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En 2004 FSIS traslada a los paises extranjeros la
obligacion de cumplir con 9 CFR 430 para el control de
Lm
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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.
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Directiva FSIS 10240.4
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Requisitos a tener en cuenta en la evaluacion:

Alternativa 1. Tratamiento post-letal que reduce o eliminay
un agente o proceso antimicrobiano que inhibe o limita el
crecimiento de L.m.

a) El tratamiento PL debe estar incluido en APPCC (PCC)

b) El tratamiento PL debe estar validado

c) Se debe documentar la eficaciadel agente o proceso AM
en el APPCC, PNCH, en un programa especifico indicando
gue, tal y como se aplica, es efectivo para inhibir o limitar el
crecimientode L.m.
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Requisitos a tener en cuenta en la evaluacion:

Alternativa 2A: Tratamiento post-letal que reduce o elimina

a) El tratamiento PL debe estar incluido en los
procedimientos APPCC (PCC)

b) El tratamiento post-letal debe estar validado.
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Requisitos a tener en cuenta en la evaluacion:

Alternativa 2B: agente o proceso AM que inhibe o limita.

a) Se debe documentar la eficaciadel agente o proceso
AM en el APPCC, PNCH o en un programa especifico.

b) Disponer de un PNCH que incluya:

b.1. Analisis de FCS en el entorno de procesamiento PL
b.2. Procedimientos de “retencion y test” tras positivo
b.3. Frecuenciade muestreo

b.4. Tamano y localizacion de los puntos de muestreo
b.5. Justificacion de la frecuencia de muestreo
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Requisitos a tener en cuenta en la evaluacion:

Alternativa 3. Solo medidas de control de la higiene
a) Disponer de un PNCH que incluya:

a.l. Analisisde las FCS en el entorno de procesamiento
=

a.2. Procedimientos de “retencion y test”, tras positivo
a.3. Frecuencia de muestreo

a.4. Tamano y localizacion de los puntos de mestreo
a.5. Justificacion de lafrecuencia de muestreo
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PROGRAMA DE VERIFICACION OFICIAL
LINEAS DE PRODUCCION RTE

http://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/docs
/programaRTE.pdf
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Los establecimientos comunicaran anualmente los
productos, el volumen de exportacion y la alternativade
control L.m.

Asimismo, comunicaran los establecimientos a los
trasladan producto para aplicacion de un tratamiento PL.
Sobre esta base de datos se elaborara el programa de

muestreo.
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Las CCAA, en el caso de que tomen muestras de
producto RTE Yy, en su caso, de FCSy NFC en el
establecimiento en aplicacion de programas de
muestreo del PNCOCA, comunicaran anualmente:
» Nn°y tipos de muestras tomadas

» resultados

> laboratorios y métodos analiticos empleados.

ge Ll ol |=

Estas muestras se integraran en el Programa RTE.
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Con los datos comunicados por las empresas y las
CCAA, y los resultados del ano anterior, la SGSE elabora
las directrices anuales:

- analisis de riesgo de los establecimientos RTE

- n°y tipo de muestras oficiales

- |laboratorio de destino

. senalando las muestras basadas en el riesgo, las no
basadas en el riesgo y las de refuerzo.
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Principios:

1°) Un RTE esta contaminado si se detectalLm o
Salmonellao se ha producido en FCS contaminada con
Lm: no podran ser destinados a EEUU, ni reprocesados

2°) Todas las empresas deben incluir la investigacion de
L.m. en productos y entorno posletal (FCSy NFC)

3°) Las empresas deben desarrollar AACC ante la
deteccion de Lm en producto, FCS y NFC en el entorno
posletal, con independencia de produccion de lotes
EEUU y de la UE

14
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Tras auditoria 2012 aplicacion de estos principios

v Empresas muestreos FCS, NFC y producto
v' Esponjay toallita 3
no hisopo

v Método analitico
sensibilidad analoga al FSIS
escrito equivalenciade los
controles
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Tipos de muestra

 Superficies de contacto (FCS)
Listeria monocytogenes

O Superficies de no contacto (NFC)
Listeria monocytogenes

4 Producto:
Lm (ausencia 25 g)
Salmonella (ausencia 325 q)
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Muestreo de productos:

e Seleccionar aleatoriamente entre los productos RTE
e En las maximas condiciones de higiene

e Siempre remitir producto final

e Con laminima manipulacion del producto

e NO tomar muestras de lotes exportados

e Cumplimentar Hoja de muestreo
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Muestreo de linea (10.240.5, 10.300.1)

Preferentemente operacional para no interferir
produccion

Alguna en preoperacional para evaluar PNCH
Maximas condiciones de higiene
Cumplimentar Hoja de muestreo

Enviar en conds. de refrigeracion
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Muestreo de linea

® Frotar al menos un cuadrado de 10x 10cm
® 10 veces horizontal / vertical / diagonal
® Esponja o toalla

(= kit que laempresa)
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Superficies de contacto (FCS) (cintas transportadoras,
equipos deshuese, mesas de trabajo, cuchillas, utiles,
etc.)

® Priorizar FCS paso de los productos y antecedentes +
® En el Actade TM, en el apartado producto se escribira

“superficies de contacto” y se marcara “esponja’.
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Superficies de no contacto (NFC) (sumideros, paredes,
carretillas, lamas de puertas, estructuras cercanas al
suelo, bandejas de recoleccion de agua, esponjas y
cepillos limpieza, debajo de mesas y cintas
transportadoras FCS)

® Seleccionarlas NFC por proximidad alas FCS o
antecedentes de riesgo (desviaciones PNCH o
deteccion de L.m., remodelaciones, reformas equipos...)

® En el Actade TM, en el apartado producto se escribira

“superficies de no contacto” y se marcara “esponja”.
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Frecuencia de muestreo
O Analisisde riesgo en funcidon de alternativa

d Mas de una alternativa de control
y muestras adicionales
sobre productos de la otra alternativa

1 Mayor riesgo alt. 3 seguidas dela2B,2 Ay 1. Mayor
n°® de muestras oficiales en el primer caso

d Muestras no basadas en el riesgo (3), las basadas en
el riesgo (1, 3, 6 y 12 segun alternativa) y las tomadas
en base a los antecedentes (muestras de refuerzo 3
oficial o 15 si ha sido detectado en destino)
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N° de muestreos de la linea/ano

Mas efectivo los chequeos de linea que el chequeo del
producto

d Alt. 3;: 3 muestreos ano
O Alt. 2B: 2 muestreos ano
d Alt.2Ay 1. 1 muestreo ano

Objetivo del muestreo alt. 2 Ay 1 es verificar que no se
dan condiciones que puedan cuestionar la eficacia de los

tratamientos de letalidad
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N° de muestras
En base a entornos de proceso post-letal en los que es
expuesto el producto y equipos con que esta dotado

Variable segun empresas (1, 2, 30 mas de 3)
1 entorno: 2-3 FCSy de 1-2 NFC

2 entornos: 3-5 FCSy de 2-3 NFC

3 entornos: 5-7 FCS y de 3-4 NFC

+ 3 entornos: 7- 10 FCS y de 4-5 NFC

S ate

Cambio de alguna muestra FCS por NFC si se estima

L O

Muestra compuesta > 10 o salas muy grandes. Por
regla general no enviar mas de 15 muestras

o

Solo determinacion de Listeriamonocytogenes
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N©° de muestras

Alt. Muestreo de linea (produccion EEUU) Muestreo producto
M / afio ECS NC Producto NR R | Total
3 < 2-3 (1 ent. RTE) 1-2 (1 ent. RTE) 4 Le 3
3-5 (2 ent. RTE) 2-3 (2 ent RTE)
5-7 (3 ent. RTE) 3-4 (3 ent RTE)
B 5 7-10 (+ 3 RTE) 4-5 (+3 RTE) 3 5 9
Las muestras
gque se tomen
se
5 A descontaran
_ _ _ de las totales 3 3 6
N° orientativo, pudiendo reemplazar de producto
1 FCS por NFC u optar por muestras
compuestas
1 3 1 4




DIRECCION GENERAL

MABGOME  DE SALUD PUBLICA ,
CALIDAD E INNOVACION

Ejemplo
Alt.2 B

3 entornos de procesamiento post-letal (deshuese,
loncheado y piezas enteras), los 2 primeros con + de
10 equipos

3 entornos PL: 5a 7 FCS, 3-4 NFC y 1 producto

Total de 9 a 12 muestras; dimensiones 0 n° elevado de
equipos posibilidad de que alguna muestra sea
compuesta
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Toma de muestras en productos tratados por
HPP en establecimientos secundarios

Solo se tomarian muestras en el caso
de que la exportacion se realizara
desde el establecimiento HPP

Si los productos vuelven al establecimiento elaborador
para su exportacion se tomarian en este establecimiento.

Asimismo, también en el elaborador
se toma alguna muestra sin
tratamiento HPP
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Laboratorios

laboratorios que apliquen el
método FSIS o que tengan reconocido el método

(J Resolucion de autorizacion SGSE

J La SGSE visitaanual a laboratorios

(1 Planes de verificacidon de acciones correctoras ante
positivos

(autocontrol, oficial, UE — EEUU en laboratorio oficial
programa EEUU)
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Interpretacion de resultados

 Muestra de producto

N B
R

o

[--cmy
= 3

PV £

Listeria

Salmonella
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Resultados Programa de muestreo Oficial RTE:

2012 2013 | 2014 2015 @ 2016 | 2017~

N°de plantas RTE | 11 17 17 19 21 24

N°de positivos C.
Oficial ! ! 8 S 1

N° de positivos en
destino 1 2

* 1 indicador en producto UE
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éQUé CRITERIOS SE CONSIDERAN AL EVALUAR UN PROGRAMA
DE SEGURIDAD ALIMENTARIA?

¢QUE CRITERIOS SE EMPLEAN PARA DETERMINAR EL N° DE
MUESTRAS?

¢QUE PROCEDIMIENTO A EMPLEAR PARA LA TOMA DE
MUESTRAS OFICIAL?

33



