ACTUACION ANTE CASOS
POSITIVOS

Madrid, 11 de Julio 2014
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O Producto esta contaminado o adulterado

[ EIl FSIS no admite que los establecimientos
autorizados trabajen bajo 2 criterios microbiologicos.
Esta circunstancia determina que hayamos tenido
que definir los actuaciones segun el tipo de productos
elaborados "Caso positivo” “"Caso indicador”
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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 Lm 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)

Salmonellay Lm
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

o -

Fi
‘?,\g.f/..

Lm en NFC

P
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DEFINICIONES

O 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 las acciones correctoras
implicara plan de verificacion oficial que incluira el
muestreo de la linea de produccion.
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O POSITIVO
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“Caso positivo” produccion EEUU
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

DIRECCION GERERAL DI
SALCD PUBLICA ¥ SaNmal
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Caso positivo” produccion EEUU  --1'- % mwy
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en muestra oficial e
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b) Solicitar tabla de gestion
Revision datos de producciony g .
sistema de autocontrol
\\stockll EMEEELD 1 oorarnan

-

mercancias en planta

b S

AHAonalysis

Critical

Control
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“Caso positivo” produccion EEUU
en muestra oficial

Objetivo de la tabla de gestion [ R
determinar =

“lotes potencialmente implicados”

cSalmonella?
clisteria?
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Caso positivo” produccion EEUU m o e “‘.
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 — R ——

..........
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d) Deteccion en NFC

“lotes potencialmente implicados”
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“Caso positivo” produccion EEUU
en destino

e) Datos de produccion y sistema de autocontrol
“productos exportados o en transito”

R
-I Hazard

mhi
SR>

"7
vdj

Analysis

Critical

Control

Points

v" Mismas fechas de deshuese
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w == ” =7 *;N’: T
Caso positivo” produccion EEUU -2 mwwy

en destino ——

f) Si existen productos exportados o en “transito”

La CA debe informar a la SGSE
la empresa
en el plan de
acciones a
adoptar debe
informar de lo
que quiere hacer
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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

causas

restituir condicion
Sistema bajo control

Medidas para evitar
recurrencia

Asegurar no expedlr,ﬁ

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

) Transito: No presentarlos
a la inspeccion del FSIS

1 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
deteccion autocontrol

a) Las empresas deben tener acciones correctoras

ante deteccion de Sa/monella y Lm

| - No reprocesado
A5 Y producto ni exportacion

producto FCS y NFC
Hallazgo debe ser comunicado a la SGSE

Plan de medidas analogo al de muestra oficial
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Acciones correctoras a adoptar por las empresas

causas

restituir condicion
Sistema bajo control

Medidas para evitar
recurrencia

Asegurar no expedlr,ﬁ

ningun producto
adulterado




T T commua e DIRECCION GENERAL
AR RN [EREVESRRSEKM SIS DE SALUD PUBLICA

e CALIDAD E INNOVACION




o i conme AT DIRECCION GENERAL
by e S CLTNaDMESRRSSOWE DE SALUD PUBLICA |
- oy CALIDAD E INNOVACION

“Caso positivo” produccion UE
en muestra oficial y autocontrol

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

b) Acciones correctoras ~=m—wm
permiten producir 3 =
lotes EEUU N

c) Informe que incluya los
reevaluaciones procedimientos
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PLAN DE VERIFICACION OFICIAL

ard

=od Safety f%r Meat, Ponlr

and Processe Egg Prod ucr:y
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O POSITIVO
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Plan de Verificacion Oficial

CA es la responsable de elaborar y aplicar
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A) Evaluacion del plan de medidas

¢Empresa ha efectuado revision del sistema con
inclusion de los datos de produccion?

Presenta los datos de produccion y autocontrol

Trazab. Deshuese | loncheado Aw Acc. correctoras | Analiti. | HPP Analit.
PNCH FCS Prod.
NFC

14/06/2012 Preoperacional NO negativo

Materia organica
en equipos
deshuese

Vion 20/06/2012 Operacional

Boxtel Jamones caidos
en el suelo
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A) Evaluacion del plan de medidas

Hay que recabar la

informacion del anterior

sistema de autocontrol y 2
analizarla sobre las medidas A w
planteadas

Es el momento de determinar si realmente han
hecho:

Una revision profunda de su sistema

Si ha identificado las areas donde va a investigar
Si estan concretadas las medidas que refuerzan el
sistema con un cronograma de ejecucion
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A) Evaluacion del plan de medidas

Las cuestiones que se pueden
trasladar son multiples.

&
Al final hay que determinar A -
si se dan las condiciones
para el diseno del plan de verificacion

cQué podemos hacer?
Esto requiere preparacion previa. HAY QUE IR CON

UNA IDEA PRELIMINAR DE CUESTIONES A
REALIZAR para recabar la informacion
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A) Evaluacion del plan de medidas

CUESTIONES POR PARTES DEL
SISTEMA

<Qué hacen? y‘ w
Como aseguran que se hace asi?

¢Cuando fue la ultima vez que lo comprobo?
¢No hay ningun dato distinto?

¢Que no hacen?
¢Sobre lo que no hacen que van a hacer?

De este analisis ésalen algunos puntos deébiles
identificados? é{La empresa ha dirigido puntos
débiles a esta parte del sistema?
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A) Evaluacion del plan de medidas

PONGAMOS UN EJEMPLO La
empresa ha tenidoun + a L.m 5
en paleta deshuesada [

La empresa traslada que ha revisado su sistema y
que no ha habido incidencias ni puntos débiles que
determinen cual ha podido ser la causa. Sin
embargo, el equipo de la CA pone de manifiesto
que el anterior sistema no incluia la investigacion
de NFC en deshuese ¢Esto es un punto débil?
¢Puede estar L.m. en /a sala y dispersarse a FCS?
Tras esta observacion la empresa incluyo esta
accion y encontro L .m. en NFC
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1°) Evaluacion del plan de medidas

TORMENTA DE IDEAS INSTALACIONES Y EQUIPOS
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1°) Evaluacion del plan de medidas

TORMENTA DE IDEAS PNCH
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1°) Evaluacion del plan de medidas

TORMENTA DE IDEAS APPCC
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1°) Evaluacion del plan de medidas

TORMENTA DE IDEAS
Control de Listeria
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1°) 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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1°) Evaluacion del plan de medidas

Si en la evaluacion no es favorable
hay que argumentarlo

é’g w
Informe con conclusion

En la reunion y visita a las instalaciones se ha puesto de
manifiesto que la empresa no esta abordando la investigacion
de las causas. En la encuesta preliminar efectuada se han
puesto de manifiesto elementos relacionados con el acceso a
la instalacion, con el PNCH que pueden haber tenido
influencia y no se han dispuesto medidas adicionales a las
previstas en el sistema de autocontrol El plan de
accion tiene que ser reevaluado concretando las acciones
para garantizar que Listeria no esta en las instalaciones.
Todas estas acciones tienen que tener un cronograma de
ejecucion que no ha sido presentado.
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B) Diseiio y ejecucion del plan de Verificacion Oficial

Evaluacion favorable al
plan de medidas 5“ w

El plan tiene que detallar procedimientos para los
inspectores conectados con las medidas que la
empresa ha planteado para la investigacion de las
causas y para las acciones correctoras con inclusion
de las medidas para evitar recurrencia

En el procedimiento hay solo ejemplos, pero
pueden ser también otras medidas
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B) Diseio y ejecucion del plan de Verificacion Oficial

causas

restituir condicion
Sistema bajo control

Medidas para evitar
recurrencia

Asegurar no expedir /a |

ningun producto

adulterado
IR REGISTRANDO RESULTADOS en QUAESTOR
(procedimientos y cotejos basicos) seguimiento
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B) Diseio y ejecucion del plan de venﬁcacmn oficial

- 4 B
Y ";\7 30"

Plan de muestreo oficial

d Incluir’ potenualmente implicados”
(anterior y posterior u “otros”

por datos sistema autocontrol)
Salmonella Lm segin proceda

d Muestras entorno de procesamiento post-letal
comprobar que las acciones han sido eficaces

F Adicionales
* al programa
de muestreo
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c) Supervision y seguimiento del plan de verificacion
oficial

BECRFTARI 0
DE SANIZGE =G0 w.u

KINISTERIC
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES By R
E IGUALDAD . G

d Supervision periodica [

programada

4 Visitas “ad hoc”

0 Informe
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D) Cierre de las actuaciones
d Informe

v' Causa del positivo

v Acciones correctoras en ,
el sistema de autocontrol e ji =

Instalaciones
v' Cualquier otro dato interés

v Datos oficiales que avalan

la eficacia de las medidas

[ Cierre de los RD por inspectores
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Diseno y ejecucion del plan de verificacion oficial

Responsabilidad CA - Lotes potencialmente
implicados — verificacion procedimientos si hay

reevaluacion

Chequeo del entorno de procesamiento post-letal
para verificar acciones correctoras. No se dan
condiciones que puedan condicionar lotes EEUU

1 2]

|

POR LO TANTO - PUEDES PROCESAR EEUU
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Medidas reglamentarias ante incumplimiento

Si en el transcurso del plan de verificacion
Incumplimientos miltiples PNCH y APPCC

No se estan planteando medidas adicionales o
alternativas

CA, puede comunicar un NOID

NOID debe ser resuelto por la SGSE
30 dias




