de las autoridades competentes, que el producto no plantea un riesgo de
enterotoxina estafilocdcica.
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2. Establecimientos Diana

Los establecimientos diana a controlar, se elegiran teniendo en cuenta que fabrican algunos de los
siguientes productos:

=  Quesos, especialmente de aquellos que elaboran quesos frescos’, Leche polvo para su
consumo directo, no para una posterior transformacién en industria alimentaria

*  Productos pelados y descabezados de crustaceos y moluscos cocinados.

3. Control Documental

Se llevara a cabo en los Establecimientos de las Fases F (fabricacion) y E (Envasado).

El control documental se realizard conforme se describe en el Programa de Verificacion del
Cumplimiento de los Criterios Microbioldgicos y de Biotoxinas marinas, siendo de especial importancia,
ademas de los contenidos del plan de muestreo, todo lo referente a establecimientos elaboradores de
alimentos listos para el consumo y los estudios de vida util

4, Numero de muestras programadas

Cada provincia deberad tomar en fase F/E/O 5 muestras de los tipos de productos incluidos en los
establecimientos diana, si disponen de establecimientos que los elaboren o envasen.

En el acta de toma de muestra, ademas de los datos del producto (especie animal en carnes y
derivados y en leche y derivados especie animal de la que procede y tratamiento recibido), se reflejara la

temperatura de almacenamiento y la fecha de caducidad.

5. Laboratorios de andlisis

Los laboratorios encargados de realizar los analisis seran los siguientes, teniendo en cuenta el
alcance de la acreditacion:

- Muestras de Almeria: Laboratorio de Salud Pdblica de Almeria.

- Muestras de Jaén: Laboratorio de Salud Pdblica de Jaén.

- Muestras Malaga: Laboratorio de Salud Publica de Malaga.

- Muestras de queso del resto de provincias: Laboratorio de Salud Piblica de Granada.

- Muestras de productos pelados y descabezados de crustaceos y moluscos cocinados del resto de
provincias: Laboratorio de Salud Publica de Malaga.

La remision de muestras al Laboratorio que realizard el andlisis y las actuaciones a realizar a partir
de los resultados con incumplimientos se haran conforme a lo establecido en el punto 8.2 del apartado
Metodologia.

En caso de que una muestra analizada de queso diera un resultado superior a 10° ufc/g, el lote de la
muestra se deberd someter a analisis de deteccién de la Enterotoxina estafilococica. Para ello, con
independencia de las actuaciones a realizar en la industria se tomara una muestra reglamentaria que sera
remitida a un laboratorio externo acreditado para la deteccidn de esta toxina. De no haber existencias se
solicitard la trazabilidad para poder tomar una muestra en almacén o minorista, bien en la misma provincia
oenotradelaC.A.
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Para identificar correctamente el producto muestreado se considerara como queso fresco (no madurado) aquel que finalizado su proceso de
fabricacion (proceso de c do), esta listo para su consumo, sin necesidad de mantenerse cierto tiempo a una temperaturay
en condiciones tales que se produzcan los camblos f|5|cos y quimicos caracteristicos del mismo, para ello se revisara la ficha técnica del producto.

fod Idead
)
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CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Direccion General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica

X.PROGRAMA DE CONTROL DE ENTEROBACTERIACEAS

1. Justificacién y referencia normativa

El Reglamento 2073/2005 y sus modificaciones (Rgto. 1441/2007 y Rgto. 365/2010) establecen en el
Capitulo 2 del Anexo | los criterios de higiene de los procesos de distintos sectores alimenticios. Incluye,
asimismo, los planes de muestreo a llevar a cabo, los limites para cada uno de los microorganismos y las

acciones que deben acometer en caso de resultados insatisfactorios.

En consecuencia, los explotadores de las empresas del sector deben adoptar medidas, como parte
de sus procedimientos basados en los principios APPCC y la aplicacion de las buenas practicas de higiene,
para garantizar que el suministro, la manipulacién y la transformacién de las materias primas y los
productos alimenticios bajo su control se realicen de forma que se cumplan los criterios de higiene del

proceso.

Los criterios de higiene de los procesos establecidos para Enterobacteriaceas en el Reglamento,
entre otros, son los siguientes

, Plan de . , Accién en caso de
Categoria de Limites Fase en la que se Método
. muestreo . e P resultados
alimento aplica el criterio analitico de . A .
h insatisfactorios
n [ m M referencia
Canales bovinas, ovinas 15log 25l0g fcaz:aaljz dZiguae:tg:;:l Mejoras en la higiene del
A . ’ ufc/em? | ufc/cm? pero 1S0 21528-2 | sacrificio y revision de los
caprinasy equinas enfriamiento
*) * controles de proceso
2.0 log 3.0 log Canales después de su Mejoras en la higiene del
Canales porcinas’ ufc/cm? | ufc/cm? | faenado pero antes del 1SO 21528-2 sacrificio y revisién de los
*) * enfriamiento controles de proceso
Comprobar la eficacia del
Leche pasteurizada 'y Final del proceso de tratamiento  térmico  para
otros productos lacteos 5 0 10ufc/ml fabricacién 1SO 21528-2 prevenir la recontaminacién y
liquidos pasteurizados* verificar la calidad de las
materias primas
s 100 . . .
F!elados y postres 5 2 10 ufc/g Flnaldel_proF:’eso de 1SO 21528-2 MeJoras_?n la higiene de la
lacteos congelados ufc/g fabricacion produccién
Preparados
deshidratados para
lactantes y alimentos Mejoras en la higiene de la
dietéticos deshidratados No detectado en 10 Final del proceso de ! . glene.
X 10 0 R, 1SO 21528-1 produccién para minimizar la
destinados a usos g fabricacién A
P . contaminacion
médicos especiales para
lactantes menores de 6
meses
Prep deshidratados de No detectado en 10 Final del proceso de Mejoras en a hlglgr?e 'de la
. L. 5 0 fabricacién 1SO 21528-1 produccién para minimizar la
continuacién g S
contaminacion
100 Comprobaciones de la
10 uf . L -
Ovoproductos 5 2 0 ufc/g ufc/go Final del'pro'z:feso de 1SO 21528-2 eflcacl:la del tr‘a)tamlento
oml ml fabricacién térmico y prevencion de la
recontaminacién

(*) my M solo se aplicaen muestras obtenidas por el método destructivo
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(4) El criterio no se aplica a los productos destinados a una transformacion posterior en la industria alimentaria
(8) Solo los helados que contengan ingredientes lacteos.

2. Establecimientos diana

Los establecimientos diana a controlar, se elegiran teniendo en cuenta que producen algunos de los
siguientes productos:

= Canales de bovinos, ovinos, caprinos y porcinos.
= Leche pasteurizaday productos lacteos liquidos pasteurizados.
= Helados con ingredientes lacteos y postres lacteos congelados

= Ovoproductos.

3. Control Documental

Se llevara a cabo en los Establecimientos de las Fases F (fabricacién) y E (Envasado) y Otros (O).

El control documental se realizard conforme se describe en el Programa de Verificacion del
Cumplimiento de los Criterios Microbioldgicos y de Biotoxinas marinas, siendo de especial importancia,
ademas de los contenidos del plan de muestreo, todo lo referente a establecimientos elaboradores de
alimentos listos para el consumo y los estudios de vida Gtil

4, Numero de muestras programadas:

Cada provincia debera tomar en fase F/E/O 10 muestras distribuidas entre los productos incluidos
en los grupos definidos anteriormente.

En el caso de las canales, el muestreo se ajustara a lo establecido en el Reglamento (CE) 2073/2005 y
por lo tanto en cada sesion de muestreo deberd tomarse muestras de 5 canales (n=5) mediante método
destructivo y cada n estard formada por 4 fragmentos de tejido de unos 2 mm. de espesor (tal como
establece la 1ISO 17604), cuya superficie total sea de 20 cm?, segln se indica en el capitulo 3 apartado 2 del
citado Reglamento, hasta tanto no se disponga de estudios de la equivalencia de los limites aplicados al
método no destructivo.

5. Laboratorios de analisis:

Las muestras para analisis de enterobacterias seran remitidas:

- Muestras de canales: Laboratorio de Salud Piblica de Malaga
- Muestras de Almeria (excepto canales): Laboratorio de Salud Piblica de Almeria
- Muestras del resto de las provincias: Laboratorio de Salud Plblica de Malaga

La remision de muestras al Laboratorio que realizard el andlisis y las actuaciones a realizar a partir
de los resultados obtenidos se haran conforme a lo establecido en el punto 8.2 del apartado Metodologia.
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XI.PROGRAMA DE CONTROL DE BACILLUS CEREUS

1. Justificacion y referencia normativa

En enero de 2005, la comision Biohaz de la EFSA emitid un dictamen sobre Bacillus cereus y otros
Bacillus spp. en los productos alimentarios. En este dictamen llegd a la conclusién de que una de las
principales medidas de vigilancia consiste en controlar la temperatura y crear un sistema basado en los
principios de analisis de peligros y puntos de control critico. En alimentos deshidratados, en los cuales es
frecuente la presencia de esporas de Bacillus spp. patégenos, puede aparecer Bacillus cereus al rehidratarlos
con agua caliente. Algunos de estos alimentos deshidratados, como los preparados deshidratados para
lactantes y los alimentos dietéticos deshidratados, van destinados a consumidores potencialmente
susceptibles. De acuerdo con el dictamen de la EFSA, el nimero de esporas de Bacillus cereus en los
preparados deshidratados para lactantes y los alimentos dietéticos deshidratados debe ser lo mas bajo
posible durante la transformacion, y debe establecerse un criterio de higiene del proceso, ademas de las
buenas practicas destinadas a reducir la demora entre la preparacion y el consumo.

El Reglamento 2073/2005 y su modificacién (Rgto. 1441/2007) establecen en el Capitulo 2 del Anexo |
los criterios de higiene de los procesos de distintos sectores alimenticios. Incluye, asimismo, los planes de
muestreo a llevar a cabo, los limites para cada uno de los microorganismos y las acciones que deben
acometer en caso de resultados insatisfactorios.

En consecuencia, los explotadores de las empresas del sector deben adoptar medidas, como parte
de sus procedimientos basados en los principios APPCC y la aplicacion de las buenas practicas de higiene,
para garantizar que el suministro, la manipulacién y la transformacién de las materias primas y los
productos alimenticios bajo su control se realicen de forma que se cumplan los criterios de higiene del
proceso.

Los criterios de higiene de procesos establecidos en el Reglamento, entre otros, son los siguientes:

Plan de

Limites . Accidn en caso de
muestreo Fase en la que se Método

Categoria de alimentos resultados

aplica el criterio iti . . .
n C m M P ar:::::::;iae insatisfactorios
Prepar hidr: . -
eparados des d atados Mejoras en la higiene de
para lactantes y alimentos roduccion. Prevencién
dietéticos deshidratados 50 500 Final del proceso P A
R -~ 5 1 R EN1SO 7932 (*) | delarecontaminacion.
destinados a usos médicos ufc/g | ufc/g de fabricacién I X
- Seleccion de las materias
especiales para lactantes R
primas.
menores de 6 meses

(*) sobre una placa de petri de 140 mm de didmetro o 3 placas de Petri de 90 mm de didmetro se siembra 1 ml de in6culo

2. Establecimientos diana

Los establecimientos diana a controlar, se han elegido teniendo en cuenta que tengan la actividad
de fabricacién de los productos objeto de los muestreos, es decir, Industrias de fabricacion de preparados
deshidratados para lactantes y alimentos dietéticos deshidratados destinados a usos médicos
especiales para lactantes menores de 6 meses. Las actuaciones seran desarrolladas exclusivamente en la
provincia de Granada y mas concretamente por el Distrito responsable del control oficial de la empresa
ABBOTT LABORATORIES S.A. y PULEVA FOOD. En caso de que exista esta actividad en algin otro
establecimiento, serd comunicado a este Servicio para tenerlo en cuenta en los muestreos oficiales.

3. Control Documental
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Se llevard a cabo en los Establecimientos de las Fases F (fabricacion) y E (Envasado) y Otros (O).
El control documental se realizara conforme se describe en el Programa de Verificacion del Cumplimiento de
los Criterios Microbioldgicos y de Biotoxinas marinas, siendo de especial importancia, ademas de los

contenidos del plan de muestreo, todo lo referente a establecimientos elaboradores de alimentos listos para
el consumoy los estudios de vida dtil.

4, Numero de muestras programadas

Las muestras a tomar seran:

6 muestras de leches deshidratadas para menores de 6 meses, incluidas para usos médicos
especiales. Este muestreo serd desarrollado exclusivamente en las empresas ABBOTT
LABORATORIES S.A. y PULEVA FOOD de Granada, de productos fabricados por ellos.

5. Laboratorios de andlisis

Las muestras seran remitidas al Laboratorio de Salud Publica de Jaén para su anilisis.

La remisién de muestras al Laboratorio que realizard el anilisis y las actuaciones a realizar a partir
de los resultados obtenidos se haran conforme a lo establecido en el punto 8.2 del apartado Metodologia.
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XII.PROGRAMA DE CONTROL DE ANISAKIS

1. Justificacién y referencia normativa

El Anisakis spp. es un parasito que se encuentra en el pescado y cuyas larvas pasan activas al
aparato digestivo humano al ingerir pescado crudo o insuficientemente cocinado, provocando alteraciones
digestivas y reacciones alérgicas. La anisakiasis humana, en sus vertientes parasitaria y alérgica, es un
problema de salud publica cuya incidencia, aun siendo todavia baja, estd aumentando en los ultimos afios
por lo que su control también se considera importante en el presente programa.

La incidencia de la anisakiasis humana esta aumentando en los Gltimos afios, aumento que podria
ser debido a una mayor infestacion del pescado capturado en todos los mares y consumido en Espaiia.

El Reglamento (CE) N° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
relativo a la higiene de los productos alimenticios, establece la obligacion de que los operadores que
comercialicen productos de la pesca para consumir crudos o practicamente crudos sometan a esos
productos a congelacién a -20 °C durante un periodo de al menos 24 horas con objeto de eliminar posibles
parasitos.

No obstante, los operadores de empresa alimentaria no tendran que realizar el tratamiento exigido
en el punto anterior cuando los datos epidemioldgicos disponibles indiquen que la zona de pesca de origen
no presenta ningln peligro sanitario en lo que se refiere a la presencia de parasitos, y las autoridades
competentes asi lo autoricen.

Asimismo, el reglamento establece que en el momento de su puesta en el mercado, salvo cuando se
suministren al consumidor final, los productos de la pesca que se indican en el mismo, deberan ir
acomparfiados de un documento del fabricante en el que se especifique el tipo de proceso al que han sido
sometidos.

De otra parte y para contribuir a la solucion del problema, se publicé el Real Decreto 1420/2006 de 1
de diciembre, sobre prevencién de la parasitosis por anisakis en productos de la pesca suministrados por
establecimientos que sirven comida a los consumidores finales o a colectividades. Dicho acto legislativo
complementa las normas comunitarias estableciendo la obligacion de que los establecimientos pondran en
conocimiento de los consumidores que los productos de la pesca afectados por el real decreto han sido
sometidos a congelacion en los términos establecidos.

Por tanto, con el objetivo final de que los productos de la pesca no estén claramente parasitados en
su puesta a disposicion del consumidor final, el control de la parasitosis de los productos de la pesca tiene
que ser entendido de manera integral a lo largo de toda la cadena alimentaria.

Para ello a principio del afio cada Area/Distrito realizara una programacién de controles de anisakis
en su ambito territorial, dependiendo del tipo y nimero de establecimientos del sector de la pesca, y del

nimero de establecimientos de restauracion.

2. Actuaciones en Establecimientos

Los controles relacionados con el parasito Anisakis se realizaran en todos los establecimientos que
comercialicen productos de la pesca a lo largo de toda la cadena alimentaria, desde los buques pesqueros 'y
las lonjas pesqueras hasta su puesta a disposicion en el mercado, asi como en establecimientos que sirven
comida a los consumidores finales y/o a colectividades.
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En este programa la unidad de control no se refiere a la toma de muestra sino a la inspeccién. No obstante
para el afio 2021 se ha incorporado la toma de muestra para determinar la presencia de Anisakis spp
mediante una digestion pépsica, filtrado y observacién microscépica.

A efectos de ejecutar el programa a principios de afio, la Direccion de la Unidad de Proteccion de la
salud de las Areas/Distritos, realizaran una programacién de las unidades de control a realizar a lo largo del
afio, dependiendo del nimero de establecimientos existentes en su dmbito territorial que se puedan
encontrar implicados en este programa.

El control del anisakis spp. se realizara mediante inspeccién desde dos puntos de vista claramente
diferenciados segln el sector en que se realice el control:

a) Sectorde la pesca:

o Se realizard examen macroscépico del pescado fresco para comprobar que no se encuentra
manifiestamente parasitado. Se realizard preferentemente sobre las especies mas cominmente
parasitadas y/o procedentes de caladeros contaminados y, especialmente en productos
destinados a ser consumidos en crudo o practicamente crudo y/o los sometidos a procesos o
tratamientos que no garanticen la destruccién del parasito (ahumado en frio, escabechados y
salados cuando este proceso no baste para destruir las larvas de nematodos).

o Se comprobara que se cumple el anexo llI, seccidn VIlI, Cap Il D, del Reglamento en lo relativo al
proceso de congelacién a que han de someterse determinadas especies de pescados.

b) Por otro, mediante la inspeccién de los establecimientos que sirven comida a los consumidores
finales o a colectividades (bares, restaurantes, cafeterias, hoteles, hospitales, colegios, residencias,
comedores de empresas, empresas de catering y similares) para comprobar el cumplimiento de la
normativa vigente sobre la congelacion de productos de la pesca destinados a ser consumidos crudos o
practicamente crudos.

Las actividades que se realicen, asi como los incumplimientos que se detecten se computaran
respecto al nimero de unidades de control, y no respecto al nimero de productos controlados.

En funcion de los resultados de las inspecciones realizadas, se valorara la posibilidad de iniciar
algunas de las actuaciones contempladas en el apartado 8.2.4 sobre Medidas ante incumplimientos.

3.-Niimero de muestras programadas.

Las muestras a tomar en este programa seran de los siguientes grupos de productos:

e pescado fresco y/o utilizado como materia prima en la elaboracidon de comidas a base de pescado
crudo o semicrudo.

e las comidas preparadas ya elaboradas a base de pescado crudo o semicrudo
(boquerones en vinagre, suhi, sashimi...).

e semiconservas elaboradas a base de pescado crudo o semicrudo (boquerones en vinagre, suhi,
sashimi, ceviche...).

Cada provincia debera tomar dos muestras en fase F/E/O de pescado fresco y/o utilizado como materia
prima en la elaboracién de comidas a base de pescado crudo o semicrudo.
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Ademas cada provincia tomara 3 muestras de comidas preparadas a base de pescado crudo o semicrudo,
y/o semiconservas a base de pescado crudo o semicrudo en fase A/M.

5.- Laboratorios de andlisis

Las muestras seran remitidas al Laboratorio de Salud Publica de Granada para su anilisis.

Para el analisis se deberan enviar al menos 250 g de muestra en condiciones de refrigeracion (2-8°C),
NUNCA CONGELADAS.

La remision de muestras al Laboratorio que realizard el andlisis y las actuaciones a realizar a partir
de los resultados obtenidos se haran conforme a lo establecido en el punto 8.2 del apartado Metodologia.
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XIII.PROGRAMA DE CONTROL DE VIRUS ENTERICOS.

1.- Justificacion.

Los virus entéricos son anualmente los causantes de multiples brotes de toxiinfecciones alimentarias. No
existe normativa que establezca unos criterios de seguridad alimentaria, pero dada su importancia es
necesario establecer un programa de vigilancia a nivel auténomico.

Los virus entéricos necesitan de células vivas para su crecimiento y se caracterizan por provocar vomitos,
diarréas acuosas, asi como fiebre, dolor de cabeza y/o dolor abdominal. Existen un gran nimero de virus
entéricos que se transmiten por los alimentos. Las principales fuentes de infeccién de los alimentos son
externas, aguas contaminadas en moluscos bivalvos vivos, y en frutas y hortalizas por riego con estas, asi
como el contacto y/o manipulacion de alimentos por personas infectadas, la cual suele ser la mas frecuente.

Los virus entéricos pueden encontrarse en todo tipo de alimentos. Existe una evidente relacidén entre el
incremento de casos y el cocinado insuficiente de los alimentos. Entre los alimentos que se han relacionado
frecuentemente con los distintos brotes provocados por virus entéricos, estan alimentos listos para el
consumo como vegetales precortados (ejemplo ensaladas), frutos rojo envasados, moluscos bivalvos
(mejillones, almejas,etc).

Por tanto, con el objetivo de obtener datos en el afio 2019 y realizar un seguimiento de la presencia de virus
entéricos, se establece el programa para 2019, centrdndonos en NOROVIRUS Y VIRUS DE LA HEPATITIS A.

2.- Establecimientos Diana.

Los establecimientos seleccionados para desarrollar el programa son los siguientes:
a) Moluscos bivalvos vivos.
- Centros de expedicion/depuracion- expedicion de MBV.
- Establecimientos de fabricacién/elaboracion/transformacién de moluscos bivalvos.
- Establecimientos minoristas.
b) Vegetales envasados.
-Establecimientos de envasado de vegetales (vegetales frescos precortados, ensalada, frutos rojos

envasados).
- Establecimientos minoristas.

3.- Control Documental.

Se llevara a cabo en los Establecimientos de las Fases F (fabricacion) y E (Envasado) y Otros (0).

Se comprobara si el establecimiento tiene incluido el peligro de presencia de virus entéricos en su Sistema
de Autocontrol y que medidas de control tiene disefiadas, y si estas son eficaces.

4.- Nimero de muestras programadas.
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Las muestras a tomar seran:
- 3 muestras de moluscos bivalvos vivos en centros de expedicién en Huelva, Cadiz y 2 muestras en
Malaga y Sevilla.
- 3 muestras de moluscos bivalvos vivos en comercio minorista en cada provincia.
- 2 muestras de vegetales envasados en cada provincia (frutos rojos, ensaladas listas para el consumo
u otros vegetales precortados). Una de las muestras se tomara en comercio minorista y la otra en
establecimientos de la fase F/E/T.

Serd obligatorio indicar la zona de captura del MBV en la documentacién oficial de TM.

5.- Laboratorio de andlisis.

Las muestras para analisis de virus entérico de las ocho provincias seran remitidas al laboratorio
acreditado por ENAC que al efecto sea contratado para realizar la determinacion de este pardmetro,
(formato de envio incluido como Anexo VIl en este Plan) por esta Direccién General. En el momento en que
este cerrado el contrato con el Laboratorio elegido y se pueda proceder al inicio del programa se informara
oportunamente a todas las Delegaciones Territoriales, para que procedan a la planificacion de las muestras
y elinicio del programa. En esta informacion se daran todos los detalles necesarios

La remision de muestras al Laboratorio que realizard el andlisis y las actuaciones a realizar a partir
de los resultados obtenidos se haran conforme a lo establecido en el punto 8.2 del apartado Metodologia.
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ANEXO I: DIAGRAMAS DE FLUJOS: MUESTREOS Y ACTUACIONES
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VERIFICACION DE CRITERIOS DE SEGURIDAD ALIMENTARIA,

DE BIOTOXINAS MARINAS Y ANISAKIS

MUESTREOS EN FASES: ALMACENAMIENTO Y MINORISTA
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ANEXO II: CITACION PARA ANALISIS
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CITACION DE ASISTENCIA A REALIZACION DE ANALISIS INICIAL Y CONTRADICTORIO EN UN MISMO ACTO

Mediante la correspondiente copia que se adjunta, le notifico el boletin de analisis prospectivo num.

_____ de fecha ___/ __/___, emitido por el laboratorio provincial de salud publica de
, sito en C/ y por el que en relacién a la muestra de
, tomada en acta num. el

__/___/___,seconcreta la existencia de*:

Ante el posible riesgo para la salud que pudieran presentar los productos, y a fin de confirmar o
descartar la presunta irregularidad en los mismos, de conformidad con el articulo 16.7 apartado b) del Real
Decreto 1945/83 de 22 de junio (B.O.E. n° 168) le comunico, que deberd comparecer un representante de la
empresa asistido de perito de parte, el dia ___/ __/ _ a las horas en el Laboratorio de Salud
Publica/Externo de , con el ejemplar que posee en depdsito a fin realizar en un
solo acto los andlisis inicial y contradictorio de la muestra oficial de caracter reglamentario de

La renuncia expresa o tacita a no concurrir a la prueba pericial, supone la aceptacién de los
resultados a los que se llegue en el analisis inicial.

EL INSPECTOR/ EL JEFE DE SERVICIO / EL INSTRUCTOR

Solo cuando se trate de la toma de muestra de control oficial para confirmar un incumplimiento tras
un muestreo de vigilancia.

Pag -73-

Cadigo Seguro de Verificacion:VH5DP82MWVMNRE8SL5F8U33SXYKY4RZ. Permite la verificacion de la integridad de una
copia de este documento electrénico en la direccion: https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma

FIRMADO POR

JOSE MARIA DE TORRES MEDINA FECHA

30/04/2021

ID. FIRMA

VH5DP82MWVMNRESL5F8U33SXYKY4RZ PAGINA

73/93

Es copia auténtica de documento electronico


https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/VH5DP82MWVMNRE8L5F8U33SXYKY4RZ

JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Direccion General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica

PROGRAMA DE CONTROL DE PELIGROS BIOLOGICOS EN PRODUCTOS ALIMENTICIOS 2021

CITACION DE ASISTENCIA A REALIZACION DE ANALISIS INICIAL CONTRADICTORIO Y DIRIMENTE EN UN
MISMO ACTO

Mediante la correspondiente copia que se adjunta, le notifico el boletin de analisis prospectivo num.
_____defecha___/___/___,emitido por el laboratorio provincial de salud publica de ,
sito en (/ y por el que en relacion a la muestra de
, tomada en acta num. el

__/___/___,seconcreta la existencia de®:

Ante el posible riesgo para la salud que pudieran presentar los productos, y a fin de confirmar o
descartar la presunta irregularidad en los mismos, de conformidad con el articulo 16.8 del Real Decreto
1945/83 de 22 de junio (B.O.E. n° 168) le comunico, que deberd comparecer un representante de la empresa
asistido de perito de parte, el dia ___/__/ _alas________ horas en el Laboratorio de Salud
Publica/Externo de , con el ejemplar que posee en depdsito a fin realizar en un
solo acto los analisis inicial, contradictorio y dirimente de la muestra oficial de caracter reglamentario de
. La inspeccién debera aportar el tercer ejemplar, para el anélisis dirimente en

el laboratorio que lo vaya a realizar.

La renuncia expresa o tacita a no concurrir a la prueba pericial, supone la aceptacién de los
resultados a los que se llegue en el anlisis inicial.

EL INSPECTOR/ EL JEFE DE SERVICIO / EL INSTRUCTOR

5 Solo cuando se trate de la toma de muestra control oficial para confirmar un incumplimiento tras un

muestreo de vigilancia.
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ANEXO III: INSTRUCCION 106/2010

[ FoF |
i
s

Instruccion.106-201
0 Transporte y acon

Pag -75-

Cadigo Seguro de Verificacion:VH5DP82MWVMNRE8SL5F8U33SXYKY4RZ. Permite la verificacion de la integridad de una
copia de este documento electrénico en la direccion: https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma

FIRMADO POR

JOSE MARIA DE TORRES MEDINA FECHA

30/04/2021

ID. FIRMA

VH5DP82MWVMNRESL5F8U33SXYKY4RZ PAGINA

75/93

Es copia auténtica de documento electronico


https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/VH5DP82MWVMNRE8L5F8U33SXYKY4RZ

JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Direccion General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica
PROGRAMA DE CONTROL DE PELIGROS BIOLOGICOS EN PRODUCTOS ALIMENTICIOS 2021

ANEXO IV: INSTRUCCION IT001 SOBRE “CRITERIOS PARA LA ACEPTACION-
RECHAZO DE MUESTRAS EN LA RED DE LABORATORIOS DE SALUD
PUBLICA DE ANDALUCIA”

IT.001.Ed.1.pdf

Respecto al punto 5.4. de la Instruccidn, para evitar los conflictos sobre la idoneidad de la matriz
muestreada, se solicita que, cuando el LSP tenga una duda “razonable” sobre la adecuaciéon del producto
muestreado respecto al producto programado, contacte inmediatamente con la DT, Distrito o Area Sanitaria
correspondiente para aclarar o justificar los motivos de dicho muestreo y en su caso, llegar a un acuerdo
sobre el rechazo o aceptacion del mismo.

Pag -76-

Cadigo Seguro de Verificacion:VH5DP82MWVMNRE8SL5F8U33SXYKY4RZ. Permite la verificacion de la integridad de una
copia de este documento electrénico en la direccion: https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma

FIRMADO POR

JOSE MARIA DE TORRES MEDINA FECHA

30/04/2021

ID. FIRMA

VH5DP82MWVMNRESL5F8U33SXYKY4RZ PAGINA

76/93

Es copia auténtica de documento electronico


https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/VH5DP82MWVMNRE8L5F8U33SXYKY4RZ

JUNTA DE ANDALUCIA

CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Direccion General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica

PROGRAMA DE CONTROL DE PELIGROS BIOLOGICOS EN PRODUCTOS ALIMENTICIOS 2021

ANEXO V: INSTRUCCION 122/2013 SOBRE “PROCEDIMIENTO PARA LA

VERIFICACION DEL CUMPLIMIENTO DE LOS CRITERIOS MICROBIOLOGICOS POR

LOS OPERADORES ECONOMICOS”

Instruccion.122-201
3 R2073 criterios mic
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ANEXO VI: METODOLOGIA PARA LA TOMA DE MUESTRA DE SUPERFICIE

(1SO 18593)

Pag -78-

Cadigo Seguro de Verificacion:VH5DP82MWVMNRE8SL5F8U33SXYKY4RZ. Permite la verificacion de la integridad de una
copia de este documento electrénico en la direccion: https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma

FIRMADO POR

JOSE MARIA DE TORRES MEDINA

FECHA

30/04/2021

ID. FIRMA

VH5DP82MWVMNRESL5F8U33SXYKY4RZ

PAGINA

78/93

Es copia auténtica de documento electronico


https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/VH5DP82MWVMNRE8L5F8U33SXYKY4RZ

JUNTA DE ANDALUCIA

CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Direccion General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica

PROGRAMA DE CONTROL DE PELIGROS BIOLOGICOS EN PRODUCTOS ALIMENTICIOS 2021

PROCEDIMIENTO PARA REALIZAR LA TOMA DE MUESTRA OFICIAL DE SUPERFICIE EN CONTACTO CON

LOS ALIMENTOS
(basado en la 1SO 18593)

Determinar la presencia o el nimero de microorganismos en superficies en contacto con los

alimentos, puede ser importante para estimar el nivel de contaminacién durante la produccién o la
efectividad de los procedimientos de limpieza y desinfeccién aplicados por el establecimiento.

A estos efectos, hay que tener en cuenta que si las superficies han sido limpiadas/desinfectadas, se

debe esperar un periodo de tiempo suficiente entre 5-15 min. para proceder a la toma de muestra.

Los métodos descritos en la ISO 18593 incluyen varios métodos de muestreo. De todos ellos, se han

seleccionado los que a continuacidn se exponen para realizar los muestreos en las industrias de nuestra C.A.

HISOPO: Puede ser utilizado para cualquier tipo de superficie, preferentemente para lugares de dificil acceso
(por ejemplo: esquinas, huecos).

4.

Sacar el hisopo de su envoltura estéril y humedecer la punta por inmersién en un tubo que
contenga diluyente.

Presionar la punta del hisopo contra la pared del tubo para retirar el exceso de agua.

Poner la punta del hisopo en la superficie a analizar y frotar en un area estimada de 20 cm? a 100 cm?
(se recomienda marcarla previamente mediante plantilla), rotando el hisopo entre los dedos indice
y pulgar en dos direcciones perpendiculares.

Introducir el hisopo en el tuvo con diluyente y romper de forma aséptica o cortar el bastoncillo.

ESPONJA: Utilizado preferentemente para grandes superficies (>100 cm?)

1.

w

Abrir la bolsa de plastico o contenedor que contiene la esponja y retirar asépticamente la misma
con pinzas estériles o con la mano con un guante estéril.

Humedecer la esponja con suficiente diluyente. En caso de superficies himedas no es necesario.
Devolver la esponja a la bolsa de plastico y cerrar de forma que no existan derrames.

Muestrear la superficie seleccionada en dos direcciones perpendiculares, cambiando de lado la
esponja.

Introducir en el contenedor estéril y afiadir diluyente de forma que esté aliin himeda en el momento
del analisis.

De forma alternativa:

2.

3.

Abrir la bolsa de plastico que contiene la esponja y sujetar la misma a través de la bolsa, estirando el
reverso de la bolsa sobre la mano (a modo de guante).

Utilizar la esponja para recoger la muestra como se ha descrito anteriormente y transferir la esponja
a una bolsa de plastico estéril.

Cerrar la bolsa de forma que se asegure que no habra derrames.

No obstante, se deberan aplicar las instrucciones de uso establecidas por parte del fabricante del Kit
adquirido, puesto que deben cumplir lo establecido en la ISO 18593.

Por ltimo se recuerda que el laboratorio debe recibir una muestra representativa de la superficie a
analizar y que no haya sufrido cambios durante el transporte y almacenamiento, o debido a residuos de
desinfectantes.
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ANEXO VII: ENVIO AL CNA
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ANEXO VII-A

agenc .1I

alimentaria y
nutricidn

SUBCHRECCKON GENERAL
DE PROMOCION DE LA
SEGURIDAD ALIMENTARIA

CENTROC MACIONAL DE
ALMENTACKOM

ANEXO Il OFICIO DE REMISION DE MUESTRAS DE CARNE REFRIGERADA PARA
ESTUDIO E. coli.

En cumplimiento de la Decision de Ejecucion de la Comision UE 202041719 sobre el seguimiento y la notificacion
de la resistencia de las bacterias zoonodticas y comensales a los antibioticos, y siguiendo las indicaciones de la
Subdireccion General de Coordinacion de Alertas y Programacion del Control Oficial, de la AESAMN, se adjunta
la siguiente muestra con la finalidad de que procedan a realizar los andlisis referidos en su articulo 4.

DATOS  DEL
REMITENTE

NOMBRE:

SERVICIO/SECCION:

DIRECCION:

LOCALIDAD:

C. POSTAL: PROVINCIA:

| COMUNIDAD AUTONOMA:

PERSONA DE CONTACTO:

CORREO ELECTROMNICO: ‘ TELEFOMNG:

FECHA ENVIO AL CNA:

PETICION [ EsTUDIO DEE.coli [Decisién UE/2020/1719)
IDENTIFICACION DE LA MUESTRA:

ORIGEN DE LA

MUESTRA DE | FECHA DE CADUCIDAD:

CARNE -

FRESCA  DE | LOTE COMERCIAL:

PORCING O | FECHA DE MUESTREQ:

BOVING

PUNTO DE LA CADENA ALIMENTARIA
RATON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTC MINORISTA:

OBSERVACIOMES:
- Las muesiras han de ser de carnes frescas sin congelar, no se aceptaran preparades de carne,
productos carnicos, carne picada ni carne separada mecdnicamente.

- El trasporte de las muestras se debe realizar en refrigeracion (2 °C a 8 9C).
-Para mayor informacion remitise a las PRESCRIPCIONES TECMICAS PARA LA RECOGIDA Y ENVIC AL
LABCORATORIC DE MUESTRAS DURAMTE 2021 (Decisidn UE/2020/1719).

CENTRO NACIONAL DE ALIMENTACION - Agencia Espaficla de Sequridad Alimentaria y Mutricidon -
Carretera de Pozuelo a Majadahonda, km 5100.- 25220 MAJADAHONDA (Madrid)
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ANEXO VII-B
DIRECTRICES RECOGIDA Y TRANSPORTE DE CARNE FRESCA PARA DETERMINACION DE
E.COLI AL CNA 2021
(Decision 2020/1729/UE)

PRESCRIPCIONES
TECNICAS PARAELE
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ANEXO VIII: SOLICITUD DE ANALISIS ECVT
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JUNTA Dt ANDALUCIA

CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS
Direccion General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica

SOLICITUD DE ANALISIS

DATOS DEL SOLICITANTE

CONSEJERIA DE SALUD. JUNTA DE ANDALUCIA.

Cliente: DIRECCION GENERAL DE SALUD PUBLICA Y ORDENACION FARMACEUTICA.

Referencia N°:

Notificacion de

planesdecontrol.csalud@juntadeandalucia.es

resultados:

seguridadalimentaria.csalud@juntadeandalucia.es

Distrito Sanitario:

Provincia:

DATOS DE LAMUESTRA

TIPO DE PRODUCTO: (Marcar lo que proceda)

ANALISIS SOLICITADO:

0O CARNE PICADA

0O PREPARADO DE CARNE

0O BROTES DE SEMILLAS GERMINADAS
0O MOLUSCOS BIVALVOS VIVOS

O FRUTOS ROJOS/VEGETALES
PRECORTADOS LISTOS PARA EL
CONSUMO

0 QUESO A BASE DE LECHE CRUDA

OO0 ESCHERICHIA COLI PRODUCTOR DE TOXINA SHIGA
(STEC)en 25 g.

O VIRUS HEPATITIS A (Deteccion)
00 NOROVIRUS GENOGRUPO I y Il (Deteccion)

ACTA N°®:

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

LABORATORIO

Responsable del envio:

Fechay firma
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ANEXO IX: MODELO PARA EL ENViO DE MUESTRAS Y CONDICIONES PARA
MUESTREOS BTM

Requisitos muestra
para Salud Publica F
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ANEXO X: JUSTIFICANTE DE TOMA DE MUESTRA
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RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA/ESTABLECIMIENTO:

MUESTRA TOMADA

Producto:

N° de ejemplares:

Motivo:

Fecha:

Inspector actuante :
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ANEXO XI: INFORME DE INCUMPLIMIENTO
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Provincia:
DATOS GENERALES Distrito:

Técnico actuante:

PLAN DE CONTROL DE PELIGROS BIOLOGICOS 2020

PLAN / PROGRAMA

Denominacién comercial:
DATOS DEL PRODUCTO Lote:
MUESTREADO

Fecha consumo preferente / caducidad:

Razdn Social del establecimiento y N° RGSEAA (en su caso):
DATOS DE LA TOMA DE Caracter de la TM: U vigilancia L] control Oficial
MUESTRA

FechadelaTM:

N° Acta:

Laboratorio:
RESULTADO MUESTRA
Resultado:

Fecha recepcién del Boletin:

ALCANCE DEL
INCUMPLIMIENTO (lotes
implicados, cantidad y
distribucién)
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(I

MEDIDAS ADOPTADAS [

(en consonancia con ALBEGA

y PNCOCA) C
L]
L]
L]
L]
(I
L]

Retirada de productos por el OE (Indicar cantidades retiradas totales y si
esta retirada ya ha finalizado)

Reetiquetado de producto (Indicar si el reetiquetado se realiza en origen
o en destino).

Suspension de actividad (Indicar si es completa o parcial y la fecha
efectiva de la medida).

Requerimiento correccidn incumplimientos
Requerimiento revision Plan de Autocontrol
Propuesta de notificacion a otra CCAA

Inmovilizacion de productos (Indicar cantidades totales y destino final
previsto).

Propuesta de alerta ascendente

Propuesta de expediente sancionador

[ 1 otras iesiecificarl

Posible causa:

MEDIDAS PARA EVITAR Medidas y fechas propuestas por le OE:
QUE SE REPITAEL
INCUMPLIMIENTO Fechay valoracién de las medidas por el CO:

Fechay verificacion de las medidas por el CO:

[1 Destruccién

DESTINO FINAL DE LA [] Reprocesado
MERCANCIA AFECTADA (en
caso que haya existencias) [ uso distinto al inicialmente previsto

[1 Reetiquetado

L1 otros (especificar)
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ANEXO XII: DIRECTRICES PARA LA VERIFICACION DEL MUESTREO DE
LISTERIAMONOCYTOGENES EN ZONAS DE TRABAJO Y EQUIPOS
UTILIZADOS EN LA PRODUCCION DE ALIMENTOS LISTOS PARA EL
CONSUMO

Directrices para la
verificacion del mue
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ANEXO XIII: INSTRUCCION 126.2016 DIRECTRICES PARA EL MUESTREO EN
MATADEROS DE UNGULADOS Y AVES PARA LA VERIFICACION OFICIAL DE
LA CORRECTA APLICACION POR OPERADORES DE MATADERO DEL
CRITERIO DE HIGIENE DEL PROCESO PARA SALMONELLAY
CAMPYLOBACTER EN CANALES

Directrices de
muestreo verificaciA
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ANEXO XIV

RECOGIDA DE DATOS DE TRAZABILIDAD DE LOS

PRODUCTOS

trazabilidad hacia
delante_2021.xIsx

trazabilidad hacia
atras_2021.xlsx
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