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PRESENTACION

Para la Consejeria de Salud y Familias resulta prioritario garantizar la salud de los
andaluces. Para ello, al igual que ocurre en otros dmbitos, en materia de seguri-
dad alimentaria la prevencién también resulta indispensable. La modificacion de
habitos alimentarios estéd dando lugar a que las empresas aumenten la produccion
de los alimentos listos para el consumo. La mayoria de estos productos por sus
caracteristicas fisico-quimicas (temperatura de conservacion, pH y Actividad de
agua, aw) son idéneos para la proliferacion de la Listeria monocytogenes, lo cual
junto con su forma de consumo, que no requiere un tratamiento que garantice la
eliminacion de Listeria monocytogenes, da lugar a la existencia de un riesgo que
todo operador econémico debe tener en cuenta y adoptar las medidas necesarias
para controlarlo. En este sentido, la propia Unién Europea ha puesto en marcha
diversas iniciativas con objeto de que las empresas alimentarias puedan demos-
trar que los alimentos que elaboran son seguros.

La industria agroalimentaria andaluza constituye una actividad de primera magni-
tud en la estructura productiva regional. Desde esta Direccién defendemos una
Salud Publica que ademés de llevar al mas alto nivel la proteccién de la Salud de
la poblacién no suponga un freno sino mas bien un acicate tanto para el cum-
plimiento como para la internacionalizacién del sector agroalimentario andaluz.
Es por ello que mediante este documento en un primer lugar y otro documento
(“Control de Listeria monocytogenes en alimentos listos para el consumo”), que
lanzaremos préximamente, tratamos de difundir entre las empresas alimentarias,
empresas dedicadas a la consultoria y los laboratorios que realizan las pruebas
analiticas que correspondan, una herramienta practica y eficaz que alne las re-
comendaciones técnicas europeas, informacién del Cédigo de Alimentos de la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA), bibliografia cientifica y otros
documentos de pautas y conocimientos obtenidos del anélisis de muestras del
Servicio de Seguridad e Inspeccién de los Alimentos (FSIS) en esta materia.

Jose Maria de Torres Medina
Director General de Salud Publica y Ordenacién Farmacéutica
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L monocytogenes (Lm) es una bacte-
ria patégena que estd muy extendida
en el medio ambiente y puede “insta-
larse” en una fabrica de procesamien-
to de alimentos.

L monocytogenes puede contaminar
los alimentos y causar una enferme-
dad leve (llamada gastroenteritis lis-
terial) o una enfermedad grave, a ve-
ces potencialmente mortal (llamada
listeriosis invasiva). Generalmente los
alimentos que han estado implicados
en brotes de listeriosis invasiva han
sido alimentos listos para consumo

(ALC).

Lm puede sobrevivir y proliferar a
temperaturas por debajo de 0°C. De-
bido a sus caracteristicas de prolifera-
cién y supervivencia, Lm en general
persiste en el entorno y, cominmen-
te, se la conoce como organismo de
anidacion (es decir, puede formar ni-
chos y proliferar hasta alcanzar gran-
des cantidades en el medioambien-
te; los nichos brindan un lugar ideal
para que Lm se establezca y se mul-
tiplique). Puede contaminar de forma
cruzada las superficies de contacto
con alimentos y a los propios alimen-
tos. La limpieza y desinfeccion inefi-
caces, la incorrecta manipulacién del
producto, un procesado deficiente y
las practicas higiénicas inadecuadas
de los empleados, pueden permitir
que Lm contamine los alimentos.

Los alimentos ALC pueden contami-
narse si los ingredientes estan con-
taminados con L monocytogenes y

INTRODUCCION

éstos no llevan un tratamiento pos-
terior para destruir células viables de
este patdgeno, o si L monocytogenes
contamina los alimentos listos para el
consumo (ALC) debido a condiciones
o précticas sanitarias inadecuadas. En
muchos alimentos ALC, se puede evi-
tar la contaminacién con L monocyto-
genes, por ejemplo, mediante la apli-
cacion de unas buenas practicas de
fabricacién que establecen controles
sobre los ingredientes, los procesos
listericidas, la segregacion de los ali-
mentos que se han cocinado de los
que no, y la limpieza y desinfeccion.

Los controles de limpieza y desinfec-
cién incluyen programas efectivos de
vigilancia disefiados para identificar y
eliminar L monocytogenes en super-
ficies de contacto o en superficies de
no contacto, en un establecimiento.

Segln la evaluaciéon de riesgos, los
alimentos que se estima presentan el
mayor riesgo de estar asociados con
la listeriosis son alimentos ALC que
favorecen el crecimiento de L mono-
cytogenes:

Pescado que se conserva median-
te técnicas como el secado, ahu-

mado y el marinado.

Helados y otros productos lacteos
congelados.

Quesos de pasta blanda.

N
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¢ Productos lacteos fermentados
(por ejemplo, yogurt, crema
agria, suero de leche).

* Quesos de pasta dura (menos del
39 por ciento de humedad) (por
ejemplo, cheddar y parmesano)

¢ Platos preparados listos para con-
sumo (incluyendo los productos
carnicos listos para consumir).

* Verduras y frutas cortadas.

Entre los alimentos ALC que no fa-
vorecen el crecimiento de L mono-
cytogenes:

* Actividad de agua <0.92.
° pH<4.4.
* pH < 5y actividad de agua <0.94.

* Productos con una vida util infe-
rior a 5 dias, excepto cuando
tengamos evidencias que no nos
permitan descartar el riesgo.

* Productos que han recibido un
tratamiento térmico eficaz para
eliminar Listeria monocytogenes
y cuya recontaminacion posterior
no es posible.

* Frutas y hortalizas frescas enteras
y no transformadas, con exclusién
de las semillas germinadas, azu-
car, miel, golosinas, productos
de cacao y chocolate, pan, galle-
tas y productos similares, aguas

embotelladas y envasadas, be-
bidas refrescantes sin alcohol,
cerveza, sidra, vino, bebidas es-
pirituosas y productos similares,
moluscos bivalvos vivos y sal de
cocina.

En esta guia no vamos a tratar los
procedimientos del proceso de ela-
boracién (pH, aw, conservantes, tra-
tamiento térmico o una combinacién
de varios), que segun el andlisis de
peligros, tengamos validados y esta-
blecidos para eliminar Listeria antes
de que un producto listo para el con-
sumo quede expuesto a las condicio-
nes ambientales de la industria y por
tanto pueda re-contaminarse.

El Capitulo 1 del Anexo | del Regla-
mento (CE) n° 2073/2005, de la Co-
misién, de 15 de noviembre de 2005,
relativo a los criterios microbiolégicos
aplicables a los productos alimen-
ticios, define criterios de seguridad
alimentaria para 3 categorias de ali-
mentos en relacién con Listeria mo-
nocytogenes (tabla 1):



Tabla 1: Categoria de alimentos en relacion con Listeria monocytogenes

INTRODUCCION

Categoria de Microorganismos | Plan de muestreo | Limite Método Fase de la cadena
alimentos analitico de enla que se
nn referencia aplica el criterio
Productos
11 Alimentos listos 5 0 100 ufc/g EN/ISO 11290-2 comercializac_jos
para el consumo ®) durant,e su vida
que pueden favore- util
cer el desarrollo de | Antes de que el
L monocytogenes, Listeria alimento haya
que no sean des- | MO0 fogenes . dgjado ?I control
tinados a los lac- 5 0 Ausencia EN/ISO 1192-1 inmediato del
tantes ni para usos en25g(7) explotador_ dela
médicos especiales empresa alimen-
taria quelo ha
producido
1.2 Alimentos listos
para el consumo
destinados a lac- Productos
tantes y alimentos | Listeria 10 0 Ausencia EN/ISO 11290-1 comercializados
listos para el con- | monocytogenes en259 durante su vida
sumo destinados a atil
usos médicos espe-
ciales (4)
1.3 Alimentos listos
para el consumo
que no pueden
favorecer el desa-| = Productos
rmollo de L mono- | 4€7 5 | 0 | 100ufcfg | EN/ISOTI290-2 | COMercalizados
cytogenes, que Nno monocytogenes durantg su vida
sean destinados a ut
los lactantes ni para
usos médicos espe-
ciales (4) (8)
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El Reglamento contiene cuatro notas
aclaratorias (4, 5, 7 y 8) respecto a di-
chos criterios que deben ser tenidas
en cuenta a la hora de aplicarlos:

(5) Este criterio se aplica si el fabrican-
te puede demostrar, a satisfaccion
de la autoridad competente, que
el producto no superard el limite
de 100 ufc/g durante su vida dtil.

« (4) En circunstancias normales, no El explotador podré fijar limites in-

se exige realizar pruebas regulares
con respecto a este criterio para
los siguientes productos alimenti-
cios listos para el consumo:

* Pan, galletas y productos simila-
res.

* Aguas embotelladas o envasadas,
bebidas refrescantes sin alcohol,
cerveza, sidra, vino, bebidas es-
pirituosas y productos similares.

Azlcar, miel y golosinas, incluidos
productos de cacao y chocolate.

Moluscos bivalvos vivos.

Sal de cocina.

Los que hayan recibido tratamien-
to térmico u otro proceso eficaz
para eliminar L monocytogenes,
y cuando la re contaminacién no
sea posible tras este tratamiento
(por ejemplo, productos tratados
térmicamente en su envase final).

* Frutasy hortalizas frescas, enteras
y no transformadas.

termedios durante el proceso que
deberfan ser lo suficientemente
bajos para garantizar que no se su-
pere el limite de 100 ufc/g al final
de la vida util.

(/) Este criterio se aplica a los produc-

tos antes de que hayan abandona-
do el control inmediato del explo-
tador de la empresa alimentaria,
cuando este no pueda demostrar,
a satisfaccion de la autoridad com-
petente, que el producto no supe-
rara el limite de 100 ufc/g durante
su vida util.

Se considera automaticamente
que pertenecen a esta categoria
los productos con pH < 4,4 0aw
< 0,92, productos con pH < 5,0
y aw < 0,94, y los productos con
una vida util inferior a 5 dias. Otras
categorias de productos también
pueden pertenecer a esta catego-
ria, siempre que se justifique cien-
tificamente*.»



Programa de
control de

Listeria en
productos ALC
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Tenemos siempre que tener en cuenta que ninguna accion o practica Unica con-
trolard la contaminacién por Lm de los alimentos. En cambio, hay muchos pasos
que los operadores y sus proveedores pueden llevar a cabo para ayudar a reducir
el riesgo de listeriosis.
Un buen programa de control de Listeria debe incluir tres apartados:

1. Toma de muestras.

2. Formacion.

3. Programa de higienizacién:

* Procedimientos de limpieza y * Control de la contaminacién cru-
desinfeccién pre operativos. zada.

* Procedimientos de limpieza * Limpieza y desinfeccion durante
y desinfeccién operacionales. la construccién, reparaciones y

tareas de mantenimiento.
* Control de temperatura y de

equipos de tratamiento de * Limpieza y desinfeccién intensi-
aire. ficadas en respuesta a los posi-
tivos.

* Disefio de equipos.
¢ Determinacion de la efectividad
¢ Control de movimientos (flu- del programa de limpieza y des-
jos). infeccion.

* Higiene y practicas higiénicas
de los trabajadores.




1. Programa
de Toma de

muestras
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. Programa de Toma de muestras

Como parte de un Programa de Control de Listeria, se espera que los estableci-
mientos tengan programas de muestreo tanto rutinarios como extraordinarios.

El programa de muestreo rutinario debe incluir todos los procedimientos que el
establecimiento seguird para tomar muestras de manera rutinaria.

El establecimiento debe:
¢ identificar los sitios donde toma-
ran las muestras,
¢ |a frecuencia de muestreo,

¢ el nimero de muestras que to-
mara,

¢ el tamano de los sitios de mues-
treo,

* el método de muestreo, y

* los procedimientos para tomar
muestras de superficie de contac-
to con alimentos, ambientales y
de producto. Los establecimien-
tos que tienen varios turnos de
trabajo y producen ALC deben
prever la posibilidad de tomar
muestras en todos los turnos.

1.1 Muestreo de superficie de contacto con alimentos

Se requiere que los establecimien-
tos tomen muestras de superficie de
contacto con alimentos y ambienta-
les en el entorno de procesamiento
posterior a la letalidad para garanti-
zar que las superficies estén higieni-
zadas adecuadamente y libres de Lm
o de un organismo indicador.

También se requiere que los estable-
cimientos identifiquen el tamano y
la localizacién de los sitios de mues-
treo.

La expectativa para los estableci-
mientos es que identifiquen todas
las posibles superficies de contacto
con alimentos en el 4rea de proce-
samiento posterior a la letalidad.
Esto incluye superficies que pueden
entrar en contacto con los alimentos
de manera regular, asi como aquellas
que pueden entrar en contacto de
manera intermitente. Esto significa
que el establecimiento debe identifi-
car todos los objetos que toca el pro-
ducto (por ejemplo, descortezadoras
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picadoras, embutidoras, cuchillos,
loncheadoras, mesas, tajos y guantes
y otros equipamientos y utensilios,
asi como el material de envasado).

Esto ayudard al establecimiento a
identificar todas las &reas que po-
drian albergar patdégenos bacteria-
nos como Lm.

[ [ NOTA: No seria suficiente para los establecimientos tomar muestras de productos en lu-
gar de muestras de superficie en contacto con alimentos para cumplir con los requisitos
del Reglamento (CE) n° 2073/2005. El Reglamento requiere que “los explotadores de
las empresas alimentarias que produzcan alimentos listos para el consumo susceptibles
de plantear un riesgo de Listeria monocytogenes para la Salud Publica, deberan tomar
siempre muestras de las zonas y el equipo de produccion, como parte de su plan de
muestreo, con el fin de detectar la posible presencia de dicha bacteria.” (Art. 5 punto 2

Reglamento (CE) n® 2073/2005).

Los establecimientos deben disefar
sus programas de muestreo para
que recopilen una combinacién de
muestras aleatorias y dirigidas. Ini-
cialmente, las muestras deben to-
marse al azar, para garantizar que
todas las superficies de contacto
tengan la misma probabilidad de ser
muestreadas. El muestreo aleatorio
debe realizarse después de que un
establecimiento haya comenzado la
produccién o comience a procesar
un nuevo producto para verificar que
su sistema es efectivo. El estableci-
miento debe tener planes estableci-
dos para que se tomen muestras re-
presentativas de todas las superficies
de contacto con alimentos durante
un periodo de tiempo determinado.

Una vez que el establecimiento ha
generado datos que demuestran que
su sistema de control es efectivo, el
establecimiento deberd adoptar un

J)

programa de muestreo mas basado
en el riesgo. El muestreo basado en
el riesgo debe también incluir mues-
tras dirigidas que se toman junto con
las muestras aleatorias. Estas mues-
tras se pueden tomar a discrecién en
funcién de los resultados positivos u
otras condiciones observadas en el
establecimiento.

Por ejemplo, si el establecimiento
estd tomando 3-5 muestras por li-
nea como parte del programa de
muestreo derutina, 1-2 de las mues-
tras, deben ser dirigidas, mientras
que las demés deben tomarse al
azar. Se deben siempre tomar

muestras dirigidas si se observan
condiciones que podrian conducir
a la contaminacién cruzada en el
entorno posterior al procesamiento
(por ejemplo, desaglies atascados,
problemas de saneamiento y goteo
de condensacién sobre el equipo).
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Los establecimientos también de-
berian aumentar la frecuencia de la
toma de muestras, en areas donde
se han identificado problemas de sa-
neamiento, y utilizar los resultados de
sus pruebas de vigilancia de limpie-
za y desinfeccion (por ejemplo, pla-
cas de recuento de aerdbios (APC) o
bioluminiscencia) para identificar los
sitios de muestreo. También se pue-
den tomar muestras dirigidas para
demostrar la efectividad de las accio-
nes correctivas llevadas a cabo por el
establecimiento.

Si se encuentran muestras positivas,
el establecimiento debe tomar medi-
das correctivas y tomar muestras de
seguimiento de acuerdo a sus proce-
dimientos Ademas, el establecimien-
to debe anotar los sitios en los que
se ha realizado el muestreo dirigido o
de rutina, para garantizar que se haya
valorado la posible contaminacion.

En la siguiente tabla se proporciona
una lista de superficies que se deben
muestrear (tabla 2).
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Tabla 2. Superficies que se deben muestrear

DEBE tomar muestras de NO debe tomar muestras de

Areas himedas/htimedas con agua estancada.

Areas secas y limpias.

Superficies de contacto directo con alimentos.
Suelos y areas relacionadas.

Empleados: zapatos, manos, etc.
Lavamanos

Vados sanitarios para el calzado: si no se mantiene el desinfec-
tante, esta puede ser una buena fuente de refugio y punto de
transferencia a otras dreas de la instalacion.

Materiales de envasado: frascos, tapas, etc..., si
van a someterse a tratamiento listericida.

Equipo de limpieza: equipo automatico de limpieza de suelos,
escobas, fregonas, contenedores de desechos, especialmente
la parte inferior, etc.

Producto agricola crudo, o cualquier superficie
de contacto con alimentos que se use exclusi-
vamente para alimentos crudos.

Ventilacion: lineas de aire a presion, mangueras de aire, con-
densado de lineas de aire a presion, evaporadores y bandejas
de condensado de los evaporadores.

Techo, almacenes, pasillos, etc.

Cintas de transporte de productos: cables, correas, juntas, don-
de se acumulan residuos del producto, cojinetes vy rodillos de
material absorbente.

Zona 4*: dreas de las instalaciones no dedi-
cadas a la produccion, como pasillos, talleres
de mantenimiento y dreas de descanso de los
empleados.

Equipo: dreas de dificil acceso y limpieza, superficies sin con-
tacto con alimentos, rincones y grietas.

Cubiertas de motores y paneles eléctricos (que no se limpian
ni desinfectan).

Equipo agrietado, juntas metalicas, etc.

Debajo de los fregaderos y debajo de los lavamanos si apare-
cen fugas, grietas, etc.

Puertas: drea que conduce directamente a las dreas de pro-
duccion

Drenajes, sumideros

Fabricas de hielo

Techos y paredes en areas de produccion, refrigeradores y con-
geladores

Juntas de puertas para refrigeradores y congeladores

Environmental Sampling for Detection of Listeria monocytogenes, CFSAN Guidance

Draft Guidance.
*Ver zonificacion higiénica en Anexos
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1.2 Frecuencia de muestreo

Los establecimientos han de indicar
la frecuencia de la toma de muestras
y justificar el por qué esta frecuencia,
es suficiente para mantener el con-
trol de Lm o de un organismo indi-
cador.

La frecuencia de muestreo debe ba-
sarse en los siguientes criterios:

a) Tamano o volumen del estableci-
miento (grande, pequefio, muy
pequefo).

b) Si el establecimiento produce o
no productos que pueden favore-
cer o no el crecimiento de Lm.

c) Histérico y patrones de contami-
nacién observados.

d) El tipo de producto, la frecuencia
con la que se produce el produc-
to, el volumen de produccién, el
flujo del producto, los patrones de
movimiento, la antigliedad de la
instalacién de procesamiento y si
el producto crudo se produce en
la misma sala que los productos
listos para el consumo (o se pro-
duce con el mismo equipo en que
se procesan productos no ALC,
como amasadoras, picadoras...).

Las frecuencias de muestreo de-
ben aumentarse, o deben anadirse
muestras intensificadas adicionales,
en funcién de un cambio en el riesgo
que incluya lo siguiente:

a) Actividades de construccidon o re-
paracion,

o) Cambio en el plan APPCC o adi-
cién de un nuevo plan APPCC,

¢ ) Adicion de un nuevo ingrediente
o producto,

d) Goteras en el techo, condensa-
cion, averias del equipo u otros
sucesos que podrian cambiar o
aumentar la probabilidad de con-
taminacion del producto.

e) Incremento de los positivos en el
muestreo de rutina, o

f) Un mayor incremento en el recuen-
to de placas de aerdbicas o re-
cuentos de bioluminiscencia (ATP)
que indican problemas de limpie-
za y desinfeccién.
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1.3 Toma de muestras y métodos de analisis de laboratorio

El muestreo utilizando una técnica adecuada, es importante para garantizar que
recuentos bajos de Lm o Listeria spp., se detecten en el entorno de procesa-
miento posterior a la letalidad. También es importante que los resultados sean
precisos y fiables, de modo que puedan usarse para respaldar, en caso de que
asi sea, la decisién tomada por un establecimiento de que no es razonable que
esté presente Lm en su producto tras realizar el anélisis de peligros.

El establecimiento debe tener documentadas instrucciones escritas para tomar
las muestras de superficies de contacto con alimentos, ambientales (entendien-
do bajo el término ambientales las superficies que no estan en contacto con el
producto) y de producto.

El muestreo debe realizarlo una persona capacitada en toma de muestras con
técnicas asépticas y las muestras deben tomarse con hisopos estériles u otros
dispositivos de muestreo adecuados.

Se recomienda seguir la norma ISO 18593 o equivalente. La metodologia podria
ser la siguiente segun el dispositivo utilizado:

¢ Utilizacion de una toallita himeda directamente para favorecer la

que contacta totalmente por am-
bos lados (importante para dupli-
car la superficie de contacto) 10
veces en sentido horizontal y 10
veces en el vertical por cada uno
de los lados.

Después de tomar la muestra
introducir la toalla en una bol-
sa o frasco estéril, identificarlo
y cambiar de guantes para to-
mar la siguiente muestra. Es re-
comendable, si se va a utilizar
la 1ISO 11290-1 sobre deteccién
de Listeria monocytogenes, lle-
var un matraz de “caldo Fraser”
a media concentracién e intro-
ducir la toallita dentro del caldo

recuperacion de las bacterias le-
sionadas o estresadas desde el
mismo momento de la toma de
muestras. La pre incubacién para
recuperar las bacterias dafiadas
seria igualmente conveniente. Las
consideraciones hechas para este
método sobre nimero de pases y
actuaciones posteriores son vali-
das para el resto de equipos.

Si se utiliza la esponja abrasiva
es conveniente que esté pre hu-
medecida y el método serd exac-
tamente el mismo. Lo Unico que
varfa es que se trata de un equipo
de muestreo menos flexible y con




menor superficie de contacto que
la toallita y como ventaja presenta
mayor capacidad de friccion.

Sobre el hisopo, su uso puede
estar indicado en zonas no acce-
sibles por otro método, pero su
fragilidad, limita la friccion y por
su pequefo tamanfo, implica una
menor superficie de contacto.
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* Existen rodillos a los que se incor-

pora una camisa de gasa estéril
que se desprende del equipo una
vez tomada la muestra. Permiten
presionar y friccionar constituyen-
do otro buen método, aunque
conlleva una mayor manipulacion
y por tanto posibilidades de con-
taminacion no deseables.

Cudndo tomar

las muestras:

Integridad de
la muestra:

Muestreo de
salmuera y
salsas:

Algunas muestras pueden tomarse antes de comen-
zar el proceso productivo, para evaluar la eficacia de
los procedimientos de limpieza y desinfeccién previos,
pero la mayoria de las muestras deben tomarse al me-
nos 3 horas después de que se inicien las operaciones,
si es posible, para permitir que Lm “salga del nicho”.

Las muestras deben almacenarse refrigeradas antes
del analisis. Las muestras deben etiquetarse adecua-
damente para evitar confusiones con respecto a los
resultados de las pruebas.

Algunos establecimientos usan salmuera y/o salsas
para enfriar o inyectar o rociar el producto listo para el
consumo. Dependiendo de si la superficie del producto
terminado esta directamente expuesta a éstas después
del paso de letalidad, las soluciones de salmuera y/o
salsas podrian considerarse como muestras de contac-
to con alimentos o de no contacto (ambientales). Si es-
tas soluciones y/o salsas entran en contacto directo con
el producto después del tratamiento listericida, tendran
de ser sometidas a un tratamiento que garantice que
no van a constituir una fuente de contaminacién.
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Muestra de

composicion:

Los establecimientos pueden optar por componer
muestras de superficie de contacto con alimentos y am-
bientales para disminuir costes. Aunque la composicién

de muestras es permisible, los establecimientos deben
ser conscientes de que se produce una pérdida de in-
formacién cuando se componen las muestras.

Por ejemplo, si una muestra com-
puesta da positivo, el establecimien-
to ya no sabra qué sitio en particular
dio positivo y ha de tomar medidas
correctivas en todos los sitios repre-
sentados por la muestra compuesta.
Por lo tanto, se recomienda que los
establecimientos tomen muestras
de éreas similares (por ejemplo, des-
agles en una sala de procesamiento)
en un conjunto de muestras com-
puestas. Igualmente, todas las mues-
tras en un grupo compuesto podrian
ser de la misma linea de produccién.
En ambos casos, un resultado positi-
vo indicarfa contaminacién en un érea
en particular, y los establecimientos
podrian adaptar sus acciones correc-
tivas en consecuencia.

Si toman muestras compuestas, se
recomienda que no estén compues-
tas de méas de 5 muestras y que

se usen esponjas separadas (u otro
dispositivo de muestreo) para tomar
cada muestra, para evitar una posible
contaminacién cruzada.

Se deben tener en cuenta las ubi-
caciones individuales de la muestra
compuesta para ayudar a determinar
el sitio de contaminacién en caso de
positivo y asi facilitar las pruebas de
seguimiento. Si una muestra com-
puesta da positivo, el establecimien-
to debe considerar todos los sitios
representados por la muestra como
positivos y tomar las medidas correc-
tivas correspondientes.

Durante el muestreo de seguimien-
to se deben volver a muestrear indi-
vidualmente cada uno de los sitios,
ademas de tomar muestras adiciona-
les en el area.
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Manejo y envio Si las muestras van a analizarse por un laboratorio inter-

de muestras: no, las pruebas deben iniciarse inmediatamente des-
pués de la toma. Las muestras se transportaran refrige-
radas en un envase isotermo. El andlisis de las muestras
se realizard lo mas répido posible y nunca deben trans-
currir mas de 24-36 horas desde la toma de la misma.
La hora de la toma de muestras se refleja en la ficha del
laboratorio asi como la hora de la recepcién y la hora
del comienzo del anélisis.

Los andlisis para la investigacion de Listeria monocyto-
genes se realizaran de acuerdo a la Norma ISO 11290-1
o métodos que hayan sido convenientemente valida-
dos, de acuerdo al articulo 5 del Reglamento (CE) n°
2073/2005. Los laboratorios asignados por las autori-
dades competentes para llevar a cabo el control oficial,
estaran acreditados conforme a la Norma ISO 17025.

Métodos de Los establecimientos pueden realizar analiticas de Lm
analisis: y Listeria spp., porque estd estrechamente relaciona-
do con Lm. En muchos casos, las pruebas de laborato-
rio para Listeria spp., son las mismas pruebas iniciales
que se utilizan para detectar Lm. Tal y como establece
el Reglamento (CE) n® 2073/2005: “La realizacién de
pruebas basadas en microorganismos alternativos y los
limites microbiolégicos relativos, asi como las pruebas
de analitos que no sean microbioldgicos, sélo se permi-
tirdn para los criterios de higiene del proceso” (Art 5).

Si la prueba se realiza en un laboratorio externo, el es-
tablecimiento debe conocer el método utilizado por el
laboratorio, para saber si cumple con lo establecido en
el Reglamento para los métodos de anélisis.
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Las siguientes son recomendaciones para los métodos de andlisis:

1) Como norma, se utiliza un paso
de enriquecimiento para permitir la
recuperacién de organismos lesio-
nados y el crecimiento de Listeria a
niveles que pueden ser detectados
por la mayoria de los métodos de
prueba. Muchos métodos de prue-
ba comlnmente utilizados no pue-
den detectar niveles por debajo de
10 ufc/g. Por lo tanto, es importante
que el paso de enriquecimiento se
disefie para permitir detectar nive-
les bajos de recuentos que pueden
estar presentes en la muestra. Tam-
bién es importante permitir que los
microorganismos “lesionados” se
recuperen, para que puedan ser de-
tectados por el método de prueba.
En la mayoria de los casos, se nece-
sita al menos un enriquecimiento de
8 horas para lograr niveles adecua-
dos de crecimiento de Lm para su
deteccion. Un paso de reanimacion
de una hora no es un paso de en-
riquecimiento y probablemente no
sea suficiente para detectar niveles
bajos de Listeria spp., o Lm.

2) Se analiza toda la esponja o dis-
positivo de muestreo. Algunos
métodos implican probar solo una
pequefa parte del caldo u otro di-
luyente utilizado para hidratar la es-
ponja o el dispositivo de muestreo.

Los estudios han demostrado que
es probable que las bacterias que-
den atrapadas en el interior de la
esponja u otro dispositivo de mues-
treo. Por lo tanto, se sugiere que
se incluya toda la esponja o dispo-
sitivo de muestreo en el paso de
enriquecimiento. Analizar todo el
dispositivo de muestreo ayudard a
garantizar que se detecten los mi-
croorganismos presentes.

3) El método ha sido validado. Todos
los métodos de deteccién deben
ser validados por un organismo in-
dependiente reconocido (por ejem-
plo, Association of Official Agri-
cultural Chemists (AOAC), EN ISO
16140). Los anélisis para la investi-
gacién de Listeria monocytogenes
se realizardn de acuerdo a la Norma
ISO 11290-1 o métodos que hayan
sido convenientemente validados,
de acuerdo al articulo 5 del Regla-
mento (CE) n® 2073/2005. Los labo-
ratorios asignados por las autorida-
des competentes para llevar a cabo
el control oficial estaran acreditados
conforme a la Norma ISO 17025.
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Prueba de Los establecimientos pueden analizar muestras indirectas
superficies (ambientales) como parte de su Programa de Control de
indirectas, Listeria. Muestrear estas areas, puede suponer para el esta-
sin contacto blecimiento encontrar lugares de refugio de Lm.

con alimentos

Los establecimientos pueden establecer su propia frecuencia
para el muestreo de superficies indirectas, sin contacto con
alimentos, en funcién de su cronograma de procesamiento o
el historial de resultados positivos. Es importante que los es-
tablecimientos realicen pruebas de seguimiento en respues-
ta a muestras indirectas positivas (por ejemplo, mediante
limpieza y desinfeccién) para garantizar que no se produzca
el refugio y la contaminacién cruzada del producto.

Pruebas de Las pruebas de producto se pueden usar como una verifi-
producto cacion de la efectividad de los tratamientos post letalidad,
y de los Planes de control de Lm de los establecimientos.

Los establecimientos estableceran su * Documentacién que demuestra que
propia frecuencia para las pruebas de el producto ha sido reprocesado uti-
producto, segun el cronograma de lizando un proceso validado para lo-
procesamiento del establecimiento o grar al menos una reduccién de 5 de
el historial de resultados positivos. log de Lm. Tener siempre en cuenta

. q q » , con respecto a los reprocesamientos,
Si-un producto da positivo para Liste- lo que establece el Reglamento (CE)

ria spp., el establecimiento debe po- n°® 2073/2005: "El explotador de
der acreditar la siguiente documenta-

cion para demostrar que el producto
no es positivo para Lm:

empresa alimentaria podra utilizar
el lote para fines distintos a los pre-
vistos originalmente, siempre que
* Un plan de muestreo que propor- este uso no plantee un riesgo para
cione un nivel de confianza esta- la salud publica o la salud animal y
distica de que cada producto que el uso se haya decidido dentro de

elabora no estd contaminado con 7
los procedimientos basados en los

Lm, o LT . .
principios APPCC y en las précticas
¢ Datos de prueba que demues- de higiene correctas y esté autori-
tran que el producto original no zado por la autoridad competente”.

es positivo para Lm,
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El hallazgo de Listeria spp. en el producto puede indicar condiciones insalu-
bres donde el producto podria contaminarse con Lm. Por lo tanto, el estable-

cimiento debe revisar sus planes de limpieza y desinfeccién y el plan APPCC
para garantizar que Lm se controla en su entorno y que es poco probable
gue ocurra una contaminacién cruzada del producto.

Registro de

resultados de
muestreos

Los establecimientos han de mantener registros de los
resultados de muestreo de superficies en contacto,
ambientales y de producto.

Los registros deben incluir lo siguiente:

1) Fecha de toma de muestra y analisis de muestras,

2) Resultado de la prueba (positivo o negativo),

)
3) Anélisis que se realizé (Lm o Listeria spp.),
)

4) Método de prueba (nimero AOAC o nombre del
método, ISO etc),

5) Laboratorio que realizé el anélisis,

6) Sitio de muestreo o tipo de producto analizado.

En respuesta a un resultado positivo
se deben realizar acciones correcti-
vas y muestreos de seguimiento. Si
los resultados positivos son en una
superficie de contacto, entonces los
productos deben retenerse y ser ana-
lizados utilizando un plan de mues-
treo que garantice que los productos
no tienen Lm antes de su liberacién al
comercio.

El establecimiento debe incluir una
descripcién de las acciones correc-
tivas y preventivas que se tomaran
en respuesta a resultados positivos
y realizar muestreos de seguimiento.

Se recomienda que se tomen 3-5
muestras de la superficie de contacto
positiva original y del drea circundan-
te, para garantizar la efectividad de
las acciones correctivas. Estas pueden
incluir otras superficies de contacto
con alimentos que estdn préximas
del positivo original. Hay que regis-
trar la justificacion que se hace, para
seleccionar los sitios de muestreo de
seguimiento. Por ejemplo, si una cor-
tadora da positivo, el establecimiento
puede optar por muestrear la cinta
trasportadora u otro equipo que con-
duzca a la cortadora.
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Tras un segundo positivo en una su- El establecimiento finalmente debe
perficie de contacto se recomienda emprender acciones  preventivas
realizar un muestreo intensificado. como:

El modo de muestreo intensificado * Aumentar los muestreos rutina-
incluye: rios para Listeria,

* Muestras intensificadas tomadas * Tomar muestras intensificadas
en superficies de contacto, am- para encontrar fuentes de refu-
bientales y productos, y gio y contaminacién cruzada,

ol : o o
Llr(;]pleza Yy deSInfeCCIOn mtenSIfl o Retener y muestrear el productol
cados.

* Reevaluar el Plan general de
higiene para determinar si los
problemas de limpieza y desin-
feccion podrian estar conducien-
do a resultados positivos,

El muestreo intensificado que puede
incluir la toma de muestras de super-
ficies en contacto, ambientales y de
producto, se realiza para encontrar
fuentes de refugio y de contamina-

cién cruzada, en el entorno de pro- * Evaluar la efectividad de su trata-
cesamiento posterior a la letalidad. El miento post letalidad,

refugio se define como la persistencia , ,

de Lm en el establecimiento a lo largo * Analizar tendencias y,

del tiempo. Una vez que se forma un « Reanalizar el plan APPCC.

lugar de refugio, Lm puede transfe-
rirse por contaminacién cruzada a las

superficies de contacto o al producto. “ En el Anexo 4 se incluyen los prin-

Durante el muestreo intensificado, se cipios bésicos para la Zonificacién hi-
deberian tomar al menos 3-5 muestras giénica y Monitoreo ambiental.

de cada sitio que resultaron positivas

durante el muestreo de seguimiento.

También se deben realizar esfuerzos

para localizar las fuentes de refugio,

rastrear la contaminacion cruzada en

el establecimiento y encontrar y eva-

luar las tendencias de Listeria.

Junto a este muestreo intensificado
hay que incrementar los programas
de limpieza y desinfeccién. Los pro-
gramas de limpieza y desinfeccion in-
tensificados pueden incluir aumentar
la frecuencia de limpieza y desinfec-
cién de ciertos equipos, desmontar
el equipo para una mejor limpieza, la
reparacién o reemplazo de equipos
rotos, etc.
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Retencion y

Los establecimientos tras un positivo para Lm o un organis-
mo indicador en una superficie de contacto, deben retener
el producto hasta que el establecimiento corrija el proble-
ma. Ademas, para poder liberar el producto al comercio,
el establecimiento debe analizar los lotes utilizando un mé-
todo de muestreo que proporcione un nivel de confianza
estadistica suficiente de que el producto no estd contami-
nado. Consecuentemente, el establecimiento podra decidir
si reelaborar o destruir el producto.

analisis

Los establecimientos deben mantener todo el lote del pro-
ducto (y los lotes de los dias siguientes y del dia anterior)
retenidos, hasta que se recupere el control. El control por
ejemplo se considera recuperado después de varios mues-
treos consecutivos con resultados negativos en superficies
en contacto, y ademas todas las muestras de ambiental y de
productos son negativas.

Lote de Como se indicd anteriormente, los establecimientos deben

mantener el control de los productos listos para el consumo
que han dado positivo para Lm o productos listos para el
consumo que han estado en contacto con superficies en
contacto directo que han dado positivo a Lm. Los estable-
cimientos pueden identificar, segregar y retener dichos pro-
ductos siempre que mantengan el control sobre ellos.

produccién

Un lote de produccién se define tipi-
camente (a efectos de esta guia) como
todo producto producido desde la
limpieza hasta la siguiente limpieza, a
menos que el establecimiento realice
un tamano de lote mas pequefio. Si
el establecimiento realiza una limpie-
za y desinfeccion completa (siguien-
do los procedimientos de su Plan de
limpieza y desinfeccién) entre lotes, el
tamafio del lote podria reducirse. Los
factores que deben tenerse en cuenta
al determinar el tamafio del lote inclu-
yen las materias primas utilizadas, que
pueden ser listas para el consumo,

la frecuencia de limpieza y desinfec-
cién, y los pasos en el procesamiento.

Los productos producidos en una
misma drea, podrian considerarse
parte de los mismos o de diferentes
lotes de procesamiento, dependien-
do de cémo se separen dichos lotes.
Si las lineas de procesamiento pue-
den considerarse microbioldgica y fi-
sicamente independientes entre si (es
decir, el equipo, el personal, los uten-
silios y las materias primas listas para
el consumo no se comparten entre las
lineas), entonces pueden considerar-
se |lotes diferentes.
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Un ejemplo de un ingrediente listo para el consumo comun podria ser el
pollo, que se toma del mismo paquete para afiadir a una ensalada de pollo
y se afiade en varios lotes. Si una superficie de contacto directo da positivo
en una linea, y el establecimiento tiene documentacién que respalda que no

hay contaminacién cruzada entre las lineas, entonces los lotes producidos en
las otras lineas pueden no estar implicados.

Del mismo modo, los productos producidos en la misma linea podrian con-
siderarse diferentes lotes de procesamiento, si estdn separados por una lim-
pieza y desinfecciéon completa y eficaz, asi como por los otros factores des-
critos anteriormente.

Anilisis de Una forma en que los establecimientos pueden garantizar
que sus acciones correctivas son efectivas es realizar un se-

guimiento de los resultados de los muestreos.

tendencias
de Listeria

Los resultados positivos sobre super-
ficies de contacto o ambientales, a
Listeria spp., indican tendencias po-
sitivas de Lm en el establecimiento.
El hallazgo de tendencias ascenden-
tes de Listeria podria indicar que el
Programa de control de Listeria del
establecimiento no es efectivo para
controlar la presencia de Lm en el en-
torno de procesamiento posterior a la
fase de letalidad.

¢Como identificar y

abordar las tenden-
cias de Listeria?

En respuesta a un anélisis de tenden-
cias ascendente de Listeria, el esta-
blecimiento debe realizar muestreos
intensivos, intensificar los programas
de limpieza y desinfeccién, y llevar
a cabo una investigacién exhaustiva
para determinar la fuente y la causa
de la contaminacion.

Los establecimientos deben analizar los resultados
de los muestreos a lo largo del tiempo, para iden-
tificar tendencias ascendentes de Listeria. Las ten-
dencias ascendentes de Listeria pueden consistir

en aumentos de muestras positivas durante un pe-
riodo de tiempo particular (por ejemplo, semanal,
quincenal, mensual, trimestral o 6 meses) o aumen-
tos de positivos en sitios o areas particulares.
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Al analizar los resultados porcentua-
les de muestreo positivos, los esta-

Es importante que los establecimien-
tos gestionen sus resultados para po-

blecimientos pueden determinar si der evaluar posibles puntos de refu-
el porcentaje de positivos en el esta- gio.

blecimiento estd aumentando, lo que
indica que se deben hacer cambios
en sus programas de limpieza y des-
infeccion, aumentar la frecuencia de
los muestreos o en ocasiones puede
requerir medidas extremas como re-
paraciones o reemplazo de equipos y
reevaluar el plan APPCC.

Finalmente con el tiempo, los resul-
tados positivos en el producto para
Listeria spp., o Lm también podria
indicar una tendencia ascendente de
Listeria.

En respuesta a hallazgos de tendencias ascendentes de
Listeria, los establecimientos deben realizar una investiga-
cion exhaustiva, que incluira:

Investigacion

a) Revisar los procedimientos de limpieza y desinfeccion,
incluidos los tipos de productos de limpieza.

b) Revisar los diagramas de flujo, el disefio del equipo y
el cumplimiento de los procedimientos de higiene de
los empleados.

¢) Localizar posibles nichos que puedan representar un
refugio (los positivos repetidos y no consecutivos ge-
neralmente indican la presencia de un nicho o sitio de
refugio para Lm).

d) Intensificar las muestras en el sitio que dio positivo, in-
cluidos los equipos individuales con el fin de localizar la
fuente de contaminacion.




DIRECTRICES PARA EL CONTROL DE L/STERIA MONOCYTOGENES EN PRODUCTOS CARNICOS LISTOS PARA EL CONSUMO

Analisis de riesgos
para Listeria

monocytogenes

* Las superficies de contacto con ali-
mentos que resultaron positivas
para Listeria spp., aumentaron
en gran medida la probabilidad
de encontrar lotes de productos
ALC positivos para L monocyto-
genes.

* La frecuencia de contaminacién
de las superficies en contacto con
alimentos con especies de Liste-
ria abarca un amplio periodo de
tiempo, y la duracién de un even-
to de contaminacién dura aproxi-
madamente una semana.

En base a los resultados del estudio publicado por
FSIS (FSIS Listeria Risk Assessment 2003), tenga
siempre presente las siguientes conclusiones:

* Se estima que el aumento de la fre-

cuencia de las muestras de superfi-
cie de contacto con alimentos y la
limpieza y desinfeccién conducen a
un riesgo proporcionalmente me-
nor de listeriosis.

Las combinaciones de acciones (p.
ej., muestreos y limpieza y desinfec-
ciéon de superficies en contacto con
alimentos antes del envasado vy el
uso de inhibidores del crecimiento/
reformulacién del producto...) pa-
recen ser mucho mas efectivas que
cualquier accién individual para mi-
tigar la posible contaminacién de
ALC con L monocytogenes.



PROGRAMA DE CONTROL DE L/STERIA EN PRODUCTOS ALC

Z2. Formacion




DIRECTRICES PARA EL CONTROL DE L/STERIA MONOCYTOGENES EN PRODUCTOS CARNICOS LISTOS PARA EL CONSUMO

2. Formacion

Un programa de formacién documen-
tado y completamente implementa-
do es critico para el éxito de cualquier
programa de seguridad alimentaria
disefiado para controlar Listeria. Un
Programa de control de Listeria, que
incluye la implementacién del plan
APPCC y de los Procedimientos hi-
giénicos (PGH), solo seré efectivo si
los empleados conocen y entienden
el programa, su funcién y son capaces
de realizar las tareas que se les exigen
en el programa. Esto se aplica tanto
a los empleados nuevos como a los
existentes y a todos los que participan

en todas las etapas de produccion,
desde la limpieza y desinfeccién has-
ta la manipulacién de alimentos y el
mantenimiento de los registros.

El programa de formacion de Listeria
de un establecimiento debe incluir
un programa de capacitacion amplio
y basico para todos los empleados,
independientemente de sus tareas
laborales, asi como programas de ca-
pacitacion mas especializados para
los empleados que manipulan los
productos y el personal involucrado
en la limpieza y desinfeccion.

Programas de formacion recomendados

Las politicas especificas de toda la compariia que afectan el control de Listeria
deben discutirse en un curso de formacién basica, como por ejemplo las reglas
que requieren el uso de delantales protectores de cierto color en ciertas areas del
establecimiento o las reglas sobre los patrones de flujo en la planta. Adaptar su
programa de formacién a su establecimiento, sus productos y sus necesidades, es

crucial.

A. Lavado de manos

manaos.

Todo el personal debe recibir instrucciones sobre
cuales son las técnicas adecuadas para lavarse las

Adopte una politica descriptiva de lavado de ma-
nos y muestre instrucciones claras en todos los ba-
fios y en todos los lavabos.
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Las instrucciones por ejemplo, pueden ser para un lavado de manos de al menos
20 segundos Una politica exhaustiva de lavado de manos también debe incluir
instrucciones sobre cudndo deben lavarse las manos los empleados, como por

ejemplo:

* Antes de comenzar a trabajar o
cuando llegue por primera vez al si-
tio de trabajo.

* Después de los descansos.
¢ Después de usar el bafio.
* Después de manipular la basura.

* Después de manipular productos
alimenticios crudos.

* Después de contestar el teléfono,
manejar dinero o tocar otros articu-
los sucios.

B. Contaminacion

cruzada

* Después de comer, beber o usar
productos de tabaco.

* Después de toser, estornudar o usar
un pafuelo o pafuelo de papel.

* Después de tocarse la cara, cabello,
nariz u orejas.

* Después de manipular equipos su-
cios.

* Antes de manipular alimentos listos
para el consumo.

* Antes de ponerse los guantes.

* Cada vez que cambia de tarea.

Aunque un curso basico de formacién general so-
bre Listeria para todos los empleados, puede abor-
dar los principios de contaminacién cruzada, debe
abordarse un curso de formacién mas enfocado

en contaminacién cruzada por Listeria, dirigido a
los trabajadores que manipulan el producto.

Ademas hay que alentar a todos los
empleados a ser conscientes de que
identificar posibles sitios de refugio
puede limitar la pérdida de produc-
tos y reducir el riesgo. Los principales
temas a tratar dentro de este curso
deben incluir la importancia de man-
tener separados los productos listos
para el consumo y los crudos, desde
la recepcion hasta el almacenamiento,
incluida la preparacién de los alimen-
tos, el envasado y el almacenamiento.
Deben tratarse las practicas genera-
les de higiene, incluidos los requisitos

especificos para la ropa exterior,
guantes y calzado. La formacién tam-
bién debe incluir practicas comunes
que pueden provocar la contami-
nacién cruzada, como por ejemplo
un empleado que estornuda en las
manos y no se lava inmediatamente
después. El mensaje principal para la
formacién sobre contaminacién cru-
zada es que los empleados deben ser
siempre conscientes, de cémo sus ac-
ciones pueden afectar a la seguridad
alimentaria.
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C. Limpieza y

desinfeccidon

A los empleados no solo se les debe
mostrar como hacer su trabajo, sino
que deben entender por qué limpian
y desinfectan los equipos y utensilios
y la importancia de limpiar las superfi-
cies que no estan en contacto con los
alimentos, asi como las implicaciones
para la salud publica de la limpieza y
desinfeccion inadecuadas. Ademas
de los principios basicos de limpieza
y desinfeccién, también se debe dis-
cutir la importancia de seguir siempre
las instrucciones en cuanto a la con-
centracion y temperatura adecuadas

Al igual que la importancia de una buena limpieza y
desinfeccién no puede obviarse, también es importan-
te un programa de formacién a los empleados, que
aborde como es una limpieza y desinfeccién adecuada.

al preparar los productos quimicos,
y la importancia de limpiar antes de
desinfectar. Los empleados necesitan
saber especificamente qué utensilios
y productos tienen para limpiar y des-
infectar cada uno de los equipos, con
especial énfasis en los sitios de refu-
gio conocidos. El programa de capa-
citaciéon en limpieza y desinfeccion
también debe incluir la importancia
de desmontar el equipo por com-
pleto durante la limpieza, asi como
instrucciones sobre la frecuencia de
limpieza y desinfeccion.

* En el Anexo 3 se incluyen “Principios basicos de Limpieza y Desinfeccién”

D. Mantenimiento

El personal que use equipos y

utensilios en pro-

duccién, o de limpieza y desinfeccién, o que par-
ticipe en el mantenimiento de equipos y utensilios
debe ser consciente de la importancia de un exa-
men exhaustivo de grietas, éxido o picaduras, que
conlleven a superficies rugosas y deterioradas, que
puedan convertirse en posibles sitios de refugio de
Listeria.

de equipo

El personal de mantenimiento también debe recibir
formacién que analice cuales son las préacticas in-
adecuadas mas comunes, como por ejemplo el uso
de cinta adhesiva para la reparacion de equipos, lo
cual puede ser una fuente de contaminacién y un
sitio de refugio para Listeria (foto 1).
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Foto 1. Ejemplos de falta de mantenimiento en equipos

Los empleados deben estar comple-
tamente capacitados en el “cuando”,
el "dénde” y el “cémo” tomar mues-
tras, asi como el “por qué”. Por ejem-
plo, el empleado debe comprender
que los hisopos ambientales que
toma, pueden conducir a la identifica-
ciony eliminacién de sitios de refugio.

F. Instalaciones

Cada programa de formacién en control de Listeria debe
incluir formacién especifica dirigida al personal involucra-
do en el programa de muestreo del establecimiento.

También es critico que cualquier
empleado que tome muestras, esté
capacitado en los procedimientos
de técnicas asépticas de toma de
muestras. Si es una empresa externa,
la que realiza esta actividad, los res-
ponsables del establecimiento deben
conocer la respuesta a las anteriores
preguntas y esto debe estar docu-
mentado.

El personal de mantenimiento de las instalaciones
debe estar informado de que Listeria prospera en am-
bientes himedos y que es importante que vigilen las

goteras en los techos, goteos de evaporadores, agua
estancada, fugas y condensaciones. Se debe instruir al
personal sobre los procedimientos a seguir si observan
problemas en las instalaciones que pueden provocar la
presencia de humedad o de agua excesiva, como y a
quién notificar y qué medidas tomar.
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3. Programas de limpieza y desinfeccién

Comprender las caracteristicas de
crecimiento/supervivencia de los mi-
croorganismos es fundamental para el
éxito del control del patégeno. Lm es
mas resistente al calor que la mayoria
de los patégenos transmitidos por los
alimentos. Puede sobrevivir a la con-
gelaciéon y el secado. Lm resiste altos
niveles de sal, nitrito y 4cido y puede
crecer en productos envasados al va-
cio. Ademasy lo que es més importan-
te, es un patdgeno que puede crecer
en un ambiente himedo y fresco. Una
vez que la bacteria se adhiere a una

superficie, puede formar una biopeli-
cula (“biofilm”) y establecer un nicho
o sitio de refugio que puede volver-
se resistente a los procedimientos
de limpieza rutinarios. Finalmente las
bacterias pueden propagarse desde
estos los nichos hasta las superficies
en contacto y al producto.

Los componentes criticos de un pro-
grama de limpieza y desinfeccion
efectivo para controlar Lm, se pueden
dividir en las siguientes categorias
principales:

* Procedimientos pre operativos de limpieza y desinfeccién que
son efectivos para evitar que Lm forme nichos o sitios de refu-
gio en el entorno de procesamiento.

* Procedimientos operativos de limpieza y desinfeccion para evi-
tar la contaminacién cruzada en el entorno de procesamiento
de un producto listo para el consumo.

* Procedimientos intensivos de limpieza y desinfeccién en res-
puesta a resultados de muestreo positivos.

* Documentacién y verificacion de procedimientos de limpieza

y desinfeccion.

Una higienizacién adecuada y efectiva, implica tanto la limpieza y la desinfeccion,
como la verificacién de que la limpieza y la desinfeccion fueron efectivas. Esto
implica desarrollar e implementar Planes Generales de Limpieza y Desinfeccion

documentados que tengan en cuenta:
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Fuentes, refugio y control de la contaminacién por Lm

Un programa de limpieza y desinfec-
cion eficaz debe evitar la contamina-
cion de las superficies en contacto
con alimentos y evitar la formacion
y el crecimiento de Lm en un refu-
gio, especialmente en &reas donde
el producto estd expuesto al medio
ambiente tras una fase de letalidad.
Los sitios de refugio proporcionan un
lugar ideal para que Lm se establezca
y multiplique. Los factores que pue-
den afectar a la formacién de nichos
incluyen:

* disefio de equipos,
* actividades de reparaciones,

* condiciones operativas que mue-
ven restos del producto a lugares
dificiles de limpiar,

* limpiezas a mitad de turno, y

* caracteristicas del producto que
requieren un enjuague excesivo.

Ciertas cepas pueden establecerse
en un entorno de procesamiento du-
rante meses o afnos. Lm puede pro-
pagarse desde estos sitios y volver a
contaminar los alimentos o las super-
ficies de contacto entre el paso de le-
talidad y el de envasado.

Por lo tanto, los procedimientos de
limpieza y desinfeccion deben diri-
girse a los nichos o sitios de refugio
dentro del entorno de procesamiento
de un producto listo para el consumo.

Ejemplos de nichos o sitios de refugio
de Lm en el entorno de procesamien-
to (foto 2):

* Drenajes, rodillos huecos en los
transportadores, valvulas de cie-
rre e interruptores, sellos de goma
desgastados o agrietados alre-
dedor de las puertas, bombas
de vacio/presién de aire, varillas
tubulares agrietadas en los equi-
pos, filtros de aire, condensado en
equipos de refrigeracion, suelos,
agua estancada, desagles abier-
tos, techos y tuberias suspendidas,
rieles superiores y carros, paredes
y puertas de frigorificos, estante-
rias de frigorificos, protectores de
juntas, tiradores de puertas, calza-
do, fabricas de hielo, aislamiento
(mojado o mohoso), carretillas y
montacargas, aire comprimido,
filtros de aire en linea, recipientes
de basura, mangueras agrietadas,
estructuras humedas, oxidadas
o huecas, paredes agrietadas, o
cubiertas con paneles superficia-
les sellados inadecuadamente,
herramientas de mantenimiento
y limpieza, juntas estrechas entre
piezas de metal a metal.

* Equipos de llenado o envasado,
peliculas o material de envasado,
soluciones (por ejemplo, salmue-
ras y salsas) utilizadas para enfriar
y/o aderezar alimentos.
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e Peladoras, rebanadoras, tritura- * Contenedores, baferas, vagones,
doras, licuadoras, enfriadores de bolsas u otros recipientes utiliza-
salmuera, dosificadores de sal- dos para contener el producto ex-
sas, mechadoras, basculas u otro puesto.

equipo utilizado después del ca-
lentamiento y antes del envasado,
congeladores en espiral, transpor-
tadores.

Foto 2. Ejemplos sitios de refugio de Lm
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3.1 Procedimientos de limpieza y desinfeccién

Tipicamente, una limpieza y desin-
feccion efectiva se puede detallar en
los siguientes nueve pasos:

1)

5)

Realice una limpieza en seco del
equipo, suelos, cintas transporta-
doras y mesas para eliminar restos
de producto y otros desechos so6-
lidos. Algunos equipos, como las
rebanadoras y cortadoras, reque-
rirdn el desmontaje para que las
piezas puedan limpiarse a fondo.

Lave y enjuague el suelo.

Enjuague previo del equipo (en-
juague en la misma direccién que
el flujo del producto). Enjuague
previamente con agua tibia o fria:
menos de 60°C (el agua caliente
puede coagular proteinas).

Equipo de limpieza, espuma y fre-
gado. Utilice siempre al menos el
tiempo minimo de contacto para
el detergente/espuma. Se debe
proporcionar al personal que
realiza la limpieza y desinfeccion
formacion sobre la ubicacion de
posibles nichos e instrucciones
escritas sobre el método de lim-
pieza.

Enjuague el equipo (enjuague en
la misma direccion que el flujo del
producto).

6) Inspeccione visualmente el equipo

para identificar restos diminutos
de residuos bioldgicos.

7) Desinfecte el suelo y después el

equipo para evitar contaminarlo
con los aerosoles de la limpieza
del suelo. Se debe tener cuidado
al usar mangueras de alta presion
para limpiar el suelo para que no
salpique agua sobre el equipo ya
limpio. Utilice agua caliente, al
menos 82°C, durante aproxima-
damente 10 segundos para des-
infectar el equipo. Los desinfec-
tantes (p. Ej., amonio cuaternario)
pueden ser mas efectivos que el
vapor para el control de Lm.

8) Rote los desinfectantes periodi-

camente. La alternancia entre de-
tergentes alcalinos y acidos ayu-
da a evitar las biopeliculas. Esto
también ayuda a cambiar el pH
para evitar la adaptacion de las
bacterias a un entorno particular.
También se pueden usar equipos
portatiles de limpieza de alta pre-
sion y temperatura (55°C) con una
presion de 20-85kg /cm?y 6-16 li-
tros/minuto).

9) Secado. La eliminacién del exce-

so de humedad se puede hacer
de manera mas segura y eficiente
mediante el secado al aire. Evite
cualquier posible contaminacién
cruzada por aerosol o salpicadura
si se utiliza un método que no sea
el secado al aire. Ponga cuidado si
usa secado mediante toallas, ba-
yetas o papel, a fin de evitar que
los mismos sirvan de vehiculo de
re contaminacién o dispersién de
Listeria.
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Desinfectantes

La limpieza y desinfeccién son cruciales para cualquier
programa de limpieza y desinfeccion efectivo. Una lim-

pieza a fondo debe ir seguida de una desinfeccion.

Generalmente, el paso previo de lim-
pieza consiste en eliminar todos los
materiales de desechoy la suciedad, y
con el paso siguiente de desinfeccién
lo que se pretende es destruir todos
los microorganismos. Se debe consi-
derar cuidadosamente la seleccion de
productos de limpieza y desinfeccion.
Es importante utilizar soluciones que
sean compatibles con los materiales
del equipo, como acero inoxidable o
plasticos, y soluciones que sean efec-
tivas para destruir el tipo de bacteria
comuinmente asociada con el tipo de

Descripcién del producto

productos producidos en el estable-
cimiento.

En lugar de depender de un unico
desinfectante, la rotacién ayudara a
prevenir el desarrollo de microorga-
nismos resistentes a un desinfectante
en particular. Todos los limpiadores y
desinfectantes disponibles comercial-
mente deben tener, como minimo, la
siguiente informacién en la etiqueta
y tener disponible una ficha técnica
y de datos de seguridad que deben
acompanar al producto:

* Instrucciones sobre cémo usar el producto (concentracién, método de aplicacion,

tiempo de contacto, temperatura)
* Propiedades y composicion

® Informacién de seguridad

La informacién adicional a veces incluye:

® Beneficios

e Declaraciones de garantia de calidad

o Efectividad contra Listeria.

Recomendaciones para los desinfectantes que desactivan Lm en biopeliculas
en cintas transportadoras de plastico y acero inoxidable:

* El cloro y los yodéforos no son efectivos para inactivar Lm en biopeliculas en su-

perficies de acero inoxidable.

* Los desinfectantes mas efectivos son compuestos de amonio cuaternario acidos
(no neutros), acido paracético y diéxido de cloro.

¢ Los menos efectivos son los desinfectantes mixtos de haldégenos (yodéforos e

hipocloritos o lejias) y aniénicos acidos.
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Limpieza y desinfeccion

intensificados tras una
muestra positiva de Listeria

Las siguientes son acciones que se pueden
tomar durante una limpieza intensiva tras una
muestra positiva de Listeria. No todos los pa-
sos pueden ser necesarios para abordar la con-

taminacion. Las acciones se deben escalar para
abordar muestreos positivos consecutivos.

Si se detecta un positivo, considere:

* Limpiar y desinfectar a fondo los
sitios donde se encontraron resulta-
dos positivos.

* |dentificar todos los posibles sitios
de refugio y vias de contaminacién
cruzada. Limpie y desinfecte los
puntos de refugio y aborde la con-
taminacion cruzada.

* Retirar partes del equipo y poner
en remojo durante la noche en so-
lucién desinfectante.

* Aumentar la frecuencia de todos los
procedimientos de limpieza y des-
infecciéon que no sean diarios (por
ejemplo, paredes y techos).

¢ Limpiar a fondo las superficies don-
de se acumulan residuos del pro-
ducto. Preste especial atencién a los
espacios, grietas, soldaduras rugo-
sas y hendiduras en los equipos.

Si continlian ocurriendo positivos, con-
sidere:

* Desmontar equipos y remojo de
piezas en amonio cuaternario du-
rante toda la noche.

¢ Después de limpiar y desinfectar las
piezas de los equipos mas grandes,
aplique por ejemplo calor a vapor a
72°C y mantenga durante 20-30 mi-
nutos.

* Empapar la habitacién con una so-
lucién desinfectante.

* Reemplazar las herramientas oxida-
das, deterioradas, por otras nuevas de
superficie lisa (las herramientas y pie-
zas de equipo oxidadas y deterioradas
sirven como lugares de refugio ideales
para que Lm crezca y se multiplique.

Si contindan ocurriendo positivos, consi-
dere:

* |dentificar puntos de refugio en equi-
pos, como congeladores, y reparar o
reemplazar.

* Limpiar a fondo todas las areas del
establecimiento, incluidas las areas
de producto crudo y no letales, para
abordar los posibles sitios de refugio
que conducen a la contaminacién de
las &reas de producto listo para el con-
sumo.

* Reparar o reemplazar techos con go-
teras, equipos rotos y agrietados, sue-
los, tuberias elevadas, camaras frigori-
ficas, ventiladores, puertas y ventanas.
Suspender las operaciones durante las
reparaciones o reemplazos. Se reco-
mienda muestrear el medio ambiente
para detectar Listeria spp., una vez fi-
nalizadas las reparaciones.

e Construir nuevas separaciones fisi-
cas entre areas de producto crudo y
producto listo para el consumo. Si los
desagties o los equipos de tratamien-
to de aire conducen a areas de crudo
o al exterior, considere cambiar la ruta.
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Los establecimientos pueden verificar la
efectividad de su programa de limpieza y
desinfeccion a través de la vigilancia de la
implementacién de sus procedimientos pre

operativos y operativos.

El nivel méas basico de una verificacion
diaria ocurre dentro del ambiente
post-letal, al vigilar laimplementacién
efectiva de la limpieza/desinfeccion
de las superficies en contacto con el
producto y observar si se implemen-
tan procedimientos de higiene para
prevenir la contaminacién cruzada.
Ademads, se requiere la observacion
de las préacticas de higiene de los em-
pleados dentro del area de los pro-
ductos listos para el consumo, para
verificar el cumplimiento y prevenir la
contaminacion cruzada. También hay
requisitos para el muestreo de Lm o
de un organismo indicador para veri-
ficar la limpieza y desinfeccion.

Los métodos no reglamentarios para
verificar la efectividad del Plan de
limpieza y desinfeccion incluyen el
uso de recuentos de aerobios totales
en placa y la bioluminiscencia de ATP
u otros que puedan cumplir el mis-
mo objetivo. Es importante tener en
cuenta que estos métodos no pue-
den usarse para reemplazar las prue-
bas realizadas para Lm o un organis-
mo indicador.

Recuentos de aerobios totales en
placa (APC)

La verificacion visual combinada con
el recuento total en placa puede de-
terminar tanto la contaminacién ob-
servable como el nivel de contamina-
cion bacteriana.

Dado que los resultados de recuen-
to total en placa estan disponibles en
aproximadamente 24 horas, y no se
pueden obtener en el momento de la
inspeccion, su valor radica en la me-
dicion del nivel de contaminacién. El
nivel de contaminacién puede ayudar
al establecimiento a determinar la
fuente de contaminacién por Listeria
y la efectividad del Plan de limpieza
y desinfeccién. Los establecimientos
pueden usar los resultados de la vigi-
lancia de recuento total en placa para
indicar las areas donde se deben rea-
lizar pruebas para Listeria spp.

Prueba de bioluminiscencia (ATP)

El uso de la prueba de hisopo de bio-
luminiscencia de adenosina trifosfato
(ATP) en superficies de contacto con
el producto listo para el consumo
también puede ser una herramienta
de medicién para verificar las con-
diciones sanitarias. La mayoria de
los restos de alimentos y todos los
microorganismos son ricos en ATP y
la deteccién de microorganismos a
través del anélisis de bioluminiscen-
cia de ATP es un buen método para
evaluar la efectividad de la limpieza
y desinfeccion. Cuanto mas ATP pre-
sente, mayor sera la cantidad de luz
bioluminiscencia emitida. Un micro-
procesador transforma los datos en
una lectura digital para la pantalla
del luminémetro y cuantifica la salida
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de luz en una zona de 2 digitos. El nacién que no es observable, es una
fabricante del producto especifica la prueba répida y los resultados estan
zona "aceptable” e “inaceptable”. La disponibles inmediatamente antes
prueba ATP puede detectar contami- del inicio de las operaciones.

* En el Anexo 3 se incluyen los Principios bésicos de una buena Limpieza
y Desinfeccion.

3.2 Control de temperatura y equipos de tratamiento

* Mantenga la temperatura en las estd expuesto hacia las areas de
dreas de procesamiento y en las trabajo con producto sin procesar.
salas de envasado como tenga in- o , o
dicado en el plan APPCC. ¢ Limpie las unidades de enfriamien-

toy las unidades de tratamiento de

* Mantenga la temperatura fria (p. aire con una frecuencia determina-
Ej.<12°C) en la sala de envasado da en base al riesgo.
para los productos listos para el . ) )
consumo que se van a refrigerar o * Aborde y corrija de inmediato los
congelar, tal y como indique en el problemas de condensacién por
plan APPCC. goteoy de agua estancada. La pro-

duccién de productos listos para el

* Vigile las temperaturas tal como in- consumo debe detenerse durante
dique en el plan APPCC. reparaciones y acciones correctivas

, . para estos problemas. El equipo y
¢ Establezca un flujo de presion de el drea de procesamiento deben

aire positiva, desde la sala donde limpiarse y desinfectarse después
el producto listo para el consumo de que todas las reparaciones y ac-
ciones correctivas hayan finalizado.

3.3 Diseno de equipos (foto 3)

* Evalte el equipo para asegurar * Todas las partes de un equipo de-
que pueda desmontarse facilmen- ben ser accesibles para la limpieza
te para su limpieza y que de que e inspeccién o deben desmontarse
sea resistente a la corrosion y al de- facilmente.
terioro. L .

* Los disefos de equipos transpor-

* Investigue posibles sitios de refu- tadores cerrados son més dificiles
gio Lm, como por ejemplo las es- de limpiar. El equipo en la linea de
tructuras huecas. procesamiento debe ser lo mas fa-

cil de limpiar posible.
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* Evite rodillos transportadores hue-
cos y los marcos huecos.

* Seleccione superficies en contacto
con alimentos que sean inertes, li-
sas y no porosas.

* El equipo debe ser auto-drenante
o auto-vaciante.

* Mantenga el equipo y la maquina-
ria adoptando un plan de manteni-
miento preventivo.

* Los equipos dafiados, corroidos y
agrietados deben repararse o re-
emplazarse.

* Repare piezas o maquinaria defec-
tuosos, de manera que evite acu-
mulos y restos de producto que no
se puedan eliminar facilmente con
una limpieza normal.

¢ Utilice herramientas exclusivas solo
para equipos donde se procesan
productos listos para el consumo.
Limpielos y desinféctelos antes y
después de cada uso.

* Si se utiliza aire comprimido, man-
tenga y reemplace los filtros regu-
larmente.

* Use lubricantes que contengan
aditivos listericidas, como el ben-
zoato de sodio (Lm puede crecer
en lubricantes contaminados con
restos de alimentos).

* Limpie las herramientas de mante-
nimiento (incluyendo llaves, torni-
llos y cajas de herramientas) de ma-
nera regular. Considere el designar
ciertas herramientas para utilizar
en areas de producto sin procesar
y otras en dreas de productos listos
para el consumo.

Foto 3. Ejemplos de drenajes y mantenimiento inadecuados
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3.4 Control de movimientos (flujos)

Un componente critico es el control del movimiento (flujo) de personal y de pro-
ductos crudos para evitar la contaminacién cruzada del producto terminado listo
para el consumo y las superficies en contacto dentro del ambiente posterior a la
letalidad. Los establecimientos deben examinar las rutas que sigue el producto
desde el tratamiento térmico u otros pasos de control antimicrobiano para elimi-
nar Lm, hasta el envasado final.

Pueden utilizarse los siguientes pasos para desarrollar procedimientos de control:

* Establezca patrones de movimien- * Los suelos limpios y secos son pre-
to para eliminar el flujo de perso- feribles a los bafios de calzado en
nal, contenedores de productos, el punto de entrada porque éstos
ingredientes, traspaletas y conte- son dificiles de mantener con unas
nedores de basura, entre las areas concentraciones efectivas de des-
de productos crudos y terminados. infectante y pueden convertirse en
Si es posible, los empleados no una fuente de contaminacion. No
deberian trabajar en areas con pro- obstante, si los banos de calzado
ductos crudos y productos listos son absolutamente necesarios:

para el consumo. Si deben trabajar
en ambas areas, deben cambiarse
la ropa exterior y otras prendas su-

- Use botas de goma u otras botas
No porosas o rugosas.

cias, lavarse y desinfectarse las ma- - Manténgalos adecuadamente

. . . . 1
nos, y cambiarse o limpiar y desin- para que estén limpios y man-
fectar el calzado. tengan niveles efectivos de des-

* Si es posible, use vestibulos entre infectante.

las areas de proo!ucto Sin procesar - Las soluciones deben contener
y de productos listos para el con- concentraciones de desinfec-
Sumo. tante mas fuertes que las que se
usan normalmente en el equipo
(por ejemplo, 200 ppm de yo-
doforo, 400-800 ppm de com-
puesto de amonio cuaternario).

¢ Utilice sistemas de pulverizacién
de desinfectante en espuma a cada
lado del acceso a la puerta de la
sala de productos listos para el con-

sumo y un sistema temporizado o - Use una profundidad minima de
activado para la entrada /salida. 5cm.

NOTA: NO se recomienda el cloro para los bafios de calzado de-
bido a la inactivacién rapida, especialmente si se usan botas con

tacos. La acumulacién de material biolégico adherido a los tacos
reduce la biodisponibilidad del cloro, haciéndolo menos efectivo.
Si se usa, vigile y mantenga la concentracién de cloro en la solucién.
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3.5 Higiene y practicas higiénicas

El desarrollo de procedimientos de higiene de los manipuladores para evitar la
contaminacién de las superficies en contacto debe ser responsabilidad de la ge-
rencia de la empresa. El empleado debe ser responsable de prevenir la contami-
nacién de los productos alimenticios y la gerencia debe ser responsable de ga-
rantizar que el empleado esté debidamente capacitado y mantenga unas buenas

practicas.

Las responsabilidades y acciones de los manipuladores deben incluir:

* Realizar un lavado de manos de
20 segundos, permitiendo que la
espuma de jabdn esté en contacto
con las manos durante este perio-
do de tiempo, después de usar las
instalaciones del bafio.

* Lavarse las manos antes de entrar
al area de trabajo, al salir del area
de trabajo y antes de manipular el
producto.

* Si usa guantes:

- Los guantes para manipular pro-
ductos listos para el consumo de-
ben ser desechables.

- Deseche de inmediato y reem-
place los guantes si toca cualquier
cosa que no sea el producto y la
superficie de contacto con el pro-
ducto.

- Deseche los guantes al salir de la
linea de procesamiento.

* Quitese la ropa de abrigo, guan-
tes, y otras prendas exteriores al

salir de las areas de procesamiento
de productos listos para el consumo.

* No use abrigos, guantes, u otra ropa
exterior dentro de los bafios o cafe-
terias.

* No almacene prendas sucias en los
armarios.

* No coma en el vestuario ni almace-
ne comida en las taquillas, porque la
comida puede atraer vectores que
favorezcan la contaminacion cruza-

da.

* No guarde los utensilios de trabajo
en taquillas personales. Este equipo
debe permanecer en el area del pro-
ducto listo para el consumo en todo
momento.

* Los equipos para limpiar utensilios y
equipos para materias primas deben
ser diferentes a los utilizados para
limpiar los utensilios y equipos del
producto listo para el consumo. En
cualquier caso, la intencién es evitar
la contaminacién cruzada del pro-
ducto terminado.
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Las responsabilidades de gestion deben incluir:

* Proporcionar instalaciones para la-
varse las manos en lugares adecua-
dos.

* Asegurarse que el empleado reciba
instrucciones de higiene adecuadas
antes de comenzar: uso de jabones
y desinfectantes para manos, siste-
mas de dispensacion sin contacto y
sistemas de desinfeccion de puer-
tas y manivelas.

¢ Desarrollar un sistema para super-
visar las précticas de higiene de los
empleados.

e Desarrollar un sistema para verificar
la capacitacion.

* Volver a capacitar a los empleados
antes de volverlos a poner en pro-
duccién si han estado ausentes del
trabajo o no han seguido las prac-
ticas de higiene aceptables. Esto
ayudard a garantizar que los em-
pleados sigan habitos de higiene
actualizados y aceptables.

* No permita que los empleados de
mantenimiento entren en areas del
producto listo para el consumo du-
rante las operaciones de produc-
cion, principalmente porque pue-
den causar contaminaciéon directa

del producto si tocan o ponen sus
manos “sucias” en las superficies de
contacto con alimentos. Si esto no
es posible:

- Considere la necesidad de parar
la produccién hasta que se realice
una limpieza y desinfeccién com-
pletas,

- Requiera que el personal de man-
tenimiento se cambie la ropa exte-
rior y cualquier otra ropa sucia, use
herramientas separadas para las
areas sin procesar y del producto
listo para el consumo (o lave y des-
infecte las herramientas y las ma-
nos antes de entrar a las areas del
producto listo para el consumo) y
use solo calzado limpio/desinfecta-
do en dichas &reas.

- Use equipos, herramientas y uten-
silios de mantenimiento separados
para el area del producto listo para
el consumo y las areas sin procesar.
Si no es posible, debe haber una
separacion de tiempo y una lim-
pieza y desinfeccién previa entre
las labores de mantenimiento y el
procesado del producto listo para
el consumo, para evitar la contami-
nacién cruzada del producto termi-
nado.
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3.6 Control de la contaminacidn cruzada

Se recomiendan las siguientes pautas:

* Para los establecimientos que pro-
cesan ALC, establezca procedi-
mientos para garantizar que otros
ingredientes listos para el consumo
no causen contaminacién cruzada
con Listeria.

* Mantener un programa eficaz de
prevencién y control de plagas. Los
insectos y roedores son fuentes de
Listeria y otra contaminacion micro-
biana.

¢ Elimine el agua estancada que pue-
de facilitar la propagaciéon de Lm a
otras areas de la planta.

* Deseche los productos que toquen
superficies ambientales, como los
productos que caen al suelo, si el
producto no se puede reacondicio-
nar adecuadamente (por ejemplo,
mediante lavado).

* Los palets pueden servir como fuen
te de contaminacién cruzada: los
palets para materias primas no de-
ben usarse en areas del producto
listo para el consumo ni para pro-
ductos terminados. Ademas deben
permitir una higienizacion efectiva
sobre todo en las aéreas de ALC y
de producto terminado.

* No permita que se acumule conden-
sacion o goteos sobre superficies de
contacto o sobre el producto listo
para el consumo expuesto.

* No rocie agua con mangueras de
alta presion cerca del producto ex-
puesto. Se podrian desarrollar ae-
rosoles que podrian contaminar el
producto.

* No permita que los empleados alma-
cenen cuchillos, guantes o equipos
en sus taquillas. Proporcione éreas
de almacenamiento designadas
para estos articulos que permitan su
facil higienizacién e inspeccion.

* Los empleados no deben usar guan-
tes, abrigos, batas, gorros, botas,
manguitos, delantales o cualquier
otra prenda de proteccién exterior
en los bafos o areas de descanso.

* Los desaglies del lado “sucio” o
“crudo” no deben conectar con los
del lado “limpio” o “cocido”.
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ANEXO 1. Recomendaciones para
el muestreo de superficies

(Extracto de: "Directrices para el muestreo oficial de lineas de produccién de
alimentos listos para el consumo que pueden plantear riesgo de Listeria mo-
nocytogenes y actuaciones consiguientes”, AECOSAN y “Directrices sobre el
muestreo de equipos y zonas de procesado de alimentos para la deteccién de
Listeria monocytogenes” Versién 3 - 20/08/2012 LRUE para la Listeria mono-
cytogenes, Laboratorio de Seguridad Alimentaria de Maisons-Alfort, ANSES,
Francia).

Equipo de muestreo

Se recomienda que permita la friccion fuerte de las superficies y el acceso, por su
flexibilidad, a cualquier lugar. La necesidad de friccién la exigen los biofilms, en
ocasiones muy consolidados y adheridos. Si no se puede frotar, se puede pasar
por una zona de méaxima contaminacién sin detectarla. Por ello se recomienda la
toallita humedecida con agua de peptona y aplicada sobre las superficies con
guantes estériles para evitar la contaminacién de la muestra. La toallita permite
acceder practicamente a cualquier rincén y, en cuanto a la superficie de contacto,
cuanto mas se abarque, mejores resultados se obtendran.

Otro equipo que ofrece flexibilidad y capacidad de friccién son las esponjas abra-
sivas que se usan normalmente en los mataderos para la determinacién de Sal-
monella.

El hisopo no seria recomendable por su fragilidad, aunque puede reservarse a
localizaciones en las que no es posible acceder mediante otros equipos de mues-
treo.

Cuando se usen diluyentes para la obtencién de una muestra de superficie, es
recomendable la desinfeccion posterior con alcohol de la zona muestreada para
evitar la posible diseminacién de gérmenes presentes.
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1. Metodologia de muestreo

1.1 Diluyentes empleados para humedecer los dispositivos de muestreo por frotado

1.1.1 Diluyentes simples

En aquellas zonas de facil acceso de
las que se tomen muestras durante o
al final de la fase de transformacion,
se deberan utilizar diluyentes simples
gue no contengan neutralizadores
para humedecer los hisopos u otros
utensilios de muestreo por frotado.

Se recomiendan los siguientes dilu-
yentes: solucién de peptona en una
concentracion de 1 g/l, solucién de
peptona salina o solucién Ringer's %,
distribuidas en tubos o botes y esteri-
lizadas durante 15 min a 121°C.

No se recomienda utilizar diluyentes
tamponados de fosfato en caso de
células estresadas por las condicio-
nes hostiles de las instalaciones de
procesado de alimentos (sal, acidos,
productos de limpieza y desinfeccién,
etc.) debido a que pueden perjudicar
su cultivo.

1.1.2 Diluyentes neutralizadores

En las zonas en las que se espere en-
contrar residuos de desinfectantes o
en el caso de que se tomen muestras
inmediatamente después del proce-
so de desinfeccidn, se deberan uti-
lizar diluyentes neutralizadores para
humedecer los hisopos u otros uten-
silios de muestreo por frotado.

Cuando se emplee cloro o compues-
tos que liberen cloro, se debera utili-
zar tiosulfato de sodio como neutra-
lizador.

Asimismo, tampoco se recomien-
da utilizar diluyentes neutralizadores
cuando no se espera la presencia de
residuos de desinfectantes.

Los neutralizadores que se emplean
para eliminar residuos de desinfectan-
tes pueden tener leves consecuencias
negativas para las células bacterianas
y es posible que estas consecuencias
sean mayores cuando las células estan
estresadas. De hecho, se ha demos-
trado que los neutralizadores reducen
las tasas de cepas de Salmonella en
las muestras de campo.

Por otra parte, se desaconseja uti-
lizar un “caldo Fraser” (completo o
semi) como sustitutivo de un diluyen-
te dado que podria favorecer el cre-
cimiento de L monocytogenes en la
planta de procesado.

En el caso de otras sustancias activas,
existen distintos neutralizadores (véa-
se EN 1276 [14], EN 1650 [15], EN
13697 [16] y EN 13704 [17]), aunque
ninguno de ellos es adecuado para
todos los desinfectantes (“universal”).
En la tabla 3, se describe un diluyente
neutralizante que puede utilizarse en
la mayoria de los casos. Debe distri-
buirse en tubos o botes y ser esterili-
zado durante 15 min a 121°C.




DIRECTRICES PARA EL CONTROL DE LISTERIA MONOCYTOGENES EN PRODUCTOS CARNICOS LISTOS PARA EL CONSUMO

Tabla 3. Diluyente neutralizador que puede ser empleado en
la mayoria de los casos (adaptacion de I1SO 18593)

Componente Concentracion

Monooleato de sorbitan (Polisorbato 80) 30qg/I
Lecitina 30/l
Tiosulfato de sodio 59/
L-histidina [
Saponina 30q/!
Peptona lg/I
Cloruro de sodio 8,50/
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1.2 Procedimientos de muestreo

1.2.1 Procedimiento de muestreo de superficies por frotado

En concreto y con los equipos pro-
puestos la metodologia podria ser la
siguiente:

e Utilizacidon de una toallita humeda
que contacta totalmente por am-
bos lados (importante para duplicar
la superficie de contacto) 10 veces
en sentido horizontal y 10 veces en
el vertical por cada uno de los la-
dos. Después de tomar la muestra
introducir la toallita en bolsa o fras-
co estéril, identificarlo y cambiar de
guantes para la siguiente muestra.
Es recomendable, si se va a utilizar
la ISO 11290-1 sobre deteccién de
Listeria monocytogenes, llevar un
matraz de “caldo Fraser” a media
concentracion e introducir la toa-
llita dentro del caldo directamente
para favorecer la recuperacién de
las bacterias lesionadas o estresa-
das desde el mismo momento de
la toma de muestras. La pre incu-
bacién para recuperar las bacterias
dafiadas seria igualmente conve-
niente. Las consideraciones hechas
para este método sobre nimero de
pases y actuaciones posteriores son
validas para el resto de equipos.

* Si se utiliza la esponja abrasiva es
conveniente que esté pre humede-
cida y el método serd exactamente
el mismo. Lo unico que varia es que
se trata de un equipo de muestreo
menos flexible y con menor super-
ficie de contacto que la toallita y
como ventaja presenta mayor capa-
cidad de friccion.

* Sobre el hisopo, su uso puede estar

indicado en zonas no accesibles por
otro método, pero su fragilidad limita
la friccion y por su pequefo tamafio
implica una menor superficie de con-
tacto. En algunos tipos de superficies,
los residuos de algodén pueden con-
taminar las partes internas de estas
superficies tras el muestreo. Los hiso-
pos pueden utilizarse himedos o en
seco. En el supuesto de que la zona
de muestreo sea himeda, se deberd
utilizar un hisopo seco, mientras que
en el caso de que la zona de muestreo
sea seca, se deberd utilizar un hisopo
himedo. En el caso de que el mues-
treo tenga lugar en una zona, ya sea
himeda o seca, en la que se esperan
encontrar residuos de desinfectantes
(lo que es frecuente en zonas de difi-
cil acceso), debe humedecerse el hi-
sopo con un diluyente neutralizador
(1.1.2). Los hisopos himedos pueden
ser preparados en condiciones asép-
ticas en el laboratorio antes de llevar
a cabo la campafia de muestreo. El
extremo del hisopo debera entrar en
contacto ligeramente con la superfi-
cie del diluyente (1.1.1 o0 1.1.2) para
evitar que gotee. Posteriormente, el
hisopo serd devuelto al tubo, que se
debera cerrar con fuerza para mante-
ner tanto la esterilidad como la hu-
medad.

Existen rodillos a los que se incor-
pora una camisa de gasa estéril que
se desprende del equipo una vez to-
mada la muestra. Permiten presionar
y friccionar constituyendo otro buen
método, aunque conlleva una mayor
manipulacién y por tanto posibilida-
des de contaminacion no deseables.
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1.2.2. Muestreo liquido para salmuera y salsas (FSIS)

Equipo necesario:
* Guantes estériles

* Jarra estéril de 500mL u otro dispo-
sitivo de recoleccidn de muestras

* Botella estéril de 1000mL

* 90mL de caldo D/E

* Marcador para etiquetar la muestra
Metodologia

1. Lavey desinfecte las manos has-
ta la mitad del antebrazo. Use
guantes estériles en ambas ma-
nos cuando recolecte una mues-
tra;

2. Extraiga asépticamente una jarra
estéril de 500mL (vaso de preci-
pitados con asa) de su embalaje,
teniendo cuidado de no dejar
que la jarra toque ninguna su-
perficie no estéril, incluido el ex-
terior del envase;

3. Abra una botella de recoleccion
y con la jarra transfiera aséptica-
mente 500mL de agua fria o sal-
muera usando las gradaciones
del costado de la botella de reco-
leccion para asegurar el volumen
adecuado;

4. Agregue asépticamente 90mL de
D/E a cada muestra recolectada
para neutralizar el cloro y otros
desinfectantes;

5. Tape bien la botella de recolec-
cion y mezcle suavemente giran-
dola de un lado a otro;

6. Etiquete la botella con la fecha y
lugar de origen de la muestra.

7. Enviar o entregar al laboratorio lo
antes posible.

1.1.3. Transporte al laboratorio y comienzo del anilisis

Las muestras se transportaran refrige-
radas en un envase isotermo. El anali-
sis de las muestras se realizard lo mas
rapido posible y nunca deben transcu-
rrir mas de 24-36 h. desde la toma de
la misma. La hora de la toma de mues-
tras se refleja en el acta de toma de
muestras y en la ficha del laboratorio
apareceran tanto la hora de recepcién
como la del comienzo del anélisis.

Los analisis para la investigacion de
Listeria monocytogenes se realizaran
de acuerdo a la Norma ISO 11290-1
o métodos que hayan sido conve-
nientemente validados, de acuerdo
al articulo 5 del Reglamento (CE) n°
2073/2005. Los laboratorios asigna-
dos por las autoridades competen-
tes para llevar a cabo el control ofi-
cial estaran acreditados conforme a
la Norma ISO 17025.
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ANEXO 2. Puntos clave para un Programa de Control

de Listeria para establecimientos que

procesan productos listos para el consumo

1. Equipos de refrigeracion, equipos de tratamiento de aire,
condensacién o goteos y agua estancada.

* L Monocytogenes (Lm) es un pa-
tégeno ambiental y puede estar
presente en los equipos de enfria-
miento, equipos de tratamiento de
aire, agua estancada/goteos o con-
densacion. El ambiente himedo es
propicio para el crecimiento de Lm.

* Corrija inmediatamente los pro-
blemas de goteo, condensacion y
agua estancada.

* Limpie los equipos de enfriamiento
y de tratamiento de aire estable-
ciendo una frecuencia apropiada.

* La produccién de productos listos
para el consumo debe pararse du-
rante las reparaciones y el manteni-
miento.

2. Higiene del personal

* Lavese las manos antes de ponerse
los guantes.

e Lavese las manos antes de reanu-
dar las tareas tras los descansos.

Acciones para estos problemas:

* El equipoy el drea de procesamien-
to deben limpiarse y desinfectarse
después de que las reparaciones y
acciones correctivas hayan termina-

do.

* El equipo y el entorno del 4rea de
procesamiento deben muestrearse
para Lm o Listeria spp., antes de re-
anudar la produccion de productos
listos para el consumo.

* Capacitar al personal periddica-
mente sobre cuales son las prac-
ticas de higiene adecuadas en un
entorno de procesamiento de pro-
ductos listos para el consumo.

* Vigilar las practicas de higiene de
los empleados.
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3. Separacién de areas de procesamiento de productos

listos para el consumo y de no de procesamiento de
productos listos para el consumo

Si procesa productos listos para el
consumo y productos crudos sin
procesar, separe completamente las
areas de procesamiento, en tiem-
po o espacio, como por ejemplo
programando el procesamiento de
productos listos para el consumo en
dias diferentes. Si esto no es posible,
primero programe el procesamiento
de productos listos para el consumo
y después el procesamiento de pro-
ductos crudos. Realice una limpieza
y desinfeccion completa después de
cada proceso de produccion.

Utilice equipos separados para el
procesamiento de productos listos
para el consumo y de productos cru-
dos. Si no es posible, programe el
uso del equipo para el procesamien-
to de productos listos para el con-
sumo primero, y después para el de
productos crudos.

Asigne personal diferente para el
procesamiento de productos listos
para el consumo y procesamiento
en crudo, especialmente si ambos
se realizan el mismo dia. Si no es po-
sible, haga que el personal se lave
muy bien las manos y use ropa nue-
va y limpia y a poder ser de distinto
color, guantes nuevos, gorros para
el cabello y calzado desinfectado
para trabajar en las dreas de proce-
samiento de productos listos para el
consumo.

Restrinja los movimientos del perso-
nal desde y hacia el drea de produc-
tos crudos durante el procesamiento
de productos listos para el consumo.

Si es necesario, use un vado desin-
fectante para el calzado, lavese las
manos y use guantes, gorros y ropa
sin usar y limpia, cuando regrese al
drea de produccién de productos lis-
tos para el consumo.

Disponga percheros o taquillas di-
ferentes e identificadas para la ropa
usada en las dreas de procesamiento
de productos listos para el consumo.

Use ropa codificada por colores para
utilizar en el drea de procesamiento
de productos listos para el consumo,
en el drea de procesamiento en cru-
do y en otras areas.

Mantenga procedimientos para que
el personal proveniente de cualquier
area comun y de procesamiento en
crudo, no transfiera contaminacion a
las dreas de productos listos para el
consumo.

Establezca procedimientos para mo-
ver equipos de un area sin procesa-
miento a un area de procesamiento
de productos listos para el consumo,
para evitar la contaminacién por Lis-
teria del equipo y durante la opera-
cion de traslado.

Evite pasar el producto crudo a tra-
vés de dreas de productos listos para
el consumo y de productos listos
para el consumo a través de zonas
de produccién en crudo.

No permita que los productos listos
para el consumo entren en contacto
con superficies o productos crudos
durante el almacenamiento frigorifi-
co.
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4. Registros de procedimientos de Limpieza y Desinfeccién

* Mantenga registros de los procedi- producto listo para el consumo o en
mientos de limpieza y desinfeccion una superficie de contacto directo,
que se utilizan para el procesamiento para:

de productos listos para el consumo. , , -
- garantizar la disposicién adecuada

* Mantenga registros de vigilancia de de los productos,
los procedimientos de limpieza y

desinfeccion - restablecer las condiciones sanita-

rias para evitar la recurrencia, y

* Mantenga registros de las acciones
correctivas tomadas si se produce un
incumplimiento (un positivo) en un

- registrar la fecha del incumplimien-
to y las iniciales del empleado de
la planta que realiza la accion co-

rrectiva.
5. Temperatura ambiente
* Mantenga una temperatura ambien- productos listos para el consumo que
te adecuada en las areas de procesa- se refrigerardn o congelaran, para
miento y en las salas de envasado tal evitar el crecimiento de Lm en el en-
y como tenga establecido en el plan torno de procesamiento.

APPCC. .
* Vigile las temperaturas tal y como
* Mantenga una temperatura fria (10- tenga establecido en el plan APPCC.
12°C) en la sala de envasado para

6. Programa de Muestreo

* No utilice el programa de toma de * Incluya documentacién que justifique
muestras de Lm para respaldar que la frecuencia de las tomas de mues-
no es razonablemente probable que tras.

pueda haber Lm, creando una situa-
cion de “falsa seguridad”. El pro-
grama de toma de muestras es una
verificacién de la efectividad del pro-

grama o[e §eguridad alimentaria del ¢ Cuando hay resultados positivos de
establecimiento para controlar Lm. Lm, suspenda las operaciones de

produccién de productos listos para
el consumo hasta determinar la cau-
sa u origen de la contaminacién, de-
sarrolle y aplique medidas para eli-
minar la contaminacion y prevenir la
recurrencia, y verifique que no quede
contaminacion residual.

¢ Incluya muestras y vigilancia de dre-
najes y sumideros después de un ha-
llazgo positivo de Lm.

* Mantenga un registro de todas las su-
perficies de contacto con alimentos
listos para el consumo y ambientales
en el drea de procesamiento que se
va a muestrear. Aseglrese de que
todas las superficies identificadas se
muestreen activamente y tengan la
misma oportunidad de ser muestrea-
das.
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7. Mantenimiento de instalaciones y equipos

* Repare inmediatamente techos con lisa. Estas herramientas y piezas de
goteras, equipos rotos y agrietados, equipo oxidadas y deterioradas sir-
suelos, puertas, ventanas, etc. Sus- ven como lugares de refugio ideales
penda las operaciones durante las para que Lm crezca y se multiplique.

fugas de agua y durante las repa-
raciones. Se recomienda analizar el
medio ambiente para detectar Liste-
ria spp., una vez finalizadas las repa-
raciones.

* Lleve un registro de mantenimiento
de equipos y utensilios y un progra-
ma de vigilancia para verificar que
los equipos rotos, deteriorados, oxi-
dados, o sucios son reemplazados,

* Deseche utensilios o partes del equi- reparados, limpiados, etc.
pooxidadasydeterioradasyreempla-
celas por otras nuevas de superficie

8. Varios
* Para los establecimientos que pro- * Mantenga registros y verificar los
cesan productos con ingredientes procedimientos correctos para las
afiadidos tras la fase de post leta- concentraciones y la mezcla de des-
lidad, establezca procedimientos infectantes.

para garantizar que los ingredientes
no causen una contaminacion cruza-
da con Listeria. Por ejemplo calentar
salsas y/o mantecas que se afiaden
tras el tratamiento térmico del pro-
ducto a mas de 70°C durante mas
de 2 minutos.

* Deseche los productos que toquen
superficies ambientales, como los
productos que caen al suelo, si el
producto no se puede reprocesar
adecuadamente.

* Durante la limpieza y desinfeccion,
asegurese de que no queden restos

* Mantenga un programa efectivo de -
2 prog de productos en el equipo.

prevencion y control de plagas. Los
insectos y roedores son fuentes de
Listeria y otra contaminacion micro-
biana.

* Mantenga procedimientos para la
limpieza de rutina y establezca pro-
cedimientos para las limpiezas inten-

* Desarrolle y mantenga procedimien- sivas o extraordinarias.

tos para asegurar que las concentra-
ciones de desinfectante se manten-
gan adecuadamente.

* Cuando agregue ingredientes a un
segundo recipiente, no golpee ni
toque el recipiente contra el interior
del otro recipiente.
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ANEXO 3. Principios basicos de
Limpieza y Desinfeccion

Es fundamental contar con un proce-
dimiento de limpieza y desinfeccion
solido como prerrequisito de un pro-
grama de seguridad alimentaria ro-
busto. Sin un programa de limpieza y
desinfeccién adecuado, los alimentos
pueden contaminarse con microorga-
nismos que pueden poner en peligro
la salud publica o causar que el ali-
mento no sea apto para consumo.

La limpieza y desinfeccion elimina los
residuos de alimentos que atraen y
propician el desarrollo de plagas den-
tro y fuera del ambiente del estableci-
miento.

Las plagas necesitan lo mismo que
las personas para vivir y reproducirse;
agua, aire, comida y un habitat. A tra-
vés de la limpieza y desinfeccién, se
eliminan alimentos, habitats e inclu-
so agua, para reducir el desarrollo de

plagas.

Es fundamental contar con un progra-
ma adecuado de limpieza y desinfec-
cion para evitar el contacto cruzado de
alérgenos entre alimentos que contie-
nen alérgenos y aquellos que no.

Un programa sélido de limpieza y des-
infeccién garantiza que los productos
sean seguros y saludables. Ademas,
puede solucionar problemas de cali-
dad que exceden ambito de la seguri-
dad alimentaria.

El método de limpieza debe conside-
rar el tipo de equipamiento que se est3
limpiando y los peligros que deben ser

controlados. La limpieza en hiumedo
es a menudo el método mas efectivo
para eliminar residuos alimentarios,
especialmente cuando el producto de
limpieza es seleccionado consideran-
do el tipo especifico de residuo ali-
mentario. Los métodos manuales con
espuma/gel, la limpieza en sitio (CIP)
y la limpieza fuera de sitio (COP) pue-
den resultar efectivos para implemen-
tar limpieza en hiumedo.

La contaminacién microbiana y los
alérgenos pueden trasladarse como
polvo por aire presurizado o suspen-
didos en liquido mediante vapor o
agua a alta presion. Es dificil controlar
un posible reingreso de estos peligros
en la corriente de procesamiento. Es-
tos métodos deben evitarse a menos
que se cuente con sistemas de captu-
ra como las aspiradoras.

Las areas de trabajo y el equipamien-
to deben limpiarse antes de ser des-
infectados. La utilizacién de un desin-
fectante en una superficie sucia puede
resultar inefectiva, ya que el residuo
de un alimento puede propiciar la
desactivacién de los ingredientes ac-
tivos. Es por esto, que el saneamiento
suele incluir dos pasos: limpieza y des-
infeccion.

En la industria alimentaria, la limpie-
za consta de varios pasos especificos,
que incluyen la pre limpieza, el pre en-
juagado, el lavado, el post enjuagado,
la inspeccion y la desinfeccion.




* En la pre limpieza se utiliza una es-
coba, un cepillo, un recogedor u
otros utensilios apropiados para le-
vantar las particulas de alimentos y
residuos de las superficies antes del
pre enjuagado. Este paso puede
reducir el tiempo y la necesidad de
usar quimicos durante el proceso de
limpieza.

El pre enjuagado con agua potable
elimina remanentes de pequefias
particulas de alimentos y residuos y
sirve para mojar y preparar la super-
ficie para el uso de detergente.

El lavado consta de la utilizacion de
detergentes apropiados segin el
tipo de suciedad, tipo de superficie
a limpiar y método de limpieza em-
pleado (manual, espuma/gel, CIP,
COP). El detergente no solo ayuda
a eliminar residuos de las superfi-
cies, sino que también los aisla para
que puedan ser eliminados durante
el enjuagado. La efectividad de la
limpieza se ve afectada por cuatro
factores principales: concentracion
quimica, accion mecanica, tiempo y
temperatura. Siga las instrucciones
del fabricante en cuanto al tiempo
de contacto del detergente y las
temperaturas recomendadas para
equilibrar estos cuatro factores.
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En la etapa post enjuagado el agua
potable elimina el detergente y los
restos de suciedad desprendida en
las superficies. Este proceso prepara
las superficies para su desinfeccion.
Todos los restos de detergente de-
ben ser eliminados, ya que pueden
inactivar ciertos desinfectantes.

La inspeccién de superficies limpias
brinda informacién inmediata sobre
la efectividad del programa de lim-
pieza. Por ejemplo, si hay evidencia
de residuos, las superficies deben
limpiarse nuevamente. Herramien-
tas tales como linternas, retroilu-
minacién y reflectores sirven para
identificar suciedad remanente, que
indica que la limpieza fue inefecti-
va. También es Util tomar muestras
microbiolégicas, de ATP y de pro-
teinas para verificar la eficacia de la
limpieza. Si una superficie es dificil
de alcanzar o de ver, es posible que
también sea dificil de limpiar. En al-
gunos casos resulta necesario des-
montar los equipos para garantizar
que la limpieza logra los objetivos
previstos.

La desinfeccién sirve para inactivar
los patégenos después de limpiar y
enjuagar las superficies. Todos los
desinfectantes deben utilizarse res-
petando las instrucciones de uso
que aparecen en la etiqueta o en la
ficha técnica.
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Existen diferentes formas de eliminar los residuos:

* Los métodos manuales suponen el
lavado de objetos manualmente en
un recipiente (o en un fregadero)
para adicionar el producto de lim-
piezay un cepillo u otra herramienta
para restregar. Los objetos pueden
dejarse en remojo para aumentar
el tiempo de contacto y reducir la
cantidad de fregado necesario para
eliminar la suciedad.

* Los métodos con espuma/gel em-
plean limpiadores mas concentra-
dos que pueden aplicarse en la
supertficie del equipo sucio. Esta
mayor concentracién reduce el
tiempo necesario para eliminar la
suciedad. Un atomizador de agua
ayuda a eliminar el producto lim-
piador y la suciedad desprendida.

* Los métodos mecanicos incluyen hi-
drolavadoras y sistemas CIP y COP.
Las hidrolavadoras pueden ser tipo
transportadora (como en un autola-
vado) o en tuneles. Los sistemas CIP
limpian las superficies internas de
los equipos de produccién sin des-
armarlos. Los productos de limpie-
za tocan las superficies a través de
circulacién bombeada y atomizacién
automatica. Los sistemas COP lim-
pian las partes de los equipos desar-
mados que se colocan en un tanque
en el que circula el producto de lim-
pieza.

En cualquier proceso mecénico es
importante respetar los pardmetros
de proceso definidos (como concen-
tracion, velocidad, etc.) para garanti-
zar la idoneidad del proceso.

Un disefio higiénico puede resultar Util para prevenir la contaminacién del produc-
to. La soluciéon mas indicada para evitar que queden nichos en establecimientos
que elaboran productos listos para el consumo y que emplean limpieza en hime-
do, es el redisefo de los equipos para eliminar los espacios huecos.

Las hendiduras y grietas en equipos,
suelos y paredes presentan retos si-
milares para la limpieza y desinfec-
cion. Los elementos necesarios para
limpiar (tiempo, temperatura, fuerza
mecanica y concentracion quimica),
simplemente no pueden utilizarse de
forma fiable en estas zonas delicadas.
Si se utiliza este tipo de equipos, es
importante mantenerlos secos para
evitar posibles fuentes de contami-
naciéon. También puede resultar ne-
cesario desmontar los equipos para
realizar una limpieza profunda de no
ser posible un nuevo diseno.

En aquellos casos en que la limpie-
za en humedo, aumenta el riesgo de
proliferaciéon de patégenos ambien-
tales como Salmonella, o no es re-
comendable por la naturaleza de los
productos alli manipulados (zonas de
almacenamiento y dosificacion de es-
pecias y aditivos en las industrias car-
nicas, por ejemplo), se deberan em-
plear métodos de limpieza en seco.
Las herramientas para limpieza en
seco incluyen aspiradoras, raspadoras
y cepillos. Estas herramientas deben
tener un disefo higiénico y estar en
buenas condiciones, sin grietas, etc.
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La zonificaciéon higiénica (véase el
apéndice 4) debe realizarse para lo-
grar una limpieza en seco mas efec-
tiva. Por ejemplo, se recomienda que
los equipos de limpieza en seco se
usen exclusivamente en el area o la
sala que estd siendo limpiada.

Durante la limpieza en seco, los re-
siduos de alimentos se eliminan me-
diante acciones fisicas o mecaénicas
como el aspirado, el cepillado y la
abrasion. Como fue planteado ante-
riormente, es esencial que la limpieza
no traslade peligros (como patdge-
nos, restos de aditivos o alérgenos)
a otras superficies. Se deben utilizar
sistemas de captura (como aspirado-
ras) en algunas de estas técnicas. La
limpieza en seco de lineas de pro-
cesamiento cerradas puede requerir

el uso de material de empuje, por
ejemplo en caso de limpieza de alér-
genos. El equipamiento debe estar tan
limpio como sea posible con métodos
en seco antes de utilizar material de
empuje.

Se deberdn inspeccionar aquellas
areas limpiadas en seco para verificar
la eficacia de la limpieza. El 4rea pue-
de no estar brillante ni completamente
despojada de polvo; sin embargo, de-
berian quedar muy pocos residuos so-
bre el equipo. Ya que algunos residuos
de alimentos pueden persistir, debe
considerarse la efectividad de los pro-
cedimientos de limpieza en seco para
eliminar alérgenos alimentarios.

Materiales para las Superficies en Contacto con los Alimentos

La seleccién y disefio adecuado de los
materiales de las superficies en con-
tacto con los alimentos puede ayudar
a prevenir la contaminacion potencial
de los alimentos. Las caracteristicas
de durabilidad y funcionalidad son
importantes, pero no pueden com-
prometer la preocupacién por la se-
guridad de los alimentos. En términos
simples, las superficies deben ser ino-
cuas, no corrosivas y de facil limpieza
y desinfeccion.

La mayoria de las superficies metali-
cas son propensas a la corrosion di-
recta por los alimentos (por ejemplo,
escabechados, salmuera o adobos)
o de los productos quimicos usa-
dos para limpiar y desinfectar. La se-
leccién de las superficies metélicas
debe considerar el tipo de proceso
y el tipo de alimento. El proceso de

corrosiéon se debe a la acidez (pH), la
salinidad, la temperatura y el tiempo
de exposicion. Juntar dos o mas me-
tales diferentes a menudo acelerara
enormemente la corrosion debido a la
generacién entre las partes de un vol-
taje eléctrico bajo, pero destructor.

El acero inoxidable es a menudo la su-
perficie preferida para el contacto con
los alimentos porque puede fabricarse
con una terminacién lisa y suave, facil
de limpiar y ademés es duradero. Aun-
que la inversion inicial puede ser rela-
tivamente alta, el costo puede recupe-
rarse mediante el mantenimiento y uso
prolongado. El acero inoxidable no
pulido puede ser muy atractivo, pero
estas superficies contienen miles de
ranuras diminutas en la superficie que
dificultan la limpieza. No debe usarse
este tipo de acero.
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La tabla 4 muestra cudles son las caracteristicas generales de algunas superficies
en contacto con los alimentos. No obstante recuerde que los materiales en con-
tacto con alimentos deben cumplir las normativas europeas relativas a los mismos.

Tabla 4. Caracteristicas generales de algunas superficies que pudieran plantear su uso en con-
tacto con los alimentos

Materiales de las

superficies

Problemas

Recomendaciones

Hierro fundido

Los detergentes acidos o clorados pueden
causar oxidacion. Carece de resistencia.

No recomendado para el procesamiento de
alimentos.

Vidrio Los compuestos cdusticos fuertes pueden | Limpiar con detergentes moderadamente
atacar el vidrio. alcalinos o neutros
Mejor para coordinar por color los ele-
Algunos se manchan facilmente. Los mate- mentos para un uso determinado (es
Plasticos riales actualmente disponibles no pueden | decir, crudo versus cocinado) y seleccionar
usarse a temperaturas de procesamiento | pldsticos que no se deformen o se resque-
muy bajas o altas. brajen cuando se expongan temperaturas
de procesamiento.
Evite los tipos porosos o esponjosos que
Caucho Dafiado por ciertos solventes. retienen agua o desechos alimentarios.

Acero inoxidable

Costoso, ciertos grados se “pican” por el
cloro u otros oxidantes.

La mejor superficie metdlica para el proce-
samiento de alimentos. Considere la serie
de grado AISI 300.

Soldaduras y uniones que contienen mas

Trate de evitar su uso en la planta de

Plomo de un 0,2% plomo no deben usarse como procesamiento de alimentos.
superficies en contacto con 1os alimentos.
) Limitar m rficies en contac-
Permeable a la humedad vy a petroleos/ tar su uso como supe Cles en contac
o . to con los alimentos.
Madera grasas. Ablandada por dlcalis y otros caus-
ticos. A menudo dificil de limpiar.
. . . Evite su uso como superficies en contacto
Tienden a oxidarse dejando un subproduc- . P
. . L con los alimentos. No debe usarse con
Metales galvanizados | to de polvo blanco debido a la corrosion . .
. ) . alimentos acidos.
del zinc que podria contaminar los produc-
tos.
Generalmente no recomendado para las
Pintura y Lixiviacion quimica, descamaciony pelado. | - superficies de contacto directo, especial-

materiales de sellado

mente aquellas sujetas a la abrasion.
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El aluminio se usa principalmente para
la construccion de los utensilios debi-
do a su baja densidad asi como por
los bajos costes de fabricacion. El alu-
minio tiene resistencia mecénica baja
y se corroe radpidamente en un am-
biente acido (por ejemplo, superficie
picada de la mesa). Se estd reducien-
do el uso del aluminio debido a que
se corroe por los productos de lim-
pieza y las soluciones desinfectantes.

El latén (aleacion de cobre-zinc) y el
cobre se ha usado histéricamente
para la fabricacion de superficies en
contacto con los alimentos. Sin em-
bargo, su uso ha disminuido debido a
las reacciones moleculares con ingre-
dientes alimentarios y poca resisten-
cia a la corrosion. Asimismo, el latén
y el cobre pueden producir decolora-
ciones en los alimentos. Aceleran la
oxidacion del acido ascorbico (vitami-
na C) y facilitan el inicio del enrancia-
miento de los alimentos con alto con-
tenido en acidos grasos no saturados.

Otros metales, como el hierro fun-
dido se han usado para fabricar su-
perficies en contacto con los alimen-
tos. Se incluye en el grupo conocido
como “metales ferrosos”, este gru-
po se corroe muy rapido al contac-
to con agua, y en consecuencia, no
pueden usarse en la construccién de
superficies en contacto con los ali-
mentos. La corrosién crea cavidades
que reducen la eficacia de los pro-
gramas de limpieza y desinfeccion.

Las tablas de madera o tablas de
cortar no se recomiendan porque el
uso normal conduce a desarrollar una
superficie aspera que facilita la acu-
mulaciéon de restos de alimentos vy
la acumulacion de microorganismos
y dificulta la limpieza y desinfeccion.

Las superficies plasticas ofrecen una
gama amplia de propiedades asocia-
das con tolerancia a la temperatura,
adaptabilidad, dureza y flexibilidad. La
decision de reemplazar el metal con
plasticos como una superficie en con-
tacto con los alimentos se basa en su
resistencia mecénica y compatibilidad
con los requisitos de procesamiento.

Las vestimentas exteriores, en par-
ticular los delantales y los guantes se
consideran superficies en contacto con
los alimentos. De hecho, debe consi-
derarse cualquier vestimenta que es-
tablece habitualmente contacto con
los alimentos. El lavado frecuente de
los guantes, los delantales y otras ves-
timentas que pueden contactar los
alimentos, ya sea directamente o indi-
rectamente, es muy importante para
asegurar un producto alimentario se-
guro y de alta calidad.

Cuando no estén en uso, los guantes
y las vestimentas deben almacenarse
en zonas limpias secas y separadas
de la ropa sucia. Se deben establecer
politicas definidas de la empresa para
comprar, limpiar y almacenar la ropa y
los guantes. Estos articulos deben al-
macenarse para que el aire circule alre-
dedor de ellos para facilitar el secado.
Si se pliegan o amontonan en una pila
cuando estdn aun humedos, pueden
crecer un gran numero de bacterias
en su superficie durante el almacena-
miento.

Los guantes, los delantales y otras
vestimentas, deben estar disenados
adecuadamente para el uso espera-
do y estar fabricados con materiales
duraderos. Por ejemplo, deben usarse
guantes hechos de materiales no ab-
sorbentes (pléstico o caucho).
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Diseiio del Equipo, Fabricacién y Ubicacién

Las superficies en contacto con los
alimentos deben estar disefiadas y
fabricadas para que puedan limpiar-
se y desinfectarse facilmente. Cual-
quier unién debe tener terminaciones
lisas. El equipo debe estar disefiado
para evitar angulos o estructuras que
obstaculicen la adecuada limpieza y
la desinfeccion. Las superficies deben
drenar bien. El equipo fijo debe estar
ubicado suficientemente lejos de las
paredes de procesamiento y del suelo
para permitir el acceso a su limpieza.
Ha de asegurarse que las estructuras
de soporte estén soldadas y no dejen
espacio a los vectores para esconder-
se. Determine que la maquinaria de
procesamiento esté instalada o reu-
bicada por encima del nivel del sue-
lo para facilitar el mantenimiento, la
limpieza y desinfeccién. Si se requiere
una base soélida montada sobre el sue-
lo, el empalme del suelo-maquinaria
debe ser abovedado y firmemente se-
llado. Una accién recomendada seria
llenar las bases huecas del suelo con
un material adecuado. El equipo debe
estar disefiado con |la menor cantidad
posible de soportes, considerando lo
estrictamente necesario para mante-
ner la seguridad de los alimentos y los
requisitos requeridos para aguantar
el peso de las maquinas y equipos.

Cuando se adquieren los equipos,
observe la colocacién de los motores
eléctricosy los tableros de control. Los
motores deben estar montados en el
equipo en vezde en el suelo de lazona
procesado, y nunca sobre las lineas de
produccién. Aln mas, las conexiones
eléctricas con los motores deben ser a
prueba de aguaylos conductos eléctri-
cos deben estar sellados para eliminar

las entradas de los insectos. Los ca-
bles eléctricos deben agruparse vy
protegerse dentro de conductos para
facilitar la limpieza. Las cajas del con-
mutador deben colocarse lejos del
equipo de procesamiento para permi-
tir la limpieza sin correr riesgos eléc-
tricos. Las unidades montadas en el
suelo deben tener la superficie supe-
rior inclinada para facilitar el drenaje.

Las cintas transportadoras deben estar
hechas de materiales no absorbentesy
resistentes a la corrosion (por ejemplo,
nilén o acero inoxidable) que son faci-
les de limpiar. Los requisitos de tem-
peratura son importantes cuando se
seleccionan las cintas transportadoras
debido a que muchos materiales plas-
ticos no pueden resistir las temperatu-
ras criogénicas usadas en los tuneles
de congelacién o el calor alto de las
freidoras. Los motores y los cojinetes
deben colocarse donde los lubricantes
no adulteren el producto alimentario.

El agua y el vapor deben suministrarse
a los equipos utilizados en el proceso
por medio de tuberias que estén debi-
damente aisladas ya que si la tempera-
tura superficial de estas es muy alta o
suficientemente baja puede condensar
el vapor de agua de la atmoésfera lo que
darfa lugar a un problema de sanea-
miento. Los filtros deben inspeccionar-
se mensualmente o con una mayor fre-
cuencia si la produccion asi lo requiere.

Durante el reemplazo, la tuberia debe
ser instalada o reubicada a al menos
30cm de las paredes y los suelos para
facilitar una minuciosa limpieza y des-
infeccién. Las varillas de suspension de
las tuberias deben ser redondas.
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Limpieza y Desinfeccidn de las Superficies en contacto con los alimentos

Las superficies en contacto con los
alimentos limpias e higiénicas son
fundamentales para el control de los
microorganismos patdégenos. La con-
taminacion de los productos través
del contacto directo o indirecto con
superficies no higiénicas compromete
potencialmente la seguridad de ese

No puede dejar de exagerarse la im-
portancia de la limpieza. La eficacia
del programa de limpieza y desin-
feccion de una empresa se relaciona
mas a menudo con la implementacién
de los procedimientos adecuados de
limpieza que con el tipo de desinfec-
tante usado. Limitarse simplemente al
enjuague del equipo y las superficies
de procesamiento con una solucién
de desinfectante, en muchas ocasio-
nes de cloro, a cualquier concentra-
cion, no desinfectara las superficies a
menos que primero se limpien con un
detergente apropiado. La seleccion
de los detergentes y desinfectantes,
sus concentraciones y método de
aplicacion dependera de varios facto-
res, incluyendo:

1) la naturaleza de la suciedad;

2) el grado de limpieza y desinfec-
cioén requerida;

3) el tipo de superficie a limpiar; y

4) el tipo de equipo usado para la
limpieza y desinfeccién.

producto para el consumo. Los procedi-
mientos operativos eficaces de limpieza
y desinfeccién incluye tipicamente cinco
pasos: limpiado en seco, el pre-enjuague
(corto), la aplicaciéon de detergente (pue-
de incluir fregar y restregar), el enjuague
posterior y la aplicacién de desinfectan-
te.

No se puede depender solo de los des-
infectantes para eliminar los microorga-
nismos.

La suciedad incluye restos de tejidos
animales, desechos del proceso, grasa,
peliculas bacterianas, polvo, etc. Esto
no es siempre evidente.

Ciertas bacterias, incluidos algunos
agentes patdgenos, se pueden adap-
tar a las condiciones adversas al formar
una pelicula orgénica protectora (bio-
pelicula). Cambian fisicamente, gene-
rando prolongaciones que las adhieren
a la superficie y entre si. Posteriormente
liberan una capa de una sustancia vis-
cosa (un polisacarido) que los protege
aun mas. Las bacterias en una biope-
licula, no se eliminan eficazmente con
jagua y jabdn y son hasta 1.000 veces
mas resistentes a los desinfectantes
comunes que cuando estan en estado
libre. Debe seguirse una rutina sistema-
tica de limpieza para eliminar estas bio-
pleliculas y otras suciedades.
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Foto 4. Imagen S.E.M de un biofilm en una loncheadora.

restos de alimentos y otros

Los detergentes ayudan a la elimina-
cion de particulas y reducen el tiem-
po de limpieza y el consumo de agua.
Cada detergente es diferente y deben
seguirse las direcciones del fabrican-
te. Muchos limpiadores domésticos y
aquellos concebidos para un contacto
manual extenso se denominan limpia-
dores de uso general. Son muy suaves
y seguros para su uso en superficies
pintadas o corrosibles y son eficaces
para superficies no muy sucias o cuan-
do se les da suficiente tiempo de con-
tacto y fregado.

Los detergentes alcalinos o clorados
se recomiendan para la mayoria de las
aplicaciones de plantas de procesa-
miento y son mas eficaces contra los
residuos alimentarios que los limpia-
dores de uso general. Los detergentes
alcalinos varfan de moderadamente a
sumamente alcalinos (cdusticos). Los
productos clorados son generalmente
mas agresivos para reblandecer sucie-
dades protéicas persistentes o para

deshechos

mlicleo de la biopelicula

bacteria

ASM. Biofilm Collection. Donlan & Gibbon

superficie de acero inoxidable

las superficies que son dificiles de lim-
piar debido a su forma o tamafio, como
por ejemplo superficies perforadas y
contenedores de desechos. Son alcali-
nos y muchos de ellos son muy corro-
sivos. No deben usarse en materiales
corrosibles, como el aluminio. Aunque
son clorados para ayudar con la disrup-
cién quimica de los residuos, son deter-
gentes y no desinfectantes.

Una estrategia comun para las opera-
ciones en que corrientemente se em-
plean los limpiadores de uso general,
es cambiar a un detergente clorado
dindmico durante una o dos sema-
nas, y luego mantener la limpieza con
un detergente alcalino algo mas leve.
Aunque la mayoria de los residuos del
procesamiento contienen  principal-
mente proteinas que se eliminan mejor
con detergentes alcalinos y clorados, la
limpieza ocasional con un detergente
acido eliminaré los depositos minerales
inorganicos (incrustaciones) y las man-
chas asociadas con las aguas duras.
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En situaciones donde es un problema
la exposicion a condiciones alcalinas o
acidas excesivas, si el equipo es sus-
ceptible a la corrosion, los detergentes
enzimaticos pueden ser una alternativa
aceptable. Debido a que las enzimas
son especificas para un tipo de resi-
duo determinado, estos detergentes
pueden no ser tan eficaces como otros
detergentes para un uso general de la

Desinfeccidon

planta. Los detergentes enzimaticos
son elaborados para proteinas, petrd-
leo o residuos a base de carbohidratos.

En definitiva, para cualquier detergente
y residuo dado, la eficacia del limpiado
dependerd de varios factores basicos:
el tiempo de contacto, la temperatura,
la disrupcién fisica del residuo (fregado)
y la quimica del agua.

Después de limpiar las superficies en contacto con los alimentos, deben ser
desinfectadas para eliminar o al menos reducir las bacterias potencialmente
perjudiciales. Todos los desinfectantes deben ser aprobados para su uso en
establecimientos de alimentos y preparados y aplicados como se indique en la

ficha técnica.

Tipos de desinfectantes

Lamentablemente no existe ningun
desinfectante ideal para cada nece-
sidad. El cloro y los productos que
producen cloro comprenden el grupo
mas grande y mas comun de agentes
de desinfeccién para la planta de ali-
mentos. Los desinfectantes de cloro
son eficaces contra muchos tipos de
bacterias y hongos. Funcionan bien
a temperatura ambiente y toleran el
agua dura. Son también de relativa-
mente de bajo coste.

El cloro existe en mas de un estado
quimico cuando se disuelve en agua.
La eficacia como desinfectante del
cloro es proporcional al porcentaje de
acido hipocloroso en la solucién, la
forma quimica mas eficaz del cloro. El
porcentaje de acido hipocloroso au-
menta con la reduccién de la alcalini-
dad (pH). El pH de algunas fuentes de
agua se eleva artificialmente, lo que
reduce la eficacia del cloro.

Sin embargo, el cloro es muy inestable
a pH bajo y puede disiparse prematura-
mente sin matar las bacterias. Ademas,
a un pH bajo 4,0, se forma cloro gaseo-
SO que es sumamente toxico y corrosi-
vo. Por estas razones, los desinfectan-
tes de cloro se aplican generalmente a
pH alcalino o en una formula para man-
tener un pH cercano al neutro. Ade-
mas, nunca mezcle el cloro y el amo-
niaco. La mezcla podria ser peligrosa.

Los desinfectantes de cloro tienen sin
embargo ciertas desventajas. Pueden
ser corrosivos para el equipo y pue-
den formar subproductos organoclora-
dos en el agua, lo cual implicaria una
preocupacién ambiental. El cloro es
intrinsecamente inestable en solucidn,
requiriendo una vigilancia y una reno-
vacioén frecuente para mantener la con-
centracién adecuada. Una concepcion
errbnea comun, es que el contenido
de cloro de un desinfectante puede ser
confirmado por su olor.



El cloro se une quimicamente en pre-
sencia de la mayoria de los detritos
organicos, en consecuencia es impor-
tante y necesario limpiar y enjuagar a
fondo las superficies antes de aplicar
el desinfectante. Una solucién ya utili-
zada que todavia huele a cloro, pue-
de tener poco o ningun cloro activo
disponible para eliminar los microor-
ganismos.

Del cloro total aplicado, la cantidad
de cloro libre disponible para eliminar
los microorganismos es la cantidad
en exceso de aquel cloro combinado
(atrapado) por los restos de alimentos
y otros compuestos. Este cloro “atra-
pado” se conoce como la demanda
de cloro. Segun se agrega cloro a un
sistema, el punto en que la demanda
de cloro queda satisfecha y persisten
niveles de cloro libre y cuantificable,
se conoce como el punto de ruptura.

La cloracién del punto de ruptura es
el proceso de usar suficiente cloro
para lograr un nivel persistente del
cloro libre cuantificable en la solucién.

Los hipocloritos (lejias) son los desin-
fectantes de cloro mas comunes. Es-
tan disponibles como concentrados
liquidos o en forma seca/granular. El
cloro puede también inyectarse como
un gas directamente en las lineas de
agua. Esta es una opcion de bajo coste
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para las operaciones grandes pero es
potencialmente peligroso y requiere de
equipo especialmente disefiado. Tam-
bién se dispone de formas orgénicas de
cloro estabilizadas. Ocasionalmente se
propone la mezcla de vinagre o de otro
acido con desinfectantes de cloro para
aumentar su eficacia pero esta practica
no es recomendable. No solo porque el
cloro se disipa antes de hacer contacto
con los microorganismos sino porque
también se puede formar cloro gaseo-
so que serfa peligroso, si la solucién se
acidifica en exceso.

El diéxido de cloro funciona en forma
diferente a otros desinfectantes ba-
sados en cloro. No forma acido hipo-
cloroso pero se disuelve en agua para
producir una solucién que posee fuer-
tes propiedades oxidantes. Puede ser
mas eficaz que el cloro en funcién de la
capacidad para matar o reducir las bac-
terias y retiene alguna funcién antimi-
crobiana en presencia de los residuos
organicos. Por ese motivo, es particu-
larmente Util para destruir las bacterias
en las biopeliculas. Es también menos
corrosivo para el acero inoxidable y es
menos sensible al pH que el cloro. La-
mentablemente, el didxido de cloro es
muy inestable, es potencialmente ex-
plosivo y muy téxico.

La siguiente Tabla 5 muestra los princi-
pales tipos de desinfectantes.
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Tabla 5. Tipos de Desinfectantes

Desinfectante

Forma/

descripcion

Ventajas

Desventajas

Hipocloritos
(lejias) y cloro

Mata la mayoria de los tipos de microor-
ganismos

Menos afectado por el agua dura que
otros

Puede corroer los metales y debili-
tar el caucho

Irrita la piel, los 0jos y garganta

Clorados organico, por | No forma peliculas Inestable, se disipa rapidamente
ejemplo, las | Eficaz a temperatura baja El cloro liquido pierde potencia en
Cloraminas | Relativamente de bajo costo el almacenamiento
Concentracién determinada por las tiras | pPH sensible
de prueba
Elimina la mayorfa de los microorganis- | Puede manchar los plasticos y los
mos materiales porosos
Yodo disuelto | yangs afectado por la sustancia organi- | Desactivado encima de 50°C
Yodéforos fg nzigg)zrltt?\fos ca que algunos Eficacia reducida a pH alcalino
y acidos Menos pH sensible que el cloro Més costoso que los hipocloritos
Concentracion determinada por las tiras | Puede ser no apropiado para el
de prueba. CIP debido a que produce espuma
Sustancia no corrosiva Desactivado por la mayoria de los
Menos afectado por la sustancia organi- | detergentes
Cloruro de Ca que algunos Puede_ ser ineficaz contra ciertos
TS benzalconioy | Actividad antimicrobiana residual sino | 0rganismos |
de amonio | compuestos es enjuagado Puede ser desactivado por el agua
cuaternario relaciona- Poder aplicarse COMO espuma para el dura
dos, aveces | control visual Eficacia varia con la formulacion
denominados | Eficaz contra Listeria monocytogenes No tan eficaz a temperatura baja
quats 0 QACs | ey para el control de olores como algunos
Concentracion determinada por las tiras | Puede ser no apropiado para el
de prueba CIP debido a que produce espuma
Enjuague y desinfeccion acida en un Eficacia varia con el tipo de mi-
Combinacion | paso Croorganismo
) de ciertos Muy estable Més costoso que algunos pH sensi-
Acido- agentes Menos afectado por la sustancia organi- | bles (usar debajo del pH 3,0)
aniénico teng!ogct|vos ca que algunos Corroe algunos metales
no iénicos y
4cidos Puede aplicarse a altas temperaturas Puede ser no apropiado para el

No se ve afectado por aguas duras

CIP debido a que produce espuma




Desinfectante

Forma /

descripcién

Ventajas
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DENTENEIEN

Acido acético
y peroxido de

Mejor contra las bacterias en biopeli-
culas

Elimina la mayorfa de los microorga-

Mas costoso que otros
Desactivado por algunos metales/

Compuestos | higrageno com- | s sustancias organicas
peroxy i .
?;?;i?sag%rg Relativamente estable en uso Puede corroer algunos metales
beroRyacetico Fficaz a las temperaturas bajas No tan eficaz como algunos contra
, , las levaduras y mohos
Espumante bajo apropiado para el CIP
Mata la mayoria de los tipos de Desactivado por algunos detergen-
Acidos grasos | Pacterias tes
combinados con | Enjuague y desinfeccion 4cidaenun | pH sensible (uso debajo del pH 3,5)
- otros 4cidos; a | baso Espumante bajo, apropiado para | Menos eficaz que el cloro a tempe-
Acido N veces denomi- | el CIP ratura baja
carboxilico | o5 4cidos Estable en la presencia de sustancia Puede dafiar materiales de acero no
graso desinfec- | orgénica inoxidable
tantes Menos afectado por el agua dura que | Menos eficaz contra las levaduras v
otros mohos que otros
Gas formado en
icjel- Inestable y no puede almacenarse
fl Iuglar y ?'Sl@ Mata la mayoria de los microorganis- Sustandi J ) P alment los]
Diéxido de oenlasolucion | ¢ u§ ancia potencialmente explosiva
0 mediante la , ) , y toxica
cloro e Oxidante mas fuerte (desinfectante) ,
acidificacion del - Relativamente elevado en costo del
lorit | que los desinfectantes clorados T
clorito y sales equipo inicial
de clorato
Inestable y no puede almacenarse
cimina | o delosm Puede corroer los metales y debili-
imina la mayoria de los microorga-
Gas formado oS tar el caucho
Cloro enellugary _ ) . Substancia potencialmente toxica
disuelt I Oxidante mds fuerte (desinfectante) Desactivado por la sustancia orga-
|s|ue. ,O enia que los desinfectantes clorados y el nica (similar al cloro)
solucion dioxido de cloro _
pH sensible
Mas costoso que la mayoria
Agua Elimina la mayorfa de los tipos de los | Puede formar peliculas en el equipo
MIiCroorganismos ;
caliente/ Agua a 75°C- Penet | ficies | | Riesgo de quemadura
Soluciones 905 enetra en las superficies iregulares | gansije al tiempo de contacto:
calentadas Apropiado para el CIP inapropiado para la limpieza y

Relativamente de bajo coste

desinfeccion general
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Los compuestos de amonio cuaterna-
rio, a veces conocidos como quats o
QACs han vuelto a ser usados en los
ultimos afios. Requieren de una expo-
sicion relativamente larga para lograr
una muerte significativa de bacterias.
Sin embargo, esto no es siempre un
problema ya que son muy estables y
continuaran eliminando bacterias mu-
cho tiempo después que la mayoria
de los desinfectantes pierdan su efica-
cia. Debido a este efecto residual, aun
en presencia de restos organicos, son
a menudo seleccionados para bafos
de zapatos, suelos y superficies de las
camaras frias. Son muy eficaces con-
tra el agente patégeno Listeria mono-
cytogenes y se usan cominmente en
instalaciones que preparan productos
ALC.

Lamentablemente, los quats también
pueden ser selectivos en los tipos de
microorganismos que eliminan. Algu-
nos procesadores de alimentos que
han cambiado a quats han experimen-
tado problemas con el establecimien-
to de coliformes o de organismos de
la descomposicién, los cuales pos-
teriormente pueden ser transferidos
mediante contaminacién cruzada a
los alimentos. Una estrategia que es
a menudo exitosa, incluye la rotacién
con otros desinfectantes un par de
veces por semana. Los detergentes
deben enjuagarse a fondo de las su-
perficies antes de aplicar los quats o
algin desinfectante que se neutralice
quimicamente.

Los desinfectantes basados en el
yodo, conocidos como yoddforos, se
formulan con otros compuestos para
mejorar su eficacia. Tienen muchas
caracteristicas que son deseables en
un desinfectante. Eliminan la mayoria

de los tipos de microorganismos, inclui-
das las levaduras y los mohos, aun ac-
tuando a bajas concentraciones.

Toleran una contaminacién moderada
con residuos organicos, son menos co-
rrosivos y sensibles que el cloro y son
bastante mas estables durante el uso y
almacenamiento. Son también menos
irritantes para la piel que el cloro y son
a menudo utilizados para desinfectar las
manos. Los yoddéforos tienen un color
dmbar café claro cudndo son diluidos,
lo cual puede ser Util para su control ya
que el color indica la presencia de yodo
activo. También se dispone de tiras de
prueba para una vigilancia mas precisa.
La principal desventaja de los yodéfo-
ros es que manchan, especialmente los
plasticos. El problema se reduce al mi-
nimo al controlar cuidadosamente las
concentraciones. Los yoddforos tardan
mas en eliminar los microorganismos
a bajas temperaturas en comparacion
con el cloro, se vaporizan rdpidamente
y se desactivan por encima de los 50°C.
Los yoddforos deben formularse espe-
cialmente para su uso con aguas duras.

Los desinfectantes acidos incluyen los
acidos-aniénico, carboxilico y peroxia-
cético. Su ventaja principal es su uso
en aquellas aplicaciones que requieren
estabilidad a altas temperaturas o en
presencia de sustancia orgdnica. Sien-
do acidos, eliminan los residuos inorga-
nicos, durante el proceso de desinfec-
cion. Se usan comunmente en CIP. Los
desinfectantes de &cido carboxilico,
son en general mas eficaces que el aci-
do-aniénico frente una gran variedad
de tipos de microorganismos. El tipo
mas reciente del grupo de los desin-
fectantes acidos lo constituye el de los
compuestos de peroxi, o el dcido pero-
xiacético.



Producido al combinar el peréxido de
hidrégeno (agua oxigenada) y acido
acético (acido del vinagre), el acido
peroxiacético es sumamente eficaz
contra la mayoria de los microorganis-
mos de preocupacién para las indus-
trias alimentarias, especialmente para
la eliminacion de biopeliculas. Actdan
rapidamente incluso a temperaturas
bajas, toleran algun residuo organico
y se degradan formando subproduc-
tos que son ambientalmente seguros.
Sin embargo, la composicién quimica
del agua es importante ya que estos
desinfectantes se desactivan por cier-
tos iones metélicos, como el hierro,
y se hacen muy corrosivos cuando
se mezclan con un agua que contie-
ne altos niveles de cloruro sédico.

Otros agentes desinfectantes incluyen
el ozono, la luz ultravioleta y el agua
caliente. El ozono es un gas oxidan-
te inestable que debe generarse en
el lugar, lo que hace que su costo sea
relativamente elevado.Es un desinfec-
tante mas dindmico que el cloro pero
requiere de una vigilancia cuidadosa
para prevenir la liberacién de excesi-
vos niveles del gas tdxico. El ozono,
como el cloro, se disipa cuando entra
en contacto con residuos organicos.
Puede inyectarse en los sistemas de
agua, como una alternativa al cloro
gaseoso, para hacerlos mas seguros.

La irradiacidn ultravioleta (UV) se usa
a veces para tratar el agua, el aire o
las superficies que pueden colocarse
muy proximas a las ldmparas genera-
doras de luz ultravioleta. No toda las
luces ultravioleta tienen poder germi-
cida, solo la radiacién ultravioleta UVC
(en torno a los 254nm de longitud de
onda), también denominada ultravio-
leta de onda corta tiene esta propie-
dad.
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Son producidas por tubos tipo fluores-
cente o bombillas tipo CFL (compact
fluorescent lamps o bombillas de bajo
consumo nho leds) con mercurio en su
interior y paredes de cuarzo fundido ya
que el vidrio comuin y los plasticos blo-
quean el paso de esta radiacion. Dado
el escaso poder de penetracién de los
rayos ultravioleta UVC no penetran li-
quidos turbios o debajo de la superficie
de las peliculas o los soélidos adheridos.
No tiene ninguna actividad residual y
no puede bombearse o aplicarse sobre
el equipo como la mayoria de los des-
infectantes quimicos. Este tipo de ra-
diacién tiene un gran poder ionizante,
ahi precisamente radica su poder ger-
micida, por lo que la exposicién a ésta
puede provocar importantes lesiones
en piel y ojos, lo que obliga a utilizar
equipos especiales de proteccién in-
dividual. Su uso queda précticamente
restringido a mantener las condiciones
de esterilidad en zonas sin personal
(quiréfanos o salas de manipulacion
de material en estéril) o en sistemas de
desinfeccién de agua en cerrado per-
fectamente calibrados para que el flujo
permita un contacto entre agua y ra-
diacién suficiente para su desinfeccion.
Pueden tener interés en las zonas de
manipulacion de ALC para disminuir la
carga microbiolégica ambiental, siem-
pre y cuando se garantice mediante
mecanismos de seguridad apropiados
que las fuentes de UVC no puedan fun-
cionar mientras haya personal dentro
de la sala.
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ANEXOQO 4. Zonificacién higiénica y

Monitoreo ambiental

El monitoreo ambiental se utiliza para
verificar que los programas de control
disefiados para minimizar de forma
significativa o evitar la contaminacién
de ALC con patégenos ambientales,
funcionan adecuadamente. El Progra-
ma de limpieza y desinfeccién no pue-
de ser el Unico control necesario para
prevenir la recontaminaciéon de ALC,
especialmente cuanto se elaboran en
una misma instalacién, los alimentos
listos para el consumo y los crudos.

El primer paso para comprender la ac-
tividad de los patégenos ambientales
es entender cémo se comportan los
microorganismos en un ambiente ali-
mentario. A grandes rasgos, existen
dos tipos basicos de contaminantes:
microorganismos esporadicos y mi-
croorganismos persistentes.

Los microorganismos esporadicos
pueden ingresar a las instalaciones a
través de ingredientes, materias pri-
mas, personal u otros elementos, es
decir, “hacen auto-stop”. Las activida-
des normales de limpieza y desinfec-
cién deberian eliminar las cepas es-
poradicas, de modo que no subsistan
ni se establezcan en las instalaciones
alimentarias. Aln con buenos progra-
mas de limpieza y desinfeccién, las
cepas transitorias aparecen de vez en
cuando en este tipo de establecimien-
tos y pueden detectarse en ciertas
ocasiones a través de analisis, lo que
es previsible.

Por otra parte, los microorganismos
persistentes se establecen en el entor-

no de procesamiento de los alimentos.
Se albergan en rincones y grietas, los
llamados nichos o refugios ambienta-
les, y subsisten durante largos periodos
de tiempo. Estos nichos son dificiles de
limpiar, por lo que una cepa residente
puede formar una colonia que contami-
ne los alimentos de forma regular.

El objetivo de la zonificacién higiénica
es reducir las posibilidades de que un
organismo transitorio ingrese en areas
sensibles dentro de las instalaciones,
como son las areas de envasado en las
que los productos listos para el consu-
mo se ven expuestos al ambiente.

Los objetivos de un programa de moni-
toreo ambiental son:

1) verificar que los planes de zonifica-
cion higiénica son eficaces y

2) detectar nichos o refugios ambien-
tales, a fin de aplicar medidas co-
rrectivas para eliminar las cepas
residentes.

Esto requiere aplicar estrictas practicas
de limpieza y desinfeccién y compren-
der la importancia de establecer un
plan riguroso de muestreo para detec-
tar cepas persistentes.

La necesidad y el alcance de la zonifica-
cion y el monitoreo ambiental depende
del producto. Por ejemplo, las nece-
sidades de una panificadora son muy
diferentes de las de una instalacion ali-
mentaria frigorifica de productos listos
para el consumo o de las de una indus-
tria de alimentos enlatados.



Cada instalacion debe determinar
la necesidad y el alcance de un pro-
grama de zonificacién higiénica y el
monitoreo ambiental, con base en el
riesgo potencial de sus productos. La
evaluacién debe tener en cuenta la
estructura, el personal, los flujos de
movimiento de ingredientes y enva-
ses y cualquier causa de contamina-
cion cruzada.

También se deben considerar po-
sibles contaminantes presentes en
la materia prima, el flujo de aire, las
areas de apoyo y las actividades que
se llevan a cabo en las instalaciones.
La zonificacion puede implementarse
en una instalacién con fines de segu-
ridad alimentaria o de calidad (por
ejemplo, controlar la contaminacién
con mohos).

Se pueden tener en cuenta las si-
guientes preguntas para determinar si
una zonificacién y un monitoreo am-
biental resulta Gtil en una instalacion:

1. ¢La formulacién del producto tie-
ne una propiedad intrinseca que
mataria al patégeno ambiental
en cuestion?

Si una propiedad intrinseca elimi-
na patégenos ambientales (por
ejemplo, los altos niveles de aci-
dez que presentan las salsas a
base de vinagre), puede que la
situacion no necesite la imple-
mentacién de un monitoreo am-
biental. Se necesitard validar la
efectividad de dichas propieda-
des intrinsecas para asegurar que
efectivamente controlan el pato-
geno.
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2. ¢El producto o ingrediente esta
asociado con la contaminacién por
patégenos?

La posibilidad de que un patége-
no se establezca en el entorno de
procesamiento aumenta cuando
un ingrediente tiene antecedentes
de contaminacién por patégenos.
Salmonella tiene antecedentes de
haber causado contaminacién am-
biental en alimentos de baja hume-
dad como cereales, frutos secos,
especias, hierbas secas, leche en
polvo y chocolate. L monocytoge-
nes suele asociarse con brotes en
alimentos listos para el consumo,
especialmente en aquellos que son
refrigerados.

3. ¢El producto recibe un control de
procesos validado, disefado para
eliminar patégenos ambientales?

Un control de procesos validado,
tal como la coccidn, reduce el ries-

go.

4. ; El producto esta expuesto al am-
biente después del paso de des-
truccién de microorganismos y an-
tes de ser envasado?

Si el producto no envasado que-
da expuesto después de la coc-
cion, aumenta el riesgo de recon-
taminacion. La manipulacién de
los alimentos listos para el consu-
mo expuestos debe realizarse en
entornos con normas de higiene
mas estrictas, con un monitoreo
ambiental periédico que verifique
que los controles de higiene son
adecuados para minimizar la posi-
bilidad de que se produzca una re
contaminacién del producto con
patégenos ambientales.




5. ¢Se utilizan ingredientes listos para

el consumo para producir alimen-
tos listos para el consumo?

En algunos casos no existe un paso
de destruccién de microorganis-
mos cuando se afiaden ingredien-
tes ya listos para consumo en ALC,
por ejemplo especias en un embu-
tido curado.

Del mismo modo que con los pro-
ductos expuestos al ambiente tras
el paso de destruccion, es necesa-
rio un mayor control de la higiene
para reducir el riesgo de contami-
nacién con patégenos ambienta-
les.

Areas donde no se ela-
boran alimentos

Taller de mantenimiento,
oficinas, areas de em-
pleados, eliminacion de
residuos

Areas bésicas de BPM

Productos crudos, recep-
cion y almacenamiento
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6. ¢Un producto refrigerado listo
para el consumo propicia el desa-
rrollo de Listeria monocytogenes?

Por lo general los brotes de L mo-
nocytogenes afectan a aquellos ali-
mentos que propician la prolifera-
cion del organismo y no olvidemos
que Lm es capaz de reproducirse a
temperaturas de refrigeracion. Las
medidas sanitarias que reducen su
incidencia en el ambiente son esen-
ciales para evitar la contaminacion
ambiental de estos productos. El
monitoreo ambiental se utiliza para
verificar que las medidas higiéni-
cas sean adecuadas para mantener
un ambiente que no contribuya de
manera significativa a la contami-
nacion del producto. Muchos es-
tablecimientos realizan pruebas de
Listeria spp., como indicador de L
monocytogenes.

Areas de transicién

Salas de ingreso, ves-
tuarios que dan paso a
zonas de BPM, etc.

Areas de control de
patdégenos primarios -
ACCESO CONTROLADO
Productos cocidos,
pasteurizados o RTE
(listos para el consumo)
expuestos al ambiente

Areas sensibles / de
alto nivel de higiene -
ACCESO RESTRINGIDO

Productos para pobla-
cién sensible como por
ejemplo, lactantes

Preventive Controls for Human Food. Food Safety Preventive Controls Alliance FSPCA. First edition 2016.
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Resulta Gtil definir los requerimientos de higiene de cada area con base en el
riesgo de contaminacién del producto. En este sentido, es importante identificar:

* Las areas donde no se elaboran Esto incluye la implementacion de

alimentos, incluidas las de man-
tenimiento, oficinas y zonas para
empleados como los comedores.
Las personas que trabajan en estas
dreas deben comprender que en
otras zonas de las instalaciones se
aplican requerimientos sanitarios
mas estrictos y que deben cumplir
con dichos requerimientos cuando
entran en ellas.

Las areas de transicion, que pue-
den incluir una entrada (o puerta),
vestuarios o areas similares que dan
paso a dareas bdasicas de procesa-
miento. En estas dreas de transicion
deben estar disponibles batas, las
redecillas, el calzado y otro equipo
personal exigido antes de entrar
en las dreas de procesamiento. Se
deberd colocar una lista de requisi-
tos antes de entrar y se debe con-
siderar la colocacién de lavamanos,
lavado de pies con espuma, etc.,
seguln corresponda para evitar la
contaminacién de las instalaciones.

Las &reas basicas de procesamiento,
que incluyen las &reas de recepcion
y almacenamiento de productos
crudos y las de manipulacién gene-
ral de alimentos, deben mantener-
se limpias para que cumplan con
los requisitos basicos de las buenas
practicas de fabricacién. Es necesa-
rio separar las areas y los utensilios
empleados en la manipulacion de
ingredientes crudos de aquellos
utilizados para manipular produc-
tos cocidos o pasteurizados, a fin
de evitar la contaminacién cruzada.

un sistema de flujo y trafico lineal del
producto, ya sea a pie, en carretilla,
auto elevadora u otros medios, para
evitar la contaminacién cruzada. Si
una instalacién tiene areas de con-
tacto cruzado que no pueden sepa-
rarse por problemas de disefio, se
deberd prestar especial atencién a
los controles preventivos para evitar
una contaminacion cruzada acciden-
tal.

Las areas de control de patdgenos
primarios son aquellas en las que
los productos cocidos, pasteuriza-
dos o listos para el consumo se ven
expuestos al ambiente, como por
ejemplo las areas de envasado de
dichos productos. En estas areas se
deberan aplicar medidas sanitarias
mas estrictas para minimizar la posi-
bilidad de contaminacién cruzada. El
control de acceso del personal (por
ejemplo, mediante uniformes iden-
tificados por color, calzado especial,
etc.) y equipo especificamente de-
dicado como carretillas o auto ele-
vadoras también puede resultar Util
para evitar que los contaminantes
ambientales realicen “auto-stop” y
lleguen a un espacio mas sensible.

Las areas sensibles/de alto nivel de
higiene, incluyen areas que produ-
cen alimentos para poblaciones sen-
sibles, como los lactantes, y alimen-
tos utilizados en contextos clinicos.
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Ejemplo de mapa de zonificacién higiénica

Mantenimiento Almacenamiento
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etiquetado

Congelacion

en espiral Laboratorio

Deteccion
de metales

Pasillo

Oficinas

Area de ingreso

Pasillo

Bafio de mujeres

Pasillo
Almacenamiento
Despacho y d&ggr%%ebr;g%stg Area de coccién
recepcion
Almacenamiento Salad Sala de limpieza
de ingredientes e de utensilios y
refrigerados mezclado equipos pequenios
I No-elaboracion Transicion [ ] BPMbisica P Area de control de patégenos primarios. ACCESO CONTROLADO

Preventive Controls for Human Food. Food Safety Preventive Controls Alliance FSPCA. First edition 2016.

Resulta util colocar en un lugar visi-
ble un mapa de las instalaciones co-
dificado por color, para diferenciar las
diferentes zonas higiénicas y mostrar
los flujos de tréfico correctos, a fin de
fortalecer la zonificacion y el cumpli-
miento. Un mapa con estas caracteris-
ticas puede utilizarse para orientar a
los nuevos empleados y los visitantes
y recordarle a todos la necesidad de
minimizar la contaminacion cruzada.
Se deben implementar controles para
el acceso y la entrada a areas de pro-
cesamiento con higiene controlada,
definir y establecer como obligato-
rio el uso de indumentaria adecuada
para cada é4rea de la instalacion y de-
terminar quién puede ir dénde y los
requisitos para la entrada. Por ejem-
plo, ;deben utilizar mascarillas para
entrar a areas sensibles? ;O bien cal-
zado especial?. Las imagenes en car-
teles son los métodos mas eficaces.

Monitoreo Ambiental

Los objetivos principales del monitoreo
ambiental son verificar y confirmar la
eficacia de los programas de limpieza y
desinfeccion y de zonificacion higiénica
y llevar a cabo actividades que mejoren
los controles. El monitoreo ambiental
resulta Gtil cuando el ambiente debe
ser controlado para prevenir la conta-
minacién microbiana y siempre que la
realizacién de pruebas sea beneficiosa
para verificar el control del patégeno
en cuestion.

Un programa eficiente de monitoreo
ambiental realiza un programa proacti-
vo de encontrar el patégeno indicador
en cuestién, de modo tal que las co-
rrecciones pueden realizarse antes de
que el producto se vea afectado y de
que se pueda evaluar la eficacia de las
intervenciones.



Por ejemplo, un programa robusto de
monitoreo ambiental puede ayudar a
detectar la presencia de patégenos de
nicho y a diferenciarlos de las cepas
transitorias. Esto sirve para determinar
cémo se debe reaccionar ante su de-
teccion. Es esencial implementar una
cultura que aplique una politica perma-
nente de "buscar y destruir” aplicada al
monitoreo ambiental.

Un programa de monitoreo ambiental
debe disefiarse especificamente para
las instalaciones y debe considerar los
productos que alli se elaboran, los in-
gredientes utilizados, cualquier ante-
cedente de patégenos ambientales y
otros factores relevantes.

La toma de muestras es sesgada, lo que
significa que los sitios de obtencién de
muestra son los casos mas problemati-
cos y que se trata de identificar areas
con dificultades y no de implemen-
tar un programa aleatorio de toma de
muestras dirigido a identificar la situa-
cion “promedio”. Esto puede parecer
de riesgo al principio, y algunos po-
drén cuestionarlo diciendo ";por qué
debo intentar encontrar un patégeno
ambiental en mi establecimiento?”. La
respuesta es: porque usted tiene mas
posibilidades de encontrar un patége-
no potencial en el ambiente antes de
hallarlo en el producto, lo que puede
evitar una retirada del mercado de am-
plio alcance o, lo que es peor, un brote.
Investigaciones sobre varios casos de
brotes indican que el ambiente de las
instalaciones fue la fuente de las cepas
involucradas en ellos.

Salmonella sobrevive muy bien en am-
bientes secos. Cuando se introduce
agua en el alimento y hay disponibili-
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dad de nutrientes (por ejemplo, ali-
mentos en polvo), Salmonella puede
multiplicarse, aumentando asi las po-
sibilidades de que sea transportada a
otra drea por la humedad o por la con-
taminacion de un objeto mévil o de una
persona. Los brotes de Salmonella en
los que se sospecha la intervencion de
la contaminacion ambiental se han aso-
ciado con ciertos productos alimenti-
cios secos, como mezclas para preparar
productos panificados, mantequilla de
mani, frutos secos y cereales de desa-
yuno. Es por esto que muchas veces es
necesario realizar vigilancia ambiental
para detectar posibles casos de Salmo-
nella en numerosos entornos de pro-
cesamiento de alimentos listos para el
consumo y de baja humedad.

Los brotes de Listeria monocytogenes
se asocian con productos refrigerados
listos para el consumo, por lo que se
requieren frecuentes muestreos am-
bientales para detectar una posible re
contaminacién. El monitoreo de Listeria
spp., se utiliza como prueba mas ge-
neral en algunos establecimientos, ya
que resulta més facil detectar un posi-
ble problema. Sin embargo, analizar el
ambiente para detectar la presencia de
L monocytogenes puede resultar ade-
cuado en algunas instalaciones.

Teniendo en cuenta que el objetivo del
monitoreo ambiental es detectar posi-
bles fuentes de contaminacion, la toma
de muestras suele enfocarse en areas
de mayor riesgo. Se tomaran muestras
mas frecuentemente en las areas de
control de patégenos primarios.
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Ejemplo de zonificacién higiénica

ZONA 4
Realizar pruebas
ambientales

Areas exteriores a la zona de procesamiento de ALC

1"
L4

ZONA 3

\ Otros lugares dentro de la zona de procesamiento de productos ALC

Prevenir

contaminacion

\l ZONA 2

Superficies de contacto con producto cerca de zona 1

ZONA1

Superficies de contacto con producto

Dentro de cada é&rea se utiliza el tér-
mino “zonas” para la ubicacion exacta
de la toma de muestras.

La zona 1 representa las superficies de
contacto con alimentos, tales como
contenedores, cintas transportadoras,
utensilios e incluso las manos que tie-
nen contacto directo con el alimento.

La zona 2 incluye areas adyacentes
a las superficies de contacto con ali-
mentos y se les suele llamar super-
ficies de contacto indirecto con los
productos. Algunos ejemplos son los
soportes, los paneles del equipo o los
delantales.

La zona 3 incluye todos los otros ele-
mentos dentro del &rea de produccién
o procesamiento (suelos, paredes, te-
chos, rejillas y otros equipos).

La zona 4 abarca el resto de las
dreas de las instalaciones no dedica-
das a la producciéon, como pasillos,
talleres de mantenimiento y areas
de descanso de los empleados.

Una buena practica implica que el mo-
nitoreo debe concentrarse en las zonas
2, 3y 4. Dado que suelen contaminar-
se mas a menudo, el muestreo en estas
zonas aumenta las probabilidades de
detectar una posible fuente de conta-
minacion antes de que sea hallada en el
producto. La deteccién y la correccion
tempranas ayudan a evitar la contami-
nacién de superficies/areas de contacto
con el producto (zona 1). La toma de
muestras en la zona 1 es poco frecuen-
te, pero de realizarse, se deberd rete-
ner el producto hasta asegurarse de
que los resultados son negativos, para
evitar una posible retirada del alimento
del mercado.

El personal debe recibir formacién para
realizar la toma de muestras ambien-
tales y utilizar su criterio para decidir
cuando tomar medidas diferentes del
plan original con base en observacio-
nes o acontecimientos especiales. Con
las herramientas correctas se pueden



tomar muestras en rendijas, grietas,
areas elevadas, areas extensas de sue-
lo, sumideros.

Prepare un mapa de las instalaciones
con todas las cuadriculas marcadas.
Determine una lista de sitios en las ins-
talaciones. Aseglrese de que cada vez
se tomen mas muestras en las zonas 2 y
3y algunas de la zona 4.

Tome muestras durante la produccion,
al menos tres horas después de inicia-
do el proceso. Las muestras pueden
ser compuestas para ahorrar costes,
tomando muestras individuales de
cada sitio y combinandolas para formar
una muestra compuesta. No utilice la
misma esponja en multiples sitios de
muestreo, ya que esto puede dispersar
una posible contaminacion.

Aumente la cantidad de muestras to-
madas cuando se trata de agua, areas
de refugio de microbios o de mucho
trdfico con mas probabilidades de
constituir una fuente de contaminacién
debido a las condiciones de infraestruc-
tura de la planta y el equipo. La desin-
feccion del sitio después del muestreo
se considera una buena practica.

La deteccién de un patdégeno en una
muestra obtenida en la zona 1 exige to-
mar medidas inmediatas, ya que pone
en duda la seguridad del producto pro-
ducido en esa linea. Si esto ocurre, se
recomienda evaluar los datos recaba-
dos con el paso del tiempo, las prac-
ticas de limpieza y desinfeccion y otros
factores pertinentes para determinar si
se desecha el lote.

A fin de monitorear los indicadores se
deben establecer los niveles de accion
y objetivos después de determinar los
niveles base. Resulta dificil interpretar
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resultados si no existe una base para la
comparacion. Existen instalaciones que
fabrican el mismo producto pero tienen
perfiles muy diferentes. Por lo general
la recoleccién de datos de niveles base
supone una toma de muestras muy
frecuente durante un periodo determi-
nado y su fin es capturar una “instanta-
nea” de lo que constituye una opera-
cion estable o de rutina.

Se pueden recabar datos en tandas
para cubrir la variabilidad estacional.
De no tomar muestras en todos los si-
tios cada vez que se realiza la actividad,
se puede implementar un sistema de
rotacion. En vista de que el objetivo del
programa es identificar de forma proac-
tiva fuentes potenciales de contamina-
cidon, se recomienda tomar muestras
en los peores escenarios o condiciones
observados, como por ejemplo, agua
estancada, goteras en los techos, restos
de producto, etc.

Se puede aumentar la frecuencia del
muestreo durante los meses iniciales
del programa para lograr una mejor
implementacion de la norma en las ins-
talaciones, tomando en cuenta facto-
res como estacionalidad, condiciones
del tiempo, instalaciones adyacentes y
cambios en el personal.

Se considera una excelente practica un
enfoque de tres etapas:

1) muestreo de rutina (con enfoque en
alto riesgo),

Z) muestras para investigacion y

3) muestreo de seguimiento para con-
firmar la eficacia de las medidas
correctivas.
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La frecuencia con la que se recaban
los datos puede aumentar o disminuir
de acuerdo con un anélisis de los da-
tos histéricos de las instalaciones, y
del riesgo del producto.

El hallazgo de una muestra ambien-
tal positiva es una oportunidad de in-
vestigar y ver si algo ha fallado en el
programa de control. Tenga en cuenta
que algunos resultados positivos son
por microorganismos transitorios vy,
por ende, no requieren ningln cam-
bio. Por otra parte, algunos resultados
positivos exigen tomar medidas para
evitar la contaminacién del producto.

Una buena investigacién se logra com-
binando observacién, inspeccion y
muestreo intensivo. Si la muestra posi-
tiva era compuesta, entonces vuelva a
tomar muestras de toda el area. Estas
muestras se analizan individualmente
para identificar y aislar el area con pro-
blemas. Ademas de reanalizar, obser-
ve el equipo (montado y desarmado),
el proceso, el personal y la limpieza y
la desinfeccion para descubrir facto-
res que puedan haber contribuido a
la contaminacién. También es impor-
tante observar el flujo de materiales
para determinar si los flujos cruzados
constituyen un problema.

Partiendo de la investigacion, pueden
ser necesarios cambios en los proce-
dimientos. En ocasiones las acciones
correctivas pueden focalizarse en un
nicho de las instalaciones o en equi-
po que debe ser retirado, reparado o
limpiado. Pueden requerirse también
nuevos procedimientos y se debera
capacitar al personal con respecto a
estos cambios.

Una vez realizadas las correcciones ne-
cesarias, se deberd realizar una limpieza
y una desinfeccién profundas. Se con-
firmard después su eficacia a través de
una toma de muestras intensiva y repe-
tida durante un periodo extenso. Tome
nuevas muestras cubriendo un amplio
espectro tras de la limpieza y la desin-
feccién, durante las operaciones, en los
cambios de turno y en periodos inacti-
vos durante un tiempo prolongado.

Si después de un suceso positivo se
obtienen numerosas muestras positi-
vas, la medida correctiva no esta fun-
cionando de forma eficaz. Esto puede
deberse a la presencia de un refugio
o nicho que no ha sido descubierto o
eliminado. Revise toda la instalacién, el
equipo y los controles operativos para
asegurarse de que se han tomado to-
das las medidas a su alcance.

Las goteras en el techo, los acimulos
en las rejillas del suelo de las areas de
producto expuesto, las obras de cons-
trucciéon o la instalacién de equipos y
la transicién entre areas de construc-
cion y produccién pueden aumentar la
prevalencia de patdogenos ambientales.
Deben implementarse procedimientos
para proteger las areas de procesa-
miento y al producto durante este tipo
de sucesos.

En situaciones relacionadas con goteras
o entrada de agua en entornos secos
se recomienda el monitoreo ambiental
para detectar la posible presencia de
Salmonella. Es Util tomar estas muestras
inmediatamente después de limpiar, ya
que este representa probablemente el
peor de los escenarios. Si no se detec-
ta Salmonella en estas muestras, puede
que el ambiente no se vea afectado.



Sin embargo, si se detecta el organis-
mo, se deberan tomar acciones inme-
diatas para desinfectar el area sin utilizar
agua de formaextensiva, ya que de lo
contrario podria empeorar la situacion.

Durante periodos de construccion de-
ben evaluarse los patrones de trafi-
co para minimizar posibles fuentes de
contaminacioén. El polvo y el tréfico de-
ben controlarse en caso de reformas o
remoderaciones. Al finalizar las activi-
dades de construccion, el area debera
limpiarse y desinfectarse y se deberan
tomar muestras antes de retomar la
produccién. Para verificar el restableci-
miento de los controles, se deben reali-
zar monitoreos ambientales adicionales
después de realizar estas actividades.

Ejemplo de vigilancia de resultados

ANEXOS

Anadlisis de tendencias

Se considera una buena practica el con-
trol y la elaboracion de tendencias de
monitoreo ambiental. Los resultados
presentados en un formato practico
maximizan el valor de los datos. Por
ejemplo, una hoja de célculo puede
ayudar a identificar tendencias de mo-
nitoreos de rutina o intensivos. Un mapa
de las instalaciones también puede ser
utilizado para mostrar la ubicacién de
los positivos y determinar si se ubican
en el mismo lugar, lo que podria indicar
un nicho ambiental.

Semana Semanal Semana 2 Semana 3 Semana4

Area A 1/25* 0/25 1/25 1/25 3/100
AreaB 0/25 1/25 1/25 0/25 2/100
AreaC 0/25 0/25 0/25 1/25 1/100

*Numero de muestras positivas / Numero de muestras tomadas

NOTA: Los numeros representados son hipotéticos. Algunos establecimientos toman mas muestras por se-
mana, otros menos. Esto podria representar muestras obtenidas para establecer una linea base o identificar
el posible origen de un problema identificado con una toma de muestras de rutina menos intensiva.

Preventive Controls for Human Food. Food Safety Preventive Controls Alliance FSPCA. First edition 2016.
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Mapa de dreas y muestras positivas

Area A

Area C

Columna

AreaB

estructural

rodeada de

un espacio

‘ Semana @ Semana 2

*Semana 3

o Semana 4

Preventive Controls for Human Food. Food Safety Preventive Controls Alliance FSPCA. First edition 2016.

Relna la informacion de todas las
fuentes de datos que tenga disponi-
bles y luego reconstruya lo que esta-
ba ocurriendo cuando se tomaron las
muestras. Quizas esto conlleve anali-
zar cronogramas de produccién, cro-
nogramas de desinfeccién, registros
de visitas y otras fuentes de informa-
cion, para determinar si ocurrié algo
fuera de lo comun. Con base en la in-
formacion recabada, identifique una-
fuente potencial de contaminacion,

luego confirme sus sospechas a través
de observacion adicional o recoleccién
de datos. Es importante documentar la
conclusion de la investigacién, la cau-
sa raiz y tomar las medidas correctivas
para solucionar el problema. El objeti-
vo final debe ser identificar una causa
que tenga sentido, de acuerdo con la
informacién disponible, luego tomar
medidas y demostrar que las medidas
fueron eficaces.



Los resultados negativos son buenos
hasta cierto punto, ya que pueden
crear una falsa sensacién de seguridad.
La mayoria de las instalaciones detec-
tan patégenos ambientales de vez en
cuando, y suelen ser cepas transitorias.
Si los resultados de los monitoreos am-
bientales son siempre negativos, pre-
glntese por qué lo son.

Recuerde, los anélisis no son un “con-
trol”; los resultados positivos también
pueden ser buenos ya que uno puede
tomar medidas antes de que se detecte
el patégeno en un producto.

ANEXOS

Los programas de monitoreo ambiental
deben analizarse y actualizarse al me-
nos una vez al ano. Si se cuenta con un
programa robusto, las modificaciones
se realizan cuando asi se requiera, por
ejemplo, cuando resultan de las medi-
das correctivas y cuando se producen
cambios en los ingredientes, los proce-
sos o el equipo. Si nunca se obtienen
resultados positivos y esto no es lo es-
perable, ello puede significar que el
programa no estd siendo gestionado
con una actitud proactiva de buscar y
destruir.
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Anexo 5. Recomendaciones para realizar los

estudios de vida util preceptivos en

relacion con Listeria monocytogenes

Con lafinalidad de ayudar a las empre-
sasy a los laboratorios especializados,
en la determinacién de la durabilidad
de los productos han sido publicadas,
tras su adopcién, en diciembre de
2008, por el Comité Permanente de
la Cadena Alimentaria y Sanidad Ani-
mal, en la Direccion General de Sani-
dad y Consumo de la Comisién euro-
pea, dos documentos guia:

* Guia para la realizacién de estu-
dios de vida util en relacion con
Listeria monocytogenes, conforme
al Reglamento (CE) n° 2073/2005.

* Documento guia técnico sobre es-
tudios de vida util en relacién con
Listeria monocytogenes en alimen-
tos listos para el consumo (CRL Lm
Guide).

Ademas recientemente se ha publica-
do por la AESAN 2019:

* "Documento de orientacion para
la verificacion de estudios de vida
util en relacion con Listeria mono-
cytogenes en alimentos listos para
el consumo”. AESAN 2019.

Los fabricantes de alimentos listos para
el consumo tienen la obligacién legal
de realizar estudios de vida util para Lis-
teria monocytogenes tal y como esta-
blece el Articulo 3, apartado 2 del Re-
glamento CE n° 2073/2005: “Cuando
sea necesario, los explotadores de las
empresas alimentarias responsables de
la fabricaciéon del producto realizaran
estudios conforme a lo dispuesto en el
anexo Il para investigar el cumplimien-
to de los criterios a lo largo de toda la
vida util. Esto es aplicable especialmen-
te a los alimentos listos para el consu-
mo que puedan permitir el desarrollo
de Lm y puedan suponer un riesgo para
la salud pdblica en relacién con dicha
bacteria”.

En la tabla 6 se recogen los estudios
mencionados en el citado Reglamento,
aunque hay que tener en cuenta que,
en general, la duracién de la vida atil de
los alimentos se suele establecer com-
binando las informaciones procedentes
de las distintas fuentes.



ANEXOS

Tabla 6. Estudios para investigar el cumplimiento de los criterios (Anexo Il del Reglamento (CE)
n? 2073/2005)

Caracteristicas del producto y bibliografia cientifica

Especificaciones de las caracteristicas fisicoquimicas del producto, como pH, aw, contenido de sal, concentra-
cion de conservantes y tipo de sistema de envasado, teniendo en cuenta las condiciones de almacenamiento y
transformacion, las posibilidades de contaminacion y la vida Util prevista.

Consulta de la bibliografia cientifica y de los datos de investigacion disponibles acerca de los aspectos que
caracterizan el crecimiento v la supervivencia de [0S microorganismos en cuestion.

Estudios complementarios: tendran en cuenta la variabilidad inherente al producto, los microorganismos en
cuestion y las condiciones de transformacion y almacenamiento.

Modelos matematicos de prondstico establecidos para el alimento de que se trate, utilizando factores criticos
de crecimiento o supervivencia aplicables a los microorganismos en cuestion presentes en el producto.

Pruebas para investigar la capacidad que tiene el microorganismo en cuestion, adecuadamente inoculado, para
crecer o sobrevivir en el producto en diferentes condiciones de almacenamiento razonablemente previsibles.

Estudios para evaluar el crecimiento o supervivencia de los microorganismos en cuestion que puedan estar
presentes en el producto durante su vida Util en condiciones razonablemente previsibles de distribucion, alma-
cenamiento y utilizacion.

La determinacion de la duracion de
la vida Util es muy importante para
la seguridad microbiolégica de los
alimentos listos para el consumo, en
especial en aquellos alimentos en los
que puede producirse crecimiento de
L monocytogenes.

Las empresas fabricantes de alimen-
tos listos para consumo deberan lle-
var a cabo estudios de vida util y la
revisiéon de sus planes APPCC en las
siguientes circunstancias (UE, 2008):

* Desarrollo de alimentos nuevos o
modificados.

* Desarrollo de procesos nuevos o
modificados.

* Desarrollo de nuevos envasados.

e Cualquier cambio significativo en
los ingredientes y/o el envasado
de los alimentos existentes.

e Cambios en las instalaciones e en
los equipos de produccion.

e Cuando no se han realizado estu-
dios previos de vida util.

La empresa alimentaria es responsable
de establecer la vida atil en unas con-
diciones definidas, las cuales deberian
tener en cuenta las condiciones razo-
nablemente previsibles de distribucién,
almacenamiento y uso.

Una parte importante de estas condi-
ciones previsibles es la temperatura de
almacenamiento durante toda la vida
util, y en consecuencia, se debe(n) justi-
ficar la(s) temperatura(s) elegida(s) para
el estudio de vida util.

Como norma, el uso de temperaturas
de almacenamiento demasiado bajas
para establecer la vida til, en compa-
racion con las temperaturas reales de la
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distribuciéon y uso, puede conducir a
una subestimacion del crecimiento
microbiano, incluida L monocytoge-
nes, y a una consecuente sobreesti-
macion de la duracion de la vida util.

Si la empresa desconoce las tempe-
raturas reales de almacenamiento del
producto en cuestion, puede aplicar,
p. Ej., 8-12°C como temperatura de
almacén en los estudios de vida util.
No obstante, las empresas alimenta-
rias deben justificar qué temperaturas
utilizan para establecer la vida dutil,
teniendo en cuenta datos de tempe-
raturas durante la distribucién y el al-
macenamiento por los consumidores.

En la practica, el establecimiento de
la vida til se considera parte del sis-
tema APPCC del fabricante, y tiene en
cuenta:

* los controles sobre los proveedo-
res que garanticen la calidad de las
materias primas y la tendencia de
los resultados de los controles de
materias primas,

* la confianza en los controles de
las Practicas Correctas de Higiene
aplicados en el ambiente de fabri-
cacion, reflejados en los resultados
del muestreo de superficies y equi-
pos de procesado, la experiencia
del fabricante con productos simi-
lares,

* |a velocidad de deterioro micro-
biolégico y el mantenimiento de la
calidad.

La duracion de la vida util es parte in-
tegral de la seguridad del producto, y
para valorar si ésta es segura, resulta
critica la identificaciéon de patégenos

relevantes, incluida L monocytogenes,
en las materias primas y en el ambiente
de produccion.

Es importante recordar que las des-
viaciones de las condiciones norma-
les, tales como un elevado nivel de
contaminacién inicial de las materias
primas, temperaturas demasiado ele-
vadas durante el almacenamiento y el
transporte, o una vida Gtil demasiado
larga, podrian tener un impacto nega-
tivo significativo sobre la seguridad del
producto.

El objetivo de los estudios de vida util
para L monocytogenes es demostrar
que el alimento listo para el consumo
cumple con el limite del criterio de se-
guridad alimentaria establecido para
este patdégeno a lo largo de toda su
vida util.

La determinacién de la vida util micro-
bioldgica de los productos alimenticios
siempre debe incluir la consideracién
de diferentes factores, tales como: sec-
tor alimentario, tipo de producto y tipo
de proceso. La variabilidad inherente
de los lotes fabricados y la variabilidad
ligada a las especies de L monocytoge-
nes también debe tenerse en cuenta,
asi como todas las condiciones razo-
nablemente previsibles durante la dis-
tribucién, el almacenamiento y el uso,
incluidas aquellas aplicadas por los
consumidores.

La demostracion del cumplimiento y los
estudios de vida Util pueden realizarse
de diversas maneras, comenzando por
comparar las caracteristicas del produc-
to con la bibliografia cientifica disponi-
ble.



Se necesitan estudios complemen-
tarios cuando la comparacién de las
caracteristicas del producto con la
bibliografia cientifica disponible u
otros datos no permite proporcionar
suficiente informacién para apoyar la
evaluacién de la vida util. Estos estu-
dios pueden incluir microbiologia pre-
dictiva, el uso del histérico de datos
adecuado o la realizacién de pruebas
de laboratorio especificas, como los
estudios de durabilidad y los ensayos
de desafio. Cada una de estas herra-
mientas tiene ventajas e inconvenien-
tes, y pueden combinarse entre si
cuando sea necesario.

ANEXOS

El cuadro 1 contiene un arbol de deci-
siones que muestra un planteamiento
esquematico de los pasos a seguir para
aplicar los estudios de vida util. El arbol
también indica a las empresas alimen-
tarias cuando son necesarios estudios
complementarios especificos (p. Ej.,
estudios de durabilidad o ensayos de
desafio) con el fin de investigar el cre-
cimiento (potencial) de L monocytoge-
nes en el alimento.

Para confirmar el mantenimiento de la
vida util definida para cada producto,
es necesaria la vigilancia continua y la
verificacion de la misma.

Evaluacidn de la vida Gtil combinando diferentes herramientas

1.

Se pueden distinguir dos tipos de
planteamientos: el planteamiento del
caso Unico y el planteamiento basado
en el riesgo.

El planteamiento del caso Unico con-
sidera que, en el caso de contaminar-
se, el alimento contiene inicialmente
un nimero dado de células bacteria-
nas, que este alimento tiene unas ca-
racteristicas fijas y que se almacena
en condiciones estaticas. En general,
este enfoque proporciona informa-
cién limitada e inadecuada, ya que
estas condiciones no tienen en cuenta
la variabilidad natural de los parame-
tros que pueden tener un impacto en
la contaminacién al final de la vida util.

De hecho, la contaminacién por L mo-
nocytogenes puede tener distintas
evoluciones de acuerdo con:

e El nivel de contaminacion inicial
(concentracién inicial alta o baja).

* El estado fisiolégico de las células
contaminantes (estrés bacteriolégi-
co resultante en un mayor o menor
periodo de latencia).

* La capacidad de crecimiento de la
cepa bacteriana contaminante del
alimento

* |Las caracteristicas del alimento (va-
riabilidad de pH y actividad de agua
dentro de un mismo lote y entre lo-
tes diferentes), y

e Las condiciones de almacenamiento
desde la distribucién hasta el frigori-
fico doméstico.

Este planteamiento puede conducir a
establecer una vida util:

* Demasiado corta en el “peor es-
cenario posible”, es decir, cuando
las hipotesis del estudio son ex-
cesivamente cautelosas (contami-
naciones muy elevadas, cepas de
crecimiento mas répido, ausencia
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de fase de latencia, alimento que
mas favorece el crecimiento, tem-
peraturas de conservaciéon muy al-
tas), o

* Por el contrario, demasiado larga
e insegura, p. Ej., cuando no se
tienen en cuenta las condiciones
razonablemente previsibles de dis-
tribucién, almacenamiento y uso.

En cualquier caso, este enfoque pue-
de ser suficiente para demostrar que,
“en el peor escenario posible”, el ali-
mento cumplird con el limite al final
de su vida dtil. Por tanto, la empresa
puede estimar la contaminacion final
maxima al final de la vida util, cuan-
do la contaminacién inicial es maxi-
ma, con un maximo potencial de cre-
cimiento y en las peores condiciones
de almacenamiento.

Si la contaminacién maxima estimada
no excede el limite, la vida Util se pue-
de considerar segura. Por el contrario,
si la contaminacién méaxima estimada
excede el limite, se debe acortar la
vida Util, o la empresa debe valorar
la probabilidad de que esta vida util
supere el limite y valorar si esta pro-
babilidad es o no aceptable. En este
caso, se debe usar el planteamiento
basado en el riesgo para estimar la
distribuciéon de la contaminacion al fi-
nal de la vida Util para todas las condi-
ciones razonablemente previsibles. La
empresa también deberia considerar
mejorar las condiciones higiénicas de
las instalaciones y/o el estado micro-
biolégico de los ingredientes, junto
con la re-evaluacién de la vida util.

Documentacion de los estudios de vida util

La empresa debe conservar la docu-
mentacién de los estudios de vida util
y sus verificaciones como parte de las
practicas correctas de higiene y los
procedimientos APPCC.

La documentacién debe incluir todos
los datos necesarios que se hayan em-
pleado para determinar la vida util (ca-
racteristicas del producto, bibliografia
cientifica usada, tipos y resultados de
otros estudios de vida til).

Es esencial que esta documentacion
esté disponible de forma inmediata,
con el fin de que la empresa pueda
demostrar, a satisfaccion de la autori-
dad competente, que sus alimentos
listos para el consumo cumplen con
el Reglamento comunitario hasta el fi-
nal de su vida util. La empresa puede
decidir el formato de esta documen-
tacion.

Caracteristicas del producto y bibliografia cientifica

Dependiendo de cada situacion, es-
tos estudios pueden ser suficientes
para evaluar el riesgo de los microor-
ganismos patégenos; p. Ej., siel pH o
la actividad de agua de un alimento
no permiten el crecimiento de un pa-
tébgeno, la duracién de la vida micro-

bioldgica concernird a la higiene y no
a seguridad de los alimentos.

Se contemplan dos tipos de estudios
obligatorios iniciales:

a. Caracteristicas fisico-quimicas

b. Bibliografia cientifica



Caracteristicas fisico-quimicas

Para determinar la vida util de un ALC,
es importante considerar si el alimento
puede favorecer la supervivencia o el
crecimiento de L monocytogenes, lo
que dependera de las caracteristicas
intrinsecas y extrinsecas del alimento:

1. Caracteristicas intrinsecas:
° pH
® aw
* Contenido en sal

* Concentracién de sustancias anti-
microbianas

* Humedad
* Tipo de acido presente
* Potencial Redox

¢ Contenido nutricional y disponibi-
lidad

* Disponibilidad de oxigeno

* Estructura bioldgica (solido, liqui-
do)

* Microflora natural o artificial pre-
sente en el alimento

2. Caracteristicas extrinsecas:

* APPCC

* Planes generales de higiene

* Procesado

* Humedad relativa

* Temperatura de almacenamiento

* Vida Util prevista: tiempo y tempe-
ratura de conservacion

ANEXOS

* Sistema de envasado: aire, vacio,
atmodsfera modificada.

* Practicas de venta al por menor
* Précticas del consumidor

Si no hay experiencia en la empresa
para llevar a cabo estas determinacio-
nes, se recomienda acudir a un centro
de investigacién o laboratorio espe-
cializado que ayude al procesador de
alimentos a entender y conseguir la
informacion necesaria (CFA, 2010).

Determinar las caracteristicas del ali-
mento permitira averiguar si Listeria
monocytogenes puede o no crecer
en dicho alimento. De acuerdo a la
informacion publicada en el Regla-
mento sobre criterios microbioldgicos
(UE, 2005), se puede considerar que
un alimento no permite el crecimiento
de Listeria monocytogenes si tiene las
siguientes caracteristicas intrinsecas:

* conpH=<44

* conaw < 0,92

* conpH=<50yaw=<0,94

* con una vida util inferior a 5 dias.

No obstante en otros documentos y
guias, se consideran valores de pH
menores o iguales a 4,2 o0 4,3 y acti-
vidades de agua menores o iguales
a 0,90 como las condiciones bajo las
cuales, Listeria monocytogenes no
puede crecer en el alimento (FSAI,
2003) (UE, 2004) (UE, 2008) (CFA,
2010). Estas condiciones intrinsecas
son algo mas restrictivas que las pu-
blicadas en el Reglamento sobre crite-
rios microbiolégicos (UE, 2005).
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Si estos parametros se utilizan para
demostrar que Listeria monocytoge-
nes no puede crecer en ese alimen-
to, entonces se deberian considerar
como limites criticos a controlar como
parte del sistema APPCC y no se ne-
cesitaran estudios posteriores de vida
atil en relacién a Listeria monocytoge-
nes.

Bibliografia cientifica

Actualmente existe una amplia can-
tidad de datos sobre Listeria mono-
cytogenes en libros, publicaciones
cientificas, universidades y centros
de investigacion publicos y privados.
También hay datos disponibles en las
distintas agencias nacionales, euro-
peas o internacionales (por ejemplo,
European Food Safety Authority).

Cuando el operador de alimentos ha
establecido las caracteristicas de su
producto y las condiciones bajo las

Si hay una evidencia cientifica de que
Listeria monocytogenes no puede
crecer en el alimento debido a sus
caracteristicas fisicoquimicas (intrinse-
cas) se debe aplicar el limite de 100
ufc/g de Listeria monocytogenes a lo
largo de la vida util del alimento tal
como indica la legislacién.

cuales el producto serd envasado y
almacenado, debe compararlas con
las que existen en la literatura cien-
tifica respecto a la capacidad de su-
pervivencia o crecimiento de Listeria
monocytogenes o cualquier otro mi-
croorganismo patégeno. La Tabla 7
muestra algunos factores que limitan
la supervivencia y crecimiento de Lis-
teria monocytogenes.

Tabla 7 Limites para la supervivencia y el crecimiento de L monocytogenes

Factores Limite inferior Puede Limite | Puede sobrevivir *
crecer superior | (pero no crecer)

Temperatura (2 C) -15a3+3.0 300a370 | 450 -18.0

pH ** 42343 70 94395 33a4.2
Actividad agua (aw) 0.904a0.93 0.99 >0.99 <0.90
Concentracion de sal (%) *** <05 0.7 12-16 >20

Anaerobio facultativo (puede
Atmésfera crece}r en presencia y ausencia 0/25 0/25 1100
de oxigeno, p. Ej., en envases al
vacio o en atmdsfera modificada)

Adaptada de (FSAI, 2003) (UE, 2004, 2008).

El periodo de supervivencia variara dependiendo de la naturaleza del alimento vy de otros factores.
**La inhibicién de L monocytogenes dependerd del tipo de dcido presente.

“** Basada en el porcentaje de cloruro sddico, fase acuosa.




Estudios complementarios

Si la comparacién de las caracteris-
ticas del producto con la literatura
cientifica relevante u otros datos, no
permite tener garantias de que Liste-
ria monocytogenes no puede crecer
en el alimento, entonces es necesario
llevar a cabo estudios adicionales que
pueden incluir.

Se contemplan tres tipos de estudios
(CFA, 2010):

1. Histérico de datos

1. Histérico de datos

Todas las empresas deben mantener
registros incluyendo aquellos sobre
la inocuidad de alimentos que se en-
cuentran ya en el mercado. Esta in-
formacion se denomina histérico de
datos y corresponde a los registros
especificos de los lugares de produc-
cion y alimentos, que se van acumu-
lando a lo largo del tiempo.

Estos datos (incluyendo las compro-
baciones en el producto final en el
mismo dia de la produccién vy final
de la vida util) se pueden usar como
evidencia de que la concentracion de
Listeria monocytogenes en el alimen-
to no excede el limite de 100 ufc/g.
Los datos sobre los niveles de Liste-
ria monocytogenes en alimentos ALC
ya existentes se pueden usar para
evaluar la posibilidad de crecimiento
potencial y confirmar que la vida util
asignada al alimento es apropiada.
También se pueden aplicar a alimen-
tos ALC similares con caracteristicas
intrinsecas comparables, elaborados

ANEXOS

2. Microbiologia predictiva (modelos
matematicos)

3. Pruebas de laboratorio especificas:
3.1. Ensayos de desafio

3.1.1 Estudios para establecer
el potencial de crecimiento

3.1.2 Estudios para establecer
la velocidad méaxima de creci-
miento

3.2. Estudios de durabilidad

bajo pacticamente las mismas condi-
ciones de proceso. Los datos a utilizar
deben ser:

* Aquellos provenientes del APPCC y
controles de seguimiento y deben
incluir lo siguiente:

- Certificados de conformidad de
proveedores de ingredientes

- Validacién de procesos, verifica-
cion y seguimiento (temperatura,
tiempo, pH, aw).

- Pruebas de laboratorio de otros
alimentos producidos por el ope-
rador generados durante un pe-
riodo de tiempo y que contintan
siendo generados de manera
continua (idealmente alimentos
similares con caracteristicas in-
trinsecas / extrinsecas compara-
bles producidas en condiciones
idénticas)

- Trazabilidad de ingredientes vy
comprobacion de la calidad mi-
crobioldgica.
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- Muestreo de especies de Listeria
(incluidas las no patdgenas) y de
organismos indicadores de hi-
giene apropiados en las distintas
areas de la industria procesadora
y del equipo.

- Comprobacién de presencia y
cuantificacion de Listeria mono-
cytogenes en el producto acaba-
do, por ejemplo en el mismo dia
de produccién y al final de la vida
util, con ello se verifica el funcio-
namiento efectivo del APPCC y
se verifica la durabilidad, pudién-
dose validar la vida util asignada.

- Registros de capacitacion del per-
sonal.

- Registros de procedimientos de
limpieza y saneamiento.

- Implementacién de sistemas de
gestién de calidad reconocidos.

* Aquellos provenientes de la evalua-
cién de la vida dtil. El nivel de confian-
zaincrementa con la cantidad de datos
disponibles en la empresa, por tanto
cuantas mas unidades de producto se
comprueben mayor serd la fiabilidad
del histérico de datos (UE, 2008). No
obstante, no es posible recomendar
una cantidad especifica de datos ya
que esta es una aproximaciéon basada
en el riesgo y depende de variaciones
en el proceso de elaboraciéon y natura-
leza del alimento (CFA, 2010).

Las empresas alimentarias deben ga-
rantizar, a satisfacciéon de las autori-
dades competentes, que su histérico
de datos es suficiente para demostrar
que los alimentos listos para consumo
no excederan el limite de 100 ufc/g
durante la vida util. Las autoridades
competentes pueden requerir que es-
tos datos se completen con otros es-
tudios complementarios.

2. Microbiologia predictiva (modelos matematicos)

La microbiologia predictiva puede
ser una herramienta a tener en cuen-
ta cuando es necesario llevar a cabo
estudios adicionales para confirmar la
vida util que se ha establecido para un
alimento.

La microbiologia predictiva tiene
como objeto predecir el comporta-
miento de los microorganismos en los
alimentos durante su produccién o al-
macenamiento.

En los Ultimos afios se han producido
avances significativos en este campo
especialmente para estimar el creci-
miento de Listeria monocytogenes en
alimentos. Hay varios programas de
prediccion de crecimiento microbiano
disponibles para todas las empresas
para ayudar en la determinacion del
crecimiento, tales como ComBase,
MicroHibro (de la Universidad de Cor-
doba), Growth Predictor y Pathogen
Modelling Programme.



En general, introduciendo factores in-
trinsecos clave del alimento (pH, aw
o concentracién de sal), y datos del
proceso a un modelo microbiolégico
predictivo (programa de ordenador)
es posible obtener una indicacién del
crecimiento potencial de un determi-
nado microorganismo para el cual se
desarrollé el modelo. No obstante,
conviene sefalar que los datos para
construir modelos matematicos se
suelen obtener en experimentos lle-
vados a cabo en el laboratorio, por
consiguiente los modelos se deben
validar frente a datos de supervivencia
y crecimiento obtenidos en el propio
alimento antes de su utilizacion.

Los modelos matematicos predictivos
pueden ser Utiles en las siguientes
aplicaciones (UE, 2008):

* Para predecir el crecimiento bacte-
riano en varias condiciones.

* Para predecir la probabilidad de
crecimiento de los microorganis-
mos en los alimentos.

e Para estimar el nivel de contami-
nacidén en un momento dado de la
vida util.

e Para estimar la variabilidad entre
dos lotes.

* Para optimizar la formulacion del
alimento asegurando la mayor es-

tabilidad.

* Para evaluar el impacto de la ro-
tura de la cadena de frio y ensayar
diferentes condiciones de almace-
namiento.

* Para ayudar en la identificacion de
Puntos Criticos de Control en un
proceso.

ANEXOS

En relacién al uso de los modelos ma-
tematicos hay que tener en cuenta
que muchos de ellos se han obteni-
do en medios liquidos, la mayoria de
ellos homogéneos, con el fin de de-
terminar el impacto de determinados
factores medioambientales sobre los
microorganismos. En estos casos pue-
de que el modelo no haga buenas
predicciones describiendo el compor-
tamiento de los microorganismos en
los alimentos, aunque el modelo haya
sido validado en el alimento.

Otros modelos se han obtenido en
los propios alimentos y pueden des-
cribir con bastante exactitud el com-
portamiento del microorganismo en
un alimento especifico durante el al-
macenamiento, sin embargo puede
ser cuestionable la descripcidn del im-
pacto de la variabilidad de las carac-
teristicas fisicoquimicas del alimento o
hacer predicciones para otros alimen-
tos distintos al original.

Hay ocasiones en que las predicciones
no son exactas debido a respuestas
inconsistentes de los microorganis-
mos o ligeras variaciones en el medio
de cultivo.

En conclusién, aunque los modelos
matematicos predictivos proporcio-
nan un medio poco costoso para mi-
nimizar el muestreo microbiolégico
en estudios de vida Util, se deben usar
con precauciéon y solo por personal
entrenado, con experiencia y cono-
ciendo las limitaciones y las condicio-
nes de uso.
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3. Estudios de laboratorio especificos

Adicionalmente se pueden llevar a
cabo estudios especificos en el labo-
ratorio para determinar el crecimiento
de Listeria monocytogenes.

3.1 Ensayos de desafio

En general, estos ensayos solo se usan
cuando otros métodos de evaluacién
de la inocuidad o estabilidad del ali-
mento no se pueden llevar a cabo o
no dejan suficientemente claro que
Listeria monocytogenes no puede
crecer en el alimento o existen dudas
sobre la idoneidad de la vida util esta-
blecida para dicho alimento. Los en-
sayos de desafio proporcionan infor-
macién sobre el comportamiento de
los microorganismos (Listeria mono-
cytogenes) inoculados en el alimen-
to, antes de su almacenamiento, bajo
unas condiciones medioambientales
determinadas en un ambiente de la-
boratorio (Betts, 2010). La Unién Eu-
ropea establecié protocolos para lle-
var a cabo los ensayos de desafio (UE,
2008). En esencia consisten en inocu-
lar el alimento con una concentracién
definida de una mezcla de cepas de
Listeria monocytogenes y medir los
cambios en las tasas poblacionales del
microorganismo durante el almacena-
miento considerando el caso mas des-
favorable. Este tipo de ensayo debe
tener en cuenta la variabilidad en los
alimentos (uso de diferentes lotes) y la
contaminacién especifica del alimen-
to (inoculacién de cepas aisladas del
alimento). No obstante, es dificil mi-
metizar el nivel de contaminacion, la
heterogeneidad de la contaminaciéon

y el estado fisiolégico de las bacterias
(AFSSA, 2008).

Estos estudios se conocen como en-
sayos de desafio (inoculacién expe-
rimental del alimento) y estudios de
durabilidad.

Los ensayos de desafio o inoculacién
experimental, sirven para evaluar el
potencial de crecimiento de un mi-
croorganismo, es decir si puede o no
crecer en un alimento especifico (d)
o estimar pardmetros de crecimiento
como la velocidad méxima de creci-
miento (umax).

Los estudios deben simular un abuso
razonable de temperatura durante la
venta al por menor y durante el alma-
cenamiento del alimento listo para
su consumo (ALC) por el consumidor
(Scott et al., 2005).

Es aconsejable utilizar inéculos con
baja concentracion de diferentes ce-
pas de Listeria monocytogenes con
objeto de introducir la variabilidad
en los resultados (Metris et al., 2008).
Las cepas usadas deben ser las tipicas
encontradas en el producto a evaluar
pero también debe incluirse cepas cli-
nicas y aquellas que son resistentes al
estrés medioambiental durante la vida
util del producto (Luber et al., 2011).



ANEXOS

3.1.1 Estudios para establecer el potencial de crecimiento

Un ensayo de desafio (inoculacién ex-
perimental) para evaluar el potencial
de crecimiento, consiste en un estu-
dio de laboratorio en el que se inocula
artificialmente Listeria monocytoge-
nes en el alimento y se mide su creci-
miento durante el almacenamiento en
las condiciones de transporte distri-
bucién y almacenamiento previsibles.
Las condiciones deben ser realistas,
es decir que pueden tener lugar a lo
largo de la cadena de frio, incluyendo
las condiciones de almacenamiento
después de la produccién y hasta el
consumo (AFSSA, 2008).

El potencial de crecimiento de un mi-
croorganismo (d) es la diferencia entre
el log10 ufc/g al final del ensayo y el
log10 ufc/g al comienzo del ensayo.
Este pardmetro depende de varios
factores entre los que se pueden des-
tacar los siguientes (UE, 2008):

* Cepa o cepas inoculadas.

* Dafio o estrés (estado fisioldgico)
de las cepas inoculadas.

* Propiedades intrinsecas del ali-
mento (pH, aw, concentracién de
sal, microflora asociada, compo-
nentes antimicrobianos).

* Propiedades extrinsecas (perfil de
temperatura, composicién de ga-
ses de la atmdsfera de envasado).

De todos estos factores, es la tempe-
ratura la que mayor influencia puede
tener en el crecimiento de Listeria
monocytogenes en un alimento dado
(EFSA, 2007).

La evaluaciéon del potencial de creci-
miento permite (AFSSA, 2008):

e Clasificar a los alimentos como ALC.

- Cuando d > 0,5 log10 ufc/g, el ali-
mento se clasifica como ALC ca-
paz de permitir el crecimiento de
Listeria monocytogenes, no des-
tinado a lactantes o a usos médi-
cos especiales.

- Cuando d < 0,5 log10 ufc/g el ali-
mento se clasifica como ALC que
no permite el crecimiento de Lis-
teria monocytogenes, no destina-
do a lactantes o a usos médicos
especiales.

¢ Cuantificar el comportamiento de
Listeria monocytogenes en un ali-
mento de acuerdo con las condicio-
nes previsibles entre la produccion
y el consumo, razonablemente defi-
nidas (por ejemplo, calcular la con-
centracion al final de la vida dtil par-
tiendo de una concentracion inicial).

* Determinar la concentracion de Lis-
teria monocytogenes en el momen-
to de la produccién que permitira
que se cumpla con el limite de 100
ufc/g al final de la vida util.

La principal ventaja de este método es
que es relativamente simple de llevar
a cabo y que los resultados se pueden
usar directamente de acuerdo a lo an-
teriormente dicho. La desventaja es
que es poco flexible en su interpreta-
cion: los resultados solo sirven para el
alimento estudiado en las condiciones
determinadas, de tal forma que cada
vez que hay un cambio en el produc-
to o proceso, se deben llevar a cabo
nuevos estudios, con los niveles de ré-
plicas y repeticiones adecuados para
que el resultado sea estadisticamente
significativo.
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3.1.2 Estudios para establecer la velocidad méxima de crecimiento

Las desventajas del estudio para de-
terminar el potencial de crecimiento
se pueden resolver combinando mo-
delos de microbiologia predictiva y
ensayos para evaluar la velocidad de
crecimiento. Estos experimentos son
mas caros y consumen mas tiempo
que los ensayos de desafio para eva-
luar el potencial de crecimiento. Estos
estudios estan restringidos a aquellos
casos en los que se puede aplicar la
microbiologia predictiva y se deben
llevar a cabo en laboratorios con ex-
periencia en desarrollo y aplicacién de
modelos matematicos predictivos.

Un ensayo de desafio para evaluar
la velocidad de crecimiento consiste
esencialmente en un estudio llevado
a cabo en el laboratorio en el que se
mide la velocidad de crecimiento de
Listeria monocytogenes en un alimen-
to contaminado de forma artificial y
almacenado a una temperatura apro-
piada. La temperatura usada para la
experimentacion no necesita ser la
misma que la utilizada para llevar a
cabo las predicciones, ya que es po-
sible predecir lo que ocurre a tem-
peraturas distintas a la del estudio si
se dispone de un modelo predictivo
secundario (por ejemplo, un modelo
polinémico) o a lo largo de un perfil
tiempo/ temperatura que se escoge
como representacion de las condicio-
nes de transporte, distribucion y alma-
cenamiento previsible.

Técnicamente, una vez que se ha con-
cluido el ensayo a la temperatura del
estudio, la velocidad méaxima de creci-
miento de la Listeria monocytogenes
se puede deducir de la curva de cre-
cimiento obtenida. Para ello se repre-
senta el logaritmo natural del nimero

de células en la fase exponencial fren-
te al tiempo de almacenamiento, se
realiza una regresion lineal y la pen-
diente de la curva de regresion repre-
senta la velocidad maxima de creci-
miento (umax), el resultado se puede
expresar en horas-1 o dias-1.

* La velocidad méxima de crecimien-
to depende de los siguientes fac-
tores:

* La cepa o cepas inoculadas.

* Propiedades intrinsecas del alimen-
to (pH, aw, concentracion de sal,
microflora asociada, componentes
antimicrobianos).

* Propiedades extrinsecas (p. Ej. per-
fil tiempo/ temperatura, atmosfe-
ra).

Si tenemos estudios a diferentes tem-
peraturas se puede construir un mo-
delo matematico secundario que nos
permita deducir la velocidad méaxima
de crecimiento a temperaturas distin-
tas, siempre en el mismo alimento.

Este tipo de ensayo de desafio per-
mite obtener la siguiente informacién
(AFSSA, 2008):

* Una estimacién de la concentracion
de Listeria monocytogenes en un
momento dado de la vida util del
alimento si se conoce la concen-
tracién inicial en el alimento inme-
diatamente después de su elabora-
cion.

* Una estimacién de la concentracion
maxima de Listeria monocytogenes
permitida en un alimento que pue-
de estar presente el dia en que se
elabord con objeto de cumplir con
el limite de 100 ufc/g al final de la
vida Util.



3.2 Estudios de durabilidad

Los estudios de durabilidad permiten
evaluar el crecimiento de Listeria mo-
nocytogenes en un alimento durante
el almacenamiento bajo unas condi-
ciones razonablemente previsibles
sin que se produzca una inoculacion
artificial, solamente considerando la
contaminacion natural del mismo. Es-
tos estudios son mas realistas que los
ensayos de desafio, ya que se estu-
dia la evolucién de la contaminacién
natural del producto. No obstante, la
interpretacion de los estudios de du-
rabilidad puede resultar dificil debido
a que la prevalencia de unidades con-
taminadas con Listeria monocytoge-
nes puede ser muy baja, la baja con-
centracion de Listeria monocytogenes
presente en el producto objeto de
estudio y la heterogeneidad de la dis-
tribucién de Listeria monocytogenes
en el alimento. Esto implicaria la ne-
cesidad de llevar a cabo otros ensayos
complementarios como los ensayos
de desafio.

ANEXOS

El registro de los estudios de dura-
bilidad llevados a cabo en el mismo
producto bajo las mismas condiciones
de procesado, como representacién
de la variabilidad en las condiciones
de fabricaciéon, permiten evaluar los
niveles de Listeria monocytogenes en
el alimento objeto del estudio, al final
del ensayo. Se puede usar para eva-
luar la proporcién (con su intervalo de
confianza asociado) de unidades (uni-
dades comerciales) que excederian el
valor limite de 100 ufc/g al final de la
vida util después del periodo de alma-
cenamiento, reflejando las condicio-
nes de almacenamiento y distribucion
previsibles. En este tipo de estudios
el nivel de confianza aumenta con la
cantidad de datos disponibles. Cuan-
tas mas unidades de producto sean

evaluadas, mas fiable serd el estudio
de vida util (AFSSA, 2008) (UE, 2008).
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Cuadro 1. Arbol de decisiones para realizar estudios de vida Util

1. ¢El productor o el fabricante destina el alimento para su con- El alimento no es un ALC, por lo que no se le aplican los
sumo directo sin necesidad de cocinado u otro procesado eficaz criterios de L. monocytogenes.

para eliminar o reducir L. monocytogenes a un nivel aceptable? La seguridad del alimento se gestiona mediante PCH y
. procedimientos basados en APPCC.
Sl ( 0 dudoso)

2. Bl ALC pertenece a la categoria de alimentos en la cual es bastante probable
la ausencia de L. monocytogenes o su crecimiento limitado? En circunstancias
normales, esto se aplica a:

* Productos que hayan recibido tratamiento térmico u otro procesado eficaz En ?irCU”Sta“C‘aS normales, no se exige
para eliminar L. monocytogenes, cuando la recontaminacién no sea posible realizar pruebas regulares con respecto

tras este tratamiento (p.ej. productos tratados térmicamente en su envase | NIRRT A
seguridad del alimento se gestiona con

final). : la vigilancia del proceso de produccion
» Frutas y hortalizas frescas, enteras y no transformadas mediante PCH y procedimientos basa-
* Pan, galletas y productos similares. dos en APPCC.
» Aguas embotelladas o envasadas, bebidas refrescantes sin alcohol, cerveza,

sidra, vino, bebidas espirituosas y productos similares.
* Azlucar, miel y golosinas, incluidos productos de cacao y chocolate.
* Moluscos bivalvos vivos.
+ Sal de cocina.

NO ( o dudoso) : L .
Ver criterio especifico en Reglamento
3. ¢El producto esta destinado a lactantes o a usos médicos especiales? (CE) no 2073/2005

NO

4. éComparando las caracteristicas del producto con la bibliografia cientifica hay Limite de 100 ufc/g en productos comer-
cializados durante vida util.

evidencias de que L. monocytogenes no crece en el producto? Esto incluye, p.ej.: De acuerdo con los procedimientos ba-

* Productos con pH < 4.4 ¢ aw < 0.92 . sados en APPCC, la vigilancia deberia
* Productos con pH < 5.0 y aw < 0.94 centrarse en los PCC fijados (p.ej. factores

« Productos con vida util inferior a 5 dias intrinsecos del producto, nivel de conta-
« Productos congelados minacion de ingredientes, condiciones de

) _, ’ procesado especificas). Verificacion de
Otras categorias de productos también pueden pertenecer a esta categoria, acuerdo con PCH y APPCC,
siempre que se justifique cientificamente.

El proceso de produccion o la valoracion
NO ( o dudoso) de la vida util no estan bajo control. El

: : - productor debe asegurar que no hay con-
5. ¢Se ha realizado una microbiologia Hay evidencias de que podrian su- taminacion por L. monocytogenes a partir
predictiva (modelos) adecuada? perarse [as 100 ufc/g antes del fin de de las materias primas o del ambiente de
la vida util si se presenta inicialmen- produccion. Si no se sabe si los productos
te en el alimento. son seguros, no deberian comercializarse.

NO

) i ) Revision y mejora del proceso de produc-
6._ ¢Hay un |stor\c_o Qle datos apro- | Hav evidencias de que no se supe- cion, de acuerdo con los principios APPCC
[o]Fcle[oRe] o R-IN =TolnalITa (ool WMMaloll S| | rarcn las 100 ufc/g antes del fin de y revision de la vida util.

/7ocyfogenes en el p(oducto y/o se 4 la vida util si se presenta en el ali-
han realizado pruebas de durabilidad mento.
segun se describe en la Guia?

NO

comercializados durante su vida util. Veri-
ficacion de acuerdo con PCH vy principios

> Limite de 100 ufc/g para los productos

7. ¢Se ha realizado un ensayo de de- I IASRIEYESCHEEIE RS ERINISIIER APPCC
safio segun se describe en la Guia? ey El productor debe asegurar que no hay
I Hay potencial de crecimiento. contaminacion por L. monocytogenes a
NO ) partir de las materias primas o el ambiente

Sin perjuicio de las posibles medidas a tomar con los productos comercializados, el alimen-  de produccion. Ademas, la duracion de la
to debe cumplir con el limite de ausencia en 25 g antes de que haya salido del productor.  vida util debe ajustarse para no superar las
La evaluacion de la vida util es insuficiente y el productor no puede demostrar que no se 100 ugc/g al final. La vida Util de los pro-
superaran las 100 ufc/g al final de la misma. Si no se sabe si los productos son seguros, N0 ductos depende del factor de crecimiento
se deberian comercializar. El productor debe asegurar que no hay contaminacion por L.y del nivel posible de contaminacion por L.
monocytogenes a partir de las materias primas o el ambiente de produccion. Revision y  monocytogenes en el producto.

mejora del proceso de produccion, de acuerdo con los principios APPCC.

Fuente: AESAN, 2011. Informe del Comité Cientifico de la AESAN en relacidn a los estudios de vida Util para Listeria monocytogenes en determina-
dos productos alimenticios
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ANEXOS

ANEXO 6: Informacidén suplementaria sobre organismos

patdgenos transmitidos por alimentos

La proliferacién microbiana puede es-
tar limitada cuando las condiciones
estan fuera de los pardmetros de pro-
liferacion de un organismo y ciertas
combinaciones de tiempo y tempera-
tura pueden inactivar los organismos
patdgenos presentes en los alimen-
tos. Este apéndice presenta diversos
cuadros con informacién sobre los pa-
rametros que pueden utilizarse para
inactivar ciertos microorganismos o
inhibir su proliferacion.

* El cuadro A4-1 resume las condi-
ciones que limitan o impiden la
proliferaciéon de organismos paté-
genos transmitidos por alimentos
o la formacién de toxinas, entre las
que se incluyen la temperatura, el
pH, la actividad acuosa y la maxi-
ma concentracién de sal en la fase
acuosa.

* El cuadro A4-2 brinda informa-
cién sobre las combinaciones de
tiempo y temperatura que, en cir-
cunstancias normales, impediran
la proliferacion de bacterias pato-
genas transmitidas por alimentos.
Esto incluye informacion sobre las
combinaciones de maximo tiempo
acumulado y temperatura interna
para la exposicién segura de ali-
mentos, en circunstancias norma-
les, a las bacterias patégenas que
generan mayor preocupacion. Los
tiempos de exposicién se obtuvie-
ron a partir de informacién cientifi-
ca publicada. Dado que la prolife-
racién bacteriana es logaritmica, es
posible que la interpolacién lineal

basada en tiempo y temperatura
no resulte adecuada. Asimismo, la
matriz del alimento influye sobre la
proliferacion bacteriana (p. Ej., pre-
sencia de microorganismos com-
petitivos, nutrientes disponibles,
agentes que limitan la proliferacion).
Resulta necesario tener en cuenta
tales atributos al emplear la infor-
macién proporcionada en el cuadro
A4-2.

El cuadro A4-3 proporciona infor-
macién sobre las combinaciones de
tiempo y temperatura necesarias
para la destrucciéon de la L monocyto-
genes. Segun este cuadro, la tasa de
letalidad es |a letalidad relativa de un
minuto de exposicién a la tempera-
tura interna del producto de referen-
cia de 70°C (es decir, z = 7.5°C). Por
ejemplo, un minuto a 63°C es 0.117
veces tan letal como un minuto a 70
°C. Los tiempos proporcionados son
el intervalo a la temperatura interna
del producto designada necesario
para obtener una disminucién de
seis unidades logaritmicas (6D) para
la L monocytogenes. El intervalo de
tiempo a una determinada tempe-
ratura interna del producto reque-
rido para lograr una reduccién de
seis unidades logaritmicas (6D) en la
cantidad de L monocytogenes de-
pende en parte del alimento dentro
del cual se calienta. Los valores in-
cluidos en el cuadro en general son
conservadores y se aplican a todos
los alimentos.
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Realizar estudios cientificos del tiem-
po de muerte térmica le permitird es-
tablecer un tiempo de procesamiento
mas corto para los alimentos. Ademas,
podrén aceptarse valores mas bajos
de destruccién en el alimento si exis-
te un estudio cientifico de los niveles
iniciales que lo avale. También es po-
sible que algunos alimentos precisen
niveles mas altos de destruccion, en
particular si se prevé obtener niveles
iniciales altos.

Para demostrar que el tratamiento tér-
mico listericida aplicado a un determi-
nado producto con una forma de pre-
sentacion determinada es realmente
efectivo, pueden ser necesarios estu-
dios de penetracién, de forma que se
pueda garantizar que se ha alcanzado
la temperatura necesaria durante el
tiempo necesario en la zona mas fria
del producto. Con este fin pueden
aplicarse las metodologias de estudio
de esterilidad comercial basadas en la
determinacién del Valor de la esterili-
zacioén o Fo (F sub cero).
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Cuadro A4-1. Condiciones que limitan la proliferacién de organismos patdégenos

Oro 0 0
Minima | Optima | Méaxima | Minimo | Optimo | Maximo | Minima | Optima | Maxima
Bacillus cereus 4(39) (gg%?l) 55131 43 6.0-70 93 0.92 - - 10
42-43
Campylobacter 32 (86) (108-109) 45 (113) 49 6.5-75 95 >0.987 | 0.997 - 1.7
Clostridium
botulinum 35-40 48
10 (50 46 - 9 0.935 - - 10
- Proteolitico ©0) (95-104) | (-18)
(ABF)
- No proteolitico 33 28-30 i i i
(BEF) (38) (82-86) 45 (113) 50 9 0.970 5
Clostridium 43-47 50 0.95-
perfringens 1060) (109-17) | (126) > 12 20 095 0.96 ~099 /
Escherichia coli

L 6.5 35-40 494
enterohemorrdgica ad) | @500 | @ 4 6-7 10 095 | 099 - 6.5

(EHEC)
L. monocytogenes (%1 37(99) | 45(M3) 44 70 94 0.92 - - 10
35-43 46.2
Salmonella 52 (41 ©95109) | 15) 37 7-1.75 95 0.94 099 | >099 8
Shigella 6.1(43) - (?]7;) 48 - 93 0.96 - - 5.2
Staph.'Aurey's 50 0.90
= pro||ferac|0n 7 (45) 37 (99) (]22) 4 6-7 10 (083) 0.98 >0.99 20
(anaerobia)
- toxina (anaero- 40-45 i
bia) 10 (50) (10413) 48 (118) 4 7-8 98 0.85 098 | >0.99 10
Streptococcus <45 i i i i
" 10(50) | 37(99) («IT3) 48-53 7 >93 6.5
Vibrio spp. 4(5) | 37(99) é?f) 48 76-8.6 l 0.94 gg]g 0.998 10
Yersinia -13 25-37 42
enterocolitica (G0) | (77-99) | (108) 42 2 10 0945 i ' /

Obtenido de FDA, 201, Fish and Fishery Products Hazards and Controls Guidance, 42 edicion, y la International Commission
on Microbiological Sprecifications for Foods. 1996, Microorganisms in Foods 5: Microbiological Specifications of Food Patho-
gens, Blackie Academic and Professional, Nueva York.
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Cuadro A4-2. Guia de tiempo acumulado y temperatura para controlar la proliferacién de
organismos patégenos y la formacion de toxinas en alimentos'

Condicion potencialmente peligrosa

Temperatura del producto

Maximo tiempo de exposicion acumulado

Por encima de 27 °C (70 °F)

4-6°C (39,2-43 °F) Cinco dias
Bacillus cereus: proliferacion y formacion 7-15°C (44-59 °F) Undia
de toxinas 16-21°C (60-70 °F) Seis horas
Por encima de 21°C (70 °F) Tres horas
Campylobacter jejuni: proliferacién 30-34°C (B6-93°F) 48 horas
4 Jejunt. Por encima de 34 °C (93 °F) Doce horas
Clostridium botulinum: germinacion, 10-21 °C (50-70 °F) Once horas
proliferacion y formacion de toxinas: Tipo | Por encima de 21°C (70 °F) Dos horas
Ay tipos proteoliticos By F 3.3-50C (379-41°F) Siete dias
6-10 °C (42-50 °F) Dos dias
Tipo E y tipos no proteoliticos By F 11-21°C (51-70 °F) Doce horas
Por encima de 21°C (70 °F) Seis horas
10-12 °C (50-54 °F) 21 dias
. . o ., 13-14.9C (55-57 °F) Undia
Clostridium perfringens: proliferacion 15-21°C (58-70 °F) Seis horas?
Por encima de 21°C (70 °F) Dos horas
o 6.6-10 °C (43,7-50 °F) Dos dias
E;igezrc]/;f coli: proliferacion de cepas 11-219C (51-70 9F) Cinco horas
pateg Por encima de 21°C (70 °F Seis horas
-0.4-5°C (31,3-41°F) Siete dfas
6-10 °C (42-50 °F) Undia
L. monocytogenes: proliferacion 1-21°C (51-70 °F) Siete horas
22-30 °C (71-86 °F) Tres horas
Por encima de 30 °C (86 °F) Una hora
5.2-10 °C (41,4-50 °F) Dos dias
Salmonella spp.: proliferacion 11-21°C (51-70 °F) Cinco horas
Por encima de 21°C (70 °F) Dos horas
6.1-10 °C (43-50 °F) Dos dias
Shigella spp.: proliferacion 11-21°C (51-70 °F) Cinco horas
Por encima de 21°C (70 °F) Dos horas
o 10°C (50 °F) Catorce dfas
fs(f‘r’rf]’;{ {gg"gg”tz ):‘r‘]’g 5”5' Py 11-21°C (51-70 °F) Doce horas
Por encima de 21°C (70 °F) Tres horas’
10 °C (<50 °F) 21 dias
Vibrio spp.: proliferacion -21°C G1-70°F) Seis fioras
00.-P 22-27°C (71-80 °F) Dos horas
Por encima de 27 °C (80 °F) Una hora®
-1.3-10°C (29,7- 50 °F) Undia
Yersinia enterocolitica: proliferacion 11-21°C (51-70 °F) Seis horas

Dos y media horas

"Adaptado de FDA, 2011. Fish and Fishery Products Hazards and Controls Guidance. 42 edicién; supone una alta actividad

acuosay un pH casi neutro.
2 Se necesitan mas datos.

3 Aplica Uinicamente a los alimentos cocidos listos para consumir
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Cuadro A4- 3-D Inactivacion de Listeria monocytogenes

Internal Product Temperature (0C) Lethal rate Time for 6D Process (minutes)
63 0n7 170
64 0.158 12.7
65 0.215 9.3
66 0.215 6.8
67 0.398 50
68 0.541 3.7
69 0.736 2.7
70 1.000 20
7 1.359 15
72 1.848 1.0
73 2.512 08
74 3.415 0.6
75 4.642 04
76 6.310 0.3
77 8.577 02
78 11.659 02
79 15.849 01
80 21544 0.09
81 29.286 0.07
82 39.810 0.05
83 54116 0.03
84 73.564 0.03
85 100.000 0.02

Nota: z=7.5°C

Fuente: APPENDIX 4: Bacterial Pathogen Growth and Inactivation. Fish and Fishery Products Hazards and Controls Guidan-
ce Fourth Edition - Agosto 2019.
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ANEXO 7: Control de Listeria en minoristas

Este anexo brinda recomendaciones
especificas en relacién con las medi-
das que los comerciantes minoristas
pueden llevar a cabo en el area de
venta de productos listos para el con-
sumo de charcuteria y/o de vitrinas de
refrigeracién de quesos, salazones...
etc, para controlar la contaminacién
provocada por Listeria monocytoge-
nes (Lm).

El auge de los alimentos listos para
consumo, incluidos los que tienen una
vida util en refrigeracién prolongada,
continla aumentando. Cada vez se
compran mas alimentos ya prepara-
dos en establecimientos minoristas,
tiendas de comestibles y de delicate-
sen, donde las medidas de seguridad
alimentaria pueden no ser suficientes
para cumplir con el alto nivel de higie-
ne necesario para controlar o prevenir
la contaminacién por L monocytoge-
nes.

Listeria es una bacteria que se encuen-
tra en ambientes himedos, el suelo y
grietas y zonas de dificil acceso para la
limpieza y desinfeccién de instalacio-
nesy equipos etc.

La Listeria crea biopeliculas (biofilm)
(capas delgadas de microorganismos
que se adhieren a las superficies que
tienen contacto con los productos)
que son dificiles de eliminar del equi-
po y de otras superficies. Lm también
tiene unas caracteristicas Unicas que
lo hacen diferente de los otros paté-
genos. La diferencia mas significativa
es que Lm puede multiplicarse a tem-
peraturas de refrigeracion, a diferen-
cia de otras bacterias que no crecen
en temperaturas frias.

La contaminacién de alimentos y/o
superficies que entran en contacto
directo con ellos por Listeria prove-
niente del ambiente, equipo, emplea-
dos o alimentos crudos es un peligro
preocupante en los establecimientos
minoristas. Puede contaminar los ali-
mentos y las superficies que tienen
contacto con los alimentos. La higiene
insuficiente, el manejo inadecuado de
los productos y las practicas no higié-
nicas de los empleados pueden causar
la transferencia de la listeria a carnes 'y
productos carnicos, quesos, comidas
preparadas y frutas/vegetales pre-
cortados listos para el consumo en las
tiendas de venta al por menor.

Controlar Lm en los establecimientos
minoristas de alimentos es un desafio
porque se puede introducir faciimente
a la tienda mediante productos, equi-
pos, envases e incluso personas. No
es inusual encontrar Listeria en una
instalaciéon como un supermercado,
que estd abierto al publico y donde
hay un flujo considerable de perso-
nas, alimentos y equipos. Lm puede
esconderse en lugares dificiles de lim-
piar y persistir durante afios.

Aunque Lm se destruye por el calor,
puede volver a contaminar los alimen-
tos cuando se manipulan después de
la coccién. Esto incluye actividades
como envolver, cortar, rebanar, dividir
y servir alimentos listos para el consu-
mo (ALC). Los alimentos pueden con-
taminarse por contacto directo con
una superﬁcie sucia, o por contami-
nacién cruzada al contactar con otros
articulos como equipos, utensilios u
otros alimentos.



Los alimentos ALC, como las ensala-
das, el pescado ahumado, los quesos
blandos, los productos carnicos frios,
patés etc, que pueden no recibir mas

Principales controles

RECEPCION

ANEXOS

coccién o tratamiento antes de su
consumo, tienen un mayor potencial
para causar listeriosis.

Procedimientos recomendados para todos los productos alimenticios:

Vigilar visualmente la recepcién de productos.

* Inspeccionar el vehiculo de trans-
porte. Debe estar limpio y en buen
estado.

* Asegurese que no haya contamina-
cién cruzada entre productos cru-
dos y productos ALC en el vehiculo.

* Compruebe que la integridad del
producto y que envases y embalajes
no estén danados.

* Verifique que la carga entrante sea
de un proveedor aprobado.

Verifique la temperatura de los alimentos perecederos y potencialmente peligrosos.

Al recibirlo:

* Compruebe que los productos con-
gelados recibidos no muestren sig-
nos de descongelacion.

* Los productos alimenticios perece-
deros refrigerados deben trasladar-
se rapidamente a un area apropiada
de almacenamiento en el frigorifico

* Asegurese que los productos recibi-
dos cumplan con las especificacio-
nes de compra.

* Compruebe si hay olores desagra-
dables, textura viscosa u otras ca-
racteristicas anormales que hagan
sospechar que el producto podria
haber sufrido un abuso de tempe-
ratura.

* Asegurese de la vigencia y cumpli-
miento con las especificaciones de
las fechas de caducidad o de consu-
mo preferente.

o el congelador para mantener el
producto a una temperatura <4°C
o <18°C o menos respectivamente.

* Mantener un sistema de rotacién de
stock.

Establezca un procedimiento para rechazar y devolver los productos que en la
recepcién no cumplan adecuadamente con las temperaturas y/o cualquier otra
especificacion. Se debe prestar especial atencién a la inspeccién de productos de

nuevos proveedores.
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ALMACENAMIENTO

* Los frigorificos y cdmaras de alma-
cenamiento refrigerado deben vi-
gilarse y mantenerse para asegurar
que tienen la temperatura adecua-
da (=4°C).

* El equipo de refrigeracion debe es-
tar equipado con un termdémetro
calibrado de facil acceso para su
visualizacién y colocado en el lugar
mas célido de la cdmara. Se reco-
mienda el uso de dispositivos de re-
gistro de temperatura y de sistemas
de alarma.

e Mantener un sistema de rotacién
de stock (FIFO first-in-first-out, lo
primero que entra lo primero que
sale). La rotacidon debe hacerse de
acuerdo con la fecha de consumo
preferente o de caducidad del fabri-
cante.

e Establecer controles para la separa-
cion completa de alimentos crudos,
cocidos y ALC en todas las areas de
almacenamiento y manipulacion. Si
el espacio en la cdmara es limitado,
y es necesario almacenar diferentes
productos en el mismo frigorifico,

MANIPULACION DE PRODUCTOS

Es importante adoptar unas practicas
adecuadas de manipulacién para pro-
teger los productos listos para el con-
sumo de la contaminacién con Liste-
ria. Recomendamos lo siguiente:

* Use ALC que contengan agentes
antimicrobianos o que hayan recibi-
do algun tratamiento para eliminar
o evitar el crecimiento de Listeria.

almacenar siempre los alimentos
crudos debajo de los productos
ALC.

* Mantener la integridad del envase
del alimento durante almacena-
miento para evitar la contaminacion.

* Mantener la identidad del envase
durante el periodo de almacena-
miento para facilitar la trazabilidad
y la retirada del producto, si fuese
necesario.

* Almacene los productos al menos a
15-20cm del suelo y evite salpicadu-
ras al limpiar.

* No almacene productos alimenticios
debajo de goteras, fugas o conden-
saciones.

* Almacene el material de embalaje,
envasado y etiquetado protegido
de manera que se evite su conta-
minacion.

* Los palets, cajas o embalajes no de-
ben almacenarse en las cdmaras ni
en areas de manipulaciéon de pro-
ductos listos para el consumo.

* Vigile y limite la vida util de los pro-
ductos listos para el consumo que
se abran, confeccionen y se conser-
ven en una tienda mas de 24 horas.

* No lonchee los productos previa-
mente. El producto debe cortarse
en rodajas en el momento en el que
lo soliciten los clientes.



Elimine los productos que estén de-
teriorados, en proceso de putrefac-
cion, descompuestos, viscosos, ran-
cios o en malas condiciones del &rea
de charcuteria tan pronto como sea
posible y limpie y desinfecte bien
las zonas que tuvieron contacto con
dicho producto para evitar la conta-
minacion.

Devuelva rdpidamente los produc-
tos listos para el consumo a las vi-
trinas de refrigeraciéon (<4°C), des-
pués de lonchearlos, para ralentizar
el crecimiento de patégenos.

PRACTICAS HIGIENICAS

Las principales son:

1.

Limpieza y desinfeccién

Establezca procedimientos docu-
mentados de limpieza y desinfec-
cion que describan cémo deben
limpiarse y desinfectarse los utensi-
lios y el equipo (por ejemplo, ma-
quinas de cortar) antes de usarse.

Limpie y desinfecte los utensilios y
equipo usado para manipular, pre-
parar y guardar los productos listos
para el consumo frecuentemente
(por ejemplo, por lo menos cada 4
horas).

Desarme el equipo cuando limpie y
desinfecte, para asegurar que pue-
da llegar a las zonas de dificil ac-
ceso donde se puede esconder la
Listeria.

Frote bien las superficies mientras
limpie para evitar que se desarro-
llen peliculas bioldgicas (biofilms).

ANEXOS

Como norma general no mantenga
los alimentos refrigerados a tempe-
ratura ambiente durante méas de 30
minutos.

Guarde y manipule los productos lis-
tos para el consumo en zonas que
estén separadas de los productos
crudos. Los productos listos para el
consumo que se preparen, conser-
ven o guarden cerca de productos
crudos pueden contaminarse (por
ejemplo, por contacto o debido al
goteo).

Siga las recomendaciones del fabri-
cante en cuanto a la concentracién
y aplicacién de los desinfectantes,
incluido el tiempo de exposicion,
para asegurar que son eficaces.

Considere rotar los desinfectantes
para proveer un control de bacterias
mas eficaz.

Establezca un procedimiento para
desinfectar los equipos de limpieza
(por ejemplo, panos y cepillos para
restregar) o use articulos de un solo
uso y deséchelos después de usar.

Use agua a baja presién cuando lim-
pie las zonas de venta y vitrinas para
minimizar el excesivo salpicado y el
rociado.

Use fregaderos separados para la-
varse las manos y para limpiar los
utiles o el equipo.




Elimine o retire los articulos que son
innecesarios del drea de venta.

Muestree y verifique la limpieza y
desinfeccion de los equipos. El
protocolo de muestreo de Listeria,
debe incluir:

- Sitios para muestrear.

- NUmero de muestras a tomar.

. Practicas de los empleados

Capacite a los empleados en las
buenas practicas de limpieza y des-
infecciéon y en procedimientos de
manipulacién higiénica de los ali-
mentos.

Aseglrese que los empleados usen
guantes y se los cambien segun sea
necesario para evitar la contamina-
cion de los productos listos para el
consumo.

Facilite instalaciones adecuadas, in-
cluido jabén y agua potable, y pon-
ga carteles con instrucciones sobre
cémo lavarse las manos.

. Controles en las Instalaciones y el equipo

No permita que la falta de manteni-
miento en las instalaciones o el que
haya equipos deteriorados puedan
causar que el producto se contami-
ne.

Asegure que las paredes, suelos,
drenajes y estructuras suspendidas
en el area de alimentos de charcu-
terfa y/o de vitrinas frigorificas (que-
sos, salazones...) con productos
listos para el consumo, sean lisas,
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- Frecuencia de muestreo.

- Procedimientos de manipulacion
de muestras.

- Protocolo de pruebas de labora-
torio.

- Un plan de accion sobre como res-
ponder a muestras positivas, inclu-
yendo acciones correctivas.

Implemente una politica de empre-
sa para asegurar que los empleados
enfermos no trabajen con alimentos
sin envasar, incluidos los alimentos
listos para el consumo.

Limite el trafico de empleados en
las areas de charcuteria y establezca
planos para el flujo de movimien-
to de los productos, empleados y
otros articulos para evitar la conta-
minacién por los clientes y emplea-
dos.

Establezca buenas practicas para
evitar que la ropa exterior propague
la contaminacion, por ejemplo, usar
delantales desechables.

resistentes, no absorbentes, faciles
de limpiar y estén en buen estado.

No realice obras de reparacién (por
ejemplo, reemplazar suelos, pare-
des o techos) en el &rea de charcu-
teria y/o de refrigeraciéon (quesos,
salazones...) con productos listos
para el consumo expuestos. Lim-
pie y desinfecte bien el equipo y
las instalaciones después de las re-
paraciones y antes de manipular el
producto.



* Mantenga las mesas, tablas de cor-
te, maquinas de cortar y otras su-
perficies que tienen contacto con
los alimentos de manera que sean
faciles de limpiar.

* Limpie las estructuras suspendidas,
equipos de refrigeracién etc, tantas
veces COmo sea necesario para que
no tengan condensaciones y ase-
gure que se mantienen en buenas
condiciones de higiene.

e Evite que se acumule agua en el
suelo y otras superficies en el area
de charcuteria y/o area de refrige-
rados cuando haya productos listos
para el consumo expuestos.

ANEXOS

* Limpie y desinfecte las superficies
que se encuentren entre los distin-
tos tipos de articulos listos para el
consumo (por ejemplo, jamdn, pes-
cado y vegetales) cuando se use el
mismo equipo.

* Aseglrese que las picadoras, corta-
doras, y otros equipos se mantenga
en unas buenas condiciones higié-
nicas.

* Mantenga los productos envasados
y almacenados a <4°C para ralenti-
zar el crecimiento de la listeria.

Areas claves para el mantenimiento y limpieza de las cortadoras de fiambres

Observe cuidadosamente estas areas por si hay grieta, piezas que falten, estén rotas o sueltas

Acumulacion
de residuos
de alimentos
en el soporte
delapro- §
teccion del
anillo

FDA www.fda.gov/retailfoodprotection

Acumulacién
de residuos
en el interior
del cubre
cuchillaenla
piel blanca
de plastico

Las superficies
debajo del mango
de la cortadora
pueden acumu-
lar residuos de
alimentos y se
deben revisar
para evitar la
acumulacion de
ellos.



www.fda.gov/retailfoodprotection
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Resumen de Puntos clave en el control de Listeria en Minoristas

GENERAL

* Las condiciones frescas y himedas pueden crear un ambiente perfecto para
crecimiento de Lm.

* Listeria a veces se puede encontrar en el comercio minorista porque es un
contaminante ambiental comdn. Cuando se detecta, el objetivo es eliminar el
microorganismo a través de una rigurosa limpieza y desinfeccion.

RECEPCION DE PRODUCTOS
* Chequee visualmente los productos entrantes.
* Verifique la temperatura de los alimentos listos para el consumo perecederos

que necesitan refrigeracién (dependera del producto o de lo marcado por el
fabricante/envasador, recomendandose <4°C).

* Se debe prestar especial atencién a la inspeccién de productos de nuevos
proveedores.

* Tener un plan de accién para rechazar y devolver entregas que no cumplen
temperaturas adecuadas.

ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS ALIMENTARIOS

* Durante el almacenamiento, mantenga todos los alimentos ALC a temperatu-
ras adecuadas, recomendandose <4°C.

* Controle la temperatura de los alimentos ALC durante el almacenamiento.

* Los alimentos crudos deben separarse de los alimentos ALC durante toda la
manipulacion y en las vitrinas de exposicion.

* Vigile las temperaturas de la vitrina para garantizar que los productos se man-
tengan a temperatura adecuada. Tome medidas correctivas inmediatas si las
vitrinas exceden la temperatura especificada para los productos que exponga
(se recomienda <4°C.).
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MANIPULACION DE ALIMENTOS ALC Y USO DE GUANTES

* Lavese las manos correctamente antes de manipular alimentos ALC y haga uso
adecuado de utensilios limpios y desinfectados para dispensarlos, como espa-
tulas, pinzas, etc. Si usa guantes desechables, estos son considerados como
utensilios y se usaran para una sola tarea. Antes de su uso, hay que proceder a
retirar anillos, pulseras, relojes etc, ya que no pueden limpiarse adecuadamen-
te, pueden causar roturas, que se desprendan trozos, y dificultan una correcta
limpieza y secado de manos. Los guantes se desecharan cuando ocurran inte-
rrupciones en la actividad que se esté realizando o se cambie de tarea.

* Es recomendable que los guantes desechables no sean de latex dado que
pueden causar reacciones alérgicas en algunas personas.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

* Use solo desinfectantes que hayan sido registrados para el uso previsto y siga
las instrucciones en la etiqueta.

FORMACION EN SEGURIDAD ALIMENTARIA
* Capacitar a los empleados en salud personal y practicas de higiene.
LAVADO DE MANOS

* Todos los empleados que manipulan alimentos deben lavarse las manos y las
partes expuestas de los antebrazos a fondo durante al menos 20 segundos.

* Los lavamanos deben ser de fécil acceso, tener agua corriente fria y caliente,
jabon de manos, dispensador de toallas de papel o un dispositivo secador de
manos, un letrero con instrucciones claras de lavado de manos y un contene-
dor para eliminacién de residuos adecuado.

MUESTREOS

* Se recomienda dispongan de un procedimiento de muestreo para el control
microbiolégico del medio ambiente o de las superficies en contacto con los
alimentos.

* Si muestrean productos para Lm han de retenerse y no dispensarse para la
venta a los consumidores hasta que los resultados de los anélisis indiquen que
no estan contaminados con Lm.
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Actividad de agua (aw): Una medida de disponibilidad de agua para la actividad
metabdlica y el crecimiento de microorganismos. El término se refiere al agua no
ligada disponible en el alimento, y no es lo mismo que el contenido en agua. El
agua del alimento que no esta unida a otras moléculas puede favorecer el creci-
miento microbiano. La escala de la actividad de agua se extiende desde 0 a 1.0
(agua pura), aunque en la mayoria de los alimentos varia desde 0.2 para los muy
secos hasta 0.99 para los alimentos frescos mas acuosos.

Agente antimicrobiano: una sustancia incluida o afadida a un alimento ALC que
tiene el efecto de reducir o eliminar un microorganismo, incluido un patégeno
como L monocytogenes, o que tiene el efecto de inhibir o limitar el crecimiento
de L monocytogenes a lo largo de toda la vida del producto (p. ej. lactato de po-
tasio y diacetato de sodio).

Alimento listo para el consumo (ALC): 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 microorga-
nismos peligrosos.

Cadena del frio: sistema continuo que proporciona la conservacién en frio de los
alimentos perecederos, desde la produccién hasta el consumo.

Cepa de referencia (ISO 11133-1:2000): microorganismos definidos por lo menos,
al nivel de género y especie, catalogados y descritos segln sus caracteristicas, y
preferiblemente de origen conocido, normalmente obtenidos de una coleccion
nacional o internacional reconocida.

Entorno de procesamiento post letal: drea de un establecimiento (con inclusién
de las superficies de contacto y no contacto) en el que se procesa producto des-
pués del proceso antimicrobiano, del tratamiento de letalidad o de la adicion del
agente antimicrobiano y en la que el producto es expuesto a recontaminacién (p.
ej. salas de deshuese de jamones curados, de loncheado de productos carnicos
terminados o de envasado de productos).

Estudios de vida util: Los estudios de vida Util deberdn demostrar el cumplimiento
de un alimento con el limite de inocuidad alimentaria (criterio (100 ufc/g) estable-
cido para L monocytogenes a lo largo de su vida Uutil.

Lote: Un lote se define en el Articulo 2 (e) del Reglamento para los criterios mi-
crobiolégicos para alimentos (2073/2005) como un grupo o conjunto de produc-
tos identificables obtenidos de un proceso dado en circunstancias practicamente
idénticas y producidos en un lugar dado dentro de un periodo definido de pro-
duccion.

Muestreo: procedimiento utilizado para seleccionar una o mas unidades que com-
ponen una muestra.
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pH: medicién de la acidez o alcalinidad de un alimento; el pH 7 se considera neu-
tro, por lo que valores menores de 7 se consideran &cidos, y los superiores son
basicos o alcalinos.

Poblacion: grupo o conjunto de unidades que son objeto de una investigacion,
relacionado con un proceso y una receta dada. En la practica, el lote estudiado.

Proceso antimicrobiano: una operacién como la congelacion, el secado, la fer-
mentacion, etc., que inhibe o limita el crecimiento de un microorganismo como L
monocytogenes a lo largo de toda la vida util del producto.

Producto expuesto: producto ALC que entra en contacto directo con una superfi-
cie en un entorno de procesamiento post letal donde puede recontaminarse.

Subpoblacion muestreada: la(s) unidad(es) seleccionada(s), que se suponen repre-
sentativas de la poblacion.

Superficies en contacto con alimentos: "Aquellas superficies que estan en con-
tacto con los alimentos para consumo humano y aquellas superficies de las cuales
ocurre algun drenaje sobre el alimento o sobre las superficies que estan en con-
tacto con los alimentos durante el curso normal de las operaciones”.

Tratamiento letal o de letalidad: un procedimiento, incluida la aplicacién de un
agente antimicrobiano, que elimina o reduce el nimero de microorganismos pa-
tégenos sobre o dentro de un producto para hacer dicho producto seguro para el
consumo humano.

Tratamiento post letal: es un tratamiento de letalidad que se aplica o es eficaz
después de que el producto haya sido expuesto a un entorno de procesamiento
donde puede haberse recontaminado.

Unidad de prueba: alicuota de una unidad comercial, destinada a ser analizada.

Unidad de formacion de colonias (ufc): Células microbianas que forman una sola
colonia en una placa de agar.

Vida util: periodo de tiempo anterior a la fecha de caducidad o de consumo pre-
ferente, segln se define respectivamente en los articulos 9 y 10 de la Directiva
2000/13/CE. (Vida util»: el periodo anterior a la fecha de duracién minima o a la
«fecha de caducidad», tal como se definen en el Reglamento (UE) n® 1169/2011.
En el caso de alimentos microbiolégicamente muy perecederos y que por ello
puedan suponer un peligro inmediato para la salud humana, después de un cor-
to periodo de tiempo, la fecha de duracién minima se cambiara por la fecha de
caducidad. Después de su «fecha de caducidad», el alimento NO se considerara
seguro (articulo 14 del Reglamento (CE) n° 178/2002).

La vida til se define como el periodo de tiempo durante el cual un producto per-
manece seguro y cumple con sus especificaciones de calidad bajo el almacena-
miento y uso esperado. La vida Gtil determina la fecha de durabilidad y se expresa
como una fecha de “consumo preferente”, “cons. Pref.” o "consumir antes de”.
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