ACTUACION ANTE CASOS
POSITIVOS

Requerimientos normativos 1-4 diciembre 2015
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DEFINICIONES

- CASO POSITIVO Cualquier deteccion de Sa/monella o
Lm en productos EEUU o de Lm en el entorno de
procesamiento post-letal EEUU (muestra oficial,
control en destino, autocontrol).
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DEFINICIONES

- CASO INDICADOR Cualquier deteccion de Sa/monella
o Lm en productos destinado a la UE u otros destinos
o la deteccion de L/m en el entorno de procesamiento
post-letal en produccion a otros destinos
(muestra oficial, control en destino, autocontrol).
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DEFINICIONES

- LOTE POSITIVO Lotes EEUU con resultado confirmado
positivo en laboratorio (oficial, autocontrol, destino)

producto

lotes producido
en FCS con Lm
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DEFINICIONES

0 LOTE POTENCIALMENTE IMPLICADO Lotes EEUU que
por datos de produccion y del sistema de autocontrol
deben ser verificados 4
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* ™
* X

Lmen NFC
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DEFINICIONES

PLAN DE VERIFICACION OFICIAL Plan que recoge el
conjunto de procedimientos de inspeccion y de
actividades de supervision que deben llevarse a cabo
para verificar el plan de acciones correctoras del

establecimiento
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Directrices Generales de aplicacion

a) Los casos positivos y los casos ‘“indicador”
motivaran la adopcion de acciones correctoras por
parte de los operadores

b) Los lotes EEUU positivos no podran ser exportados
a EEUU ni reprocesados para su posterior
exportacion a EEUU

c) La verificacion de Ilas acciones correctoras
implicara plan de verificacion oficial que incluira el
muestreo de la linea de produccion.




® coRERND  FEETIND DIRECCION GENERAL

4 D :-c_w-ut-ul.i- WEALEH SO DE SALUD PUBLICA

= CALIDAD E INNOVACION

CASO POSITIVO
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en muestra oficial

a) Recepcion del resultado muestra oficial o control en
destino documentar RD
v' Inmovilizacion “etiquetas”

v Detallar donde esta retenido
No podra mover producto sin
autorizacion SVO no respetar es
motivo de notificar un NOID
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“Caso positivo” produccion EEUU
en muestra oficial

b) Notificar que el lote positivo no podra ser
exportado a EEUU ni reprocesado
para su posterior exportacion
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“Caso positivo” produccion EEUU
en muestra oficial

b) Solicitar tabla de gestion
Revision datos de producciony
sistema de autocontrol

“stock” m

ercancias en planta

| B | e

Aoannalysis
Critical
Control

Points
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“Caso positivo” produccion EEUU ::
en muestra oficial

Objetivo de la tabla de gestion
determinar

“lotes potencialmente implicados”

cSalmonella?
clisteria?
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“Caso positivo” produccion EEUU
en muestra oficial

c) Positivo asociado a Lm
no podra procesarse producto EEUU
en el entorno post-letal hasta que las
acciones correctoras evidencien que

no esta presente
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“Caso positivo” produccion EEUU
en muestra oﬁmalf
T

d) Deteccion en NFC
“lotes potencialmente |mpI|cados
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“Caso positivo” produccion EEUU
en destino

e) Datos de produccion y sistema de autocontrol
“productos exportados o en transito”
]1 '“ﬂliiﬁ g

i rﬂﬁiﬂ.@!“ , N Hazard

Analysis

Critical

Control

- s

v" Mismas fechas de deshuese




i 7 T coRMmMNG R TIND DIRECCIéN GENERAL

D :-c_w-ut-ul.i- WEALEH SO DE SALUD PUBLICA

CALIDAD E INNOVACION

Acciones correctoras a adoptar por las empresas

Las acciones correctoras deben cumplir los
requisitos normativos EEUU. Las que se integren en
las acciones inmediatas y en las planeadas deben
dar respuesta:

Identifican y eliminan las causas (investigacion)
Sistema esta bajo control (restituir la condicion)
Se incluyen medidas para evitar recurrencia

Se asegura no expedir ningun producto adulterado

Nos corresponde determinar que las medidas
propuestas estan vinculadas a estos principios
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Acciones correctoras a adoptar por las empresas

Investigar y eliminar\\ &
causas T

restituir condicion

Sistema bajo control |j

Medidas para evitar
recurrencia

Asegurar no expedir
ningun producto
adulterado
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Acciones inmediatas y planeadas

a) Lote positivo

v" No podra ser exportado a EEUU ni
reprocesado para su posterior
exportacion a EEUU

v' Destruccion
v Usos para fines distintos (usos técnicos)
v' Retirada de la exportacion a EEUU

toma de decisiones en el ambito

de la normativa UE
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Acciones inmediatas y planeadas

a) Lote potencialmente implicados

v' Exportacion a EEUU bajo proc. APPCC con inclusion
de reprocesado siempre que no haya datos que
desaconsejen la medida

OK inclusion muestreo reforzado para
cumplir principio que no se procesa producto
contaminado
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Acciones inmediatas y planeadas

O Respecto a los productos en transito o exportados

d Transito: No presentarlos
a la inspeccion del FSIS

d Exportados: Emprender con el importador una
retirada voluntaria de mercado
tiene menos impacto mediatico
gue el FSIS determine un RECALL
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“Caso positivo” produccion EEUU *::;
deteccién autocontrol ——

a) Las empresas deben tener acciones correctoras
ante deteccion de Sa/monella y Lm

No reprocesado
ni exportacion

[—
= -

Plan de medidas analogo al de muestra oficial |




= T CORMMMNG PEESTLND o DIRECCION GENERAL
o ':ln‘ jar &7 E :-c_w-ut-ul.i- el b, hETWALES DE SALUD PUBLICA )
== = CALIDAD E INNOVACION

Acciones correctoras a adoptar por las empresas

Investigar y eliminar\\ &
causas T

restituir condicion

Sistema bajo control |j

Medidas para evitar
recurrencia

Asegurar no expedir
ningun producto
adulterado
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“Caso positivo” produccion UE
en muestra oficial y autocontrol

a) ¢Hay lotes
potencialmente implicados?
SI — NO justificacion y datos

b) Acciones correctoras =g
permiten producir
lotes EEUU

c) Informe que incluya los
reevaluaciones procedimientos
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19) Evaluacion del plan de medidas

LA EMPRESA HA TENIDO UN ENFOQUE GLOBAL
QUE INCLUYA A LAS 5 VIAS POSIBLES DE ENTRADA
DEL PELIGRO LISTERIA — (RECORDAR REGLA 5 M)
MATERIA PRIMA (proveedores)

MANUFACTURA (proceso de elaboracion)

MAQUINARIA (estado de los equipos, transitos)

MEDIO AMBIENTE (salas, techos, condensaciones)

MANIPULADORES (practicas, transitos)
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Investigar y eliminar
causas

restituir condicion
Sistema bajo control

Medidas para evitar
recurrencia B

Asegurar no expedir
ningun producto
adulterado

IR REGISTRANDO RESULTADOS en QUAESTOR
(procedimientos y cotejos basicos) seguimiento
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D) Cierre de las actuaciones
d Informe

Py
el sistema de autocontrol e §

Instalaciones

v Cualquier otro dato interes

v Datos oficiales que avalan

la eficacia de las medidas

[ Cierre de los RD por inspectores




