DIRECTRICES DE CUMPLIMIENTO PARA EL CONTROL
DE LA LISTERIA MONOCYTOGENES EN LOS PRODUCTOS RTE (LISTOS PARA
COMER) DE CARNE Y DE AVES DE CORRAL
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A. Introduccion

El FSIS ha desarrollado estas Directrices de Cumplimiento con el fin de proporcionar asistencia
a los establecimientos que fabrican productos RTE de carne y de aves de corral, y, en especial, a
los establecimientos pequefios y muy pequefios, en relacion con la utilizacion de los métodos de
control de la Listeria monocytogenes de modo que dichos establecimientos cumplan los
requisitos de 9 CFR 430. Su objetivo es demostrar a los establecimientos cuéles son las medidas
de control que pueden aplicar, tanto de forma individual como combinada, para prevenir o
eliminar la contaminacion por Listeria monocytogenes en el producto durante su exposicion
post-letal. Los establecimientos pueden utilizar estas directrices para determinar cuales son los
métodos de control mejor adaptados a su procesamiento. Algunos establecimientos pueden
haber puesto ya en marcha sus medidas de control, que deberan haber verificado en relacion con
su eficacia para controlar el patégeno, por lo que no deberan cambiar sus métodos para cumplir
con estas directrices. No obstante, el FSIS realizara una determinacién sobre la eficacia de los
controles y las pruebas de verificacion del establecimiento a la hora de decidir como llevara a
cabo el FSIS sus procedimientos de verificacidn en dicho establecimiento.

El reglamento definitivo sélo es aplicable a los productos RTE de carne y de aves de corral con
exposicién post-letal. Los productos que contienen tanto ingredientes frescos como cocinados
(por ejemplo, un plato congelado que contiene verduras peladas y carne totalmente cocinada) no
seran considerados como productos RTE, si: (1) la etiqueta del producto indica de forma clara la
necesidad de cocinar los productos con fines de seguridad, y (2) existen instrucciones validadas
de preparacion. Un producto congelado que debe ser cocinado puede ser un producto RTE o
NRTE. E1FSIS distingue los alimentos RTE y NRTE en su Anexo 2.

Estas directrices han sido actualizadas en relacién con la versién que aparecié en la pagina web
del FSIS en junio de 2003. La version actualizada incluye:

- Los limites de crecimiento para la L. monocytogenes en relacion con el pH, la
temperatura y la actividad de agua (contenido de humedad) (p. 9).

- La seccién sobre los niveles de reduccion de la L. monocytogenes lograda con el agente
o proceso antimicrobiano que probablemente serd considerado para la Primera y la
Segunda Alternativas a los efectos del presente reglamento, y sobre los niveles que
probablemente podran optar a la aplicacién de la declaracién de etiquetado de mejora de
la proteccién frente a la L. monocytogenes (p. 14).

- El grafico sobre los niveles minimos previstos de control para los tratamientos post-
letales y los agentes o procesos antimicrobianos que los establecimientos pueden lograr
en la Primera y la Segunda Alternativas, y en los que los establecimientos deben basar
sus medidas minimas de venficacion para determinar la eficacia de sus controles (p.
15).

- La informacion sobre la revisién de las nuevas tecnologias (p. 16).

- El gréfico que muestra la frecuencia minima de las pruebas de verificacion de las
superficies de contacto con los alimentos que los establecimientos de la Primera,
Segunda y Tercera Alternativas pueden llevar a cabo para verificar la eficacia de su
programa de control de higiene (p. 32).

- La seccion sobre el Programa de Pruebas de Verificacion Basado en el Riesgo Previsto
{p. 37).

Asimismo se afiadieron los siguientes elementos en calidad de Anexos:
Anexo 1: Tabla de Requisitos de Control para la Listeria monocytogenes

Anexo 2: Distincién entre productos RTE (Listos para comer — “Ready-to-Eat”) y NRTE (No
listos para comer)



Anexo 3: Informacion sobre produccion en el Formulario de Muestreo de Productos RTE con
exposicion post-letal

Anexo 4: Estudios sobre tratamientos post-ietales y agentes antimicrobianos

Anexo 5: Utilizacién del Plan de Muestreo ICMSF

Anexo 6: Gréfico esquemético y Diagrama de flujos del escenario de “retencién y verificacién”

Las presentes directrices serdn actualizadas de forma periddica para incluir los procedimientos
validados u otros procedimientos eficaces a medida que sc encuentren disponibles,

B. Control de la Listeria monocytogenes utilizando las tres Alternativas

La Listeria monocytogenes es un patogeno ampliamente distribuido por el medio ambiente,
como, por ejemplo, en las plantas, el suelo, los animales, el agua, la suciedad, el polvo y las
instalaciones. Puesto que la L. monocytogenes se puede encontrar en los animales de matadero y
en la came y las aves de corral frescas y en otros ingredientes, se puede introducir de forma
continua en el entorno de procesamiento. El patégeno puede llevar a cabo una contaminacién
cruzada de las superficies de contacto con los alimentos, los equipos, los suelos, los drenajes, el
agua cstancada y los empleados. Ademés, el patégeno puede crecer en entornos huimedos y
puede establecer un nicho y formar biopeliculas en el entorno de procesamiento que resultan
dificiles de eliminar durante la limpieza y el saneamiento. Otras caracteristicas de la Listeria
monocytogenes que la convierte en un patogeno dificil de controlar es su tolerancia a la sal y al
calor y su capacidad para crecer a unas temperaturas de refrigeracion.

El tratamiento letal recibido por los productos RTE de came y de aves de corral elimina la
Listeria monocytogenes; no obstante, los productos se pueden recontaminar a causa de su
exposicion después del tratamiento letal durante los procedimientos de pelado, loncheado,
reenvasado y de otro tipo. Diversos brotes de enfermedad transmitida por los alimentos que han
ocasionado hospitalizaciones, abortos y fallecimientos han sido asociados al consumo de
perritos calientes y de carnes listas para comer que contienen L. monocytogenes. La causa de la
contaminacion por L. monocytogenes en dichos brotes fue trazada hasta la exposicién y la
contaminacion post-ietal por el patégeno. Los productos de perritos calientes y de carnes listas
para comer son ¢jemplos de productos RTE de carne y de aves de corral que reciben un
tratamiento letal para eliminar los patogenos, pero que estin expuestos posteriormente al medio
ambiente durante las operaciones de pelado, loncheado y reenvasado. Si la L. monocytogenes
est4 presente en los equipos utilizados con fines de pelado, loncheado y reenvasado, el patogeno
se puede transferir al producto mediante contacto. Estos productos son ejemplos de productos
RTE de carne y de aves de corral que pueden favorecer el crecimiento de la L. monocytogenes
durante su almacenamiento refrigerado. Puesto que los productos RTE se consumen sin
preparacion adicional con fines de seguridad, existe la posibilidad de aparicion de enfermedades
transmitidas por los alimentos. El “Borrador de Evaluacion FDA / FSIS sobre el Riesgo
Relativo para la Salud Publica de la Listeria monocytogenes transmitida por los alimentos en las
Categorias Seleccionadas de Alimentos RTE” (http://www_foodsafety.gov/~dms/lmrisk.html)
indicaba que los perritos calientes y las carnes listas para comer constituian €l riesgo mas
elevado por racion de enfermedad / fallecimiento debidos a L. monocytogenes.




Las plantas de procesamiento de productos RTE de carne y de aves de corral deben incluir
programas de control para la L. monocytogenes en sus planes APPCC, en sus procedimientos
PNCH, o ¢n otros programas de requisitos previos, con el fin de prevenir su crecimiento y su
proliferacién en el entorno y los equipos de la planta, asi como la contaminacién cruzada de
productos RTE. La  evaluacion del riesgpo de  Listeriac del FSIS
(http://www.fsis.usda.gov/OPHS/Imrisk/Drafil m22603.pdf) indicaba que el uso de una
combinacion de métodos de intervencion para controlar la Listeria monocytogenes en las carnes
listas para comer expuestas al medio ambiente después del tratamiento letal genera el impacto
mas elevado a la hora de reducir el riesgo de enfermedad o fallecimiento por L. monocytogenes.
La Agencia ha utilizado dichas evaluaciones del riesgo como referencias en ¢l desarrollo de las
normativas para controlar la L. monocytogenes en el procesamiento de productos RTE de carne
y de aves de corral.

El reglamento definitivo para el control de la Listeria monocytogenes (9 CFR 430) incluye tres
estrategias alternativas que los establecimientos pueden aplicar al procesamiento de productos
RTE de carne y de aves de corral durante su exposicion post-letal. De acuerdo con la Primera
Alternativa, el establecimiento aplica un tratamiento post-letal y un agentec o proceso
antimicrobiano para controlar la L. monocytogenes. De acuerdo con la Segunda Alternativa, el
establecimiento aplica bien un tratamiento post-letal o bien un agente o proceso antimicrobiano.
En la Tercera Alternativa, el establecimiento no aplica un tratamiento post-letal o0 un agente o
proceso antimicrobiano. En su lugar, se basa en un programa de control de higiene. Los
productos fabricados de acuerdo con la Primera y la Segunda Alternativas son formulados y
procesados de modo que se elimina la L. monocytogenes o se limita su crecimiento (es decir, €l
mimero de organismos no debera aumentar durante la vida en ¢l estante del producto hasta un
nivel que suponga un riesgo para la salud piblica, ni tampoco los niveles detectables del
patogeno) en caso de estar presente, y proporcionan un mayor control en comparacién con la
Tercera Alternativa que implica Gnicamente un control de higiene para controlar la L.
monocytogenes. Por 1o tanto, las garantias de control del patogeno disminuyen de la Primera a la
Tercera Alternativa, sobre la base del rigor y de la exhaustividad de los métodos de control
utilizados por el establecimiento. Los establecimientos deben identificar la alternativa aplicable
a su producto RTE sobre la base de su programa de control para la L. monocytogenes. Los
establecimientos pueden decidir aplicar nuevas medidas de control y cambiar de una alternativa
a otra; no obstante, deberan aplicar los métodos de control estipulados para cada Alternativa
especifica. Cada Alternativa cuenta con requisitos especificos que el establecimiento debe
cumplir. El Anexo 1 resefia una tabla sistematica de los requisitos relativos a cada alternativa.

El FSIS reconoce que los establecimientos pueden estar fabricando productos que queden
englobados en diferentes Alternativas de programas de control. Los diversos productos citados
se pueden englobar mejor en planes APPCC individuales, aunque los establecimientos son
libres de elegir cualquier programa que les permita el cumplimiento. Y a la inversa, los
productos fabricados de acuerdo con diferentes alternativas, pueden quedar englobados en un
unico plan APPCC. Los productos se pueden agrupar en un tnico plan APPCC cuando los
riesgos, los PCC y los limites criticos son esencialmente los mismos, siempre que cualesquiera
caracteristicas requeridas del plan y exclusivas de un producto especifico sean claramente
resefiadas en el plan y cumplidas en la practica. Por lo tanto, un unico plan APPCC puede
englobar los perritos calientes formulados con y sin agentes antimicrobianos (Segunda y Tercera
Alternativas), siempre que el plan APPCC distinga claramente cualesquiera diferencias criticas.
Por otra parte, si €l establecimiento utiliza las mismas superficies de contacto con los alimentos
(“Food Contact Surfaces” — FCS) en el mismo dia de produccién (de limpieza a limpieza) para
productos que estin englobados en dos Alternativas, los productos deben ser tratados como si
estuvieran en la categoria més elevada de riesgo en relaciéon con la verificacion continua del
establecimiento, con inclusion de las pruebas de verificacion del producto, de las superficies de
contacto con los alimentos y del medio ambiente,



Primera Alternativa

La Primera Alternativa requiere €l uso de un tratamiento letal (que puede ser un agente
antimicrobiano) para reducir o eliminar la L. monocytogenes y un agente o proceso
antimicrobiano para suprimir o limitar el crecimiento del patégeno. En relacién con los
productos RTE que son cocinados y después retirados de su bolsa de coccidén para ser
loncheados, cortados en dados o reenvasados, existe un riesgo de contaminacién procedente de
los equipos, las cintas transportadoras y el medio ambiente. Estos productos deben ser
procesados de forma aséptica y reenvasados posteriormente en unas rigurosas condiciones de
control de higiene, con el fin de prevenir la contaminacién por L. monocytogenes.

Tratamientos post-letales

Los tratamientos post-letales, tales como la pasteurizacion por vapor, la pasteurizacién por agua
caliente, el calor radiante y el procesamiento a alta presién, han sido desarrollados para prevenir
o eliminar la contaminacién posterior al procesamiento por L. monocytogenes. Los productos
RTE en los que los estudios han demostrado la eficacia de los tratamientos post-letales a la hora
de reducir el nivel de L. monocytogenes son €l jamoén entero o moldeado, la carne asada entera o
dividida, el jamén de pavo, los filetes y las tiras de pechuga de pollo, y el jamén loncheado, el
pavo loncheado y la came asada loncheada.

El tratamiento post-letal que reduce o elimina el patégeno debe ser incluido en el plan APPCC
del establecimiento. El tratamiento post-letal debe ser validado de conformidad con 9 CFR 417
en relacién con su eficacia para reducir o eliminar la L. monocytogenes y la validacién debera
especificar la reduccién logaritmica lograda por el tratamiento post-letal y los agentes
antimicrobianos. La eficacia de los tratamientos post-letales y los agentes antimicrobianos debe
ser verificada y los resultados de la verificacidn se deberan poner a disposicidn del personal del
FSIS cuando éste ast lo solicite. El FSIS espera que la documentacién APPCC demuestre que el
tratamiento post-letal es adecuado para reducir el nivel de contarninacién que se puede producir
antes del envasado.

Los tratamientos post-letales se pueden aplicar como un tratamiento previo al envasado, por
gjemplo, el calor radiante, 0 como un tratamiento posterior al envasado, por ejemplo, la
pasteurizacion por agua caliente, la pasteurizacién por vapor y el procesamiento a alta presion.
Fl tratamiento ultravioleta se puede aplicar como un tratamiento post-letal o como un agente
antimicrobiano en funcién de si elimina, reduce o suprime el crecimiento listeriano. Algunos de
los estudios sobre tratamientos post-letales se revisan en el Anexo 4. Los establecimientos
deben hacer referencia a la informacion detallada de los estudios si desean utilizar ¢l método de
intervencion en su procesamiento. Las directrices serdn actualizadas con el fin de incluir otros
estudios o métodos a medida que se encuentren disponibles. Los estudios sobre tratamientos
post-letales demostraron una reduccién de la L. monocyfogenes inoculada de 1 a 7 log,y CFU
(Unidades de Formacién de Colonias) / g, en funcién del tipo de producto y de la duracion, la
temperatura y la presién del tratamiento. Las reducciones logaritmicas mas elevadas se
obtuvieron cuando se aplicaron pasteurizaciones de superficie con anterioridad y con
posterioridad al envasado, y cuando la pasteurizacién post-letal se combind con el uso de
agentes antimicrobianos.

Los establecimientos pueden utilizar los estudios de investigaciéon publicados como referencia
para su validacidn, siempre que apliquen ¢l tipo o tamafio de producto, el tipo de equipo, el
periodo de tiempo, la temperatura, la presion y otras variables utilizadas en dicho estudio, con el
fin de generar un nivel equivalente de reduccién de la L. monocytogenes. Los establecimientos
que usen productos, tratamientos o variables diferentes de los aplicados en los estudios deberan
realizar sus propios estudios de validacién para determinar la eficacia de la reduccion de la L.
monocytogenes como consecuencia del tratamiento post-letal o del agente antimicrobiano
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aplicado a los productos. Algunos de los estudios publicados utilizan diferentes productos y
comunican una gama de niveles de reduccion de la L. monocytogenes. En este caso, el
establecimiento debe validar el uso del tratamiento post-letal o del agente antimicrobiano para
sus productos especificos. El establecimiento debe especificar el nivel de reduccion logrado con
el tratamiento post-letal o el agente antimicrobiano aplicado en su validacién. A falta de
documentos publicados revisados que contengan la informacion requerida para la validacion, se
podrén utilizar los estudios no publicados siempre que los datos y el andlisis de los resultados
incluyan la demostracién de que el nivel especifico de aplicacién sobre los productos o la gama
de productos especificados resulta eficaz a un nivel determinado. Aparte de la validacion del
tratamiento post-letal o del agente antimicrobiano, ¢l establecimiento debe verificar su eficacia
mediante las pruebas de verificacion de la Listeria monocytogenes.

Agentes o procesos antimicrobianos

Los agentes o procesos antimicrobianos deben suprimir o limitar €l crecimiento de la L.
monocytogenes a lo largo de la vida en el estante del producto —el periodo de tiempo durante el
que el producto puede ser almacenado en unas condiciones especificas manteniendo su
seguridad y una calidad aceptable-. Los ejemplos de agentes antimicrobianos que han
demostrado su eficacia a la hora de inhibir el crecimiento listeriano son los lactatos y los
diacetatos afiadidos a la formulacion y los inhibidores del crecimiento afiadidos al material de
envasado primario. Algunos envases inhibidores del crecimiento y algunos niveles y
combinaciones de agentes antimicrobianos han demostrado reducir los niveles de L.
monocytogenes, de acuerdo con los estudios de investigacion. Los estudios han demostrado la
eficacia de los agentes antimicrobianos en productos RTE tales como los perritos calientes, la
mortadela, el salami y las salchichas tipo bratwurst.

Se pueden afiadir los agentes antimicrobianos al producto durante la formulacién, al producto
acabado o al material de envasado con el fin de inhibir el crecimiento de la L. monocytogenes en
el producto con exposicion post-letal durante su vida en el estante refrigerado. Los lactatos y los
diacetatos son algunos de los agentes antimicrobianos afladidos a la formulacién de los
productos RTE de carne y de aves de comral. Los establecimientos deben utilizar agentes
antimicrobianos que hayan sido aprobados por el FDA y el FSIS para su uso en el
procesamiento de productos RTE de came y de aves de corral. Los agentes antimicrobianos
aprobados para los productos procesados de carne y de aves de corral se pueden encontrar en 9
CFR 424.21,

Los estudios sobre los agentes antimicrobianos afiadidos al material de envasado o el envasado
activo mostraron una reduccion de 1 — 2 logyo CFU / g de la Listeria monocytogenes durante la
vida en el estante refrigerado de los productos. Sobre la base de los estudios publicados, la
reducciéon o la inhibicién del crecimiento lograda mediante la adicion de dichos agentes
anttmicrobianos a la formulacién del producto depende de una variedad de factores, tales como
¢l nivel afiadido de agente antimicrobiano, la formulacién del producto y si ha sido afiadido
durante la formulacién o al producto acabado. En funcién de la cantidad de agentes
antimicrobianos y de otros inhibidores del crecimiento que se afiadan a la formulacién del
producto y de otros ingredientes del producto, se demostrd una inhibicién del crecimiento de la
L. monocytogenes dentro de una gama de 30 a 120 dias con unas temperaturas de refrigeracion.
Algunos estudios publicados sobre agentes antimicrobianos se resefian en el Anexo 4. Los
establecimientos deberan hacer referencia a la informacién detallada de los estudios si desean
utilizar el método de intervencion en su procesamiento.



Un ejemplo de proceso antimicrobiano que controla el crecimiento de la L. monocytogenes en el
entorno post-letal es un proceso letal que hace que el producto RTE sea estable en el estante.
Los productos estables en el estante son formulados con sal, nitritos y otros aditivos, y son
procesados para lograr una actividad de agua (contenido de humedad), un pH y un ratio proteina
— humedad que reduzca el nivel de L. monocytogenes y de otros patégenos durante el
procesamiento. Por otra parte, €l tratamiento letal ejerce un efecto bactericida y bacteriostitico
continuo y no favorece el crecimiento de la L. monocytogenes y de otros patégenos durante la
vida en el estante del producto a temperaturas ambiente. En la medida en que los productos con
una actividad de agua inferior a 0,85 no favorecen el crecimiento de la L, monocytogenes y
pueden causar en ocasiones incluso la muerte de la L. monocytogenes, el FSIS considerara una
actividad de agua < 0,85 en el momento en el que el producto es envasado para ser sometido a
un tratamiento post-letal si existe un efecto listericida en el producto especifico y si el
establecimiento ha proporcionado la documentacion de apoyo que documente que el efecto
previsto se produce antes de la distribucién del producto a los comercios. En este caso, el
proceso antimicrobiano puede operar como un tratamiento post-letal 0 como un inhibidor del
crecimiento. El establecimiento debe disponer de documentacion en sus registros con el fin de
demostrar la eficacia del tratamiento letal a lo largo de la vida en el estante del producto. Estos
productos estables en el estante se pueden integrar en la Primera Alternativa y deben cumplir los
requisitos relativos a la misma. El requisito relativo a que el proceso o el producto
antimicrobiano debe estar formulado con un antimicrobiano que suprima o limite el crecimiento
a lo largo de la vida comercial de dicho producto implica que el establecimiento debe haber
validado que el proceso o la formulacién lleva a cabo las acciones que se afirman. Estos
registros de validacion se deben poner a disposicion del FSIS. Ejemplos de productos RTE
estables en el estante son el jamoén curado, el pepperoni, el salami y la cecina.

Algunos productos RTE con sal afiadida, nitritos u otros aditivos logran una actividad de agua,
un pH, o un ratio proteina — humedad que reduce el nivel de L. monocytogenes y de otros
patogenos durante el procesamiento y continia inhibiendo el crecimiento de los patdgenos
durante la vida en el estante refrigerado del producto. Estos productos no son estables en el
estante porque necesitan estar refrigerados durante su vida en el estante, pero debido a la
actividad de agua y al pH alcanzados durante e] tratamiento letal inicial, estos productos no
favorecen el crecimiento de la L. monocytogenes durante la vida en el estante refrigerado del
producto. Se puede considerar que estos productos utilizan un agente o proceso antimicrobiano.
Ejemplos de estos productos son los jamones curados y las salchichas fermentadas no estables
en el estante.

Otro proceso antimicrobiano que controla el crecimiento de la L. monocytogenes en el entorno
post-letal es la congelacion de los productos RTE. La congelacién previene el crecimiento de
cualquier microorganismo en el producto debido a la interrupcién de sus actividades
metabolicas, pero en funcién del método y de la duracion de la congelacién y de otros factores,
se puede producir asimismo cierta supresién microbiana. Al igual que otros microorganismos, la
L. monocytogenes es resistente a la congelacién. Una vez descongelado el producto, las
actividades metabdlicas de los microorganismos se pueden reanudar, en funcién de si los
organismos han sido suprimidos o dafiados o de si no se han visto afectados en absoluto. Por lo
tanto, €l proceso antimicrobiano sdlo es eficaz mientras que el producto esta congelado, El
requisito relativo a que el producto debe permanecer congelado durante su vida en el estante
pretende excluir las situaciones en las que ¢l producto se distribuye congelado y es
posteriormente descongelado y vendido como producto refrigerado. Si el producto es
descongelado como parte del proceso de preparacion, se considerara que el producto ha estado
congelado a lo largo de su vida en el estante. Las etiquetas de los productos RTE congelados
contienen las instrucciones de preparacion para el producto congelado y para el producto
descongelado y refrigerado, y las instrucciones de descongelacion a las temperaturas de
refrigeracion. Ejemplos de productos RTE congelados son los medallones de pollo congelados y
totalmente cocinados, las porciones de pechuga de pollo congeladas y totalmente cocinadas y
los platos congelados totalmente cocinados.




El grafico refleja los limites de crecimiento para la L. monocytogenes. Estos limites representan
el consenso cientifico en relaciéon con los niveles de temperatura, pH y actividad de agua para la
L. monocytogenes (ICMSF, 1996). El patégeno puede crecer entre los niveles minimo y
méximo. Los limites minimos de crecimiento representan los niveles mas bajos por debajo de
los cuales el patoégeno no puede crecer. Los establecimientos con procesos que logran unos
niveles inferiores a los limites minimos pueden utilizar los mismos como su control del
patégeno. Los establecimientos que cumplen dichos pardmetros de crecimiento no necesitan
realizar validaciones adicionales de sus productos con el fin de demostrar que el crecimiento se
inhibe hasta un nivel inferior a 1-log durante la vida en el estante del producto. El
establecimiento puede incluir las referencias adjuntas en el registro de la documentacién de su
programa de control. No obstante, el establecimiento debe realizar un seguimiento y unas
actividades de verificacion continuos con el fin de demostrar el mantenimiento de las
condiciones de pH, de actividad de agua y de temperatura.

Limites de crecimiento para la Listeria monocytogenes (1CMSF, 1996)

Minimo Optimo Méximo
Temperatura (° C) 0.4 37 45
PH 4,39 7,0 9.4
Actividlad de agua|0,92 -- --
{contenido de
humedad)

El agente o proceso antimicrobiano que limita o suprime la L. monocytogenes debe ser incluido
en el plan APPCC, en los procedimientos PNCH o en otro programa de requisitos previos del
establecimiento, con el fin de demostrar que ¢l agente o proceso antimicrobiano, tal y como es
utilizado, resulta eficaz a la hora de suprimir o de limitar el crecimiento de la L. monocytogenes.
El establecimiento debe validar y verificar la eficacia de su agente o proceso antimicrobiano
incluido en su plan APPCC de conformidad con 9 CFR 417.4. Si el agente o proceso
antimicrobiano estan incluido en los procedimientos PNCH, la eficacia de las medidas se debe
evaluar de conformidad con 9 CFR 416.14. Si las medidas de control de la L. monocytogenes
estan incluidas en un programa de requisitos previos distinto de los procedimientos PNCH,
dicho programa debera garantizar su eficacia y que no se ocasiona una inadecuacion del analisis
de peligros o del plan APPCC. El establecimiento debe incluir dicho programa y los resultados
producidos por el mismo en la documentacién que el establecimiento debe conservar de
conformidad con 9 CFR 417.5.

El establecimiento puede incluir el tratamiento antimicrobiano que limita o suprime la L.
monocytogenes en el plan APPCC, en los procedimientos PNCH, o en otro programa de
requisitos previos, y debe reflejar la eficacia del mismo a la hora de suprimir o limitar la
L.monocytogenes en estos programas. El establecimiento puede utilizar los estudios publicados
como referencias para su validacién en la medida en que aplique las mismas variables de
tratamiento que las aplicadas en el estudio. Dichas variables incluyen, entre otras, los agentes
antimicrobianos especificos, el perfodo de tiempo y la temperatura de eficacia. El uso de
antimicrobianos individuales o en combinacion, con diferentes concentraciones y otras
variables, y destinados a productos no utilizados en los estudios, deberdn ser objeto de
validacién o de verificacion en relacion con su eficacia. Este hecho se debe validar en relacién
con el plan APPCC o debe ser documentado en los procedimientos PNCH u otros programas de
requisitos previos. El establecimiento debe verificar que el programa antimicrobiano resulta
eficaz mediante las pruebas de verificacion de producto relativas a la L. monocytogenes y debe
comprobar que éste no hace que el plan APPCC o el analisis de peligros resulten inadecuados.
A saber, un programa de requisitos previos eficaz reducira la probabilidad de la aparicién de un
peligro. Sobre la base de dicho programa, el establecimiento puede considerar que un riesgo no
es de probable aparicion en su andlisis de peligros y que no se debe adoptar un PCC para dicho




riesgo. No obstante, si el programa de requisitos previos no es eficaz (o si no se esta
cumpliendo), quiere decir que el riesgo es de probable aparicién. En dicho caso, el plan APPCC
serfa inadecuado, puesto que no incluiria un PCC para dicho peligro. Por lo tanto, el FSIS
espera que los establecimientos evalien de forma periédica la eficacia del programa de
requisitos previos y realicen los ajustes necesarios para garantizar que la L. monocytogenes no
se convierte en un riesgo de probable aparicién.

Los establecimientos que fabrican productos de acuerdo con la Primera Alternativa deben
mantener un control de higiene en el entorno de procesamiento post-letal de acuerdo con la
Parte 416. El establecimiento debe poner los resultados de la verificaciéon que demuestran la
eficacia de sus controles, ya estén incluidos en el plan APPCC, en los procedimientos PNCH o
en otro programa de requisitos previos, a disposicién del personal de inspeccion del FSIS. El
entorno de procesamiento post-letal engloba todas las zonas en las que el producto expuesto estd
presente, desde el final de la fase letal hasta el momento en el que es envasado. En caso de que
una superficie de contacto del entorno de procesamiento post-letal genere un resultado positivo
en las pruebas de verificacién, el establecimiento debera investigar la fuente potencial del
resuitado positivo y la localizacion de la fuente, asi como tomar medidas correctivas para
eliminar la fuente y verificar la eficacia de las medidas correctivas. En determinadas
situaciones, la fuente de Listeria puede ser el equipo especifico que ha dado positivo, como, por
ejemplo, la loncheadora. En otras situaciones, en caso de positivo en una cinta transportadora, la
fuente puede ser una localizacién diferente de la que fue objeto de verificacion.

Los establecimientos han utilizado antes programas de requisitos previos en sus operaciones de
procesamiento, y la Agencia ha incluido recientemente el uso de programas de requisitos
previos como una opcién en otro documento politico. No obstante, la concesién a los
establecimientos de la opcidén de incluir el agente o proceso antimicrobiano en un programa de
requisitos previos tal y como estipula el reglamento constituye la primera ocasién en la que los
programas de requisitos previos son reconocidos en las normativas codificadas.

Los establecimientos que fabrican productos de acuerdo con la Primera Alternativa deben contar
con un tratamiento post-letal que reduzea o elimine de forma efectiva la L. monocytogenes y con
un agente o proceso que suprima cualquier crecimiento del patdgeno y que prolongue el efecto
del tratamiento post-letal durante la vida en el estante del producto. La Agencia considera que
estos tratamientos eficaces a la hora de controlar el patdgeno sirven para generar un producto
RTE seguro. Si el establecimiento cuenta con unos procedimientos eficaces PNCH, cualquier
contaminacion post-letal por L. monocytogenes seria muy pequeiia, de modo que el tratamiento
post-letal y el agente o proceso antimicrobiano serdn capaces de reducir o eliminar dicha
contaminaci6n. Si existe una contaminacién de gran magnitud, la eficacia de los tratamientos se
puede reducir o anular. Por lo tanto, la Agencia se basa en el establecimiento de un
procedimiento PNCH para prevenir la contaminacién por L. monocytogenes, y en el tratamiento
post-letal y los antimicrobianos para reducir o eliminar de forma adicional el patégeno.
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Debido a esta combinacidn de controles, la Agencia no exige a los establecimientos que cuenten
con un programa de verificacion para las superficies de contacto con los alimentos. Las pruebas
de verificacién de las superficies de contacto con los alimentos en la Primera Alternativa seran
minimas y son un medio para verificar que las condiciones de control de higiene en el
establecimiento no suponen una carga excesiva para el tratamiento post-letal. Un resultado
positivo en una superficie de contacto con los alimentos debera activar la revision por parte del
establecimiento de su tratamiento post-letal, con el fin de garantizar que el tratamiento ha sido
aplicado correctamente al producto que entré en contacto con la superficie que obtuvo el
resultado positivo. Por otra parte, el establecimiento puede determinar que es adecuado realizar
pruebas de verificacion de los productos tras el tratamiento post-letal con el fin de proporcionar
una garantia adicional respecto a la eficacia del tratamiento. Los establecimientos pueden
realizar pruebas de verificacién de las superficies de contacto con los alimentos para la L.
monocytogenes, para sus organismos indicadores, las especies de Listeria o para organismos
similares a la Listeria, de forma periddica, con el fin de comprobar que su procedimiento PNCH
es ecficaz. La L. monocytogenes pertenece al género o la especie (spp.) Listeria de
microorganismos, por lo tanto, un resultado positivo de especies de Listeria 0 de organismos
similares a la Listeria indicaria una presencia potencial del patogeno. Si los citados organismos
indicadores especificos dan un resultado negativo, esto indicaria que la L. monocytogenes no
estd presente. Los recuentos plaquetarios aerdbicos (“Aerobic Plate Counts” — APC), los
recuentos plaguetarios totales (“Total Plate Counts” — TPC) y los coliformes no son organismos
indicadores adecuados para la L. monocytogenes. Los resultados de dichas pruebas no indican la
presencia o la ausencia del patégeno. En la seccion G-VII-CC se resefian las directrices relativas
a los procedimientos de control de higiene y a las pruebas de verificacion de las superficies de
contacto con los alimentos relativas a la L. monocytogenes o sus organismos indicadores, las
especies de Listeria o los organismos similares a la Listeria.

Segunda Alternativa

Los establecimientos que fabrican sus productos de acuerdo con la Segunda Alternativa deben
aplicar bien un tratamjento post-letal o bien un agente o proceso antimicrobiano que controle el
crecimiento de la L. monocytogenes. Los establecimientos deben incluir el tratamiento post-letal
en su plan APPCC y el tratamiento debe ser validado de acuerdo con 9 CFR 417.4 como eficaz
para reducir o eliminar la L. monocytogenes, debiendo especificar la reduccion logaritmica
obtenida por el tratamiento post-letal. La eficacia del tratamiento post-letal se debe comprobar
mediante pruebas de verificacion para la L. monocytogenes y los resultados de dichas pruebas se
deberan poner a disposicion del personal de inspeccion del FSIS si éste asi lo solicita. El FSIS
espera que los establecimientos realicen una verificacién continua del PCC a través de su plan
APPCC. Las condiciones de control de higiene probablemente tendrin un efecto directo sobre la
eficacia del tratamiento post-letal. Si un establecimiento tiene un producto identificado de
acuerdo con la Segunda Alternativa y utiliza un tratamiento post-letal para controlar la L.
monocytogenes en su producto, dicho establecimiento no necesita realizar prucbas de
verificacién de las superficies de contacto con los alimentos en el entorno post-letal. No
obstante, €l FSIS probablemente realizard pruebas de verificacion con menor frecuencia si el
establecimiento realiza pruebas de verificacion de las superficies de contacto con los alimentos
para la L. monocytogenes o sus organismos indicadores (Especies de Listeria u organismos
similares a la Listeria).

De acuerdo con la Segunda Alternativa, los establecimientos que utilizan sélo un agente ©
proceso antimicrobiano para controlar la L. monocytogenes en su producto deben incluir a dicho
agente o proceso en su plan APPCC, sus procedimientos PNCH u otro programa de requisitos
previos. El establecimiento debera contar con documentacion en su plan APPCC, sus
procedimientos PNCH u otro programa de requisitos previos, con el fin de demostrar que el
agente o proceso antimicrobiano, tal y como es utilizado, es eficaz a la hora de suprimir o de
limitar el crecimiento de la L. monocyfogenes. En relacién con los agentes o procesos
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antimicrobianos, la Agencia espera que no se producird un incremento significativo de las
cantidades de organismos durante la vida en el estante del producto hasta un nivel que suponga
un riesgo para la salud publica, ni tampoco de los niveles detectables del patdgeno. El
establecimiento debe documentar los niveles logaritmicos del patdgeno que el agente o proceso
puede suprimir y el periodo de tiempo en dias durante los cuales el agente o proceso
antimicrobiano es eficaz. El establecimiento debe validar y verificar la eficacia de su agente o
proceso antimicrobiano incluido en su plan APPCC de conformidad con 9 CFR 417.4.

Si el agente o proceso antimicrobiano esté incluido en un procedimiento PNCH, la eficacia de
las medidas debera ser evaluada de acuerdo con 9 CFR 416.14. Si las medidas de control para la
L. monocytogenes estan incluidas en un programa de requisitos previos distinto de un
procedimiento PNCH, el establecimiento debe garantizar que el programa es eficaz y que no
hace que el andlisis de peligros o €l plan APPCC resultan inadecuados. El establecimiento debe
documentar su agente o proceso antimicrobiano, su aplicacion y sus resultados de verificacion
de forma suficiente como para demostrar que el plan APPCC resulta adecuado para controlar el
patogeno. El establecimiento debe comprobar que los antimicrobianos son eficaces mediante las
pruebas de verificacion de la L. monocytogenes y poner los resultados de la verificacién, ya esté
incluida en su plan APPCC, en sus procedimientos PNCH o en otro programa de requisitos
previos, a disposicion del personal de inspeccion del FSIS cuando éste asi lo solicite.

Si un establecimiento fabrica un producto de acuerdo con la Segunda Alternativa utilizando un
agente o proceso antimicrobiano que suprime o limita €l crecimiento de la L. monocyfogenes en
su producto, debe mantener unas condiciones de control de higiene en el entorno post-letal de
acuerdo con 9 CFR 416. El programa de control de higiene debe incluir las pruebas de
verificacion de las superficies de contacto con los alimentos en el entorno post-letal, con el fin
de garantizar que las superficies se encuentran en buenas condiciones higi¢nicas y estan libres
de L. monocytogenes o de sus organismos indicadores (especies de Listeria v organismos
similares a la Listeria). Los estudios sobre antimicrobianos han demostrado la inhibicién del
crecimiento de la L. monocytogenes en caso de estar presente con unos niveles reducidos de
contaminacién durante la vida en el estante del producto RTE. No se demostr6 la eficacia de los
antimicrobianos con unos niveles elevados de contaminacién, de modo que se debe aplicar un
programa eficaz de control de higiene, que incluya las pruebas de verificacion de las superficies
de contacto con los alimentos, al mismo tiempo que se utilizan los antimicrobianos.

El programa de control de higiene debe estipular la realizacién de pruebas de verificacion de las
superficies de contacto con los alimentos en el entorno de procesamiento post-letal, con el fin de
garantizar que las superficies se encuentran en buenas condiciones higiénicas y estdn libres de
L. monocytogenes o de sus organismos indicadores (especies de Listeria y organismos similares
a la Listeria). Los estudios sobre antimicrobianos han demostrado la inhibicion del crecimiento
de la L. monocytogenes en caso de estar presente con unos niveles reducidos de contaminacion
durante la vida en el estante del producto RTE. No se demostré la eficacia de los
antimicrobianos con unos niveles elevados de contaminacién, de modo que se debe aplicar un
programa eficaz de control de higiene, que incluya las pruebas de verificacion de las superficies
de contacto con los alimentos, al mismo tiempo que se utilizan los antimicrobianos.

El programa de control de higiene debe estipular la realizacién de pruebas de verificacion de las
superficies de contacto con los alimentos en el entorno de procesamiento post-letal, con el fin de
garantizar que las superficies se encuentran en buenas condiciones higiénicas y estan libres de
L. monocytogenes o de sus organismos indicadores. Dicho programa debe incluir la frecuencia
de las pruebas de verificacion e identificar el tamafio y el lugar de las muestras que van a ser
objeto de muestreo. Asimismo debe incluir una explicacion de las razones por las que la
frecuencia de verificacion es suficiente para garantizar el mantenimiento de un control eficaz de
la L. monocytogenes o de sus organismos indicadores. El producto fabricado con un agente o
proceso antimicrobiano estara sujeto a unas pruebas de verificacién més frecuentes por parte del
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FSIS en comparacion con los productos que utilizan un tratamiento post-letal para eliminar la L.
monocytogenes.

Tercera Alternativa

En la Tercera Alternativa, el establecimiento no aplica un tratamiento post-letal o un agente o
proceso antimicrobiano para controlar el crecimiento de la L. monocytogenes en el producto con
exposicién post-letal. Los establecimientos que fabrican este tipo de productos deben controlar
¢l patdgeno en su entorno de procesamiento post-letal a través de la aplicacion de medidas de
control de higiene, que se pueden incorporar al plan APPCC, a los procedimientos PNCH o a un
programa de requisitos previos. Debido al hecho de que el establecimiento no se basa en un
tratamiento post-letal 0 en un agente o proceso antimicrobiano para controlar €l crecimiento de
la L. monocytogenes, el producto estara sujeto a pruebas de verificacién més frecuentes por
parte del FSIS en relacién con las otras alternativas. Ejemplos de productos incluidos en esta
alternativa son los productos de carne y de aves de comral totalmente cocinados que se
encuentran envasados y refrigerados, tales como los perritos calientes, las carnes listas para
comer, los medallones de pollo o las frituras de pollo que no han recibido ningin tratamiento
post-letal ni han sido objeto de un agente o proceso antimicrobiano.

En esta alternativa, el establecimiento debe mantener unas condiciones de control de higiene en
¢l entorno post-letal de conformidad con ¢ CFR 416. El programa de control de higicne debe
estipular la realizacién de pruebas de verificacion de las superficies de contacto con los
alimentos en el entorno de procesamiento post-letal, con el fin de garantizar que las superficies
se encuentran en buenas condiciones higiénicas y estan libres de L. monocytogenes o de sus
organismos indicadores. Dicho programa debe incluir la frecuencia de las pruebas de
verificacion e identificar el tamafio y el lugar de las muestras que van a ser objeto de muestreo.
Asimismo debe incluir una explicacion de las razones por las que la frecuencia de verificacion
es suficiente para garantizar el mantenimiento de un control eficaz de la L. monocytogenes o de
sus organismos indicadores. De forma adicional, el establecimiento deberd identificar las
condiciones en las que el establecimiento aplicard los procedimientos de retencién y
verificacion como consecuencia de un resultado positivo de L. monocytogenes o de sus
organismos indicadores en una superficie de contacto con los alimentos.

Por otra parte, los establecimientos que fabrican productos de perritos calientes o de carnes
listas para comer deben verificar que las medidas correctivas que llevan a cabo con respecto al
control de higiene tras un resultado positivo inicial de L. monocytogenes o de sus organismos
indicadores en las superficies de contacto con los alimentos en ¢l entorno de procesamiento
post-letal son eficaces. La medida correctiva debe indicar las acciones que el establecimiento va
a realizar para limpiar y sanear las superficies de contacto sospechosas con el fin de eliminar la
contaminacién. La verificacidn de la eficacia de las medidas correctivas se puede llevar a cabo
mediante pruebas de verificacién de seguimiento que incluyan una prueba orientada de la
localizacién especifica de la zona de la superficie de contacto con los alimentos que sea la
fuente mas probable de la contaminacion por el organismo y otras pruebas adicionales de la
zona colindante de la superficie de contacto con los alimentos, tal y como sea necesario para
garantizar la eficacia de las acciones correctivas. Durante estas pruebas de verificacién de
seguimiento, si el establecimiento obtiene un segundo resultado positive de L. monocytogenes o
de un organismo indicador, el establecimiento debera retener los lotes de producto que pudieran
haber sido contaminados a través del contacto con la superficie de contacto con los alimentos
hasta que el establecimiento corrija el problema de control de higiene indicado por el resultado
de las pruebas de verificacion.
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Por otra parte, con el fin de poder liberar y comercializar los lotes de producto que pudieran
haber sido contaminados por L. monocytogenes procedente de la superficie de contacto con los
alimentos, el establecimiento deberd realizar muestreos y pruebas de verificacién de los lotes en
relacién con la L. monocytogenes, utilizando un método y una frecuencia de muestreo que
proporcionen un nivel de confianza estadistica que garantice que cada uno de los lotes no esta
adulterado a causa de la L. monocytogenes. El Plan de muestreo estadistico de la ICMSF
(Comisién Internacional sobre Especificaciones Microbiologicas para los Alimentos —
“International Comission on Microbiological Specifications for Foods™) es un ejemplo de plan
que algunos establecimientos han utilizado (Anexo 5).

Si el producto obtiene un resultado positivo de L. monocytogenes, €l lote de producto objeto de
muestreo se considera adulterado y debe ser retenido y no comercializado. El establecimiento
puede destruir el producto retenido o reprocesar €l producto retenido utilizando un proceso que
destruya la L. monocytogenes. El establecimiento debe documentar los resultados de las pruebas
de verificacion y la disposicion del producto. Un ejemplo de escenario de retencion y
verificacion se resefia en la seccion G-VII-DD.

Los productos y los entornos de procesamiento incluidos en la Tercera Alternativa
probablemente estaran sujetos a unas pruebas de verificacion mas frecuentes por parte del FSIS
que los productos y los entornos de procesamiento incluidos en la Primera o la Segunda
Alternativa. Esto se debe a que los productos de la Primera y la Segunda Alternativas estin
formulados y / o procesados para reducir o eliminar la L. monocytogenes o limitar su
crecimiento en el producto RTE, y presentan un menor riesgo que los productos de la Tercera
Alternativa que no aplican dichas intervenciones. Del mismo modo, los establecimientos de la
Tercera Alternativa que fabrican productos de perritos calientes o de carnes listas para comer
probablemente estaran sujetos a unas pruebas de verificacion més frecuentes por parte del FSIS
que los establecimientos que no fabrican dichos productos porque los productos de perritos
calientes y de carnes listas para comer presentan el riesgo mas elevado de contaminacién por L.
monacytogenes en la evaluacion del riesgo FDA / FSIS,

En relacién con la frecuencia de los muestreos de verificacion, el FSIS deberd tomar en
consideracion el nivel de reduccién del patégeno logrado por el tratamiento post-letal, la
inhibicion del crecimiento lograda por el agente o proceso antimicrobiano durante la vida en el
estante del producto, y el rigor del programa de verificacién y de control de higiene, a saber, si
el programa de verificacidon y control de higiene supera lo estipulado en las directrices de
cumplimiento.

C. Mejora_del nivel de eficacia del tratamiento post-letal v del agente o proceso
antimicrobiano

Los productos que reciben un tratamiento post-letal y que logran al menos una reduccion
logaritmica de 2,0 de la L. monocytogenes probablemente seran objeto de muestreos menos
frecuentes que los productos que reciben un tratamiento post-letal y que logran una reducciéon
logaritmica de < 2,0. El tratamiento post-letal que logra una reduccion logaritmica de < 1,0
probablemente no serd considerado como un tratamiento post-letal para la Primera y la Segunda
Alternativas a los efectos del reglamento ni probablemente podra optar a la declaracidon de
etiquetado relativa a la mejora de la proteccion frente a la L. monocytogenes sin la
documentacion de apoyo que demuestre que este nivel de reduccion proporciona un margen
suficiente de seguridad. En este caso, el producto serd considerado por la Agencia como
fabricado de acuerdo con la Segunda o la Tercera Altemmativa, en funcién de si el
establecimiento utiliza un agente o proceso antimicrobiano ademds del tratamiento post-letal.
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Del mismo modo, los productos que reciben un agente o proceso antimicrobiano que suprime el
crecimiento de la L. monocytogenes de modo que se genera un incremento de 1,0 log o inferior
durante su vida en el estante probablemente ser4n objeto de muestreos menos frecuentes que los
productos que reciben un agente o proceso antimicrobiano que suprime el crecimiento de la L.
monocytogenes por encima de un incremento de 1,0 log durante su vida en el estante. El uso de
un agente o proceso antimicrobiano que permite un crecimiento superior a 2,0 log durante la
vida en el estante probablemente no sera considerado como un agente o proceso antimicrobiano
en la Primera v la Segunda Alternativas a los efectos del reglamento, salvo que exista
documentacién que demuestre que dicho nivel de crecimiento proporciona un margen suficiente
de seguridad. En dichos casos, el producto puede ser transferido a una Alternativa de riesgo més
elevado. De forma adicional, los productos que permiten un crecimiento superior a 1,0 log del
patégeno durante su vida en el estante probablemente no podran optar a la declaracién del
etiquetado relativa a la mejora de la proteccidn frente a la L. monocytogenes. En este caso, el
producto puede ser transferido a una Alternativa de riesgo mis elevado.

El grafico que se resefia a continuacion muestra ejemplos de los niveles de control que los
establecimientos pueden lograr en relacién con el tratamiento post-letal v el agente o proceso
antimicrobiano en la Primera y la Segunda Alternativas. Los establecimientos deben utilizar
estos niveles para fundamentar sus medidas minimas de verificacién a la hora de determinar la
eficacia de sus controles.

Niveles minimos previstos de control de los tratamientos post-letales y los agentes o
procesos antimicrobianos

Niveles de reduccién o de inhibicién logrados en el control de
la L. monocytogenes

Nivel més elevado Nivel mis bajo
Tratamiento post-letal | — 2 <2
(reduccién de logy, de la L.
monocytogenes)
Agente o proceso [« 1 >1

antimicrobiano  (Incremento
permitido de log;, de la L.
monocytogenes9

D. Etiquetado

Los agentes antimicrobianos que son afiadidos a los productos RTE, bien a la formulacién o
bien al producto RTE acabado, y los que estan incluidos en el material de envasado primario de
los productos RTE deben ser resefiados en la declaracion de ingredientes de la etiqueta del
producto. De forma adicional, los establecimientos que utilizan un tratamiento post-letal o un
antimicrobiano validado como eficaz en la reduccidn o 1a eliminacién de la L. monocytogenes o
en la supresién o la limitacién de su crecimiento en el producto, pueden realizar declaraciones o
indicaciones en las etiquetas de sus productos en relacién con la presencia y el objetivo del uso
de las sustancias. El objetivo de dichas declaraciones es informar a los consumidores acerca de
las medidas tomadas por el procesador para garantizar la seguridad del producto y permitir a los
consumidores la toma de decisiones de compra informadas. Dichas declaraciones son
voluntarias y pueden resultar valiosas para los consumidores, en especial, para aquellos grupos
mas vulnerables a las enfermedades transmitidas por los alimentos. Los procesadores deben
documentar la validacién de dichas declaraciones. Un ejemplo de declaracién puede ser: “Se ha
afladido lactato de potasio para prevenir el crecimiento de la L. monocytogenes”. Todas las
declaraciones del etiquetado y los cambios del etiquetado para afiadir dichas declaraciones

deben ser remitidas para su evaluacién y aprobacién al Personal de Proteccion de los
Consumidores y Etiquetado del FSIS.
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E. Recogida de Informacién sobre Produccién

Los establecimientos que fabrican productos RTE con exposicién post-letal deben suministrar al
FSIS unos calculos estimativos del volumen de produccién anual y de la informacién conexa
para los tipos de productos de camne y de aves de corral procesados de acuerdo con la Primera,
la Segunda y la Tercera Alternativas (9 CFR 430.4 {(d)). El establecimiento debe suministrar la
informacion al menos de forma anual, 0 con mayor frecuencia, cuando asi lo determine el
Administrador. La Agencia considera el volumen de produccion como un factor de riesgo més
importante que el tamafio del establecimiento, y por lo tanto, necesita estos datos de modo que
pueda orientar sus recursos hacia las operaciones con vollimenes mas elevados en su programa
de verificacion. El FSIS desarrollard las frecuencias de muestreo para los establecimientos y
para los productos sobre la base de estos datos. Cuando se hayan recogido datos suficientes
(durante al menos un afio a partir de la aplicacion del reglamento), la Agencia espera poner las
frecuencias de muestreo a disposicion de los establecimientos, de modo que éstos cuenten con
indicaciones sobre como el ricsgo de L. monocytogenes esta asociado al muestreo de
verificacion.

El formulario para la recogida de dichos datos se pondré a disposicion de los establecimientos
en formato papel y en formato electrénico. En todo momento existird un formulario electrénico
con este fin a disposicion de los establecimientos a partir de la entrada en vigor del reglamento.
Un borrador de formulario de recogida de datos para la Informacién sobre produccién relativa a
los productos RTE con exposicion post-letal se puede encontrar en el Anexo 3.

F. Revision de las nuevas tecnologias

El FSIS considera que la promocién del uso de nuevas tecnologias representa un medio
importante para mejorar la seguridad de los productos de carne, de aves de corral y de huevo. La
Agencia define las “nuevas tecnologias” como aplicaciones nuevas o novedosas de equipos,
sustancias, métodos, procesos o procedimientos que afectan al sacrificio de ganado y de aves de
corral y al procesamiento de productos de carne, de aves de corral y de huevo. La Agencia estd
interesada en las nuevas tecnologias en la medida en que las nuevas tecnologias puedan afectar
a la seguridad de la produccion, los procedimientos de inspeccion, el programa de inspeccién o
la seguridad del personal, o que puedan requerir la exencién de una normativa. Las sustancias
que se utilizan como nuevas tecnologias deben cumplir asimismo los requisitos relativos a la
seguridad y a la adecuacion de conformidad con el proceso de aprobacién de ingredientes
alimentarios de la Agencia. Aunque ¢l FDA es responsable de determinar la seguridad de los
ingredientes y los aditivos alimentarios, asi como de estipular su uso seguro, €l FSIS dispone de
la autoridad para determinar que los nuevos ingredientes y los nuevos usos resultan adecuados
para su utilizacién en los productos de carne y de aves de corral.

El Personal de Nuevas Tecnologias del FSIS realiza una revision de las nuevas tecnologias que
se pueden aplicar al procesamiento y la inspeccidn de carnes, aves de corral y huevos, con €l fin
de promover la introduccién de nuevas tecnologias en las operaciones de los establecimientos y
de las plantas. Las nuevas tecnologias destinadas a ser utilizadas en los productos RTE de carne
y de aves de corral con exposicion post-letal, con el fin de controlar el crecimiento de la L.
monocytogenes, deben ser enviadas a esta Oficina para su revision. El1 FSIS ha publicado el
documento “Directrices sobre procedimientos de notificacién y presentacion del Protocolo de
Nuevas Tecnologias” (“Guidance Procedures for Notification and Protocol Submission of New
Technology”) (www.fsis.usda.gov/OPPDE/op/technology/guidance.pdf), con el fin de
proporcionar asistencia a la presentacion de solicitudes de revisién de nuevas tecnologias.
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G. Directrices de control de higiene para la Listeria monocytogenes

El control de la L. monocytogenes es un reto para el programa de control de higiene de la planta.
El patdgeno puede crecer en un entorno humedo y anclarse a las superficies que entran en
contacto con e} producto fresco o acabado, establecer un nicho y formar biopeliculas. El
programa de control de higiene debe incluir unos productos de limpieza y de saneamiento que
hayan demostrado su eficacia para la operacion especifica, la separacion de las zonas de
procesamiento de fresco y de RTE, el control del tréifico, la higiene de los empleados y el disefio
y el flujo del equipo, entre otros aspectos.

Los programas de control de higiene adecuados y eficaces implican tanto la limpieza como el
saneamiento, y la verificacién de la eficacia de la limpieza y el saneamiento. Esto implica el
desarrollo y la aplicacién de unos procedimientos tipificados de control de higiene (PNCH —
SSOP). Los procedimientos PNCH pueden ser considerados como una primera etapa en el
disefio de un sistema total, con inclusién del plan APPCC, que sirva para prevenir, eliminar o
reducir la probabilidad de que bacterias patogénicas entren y se establezcan en el entorno de la
planta. Los procedimientos PNCH, tal y como se describen en 9 CFR 416.12 a 416.16, estipulan
los requisitos detallados para desarrollar y aplicar el programa de control de higiene, mientras
que 9 CFR 416.17 describe coémo el FSIS verificara el cumplimiento de las normativas PNCH
por parte de cada establecimiento. En resumen, las normativas estipulan los siguientes
requisitos:

- Desarrollo de procedimientos PNCH (SSOP) (416.12): Cada establecimiento debe
desarrollar unos procedimientos escritos PNCH que describan todos los procedimientos
de control de higiene que se realizardn cada dia, antes y durante las operaciones, con las
frecuencias especificas para cada procedimiento y la persona responsable de cada tarea.
Asimismo deben describir el proceso de limpieza de todas las superficies de contacto
con los alimentos, los utensilios y los equipos utilizados para procesar su producto o
productos. Este documento debe ser firmado y fechado por la persona responsable de
las operaciones globales de control de higiene o por un empleado de mayor nivel del
establecimiento, una vez aplicado dicho proceso, asi como cuando se realicen cambios
en los procedimientos PNCH.

- Aplicacién de procedimientos PNCH (416.13): Todos los procedimientos pre-
operativos identificados en el PNCH se deben realizar de forma diaria, antes del inicio
de las operaciones de procesamiento. Cada procedimiento se debe llevar a cabo con la
frecuencia especificada y se debe realizar un seguimiento diario.

- Mantenimiento de procedimientos PNCH (416.14): Cada establecimiento debe
determinar de forma peri6dica si los procedimientos PNCH todavia resultan eficaces a
la hora de prevenir la contaminacién y la adulteracién directas del producto. Si se
determina que el PNCH no es eficaz debido a cambios en los equipos, los utensilios, la
instalacidn, las operaciones o el personal, se deberan realizar modificaciones en los
procedimientos con ¢l fin de reflejar dichos cambios.

- Medidas correctivas (416.15): Sc¢ deben llevar a cabo la medida o las medidas
correctivas adecuvadas, en el caso de que el FSIS o un empleado del establecimiento
hayan determinado que el procedimiento escrito PNCH ha sido incapaz de prevenir la
contaminacion o la adulteracién directas del producto o productos.

- Requisitos relativos al mantenimiento de registros (416.16): Se deben mantener unos
registros diarios que describan cémo se aplican y son objeto de seguimiento las
actividades de control de higiene, asi como todas las medidas correctivas realizadas;
dichos registros deben ser rubricados y fechados. Resuitan adecuados tanto los registros
informéticos como los registros en soporte papel; no obstante, se pueden requerir
controles adicionales para garantizar la integridad de los datos electrénicos.

- Verificacién de la Agencia (416.17): El FSIS verificara la eficacia y la adecuacién de
los procedimientos escritos PNCH, con el fin de garantizar que éstos cumplen todos los
requisitos normativos. Dicha verificacién se efectuard mediante la revisién de todos los
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registros, observaciones directas y pruebas de verificacion microbiana de acuerdo con lo
que se considere necesario.

I. Procedimientos generales

A continuacion se describe un ejemplo de limpieza de la sala de procesamiento y equipamiento
que aplica ocho etapas. La limpieza se debe incrementar e intensificar durante los periodos en
los que se realicen trabajos de construccion.

1.

Lh

Retire el material de desecho. Limpie en seco los equipos, las cintas transportadoras, las
mesas, los suelos para eliminar las particulas de carne y de otros restos sélidos. Algunos
equipos como las loncheadoras y las cortadoras en dados deben ser desmontados de
modo que sus piezas se puedan limpiar exhaustivamente. El equipo puede requerir una
limpieza y un saneamiento adicionales después del montaje.

Lave y aclare los suelos.

Realice un enjuagado previo del equipo (enjuague en la misma direccion que el flujo de
producto). Realice €l enjuague previo con agua caliente o fria — con una temperatura
inferior a 140° F (el agua caliente puede coagular las proteinas o la “suciedad
establecida’).

Limpie y frote el equipo. Siempre se debe aplicar al menos el periodo de contacto
minimo del detergente / la espuma. Se deben suministrar instrucciones escritas sobre la
localizacién de los posibles nichos y del método de limpieza que se va a utilizar.
ADVERTENCIA: El vapor a presidn no es aceptable con fines de limpieza en esta
etapa puesto que puede hacer que la materia organica se endurezca sobre los equipos.
Aclare los equipos (aclare en la misma direccién que el flujo de producto).

Inspeccione visualmente los equipos para identificar las piezas diminutas de carne y de
residuos bioldgicos (repita las etapas 3* y 4* si no se ha logrado la limpieza visual o
mediante pruebas de verificacion como la bioluminiscencia ATP).

Realice el saneamiento del suelo y posteriormente de los equipos con el fin evitar la
contaminacién de dichos equipos con los aerosoles procedentes de la limpieza del suelo.
Se debe prestar atencién al uso de mangueras de alta presién para la limpieza de los
suelos, de modo que el agua no salpique los equipos que ya se han limpiado. Utilice
agua caliente, al menos 180° F, durante al menos 10 segundos para sanear el equipo.
Los productos de saneamiento, (por ejemplo, el cloro, los compuestos aménicos
cuaternarios, etc.) pueden ser mas efectivos que el vapor a la hora de controlar la L.
monocytogenes. Si se utiliza un equipo de calentamiento por vapor en un horno o estufa,
la temperatura interna meta es de 160° F y se debe mantener durante 20 — 30 minutos.
Se pueden utilizar los equipos portatiles de limpieza de bajo volumen y alta presién
(131 °F (55° C) con 20 — 85 kg / em® de presidn y 6 — 16 litros por minuto).

Elimine el exceso de humedad. Esto se puede lievar a cabo de forma mas segura y
eficaz mediante secado por aire. La humedad relativa reducida puede acelerar el
proceso. Evite cualquier potencial contaminacién cruzada procedente de aerosoles o
salpicaduras si se utiliza un método distinto del secado por aire (por ejemplo, mediante
el uso de una toalla o escobilla de goma). Si se sospecha la existencia de contaminacién
cruzada, repita las etapas 4*a 7.

II. Determinacion de la eficacia de los procedimientos PNCH (Plan Nacional de Control de
Higiene — SSOP) -

El establecimiento debe determinar si los procedimientos de limpieza y control de higiene que
aplica son eficaces mediante examen visual o pruebas de verificacién, o mediante ambos
métodos.
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1. Inspeccion visual del equipo y del medio ambiente. La inspeccién visual es el medio
minimo para determinar la eficacia de los procedimientos PNCH. Este sistema sélo
puede detectar la contaminacion observable.

a. Verificacién visual de que no se encuentra ningln residuo de producto o de
camne en los equipos, en especial, en aquellas superficies de contacto con los
alimentos y zonas que pueden servir de nichos para las bacterias, antes del
inicio de las operaciones.

b. Registro de los resultados de la inspeccidn visual.

¢. Si se detecta cualquier residuo, se debe realizar una medida correctiva que debe
ser registrada.

d. El registro de seguimiento debe estar disefiado para reflejar cualesquiera
tendencias de condiciones no higiénicas. Por ejemplo, si se debe tomar una
medida correctiva en los dos primeros dias durante mas de una semana, este
hecho indica un posible problema de limpieza y debera ser investigado con el
fin de determinar la fuente del mismo (por ejemplo, personal con formacién
inadecuada en esos dias, tipos de productos procesados, etc.).

e. Verificacion visual de que no se encuentra ningln residuo de producto o de
carne en los equipos, en especial, en aquellas superficies de contacto con los
alimentos y zonas que pueden servir de nichos para las bacterias, después de la
limpieza posterior al procesamiento.

2. Inspeccién visual y uso de pruebas de verificacion por luminiscencia ATP. La
verificacién visual combinada con las pruebas de verificacion ATP pueden determinar
tanto la contaminacién observable como la contaminacion procedente de bacterias y de
residuos de carne / aves de corral que pueden no ser detectables visualmente. Los
métodos combinados son mdas eficaces a la hora de determinar la eficacia de los
procedimientos PNCH.

a. Las pruebas de verificacién ATP indican la presencia tanto de bacterias como
de residuos de carne o de aves de corral, y se pueden utilizar para verificar que
no se encuentra ningin residuo de producto o de carne en los equipos, en
especial, en aquellas superficies de contacto con los alimentos y zonas que
pueden servir de nichos para las bacterias, antes del inicio de las operaciones.
Las pruebas ATP son unas pruebas rapidas y sus resultados estan disponibles de
forma inmediata.

b. Registro de los resultados de la inspeccién visual y de las pruebas ATP.

c. Si se detecta cualquier residuo visualmente o las pruebas ATP indican un estado
higiénico deficiente, s¢ debe realizar una medida correctiva que debe ser
registrada.

d. El registro de seguimiento debe estar disefiado para reflejar cualesquiera
tendencias de condiciones no higiénicas. Por ejemplo, si se debe tomar una
medida correctiva en los dos primeros dias durante mas de una semana, este
hecho indica un posible problema de limpieza y debera ser investigado con el
fin de determinar la fuente del mismo (por ¢jemplo, personal con formacién
inadecuada en esos dias, tipos de productos procesados, etc.).

3. Inspeccién visual y Recuentos Plaquetarios Totales (“Total plate counts” — TPC). La
verificacién visual combinada con el procedimiento TPC puede determinar tanto la
contaminacion observable como el nivel de contaminacidn bacteriana. En la medida en
que los resultados de las pruebas TPC estan disponibles en 24 horas y no se pueden
obtener en el momento de la inspeccion, su valor reside en la medicion del nivel de
contaminacion. El nivel de contaminaci6én puede ayudar al establecimiento a determinar
la fuente de contaminacion y la eficacia de los procedimientos PNCH.
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a. Verificacién visual de que no se encuentra ninglin residuo de producto o de
carne en los equipos, en especial, en aquellas superficies de contacto con los
alimentos y zonas que pueden servir de nichos para las bacterias, antes del
inicio de las operaciones.

b. Utilizar las escobillas o las placas RODAC para realizar el muestreo de las
superficies de contacto con los alimentos y de otras superficies (por e¢jemplo,
los botones de conmutacién de la cinta transportadora), y del entorno de
procesamiento.

¢. Registro de los resultados de la inspeccion visual.

d. Si se detecta cualquier residuo, se debe realizar una accién correctiva que debe
ser registrada.

e. Registro de los resultados TPC cuando se haya completado el anélisis.

f. El registro de seguimiento debe estar disefiado para reflejar cualesquiera
tendencias de condiciones no higiénicas. Por ejemplo, si se debe tomar una
medida correctiva en los dos primeros dias durante mis de una semana, este
hecho indica un posible problema de limpieza y deberd ser investigado con el
fin de determinar la fuente del mismo (por ejemplo, personal con formacién
inadecuada en esos dias, tipos de productos procesados, etc.).

g. Verificacion visual de que no se encuentra ningin residuo de producto o de
carne en los equipos, en especial, en aquellas superficies de contacto con los
alimentos y zonas que pueden servir de nichos para las bacterias, después de la
limpieza posterior al procesamiento.

111. Control del trafico

El control del movimiento del personal y de los productos frescos y acabados contribuird a
prevenir la contaminacion cruzada de los productos acabados causada por los materiales frescos
y €l personal. A continuacién presentamos las etapas que se deben aplicar al control del trafico:

i.

Establecimiento de los modelos de trafico con el fin de eliminar los movimientos de
personal, de contenedores de carne, de carnes, de ingredientes y de pallets, y rechazo de
los contenedores entre las zonas de productos frescos y acabados.

Control del trafico hacia y desde las zonas RTE:

a. Si fuera posible, utilice cierres herméticos neumaticos entre las zonas de fresco
y las zonas RTE.

b. La limpieza y el secado de los suelos resultan preferibles a los dispositivos de
limpieza de calzado en el punto de entrada porque es dificil mantener unas
concentraciones eficaces de desinfectante y se pueden convertir en una fuente
de contaminacion.

c. Sise utilizan dispositivos de limpieza de calzado:

1) Utilice botas de caucho u otras botas no porosas.

ii) Manténgalas en un estado adecuado.

iii) Las soluciones deben contener unas concentraciones mas fuertes
de producto de saneamiento que las utilizadas normalmente en
los equipos.

1) Por ejemplo, 200 ppm de yodoforo, 400 — 800 ppm de
compuestos amoénicos cuaternarios.

2) ADVERTENCIA: No se recomienda el uso de cloro puesto que
se desactiva muy rapidamente, en especial, si se utilizan botas
con clavos. La acumulaciéon de material bioldgico que se
adhiere a los clavos desactiva {0 reduce) la biodisponibilidad
de cloro y lo hace menos eficaz. Se debe mantener su eficacia y
realizar un seguimiento de la misma en caso de ser utilizado.

iv) Utilizar una profundidad minima de 2 pulgadas.
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d. Utilice un pulverizador de desinfectante de espuma en los suelos, puesto que
personas o material rodante entran en la sala.
Los empleados no deben trabajar tanto en la zona de fresco como en la zona RTE, si
esto es posible. En caso de que deban trabajar en ambas zonas, los empleados deben
cambiar su vestimenta externa y otras ropas manchadas, lavar y desinfectar sus manos,
y limpiar y desinfectar su calzado.
a. Utilice diferentes colores de delantal o de casco para las zonas de fresco y las
zonas RTE, de modo que los trabajadores y la vestimenta de las zonas de fresco
y las zonas RTE sean facilmente distinguibles.
b. Quitese la vestimenta externa (por ¢jemplo, los delantales) cuando abandone las
zonas RTE.
No permita a los empleados que limpian los utensilios y los equipos de los materiales
frescos limpien también los utensilios y los equipos RTE, si esto fuera posible. Si no
fuera posible, debe existir una separacién temporal entre la limpieza de los utensilios de
manipulacién / procesamiento de fresco y la limpieza RTE. Las herramientas para
limpiar los utensilios y los equipos de los materiales frescos deben ser diferentes de las
utilizadas para limpiar los utensilios y los equipos RTE. En ambos casos, el objetivo es
prevenir la contaminacion cruzada del producto acabado.
No permita la presencia de los empleados de mantenimiento en las zonas RTE durante
las operaciones, si esto es posible, principalmente porque éstos pueden causar la
contaminacion o la adulteracién directas del producto si tocan y colocan sus manos
“ensuciadas” por el equipo en las superficies de contacto con los alimentos. Si no fuera
posible:
a. Se debe considerar la necesidad de interrumpir las operaciones hasta que se
lleve a cabo una limpieza y un saneamiento completos;
b. O el personal de mantenimiento debe cambiar su vestimenta externa y otras
ropas ensuciadas, utilizar herramientas separadas para las zonas de fresco v
RTE (o lavar y desinfectar las herramientas y las manos antes de entrar en las
zonas RTE) y utilizar Unicamente calzado recientemente limpiado /
desinfectado en dichas zonas.
6. Utilizar equipos, herramientas y utensilios de mantenimiento independientes
para las zonas de fresco y de RTE. Si no fuera posible, debe existir una separacion
temporal entre la manipulacién / el procesamiento de fresco y el procesamiento RTE,
con el fin de prevenir la contaminacion cruzada del producto acabado.
Los pallets pueden constituir una fuente de contaminacién cruzada. Los pallets de los
materiales frescos no deben ser utilizados en las zonas RTE ni para los productos
acabados.
Los drenajes de las secciones “sucias” 0 “de productos frescos™ no deben ser conectadas
a los de las secciones “limpias” o “de productos cocinados™.

IV. Higiene de los empleados

La higiene de los empleados debe ser responsabilidad tanto de las personas como de la
direccion. El empleado debe ser responsable de la prevencién de la contaminacion de los
productos alimentarios y la direccién debe ser responsable de garantizar que los empleados
reciben la formacién adecuada y mantienen las buenas practicas.

1. Las responsabilidades y las acciones de los empleados deben incluir:

a.

La aplicacién de un lavado de manos de 20 segundos, que permita que las particulas de
jabén estén en contacto con las manos durante el citado periodo de tiempo, después de
utilizar los aseos.

El lavado de manos antes de entrar en la zona de trabajo, cuando se abandona la zona de
trabajo y antes de manipular el producto.

Si se utilizan guantes:
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i. Los guantes para manipular los productos RTE deben ser desechables.

il. Se deben desechar de forma inmediata y ser sustituidos en caso de contacto
con cualquier cosa que no sea el producto y la superficie de contacto con
los alimentos.

iil. Se deben desechar los guantes cuando se abandonan las zonas RTE.

Retirada de la vestimenta externa cuando se abandonan las zonas RTE.

No utilizar Ia vestimenta RTE en el interior de los aseos o las cafeterias.

No almacenar vestimentas sucias en las taquillas.

No comer en la sala de taquillas ni almacenar comida en las taquillas porque los
alimentos pueden atraer insectos o alimafias.

No almacenar las herramientas de mano de los operadores en las taquillas personales.
Este equipo debe permanecer en todo momento en la zona RTE,

2. Las responsabilidades de la direcciéon deben incluir:

a. La colocacién de instalaciones de lavabos en las localizaciones adecuadas.

b. La garantia de que los empleados reciben unas instrucciones adecuadas de higiene antes
del inicio de su trabajo —utilizacion de jabones de manos y de productos de
saneamiento, sistemas de dispensacién de no contacto, y sistemas de desinfeccién de
puertas y calzado-.

c. El desarrollo de un sistema de seguimiento de las précticas de higiene de los empleados.

d. El! desarrollo de un sistema de seguimiento de la formacion, las pruebas realizadas y la
certificacion.

e. La formacién adicional de los empleados antes de volver a la produccién si han estado
ausentes del trabajo o si no han seguido las pricticas de higiene aceptables. Esto
contribuira a garantizar que los empleados siguen unos habitos de higiene aceptables.

B ommoea

V. Productos de saneamiento

La limpieza y ¢l saneamiento son vitales para cualquier programa de control de higiene. La
limpieza exhaustiva debe ir seguida del saneamiento. Generalmente, la etapa de limpieza
consiste en eliminar todos los materiales de desecho, y la etapa de saneamiento consiste en
destruir todos los microorganismos. Se debe conceder una consideracién cuidadosa a la
seleccion de las soluciones de limpieza y de saneamiento. Resulta importante utilizar soluciones
que son compatibles con los materiales de los equipos, tales como el acero inoxidable o los
plasticos pesados, asi como soluciones que sean eficaces para destruir el tipo de bacterias
generalmente asociadas al tipo de productos fabricados en el establecimiento.

1.a concentracién y los procesos de aplicacién de todos los productos de saneamiento aprobados
para su utilizacion en los establecimientos de carne y de aves de corral se resefian en el Titulo
21 del Cédigo de Normativas Federales (“Title 21, Code of Federal Regulations — 21 CFR, Part.
178.1010). Todos los productos de limpieza y de saneamiento comercialmente disponibles
deberan contar, como minimo, con la siguiente informacion bien en la etiqueta o bien en una
hoja de especificaciones disponible que debe acompafiar al producto:

- Descripcion del producto.

- Enrelacién con el uso: Instrucciones sobre como utilizar €l producto.

- Propiedades.

- Informacion sobre seguridad.

La informacién adicional que en ocasiones se encuentra disponible incluye:

- Los beneficios.
- Las declaraciones relativas a la garantia de calidad.
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Algunos fabricantes aplican un etiquetado tanto en inglés como en espaiiol, lo que hace que los
productos sean mas faciles de usar en diversos entornos. Al menos un fabricante, Ecolab Inc,,
dispone de productos comercialmente disponibles con cédigos de color que son ficilmente
asociados a una tarea especifica de limpieza o de saneamiento.

Krysinski, L. J. (1992) evalud la capacidad de los compuestos quimicos de limpieza y
saneamiento para eliminar y / o desactivar la Listeria monocytogenes adherente a las superficies
de las cintas transportadoras de plastico y de acero inoxidable.

Con respecto a los productos de saneamiento, el estudio demostré que la resistencia de las
células adherentes presentaba un orden descendente: poliéster / poliuretano, y acero inoxidable.
Para el acero inoxidable