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— > Ausencia en 25gr

K Normativa UE (Reg 2073/2005):

o X - 100 ufc/g en productos gue no pueden
favorecer el crecimiento de Lm *

* Productos con pH <4,4 0 Aw <0,92, con pH <5,0 + Aw
<0,94, o con vida util inferior a 5 dias
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9 CFR 430:

- Plantas elaboradoras de RTE deben considerar a Lm como
un peligro que puede ser controlado por APPCC, PNCH, o
programas de prerrequisitos.

- Producto contaminado si se detecta en producto o ha sido
elaborado sobre una superficie (FCS) contaminada.
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Producto listo para el consumo o RTE:

Producto comestible que no requiere preparacion adicional
para lograr la seguridad del alimento

(si puede por razones de sabor, culinarias etc...)

No exige instrucciones de manipulacion segura, ni etiguetado
gue indique que el producto debe ser cocinado o tratado de
alguna otra forma por motivos de seguridad.
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Proceso antimicrobiano:

Operacionnes como la congelacion, el secado y fermentacion
gque se aplica al producto RTE para inhibir o limitar el
crecimiento de L.m. en el producto a lo largo de su vida util.

Procesos que logran productos estables a temperatura
ambiente: ej. jamon curado, chorizo etc..
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Ejemplos de procesos antimicrobianos (Documento
directrices): productos formulados con sal anadida, nitritos u
otras aditivos gue logran una Aw y/o un pH que reduce el
nivel de Lm durante el procesamiento y continua inhibiendo
el crecimiento durante la vida util en el estante

si Aw <0,92 (limitan crecimiento — proceso antimicrobiano)

si Aw < 0,85 (listericida - tratamiento de letalidad)

Maximo 2 log

durante la vida util
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Agente antimicrobiano:

Sustancia afiadida gue inhibe o limita el crecimiento de Lm
Maximo 2 log durante la vida util
Documento Directrices: Lactatos, acetatos, diacetatos...

Estudios de agentes AM anadidos al material de envasado
con las reducciones logaritmicas y limitaciones de
crecimiento logradas

— Ver Directiva 7120 (agentes antimicrobianos)
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Tratamiento letalidad:

Procedimiento que elimina o reduce el n° de
microorganismos patogenos en un producto haciéndolo
seguro para consumo humano.

Ej: cocinado o cualquier otro proceso (como la fermentacion o el
secado) que da como resultado un producto seguro para el
consumo, sin mas preparacion.

o |
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Entorno de procesamiento post-letal:

Area por la que discurre el producto tras haber estado
sometido a un tratamiento de letalidad/proceso AM.

La exposicion ocurre durante el pelado, loncheado,
reenvasado... 9
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Producto RTE expuesto:

Producto RTE gue entra en contacto con una superficie de
contacto en el entorno de procesamiento post-letal después
de un tratamiento de letalidad / proceso AM

10
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Tratamiento post-letal:

Un tratamiento de letalidad elimina o reduce el n° de
microorganismos patogenos (minimo 1 log) y es aplicado o
efectivo después de una exposicion (producto expuesto)

Ejemplos: Pasterizacion por vapor, calor radiante, altas
presiones hidrostaticas (posterior al envasado) ,

Ejemplo altas presiones 6000 bar 5°

Como minimo
1 log

11
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Agente 0 proceso Tratamiento post-letal
antimicrobiano

Maximo 2 log Minimo 1 log de reduccion

durante la vida util (mortalidad)

(supervivencia) o
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Alternativas de control Listeria
monocytogenes

9CFR 430.4

13
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CFR 430.4:. En RTE Lm es un peligro que debe ser
controlado por:

- Plan APPCC

- Procedimientos SSOP-PNCH
- Programa de pre-requisitos.

Control conforme a una alternativa : 1, 2 (2A, 2B), 3

No es de aplicacion en productos RTE no expuestos
(cocidos en envase final sin exposicion posterior)

14
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Alternativas de control
=

Alternativa 1. 2 condiciones: un proceso AM o0 agente que

Inhibe o limita el crecimiento de Lm y un Tratamiento post-
letal [N

Alternativa 2: Requiere 1 condicion

- 2A Tratamiento post-letal que reduce o elimina \E

- 2B Agente o proceso que inhibe o limita -C

Alternativa 3: Solo medidas de saneamiento

15
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Producto
RTE
Exposicion post-letal
Tratamiento y L
posletal
: ' 2A
Producto sometido a ;
e Tope PO »| Agente o Proceso
ra_am'en antimicrobiano | _ 2B
letalidad/proceso
AM inicial
Medidas de % 3
higiene
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Alternativa 1:

Tratamiento post-letal que elimina o reduce:
- Dentro del APPCC (PCC)

- Validacion del tratamiento acorde con 417.4 CFR
(minimo 1 reduccion log)

Proceso antimicrobiano inhibe o limita:

- APPCC, SSOP o programa de requisito previo

- Debe documentar eficacia del proceso inhibidor de Lm
(crecimiento no > 2 log durante la vida util)

17


http://www.mscbs.es/
http://www.mscbs.es/

¥  GOBIERNO MINISTERIO DIRECCION GENERAL

'Y DEESPANA DE SANIDAD DE SALUD PUBLICA Alternativa 1

¢, Como validar un tratamiento de letalidad?
« Estudio experimental contaminando producto.

« Atrticulos de investigacion publicaciones cientificas
(condiciones del establecimiento, ingredientes, pH,
humedad, equivalentes para ser aplicadas como
referente)

e Combinar ambos

18
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¢, Como documentar la eficacia del proceso?

- Estudio “challenge”™ contaminando producto vy
determinando como se inhibe crecimiento durante vida
util. — Antes del proceso y despues

- Estudios referencia Tolerancia cero (INIA)

- S| alcanza valores limitantes de 0 no
es necesario esa validacion adicional.

— Evidenciar verificacion continuada de los
parametros.

Vinculacion en APPCC como PCC o como PC (Aw)

19
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Alternativa 2

2A Tratamiento post letal:

- - Integracion en Plan APPCC (PCC)

- Validacion tratamiento post-letal

2B Agente 0 proceso:

- Documentacion eficacia proceso:

g . e VYT Y L
_C Bibliografia, datos Aw, pH...

»uunll.nu y AL J | s
My Vi r‘illd_‘_@!&w‘% ]
L T TY \ '

"%, Ty Ak

Control continuado parametros UL T

P
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Alternativa 2B (ademas)

: Programa de muestreo de

superficies: entorno de procesamiento post-letal, Lm o
Indicador, preoperacional u operacional (3h inicio).

* Frecuencia de muestreo, por linea y afo
« Justificacion de la frecuencia

« Localizaciones y tamafno de superficie muestreada

- Instruccion de retencidon y test ante resultados
superficies de contacto. e

21
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Alternativa 3

- Requisitos del PNCH = 2B

- Instruccion de retencion y verificacion debe integrar
muestreo de confianza estadistica para comercializar los
lotes retenidos.

(ny ¢ — ICMSF 1996 — Documento directrices) (n>
(@223

* El muestreo de confianza estadistica para la evaluacion de los lotes
producidos sobre superficies con Lm no se considera en la supervision
oficial al ser requisito en los procedimientos de la empresa la prohibicion

de reprocesado Y la retirada de la exportacion >
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Requisito CFR 430

1 2A 2B 3
Validacion de la eficacia del tratamiento PL X | X
Documentacion eficacia del APAM X

Pruebas de verificacion de LM en FCS

Establecimiento de la frecuencia de verificacion

Justificacion de la frecuencia de verificacion

|dentificacion tamafio y localizaciones muestreo LM

X | X [ XX | X|X

Instruccion retencion y verificacion en FCS +

Muestreo de confianza estadistica ante + en FCS

Mantenimiento principios CFR 416 (SPSYyPNCH) | X | X | X

X I [ X | X [X]|X]|X
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Frecuencias minimas de muestreo FCS y NFC

Alternativa de _ .
control Frecuencia minima de muestreo

2ny 28

1 vez/mes (muy pequenos)

2 veces/mes (pequefos)

4 veces/mes (grandes)

24
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Directrices de cumplimiento para el control de Lm en los
productos RTE (listos para comer) de carne y de aves de
corral con exposicion post-letal

Nuevos requisitos en materia de pruebas de verificacion de
productos "RTE" en relacion con Salmonella y Lm.

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExt
erior/contOficEEUU.htm

25
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Directiva FSIS 10240.4

Procedimientos de verificacion para los inspectores en relacion
con el Reglamento sobre Lm e instrucciones para el programa
de muestreo basado en el riesgo

Los inspectores deben verificar que el
establecimiento cumple los requisitos
de la alternativa que ha elegido.

26
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Verificacion por el SVO de que el establecimiento cumple
los requisitos de Lm

* Lista de cotejo de Lm (requisitos alternativa de Lm) anual
« Parametros del tratamiento PL (APPCC) (417.2-5)

» Parametros de eficacia del proceso AM: Aw, mermas, pH
* Programa de control microbiologico (PNCH) (416.12-16)

— Evidenciar verificacion
continuada de los parametros.

* Programa de muestreo oficial en lineas RTE

27
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MINISTERIO DE LISTA DE COTEJO DE CUMPLIMIENTO  DIRECCION GENERAL DE SALUD
SANIDAD, CONSUMO i - - - PUBLICA Y SANIDAD EXTERIOR

SOCIAL monocytogenes (L.m.) SANIDAD EXTERIOR

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO ESTABLECIMIENTO Mo. PROCESO

| | 03E [v]

Use esta lista de cotejo para documentar los incumplimientos de la parte 420 CFR. Para <llo dispone dz las preguntas de las Directivas 10.240.4 v 10,240.5:

=11

REQUISITO
o

El establecimiento no ha considerade que L.m. &5 un peligro que en los productos RTE con exposicién post-letal debe
ser controlade mediante el Plan APPCC, el PNCH o por un programa de requisitos previos.

(s marcara incumplimiento si la empresa no ha dispuesto medidas pars garantizar |z ausencia de L.m. en los productos. Si
la empresa lo ha contemplade detalle la referenciz de los procedimientes del sistemna de autocontrel con las fechas de
edicién que Ustad ha revisade y que evidencian que se cumple el requisita)

El establecimiento no cuenta con pruebas de verificacidén medicambiental para L.m. o Listeria spp. para comprobar la
eficacia de los procedimiantos de sanitizacion en el entorno de procesamiento post-lstal.

(s marcara incumplimients si las empresas no boman musstras precperacionales y aperacionales para investigar L.m.
come minima en &f enterno doende el preducts es expueste a recontaminacicn en las operaciones de deshuese, pelads,
loncheade y envasado. Este reguisite es aplicable a todas las alternativas de contro. En el case de las alternativas 1 v 2 A
este muestres persigue comprebar que no se dan condiciones que puedan cuestionar la eficacia del tratamienta post-letal.
En &l caze de las aifternativas 2 B y 3 este muestres debe cumplir requisites especificos que conbestara en ofras preguntas
de esta lista de cotefo)

1. GENERAL

El establecimiento no ha contempladeo acciones correctoras ante |a deteccidn de L.m. en producto, =n superficies de
contacto con el alimente (FCS) y superficies da no contacto (NFC).

(58 marcard incumplimients si la empresa no ha contemplads estes supuestes. En e caso de products y FCS I3 empresa
tendra que centemplar come principie basice gue ef preducts ne pedrd ser reprocesads v refirady de la exportacidn EEUL.
Si la deteccidn es en NFC no es reguisite que 3 empresa coentemple este principic)
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Productos: |Jamdn curado con pata, jamon cure

El tratamiento post-letal no esta incluido en los procedimientos APPCC

(se marcara incumplimiento si el tratamiento post-letal no es un PCC. Recuerde que en el cotejo basico de APPCC 03 A 01
habra valorado los distintos requisitos de la parte 417 no obstante puede detallar una breve sintesis del PCC)

El tratamiento post-letal no esta validado conforme a la parte 417.4

se marcara incumplimiento si la empresa no dispone de estudios desafio que evidencien el n? de reducciones logaritmicas
de L.m.. Si no dispone de estos estudios desafio la empresa podra basarse en estudios publicados si el tratamiento post-
letal que aplica es idéntico al publicado en los articulos de investigacion e involucra a productos que cumplen los mismos
parametros fisico-gquimicos. Los datos de validacion se complementan en ambos casos con un conjunto de resultados
repetitivos que ponen en evidencia la validacion de los limites criticos, la monitorizacidn, las acciones correctoras y las
actividades de verificacion)

El establecimiento no cuenta con documentacion que avale la eficacia del proceso o del agente antimicrobiano

(se marcara incumplimiento si la empresa no ha detallado en la documentacion de apoyo las referencias que justifican que
el proceso de elaboracidn es capaz de inhibir el crecimiento de L.m. durante la vida util del estante. Para documentar esta
eficacia la empresa debe especificar que parametro emplea para valorar Ia eficacia del proceso (p.e. Aw, pH, correlacion de
la merma con estos parametros etc..). Existe incumplimiento si la empresa no realiza verificaciones continuadas de este
parameftro. Otras posibilidades es documentar la eficacia en base a estudios de desafio (contaminaciones experimentales) o
a estudios de vida dtil
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4. Alt. 2B

Productos:

El establecimiento no cuenta con documentacion que avale la eficacia del proceso o del agente antimicrobiano

-

{se marcara incumplimiento si la empresa no ha detallado en 3 documentacidn de apoyo las referencias que justifican que
el proceso de elaboracidn es capaz de inhibir el crecimiento de L.m. durante la vida dtil del estante. Para documentar esta
eficacia la empresa debe especificar gue parametro emplea para valorar la eficacia del proceso (p.e. Aw, pH, correlacidn de
la merma con estos parametros efc..). Existe incumplimiento si la empresa no realiza verificaciones continuadas de este
parametro. Otras posibilidades es documentar |2 eficacia en base a estudios de desafio (contaminaciones experimentales) o
a estudios de vida dtif

Programa de muestreo de verificacion ambiental L.m.

Mo se dispone de instruccidon de retencién y verificacidn ante deteccion de L.m. en FCS

-

(se marcara incumplimiento si esta instruccidn no incluye la retirada de la exportacién v la prohibicion de reprocesado. La
instruccicn debe incluir las actuaciones previstas para eliminar L.m. del entorno de procesamiento RTE)

El programa no indica la frecuencia de realizacion de las pruebas

(se marcara incumplimiento si la empresa no tiene tipificado ef n? de muestras gue se toman vy fas veces que es chegueads
la lfinea de produccidn RTE al afio respecto a las salas de procesamiento post-letal.)

El programa no identifica los puntos de muestreo y el tamafio de |la superficie muestreada mediante esponja o toallita

{se marcara incumplimiento si no estan identificados los puntos con mayor probabilidad de contaminacidn de los productos
¥ 5i las superficies son muestreadas con hisopo sin identificar el tamafo de superficie gue se muestrea)

El programa no incluye una justificacion de la frecuencia de muestreo

{se marcara incumplimiento cuando Iz empresa no ha documentado los criterios que emplea estadisticos y de referencia de
los documentos de cumplimiento de L.m. del FSIS para justificar las veces que cheguea la linea RTE al afio. Se tomara
como referencia que un establecimiento de la alternativa 2 debe muestrear mds de 4 veces I3 linea al afio en operacional
como criterio minimao)
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Puntos clave para el control de Lm en los productos RTE
con exposicion post-letal

- Alternativa de control de Lm

- APPCC (HACCP) (417.2-5)

* PNCH (SSOP) (416.12-16)

« Control del flujo de productos y personal
- Higiene de los empleados

*  Productos de saneamiento
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¢CUALES SON LAS ALTERNATIVAS DE LISTERIA?
¢A QUE PRODUCTOS AFECTA?

¢QUE DOCUMENTACION SE DEBE REVISAR EN CADA
CASO?
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