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Puntos de contacto de organizaciones internacionales con condicién de observadoras en el
Codex
DE: Secretaria de la Comision del Codex Alimentarius,
Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias
ASUNTO: Solicitud de observaciones sobre el Anteproyecto de Directrices para el control de la

ECTS en la carne de bovino cruda, las hortalizas de hoja verde frescas, la leche cruda
y los quesos a base de leche cruda, y las semillas germinadas

PLAZO: 16 de junio de 2021
ANTECEDENTES

1. EI Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH), en su 50.2 reunién, acordo iniciar un nuevo
trabajo y convino en que se deberian elaborar las directrices mediante un enfoque por etapas, en el que las
principales prioridades serian la carne de bovino y las hortalizas de hoja verde. El Comité acord6 asimismo
sustituir el término "leche no pasteurizada” por "leche cruda". La Comision del Codex Alimentarius (CAC), en
su 42.° periodo de sesiones, aprob6 el nuevo trabajo en julio de 2019.

2. El CCFH, en su 51.2 reuniéon, examiné el informe del GTE sobre las Directrices para el control de la
Escherichia coli productora de toxina Shiga (ECTS) y no debatié el Anteproyecto de Directrices, sino que se
centré en proporcionar orientaciones sobre la terminologia que debia utilizarse para cada uno de los productos
regulados por estas, asi como en la peticion de asesoramiento cientifico a las JEMRA.

3. Se devolvieron las directrices para su reelaboraciéon por un grupo de trabajo por medios electrénicos
(GTE) presidido por Chile y copresidido por los Estados Unidos, Francia y Nueva Zelandia.

4. Este GTE ha preparado el Anteproyecto de Directrices. Ante el aplazamiento por un afio de la 52.2 reunion
del CCFH vy, con objeto de facilitar el avance de las Directrices, se pone a disposicién el informe del GTE con
el texto revisado de estas Ultimas (en anexo a esta carta circular) para su distribucion preliminar a fin de
recabar observaciones que orienten las consultas y revisiones posteriores por parte del GTE.

SOLICITUD DE OBSERVACIONES

5. Seinvita alos miembros y observadores a que presenten observaciones especificas y generales, es decir,
sobre el enfoque adoptado, las principales cuestiones o areas de interés o las propuestas de mejora del
Anteproyecto de Directrices y sus anexos, que se encuentra cargado en el Sistema de comentarios en linea
(OCS) del Codex: https://ocs.codexalimentarius.org/, de conformidad con la orientacién general que figura a
continuacion. Se solicitan también opiniones especificas sobre las cuestiones planteadas en las Directrices y
sus anexos (cuando proceda), asi como sobre los siguientes puntos planteados en el parrafo 16 del informe
del GTE (véase el anexo adjunto):

a. Elformato de las Directrices y sus anexos.

b. Sise deberia suspender el trabajo sobre el anexo relativo a las hortalizas de hoja verde frescas a la
espera de recibir el asesoramiento cientifico de las JEMRA sobre las medidas de control especificas
de la ECTS para las hortalizas de hoja verde frescas.

6. Se invita a los miembros del Codex y observadores a que, cuando presenten sus observaciones sobre lo
anterior, tengan en cuenta la informacion de referencia y las conclusiones que figuran en el anexo a esta carta
circular. En este momento no se solicitan observaciones de forma, ya que se distribuird un documento
revisado antes de la 52.2 reunién del CCFH para recabar nuevas observaciones, entre ellas, las referentes a
los aspectos de forma.

DIRECTRICES GENERALES PARA LA PRESENTACION DE OBSERVACIONES

7. Los miembros del Codex y observadores deberan presentar las observaciones a través de sus respectivos
puntos de contacto utilizando el OCS.

8. Los puntos de contacto de los miembros del Codex y observadores pueden acceder al OCS y al


https://ocs.codexalimentarius.org/

CL 2021/35/0CS-FH 2

documento abierto a las observaciones seleccionando “Acceder” en la pagina “Mis revisiones”, disponible una
vez que se ha accedido al sistema.

9. Los puntos de contacto de los miembros y las organizaciones observadoras del Codex deberan facilitar
los cambios propuestos y observaciones/justificaciones pertinentes relativos a un parrafo especifico (en las
categorias: edicién, cuestiones sustantivas, cuestiones técnicas, y traduccion) y/o con respecto al documento
(observaciones generales o comentarios de resumen). Puede encontrar orientacién adicional sobre las
categorias y tipos de comentarios del OCS en las preguntas frecuentes (FAQ) del OCS.

10. Se pueden consultar otros recursos adicionales del sistema OCS, entre ellos el Manual del usuario y una
breve guia, en el siguiente sitio del Codex: http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/resources/ocs/esl.

11. Cualquier consulta sobre el sistema OCS debe ser dirigida a Codex-OCS@fao.org.



http://www.fao.org/fileadmin/user_upload/codexalimentarius/doc/OCS/Codex_OCS_FAQs_2017-11-06.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/resources/ocs/es/
mailto:Codex-OCS@fao.org
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ANEXO
INFORME DEL GTE SOBRE EL CONTROL DE LA ECTS

Directrices para el control de la Escherichia Coli productora de toxina Shiga (ECTS) en la carne de
bovino cruda, las hortalizas de hoja verde frescas, laleche cruday los quesos a base de leche cruda
y las semillas germinadas

(Preparado por el Grupo de trabajo por medios electrénicos copresidido por Chile, Estados Unidos
de América, Francia y Nueva Zelandia)

INTRODUCCION

1. Enla50.2 reunién del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH) celebrada en noviembre
de 2018, Chile, Estados Unidos de América y Uruguay presentaron un documento de debate y un documento
de proyecto sobre el control de la Escherichia coli productora de toxina Shiga (ECTS) en la carne de bovino,
la leche no pasteurizada y el queso a base de leche no pasteurizada, las hortalizas de hoja verde y las semillas
germinadas. En la 50.2 reunién del CCFH se acordd asumir este nuevo trabajo y se convino que la estructura
del documento deberia estar formada por una orientacién general seguida de orientaciones especificas para
cada producto. EI Comité acordd que las directrices deberian elaborarse adoptando un enfoque por etapas,
en el que las principales prioridades serian la carne de bovino y las hortalizas de hoja verde. El Comité acordd
asimismo sustituir el término "leche no pasteurizada" por "leche cruda". La CAC, en su 42.° periodo de
sesiones, aprobo el nuevo trabajo en julio de 2019.

2. En la 51.2 reunién del CCFH celebrada en noviembre de 2019, Chile y Estados Unidos de América,
presidente y copresidente del GTE sobre el anteproyecto de Directrices relativas a la ECTS, presentaron el
proyecto de directrices e indicaron un calendario para su elaboracién de forma conjunta con las reuniones de
expertos de las JEMRA. Las copresidencias proporcionaron una propuesta de terminologia y definiciones
para los productos que se encuentran dentro del ambito de aplicacién de las directrices y subrayaron que se
necesitaba mas asesoramiento cientifico por parte de las JEMRA para avanzar en el desarrollo de estas
Ultimas (y de sus anexos).

3. La 51.2 reunion del CCFH no debatié el anteproyecto de directrices, sino que mas bien se centré en
proporcionar orientaciones sobre la terminologia que debia utilizarse para cada uno de los productos
regulados por estas, asi como en la peticion de asesoramiento cientifico a las JEMRA. El comité acordo utilizar
“hortalizas de hoja verde frescas” en vez de “hortalizas de hoja verde”, para mantener la coherencia con el
Cddigo de practicas de higiene para las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-2003), “carne de bovino cruda”
en lugar de “carne de bovino” y “leche cruda y quesos a base de leche cruda” en vez de “leche cruda y queso
producido con leche cruda”.

MANDATO

4. El CCFH, en su 51.2 reunién, acorddé que se devolviese el anteproyecto al tramite 2/3 para su
reelaboracién, asi como que se crease de un GTE, presidido por Chile y copresidido por Estados Unidos de
América, Francia y Nueva Zelandia, con el inglés como idioma de trabajo, con el siguiente mandato:

¢ \olver aredactar la seccién general, el anexo sobre la carne de bovino cruda y el anexo sobre hortalizas
de hoja verde frescas a partir de las observaciones formuladas por escrito al CCFH en su 51.2 reunién;

o Actualizar el anexo sobre la carne de bovino cruda agregando cualquier informacién adicional sobre las
intervenciones pertinentes para el control de la ECTS en la carne de bovino cruda y presentarlo a las
JEMRA antes de junio de 2020.

e Elaborar un anexo sobre la leche cruda y los quesos a base de leche cruda en el que se describan las
intervenciones pertinentes para el control de la ECTS en estos alimentos y presentarlo a las JEMRA
antes de junio de 2020.

¢ Revisar los anexos en funcion de las observaciones de las JEMRA, segln proceda. El informe del GTE
debia ponerse a disposicion de la Secretaria del Codex al menos tres meses antes de la 52.2 reunién
del CCFH para su distribucién a fin de recabar observaciones en el tramite 3.

PARTICIPACION Y METODOLOGIA

5. Se enviaron invitaciones a todos los miembros del Codex y observadores para participar en el GTE. Se
inscribieron como participantes en el GTE 32 paises miembros del Codex y cinco organizaciones
observadoras. Se adjunta la lista de participantes en el Apéndice Il. El trabajo del GTE se llevé a cabo en
linea a través del Foro del Codex Alimentarius.


https://forum.codex-alimentarius.net/viewforum.php?f=200
https://forum.codex-alimentarius.net/viewforum.php?f=200
https://forum.codex-alimentarius.net/viewforum.php?f=200
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6. Los proyectos revisados de la seccion general, el anexo de la carne de bovino cruda y el anexo de las
hortalizas de hoja verde frescas, asi como el proyecto inicial del anexo sobre la leche cruda y los quesos a
base de leche cruda se publicaron en el Foro en marzo de 2020, a fin de que el GTE hiciera sus aportaciones.
Se recibieron observaciones de 12 paises y una organizacion observadora sobre la seccion general;
observaciones de 16 paises sobre el anexo de la carne de bovino cruda; observaciones de 13 paises y una
organizacién observadora sobre el anexo de leche cruda y quesos a base de leche cruda y se recibieron
observaciones de 18 paises miembros sobre el anexo de las hortalizas de hoja verde frescas.

7. Laseccién general y los anexos sobre la carne de bovino cruda y la leche cruda y los quesos a base de
leche cruda se sometieron a una ronda de observaciones, mientras que el anexo sobre las hortalizas de hoja
verde frescas se sometio a dos rondas de observaciones de los miembros del GTE y a revisiones por parte
de las copresidencias.

8. Las observaciones formuladas por los miembros del GTE se utilizaron para revisar la seccion general, el
anexo de la carne de bovino cruda y el anexo de la leche cruda y los quesos a base de leche cruda, y estos
documentos se remitieron en mayo a las Reuniones Conjuntas FAO/OMS sobre Evaluaciéon de Riesgos
Microbiolégicos (JEMRA) sobre la ECTS relacionada con la carne y los productos lacteos. En los anexos
figuraban varias preguntas especificas planteadas a los expertos de las JEMRA. Las copresidencias de Chile
y Estados Unidos de América participaron como observadores en las reuniones de las JEMRA a fin de aclarar
las preguntas sobre las necesidades del CCFH. Tras recibir el resumen ejecutivo de la reunion de las JEMRA,
las copresidencias revisaron de nuevo la seccion general y los anexos.

9. Las copresidencias solicitaron la opinién del GTE sobre una serie de cuestiones relativas a los
documentos que se habian distribuido, como las definiciones, el mantenimiento de determinado texto, la
organizacién de la informacion, el papel de las pruebas para detectar organismos indicadores o la ECTS al
verificar las medidas de control, si todos los anexos deberian ajustarse a un mismo formato, asi como las
medidas de control especificas para la ECTS en los productos de interés.

RESUMEN DEL DEBATE

10. En relacion con la seccion general, el GTE abordo6 la cuestion de si las directrices deberian referirse al
control de la ECTS de forma general o limitarse a las ECTS pertinentes para la salud publica. Se decidi6 que
las directrices deberian referirse a las ECTS en general, ya que no es posible definir “ECTS pertinentes para
la salud publica”, que pueden variar en funcion del pais. Se aclar6 el texto relativo a los factores de virulencia
y se afiadié contexto para explicar el cuadro sobre los genes de virulencia. Las estrategias de gestion de
riesgos relacionados con los factores de virulencia y la gravedad de las enfermedades causadas por ECTS
se abordan hacia el final de la seccién general. Se suprimi6 el parrafo segin el cual las directrices siguen el
marco de gestidon de riesgos propugnado en los Principios y directrices para la aplicacion de la gestién de
riesgos microbioldgicos (GRM) (CXG 63-2007), ya que el texto no esté organizado tal como se describe en
dicho parrafo. EI GTE decidié mantener el texto sobre las medidas de control basadas en las BPH y en el
peligro, a la espera de que el CCFH determine si las medidas de control se denominaran de este modo. El
GTE realizd aportaciones sobre las definiciones y acord6 incluir las definiciones de los productos que se
mencionan en el titulo de la seccién general, asi como en el anexo correspondiente (ya que cada uno de los
anexos puede leerse sin hacer referencia a la seccion general) y velar por que se utilicen las mismas
definiciones en la seccién general y en los anexos. Se llegd a un acuerdo sobre el texto relativo a las pruebas
para detectar organismos indicadores a fin de verificar las medidas de control de la ECTS. EI GTE decidié no
afiadir “gestién” a la seccién sobre los “Criterios de analisis de laboratorio para la deteccion de ECTS”. Se
suprimieron las secciones relativas a la informacién sobre el producto y sensibilizacién del consumidor, la
capacitacion, la venta al por menor y los servicios de restauracion y el consumidor que simplemente remitian
a los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969). Se mejoré la informacién y la
organizacioén del texto de la seccion general a partir de las aportaciones de los miembros del GTE.

11. El GTE debatié las definiciones del anexo sobre la carne de bovino cruda y si se deberian incorporar
determinadas definiciones. El GTE debatié asimismo sobre el diagrama de flujo y sobre la conveniencia de
simplificarlo combinando algunos pasos, especialmente cuando estos pasos no conllevan una intervencion
para ECTS. Los miembros del GTE proporcionaron referencias de intervenciones pertinentes para el control
de la ECTS en varios pasos. Varios miembros del GTE manifestaron su preocupacion por la inclusién de
determinados aditivos para piensos como los agonistas B-adrenérgicos y los ionoéforos, debido a la falta de
pruebas de su eficacia en la excrecion de ECTS y su prevalencia en el ganado. Se afiadio informacion sobre
el control de la ECTS en la carne de bovino cruda sometida a ablandamiento mecanico y a molido/picado.
Hubo un amplio debate sobre el papel de las pruebas de deteccion de ECTS y de los organismos indicadores,
y aunque se acordo que las pruebas de ECTS tienen un papel en la verificacion del desempefio del proceso,
el GTE concluy6 que no es practico realizar pruebas en las explotaciones para detectar el ganado que excreta
ECTS.
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12. Los miembros del GTE indicaron que las medidas de control que figuran en el anexo sobre hortalizas de
hoja verde frescas no eran especificas para ECTS. Los miembros del GTE proporcionaron informacion
adicional sobre las medidas de control microbiano, pero no esta claro si hay suficiente informacion cientifica
relativa al control de la ECTS para justificar su incorporacion en este anexo. Se debatié sobre la definicion de
hortalizas de hoja verde frescas para los fines de este anexo. El GTE realiz6 algunas revisiones, pero existe
la duda de si cambiar la expresion “destinadas al consumo humano sin coccién” por “pueden consumirse sin
coccién”, ya que las hortalizas de hoja verde que figuran en la lista se pueden consumir tanto cocinadas como
sin cocinar. El GTE debati6 la cuestion de las inundaciones y decidié incorporar una frase que indicara que el
riego por inundacién supone un riesgo diferente al de las inundaciones provocadas por un fendmeno
meteorolégico. También se debatid sobre las expresiones “cuando sea necesario” y “en la medida de lo
posible” y se propuso utilizar “se recomienda”, en vez de ellos, en varios lugares. En general, el GTE prefirié
mantener frases como “cuando sea necesario”, pero no siempre hubo acuerdo. Otro punto de debate se
refiere a las pruebas microbianas en las hortalizas de hoja verde frescas o en el agua para detectar
organismos indicadores o ECTS. Son necesarias aportaciones, pero al parecer es un ambito en el que se
requiere el asesoramiento de las JEMRA. Se debatio sobre si se deberia organizar el anexo con arreglo al
Cadigo de practicas de higiene para las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-2003) y si se deberia modificar el
diagrama de flujo para incorporar pasos adicionales. Se solicitan aportaciones sobre estos puntos.

13. En el anexo sobre la leche cruda y los quesos a base de leche cruda se utiliza un enfoque que consiste
en enumerar “conocimientos cientificos” seguidos de “buenas practicas de higiene recomendadas”, lo que
difiere de los demas anexos. El GTE examind las definiciones del anexo sobre la leche cruda y los quesos a
base de leche cruda, especialmente las definiciones de leche, leche cruda y queso a base de leche cruda. En
este anexo se utilizé la definicion de leche cruda que figura en la Norma general para el uso de términos
lecheros (CXS 206-1999). La definicién, basada en publicaciones (y en la confirmacion de los expertos de las
JEMRA) excluye las técnicas de elaboracion utilizadas para el control microbioldégico. Se suprimié la
informacion sobre estas intervenciones de la seccidn sobre los controles en la elaboracién, debido a que los
productos para los que se utilizan estas intervenciones estan fuera del &mbito de aplicacion de las directrices.
Se proporcionaron referencias relacionadas con la ECTS en animales no productores de leche de bovinos. El
GTE abordo la cuestién de si se debian incluir recomendaciones especificas en cuanto a facilitar informacién
a los consumidores (por ejemplo, en las etiquetas) sobre el hecho de que la leche cruda no ha recibido
tratamiento para reducir las bacterias nocivas o de que los quesos a base de leche cruda se han elaborado
con leche cruda y pueden contener bacterias nocivas. Debido a que estos requisitos varian entre los diferentes
paises, el GTE aprobd la siguiente declaracién: “De acuerdo con el Cédigo de practicas de higiene para la
leche y los productos lacteos (CXC 57-2004, Seccién 9.1), en la etiqueta de los productos a base de leche
cruda debera figurar la indicacion de que el producto estad hecho con leche cruda, de conformidad con los
requisitos nacionales del pais donde tenga lugar la venta al por menor.”

14. En funcién de las observaciones recibidas, las presidencias han revisado la seccién general y los anexos,
que figuran en el Apéndice I.

CONCLUSIONES
15. El GTE finalizé las tareas establecidas en su mandato y, concretamente, el GTE:

¢ Redact6 de nuevo la seccion general, el anexo sobre la carne de bovino cruda y el anexo sobre
hortalizas de hoja verde frescas a partir de las observaciones formuladas por escrito al CCFH en su
51.2 reunién;

¢ Actualizo el anexo sobre la carne de bovino cruda con informacion adicional sobre las intervenciones
pertinentes para el control de la ECTS en la carne de bovino cruda y present6 el anexo a las JEMRA
antes de junio de 2020;

e Elaboré un anexo sobre la leche cruda y los quesos a base de leche cruda en el que se describan las
intervenciones pertinentes para el control de la ECTS en estos alimentos y presento el anexo a las
JEMRA antes de junio de 2020;

¢ Reviso los anexos en funcién de las observaciones de las JEMRA, segun fue necesario.

El informe del GTE debia ponerse a disposicion de la Secretaria del Codex al menos tres meses antes de la
52.2 reunién del CCFH para su distribucion a fin de recabar observaciones en el tramite 3. Ante el
aplazamiento por un afio de la 52.2 reunion del CCFH y con objeto de facilitar el avance de estas directrices,
se pone a disposicion el presente informe con las directrices revisadas, para su distribucién preliminar, a fin
de recabar observaciones que orienten las consultas y revisiones posteriores por parte del GTE antes de
volver a distribuirlas para recabar observaciones en el tramite 3 y someterlas a la consideraciéon de la 52.2
reunion del CCFH.
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RECOMENDACIONES

16. EI GTE recomienda que los miembros y observadores hagan sus aportaciones al anteproyecto de
directrices tal como figura en el Apéndice I: Seccidn general y los anexos sobre la carne de bovino cruda, las
hortalizas de hoja verde frescas y la leche cruda y los quesos a base de leche cruda. En el documento
presentado en el Apéndice se indican las cuestiones especificas que se deben abordar. Ademas, las
copresidencias solicitan aportaciones sobre lo siguiente:

El formato de los anexos. Aunque algunos miembros del GTE indicaron que preferirian que se
utilizase un formato estandar para todos los anexos, otros manifestaron que ello no era necesario.
Por ejemplo, varios paises recomendaron que los anexos siguieran el formato de los Principios
generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) o que el anexo de las hortalizas de hoja verde
frescas se ajustara al Cdédigo de practicas de higiene para las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-
2003). El anexo de la carne de bovino cruda es similar a las Directrices para el control de Salmonella
spp. no tifoidea en la carne de bovino y cerdo (CXG 87-2016), mientras que el anexo de la leche cruda
y los quesos a base de leche cruda adopta el enfoque de enumerar “conocimientos cientificos”
seguidos de “buenas practicas de higiene recomendadas”. Se solicitan observaciones sobre estos
formatos y sobre la conveniencia de armonizar los formatos de los anexos (y, en caso afirmativo, de
gué modo).

La suspension del trabajo sobre el anexo de las hortalizas de hoja verde frescas. Se solicitan
aportaciones sobre si, una vez realizadas las revisiones a partir de las observaciones de los paises,
se deberia suspender el trabajo a la espera de las aportaciones de las JEMRA sobre las medidas de
control especificas para la ECTS en las hortalizas de hoja verde frescas.
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APENDICE |

DIRECTRICES PARA EL CONTROL DE LA E. COLI PRODUCTORA DE TOXINA SHIGA (ECTS) EN
LA CARNE DE BOVINO CRUDA, LAS HORTALIZAS DE HOJA VERDE FRESCAS, LA LECHE
CRUDAY LOS QUESOS A BASE DE LECHE CRUDA'Y LAS SEMILLAS GERMINADAS

(PARA RECABAR OBSERVACIONES Y RESPUESTAS A LAS CUESTIONES ESPECIFICAS
PLANTEADAS A TRAVES DEL OCS)

Obsérvese que hay notas alo largo del Apéndice, lugares en los que se han solicitado
aportaciones y otros en los que se proponen dos textos alternativos entre corchetes. Ese texto
figura en recuadros como este.

Se incluyen referencias de revistas revisadas por pares para respaldar la base cientifica de las
afirmaciones. Estas referencias se suprimiran en la version final, a fin de que se ajuste a otros
documentos del Codex.

1. INTRODUCCION

1. Se reconoce que la Escherichia coli productora de toxina Shiga (ECTS) es un patbégeno preocupante
de transmisién alimentaria, que causa enfermedades humanas con una amplia variedad de
manifestaciones gastrointestinales que van de leves a graves, de asintomaticas a diarrea hemorragica, y
gue en ocasiones puede causar sindrome urémico hemolitico grave con insuficiencia renal y muerte. Las
cepas de E. coli que son patégenas para los seres humanos se han clasificado en varios grupos, y la ECTS
pertenece al grupo de E. coli enterohemorragica (ECEH). Aunque este grupo es bastante diverso, se
considera que la mas conocida es la E. coli 0157:H7. La carga de morbilidad de la enfermedad y el costo
de las medidas de control son considerables. Los brotes de ETCS se han asociado con diversos productos
alimentarios, por lo que la ECTS puede llegar a tener graves consecuencias en la salud publica.

2. Los sintomas clinicos de la enfermedad en los seres humanos surgen a consecuencia del consumo
de alimentos contaminados con E. coli que produce las toxinas proteicas Shiga-toxina tipo 1 (Stx-1)
(codificada por el gen stx1), Shiga-toxina tipo 2 (Stx-2, codificada por el gen stx2) o toxinas proteicas
resultantes de una combinaciéon de estos genes. Histéricamente, el término verotoxina también se ha
utilizado para las toxinas Shiga de E. coli y se utiliza el término E. coli verotoxigénica (ECVT) como
sinénimo de ECTS. En el presente documento, el término toxina Shiga (Stx) se utiliza para denominar la
toxina proteica, stx para indicar el gen de la toxina y ECTS para las cepas de E. coli que se ha demostrado
gue portan stx o producen Stx. La ECTS es patégena para el ser humano al entrar en el intestino humano
y adherirse a las células epiteliales intestinales, donde se produce la Stx. La adhesion a las células del
epitelio intestinal es el resultado de otros genes, incluido el principal gen de adherencia para una proteina,
la intimina, codificada por el gen eae. Las adhesinas de las fimbrias de adherencia agregada reguladas
por el gen aggR también son factores de adherencia eficaces. Estos genes, ademas de los genes que
codifican Stx, se consideran predictores de la patogenicidad de las cepas. (Este documento proporciona
un cuadro que muestra las combinaciones de los genes de virulencia y su asociacion con la gravedad de
la enfermedad, que puede utilizarse para la gestién de riesgos). Es posible que haya otros genes
implicados que aun no se han identificado. Algunos de estos genes de virulencia se encuentran en
elementos genéticos moviles (por ejemplo, plasmidos, bacteriéfagos, islas de patogenicidad) y pueden
transmitirse horizontalmente a microorganismos relacionados o perderse. Los sintomas y su gravedad
estan determinados por la variabilidad de estos genes, entre otros factores como la expresion del gen, la
dosis, la susceptibilidad del huésped y la edad. La ECTS es principalmente un peligro basado en el
genotipo, lo cual tiene repercusiones en la identificacién y caracterizacién del peligro, aspectos que se
desarrollaran en el presente documento de orientacion.

3. Aungue histéricamente las enfermedades causadas por ECTS se han relacionado con el consumo de
productos de carne de bovino molida/picada o ablandada poco cocinada, se han ido reconociendo cada
vez mas las hortalizas de hoja verde frescas, las semillas germinadas y los lacteos como productos que
implican un riesgo de enfermedad por ECTS. Las fuentes de ECTS en estos alimentos pueden variar, al
igual que la capacidad del organismo para sobrevivir y multiplicarse en ellos. La asociacion de categorias
especificas de alimentos con las enfermedades causadas por ECTS refleja las practicas historicas y
actuales de produccién, distribucién y consumo de alimentos. Los cambios en la produccidn, la distribucion
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y el consumo de alimentos pueden dar lugar a cambios en la exposicién a la ECTS. En consecuencia, la
gestién de los riesgos microbianos deberia basarse en el conocimiento de las actuales fuentes locales de
exposicién a ECTS. En este documento de orientacion se identificaran las practicas de intervencién
especificas para cada producto a partir de la atribucién de la fuente conocida en los diferentes alimentos,
asi como las practicas para el seguimiento de la ECTS en productos alimentarios, incluida la utilidad de
los organismos indicadores.

4. Por lo general se acepta que los animales, en particular los rumiantes, son el principal reservorio o
fuente de ECTS. Los rumiantes positivos a ECTS suelen ser asintomaticos. La contaminacion con
contenido intestinal o heces es la fuente mas probable de ECTS en la mayoria de los alimentos. Por
ejemplo, los brotes de ECTS se han asociado a la carne de bovino cruda contaminada con ECTS durante
el proceso de sacrificio, las hortalizas de hoja verde frescas cultivadas en el campo se han relacionado
con el agua de riego contaminada con ECTS y las enfermedades causadas por ECTS en germinados son
consecuencia de la contaminacion durante la produccién de semillas potenciada durante la germinacion.
En la mayoria de los casos, la leche cruda se contamina debido a la suciedad de las ubres y los pezones,
asi como por deficiencias de higiene durante el ordefio.

5. El amplio grado de variacion que muestra la ECTS en cuanto a sus propiedades bioldgicas,
preferencias de huésped y supervivencia en el ambiente supone un desafio a la hora de controlar la
presencia de la ECTS en la produccién animal y vegetal. En la practica, esto significa que no existe una
solucién Unica y que los diferentes sistemas de produccién pueden requerir distintos enfoques para
controlar los diversos serotipos de ECTS. En la mayoria de los casos, las medidas de control reducen la
ECTS, pero no la eliminan.

6. Las Directrices se apoyan en las disposiciones generales de higiene de los alimentos ya establecidas
en el sistema del Codex y proponen posibles medidas de control especificas para las cepas de ECTS de
relevancia para la salud publica en la carne de bovino cruda, las hortalizas de hoja verde frescas, la leche
cruday los quesos a base de leche cruday las semillas germinadas. [Las posibles medidas de control para
su aplicacién en una o multiples fases de la cadena alimentaria se presentan en las siguientes categorias:

e Basadas en las buenas practicas de higiene (BPH) o buenas précticas agricolas (BPA): Son
generalmente de naturaleza cualitativa y estan basadas en el conocimiento cientifico empirico
y la experiencia. Normalmente son obligatorias y pueden diferir de pais a pais.

e Basadas en el peligro: Se elaboran a partir del conocimiento cientifico del nivel de un control
probable del peligro en un paso (o serie de pasos) en la cadena alimentaria. Cuentan con una
base cuantitativa estimada de la prevalencia o concentracién de ECTS y pueden ser validadas
para medir su eficacia en el control del peligro en un paso o pasos determinados. El beneficio
de una medida basada en la peligrosidad no se puede determinar exactamente sin una
evaluacion de riesgos especifica; sin embargo, se espera que cualquier reduccién significativa
de la prevalencia o concentracién de patdgenos proporcione cierto grado de proteccién para
la salud humana.]

Nota: El texto entre corchetes del parrafo 6 estd marcado para que se lo mantenga hasta
que se determine si es aplicable con respecto a las medidas de control de los anexos.

7. Enlaelaboracion de estas directrices, los ejemplos de las medidas de control que figuran en cada uno
de los anexos para los diferentes productos y que se basan en niveles cuantitativos de control de los
peligros se han sometido a una evaluacion cientifica por parte de las JEMRA. Tales ejemplos son
Unicamente ilustrativos y su uso y aprobacion pueden variar entre los paises miembros. Su inclusién en
las directrices ilustra el valor de un enfoque cuantitativo para la reduccion de los peligros a lo largo de la
cadena alimentaria.

8. Elformato de este documento:
e Ofrece una seccion inicial general con orientacion sobre la ECTS aplicable a todos los productos.

e Demuestra la gama de enfoques de las medidas de control para la ECTS.
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e Facilita la elaboracion de planes de Analisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control (HACCP)
en cada establecimiento particular y a nivel nacional.

¢ Ayuda a evaluar la equivalencia® de las medidas de control que se aplican en diferentes paises
para la carne de bovino cruda, las hortalizas de hoja verde frescas, la leche cruda y los quesos a
base de leche cruda y las semillas germinadas.

Las directrices otorgan la posibilidad de aplicarse con flexibilidad a nivel nacional (asi como al nivel de
cada proceso de elaboracion individual).

2. OBJETIVOS

9. Las presentes directrices proporcionan informacién a los gobiernos y a la industria sobre el control de
la ECTS en la carne de bovino cruda, las hortalizas de hoja verde frescas, la leche cruda y los quesos a
base de leche cruda y las semillas germinadas con el objetivo de reducir las enfermedades transmitidas
por los alimentos y garantizar, al mismo tiempo, las practicas leales en el comercio internacional de
alimentos. Las directrices proporcionan un instrumento cientifico para la aplicacion eficaz de enfoques
basados en las BPH y en los peligros que tienen el fin de controlar la ECTS en la carne de bovino cruda,
las hortalizas de hoja verde frescas, la leche cruda y los quesos a base de leche cruda y las semillas
germinadas, de acuerdo con las decisiones nacionales de gestion de riesgos. Las medidas de control que
se seleccionan pueden variar entre paises y sistemas de produccion.

10. Estas directrices no establecen limites cuantitativos como los descritos en los Principios y directrices
para el establecimiento y la aplicacién de criterios microbiolégicos relativos a los alimentos (CXG 21-1997)
parala ECTS en la carne de bovino cruda, las hortalizas de hoja verde fresca, la leche cruda y los quesos
a base de leche cruda, y las semillas germinadas. En cambio, las directrices describen las medidas de
control que los paises pueden establecer como apropiadas seguin su situacion nacional, tal como se
describe en los Principios y directrices para la aplicacion de la gestion de riesgos microbiolégicos (GRM)
(CXG 63-2007).

3. AMBITO DE APLICACION Y USO DE LAS DIRECTRICES
3.1. Ambito de aplicacién

11. Las presentes directrices se aplican a la ECTS que puede contaminar la carne de bovino cruda, las
hortalizas de hoja verde frescas, la leche cruda y los quesos a base de leche cruda y las semillas
germinadas y causar asi enfermedades transmitidas por los alimentos. El objetivo principal es proporcionar
informacion sobre las practicas cientificamente validadas que pueden utilizarse para prevenir, reducir o
eliminar la ECTS en la carne de bovino cruda, las hortalizas de hoja verde frescas, la leche cruda y los
quesos a base de leche cruda y las semillas germinadas.

[12.Estas directrices, junto con las normas pertinentes de la OIE (Organizacion Mundial de Sanidad
Animal), si las hubiera, pueden aplicarse a la carne de bovino cruda desde la produccioén primaria hasta el
consumo.]

Nota: Este parrafo se suprimira si no hay normas pertinentes de la OIE de aplicacion.

3.2. Utilizacion

13. Las directrices proporcionan medidas de control especificas para la carne de bovino cruda, las
hortalizas de hoja verde frescas, la leche cruda y los quesos a base de leche cruda y las semillas
germinadas, segun un enfoque de la cadena alimentaria que abarca desde la produccién primaria hasta el
consumo, identificando las posibles medidas de control en los pasos correspondientes en el flujo del
proceso. Las presentes directrices complementan y deben utilizarse juntamente con los Principios
generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969), el Codigo de practicas de higiene para la carne
(CXC 58-2005), el Cédigo de practicas sobre buena alimentacion animal (CXC 54-2004), el Cédigo de
practicas de higiene para las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-2003), el CAdigo de practicas de higiene
para la leche y los productos lacteos (CXC 57-2004) y las Directrices para la validacion de medidas de

1 Directrices para la determinacion de equivalencia de las medidas sanitarias relacionadas con los sistemas de
inspeccion y certificacion de alimentos (CXG 53-2003).




CL 2021/35/0CS-FH 10

control de la inocuidad de los alimentos (CXG 69-2008). Las Directrices remiten, cuando es pertinente, a
las antedichas disposiciones de caracter general y abarcador y no duplican su contenido.

14. Las directrices presentan una serie de medidas de control basadas en BPH. Las BPH son un
prerrequisito para elegir medidas de control basadas en el peligro. Es probable que las medidas de control
basadas en el peligro varien a nivel nacional, por lo que estas directrices Unicamente proporcionan
ejemplos de controles basados en los peligros. Los ejemplos de medidas de control basadas en el peligro
se limitan a aquellos cuya eficacia se ha demostrado cientificamente en un contexto comercial. Los paises
deberian tener en cuenta que estas medidas de control basadas en los peligros son meramente indicativas.
Los resultados cuantificables que se indican para las medidas de control son especificos para las
condiciones de estudios concretos y las medidas de control se deberian validar en condiciones comerciales
locales para ofrecer una estimacion de la reduccién de los peligros2. Los gobiernos y la industria pueden
utilizar las opciones en materia de medidas de control basadas en los peligros como base para tomar
decisiones sobre los puntos criticos de control (PCC) al momento de aplicar los principios del HACCP a un
proceso alimentario en particular.

15. Varias medidas de control basadas en los peligros que se presentan en estas directrices se basan en
el uso de procesos de descontaminacion fisicos, quimicos y biol6gicos para reducir la prevalencia o la
concentracién de productos positivos a ECTS, por ejemplo, canales de ganado bovino sacrificado (es decir,
la carne de bovino procedente de animales de las especies Bos indicus, Bos taurus y Bubalus bubalis). El
uso de estas medidas de control esta sujeto a la aprobacién de la autoridad competente, cuando proceda,
y varia en funcidn del tipo de producto que se elabore. Asimismo, estas directrices no impiden que se elija
cualquier otra medida de control basada en los peligros que no esté incluida en los ejemplos aqui descritos
y cuya eficacia en un entorno comercial se haya validado cientificamente.

16. La posibilidad de aplicacion flexible de las directrices es una caracteristica importante. Estan
destinadas, principalmente, para que los gestores de riesgos gubernamentales y la industria las utilicen en
el disefio e implementacion de sistemas de control de la inocuidad de los alimentos.

17. Estas directrices deberian ser Utiles para de evaluar si resultan adecuadas las distintas medidas de
inocuidad de los alimentos, aplicadas en diferentes paises, en relacion con la carne de bovino cruda, las
hortalizas de hoja verde frescas, la leche cruda y los quesos a base de leche cruda y las semillas
germinadas.

4. DEFINICIONES

Hortalizas de hoja verde frescas: Hortalizas de naturaleza foliar [cuya hoja esta destinada al consumo]
[que pueden consumirse] sin cocinar, entre otras, todas las variedades de lechuga, espinaca, repollo,
achicoria, endivia, col rizada, achicoria morada y hierbas frescas como el cilantro, la albahaca, la hoja de
curry, las hojas de colocasia y el perejil.

[La definicion sera la que se acuerde para el anexo de hortalizas de hoja verde.]

Carne de bovino cruda: Carne de los musculos esqueléticos de bovino, incluidos los cortes primarios?,
los cortes subprimarios y los recortes de carne. [La definicién sera la que se acuerde para el anexo de
carne de bovino cruda.]

Leche cruda: Leche (segun la definicién de la Norma general del Codex para el uso de términos lecheros
(CXS 206-1999)) destinada al consumo directo 0 a su uso como insumo primario de productos lacteos,
gue no se ha calentado a mas de 40 °C ni se ha sometido a ningln tratamiento que tenga un efecto
equivalente.* Esta definicion excluye las técnicas de elaboracion utilizadas para el control microbiol6gico

2 FAO/OMS 2009. Caracterizacién de riesgos de peligros microbioldgicos en los alimentos. Serie de Evaluacion de
Riesgos Microbiolégicos 17. Disponible en http://www.fao.org/docrep/012/i1134e/i1134e00.htm y
http://www.who.int/foodsafety/publications/risk-characterization/en/.

3 Un corte primario es una pieza de carne con hueso separada inicialmente de la canal de un animal durante el
despiece. Los cortes primarios se dividen posteriormente en cortes subprimarios, que son secciones basicas a partir
de las cuales se hacen filetes y otras subdivisiones

4 La cuajada de queso se puede “cocer” con fines técnicos (es decir, mediante la aplicacion de calor a temperaturas
inferiores a 40 °C para expulsar el agua de la cuajada). El calor somete a tensién a los microorganismos, haciéndolos
mas sensibles a otras medidas de control microbioldgico. Codigo de practicas de higiene para la leche y los productos
lacteos (CXC 57-2004), Anexo I, Apéndice B, pag. 43.
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(por ejemplo, el tratamiento térmico por encima de 40 °C, asi como la microfiltracién y la bactofugacién
gue provocan una disminucién de la microbiota equivalente al calentamiento).

[La definicidn sera la que se acuerde para el anexo de leche cruda/quesos a base de leche cruda.]
Quesos a base de leche cruda: Quesos producidos con leche cruda®.

E. coli productora de toxina Shiga (ECTS): Un grupo grande y muy diverso de cepas bacterianas de
Escherichia coli que se ha demostrado que son portadoras de genes de toxina Shiga (stx) y producen
proteina de toxina Shiga (Stx).

Semillas germinadas: Semillas germinadas utilizadas para la alimentacién humana. [Se podra revisar la
definicién en funcién de las observaciones.]

5. PRINCIPIOS QUE SE APLICAN AL CONTROL DE LA ECTS EN LA CARNE DE BOVINO CRUDA,
LAS HORTALIZAS DE HOJA VERDE FRESCAS, LA LECHE CRUDA Y LOS QUESOS A BASE DE
LECHE CRUDAY LAS SEMILLAS GERMINADAS

18. Los principios generales para las buenas practicas de higiene en la produccién de carne se describen
en el Cédigo de practicas de higiene para la carne (CXC 58-2005). Principios generales de higiene de la
carne. Los principios generales de las buenas practicas de higiene para las hortalizas de hoja verde frescas
y las semillas germinadas se presentan en el Codigo de practicas de higiene para las frutas y hortalizas
frescas (CXC 53-2003), en su Anexo | sobre las frutas y hortalizas frescas precortadas listas para el
consumo y su Anexo lll sobre las hortalizas de hoja verde frescas. En relacion con los productos lacteos,
véase, ademas, el Cédigo de practicas de higiene para la leche y los productos lacteos (CXC 57-2004).
En estas directrices se han tenido en cuenta particularmente dos principios generales de la inocuidad de
los alimentos:

a) Siempre que sea posible y adecuado, se deberian incorporar los principios del analisis de
riesgos para la inocuidad de los alimentos® al control de ECTS en la carne de bovino cruda, las
hortalizas de hoja verde frescas, la leche cruda y los quesos a base de leche cruda, y las semillas
germinadas, desde la produccion primaria hasta el consumo.

b) Siempre que sea posible y practico, las autoridades competentes deberian elaborar parametros
de gestién de riesgos® para expresar objetivamente el nivel de control de la ECTS, en la carne de
bovino cruda, las hortalizas de hoja verde frescas, la leche cruda y los quesos a base de leche
cruda y las semillas germinadas, que se requiera para alcanzar las metas de salud publica
(incluyendo, cuando proceda, dedicar una atencion particular a los subtipos de especial interés).

6. ENFOQUE PARA LAS MEDIDAS DE CONTROL DESDE LA PRODUCCION PRIMARIA HASTA EL
CONSUMO

19. Estas directrices incorporan un enfoque del flujo desde la produccién primaria hasta el consumo que
identifica los principales pasos de la cadena alimentaria en los que pueden aplicarse medidas de control
de ECTS en la produccion de cada producto. Este enfoque sistematico para identificar y evaluar las
posibles medidas de control permite considerar la incorporaciéon de controles en la cadena alimentaria y
posibilita el desarrollo y la aplicacién de distintas combinaciones de medidas de control. Este enfoque
reviste particular importancia cuando existen diferencias entre los sistemas de produccion primaria y
elaboracion de cada pais. Los gestores de riesgos necesitan contar con la flexibilidad suficiente para elegir
opciones de gestion que se adecuen a su contexto nacional.

20. Las BPH constituyen la base de la mayor parte de los sistemas de control de la inocuidad de los
alimentos. Cuando sea posible y préactico, las medidas de control de la inocuidad de los alimentos para la
ECTS deberian incluir actividades de analisis de peligros y medidas de control basadas en los peligros. La
identificacion e implementacion de medidas de control basadas en el riesgo en funcién de una evaluacion
de riesgos puede realizarse mediante la aplicacién de un proceso correspondiente a un marco de gestion
de riesgos, como se recomienda en los Principios y directrices para la aplicacién de la gestion de riesgos
microbiolégicos (GRM), (CXG 63-2007).

5 Principios practicos sobre el andlisis de riesgos para la inocuidad de los alimentos aplicables por los gobiernos
(CXG 62-2007).
6 Principios y directrices para la aplicacion de la gestion de riesgos microbioldgicos (GRM) (CXG 63-2007).
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21. Aunque estas directrices proporcionan orientaciones genéricas sobre el desarrollo de medidas de
control de la ECTS basadas en BPH y en los peligros, el desarrollo de medidas de control basadas en el
riesgo para su aplicacion en uno o mas pasos de la cadena alimentaria cabe principalmente a las
autoridades competentes a nivel nacional. La industria puede seleccionar las medidas basadas en el riesgo
para facilitar la aplicacion efectiva de los sistemas de control de procesos y cumplir con los requisitos de
las autoridades competentes.

Obsérvese que en el parrafo 21, “directrices” se refiere tanto a la seccién general como a los
anexos. Probablemente se modifique este parrafo en funcién de la revision del texto del parrafo 6.

6.1 Elaboracién de medidas de control basadas en el riesgo

22. Las autoridades competentes que operan a nivel nacional deberian elaborar medidas de control
basadas en el riesgo para la ECTS cuando sea posible y practico.

23. Cuando se elaboren herramientas de modelizacién de riesgos, el gestor de riesgos necesita
comprender sus capacidades y limitaciones’.

24. Al elaborar medidas de control basadas en el riesgo, las autoridades competentes pueden usar los
ejemplos cuantitativos de este documento referidos al probable nivel de control de un peligro.

25. Las autoridades competentes que formulen pardmetros de gestion de riesgos® como medidas de
control reglamentarias deberian aplicar una metodologia que sea sélida y transparente desde el punto de
vista cientifico.

7. MEDIDAS DE CONTROL DE LA PRODUCCION PRIMARIA

26. Los controles en la fase de produccion primaria del flujo del proceso se centran en la disminucion del
ndmero de animales que portan o excretan ECTS, asi como en prevenir o reducir la contaminacion de
plantas con ECTS en la explotacion. Ademas, es posible reducir la incidencia de ECTS en la produccion
primaria mediante buenas practicas agricolas (BPA) y practicas ganaderas relacionadas con el agua, la
higiene de los trabajadores, el uso adecuado de fertilizantes y biosélidos, la manipulacion adecuada
durante el transporte, el control de la temperatura y la limpieza de las superficies de contacto.

8. MEDIDAS DE CONTROL DE LA ELABORACION

27. Es importante realizar controles adecuados para prevenir o reducir la contaminacion y la
contaminacion cruzada por ECTS de los productos durante su elaboracion.

9. MEDIDAS DE CONTROL DEL CANAL DE DISTRIBUCION

28. Las medidas de control durante la distribucion son importantes para garantizar que el producto se
almacene a una temperatura adecuada a fin de evitar una proliferacion de la ECTS por encima del nivel
detectable y para reducir al minimo la contaminacion cruzada por ECTS.

29. Las medidas de control especificas para ECTS se describen en los anexos de cada producto, cuando
procede. Las medidas de control para la carne de bovino cruda figuran en el Anexo |, para las hortalizas
de hoja verde frescas en el Anexo Il, para la leche cruda y los quesos a base de leche cruda en el Anexo
lll'y para las semillas germinadas en el Anexo IV.

10. IMPLEMENTACION DE LAS MEDIDAS DE CONTROL

30. La implementacion® supone hacer efectivas la(s) medida(s) de control seleccionada(s), elaborar un
plan de implementacién, comunicar la decisién sobre la(s) medida(s) de control, garantizar la existencia
de un marco reglamentario y de la infraestructura para la implementacién, y un proceso de seguimiento y
evaluacion para determinar si la(s) medida(s) de control ha(n) sido debidamente implementada(s).

10.1 Antes de la validacion

7 Principios y directrices para la aplicacion de la evaluacion de riesgos microbiolégicos (CXG 30-1999).

8 Principios y directrices para la aplicacion de la gestion de riesgos microbioldgicos (GRM) (CXG 63-2007).

9 Véase la seccidn 7 de los Principios y directrices para la aplicacion de la gestion de riesgos microbiolégicos (GRM)
(CXG 63-2007).
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31. Antes de la validacion de las medidas de control para la ECTS basadas en los peligros, deberian
realizarse las siguientes tareas:

e |dentificacién de la medida o medidas especificas a validar. Esto incluiria el analisis de cualquier
medida acordada por la autoridad competente, y determinar si existe alguna medida ya validada
de alguna manera que resulte aplicable y apropiada para un uso comercial especifico, de modo
gue ya no sea necesaria su ulterior validacion.

¢ Identificacion de cualquier resultado o meta existente en materia de inocuidad de los alimentos,
gue haya establecido la autoridad competente o la industria. Para cumplir con el objetivo fijado por
la autoridad competente, la industria puede marcar metas mas estrictas que las establecidas por
la autoridad competente.

10.2 Validacion
32. La validacion de las medidas puede ser efectuada por la industria o la autoridad competente.

33. Al efectuar la validacion de una medida para la ECTS basada en el control de los peligros, se
necesitaran pruebas que demuestren que la medida es capaz de controlar la ECTS de tal modo que
permite alcanzar una meta o resultado especifico. Esto podria lograrse con una sola medida o con una
combinacion de medidas de control. Las Directrices para la validacion de medidas de control de la
inocuidad de los alimentos (CXG 69-2008) (Seccidn VI) proporcionan orientaciones detalladas sobre el
proceso de validacion.

10.3 Aplicacién de las medidas de control validadas

34. Véase la seccion 9.2 del Codigo de practicas de higiene para la carne (CXC 58-2005), el Cédigo de
practicas de higiene para las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-2003) y el Cadigo de préacticas de higiene
para la leche y productos lacteos (CXC 57-2004).

10.3.1 Responsabilidad de la industria

35. Compete principalmente a la industria implementar, documentar y supervisar los sistemas de control
de procesos para garantizar la inocuidad y la idoneidad de la carne de bovino cruda, las hortalizas de hoja
verde frescas, la leche cruda y los quesos a base de leche cruda y las semillas germinadas. Estos sistemas
deberian incorporar medidas para el control de la ECTS basadas en BPH y en los peligros, de acuerdo
con los requisitos de los gobiernos nacionales y con las circunstancias especificas de la industria y, en su
caso, las medidas deberian aplicarse de conformidad con las instrucciones del fabricante.

36. La documentacién de los sistemas de control del proceso deberia describir las actividades aplicadas,
incluidos los procedimientos de muestreo, las metas especificadas (por ejemplo, los objetivos o criterios
de desempefio) establecidas para la ECTS, las actividades de verificacion de la industria y las medidas
correctivas y preventivas.

10.3.2 Sistemas reguladores

37. La autoridad competente deberia proporcionar a la industria directrices y otras herramientas de
implementacién, segun corresponda, para el desarrollo de los sistemas de control del proceso.

38. La autoridad competente puede evaluar los sistemas documentados de control de proceso para
asegurarse que tienen un fundamento cientifico y establecer frecuencias de verificacion. Deberian
establecerse programas de pruebas microbioldgicas para la verificacién de los sistemas de HACCP cuando
se hayan identificado metas especificas para el control de la ECTS.

10.4 Verificacion de las medidas de control

39. Véase la seccion 9.2 del Codigo de practicas de higiene para la carne (CXC 58-2005), el Cédigo de
practicas de higiene para las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-2003), el CAdigo de practicas de higiene
para la leche y productos lacteos (CXC 57-2004) y la seccién IV de las Directrices para la validacion de
medidas de control de la inocuidad de los alimentos (CXG 69-2008).

10.4.1 Industria

40. La industria puede utilizar la informaciéon obtenida mediante las pruebas para los organismos
indicadores a fin de verificar las medidas de control de la ECTS, debido al elevado costo de las pruebas
de deteccion de la ECTS. En las actividades de verificacion por parte de la industria se deberia comprobar
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gue todas las medidas de control de la ECTS se han implementado segun lo previsto. La verificacion
deberia incluir la observacion de las actividades de seguimiento (por ejemplo, disponiendo que un
empleado del programa con responsabilidad general sobre las actividades de seguimiento observe a la
persona que realiza una actividad de seguimiento mientras efectla los procedimientos de seguimiento con
una frecuencia determinada), la verificacion documental mediante la revision de los registros de
seguimiento y verificacion, y la toma de muestras y las pruebas de deteccién de ECTS (y, cuando proceda,
otras pruebas microbiolégicas, como las pruebas para detectar organismos indicadores de la higiene de
los alimentos).

41. Debido a los niveles tipicamente bajos y la reducida prevalencia de la ECTS en los alimentos, el
seguimiento enumerativo de la ECTS no resulta practico, y los analisis para determinar presencia o
ausencia tienen una utilidad limitada para el seguimiento del desempefio del proceso (FAO/OMS 2018). El
seguimiento del desempefio del proceso puede lograrse de manera mas efectiva y eficiente a través de un
seguimiento cuantitativo de los organismos indicadores de las condiciones sanitarias y de higiene. Estos
microorganismos indicadores no indican la presencia o ausencia de patégenos, sino que proporcionan una
medida cuantitativa del control de la contaminaciéon microbiana en el producto y en su entorno de
elaboracidn. Los organismos indicadores de higiene que se utilicen deberian ser aquellos que aporten mas
informacion sobre el entorno de elaboracion especifico. Algunos ejemplos de posibles indicadores de
higiene son el recuento total de bacterias, el recuento de coliformes o coliformes fecales, los recuentos de
E. coli total y el recuento de enterobacteriaceas. Un aumento en el nimero del organismo indicador elegido
indica un menor control y la necesidad de adoptar medidas correctivas. Por otra parte, la rapidez para
detectar una pérdida de control de la higiene en la fabricacion aumenta con la frecuencia de verificacion.
La verificacion en multiples puntos de la cadena de elaboracién puede contribuir a la rapida identificacién
del proceso concreto en el que deben tomarse las medidas correctivas. El seguimiento de los organismos
indicadores de higiene puede complementarse con pruebas periddicas para detectar la presencia de ECTS
cuando proceda y conforme sea necesario para tomar decisiones basadas en el riesgo. Las pruebas para
detectar ECTS pueden contribuir a reducir las tasas de contaminacion y a promover la mejora continua del
proceso, siempre que los resultados de las pruebas se vinculen a exigencias de medidas correctivas.

42. La frecuencia de verificacion deberia variar segin los aspectos operativos del control del proceso, el
desempefio historico del establecimiento y los resultados de la actividad de verificacion en si.

43. Es importante llevar registros para facilitar la verificacion y con fines de rastreabilidad.
10.4.2 Sistemas reglamentarios

44. La autoridad competente deberia verificar que todas las medidas de control reglamentario
implementadas por la industria cumplan con los requisitos reglamentarios, segin corresponda, para el
control de ECTS.

11. SEGUIMIENTO Y REVISION

45. El seguimiento y revision de los sistemas de control de la inocuidad de los alimentos constituye un
componente esencial de la aplicacién de un marco de gestién de riesgos?0. Contribuye a la verificacién del
control del proceso, asi como a demostrar los avances hacia el logro de los objetivos de salud publica.

46. La informacién sobre el nivel de control de la ECTS en puntos adecuados de la cadena alimentaria
puede servir para varios fines, como, por ejemplo, validar o verificar los resultados de las medidas de
control de los alimentos, efectuar el seguimiento del cumplimiento de los objetivos reglamentarios basados
en los peligros y en el riesgo, y contribuir a priorizar los esfuerzos reguladores encaminados a reducir las
enfermedades transmitidas por los alimentos. Un analisis sistemético de la informacion de seguimiento
permite que la autoridad competente y las partes interesadas pertinentes tomen decisiones en relaciéon
con la efectividad general de los sistemas de control de la inocuidad de los alimentos y realicen mejoras
donde sea necesario.

10 yvéase la seccion 8 de los Principios y directrices para la aplicacion de la gestion de riesgos microbiolégicos (GRM)
(CXG 63-2007).
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11.1 Seguimiento

47. El seguimiento deberia llevarse a cabo en los pasos apropiados de la cadena alimentaria empleando
una prueba de diagnéstico validada y la toma de muestras aleatoria o selectiva, segln corresponda.

48. Por ejemplo, los sistemas de seguimiento de la ECTS o de los microorganismos indicadores, segin
corresponda, en la carne de bovino cruda, las hortalizas de hoja verde frescas, la leche cruda y los quesos
a base de leche cruda y las semillas germinadas pueden incluir la realizacion de pruebas en la explotacién
(por ejemplo, para las hortalizas de hoja verde frescas), en los establecimientos de sacrificio y elaboracion
y en las cadenas de distribuciébn minorista, segun corresponda y de acuerdo con el objetivo del
seguimiento.

49. Los programas reglamentarios de seguimiento de las autoridades competentes deberian disefiarse en
consulta con las partes interesadas pertinentes, cuando proceda, teniendo en cuenta la opcién mas
eficiente, en términos de costos, para la recoleccién y analisis de muestras. Dada la importancia de los
datos de seguimiento de cara a las actividades de gestion de riesgos, los componentes de muestreo y
analisis de los programas reglamentarios de seguimiento deberian normalizarse a nivel nacional y estar
sujetos a controles de calidad.

50. El tipo de muestras e informacién recopiladas en los sistemas de seguimiento deberia adecuarse a los
resultados esperados. Por lo general, la enumeracion y posterior caracterizacién de los microorganismos
proporcionan mas informacién para la evaluacion y la gestién de riesgos que los andlisis para determinar
su presencia o ausencia. Cuando la industria deba llevar a cabo el programa reglamentario de seguimiento,
deberia haber flexibilidad con respecto a los procedimientos utilizados, siempre y cuando los
procedimientos de la industria tengan un desempefio equivalente al de los reglamentarios.

51. La informacién relativa al seguimiento deberia ponerse a disposicion de [las partes interesadas
pertinentes] [los operadores de empresas de alimentos] en forma oportuna [(por ejemplo, de los
productores, la industria de elaboracion, los consumidores)].

Por favor, aporte su opinidon sobre si se deberia cambiar “partes interesadas pertinentes” por
“operadores de empresas de alimentos” (en cuyo caso, eliminariamos la informaciéon que figura
entre paréntesis, "por ejemplo").

52. La informacién de seguimiento proveniente de la cadena alimentaria deberia utilizarse para afirmar el
logro de los objetivos de gestidn de riesgo. Siempre que sea posible, esa informacion deberia combinarse
con datos de vigilancia sobre la salud humana y datos sobre la atribucion de fuentes de las enfermedades
transmitidas por los alimentos para validar las medidas de control basadas en el riesgo y verificar los
avances hacia los objetivos de reduccién de riesgos.

53. Entre las actividades que pueden aportar nueva informacion para tener en cuenta en el seguimiento
se encuentran las siguientes:

e La vigilancia de enfermedades clinicas debidas a ECTS en seres humanos.
e Las investigaciones epidemiolégicas, incluidas las relativas a brotes y casos esporadicos.
11.2 Criterios de analisis de laboratorio para la deteccion de ECTS

54. La eleccién del método analitico deberia reflejar no solo el tipo de muestra que se va a analizar, sino
también la finalidad para la que se utilizaran los datos recabados. La finalidad del andlisis de patdgenos
bacterianos transmitidos por los alimentos, entre otros, la ECTS, puede dividirse en las siguientes
categorias:

* Aceptacion de partidas o lotes de productos;

* Control del desempeiio del proceso para cumplir con la reglamentacion alimentaria nacional;
« Satisfaccion de los requisitos de acceso a un mercado; e

* Investigaciones de salud publica.

55. Es posible predecir el riesgo de enfermedad grave a causa de infecciones por ECTS en funcién de los
factores de virulencia (codificados por genes) presentes en una cepa de ECTS, y se deberian utilizar las
pruebas para dichos factores como datos complementarios para evaluar y predecir el potencial patégeno
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de las cepas de ECTS procedentes de las muestras de alimentos. De acuerdo con el conocimiento
cientifico actual, las cepas de ECTS con stx2a y los genes de adhesion, eae o aggR, tienen el mayor
potencial para causar diarrea, diarrea hemorragica y sindrome urémico hemolitico (SUH). Las cepas de
ECTS con otros subtipos de stx pueden causar diarrea, pero su asociacion con el SUH es menos segura
y puede ser muy variable. Asi pues, para gestionar adecuadamente el riesgo de ECTS en los productos
gue abarca este documento de orientacién, deberian utilizarse pruebas que detecten factores de virulencia
como estos. El riesgo de enfermedad grave también puede depender de las combinaciones de los genes
de virulencia y de la expresién génica, de la dosis ingerida y de la susceptibilidad del huésped humano,
por lo que también deberia aplicarse un marco de gestion del riesgo cuando los paises seleccionen las
metodologias de laboratorio para la deteccién de la ECTS.

56. La determinacién de la virulencia y de otros genes marcadores destacados a efectos de las pruebas
puede lograrse utilizando métodos validados de reacciéon en cadena de la polimerasa o analisis de
secuenciacion del genoma completo. Se deberia prestar especial atencién a la eficacia de las técnicas de
obtencién de muestras para maximizar las porciones de producto con mayor probabilidad de estar
contaminadas. También es importante la eleccién de las técnicas de cultivo de enriquecimiento que se
utilizan para obtener la ECTS de los alimentos, ya que las cepas de ECTS son fisiolégicamente diversas,
con caracteristicas de crecimiento variables. Se pueden utilizar condiciones selectivas que sean
permisivas con subpoblaciones especificas de ECTS como E. coli O157:H7, pero se corre el riesgo de
inhibir la multiplicacion de otras cepas de ECTS, lo que impediria su deteccion.

57. Ademas, otras bacterias distintas de las ECTS pueden albergar los mismos genes de virulencia y es
posible que la deteccion de los genes por si sola no refleje plenamente el riesgo para la salud debido a la
expresion diferencial o a la falta de expresion de los genes. También es muy importante tipificar los aislados
de ECTS. De hecho, el aislamiento de ECTS por métodos tradicionales basados en el cultivo o por
separacién inmunomagnética (SIM) es fundamental para confirmar las muestras presuntamente positivas
ala PCR.

58. Con el tiempo, ha aumentado el nimero de alimentos en los que se ha identificado el riesgo de
transmision de ECTS. Se realizan estudios de referencia y estudios especificos para obtener datos de
prevalencia e identificar factores de riesgo a lo largo de la cadena alimentaria. Estos datos, junto con los
datos de vigilancia de la salud publica, se utilizan en las evaluaciones de riesgos y en los perfiles de riesgo
de las combinaciones de ECTS y alimentos para dar prioridad a aquellos alimentos y ECTS de mayor
importancia para la salud publica. Deberian elegirse métodos analiticos que sean adecuados para los fines
perseguidos, que respondan a las preguntas sobre la gestion de riesgos y que se ajusten a los recursos
de los gobiernos y de la industria (Informe de Expertos de la FAO/OMS sobre ECTS, 2018).

59. La gravedad de la enfermedad por ECTS y su potencial de causar diarrea, diarrea hemorragica y
sindrome urémico hemolitico, y, por lo tanto, su grado de relevancia para la salud publica, se puede definir
por la combinacién de los genes de virulencia en una cepa aislada de ECTS. Estas combinaciones pueden
clasificarse de la mas grave (1) a la menos grave (5), y las JEMRA las recomiendan!! como criterios
(Cuadro 1) para desarrollar objetivos de gestion de riesgos que prioricen:

e Las ECTS de mayor importancia para la salud publica,
e Eldisefio de programas de seguimiento y vigilancia por parte de las autoridades competentes, y

e La dotacion de recursos para las investigaciones de salud publica y la retirada de productos en
respuesta a una prueba positiva.

El informe de las JEMRA sefiala que la asociacion de los subtipos de Stx distintos de Stx2 con el SUH es
menos concluyente y varia en funcién de otros factores, por ejemplo, la susceptibilidad del huésped, la
carga de patégenos y el tratamiento antibidtico.

11 FAO/OMS. 2018. “Shiga toxin-producing Escherichia coli (ECTS) and food: attribution, characterization, and
monitoring" [Escherichia coli productora de toxina Shiga (ECTS) y los alimentos: atribucion, caracterizacion y vigilancia]
Serie de evaluacion de riesgos microbioldgicos, n.° 31. Roma. Disponible en
http://www.fao.org/3/ca0032en/ca0032en.pdf.
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Cuadro 1. Genes de virulencia de ECTS y su potencial para causar diarrea (D), diarrea hemorragica (DH)
y sindrome urémico hemolitico (SUH) (donde 1 es el nivel de riesgo mas alto). *

NIVEL RASGO (GEN) POTENCIAL PARA CAUSAR
1 | Stxza + €ae 0 aggR D/DH/SUH

2 | StXaq D/DH/SUH**

3 | Stz + eae D/DHA

4 | Stxia + €€ D/DHA

5 | Otros subtipos de stx DA

* dependiendo de la susceptibilidad del huésped o de otros factores; por ejemplo, tratamiento antibiético.
**asociacion con sindrome urémico hemolitico dependiente de la variante de stxzq y de los antecedentes de la cepa.
" se ha reportado que algunos subtipos causan diarrea hemorragica y, en raras ocasiones, sindrome urémico
hemolitico.

11.3 Revisién

60. Deberia llevarse a cabo una revision periddica de los datos de seguimiento en los pasos pertinentes
del proceso, a fin de contar con una base para evaluar la eficacia de las decisiones y acciones en materia
de gestion de riesgos, asi como para tomar decisiones futuras en cuanto a la seleccién de medidas de
control especificas, y para su validacion y verificacion.

61. La informacion obtenida a partir del seguimiento de la cadena alimentaria deberia combinarse con
datos de vigilancia sobre la salud humana, sobre la atribuciébn de fuentes alimentarias y sobre la
recuperacion y retirada del mercado, cuando se disponga de ellos, para evaluar y revisar la efectividad de
las medidas de control desde la produccién primaria hasta el consumo.

62. Cuando el seguimiento de los peligros o de los riesgos indique que no se estan logrando los objetivos
reglamentarios de desempefio, deberian revisarse las estrategias de gestién de riesgos o las medidas de
control.

11.4  Metas de salud publica

63. Los paises deberian tener en cuenta los resultados del seguimiento y la revision en el momento de
reevaluar y actualizar las metas de salud publica relativas al control de ECTS en los alimentos y al evaluar
sus avances. El seguimiento de la informacion relativa a la cadena alimentaria, junto con los datos sobre
la atribuciéon de fuentes alimentarias y los datos de vigilancia de la salud humana constituyen un
componente importante.
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ANEXO 1: CARNE DE BOVINO CRUDA
Anexo 1: Medidas especificas de control para la carne de bovino cruda
1. INTRODUCCION

1. Los brotes de Escherichia coli productora de toxina Shiga (ECTS) transmitidos por los alimentos se han
relacionado con una amplia variedad de alimentos, entre ellos, los productos carnicos (FAO/OMS, 2018).
La carne de bovino es una de las fuentes mas importantes de brotes de ECTS transmitidos por los
alimentos y se ha comprobado que los productos de carne de bovino cruda o poco cocinada que no esta
intacta (es decir, la carne de bovino molida/picada o ablandada) suponen un riesgo elevado para los
consumidores.

2. Las ECTS son un elemento comin de la microbiota intestinal del ganado bovino y la prevalencia
informada en las heces del ganado varia ampliamente en funcién de factores como la edad del animal, el
tipo de rebafio, la estaciéon del afio, la ubicacion geogréfica y el tipo de produccién (Hussein y Bollinger;
2005, Callaway et al. 2013). La excrecion de ECTS por parte cada animal bovino es transitoria y episddica
y casi todos los bovinos son portadores de ECTS y la excretan en algiin momento de su vida (Williams et
al., 2014; Williams et al., 2015). Asimismo, la ECTS est4 muy extendida en el entorno de la explotacion.
Cabria esperar que la mayoria del ganado que llega al matadero tenga algiin grado de contaminacién por
ECTS en el cuero. Algunos estudios individuales indican que la prevalencia de ECTS 0157 en el cuero del
ganado bovino que se presenta para el sacrificio alcanza el 94,5 % (Arthur et al., 2007), e incluso el 74,5 %
para otras ECTS (Stromberg et al., 2018).

3. La naturaleza esporéadica de la ECTS y el movimiento y la mezcla habituales del ganado bovino antes
del sacrificio a través de medios como las parcelas de engorde, los corrales y los mercados de ganado
pueden permitir la propagacion de ECTS. La naturaleza transitoria de la ECTS en el ganado y la
imposibilidad de realizar pruebas de ECTS a todas las reses antes del sacrificio demuestran la necesidad
de que en las operaciones de sacrificio se trate a todo el ganado entrante como si pudiera tener ECTS en
el cuero o pudiera estar excretando ECTS.

4. Los patégenos zoono6ticos como la ECTS portados por los bovinos podrian propagarse a las canales
durante el sacrificio. Antes del sacrificio, el tejido muscular de los bovinos sanos es esencialmente estéril.
La ECTS se puede transferir a la superficie de la canal desde el contenido del tracto gastrointestinal o el
cuero durante las operaciones de desuello, extraccion de la cabeza, taponado y eviscerado (Gill y Gill,
2010).). Por lo general, la contaminacion se limita a la superficie de la canal y no se encuentra en los tejidos
musculares profundos de la carne de bovino cruda intacta.

5. Histéricamente, la contaminacion por ECTS se ha producido en la carne de bovino cruda. La finalidad
de estas orientaciones es proporcionar informacion sobre las medidas que pueden reducir la
contaminacion de la carne de bovino cruda con ECTS y orientar sobre cuando la carne de bovino cruda
contaminada con ECTS deberia considerarse apta para el consumo humano, a fin de reducir al minimo
los posibles conflictos y facilitar el comercio mundial.

2. AMBITO DE APLICACION

6. La presente orientacién se aplica al control de la ECTS en la carne de bovino cruda, incluidos cortes
como los filetes y la carne de bovino cruda o poco cocinada, molida/picada o ablandada.

3. DEFINICIONES
A efectos de esta directriz, se aplican las siguientes definiciones:

arne de bovino cruda: Carne de los mUsculos esqueléticos de ganado sacrificado, incluidos los cortes
C deb da: C del | lét d d ficad luidos | t
primarios,? los cortes subprimarios y los recortes de carne.

12 Un corte primario es una pieza de carne con hueso separada inicialmente de la canal de un animal durante el
despiece. Los cortes primarios se dividen posteriormente en cortes subprimarios, que son secciones basicas a partir
de las cuales se hacen filetes y otras subdivisiones.
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4. ENFOQUE PARA LAS MEDIDAS DE CONTROL DESDE LA PRODUCCION PRIMARIA HASTA EL
CONSUMO

7. Estas directrices incorporan un diagrama de flujo que abarca desde la produccién primaria hasta el
consumo e identifica los pasos principales de la cadena alimentaria, y sefiala donde podrian aplicarse
medidas de control de la ECTS en la produccion de carne de bovino cruda. Aunque las medidas de control
en la fase de produccién primaria pueden reducir el nimero de animales que portan o excretan ECTS, los
controles después de la produccion primaria son importantes para evitar la contaminaciéon y la
contaminacién cruzada de las canales y, en particular, de la carne de bovino cruda molida/picada. El
enfoque sistematico para identificar y evaluar las posibles medidas de control permite considerar la
incorporacion de controles en la cadena alimentaria y posibilita el desarrollo de distintas combinaciones de
medidas de control. Este enfoque reviste particular importancia cuando existen diferencias entre los
sistemas de produccién primaria y elaboracién de cada pais. Los gestores de riesgos necesitan contar con
la flexibilidad suficiente para elegir opciones de gestién que se adecuen a su contexto nacional.

8. La ECTS tiene una amplia gama de posibles huéspedes (Persad y LeJeune, 2014) y las células de
ECTS potencialmente pueden persistir en el entorno natural durante mas de un afio (Jiang et al., 2017;
Nyberg et al., 2019). Estas caracteristicas de la ecologia de la ECTS indican que las estrategias de control
basadas en la denegacién del acceso de la ECTS a los huéspedes o al hbitat serdn muy dificiles de
aplicar de manera que se evite de forma confiable la exposicién del ganado bovino a la ECTS.

9. Las intervenciones para controlar los patégenos entéricos siempre deberian formar parte de un sistema
integrado de inocuidad de los alimentos que incluya todas las etapas desde la produccién primaria hasta
el consumo. Las medidas para reducir la excrecion o la contaminacion del cuero por ECTS antes del
sacrificio pueden reducir la exposicion ambiental a la ECTS y mejorar la inocuidad de la carne de bovino
cruda, pero no pueden prevenir la contaminacion por ECTS ni compensar las practicas de higiene
deficientes durante el sacrificio, la elaboracién y la distribucién. Por el contrario, estad demostrado que la
adopcién de las mejores practicas de higiene durante el sacrificio y la elaboracion puede reducir al minimo
la contaminacion con ECTS (Brichta-Harhay et al., 2008; Pollari et al., 2017). Por consiguiente, deberia
promoverse la adopcién de las mejores practicas para la gestidn previa a la matanza del ganado bovino
como forma de contribuir a la higiene del sacrificio y la elaboracion.

10. Del mismo modo, las operaciones de descontaminacion de las canales o de los cortes de carne de
bovino cruda tendran una eficacia limitada si unas malas practicas de higiene en las fases siguientes de
elaboracion y distribucién permiten la recontaminacién o si la carga de contaminacion inicial es elevada.
La descontaminacion Unicamente reduce la ECTS hasta cierto punto, que puede ser muy variable en
funcion de la sustancia, la duracién, la aplicacion, la temperatura, etc.

4.1 DIAGRAMA DE FLUJO GENERICO PARA LA APLICACION DE MEDIDAS DE CONTROL

Diagrama de flujo del proceso 1: desde la produccién primaria hasta el consumo de la carne de bovino

11. Estos pasos del proceso son generales, es posible que no todos ocurran, y se puede cambiar la
secuencia segln corresponda. Cabe sefialar que es posible que no todos los pasos se lleven a cabo en el
mismo establecimiento. El molido/picado, por ejemplo, pueden llevarse a cabo en lugares distintos de aquel
donde se produce el sacrificio o la preparacién. Este diagrama de flujo tiene Gnicamente caracter ilustrativo.
Para la aplicacién de medidas de control en paises o establecimientos especificos, deberia trazarse un
diagrama de flujo amplio y completo para cada situacion.
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Diagrama de flujo del proceso: Desde la produccion primaria hasta el consumo de la carne de

bovino
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4.2 PRODUCCION PRIMARIA

12. En la presente seccién se describen las medidas de control destinadas a reducir la ECTS portada por
los rumiantes antes del sacrificio que podrian hacer que disminuya la prevalencia de la ECTS.

4.2.1 Medidas de control especificas en la produccion primaria

13. La prevalencia de la excrecion de ECTS en un rebafio y el estado de excrecion individual de ECTS en
los animales suele ser impredecible, aunque se han identificado algunos factores que pueden influir en la
excrecion de ECTS. Entre las intervenciones propuestas para reducir la prevalencia de la excreciéon de
ECTS o el nimero de ECTS excretados por el ganado figuran la vacunacion de los animales, los aditivos
dietéticos y la manipulacién de los piensos, y las practicas de produccién primaria.

14. Muchos de estos métodos de control propuestos previos a la matanza no tienen una eficacia
demostrada para reducir en forma fiable la prevalencia o el nivel de excrecion de ECTS en el ganado
bovino en un contexto comercial. La investigacién sobre el control de ECTS previo a la matanza en bovinos

13 Preparacion de la canal: el proceso de corte, deshuesado y proporcionado de los cortes de carne grandes segun
las especificaciones requeridas o los cortes primarios.
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se ha centrado en los serotipos O157:H7 y O157:NM, por lo que a menudo se dispone de datos limitados
acerca del efecto sobre otros serotipos de ECTS. Ademas, algunos de los métodos propuestos se centran
en subpoblaciones especificas de ECTS (por ejemplo, vacunas, bacteriéfagos).

4.2.1.1 Ingredientes de la dieta

15. Se ha investigado una amplia variedad de dietas para el ganado bovino a fin de determinar sus efectos
en la prevalencia o la excrecion del serotipo O157:H7 de ECTS, entre las que figuran el heno, la cebada,
la burlanda y heces de cerveceria, la artemisia tridentata, el mijo, la alfalfa (Callaway et al., 2009). Se ha
demostrado que las poblaciones, tanto del serotipo 0157:H7 de ECTS como de E. coli genérica responden
a los cambios en la dieta, pero la reproduccion de los resultados que muestran una reduccion del serotipo
0157:H7 de ECTS ha sido deficiente y no se ha identificado ninguna composicion de la dieta que reduzca
de forma fiable el serotipo O157:H7 de ECTS. Algunas de las dietas que se han propuesto aumentan la
excrecion del serotipo O157:H7 de ECTS (Thomas y Elliott, 2013).

16. En general, surge de las investigaciones que el ganado alimentado con dietas a base de cereales
parece excretar niveles mas elevados de E. coli genérica en las heces que el ganado alimentado con dietas
forrajeras (Callaway et al., 2003), pero el efecto de estas Ultimas en la excrecién fecal del serotipo O157:H7
de ECTS no es concluyente.

Uso de alimentacién directa con microbianos

17. El uso de probidticos o la alimentacion directa con microbianos supone la alimentacion de los animales
con microorganismos viables que son antagénicos a los patdégenos, ya sea modificando los factores
ambientales en el intestino o produciendo compuestos antimicrobianos. Esta demostrado que tratamientos
microbianos especificos directamente administrados, como Lactobacillus acidophilus (NP51) vy
Propionibacterium freudenreichii (NP24), pueden reducir la excrecién del serotipo O157:H7 de ECTS por
parte del ganado bovino (Wisener et al., 2015, Venegas-Vargas et al 2016). Se deberia evaluar la adicién
de microorganismos viables a los piensos, en el sentido de si estos microorganismos suponen un riesgo
de aparicion de resistencia a los antimicrobianos en los patégenos del intestino.

Uso de otros aditivos para piensos

18. El alga marina Ascophyllum nodosum (Tasco-14) se comercializa como suplemento para el pienso del
ganado bovino. Se ha reportado que reduce la prevalencia de ECTS O157:H7 en las heces y en el cuero
cuando se la agrega al pienso de maiz (Braden et al., 2004).

4.2.1.2 Vacunacion

19. Se han disefiado y probado varias vacunas para prevenir la colonizacién o reducir la excrecién fecal
de ECTS 0157:H7. Se ha demostrado que algunas vacunas reducen la excrecién fecal de ECTS O157:H7,
pero su eficacia depende del tipo de vacuna y del nimero de dosis administradas. Unicamente se ha
probado un escaso numero de vacunas en condiciones de produccién y se desconoce la duracion de la
inmunidad tras la vacunacion porque el periodo de evaluacién en los estudios en parcelas de engorde ha
sido relativamente corto. No se ha adoptado comercialmente el uso de la vacunacion en el ganado bovino
debido a la falta de evidencia que respalde que la vacunacién reduce la ECTS en la carne de bovinoy a
la falta de incentivos para que las explotaciones cubran el coste adicional que implican las vacunas y su
administracion (JEMRA, 2020).

4.2.1.3 Buenas practicas de gestién en la produccién primaria

20. Se recomiendan las siguientes buenas practicas de gestién de los animales para reducir al minimo la
ECTS excretada y en el cuero de los animales que se presentan para el sacrificio. Es especialmente
importante la prevencién de la formacién de la acumulacion fecal en el cuero de los animales, ya que
pueden interferir con un desuello y una evisceracion higiénicos.

e Siempre que sea posible, se deberian reducir al minimo las situaciones estresantes, ya que el
aumento del estrés aumenta la excrecion de patdégenos (por ejemplo, la cria deficiente de
animales, la manipulacién brusca, el estrés dietario y la privaciéon de alimentos (Stein y Katz, 2017;
Venegas-Vargas et al., 2016)).

¢ Reducir al minimo la exposicién entre diferentes rebafios para evitar o reducir la transmision
horizontal de la ECTS entre rebafios (Callaway et al., 2009).
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e Maximizar el espacio en el que viven los animales para reducir la transmision directa entre ellos
(por ejemplo, mantener un espacio amplio para que los animales se muevan a fin de reducir la
defecacion directa sobre las reses).

¢ Mantener unas condiciones de vida limpias (por ejemplo, limpiar las areas de estabulacion,
eliminar la contaminacion gruesa en la medida de lo posible y mantener los lechos limpios y secos)
para evitar la transmision desde el entorno en el que viven las reses (por ejemplo, animales que
reposan sobre materiales contaminados con ECTS).

e Reducir el potencial de transmision de ECTS a través del consumo de alimentos y agua
contaminados de la siguiente manera:

o Disefiar los sistemas de suministro de alimentos y agua (tanques, abrevaderos, cubos,
etc.) de manera que se reduzca la posibilidad de que los animales entren y defequen.

o Asegurarse de que el agua sea de una calidad microbiolégica que reduzca al minimo la
contaminacién del animal y, en caso de duda, tratar el agua.

o Limpiar con frecuencia los abrevaderos para reducir la replicacion o supervivencia de
estos patdgenos transmitidos por los alimentos (Lejeune et al., 2001).

o Utilizar materiales en los abrevaderos que faciliten el proceso de limpieza; los abrevaderos
metélicos tenian recuentos menores de E. coli O157:H7 en comparacién con aquellos
fabricados de hormigén o plastico (Lejeune, 2001).

4.3. Transporte
4.3.1 Medidas de control especificas en el transporte al matadero

21. El transporte puede ser un factor muy importante que contribuye al aumento de la presencia de
patdégenos en los animales y una fuente de contaminacién del cuero. Entre los factores que contribuyen a
ello figuran la mezcla de animales de diferente origen, el aumento del estrés, el aumento de exposicién a
ECTS en el transcurso de un transporte de duracién prolongada y la limpieza de los vehiculos de transporte
(Norrung et al., 2008; Dewell et al. 2008, Stein y Katz, 2017).

22. La contaminacion cruzada entre animales de diferentes explotaciones durante el transporte al matadero
y en la estabulacion (corrales) puede ser una fuente importante de contaminacion del cuero. Por lo tanto,
deberian establecerse controles adecuados para reducir al minimo la contaminacion del cuero. Entre los
controles se incluye lo siguiente:

e Mejorar el disefio de los camiones de modo que permita la separacién de los lotes de animales.

e Separar los lotes de animales de diferentes explotaciones, utilizar corrales de tamafio adecuado
para el numero de animales, evitar el hacinamiento y el estrés de los animales.

e Limpiar adecuadamente los corrales entre los diferentes lotes de ganado

¢ Implementar controles visuales de los animales sucios, los vehiculos de transporte y los corrales
de estabulacion para detectar la contaminacion fecal visible.

23. Las précticas de transporte deberian reducir al minimo cualquier circunstancia que pudiera afectar a la
contaminacion de la carne. Entre las medidas de control aplicadas antes del traslado se incluyen las
siguientes:

e Reunir y manipular a los animales de tal manera que no se vean sometidos a un estrés excesivo.

e Transportar en el mismo camion a animales del mismo rebafio cuando sea posible, para evitar el estrés
social.

e Reducir al minimo la distancia que se debe recorrer en el transporte del ganado para el sacrificio. Un
estudio indicé que transportar el ganado a mas de 100 millas duplicaba el riesgo de encontrar cuero
positivo en el sacrificio en comparacion con el ganado que recorria una distancia menor (Dewell et al.,
2008).

e Asegurarse de que los animales estén lo mas limpios posible para reducir la oportunidad de que las
canales 0 cueros se contaminen con patdgenos durante los procesos de sacrificio y faenado. La
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probabilidad de que la ECTS contamine la carne aumenta cuando los niveles de contaminacién fecal
en el cuero son elevados.

e Cargar a los animales en vehiculos limpios, evitar la transferencia de heces del nivel superior al inferior
(en remolques de varios niveles) en la medida de lo posible, y evitar el hacinamiento en el vehiculo.

4.3.2 Medidas de control especificas en la recepcion y la descarga

24. Mantener el rebafio junto durante el proceso de carga y transporte, hasta su descarga y ubicacion en
los corrales. Para reducir al minimo la excrecion de ECTS, se deberian minimizar los niveles de estrés
utilizando buenas practicas de manejo de animales; reducir al minimo o eliminar el uso de picanas
eléctricas y evitar el hacinamiento.

25. La descarga deberia llevarse a cabo de manera de reducir al minimo el estrés causado por la
operacion, el cual podria incrementar la excrecién de ECTS, mediante una capacitacion adecuada de los
operarios sobre los procedimientos que pueden minimizar el estrés.

4.4 SACRIFICIO

26. Las intervenciones en el matadero incluyen intervenciones fisicas, quimicas o biolégicas que se
pueden aplicar solas o combinadas entre si; es probable que reduzcan el nimero de microorganismos
de ECTS pero no deberia considerarse que eliminen la ECTS en todos los animales. Es necesario
aplicar practicas de higiene estrictas y buenas practicas de fabricacién en el momento del sacrificio para
evitar la transferencia de ECTS del cuero y del tracto digestivo a la canal. Deberia prestarse especial
atencién a garantizar las mejores practicas durante las operaciones de desuello, extraccién de la cabeza,
taponado y eviscerado, ya que estas son las fuentes iniciales de transferencia de la microbiota a la
superficie de la carne (Gill y Gill, 2010).

27. Las medidas de control especificas durante esta etapa constituyen técnicas de intervencion destinadas
a evitar la transferencia de contaminaciéon a las canales, asi como la contaminaciéon cruzada a otras
canales. Las intervenciones seleccionadas deberian ser de eficacia validada.

28. Las intervenciones destinadas a eliminar la ECTS de la superficie de las canales de bovino deben tener
en cuenta que en algunas cepas de ECTS se ha observado tolerancia al calor, la sal y el &cido. Ademas,
dada la complejidad que existe en el caso de que se apliquen diversas intervenciones en forma conjunta
0 secuencial, se deberia realizar una evaluacion del impacto global de las distintas intervenciones,
utilizando cepas tolerantes, cuando proceda.

29. Las medidas especificas de control deberian ser inocuas y viables a lo largo del proceso de produccion
y no deberian modificar las propiedades organolépticas de la carne de bovino.

30. Las intervenciones descritas para los siguientes pasos pueden reducir el nivel de microbiota, incluida
la ECTS, en las canales y la superficie de la carne de bovino cruda. Muchas operaciones se pueden realizar
manualmente o con equipos automatizados. La automatizacién ofrece la ventaja de una mayor uniformidad
en la aplicacién, pero requiere un ajuste adecuado (Signorini et al., 2018).

4.4.1. Medidas de control especificas en la estabulacién y la inspeccién ante mortem

31. En esta etapa se deberia evaluar el estado de higiene de los animales, los cuales deberian estar lo
més limpios posible para minimizar la carga inicial de microorganismos en el cuero, entre ellos,
potencialmente también ECTS. Se deberian separar los animales sucios o mojados para evitar la
contaminacién cruzada.

32. La zona de estabulacién deberia limpiarse tanto como sea posible para cada lote de animales,
eliminando la contaminacién gruesa y los residuos mediante la aplicacion de agua clorada a presion en el
piso. La limpieza y la desinfeccion se deberian aplicar con arreglo a las buenas practicas de higiene y a
las instrucciones del fabricante. La zona de estabulacion deberia estar disefiada para tener un buen
drenaje a fin de facilitar el secado.

33. Se han investigado practicas como el lavado de los animales (por ejemplo, mediante rociado,
vaporizacién, enjuague o lavado), especificamente del cuero del animal, con diferentes sustancias (por
ejemplo, agua del grifo, bacteriéfagos) para reducir la contaminacion (Byrne et al.,2000; Arthur et al., 2007;
Arthur et al., 2011; LeJeune y Wetzel 2007). Sin embargo, en general, las pruebas de que el lavado reduce
la transferencia de ECTS del cuero a la canal son escasas.
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34. Cuando sea viable, en la estabulacion se deberia mantener al ganado en rebafios cerrados para reducir
el estrés social y prevenir la contaminacion cruzada entre rebafios.

4.4.2 Medidas de control especificas en el aturdimiento, el degollamiento y el desangrado

35. En el compartimento de aturdimiento, o después de su paso por este Ultimo, se puede tratar a los
animales con chorros de agua a una presion adecuada, con objeto de higienizar el recto para la posible
eliminacion de heces y de ECTS excretada debido al estrés que ha sufrido el animal al ser conducido al
sacrificio. El uso de agua o enjuagues deberia ajustarse a pautas para reducir la contaminacion por ECTS
y no deberia estresar al animal o inhibir la eficacia del aturdimiento, el degollamiento o el sangrado.

36. El compartimento de aturdimiento deberia mantenerse lo mas limpio posible para evitar la
contaminacion del cuero del animal en la caida después del proceso de aturdimiento.

37. El método de aturdimiento empleado (perno cautivo, pistola, otro) puede tener efectos diferentes en
cuanto a la transferencia de ECTS al créaneo.

38. Cuando no se realiza el aturdimiento antes del sacrificio, se deberia prestar especial atencién para
evitar un retraso en el pinzado del eséfago para reducir al minimo la contaminacién por ECTS de la carne
del cuello, cuando existe ECTS en la ingesta.

39. Se deberia realizar el degollamiento y el sangrado de manera que se reduzca la transferencia de
contaminacion del cuero a la canal. La preparacion de los lugares de penetracién o corte (por ejemplo,
mediante un tratamiento de vapor/vacio) puede reducir la probabilidad de contaminacion.

4.4.3 Medidas de control especificas en el desuello

40. El desuello es el proceso sistematico para separar el cuero de la canal y es, tal vez, la operacion mas
critica para determinar el nivel de ECTS que se transfiere a la canal. Para evitar la transferencia de
contaminacion del cuero a la canal recién descubierta, se deberia capacitar eficazmente a los operarios
gue trabajen en esta fase y realicen esta operacion.

41. Cuando sea viable, los mataderos pueden considerar la posibilidad de aplicar un procedimiento de
descontaminacion de la canal previo a la separacion del cuero para reducir la contaminacion visible del
cuero. Antes del desuello, es posible reducir la contaminaciéon microbiana de la canal mediante la
aplicacién de un proceso que descontamine el cuero (como el lavado, la eliminacion del pelo o la aplicacion
de mezclas de bacteri6fagos). Sin embargo, existen en general escasas pruebas sobre su papel en la
reduccion de la transferencia de ECTS del cuero a la canal. El exceso de liquido del procedimiento de
descontaminacion se deberia retirar del cuero mediante aspiracion, a fin de evitar la contaminacion de la
canal con un liquido que podria deslizarse facilmente por ella cuando se abra el cuero (Bosilevac et al.,
2005, Wang et al., 2013).

42. Se deberia realizar el enjuague del recto y la desinfeccion del cuero perianal antes del desuello para
reducir o eliminar la contaminacién. Con frecuencia, para tal fin, se lava el cuero aun sobre la canal
utilizando una solucién de hidréxido sddico a 55° C (Yang et al., 2015). Entre las técnicas para evitar la
transferencia de la contaminacién del cuero a la canal se pueden incluir las siguientes:

e Utilizar cuchillos limpios y desinfectados para cortar el cuero.

e Limpiar y desinfectar el cuchillo (o la herramienta) cada vez que se penetra el cuero, o utilizar
diferentes cuchillos, uno para cortar el cuero y otro para retirarlo.

e Utilizar un método de recorte sistemético, trabajar hacia afuera a partir de una sola apertura del
cuero.

e Utilizar una mano para sujetar, tirar y controlar el cuero mientras se separa/corta el cuero de la
canal con la otra mano.

e Lavarse las manos y los delantales con la frecuencia necesaria para evitar la contaminacion
cruzada de las canales.

43. La operacion de desuello se deberia realizar de tal manera que se evite el contacto del cuero con la
parte de la canal que ya esta desollada (es decir, desollar toda la region perianal y doblar el cuero, de
modo que quede por encima de la cola). Utilizar papel para proteger zonas concretas de la canal, como el
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térax, y el embolsado de la cola también pueden ser practicas Utiles para reducir la contaminacién por
ECTS debido al contacto con el cuero durante el desuello.

44. Se deberian tomar medidas para evitar que la cola se agite o salpique cuando se utilicen maquinas
desolladoras.

4.4.4 Medidas de control especificas en el envarillado

45, La operacién de envarillado consiste en el uso de una barra de metal para separar el eséfago de la
traquea y los tejidos circundantes. La carne del esofago se puede extraer del tracto gastrointestinal para
utilizarla en la produccién de carne de bovino cruda picada/molida. Las operaciones de envarillado se
deberian llevar a cabo de tal manera de evitar que el eséfago y el interior de la canal sufran contaminacién
proveniente de la parte exterior. Si durante la operacion de envarillado se perfora el tracto gastrointestinal,
se puede provocar la contaminacion del interior y el exterior de la canal por la ingesta.

46. Entre las técnicas para evitar la contaminacion cruzada de la canal procedente del eséfago durante la
operacion de envarillado, se pueden incluir las siguientes:

e Colgar la canal verticalmente, para cortar el masculo y el tejido y descubrir el eséfago.

e Se deberia cerrar (es decir, atar) el esé6fago en forma higiénica para evitar el derrame del rumen;
se pueden utilizar ataduras o pinzas para evitar el movimiento del material de la via digestiva.

e Las cabezas se pueden “soltar” cortando el eséfago por debajo de la atadura o la pinza.

e Cambiar o desinfectar la barra de metal para la separaciéon del eso6fago entre una canal y la
siguiente.

e Limpiar el es6fago para reducir al minimo la contaminacion cruzada.

e Sise perfora el tracto gastrointestinal y, en consecuencia, se produce una contaminacion
importante, se deberia marcar la canal y se deberian aplicar procedimientos adicionales a fin de
evitar la contaminacion cruzada de otras canales.

47. Cuando se aplican en forma adecuada, estas técnicas reducen la contaminacién por microorganismos
intestinales en general, entre los que puede haber patégenos. Sin embargo, no se dispone de pruebas
suficientes sobre su efecto especifico en relacion con la ECTS.

4.4.5 Medidas de control especificas en el taponado del ano

48. La oclusién del recto se deberia llevar a cabo en forma higiénica para evitar la contaminacion de la
canal y de las herramientas con el contenido gastrointestinal o con el cuero, si ho se ha realizado ya el
desuello.

49. Entre las técnicas para evitar la transferencia de contaminacion del ano a la canal, se pueden incluir
las siguientes:

e Enjuagar o lavar la zona del ano antes del corte.

¢ Rellenar el ano con materiales fisicos (por ejemplo, toallas de papel) para empujar la materia fecal
dentro del ano y reducir el movimiento fecal fuera de él.

e« Embolsar el ano envolviéndolo en una bolsa para contener cualquier pérdida accidental que
pudiera producirse durante el proceso de eviscerado.

4.4.6 Medidas de control especificas en la apertura del térax

50. La apertura del térax se deberia llevar a cabo en forma higiénica para evitar la contaminacion de la
canal y de las herramientas, especialmente si no se ha realizado el desuello.

51. Entre las técnicas para evitar la entrada de contaminacion en la canal durante la apertura del térax se
pueden incluir las siguientes:

e Limpiar y desinfectar la sierra y el cuchillo empleados para abrir el térax antes y después de cada
canal y asegurarse de no perforar el tracto gastrointestinal.
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e Sise perfora el tracto gastrointestinal y, en consecuencia, se produce una contaminacién
importante, se deberia marcar la canal y se deberian aplicar procedimientos adicionales a fin de
evitar la contaminacion cruzada de otras canales.

4.5 ELABORACION

52. La ECTS de la canal puede transferirse a los cortes de carne a medida que el animal atraviesa el
proceso de elaboracién ulterior y puede transferirse asimismo de un corte de carne a otro a través del
equipo de elaboracion de la carne (ICMSF, 2005).

4.5.1 Medidas de control especificas en el eviscerado

53. El eviscerado comprende los procedimientos para retirar el tubo digestivo y los 6rganos de la canal. El
eviscerado se deberia realizar evitando la contaminacion con el contenido gastrointestinal debido a un
corte del tracto gastrointestinal.

54. Entre las técnicas que permiten evitar que las visceras contaminen la canal cuando se las retira, se
pueden incluir las siguientes:

e Eliminar los contaminantes visibles de la zona donde se hara el corte (por ejemplo, mediante el
recortado, usando cuchillas de aire o lavando con vapor caliente) antes de hacerla. Esto se deberia
realizar oportunamente y de acuerdo con los procedimientos de reacondicionamiento cominmente
aceptados.

¢ En el caso de que el animal se encuentre en estado de gestacién, extraer el Utero de manera que
se evite la contaminacioén de la canal y las visceras.

¢ Se deberia evitar cortar las amigdalas.

e Entre las técnicas que permiten evitar que el personal contamine la canal durante el eviscerado se
pueden incluir las siguientes:

o Utilizar los cuchillos de forma adecuada para evitar dafar (es decir, perforar) el rumen 'y
los intestinos.

o Eluso por parte del personal de pediluvios o de calzado diferenciado al salir de las lineas
de eviscerado para evitar contaminar otras partes de la operacion.

o Emplear a personas capacitadas y experimentadas para realizar el eviscerado, algo que
resulta de particular importancia en las lineas de alta velocidad.

o Sise perfora el tracto gastrointestinal y, en consecuencia, se produce una contaminacion
importante, no se deberia realizar ninguna otra operacién en la canal hasta que se haya
retirado de la linea de sacrificio.

4.5.2 Medidas de control especificas en la divisién de la canal

55. La division de la canal es la fase del proceso en la que las canales se dividen verticalmente en dos
mitades.

56. Entre las técnicas para evitar que se contamine la canal dividida por la mitad estan las siguientes:

e Eliminar de forma higiénica los defectos que puedan contaminar la sierra o la cuchilla (por
ejemplo, heces, leche, ingesta, abscesos, etc.) antes de dividir la canal.

e Limpiar las sierras y cuchillos para eliminar los materiales organicos y desinfectar antes y
después de cada canal.

o Dejar distancia suficiente entre las canales (es decir, evitar el contacto entre las canales) asi
como entre éstas y las paredes y el equipo.

57. Se puede eliminar en forma especifica la contaminacion visible de las canales a través de recortes,
pero la desventaja de los métodos manuales es la posible contaminacion cruzada procedente de cuchillos
(si no se utiliza un protocolo de desinfecciébn con un cambio de cuchillos entre los cortes), delantales,
guantes de malla y desechos sucios. Ademas, aunque las practicas pueden ser eficaces para eliminar los
defectos visibles, la eficacia de estas practicas para reducir la contaminacion por patégenos, entre ellos la
ECTS, es limitada (Gill y Landers, 2003; Gill y Baker et al., 1998).
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58. El recorte de las canales deberia realizarse en un area designada para tal fin y deberia dar como
resultado canales recortadas que estén libres de heridas de puncién, coagulos de sangre, tejido con
hematomas, defectos patoldgicos, contaminantes visibles y defectos de faenado. Tras el recorte, se
deberan lavar todas las canales para eliminar la sangre y el polvo de hueso.

4.5.3 Medidas de control especificas en el lavado o tratamiento de la canal
. Lavado de canales con agentes antimicrobianos

59. El lavado de canales puede eliminar la suciedad visible y reducir el recuento total de bacterias en las
canales de bovino hasta en 1 unidad logaritmica (Gill y Landers, 2003). El lavado de canales con agentes
antimicrobianos, como acidos organicos (por ejemplo, acido citrico, acido lactico, acido acético), agentes
oxidantes (por ejemplo, cloro, peréxidos, 0zono) u otros agentes antimicrobianos puede ser efectivo para
reducir la ECTS (Gill y Gill, 2010). Estos tratamientos antimicrobianos pueden aplicarse con agua caliente
para causar un efecto térmico combinado. Entre los factores que determinan la eficacia de dichos
tratamientos cabe mencionar la concentracion del agente, la uniformidad de la cobertura de la superficie,
la temperatura de la solucidn y el periodo de contacto. Cada una de las cepas de ECTS puede variar en
cuanto a su sensibilidad a estos tratamientos (Berry y Cutter, 2000; Gill et al., 2019). Los acidos organicos
por si solos pueden reducir, pero no eliminar completamente la ECTS 0157:H7 (Hussein y Sakuma, 2005).

. Pasteurizacién de la superficie de la canal.

60. Por lo general, esta forma de tratamiento se aplica a los costados de la canal al final del faenado.
Puede aplicarse agua a >85 °C en forma de pulverizacién, lamina o vapor (Gill y Bryant, 2000; Retzlaff et
al., 2005). El tratamiento es mas efectivo cuando se aplica sobre costados limpios y secos de la canal en
forma de grandes gotas o laminas de agua; cuando se aplica en tales condiciones, el tratamiento puede
lograr una reduccién de >2 log en el total de E. coli en las operaciones de sacrificio comerciales (Gill y
Jones, 2006). Se desconoce su impacto especifico en la ECTS.

. Vapor y vacio

61. Las canales se pulverizan con vapor y luego se realiza una aspiracion, la cual cumple la doble funcién
de eliminar o inactivar la contaminacién de la superficie. El dispositivo manual cuenta con un tubo de vacio
con una boquilla de pulverizacion de agua caliente que suministra agua a aproximadamente 82-88 °C
sobre la superficie de la canal. El proceso es eficaz para eliminar la contaminacion visible en las canales
(Huffman, 2002; Dorsa et al., 1996,1997; Koohmaraie, 2005; Kochevar et al., 1997). Se desconoce su
impacto especifico en la ECTS.

4.5.4 Medidas de control especificas en el enfriado

62. El enfriado rapido minimiza la posibilidad de replicacién de las bacterias, entre ellas, la ECTS, que
puede replicarse a temperaturas de 7 °C y superiores. El potencial de replicacion bacteriana también
depende de la actividad acuosa en la superficie de la canal y, si esta es lo suficientemente baja, se
producira una disminucién del nimero de bacterias. Asi, el control de la humedad en el proceso de enfriado
puede influir en los niveles de ECTS en la canal. Alternativamente, el enfriado por aspersiéon con agentes
antimicrobianos puede reducir la supervivencia de la ECTS (Liu Y et al., 2016, Kocharunchitt et al., 2020).

4.5.5 Medidas de control especificas en el ablandamiento mecénico, el molido o el picado

63. Algunos estudios han constatado que los procesos como el marinado, en combinacion con el cortado
con cuchillo, las enzimas proteoliticas o la inyeccion de salmuera al vacio y el ablandamiento mecanico,
en los que se penetra la superficie muscular con cuchillas o agujas, presentan mayores riesgos para la
inocuidad de los alimentos debido a la transferencia de patdgenos de la superficie al interior, lo que da
lugar a la internalizacion de la ECTS en la carne de bovino cruda previamente intacta (Johns et al., 2011;
CDC, 2010; Lewis et al., 2013). Tales productos se deberian considerar como carne de bovino cruda “no
intacta”, y podria ser necesario brindar al consumidor orientaciones adecuadas para su manipulacién
inocua, incluidas las temperaturas de coccion (USDA FSIS, 2019; Health Canada, 2019), ya que estos
productos pueden suponer un mayor riesgo para los consumidores.

64. Los fabricantes deberian procurar que los ablandadores mecanicos y el equipo de elaboracién
correspondiente se limpien en forma periddica para reducir al minimo la posibilidad de transferir la ECTS
desde la superficie exterior del producto hacia su interior y minimizar la posibilidad de contaminacion
cruzada dentro de un mismo lote de produccién y entre lotes diferentes. Los fabricantes también deberian
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considerar especificaciones de compra que requieran que la carne de bovino entrante que se va a ablandar
se haya tratado para eliminar o reducir la ECTS como E. coli O157:H7 hasta un nivel indetectable o
deberian aplicar dichos tratamientos antes del ablandamiento mecanico.

65. Se ha demostrado que los lavados antimicrobianos, como el acido lactico, el acido peroxiacético y el
clorito sédico acidificado, reducen las concentraciones de E. coli O157:H7 y otras ECTS en la carne de
bovino (es decir, en las canales, los cortes primarios u otros cortes) y se podrian utilizar para reducir al
minimo la contaminacion de los materiales utilizados para fabricar carne de bovino molida/picada.

66. Entre las medidas para reducir al minimo la contaminaciéon por ECTS o la propagacion de ECTS en la
carne de bovino molida/picada, se pueden incluir las siguientes:

e Almacenar los productos de modo que se evite la proliferacion de ECTS. Los controles de
temperatura pueden inhibir la proliferacién de ECTS, pero no la reducirian por debajo de un nivel
detectable. Los establecimientos deben controlar la ECTS, utilizando combinaciones adecuadas
de tiempo y temperatura.

e Limpiar el equipo y el entorno en forma regular y asegurarse de que los empleados siguen buenas
practicas de higiene personal para evitar la contaminacion cruzada.

e EXxigir que toda la carne de bovino utilizada para moler se someta a pruebas previas y que se
obtengan resultados negativos para cepas especificas de ECTS, como E. coli O157:H7.

e Tratar las superficies exteriores de la carne con aerosoles de acido organico u otros tratamientos
aprobados antes de molerla o picarla.

e Enfriar adecuadamente la carne cruda durante la produccién para reducir la posible multiplicacién
de ECTS en caso de que esté presente.

67. Dado que procesos como el molido/picado pueden propagar la contaminacién en la carne, deberia
haber un manejo mas consciente de la carne en el resto de la cadena alimentaria.

4.5.6 Medidas de control especificas en el envasado y almacenamiento

68. Se han investigado una serie de tecnologias de conservacion no térmicas (por ejemplo, luz pulsada,
bioconservantes naturales, alta presién hidrostatica, radiacion ionizante) asi como tecnologias de
conservacion térmica (por ejemplo, tuneles de radiofrecuencia y microondas, calentamiento éhmico o
pasteurizacién por vapor) para descontaminar la carne durante la elaboracién o después del empaque
final. El uso practico de estos métodos depende de sus consecuencias en las propiedades organolépticas
de la carne y del uso final. Entre los factores que determinan la eficacia de tales tratamientos se incluyen
la sensibilidad del microorganismo, la temperatura del entorno, las caracteristicas intrinsecas del alimento
(por ejemplo, contenido de grasa, sal, aditivos, pH, etc.) y el nivel inicial de contaminacién (Aymerich et al.,
2008; Gill y Gill, 2010).

69. Durante el envasado y el almacenamiento, la combinacién de tiempo y temperatura deberia ser tal que
no se pueda producir una generacion de proliferacion.

4.6. DISTRIBUCION / VENTAAL POR MENOR
4.6.1 Medidas de control especificas en la distribucion y venta al por menor

70. Durante el transporte y el almacenamiento de las canales, cortes de carne de bovino o carne de bovino
molida/picada se deberia mantener el control de las temperaturas de refrigeracion a lo largo de la cadena
de distribucién, hasta que el producto llegue al consumidor.

71. Si el producto se retira del envase original para su posterior elaboracién o divisién en porciones, se
deberian observar buenas préacticas de higiene adecuadas para evitar su recontaminacion por ECTS.

Condiciones de envasado

72. Los productos molidos/picados deberian ir acompafiados de informacién suficiente para que el
destinatario pueda manipular y preparar el producto de manera inocua, por ejemplo, indicando en la
etiqueta las fechas de caducidad y la necesidad de una coccién completa.

73. Dado que no todos los productos ablandados se distinguen facilmente de los no ablandados, pudiera
ser necesario un etiquetado que indique que el producto esta ablandado, junto con instrucciones de
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coccién validadas, para proporcionar a los consumidores y a los trabajadores de los servicios alimentarios
la informacién esencial para preparar el producto de manera inocua (USDA FSIS, 2015).

4.7. CONSUMIDORES

74. El consumidor desempefia un papel importante en la prevencion de las enfermedades por ECTS
transmitidas por los alimentos durante la manipulacion de la carne de bovino cruda en su domicilio y
deberia ser consciente de la forma correcta de cocinar y manipular la carne de bovino cruda.

75. Los consumidores deberian aplicar los principios generales para la inocuidad de los alimentos a fin de
garantizar la inocuidad de la carne de bovino cruda que se consume. Estos principios son los siguientes:

¢ Mantener limpios los lugares de preparacion y consumo de alimentos,
e Separar los alimentos crudos de los cocidos para evitar o prevenir la contaminaciéon cruzada.
e Cocinar los alimentos por completo.
¢ Mantener los alimentos a una temperatura segura.
e Utilizar agua y materias primas inocuas para la preparacion de los alimentos.
5. VALIDACION DE LAS MEDIDAS DE CONTROL
Véase la seccion general de esta orientacion.
6. SEGUIMIENTO DE LAS MEDIDAS DE CONTROL

76. Los datos de seguimiento se utilizan para medir la eficacia de cualquier medida de control aplicada, a
fin de establecer medidas alternativas o mejoradas, asi como para identificar nuevas tendencias y peligros
en materia de ECTS, vehiculos alimentarios y practicas de la cadena alimentaria (FAO/OMS, 2018).

77. El seguimiento del desempefio del proceso puede lograrse de manera mas efectiva y eficiente a través
de un seguimiento cuantitativo de los organismos indicadores de la higiene. Estos organismos indicadores
no indican la presencia de patdégenos, sino que proporcionan una medida cuantitativa del control de la
contaminacién microbiana en el producto y en su entorno de elaboracién. También pueden llevarse a cabo
analisis periodicos de deteccion de la ECTS “de alto riesgo”'4 para verificar el desempefio del proceso
(FAO/OMS, 2018).

78. Algunas carnes crudas de bovino necesitan mas medidas de control y seguimiento que otras (por
ejemplo, la carne de bovino cruda no intacta, la carne de bovino cruda molida/picada, los recortes).

7. VERIFICACION DE LAS MEDIDAS DE CONTROL Y REVISION DE LAS MEDIDAS DE CONTROL

79. Realizar pruebas de deteccion de ECTS es una parte importante de la verificacion del desempenio del
proceso. Sin embargo, la ECTS suele estar presente en niveles muy bajos y se caracteriza por una
distribucion heterogénea (también en los productos molidos/picados), por lo que su deteccion resulta dificil.
Esto significa que puede haber un retraso importante entre la pérdida de control de proceso y la deteccién
de ECTS. Por ello, los programas de verificacion deberian incluir también un seguimiento cualitativo de los
organismos indicadores de la higiene. Los indicadores de higiene que se utilicen deberian ser aquellos que
aporten més informacion sobre el entorno de elaboracién especifico. Algunos ejemplos de posibles
indicadores de higiene son el recuento total de bacterias, el recuento de coliformes fecales y los recuentos
de E. coli total. Un aumento en el nimero del indicador elegido indica un menor control, por lo que deberian
adoptarse medidas correctivas. La rapidez para detectar una pérdida de control de la higiene en la
fabricacion aumenta con la frecuencia de verificacion. La verificacion en mltiples puntos de la cadena de
elaboracion puede contribuir a la rapida identificacion del proceso concreto en el que deben tomarse las
medidas correctivas.

80. También se pueden realizar pruebas periddicas para detectar ECTS “de alto riesgo” con objeto de
verificar el desempefio del proceso (FAO/OMS, 2018). Por ejemplo, el analisis de todo el lote (n=60) resulta
de gran utilidad, en particular en la carne de bovino cruda destinada a su posterior transformacion en carne

14 Las ECTS de "alto riesgo" son generalmente aquellas que presentan factores de virulencia patdgena que son
responsables de un nimero significativo de casos de enfermedad o que causan las enfermedades mas graves, y esto
puede variar dependiendo del pais.
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molida/picada, y contribuye directamente a reducir las tasas de contaminacién en la carne de bovino
molida/picada que se comercializa al por menor y a promover la mejora continua del proceso.

81. Se deberia llevar a cabo en forma rutinaria una verificacién de otras medidas de control, por ejemplo,
la concentracion de acido organico, la temperatura del tratamiento de vapor/vacio o de agua caliente, etc.,
ademas de realizar las pruebas microbioldgicas adecuadas.

8. CONSIDERACIONES SOBRE LAS PRUEBAS DE LABORATORIO PARA LA DETECCION DE ECTS
EN LA CARNE DE BOVINO CRUDA

82. Los cortes intactos de carne de bovino cruda utilizados para fines distintos de la fabricacion de
productos acabados de carne de bovino cruda no presentan el mismo nivel de riesgo y, por lo tanto, podrian
requerir menos pruebas de laboratorio.

83. En general, la presencia de ECTS en los productos carnicos es menor cuando se trata de productos
carnicos intactos que en los recortes o en la carne de bovino molida/picada (Kintz et al., 2017;
Develeesschauwer et al., 2019). Sin embargo, la presencia general de ECTS en estos productos puede
variar considerablemente, debido a las diferencias en las condiciones e intervenciones en la elaboracion
primaria y en la etapa posterior a la elaboracion.

84. Los niveles de ECTS en los productos no intactos y en la carne molida/picada a menudo son superiores
gue en la carne de bovino intacta, ya que el tejido molido o alterado ofrece un entorno mas propicio para
la proliferacién bacteriana. Ademas, muchas de las intervenciones en la elaboracion y en la etapa posterior
a ella son mas eficaces si el patégeno objetivo esta expuesto en la superficie de la carne en vez de alojado
dentro de la matriz del tejido.

85. En las plantas de elaboracion a gran escala, los recortes y la carne de bovino molida/picada proceden
de los tejidos de multiples canales, mientras que la carne de bovino cruda intacta procede en su mayor
parte de cortes obtenidos de una Unica canal. El proceso de mezcla de tejidos de multiples animales puede
aumentar el riesgo de contaminacién de la carne molida/picada.
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ANEXO 2. HORTALIZAS DE HOJA VERDE FRESCAS

P1. La mayoria de las medidas de control del presente anexo no son especificas parala ECTS. Se ruega
proporcione informacion (incluidas referencias) sobre las medidas de control que se han estudiado
cientificamente en relacion con el control de la ECTS. (Estas medidas también pueden servir para el control
de otros patdégenos, pero necesitamos saber si existe suficiente informacién cientifica relacionada con el
control de la ECTS para justificar su inclusion en este anexo). Se proporcionara esta informacion a las
JEMRA y se pedira que determinen si las medidas de control avalan cientificamente el control de la ECTS.

P2. Varios miembros del GTE respaldaron larevision de este anexo para que se ajuste mas al Cédigo de
practicas de higiene para las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-2003), por ejemplo, incluyendo la seccién 4,
Operaciones de envasado, y la seccidn 5, Actividades de elaboracién, como medidas de control en una Unica
seccion sobre el control de las operaciones con dos subtitulos diferentes. Sin embargo, el CCFH ha revisado
recientemente los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) y es posible que sea
necesario revisar también los documentos que se basan en los Principios generales, entre otros, CXC 53
2003. Se plantea asimismo la cuestién de si existe suficiente informacién sobre el control especifico de la
ECTS que justifigue un anexo sobre las hortalizas de hoja verde. Las copresidencias del GTE recomiendan
gue no se reorganice este anexo hasta que se obtenga la respuesta de las JEMRA y sepamos si se
modificara la estructura de CXC 53-2003. Rogamos aporte su opinion sobre si se debe revisar el formato de
este anexo y si existe suficiente informacion de control especifico para ECTS que justifique este anexo, a la
luz de la orientacién que figura en CXC 53-2003.

INTRODUCCION

1. Las hortalizas de hoja verde frescas se cultivan, elaboran y consumen en todo el mundo. Se cultivan
en explotaciones agricolas que varian en tamafo, se distribuyen y comercializan tanto local como
mundialmente para que estén disponibles durante todo el afio para los consumidores y se venden frescas,
precortadas frescas o como otros productos listos para el consumo (LPC) como es el caso de las ensaladas
preenvasadas.

2. Se han asociado brotes de enfermedades causadas por una amplia gama de patégenos microbianos,
incluida la Escherichia coli productora de toxina Shiga (ECTS), con el consumo de hortalizas de hoja verde
frescas (Bottichio et al., 2019; CDC, 2006, 2012, 2020; Gobin et al., 2018; Herman et al., 2015; Kintz et al.,
2019; Kinnula et al.,, 2018; Marden et al., 2014; Sharapov et al.,, 2006). Datos epidemioldgicos,
investigaciones de brotes, investigaciones y evaluaciones de riesgos han identificado varias fuentes
posibles de contaminacién de las hortalizas de hoja verde frescas con ECTS, entre ellas el agua, los
animales domésticos y silvestres, los trabajadores y las enmiendas del suelo elaboradas a base de
estiércol (Berry et al., 2015; Gelting et al., 2011; Islam et al., 2004; Jay-Russell et al., 2014; Jongman y
Korsten, 2018; Olaimat y Hoolley, 2012; Soderstrom et al., 2008). Las hortalizas de hoja verde frescas
suelen cultivarse y cosecharse en grandes voliumenes, cada vez con mas frecuencia en lugares donde la
cosecha y la distribucién de hortalizas de hoja verde frescas es eficiente y rapida. Las hortalizas de hoja
verde frescas se envasan de diversas maneras, entre ellas: en el campo, directamente para su
comercializacion; en el campo, sin corazén y preparadas para su elaboracion posterior y como mezclas de
hortalizas de hoja verde frescas precortadas y mezclas con otras hortalizas. Las medidas de control como
los lavados antimicrobianos se pueden aplicar antes del envasado o antes del envio para su
comercializacion También existe la posibilidad de la introduccion y la proliferaciéon de patégenos, incluida
la ECTS, a medida que las hortalizas de hoja verde frescas avanzan a lo largo de la cadena de suministro.
El creciente uso en todo el mundo de las hortalizas de hoja verde cortadas frescas y preenvasadas para
ampliar la cadena de suministro podria aumentar la posibilidad de contaminacién cruzada con ECTS y su
replicacion durante la distribucion y el almacenamiento. No se aplican tratamientos de elaboracion que
pudieran eliminar o inactivar la ECTS, si bien se puede reducir la contaminacién mediante un lavado con
agua gue contenga antimicrobianos. Los ejemplos de medidas de control en el campo que se proporcionan
en el presente documento son solamente ilustrativos, y su uso y aprobacion podria variar entre los paises
miembros.

3. Se reconoce que algunas de las disposiciones del presente Anexo pueden ser dificiles de aplicar en
zonas donde la produccion primaria se lleva a cabo en pequefias explotaciones, tanto en paises
desarrollados como en desarrollo, asi como en zonas donde se practica la agricultura tradicional. Por
consiguiente, este Anexo es flexible, a fin de dar cabida a diferentes sistemas de control y prevencién de
la contaminacién para diferentes practicas culturales y condiciones de crecimiento. La Figura 1 muestra
un diagrama de flujo que ilustra el flujo general de elaboracién para las hortalizas de hoja verde frescas.
Este diagrama de flujo tiene Unicamente caracter ilustrativo. Los pasos pueden no tener lugar en todas las
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operaciones (como se muestra con lineas de puntos) y pueden no ocurrir en el orden que se presenta en
el diagrama de flujo.

1. OBJETIVO

4. El objetivo del presente anexo es proporcionar orientacién para reducir el riesgo de enfermedades
transmitidas por los alimentos provocadas por ECTS asociado con las hortalizas de hoja verde frescas que
estan destinadas al consumo humano sin coccion, durante la produccion, la cosecha, el envasado, la
elaboracidn, el almacenamiento, la distribucion, la comercializacion y el uso por parte del consumidor.

2. AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES
2.1 Ambito de aplicacion

5. El presente Anexo comprende orientacion especifica para el control de la ECTS relacionada con las
hortalizas de hoja verde frescas, que estan destinadas a consumirse sin someterse a pasos microbicidas
ulteriores. Para los propdsitos de este anexo, las hortalizas de hoja verde frescas incluyen todas las
hortalizas de hoja cuyas hojas estén destinadas al consumo sin coccion, entre otras, todas las variedades
de lechuga espinacas, repollo, achicoria, endivia, col rizada, achicoria morada y hierbas frescas como el
cilantro, la albahaca, la hoja de curry, las hojas de colocasia y el perejil. EI anexo es aplicable a las
hortalizas de hoja verde frescas cultivadas en campos abiertos o en instalaciones total o parcialmente
protegidas (sistemas hidropénicos, invernaderos o entornos controlados, tlneles, etc.).

2.2 Definiciones

6. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) y el Cddigo de practicas de
higiene para las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-2003), que incluye el Anexo | sobre frutas y hortalizas
frescas precortadas listas para el consumo y el ambito de aplicacion del Anexo Il sobre hortalizas de hoja
verde frescas.

Hortalizas de hoja verde frescas — Hortalizas de naturaleza foliar [cuyas hojas estén destinadas al
consumo] [que pueden consumirse] sin cocinar, entre otras, todas las variedades de lechuga, espinaca,
repollo, achicoria, endivia, col rizada, achicoria morada y hierbas frescas como el cilantro, la albahaca, la
hoja de curry, las hojas de colocasia y el perejil.

3. PRODUCCION PRIMARIA

7. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) y el Cédigo de practicas de
higiene para las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-2003). Como se sefiala en CXC 1-1969, se pueden
aplicar algunos de los principios del HACCP a la produccién primaria y es posible incorporarlos a las
buenas practicas agricolas para la produccién de hortalizas de hoja verde frescas con objeto de reducir al
minimo la contaminacién por ECTS.

P3. Se ha propuesto que las directrices aborden los principios del HACCP. Concretamente, un miembro del
GTE sugirio que las directrices deberian indicar si las BPH son suficientes para controlar la ECTS en etapas
concretas de la produccién y, en caso negativo, proporcionar ejemplos de puntos criticos de control (PCC)
gue se podrian considerar. ¢Esta usted de acuerdo con este enfoque? Rogamos aporte su opinidon sobre si
una BPH o una buena practica agricola (BPA) en una etapa proporciona un control adecuado de la ECTS y si
existen PCC aplicables.

8. Se cree que la mayor parte de la contaminacion de las hortalizas de hoja verde frescas con ECTS se
produce durante la produccién primaria (FAO/OMS, 2008; Julien-Javaux, 2019; Mogren et al., 2018;
Monaghan et al., 2016). Las hortalizas de hoja verde frescas se cultivan y recolectan en una amplia
variedad de condiciones climaticas y geogréaficas. Se pueden cultivar en instalaciones de produccion
cerradas (por ejemplo, invernaderos) y al aire libre, recolectarse, y envasarse en el campo o transportarse
a un establecimiento de envasado, empleando distintos insumos y tecnologias agricolas, y en
explotaciones agricolas de diferentes dimensiones. Para cada zona de produccion primaria es necesario
examinar las practicas y procedimientos agricolas que podrian reducir al minimo la posibilidad de
contaminacion de las hortalizas de hoja verde con ECTS, teniendo en cuenta las condiciones concretas
de la zona de produccién primaria, los tipos de productos y los métodos de cultivo (incluido el riego) y
cosecha utilizados.
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3.1 Condiciones ambientales

9. Antes de las actividades de produccion primaria, deberian identificarse las posibles fuentes de
contaminacion por ECTS. En la medida de lo posible, los productores deberian evaluar la utilizacién
pasada y presente de los lugares, tanto abiertos como cerrados, de produccién primaria de hortalizas de
hoja verde frescas, asi como de los terrenos cercanos y aledafios (por ej., produccion pecuaria, planta de
tratamiento de aguas cloacales) para identificar las posibles fuentes de ECTS. La evaluacién de las
condiciones ambientales reviste particular importancia porque las intervenciones ulteriores podrian no ser
suficientes para eliminar por completo la contaminacion por ECTS que ocurra durante la produccién
primaria y, en algunos casos, las condiciones podrian permitir la proliferacion de ECTS vy, por lo tanto,
aumentar el riesgo de enfermedad para los consumidores.

10. Si el medio ambiente presenta un riesgo de que el lugar de produccién primaria se contamine con
ECTS, deberian implementarse medidas para reducir al minimo la posibilidad de contaminaciéon de las
hortalizas de hoja verde frescas en dicho lugar. Estos lugares de produccion no deberian utilizarse para la
produccion de hortalizas de hoja verde frescas cuando existan estas posibilidades y no se puedan reducir
al minimo.

11. No es posible controlar los efectos de algunos eventos ambientales. Por ejemplo, las lluvias
torrenciales pueden incrementar la exposicion de las hortalizas de hoja verde frescas a la ECTS, si la tierra
esta contaminada con ECTS y llega a salpicarlas. Cuando se producen lluvias torrenciales, los productores
deberian evaluar la necesidad de posponer la recoleccion de las hortalizas de hoja verde frescas para el
consumo sin cocciébn o someterlas a un tratamiento que reduzca al minimo la exposicién de los
consumidores a ECTS. No deberian consumirse crudas las hortalizas de hoja verde frescas que hayan
tenido contacto con agua de inundacién y que no se hayan sometido a ninguna medida de mitigacion del
riesgo de ECTS para los consumidores. Este caso no incluye la inundacion de surcos para el riego, en que
la fuente del agua es conocida y de calidad apropiada y no es resultado de un fenémeno meteorolégico.

3.1.1 Ubicacién del lugar de produccion

12. Las instalaciones de produccién pecuaria situadas cerca de los lugares donde se cultivan hortalizas
de hoja verde frescas y el hecho de que accedan a ellos animales silvestres pueden suponer una
probabilidad significativa de contaminacion de los campos de produccion o de las fuentes de agua con
ECTS. Las operaciones concentradas de alimentacién animal y las tierras de pastoreo de ganado bovino
presentan un riesgo significativo de contaminacion de las hortalizas de hoja verde en el campo (FDA, 2020;
Berry et al., 2015; Yanamala et al., 2011); aunque existen directrices que establecen la distancia entre los
campos Yy las operaciones pecuarias préoximas (California Leafy Green Products Handler Marketing
Agreement (CA-LGMA), 2019), la distancia segura depende de factores que pueden aumentar o disminuir
el riesgo de contaminacién, como la topografia del terreno y la posibilidad de escorrentia del agua desde
dichas operaciones o a través de ellas (CA-LGMA, 2019). Los productores deberian evaluar la posibilidad
de que se produzca dicha contaminacion y tomar medidas para mitigar el riesgo de contaminaciéon por
ECTS asociada con la escorrentia y las inundaciones (por ejemplo, la construcciéon de terraplenes, cavar
zanjas poco profundas para prevenir que la escorrentia llegue al campo).

P4. Se ha propuesto que se aflada aqui que los productores deberian prestar atencion a la distancia entre los
campos y las operaciones pecuarias cercanas y considerar una distancia minima, cuando sea posible,
basandose en publicaciones y estudios cientificos recientes. Los miembros GTE acordaron que se deberia
preguntar a las JEMRA si existe evidencia cientifica para respaldar recomendaciones relativas a la distancia
entre los campos de cultivo de hortalizas de hoja verde y las operaciones pecuarias. Se solicita a los
miembros del CCFH que proporcionen informacién sobre este punto (por ejemplo, recomendaciones o
estudios cientificos existentes) para que las JEMRA la tengan en cuenta.

3.1.2 Actividad animal

13. Algunos animales silvestres y domésticos presentes en el ambiente de produccion primaria son
conocidos como vectores potenciales de ECTS. Los animales silvestres representan un riesgo
especialmente dificil de gestionar porque su presencia es intermitente. A fin de reducir al minimo la
posibilidad de contaminacién de las hortalizas de hoja verde frescas con ECTS procedente de animales,
es de particular importancia lo siguiente:

e Deberian utilizarse métodos adecuados para apartar a los animales de las zonas de produccion
primaria y manipulacién, en la medida de lo posible. Entre los posibles métodos cabe citar el uso
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de barreras fisicas (por ejemplo, vallas) y de elementos activos de disuasion (por ejemplo,
dispositivos que producen ruido, espantapajaros, imagenes de buhos, tiras de papel de aluminio).

e Las zonas de produccién primaria y de manipulacion deberian estar bien disefiadas y mantenerse
adecuadamente para reducir la probabilidad de atraer animales que puedan contaminar con ECTS
las hortalizas de hoja verde frescas. Entre los posibles métodos se incluye reducir al minimo el
agua estancada en los campos, restringir el acceso de animales a las fuentes de agua, y mantener
las areas de produccion y manipulacion libres de residuos y desorden.

e Se deberian examinar periédicamente las areas de produccién primaria de las hortalizas de hoja
verde frescas para detectar evidencias de la presencia de actividad de animales silvestres o
domeésticos (por ejemplo, la presencia de heces de animales, nidos de aves, pelos/pieles, areas
grandes con huellas de animales, madrigueras, restos en descomposicion, cultivos dafiados por
pastoreo), sobre todo en la época cercana a la recoleccion. Cuando exista tal evidencia, los
productores deberian evaluar los riesgos para determinar si las hortalizas de hoja verde frescas
del area afectada del lugar de produccién deberian cosecharse para su consumo sin coccion
(Wells et al., 2019).

P5. ¢Deberiamos indicar que no se deberian cosechar las hortalizas de hoja verde frescas en zonas donde
haya heces de animales y que se deberia evaluar el riesgo cuando se encuentren otros signos que permitan
constatar la intrusion de animales? El GTE expresé opiniones encontradas y preguntas como el tamafio del
area (por ejemplo, ¢alrededor / justo al lado de donde se hayan observado las heces? (O zonas méas amplias
/ el campo?), si esto era préactico, y el alcance de las hortalizas que no se deberian cosechar (por ejemplo, las
hortalizas dafiadas por animales silvestres o contaminadas por heces de animales silvestres).

3.2 Higiene en la produccién primaria de hortalizas de hoja verde frescas
3.2.1 Agua para la produccion primaria

14. Existen varios parametros que pueden incidir en la probabilidad de contaminacion de las hortalizas de
hoja verde frescas por ECTS: la fuente de agua utilizada para el riego y la aplicaciéon de fertilizantes y
plaguicidas, el tipo de riego (por ejemplo, por goteo, aspersores, rociadores), si la parte comestible de las
hortalizas de hoja verde frescas entra en contacto directo con el agua de riego o de otro tipo, el momento
del riego en relaciéon con la cosecha y, o que es aun mas importante, la presencia de ECTS en el agua de
riego. Los productores deberian evaluar las fuentes de agua utilizadas en la explotacion agricola para
determinar la probabilidad de contaminacion por ECTS e identificar las medidas correctivas para prevenir
o reducir al minimo la contaminacién por ECTS (por ejemplo, procedente del ganado, de la fauna salvaje,
del tratamiento de aguas residuales, de los asentamientos humanos, de las operaciones relativas al
estiércol y del compostaje o de otro tipo de contaminaciéon ambiental intermitente o temporal, como las
lluvias torrenciales o las inundaciones). (Véase la seccion 3.2.1.1 del Codigo de practicas de higiene para
las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-2003).)

15. Cuando sea necesario, los productores deberian analizar el agua que utilizan para detectar la
presencia de organismos indicadores adecuados y, cuando sea necesario, de ECTS, de acuerdo con los
riesgos asociados con la produccion. La frecuencia de los analisis dependera de la fuente de la que
proceda el agua (es decir, menor para pozos profundos debidamente mantenidos y més elevada para las
aguas superficiales), los riesgos de contaminacion ambiental, incluida la contaminacion temporal o
intermitente (por ejemplo, lluvias torrenciales, inundaciones) o de la aplicaciéon de un nuevo proceso de
tratamiento de aguas por parte de los productores. Si se determina que la fuente de agua presenta niveles
inaceptables de organismos indicadores o que esta contaminada con ECTS, deberian tomarse medidas
correctivas con el fin de garantizar que el agua sea idonea para el uso previsto. Las posibles medidas
correctivas para prevenir o reducir al minimo la contaminacion del agua en la produccién primaria pueden
incluir la instalacion de cercas para evitar el contacto con animales de especies mayores, el mantenimiento
adecuado de los pozos, la filtracion del agua, el tratamiento quimico del agua, evitar agitar el sedimento
durante la obtencién de agua, la construccion de estanques de decantacion o de retencién o instalaciones
de tratamiento de aguas. Deberia verificarse la efectividad de las acciones correctivas mediante analisis
periédicos del agua. Cuando sea posible, los productores deberian tener un plan de contingencia que
identifique una fuente alternativa de agua apta para su uso.

P6. Tenemos previsto pedir alas JEMRA que nos asesore sobre el papel de los andlisis del agua para el control
de la ECTS en las hortalizas de hoja verde frescas. Preguntaremos a las JEMRA sobre los organismos
indicadores y los niveles adecuados, y si se justifica larealizacion de pruebas parala deteccion de ECTS y en
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qué circunstancias. ¢Disponen de informacion pertinente a este respecto que puedan aportar para su uso por
parte de las JEMRA?

16. Es especialmente importante que en las operaciones de cultivos hidropdnicos se mantenga la calidad
del agua utilizada como medio de crecimiento de las hortalizas de hoja verde frescas, a fin de reducir la
probabilidad de contaminacién y la supervivencia de la ECTS; la solucion de nutrientes empleada puede
favorecer la supervivencia o la proliferacién de ECTS. (Véase la seccion 3.2.1.1.3 del Cddigo de practicas
de higiene para las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-2003).)

3.2.2 Estiércol, biosélidos y otros fertilizantes naturales

17. El empleo de estiércol, biosolidos y otros fertilizantes naturales en la produccién de hortalizas de hoja
verde frescas deberia realizarse de manera que se limite la posibilidad de contaminacién con ECTS, que
puede persistir en el estiércol, los biosoélidos y otros fertilizantes naturales durante semanas o incluso
meses, si el tratamiento de estos materiales es inadecuado (Shepherd et al., 2007; Gurtler et al., 2018). El
compostaje puede ser eficaz para controlar la ECTS en el estiércol, dependiendo de factores como el
tiempo, la temperatura, los microorganismos indigenas, la humedad, la composicién del compost, el
tamafio de la pila y el volteo de esta Ultima (Jiang et al., 2003; Shepherd et al., 2007; Gurtler et al., 2018,
Gongcalves y Marin, 2007; Rigobelo et al., 2016). Otro método de tratamiento del estiércol incluye la
digestién anaerobia (Alegbeleye y Sant'Ana, 2020; Martens y Bohm, 2009). Los métodos de tratamiento
deberian estar validados para inactivar la ECTS. Véase la seccion 3.2.1.2 del Cédigo de practicas de
higiene para las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-2003), donde se mencionan las practicas destinadas
a reducir al minimo los patdgenos microbianos como la ECTS en el estiércol, los biosoélidos y otros
fertilizantes naturales.

3.2.3 Salud e higiene del personal y servicios sanitarios

18. Deberian cumplirse los requisitos de salud e higiene para que no exista la posibilidad de que las
hortalizas de hoja verde frescas resulten contaminadas con ECTS por el personal que entra en contacto
directo con ellas, durante la recoleccion o después de ella. Unas instalaciones higiénicas y sanitarias
adecuadas, incluidos medios adecuados para lavarse y secarse las manos de manera higiénica, son
fundamentales para reducir al minimo la posibilidad de que los trabajadores contaminen las hortalizas de
hoja verde frescas. No deberia permitirse que las personas que se sabe 0 se sospecha que padecen una
enfermedad debida a ECTS ingresen a ninguna zona en la que se manipulen hortalizas de hoja verde
frescas, incluida la zona de recoleccién. Véase la seccién 3.2.3 del Cddigo de préacticas de higiene para
las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-2003), donde se mencionan las practicas destinadas a reducir al
minimo los patégenos microbianos como la ECTS.

3.2.4 Cosecha

19. Antes de la recoleccion, el campo deberia evaluarse para determinar si hay intrusion de animales,
detectar la presencia de depésitos fecales o de otras fuentes de contaminacion por ECTS, a fin de
establecer si el campo o partes de él no debieran cosecharse. Los productores deberian evitar el traslado
del equipo de cosecha entre los distintos campos cuando se ha aplicado estiércol o compostaje. El equipo
de recoleccion limpiarse y desinfectarse cuando asi se requiera para evitar la contaminacion de las
hortalizas de hoja verde frescas (por ejemplo, si el equipo pasa por un area en la que existe intrusion de
animales y depésitos fecales). Los recipientes almacenados en el exterior deberian limpiarse y, si procede,
se deberian desinfectar antes de usarse para el transporte de hortalizas de hoja verde.

3.2.5 Envasado en el campo

20. Cuando se envasen las hortalizas de hoja verde frescas en el campo, se deberia tener cuidado para
evitar la contaminacion de los envases 0 cajones por exposicién al estiércol u otras fuentes de
contaminacion. Cuando a las hortalizas de hoja verde frescas se las recorta o se les quita el corazén en el
campo, los cuchillos y los bordes de corte deberian limpiarse y desinfectarse con frecuencia para reducir
al minimo la posibilidad de contaminacién cruzada con ECTS.

3.2.6 Almacenamiento y transporte desde el campo al establecimiento de envasado o elaboracion

21. Las hortalizas de hoja verde deberian almacenarse y transportarse en condiciones que reduzcan al
minimo la posibilidad de contaminacidon o de proliferacién de ECTS. Las hortalizas de hoja verde no
deberian transportarse en vehiculos que se hayan utilizado anteriormente para llevar hortalizas de raiz
muy sucias, animales vivos, estiércol animal, compost o biosdélidos.
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4. OPERACIONES DE ENVASADO

22. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) y el Cédigo de practicas de
higiene para las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-2003).

4.1 Control del tiempo y la temperatura

23. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969). El control del tiempo y la
temperatura durante el envasado y el almacenamiento es esencial para evitar la proliferacion de la ECTS
gue pudiera estar presente, ya que un aumento del niimero de ECTS incrementa el riesgo de enfermedad.

4.2 Enfriamiento de las hortalizas de hoja verde frescas

24. En la medida de lo posible, el enfriamiento de las hortalizas de hoja verde frescas deberia realizarse
tan rapidamente como sea posible para reducir al minimo la proliferacion de cualquier ECTS que pueda
estar presente y de manera que no contribuya a la contaminacién del producto por ECTS. Por ejemplo, las
hortalizas de hoja verde frescas pueden enfriarse inmediatamente después de la recoleccién mediante
hielo (como para el perejil), circulacion forzada de aire, enfriamiento por vacio (como para la lechuga
americana), enfriamiento por agua helada o enfriamiento por hidrovacio (hydrovac).

25. Si el agua utilizada para el enfriamiento entra en contacto directo con las hortalizas de hoja verde
frescas, deberia controlarse, vigilarse y registrarse para asegurar que la concentracion de biocidas sea
suficiente para reducir al minimo la probabilidad de contaminacién cruzada.

4.3 Lavado de hortalizas de hoja verde frescas

26. Los envasadores que lavan hortalizas de hoja verde frescas deberian seguir las buenas practicas de
higiene (BPH) para evitar o reducir al minimo la posibilidad de introducir o propagar la ECTS en el agua
de lavado. Cuando se utilicen biocidas, se los deberia afiadir al agua de lavado de acuerdo con las BPH,
vigilando, controlando y registrando periédicamente los niveles durante la producciéon para garantizar que
se mantengan concentraciones efectivas (Zhang, et al., 2009; Nou et al., 2011; Lou et al., 2012; Lépez-
Galvez et al., 2019; Tudela et al., 2019(a), 2019(b)). Se deberian controlar, vigilar y registrar las
caracteristicas del agua utilizada en las operaciones postcosecha (por ejemplo, el pH, la turbidez y la
dureza del agua) que puedan influir en la eficacia de los tratamientos biocidas (Gombas, et al., 2017).

5. OPERACIONES DE ELABORACION

27. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) y el Cddigo de practicas de
higiene para las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-2003), que incluye el Anexo Ill sobre hortalizas de hoja
verde frescas y el Anexo | sobre frutas y hortalizas frescas precortadas listas para el consumo.

28. Se recomienda que las areas de manipulacién de las hortalizas de hoja verde frescas sin elaborar
estén separadas fisicamente de las areas de elaboracion a fin de reducir al minimo la contaminacién con
ECTS. La elaboracién, con algunas excepciones (por ejemplo, la coccién) no puede eliminar por completo
la contaminacién por ECTS que pudiera haberse producido durante la produccion primaria de las hortalizas
de hoja verde frescas. Los elaboradores deberian asegurarse de que los productores, recolectores,
envasadores y distribuidores hayan aplicado medidas para reducir al minimo la contaminacion de las
hortalizas de hoja verde frescas durante la produccién primaria, asi como durante su posterior
manipulacién, de conformidad con las disposiciones del Cédigo de practicas de higiene para las frutas y
hortalizas frescas (CXC 53-2003).

5.1 Control del tiempo y la temperatura

29. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969). El control del tiempo y de
la temperatura durante el almacenamiento previo a la elaboracion, la elaboracién y el almacenamiento
posterior a ella es esencial para evitar la proliferacion de la ECTS que pueda estar presente, ya que un
aumento del nimero aumenta el riesgo de enfermedad para el consumidor.

5.2 Recortado, extraccién del corazén, cortado y desmenuzado de las hortalizas de hoja verde
frescas

30. Los cuchillos y otras herramientas de corte, el equipo y cualquier otra superficie de contacto deberian
limpiarse y desinfectarse con frecuencia para reducir al minimo la posibilidad de transferencia de la ECTS.
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5.3 Lavado y desecado/secado de las hortalizas de hoja verde frescas cortadas

31. Ellavado y el secado son pasos importantes en el control de la ECTS para las hortalizas de hoja verde
frescas cortadas. Véase la seccién 4.3 anterior y la seccién 5.2.2.5.1 del Anexo | sobre frutas y hortalizas
frescas precortadas listas para el consumo del Cédigo de practicas de higiene para las frutas y hortalizas
frescas (CXC 53-2003).

5.4 Almacenamiento en frio

32. Las hortalizas de hoja verde frescas deberian mantenerse a temperaturas adecuadas después del
enfriamiento para reducir al minimo la proliferacién de la ECTS que pueda estar presente. Deberia
vigilarse, controlarse y registrarse la temperatura del almacenamiento en frio.

5.5 Especificaciones microbioldgicas y de otra indole

P7. Se proponen dos versiones de la primera frase del parrafo 33. Rogamos nos indiquen la redaccion que
prefieren.

33. [La realizacion de analisis microbioldgicos para detectar ECTS en las hortalizas de hoja verde frescas
y en el agua para la produccion primaria tiene actualmente una utilidad limitada debido a la baja prevalencia
y a la escasa cantidad.] [La ECTS, cuando esta presente, Unicamente aparece en escasa cantidad en las
hortalizas de hoja verde frescas, por lo que la realizaciébn de pruebas directas para detectar estos
patdégenos es técnicamente dificil.] Los andlisis microbioldgicos de las hortalizas de hoja verde frescas
para detectar organismos indicadores, complementados, cuando proceda, por analisis periddicos para la
deteccion de ECTS, pueden constituir una herramienta Util para evaluar y verificar la inocuidad del producto
y la eficacia de las medidas de control, y proporcionar informacion acerca del ambiente, un proceso o
incluso de un lote especifico de producto, cuando los planes de muestreo y la metodologia de analisis han
sido disefiados y aplicados adecuadamente. Es necesario establecer y definir las medidas que se
adoptaran en caso de resultados positivos para ECTS (o cuando los organismos indicadores alcancen un
umbral predefinido). Véanse los Principios y directrices para el establecimiento y la aplicacién de criterios
microbiolégicos relativos a los alimentos (CXG 21-1997).

5.6 Documentacién y registros

P8. Rogamos aporten su opinion sobre si la primera oracion del parrafo 34 deberia comenzar con "Cuando
proceda" o "Se recomienda que", o si deberian suprimirse las dos primeras oraciones y comenzar el parrafo
haciendo referencia al documento CXC 53-2003.

34. [Cuando proceda,] [Se recomienda que] los registros relativos a la cosecha, elaboracion, producciéon y
distribucion se [deberian conservar] [se conserven] durante el tiempo suficiente para facilitar la
investigacion de enfermedades causadas por ECTS y la retirada del mercado de los productos, si fuera
necesario. Este periodo puede ser significativamente mas largo que la duracion en almacén de las
hortalizas de hoja verde frescas. Véase la seccion 5.7 del Cadigo de practicas de higiene para las frutas y
hortalizas frescas (CXC 53-2003), donde se mencionan los tipos de registros que deberian mantener los
productores, cosechadores y envasadores y que podrian ser importantes a la hora de investigar brotes de
enfermedades transmitidas por los alimentos debido a ECTS.

6. ESTABLECIMIENTO: MANTENIMIENTO Y SANEAMIENTO

35. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) y el Cédigo de practicas de
higiene para las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-2003).

7. ESTABLECIMIENTO: HIGIENE PERSONAL
36. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
8. TRANSPORTE

37. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969), el Cédigo de practicas de
higiene para el transporte de alimentos a granel y alimentos semienvasados (CXC 47-2001) y el Codigo
de précticas para el envasado y transporte de frutas y hortalizas frescas (CXC 44-1995).
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9. INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS Y SENSIBILIZACION DEL CONSUMIDOR
9.1 Identificacion del lote

38. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).

9.2 Informacion sobre el producto

39. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).

9.3 Etiquetado

40. Véanse la Norma general para el etiquetado de alimentos preenvasados (CXC 1-1985) y el Cédigo de
practicas de higiene para las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-2003).

9.4 Educacidén de los consumidores
41. Véase el Cddigo de practicas de higiene para las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-2003).
10. CAPACITACION

42. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) y el Cédigo de practicas de
higiene para las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-2003).

11. VENTA AL POR MENOR Y SERVICIOS DE RESTAURACION

P9. Existen diferentes opiniones sobre si se debe mantener esta parte como una seccion separada o incluirla
en las medidas de la Seccion 5 (Control de las operaciones) o de la Seccion 6 (Establecimiento: mantenimiento
y saneamiento), con subsecciones que contengan medidas de control especificas para la venta al por menor
y los servicios de restauracion. Esta seccion no figura en la version revisada de los Principios generales de
higiene de los alimentos ni en el documento CXC 53-2003. Rogamos nos den su opinién respecto de mantener,
suprimir o reubicar el texto de la seccidon sobre la venta al por menor.

43. Las hortalizas de hoja verde frescas (intactas y precortadas) deberian mantenerse a una temperatura
gue impida la proliferacion de ECTS. Se deberia evitar la contaminacion cruzada hacia otros alimentos o
proveniente de ellos. Los operadores de empresas de alimentos que sirven hortalizas de hoja verde frescas
a los consumidores para su consumo sin coccion deberian adoptar las medidas adecuadas para:

e Prevenir la contaminacion cruzada.

¢ Mantener una temperatura de almacenamiento adecuada y

e Asegurar una limpieza correcta de las herramientas y superficies que pueden entrar en contacto
con estos productos.

12. CONSUMIDOR

44. Véase la seccion 9.4 del Cdadigo de practicas de higiene para las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-
2003).

P10. Figura 1 - La mayor parte de los miembros del GTE estuvieron de acuerdo en afiadir pasos al diagrama
de flujo, como la plantacion, el riego, la fertilizacion y la aplicacion de otras sustancias quimicas, la cosecha
y el envasado en el campo, en el lugar de produccién. Sin embargo, un miembro cuestioné la utilidad del
diagrama de flujo y recomend6 que se eliminase. Rogamos nos indiquen si se deberia mantener el diagrama
de flujo y, en caso afirmativo, si se deberian incluir otros pasos de la produccién primaria.
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Figura 1: Diagrama de flujo para las hortalizas de hoja verde frescas®®
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ANEXO 3: LECHE CRUDA Y QUESOS A BASE DE LECHE CRUDA
MEDIDAS ESPECIFICAS PARA LA LECHE CRUDAY LOS QUESOS A BASE DE LECHE CRUDA
1. INTRODUCCION

1. Aunque la mayor parte de la leche para beber esta pasteurizada, en muchos paises se consumen productos
lacteos procedentes de leche cruda. Los quesos a base de leche cruda son productos fermentados elaborados a
partir de leche cruda que se consumen en diversos paises del mundo. Producen este queso tanto grandes
productores como pequefias fabricas, tales como los productores de queso de granja, los productores de queso
artesanal o los queseros industriales. Los fabricantes utilizan combinaciones especificas de ingredientes y
tecnologias para obtener una amplia variedad de quesos con las caracteristicas deseadas y satisfacer las
expectativas de los consumidores.

2. Se harelacionado la leche cruda y los quesos a base de leche cruda con infecciones de transmision alimentaria
asociadas con la Escherichia coli productora de toxina Shiga (ECTS) en personas de diferentes paises (FAO/OMS,
2019; Baylis, 2009; Perrin et al., 2015; Honish et al., 2005; Espie et al., 2006; Mungai et al., 2015, Currie et al., 2018;
Treacy et al., 2019,). Para reducir la presencia de ECTS en estos productos, es necesario adoptar un enfoque
integral que tenga en cuenta todos los aspectos de la produccion y el consumo de leche cruda y de quesos a base
de leche cruda.

3. El ganado bovino es el principal reservorio de ECTS (Karmali et al., 2010; Salaheen et al., 2019 Rhades et al.,
2019). Los bovinos infectados pueden llevar la bacteria en el tracto gastrointestinal sin presentar ningln sintoma de
enfermedad y excretarla en las heces (Chapman et al., 2001; Sarimehmetoglu et al., 2009; Brown et al., 1997).
También se ha aislado ECTS en las heces de otras especies animales, como bufalos, cabras y ovejas, que se
ordefian habitualmente para el consumo humano (Vu-Khac et al., 2008; McCarthy et al., 2019; Alvarez-Suarez et
al., 2019). Algunas investigaciones detalladas han demostrado que, si no se respetan los pasos de limpieza y las
practicas de higiene adecuadas de las ubres, la materia fecal puede contaminar los pezones y las ubres de la vaca,
lo que a su vez puede contaminar la leche durante el proceso de ordefio (Ruegg, 2003). Por este motivo, la ECTS
se puede encontrar en la leche cruda. Cuando se utiliza la leche contaminada con ECTS para producir quesos a
base de leche cruda, la ECTS puede sobrevivir y se puede aislar en algunos quesos de leche cruda resultantes.

4. Se reconoce que algunas de las disposiciones del presente anexo pueden ser dificiles de aplicar en zonas en
las que la produccién primaria (produccién de leche) y la elaboracion (a veces tradicional) se realizan en
establecimientos pequefios. También es importante destacar que este documento esta destinado a su uso por una
amplia gama de operadores que utilizan diversos sistemas de explotacion en la granja y de elaboracién de productos
lacteos. Por lo tanto, este anexo es intencionalmente flexible, a fin de dar cabida a diferentes sistemas de control y
prevencion de la contaminacion para distintas practicas culturales y diferentes practicas y condiciones de
elaboracion.

5. Esta orientacion describe la vigilancia y las buenas practicas que pueden contribuir al control de la ECTS en la
leche cruda y los quesos a base de leche cruda en diferentes etapas de la cadena de produccion y que, cuando se
aplican correctamente, pueden contribuir a reducir el riesgo de contaminacion y la consiguiente enfermedad. Las
pruebas cientificas varian mucho en cuanto al disefio del estudio (algunos estudios se realizan en laboratorio), el
método analitico utilizado y, en los estudios de provocacion, las cepas de ECTS y su concentracion inicial. Por otra
parte, muchos estudios han analizado el efecto de medidas de control individuales en una sola etapa de la cadena
alimentaria. Sin embargo, muchos establecimientos han implantado multiples medidas de control de manera
secuencial en las explotaciones y en las instalaciones de elaboracion, pero su eficacia general ain no se ha
cuantificado. Son las autoridades competentes y cada operador (ganadero o lechero) o la industria quesera quienes
deberan definir las medidas de control y seguimiento adecuadas basadas en el riesgo, teniendo en cuenta la
informacion cientifica y técnica pertinente.

2. OBJETIVO

6. El objetivo de este anexo es proporcionar orientacion con base cientifica para el control de la ECTS relacionada
con la leche cruda para beber y los quesos a base de leche cruda. Esta orientacién se centra en el control de la
ECTS durante la produccion de leche cruda (vacas, bifalas, cabras y ovejas), la elaboracién de queso a base de
leche cruda, su almacenamiento, distribucion y su uso por parte de los consumidores de estos productos.

3. AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES
3.1. Ambito de aplicacién

7. Este anexo presenta orientacion especifica para el control de la ECTS relacionada con la leche cruda destinada
a su consumo como bebida y los quesos a base de leche cruda.

3.2.Definiciones

8. Véase la Norma general del para el uso de términos lecheros (CXS 206-1999) y el Cédigo de practicas de
higiene para la leche y los productos lacteos (CXC 57-2004), en su Anexo | (Directrices para la produccion primaria
de leche) y Anexo Il (Directrices para la gestion de las medidas de control durante la elaboracion y después de la
misma). Véanse también los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
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e Leche: La leche es la secrecion mamaria normal de animales lecheros obtenida mediante uno o mas
ordefios sin ningun tipo de adicidon o extraccion, destinada al consumo en forma de leche liquida o a
elaboracién ulterior.16

e Leche cruda: Leche (segun la definiciéon de la Norma general del Codex para el uso de términos lecheros
(CXS 206-1999)) destinada al consumo directo 0 a su uso como insumo primario de productos lacteos, que
no se ha calentado a mas de 40 °C ni se ha sometido a ningln tratamiento que tenga un efecto
equivalente.l” Esta definicion excluye las técnicas de elaboracion utilizadas para el control microbiolégico
(por ejempilo, el tratamiento térmico por encima de 40 °C, asi como la microfiltracion y la bactofugacion que
provocan una disminucién de la microbiota equivalente al calentamiento).

e Quesos a base de leche cruda: quesos producidos con leche cruda.

e Validacion: La obtencion de pruebas que demuestren que una medida de control o una combinacién de
medidas de control, si se aplica debidamente, es capaz de controlar el peligro con un resultado

especificado.18

e Vigilar: El acto de ejecutar una secuencia planeada de observaciones o de mediciones de parametros de
control para evaluar si una medida de control se encuentra o no bajo control.

e Verificacién: La aplicaciéon de métodos, procedimientos, pruebas y otras evaluaciones, ademés de la
vigilancia, para determinar si una medida de control esta o ha estado funcionando de la manera prevista.®

4. ENFOQUE PARA LAS MEDIDAS DE CONTROL DESDE LA PRODUCCION PRIMARIA HASTA EL
CONSUMO

9. Las figuras 1y 2 muestran diagramas de flujo que describen los pasos clave de la produccion de leche cruda y
de los quesos a base de leche cruda. No todos los pasos se producen en todas las operaciones, puede haber otros
pasos y los pasos pueden ocurrir en un orden diferente del que se muestra en las figuras.

10. La leche cruda puede ser una fuente potencial de patdgenos microbianos, entre otros, de ECTS. Es de gran
importancia velar por la calidad sanitaria de la leche cruda, que no se somete a un tratamiento de reduccion
microbiana antes de su embotellamiento para su consumo como bebida o antes de la produccion del queso.

11. Laaplicacién de medidas de control combinadas a lo largo de la cadena alimentaria es necesaria para el control
de ECTS en el producto final. Sin embargo, estas medidas y diagramas de flujo pueden variar en funcion de las
diferentes practicas de las granjas lecheras y de los procesos de elaboracion del queso.

5. PRODUCCION PRIMARIA — PRODUCCION DE LECHE EN UNA GRANJA LECHERA
5.1.ECTS en la granja lechera.
5.1.1. Conocimiento cientifico

12. La contaminacién por ECTS en la granja: El ganado bovino es el principal reservorio sano de ECTS (Karmali
et al., 2010; Salaheen et al., 2019 Rhades et al., 2019) (véanse datos adicionales en el anexo sobre la carne de
bovino cruda). La mayoria de los datos disponibles se refieren al ganado bovino. Sin embargo, se han publicado
varios articulos cientificos sobre la presencia de ECTS en cabras, ovejas y bufalos, asi como en el entorno de estas
explotaciones (Jacob et al., 2013; Otero et al., 2017; Vu-Khac et al., 2008). La transmisién entre animales por via
fecal es una forma de contaminacién probable de ECTS dentro del rebafio (Chase-Topping et al., 2008). Ademas,
la introduccién de animales recién adquiridos puede ser una via de transmision importante (Sanderson et al., 2006;
Ellis-lversen et al. 2008). También se ha demostrado la transmisién ambiental debido a las malas condiciones de
estabulacion o al largo periodo de supervivencia de la ECTS (potencialmente mas de un afio) en los efluentes y el
entorno (suelo, plantas, cultivos, grano y agua) (Jang et al., 2017; Nyberg et al., 2019; Haymaker et al., 2019).
También es posible que los pastos mantengan una circulacion bacteriana por las heces directas depositadas en el
suelo o la propagacion del efluente (Fremaux et al., 2008; Jang et al., 2017; Nyberg et al., 2019). Es importante
sefialar que la circulacién de ECTS en la explotacién puede depender del tamafio de esta Ultima, de su tipo y de las
practicas de explotacion. De hecho, los rebafios de mayor tamafio se han relacionado positivamente con la
presencia de ECTS 0157 en las explotaciones y con un recuento de coliformes elevado en la leche en los tanques
a granel. Sin embargo, se desconoce la via causal, y esta vinculacidn se podria atribuir a otros factores de gestion
altamente correlacionados con el tamafio del rebafio, como el tipo de sistema de ordefio y si las vacas estan
encerradas o salen a pastar. Los rebafios de mayor tamafio suelen estar encerrados en el interior, lo que expone
las ubres y los pezones a una contaminacion mayor. El pastoreo de las vacas lecheras y otros factores (como una
limpieza profunda en el establo y el sacrificio selectivo) se asociaron con una menor deteccion de stx (gen) en la
leche. Otros animales silvestres o ganado, las plagas y las aves también pueden ser portadores de ECTS y contribuir

16 Norma general del Codex para el uso de términos lecheros (CXS 206-1999)

17 La cuajada de queso se puede “cocer” con fines técnicos (es decir, mediante la aplicacion de calor a temperaturas inferiores
a 40 °C para expulsar el agua de la cuajada). El calor somete a tension a los microorganismos, haciéndolos mas sensibles a
otras medidas de control microbiolégico. Cadigo de practicas de higiene para la leche y los productos lacteos (CXC 57-2004),
Anexo I, Apéndice B, pag. 43.

18 Directrices para la validacion de medidas de control de la inocuidad de los alimentos (CXG 69-2008)
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asi a su circulacion entre el ganado (Berry et al., 2010; Puri-Giri et al., 2017). Estos factores ambientales y las
caracteristicas de la ecologia de la ECTS indican que las estrategias de control basadas en la denegacién del
acceso de la ECTS a los huéspedes o al habitat seran muy dificiles de aplicar de manera que se evite de forma
confiable la exposicidn de los rumiantes a la ECTS.

13. Pienso y agua para beber: La contaminacién del pienso con ECTS es poco habitual (Berry y Wells, 2010). Sin
embargo, el agua (aguas superficiales, el agua de tejados, el agua para beber contaminada) pueden contribuir a
introducir o difundir la ECTS, después de una contaminacion directa o indirecta (Schets et al., 2005; Lascowski et
al., 2013; Saxena et al., 2015).

14. La excrecion de ECTS por los rumiantes lecheros: Los rumiantes son el principal reservorio de ECTS. Un
trabajo de revision (Hussein y Sakuma, 2005) indic6 que existe una amplia variedad de estimaciones para la
prevalencia de portadores sanos de ECTS en el ganado bovino lechero. Diferentes estudios han sefialado la
prevalencia en las heces, que es sumamente variable en funcion de factores relacionados con el animal, la ubicacion
geograficay el tipo de produccion (Karmali et al., 2010, Salaheen et al., 2019; Rhades et al., 2019). Algunos estudios
han indicado que las ovejas y las cabras también son portadoras asintomaticas de ECTS (Schilling et al., 2012;
Pinaka et al., 2013; Bosilevac et al., 2015; Vu-Khac et al.; 2008; Zaheri et al., 2020).

15. La excrecion de ECTS por parte de los rumiantes parece ser esporadica, pero también puede ser persistente
a lo largo de varios meses (Rahn et al., 1997; Widiashi et al., 2004). Ciertos estudios han demostrado que la
excrecion varia segun la estacion del afio, con un maximo en los meses mas calidos (Berry y Wells, 2010; Jaakkonen
et al., 2019). La excrecion varia también entre las distintas vacas y algunos individuos se consideran “altamente
excretores” (con un alto nivel de excrecion de ECTS) (Chase-Topping et al., 2008), y los niveles de excrecion pueden
incluso diferir entre los excrementos de un mismo animal (Berry y Wells, 2010). Otros factores que se ha sugerido
que contribuyen a los cambios en la excrecién de ECTS son la edad, la dieta, la estabulacion, el estrés, el tamafio
del rebafio, la sanidad animal, el area geografica y la contaminacion previa con cepas de ECTS. La contaminacién
fecal de las leches de oveja y cabra existe, pero es menos probable que en el caso de las vacas, ya que sus heces
tienden a ser mas solidas y, por tanto, es menos probable que se produzca facilmente la contaminacién cruzada
(Otero et al., 2017).

5.1.2. Medidas de control de la ECTS en la granja lechera

17. No se ha demostrado que existan intervenciones que sean sisteméaticamente eficaces para reducir de manera
significativa o eliminar la ECTS del intestino de los rumiantes. Adem@s, no se proponen intervenciones especificas
para los pequefios rumiantes. Deberian aplicarse medidas de control para minimizar la propagacion entre los
animales y su entorno. Estos son algunos ejemplos de medidas que pueden ser Utiles:

Mantener la sanidad animal y, cuando sea posible, minimizar su estrés.
Mantener el lecho y la cama lo mas secos posible.
Aplicar practicas de control de plagas.
Si es posible, limitar el contacto fecal con los animales recién nacidos o jovenes.
Mantener el ganado joven en los mismos grupos durante todo el periodo de cria sin introducir animales
nuevos.
e Aplicar practicas de higiene para la gestion del estiércol y los purines, manteniendo los intervalos necesarios
entre su esparcimiento en los pastos y la reintroduccién de los animales para el pastoreo (Fremaux et al.,
2008).
18. Como ya se ha sefialado, la contaminacion del pienso por ECTS es poco frecuente. Su presencia se puede
minimizar mediante la aplicacién de buenas précticas de fabricacién y una gestién adecuada del estiércol y los
purines cuando el pienso se produce en la explotacién (Cédigo de practicas sobre buena alimentacion animal (CXC
54-2004)). Es importante almacenar los piensos de manera segura para evitar su contaminacion por ECTS a través
del agua de escorrentia, las plagas y las aves. Ademas, es importante limitar la contaminacién del agua para la
provision de agua a los animales mediante un mantenimiento adecuado de los abrevaderos (LeJeune et al., 2001).

5.2. La ECTS durante la preparacion de los animales para el ordefio, el ordefio y el posterior
traslado de la leche a los recipientes/tanques a granel.

5.2.1. Conocimiento cientifico

19. LaECTS suele estar presente en la microbiota de los animales productores de leche, y no es posible erradicarla.
No existen métodos establecidos para evitar que los animales sean portadores de ECTS ni para lograr la reduccién
de su excrecidn por parte de los rumiantes. La principal via de contaminacion de la leche cruda es de origen fecal
(directa o indirectamente). Esto, a su vez, ensucia los pezones y, en consecuencia, la leche se puede contaminar
posteriormente durante el proceso de ordefio. Por lo tanto, limitar la contaminacion fecal durante el ordefio es un
elemento clave para gestionar la ECTS en la explotacion (Farrokh et al., 2013).

5.2.2. Medidas de control especificas durante la preparacion de los animales para el ordefio, el ordefio y
el posterior traslado de la leche a los recipientes/tanques a granel

20. La aplicacién de medidas de control tiene como objetivo principal evitar la contaminacién de la leche cruda con
ECTS durante el ordefio y el almacenamiento de la leche en la explotacién. Para ello es importante aplicar buenas
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practicas de higiene durante el ordefio, mantener limpios a los animales y reducir la contaminacién cruzada con las
heces.

21. Reducir la contaminacién fecal antes del ordefio y mientras se realiza:

e Gestionar un entorno limpio e higiénico para los animales de ordefio a fin de reducir la contaminacién fecal.
Por ejemplo, se deberia limpiar la zona donde se va a realizar el ordefio.
Limpiar y desinfectar todos los materiales, utensilios y equipos de ordefio.
Las ubres y los pezones se deberian limpiar adecuadamente antes del proceso de ordefio para minimizar
el riesgo de contaminacion de la leche con ECTS.
e En caso de ordefio manual, ademas de las ubres y los pezones, se deberian limpiar adecuadamente las
manos del operario.
22. La ECTS también puede persistir en el equipo de ordefio y en las tuberias si no se limpian adecuadamente
(Anexo |, Directrices para la produccién primaria de leche, del documento CXC 57-2004). La limpieza es mas dificil
si el equipo no esta bien disefiado para ella o no esta bien mantenido. La ECTS puede formar biopeliculas en las
maquinas de ordefio si estan mal disefiadas o0 si su mantenimiento o su limpieza no son adecuados. Ciertos estudios
han demostrado la formacion de biopeliculas por ECTS, tanto por O157:H7 como por otras cepas, con una tolerancia
mayor a los desinfectantes que se utilizan habitualmente en el entorno de elaboracion de alimentos (Wang et al.,
2012). Se deberia limpiar y desinfectar a fondo antes de cada uso todo el equipo que pueda entrar en contacto con
los pezones de los animales de ordefio y con la leche durante su extraccién, como los cubos de recogida de leche.
La calidad higiénica del agua utilizada para el dltimo enjuague es muy importante para evitar la contaminacion de
la maquina de ordefio (Schets et al., 2005; Lascowski et al., 2013) (CXC 57-2004). De conformidad con los Principios
generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969), Unicamente se deberia utilizar agua apta para su uso (es decir,
que no contamine la leche). Si se utiliza agua reciclada, se la deberia tratar y mantener en condiciones que
garanticen que su uso no afecta a la inocuidad de la leche (CXC 57-2004). También podria utilizarse agua de pozo
gue se analice regularmente para detectar indicadores o ECTS.

23. Si es necesario, aplicar a la maquina de ordefio un tratamiento a base de acido, de ser posible durante la
desinfeccién del equipo o después de ella (Trzagskowska et al., 2018; Sabillon et al, 2020).

6. CONTROLES DURANTE LA EXTRACCION, EL ALMACENAMIENTO Y EL TRANSPORTE DE LA
LECHE

23. Silaleche se elabora inmediatamente después del ordefio, no es necesario someterla a enfriamiento.

24. Se deberia limpiar y desinfectar a fondo antes de cada uso todo el equipo que pueda entrar en contacto con la
leche, como los tubos y conductos utilizados para transferir la leche a recipientes mas grandes, las bombas, las
vélvulas, los recipientes y tanques de almacenamiento, etc. Aunque no tiene la categoria de norma, se ha
demostrado que un enfoque que contemple la limpieza completa de la cisterna cada 24 horas, mediante el sistema
de limpieza en el lugar, con un enjuague de agua entre cada carga acompafnado de un tratamiento de desinfeccion
0 no, reduce la presencia de bacterias superficiales en la cisterna y, por lo tanto, puede proporcionar cierta
disminucién del riesgo.

25. La ECTS puede multiplicarse rapidamente en la leche cruda si esta se encuentra a la temperatura de
proliferacion de ECTS (Wang et al., 1997), por lo que es fundamental controlar la temperatura de la leche en la fase
posterior a su recoleccion. Para evitar la proliferacién microbiana, se deberia mantener la leche fria durante su
almacenamiento en la explotacion y a lo largo de la ruta de recoleccién (Wang et al., 1997, Kim et al. 2014). Los
cambios de temperatura (= 6° C), el almacenamiento prolongado de la leche cruda y los recuentos iniciales de
bacterias en la leche cruda durante la recoleccion, el almacenamiento y el transporte se han asociado a un mayor
recuento de E. coli en la leche cruda. Por el contrario, un fuerte enfriamiento (2° C) prolongé significativamente la
duracion de la calidad en el almacenamiento. Se deberia comprobar la temperatura de la leche antes de proceder
a descargarla.

26. No se ha establecido que la etapa de transporte constituya un paso susceptible de contaminar la leche con
ECTS siempre que se sigan las buenas practicas.

7. CONTROL DURANTE LA ELABORACION
7.1.Conocimiento cientifico

27. Los quesos a base de leche cruda se elaboran con leche cruda coagulada por la accion del cuajo u otros
agentes coagulantes adecuados, escurriendo parcialmente el suero resultante de la coagulacion, con arreglo al
principio de que la elaboracion del queso da lugar a la concentracion de la proteina de la leche. A continuacion, se
pueden aplicar diferentes técnicas de elaboracién para obtener el producto final. Diferentes tipos de microbiota y
reacciones enzimaticas muy diversas desempefian un complejo papel durante la elaboracién y la maduracion. Esto
da lugar a tipos de queso muy diferentes, como productos blandos, semiduros, duros o extraduros madurados o no
madurados, que pueden ser quesos recubiertos, no cocidos o prensados cocidos (con maduracién corta o larga),
quesos de tipo azul, quesos lacticos o quesos de moho blanco. Los diferentes pasos de elaboracion que se aplican
y el uso de leches crudas de diferentes especies (por ejemplo, vaca, bufala, cabra, oveja) pueden influir en el
comportamiento y la supervivencia de las cepas de ECTS (Miszczycha et al., 2013). El comportamiento de la ECTS
(supervivencia, proliferacion o inactivacién) también puede verse influido por la temperatura, las propiedades
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fisicoguimicas intrinsecas (el pH, la aw, el porcentaje de acido lactico) y por otra microflora presente, especifica de
cada tipo de queso durante la fabricacion.

28. En las fases iniciales de la elaboracion del queso, la temperatura (alrededor de 30 °C) y el valor de la aw de la
leche proporcionan condiciones favorables para la proliferacién de ECTS. Durante las primeras horas de la
elaboracién del queso (transicién de la leche a la cuajada), se puede observar un aumento del nivel de ECTS de 1
a 3 log en algunas tecnologias de elaboracién del queso. Este aumento se debe a la multiplicacion de las células
en la leche liquida y luego en la cuajada, donde las células quedan atrapadas (Miszczycha et al., 2013; Pelaez et
al., 2019).

29. La "coccion" de la cuajada del queso, asi como su rapida acidificacion (cuando su pH disminuye por debajo de
4,3) junto con el aumento del &cido lactico no disociado, se han vinculado con un rango en las reducciones
logaritmicas de ECTS o E. coli (de 1 a 4 log UFC/g) (Miszczycha et al., 2013; Donnelly et al., 2018). Sin embargo,
la magnitud de la reduccion varié en funcion del serotipo de ECTS y el tipo de queso, dependiendo de sus
caracteristicas fisicoquimicas intrinsecas (Miszczycha et al., 2013).

30. Durante la etapa de maduracion, la estabilidad microbiana del queso esta determinada por la aplicacion
combinada de diferentes factores limitantes (pH bajo, valores de la aw, cloruro de sodio, &cido lactico no disociado,
cultivos iniciadores (como bacterias de acido lactico, moho Penicillium)). Gracias a estos factores limitantes, el
gueso se transforma en un entorno cada vez méas desfavorable para la ECTS durante el proceso de fabricacion y
maduracion (Montel et al., 2014). Diversos estudios han demostrado que cuando la maduracion es larga y, por tanto,
la aw es baja, disminuye la cantidad de ECTS (Miszczycha et al.,, 2013). Sin embargo, si el secado no es lo
suficientemente prolongado, la aw sigue siendo alta y no se produce una reduccioén significativa de ECTS en los
productos (Miszczycha et al., 2013 y 2015). No obstante, aunque estos procedimientos reducen la cantidad de
ECTS, no pueden garantizar la inocuidad del producto si la leche cruda esta contaminada con ECTS (Gill y Oudit,
2015). En consecuencia, la calidad de la leche cruda utilizada en la fabricacién de queso es crucial para reducir el
riesgo asociado en el producto final.

7.2. Medidas para prevenir la contaminacién de la leche y los productos lacteos

31. La contaminacion de los productos lacteos con ECTS durante la elaboracién en las plantas de fabricacion es
poco frecuente si se siguen practicas de higiene adecuadas (Kousta et al., 2010). Se recomienda que los productos
se preparen y manipulen de acuerdo con las secciones correspondientes de los Principios generales de higiene de
los alimentos (CXC 1-1969), el Cédigo de practicas de higiene para la leche y los productos lacteos (CXC 57-2004)
y otros textos pertinentes del Codex, como los Codigos de Practicas de Higiene y los Cédigos de Practicas.

32. Eloperador de la empresa alimentaria (OEA) deberia analizar los riesgos asociados a su proceso de fabricacion
en relacion con la posible proliferacion o disminucion de ECTS. A partir de esta evaluacion, el OEA deberia adaptar
el proceso para reducir este riesgo.

33. La "coccion" de la cuajada del queso, la acidificacion rapida o la maduracién prolongada pueden no ser
compatibles con algunas practicas tradicionales de produccién, ya que pueden afectar a las caracteristicas
sensoriales del queso. En estos casos, se deberian determinar y aplicar otras medidas de control. Por ejemplo, se
puede establecer la realizaciéon de analisis de la leche cruda para detectar la presencia de ECTS, asi como un
programa de auditoria de los proveedores de leche para evaluar sus practicas higiénicas.

8. INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS PARA LOS CONSUMIDORES

34. De acuerdo con el Cédigo de practicas de higiene para la leche y los productos lacteos (CXC 57-2004, seccién
9.1), en la etiqueta de los productos a base de leche cruda debera figurar la indicacion de que el producto esti
hecho con leche cruda, de conformidad con los requisitos nacionales del pais donde tenga lugar la venta al por
menor.

9. VALIDACION, VIGILANCIA Y VERIFICACION DE LAS MEDIDAS DE CONTROL
9.1 Recuento de E. coli y realizacion de andlisis de ECTS

35. Aunque la ECTS se puede aislar de la leche cruda y de los quesos a base de leche cruda, es poco comudn
realizar andlisis de ECTS, y la mayoria de los protocolos de muestreo y realizacion de pruebas se centran en
organismos indicadores como E. coli, cuyo nivel podria utilizarse para seleccionar la leche cruda de buena calidad
antes de la produccion de quesos a base de leche cruda. Los criterios microbiolégicos (véanse los Principios y
directrices para el establecimiento y la aplicacién de criterios microbiolégicos relativos a los alimentos (CXG 21-
1997) basados en indicadores de proceso e higiene (E. coli o enterobacteriaceas) también pueden resultar una
herramienta Util para la validacion, la vigilancia y la verificacién de las medidas de control.

36. Aunque son marcadores higiénicos Utiles para la calidad de la leche cruda, la presencia o concentracion de E.
coli genérica o de otros organismos indicadores en la leche cruda no supone la presencia de ECTS, por lo que es
necesario realizar analisis mas especificos en caso de que se trate de actividades de verificacién oportunas o alertas
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alimentarias: También pueden llevarse a cabo andlisis periddicos de deteccién de la ECTS “de alto riesgo”® para
verificar las practicas de higiene (FAO/OMS, 2018).

9.2.Validacion y vigilancia de las medidas de control

37. Las medidas de control se deberian validar antes de su aplicacion. Para limitar el coste de este importante
paso, lo pueden compartir varios OEA y lo puede llevar a cabo una asociacién profesional que pueda recopilar,
analizar e interpretar los datos con el fin de establecer medidas alternativas o mejoradas, por ejemplo, redactando
directrices de BPH adaptadas al contexto local o a los pasos tradicionales de la elaboracion.

38. La descripcién de las medidas de control también puede incluir la forma de vigilar su aplicacion para garantizar
que se lleven a cabo segun lo previsto.

9.3. \Verificacion de las medidas de control

39. En la granja lechera: Se pueden realizar periédicamente pruebas para detectar la presencia de organismos
indicadores de la contaminacion fecal utilizando indicadores de higiene en la leche. Por ejemplo, el analisis rutinario
de la leche en el punto de produccion para detectar indicadores de calidad microbiana (E. coli, niveles de coliformes
o recuento total de aerobios en placa) puede proporcionar informacién sobre la higiene de la explotacién. No
obstante, unos niveles bajos de los indicadores de calidad microbiana no confirman la ausencia de ECTS ni de otros
patbégenos.

40. Se deberia reforzar la vigilancia cuando se detecten cepas de ECTS en la leche o en el queso. En estas
situaciones, la opinion de técnicos expertos o la orientacion de asociaciones profesionales, asi como la orientacion
de las autoridades competentes, puede contribuir a identificar los factores de riesgo de contaminacion de la leche.
Por ultimo, se deberia definir un criterio para determinar cudndo se debe retomar la vigilancia rutinaria. Este criterio
se deberia basar en la experiencia y en la evaluacién estadistica del historial de analisis microbiolégicos.

41. Las auditorias generales de higiene pueden ser Utiles para comprobar con frecuencia periddica que las BPH
se apliquen eficazmente en cada una de las explotaciones en las que se recoge la leche. Las puede realizar el
establecimiento lechero o una asociacion profesional local.

42. Recogida de la leche en el establecimiento lechero: La vigilancia rutinaria de la calidad de la leche cruda
que recibe el establecimiento lechero (indicadores o ECTS) se puede basar en muestras que se toman
periédicamente o incluso en cada carga. La toma de muestras en los filtros de leche puede ser un punto de vigilancia
mas adecuado para la ECTS que la leche cruda del tanque a granel, teniendo en cuenta la dilucién debida a la
mezcla y los problemas de contaminacion esporadica.

43. Cuando se detecten cepas de ECTS en la leche mezclada descargada en la planta de elaboracién, se puede
establecer una vigilancia reforzada de todos los proveedores. En esta situacion, otra medida podria ser aumentar
la frecuencia de la toma de muestras y del andlisis de ECTS para evaluar el origen de la leche de la cepa, la
magnitud de la contaminacion y la persistencia de las cepas en la planta de elaboracién. Después se deberian
definir los criterios para retomar la vigilancia rutinaria.

44. Durante la elaboracién: Una alternativa que algunos OEA pueden considerar para la leche cruda (leche
negativa a ECTS) es el control de calidad de la leche basado en la deteccién de ECTS. No obstante, este enfoque
puede resultar dificil debido a la complejidad, el tiempo que insume y el costo de los analisis de deteccion de ECTS
en la leche. Como alternativa, se pueden realizar controles de la calidad de la leche basados en E. coli, con objeto
de verificar la aplicacion de las buenas practicas de higiene.

45. El muestreo y el andlisis de los quesos a base de leche cruda son una parte importante de los planes de
verificacion, para confirmar que las practicas y los procedimientos descritos en el programa de inocuidad alimentaria
son satisfactorios. La precision de los resultados de las pruebas de calidad y composicion es crucial y depende de
que se realice un muestreo correcto y una manipulacion adecuada de las muestras, del tipo de muestras
representativas y de que se utilicen métodos adecuados. Para la vigilancia rutinaria, los OEA deberian considerar
la posibilidad de analizar el queso durante las primeras etapas de fabricacion, cuando es probable que se produzca
el pico de proliferacién de ECTS. En ese momento, los andlisis tendrian una mayor sensibilidad que si se realizan
en el producto final y los productores evitarian el gasto de maduracion y almacenamiento de productos
contaminados. El analisis también podria realizarse durante la maduracién o antes de la comercializacion del queso.

46. Cuando las ECTS estan presentes accidentalmente en la leche cruda, se han encontrado en niveles muy bajos
en los quesos (Strachan et al., 2001; Buvens et al., 2011; Miszczycha et al., 2013; Gill y Oudit, 2015). Esta
contaminacion se caracteriza por una distribucion heterogénea (Autry et al.; 2005), lo que dificulta la deteccion de
la ECTS. Por lo tanto, los planes de muestreo se deberian disefiar de acuerdo con las Directrices generales sobre
muestreo (CXG 50-2004). Ademas, los planes de muestreo deberian adaptarse a toda la cadena de produccion

19 Las ECTS de "alto riesgo" son generalmente aquellas que presentan factores de virulencia patdgena que son responsables
de un ndmero significativo de casos de enfermedad o que causan las enfermedades mas graves, y esto puede variar
dependiendo del pais.
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(nimero de muestras, naturaleza de las muestras (por ejemplo: leche, queso al inicio de la coagulacién, durante la
maduracion, etc.), cantidad analizada, frecuencia de los andlisis, etc.).

47. El OEA define su plan de muestreo en funcién de su propio nivel de calidad aceptable.

48. Se puede establecer una vigilancia reforzada cuando se detecten ECTS en las cuajadas o los quesos, o en
caso de riesgo para la salud publica. Por ejemplo, se puede determinar la presencia de ECTS con mayor detalle en
otros lotes de quesos para evaluar el alcance de la contaminacién. Ademas, es importante identificar el resto de la
leche contaminada para dejar de utilizarla.

49. Evaluacién cuantitativa de riesgos: Pueden aplicarse varios planes de muestreo en diferentes etapas (en la
leche recogida en la granja, la leche entregada en el establecimiento lechero, cuajadas, productos finales).
Combinarlos en un modelo de evaluacion cuantitativa de riesgos (ECR) puede ayudar a evaluar la eficacia de este
plan de muestreo, mediante simulacién, en términos de la reduccion del riesgo de enfermedad y del porcentaje de
lotes rechazados. Se han desarrollado modelos de ECR especificos para la ECTS en varias matrices de quesos de
leche cruda (Perrin 2014; véase también el dictamen de ANSES de 2018 sobre ECTS (consulta n°2018-SA-0164)).
Los modelos de ECR también se pueden construir a partir de las bases de datos obtenidas al combinar los
resultados de los analisis microbiolégicos realizados periédicamente en la leche a diferentes niveles (granja y
tanque) y en el queso (durante el proceso y en el producto final), los valores de los parametros tecnolégicos del
proceso Yy los valores fisioldgicos (por ejemplo, pH, aw, resistencia a los acidos) relativos a la capacidad de
proliferacion o supervivencia de los microorganismos considerados.

50. Los modelos de ECR pueden ayudar a comparar los planes de muestreo para determinar cuél de ellos
proporciona una mejor proteccion.

51. Aplicacion de programas de prerrequisitos, como las buenas practicas de higiene y los principios del
HACCP: Debido a la escasa frecuencia y el bajo nivel de contaminacién por cepas de ECTS, asi como a los limites
de los planes de muestreo, lo que reducira el riesgo de contaminacion por ECTS de los productos comercializados
es la combinacion de medidas de control (incluidas las BPH y el HACCP, cuando proceda) a lo largo de la cadena
lactea.
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