comision del codex alimentarius
et T O

74

Y LA ALIMENTACION DE LA SALUD

OFICINA CONJUNTA: Viale delle Terme di Caracalla 00100 ROMA Tel: 39 06 57051 www.codexalimentarius.net Email: codex @ fao.org Facsimile: 39 06 5705 4593
Tema 5 del programa CX/FH 05/37/5

Diciembre de 2004

PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS

COMITE DEL CODEX SOBRE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

Trigésima séptima reunion S
Buenos Aires, Argentina, del 14 al 19 de marzo de 2005

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA APLICACION DE PRINCIPIOS
GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS PARA EL [CONTROL] DE LISTERIA
MONOCYTOGENES EN LOS ALIMENTOS LISTOS PARA EL CONSUMO

Preparado por Alemania con la asistencia de Austria, Canad4, China, Dinamarca, Finlandia, Francia,
Grecia, Hungria, Italia, Japén, Noruega, el Reino Unido, Uruguay, los Estados Unidos de América y
expertos de la Comision Europea, la Comision Internacional de Especificaciones Microbioldgicas de
Alimentos (ICMSF), la Federacién Internacional de Lecheria (FIL) y el Institute of Food Technologists
(IFT)

Se invita a los Gobiernos y organizaciones internacionales interesados a que presenten observaciones por
escrito sobre el Proyecto del Codigo adjunto, en el Tramite 3 (véase el Apéndice), lo cual deberia hacerse de
conformidad con el Procedimiento Uniforme para la Elaboracion de Normas del Codex y Textos Afines
(véase el Manual de Procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius). La correspondencia debera
dirigirse a: Mr. S. Amjad Ali, Staff Officer, Food Safety and Inspection Service, U.S. Department of
Agriculture, Room 4861, 1400 Independence Avenue, SW, Washington, D.C. 20250, USA, FAX +1-202-
720-3157, o por correo electronico a: Syed.Ali@fsis.usda.gov con una copia a la: Secretaria de la Comision
del Codex Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Viale delle
Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia, por correo electronico a: codex@fao.org o por fax: +39-06-5705-
4593, para el 15 de febrero de 2005.

Antecedentes

El documento anterior sobre Listeria, el "Anteproyecto de Directrices para la Aplicacion de Principios
Generales de Higiene de los Alimentos para la [Gestion] de Listeria monocytogenes en los Alimentos”
fue presentado en la 36 reunion del CCFH, celebrada en Washington, D.C. en 2004, bajo el tema 7 del
programa. El Comité recalco la informacion practica y la orientacion proporcionadas en el documento
para el control de Listeria en los alimentos. Debido al ambito del documento, se sugirié cambiar el titulo
del documento a “Directrices para la Aplicacion de Principios Generales de Higiene de los Alimentos
para el control de Listeria monocytogenes en los alimentos listos para el consumo”. También se sugirio
que el Ambito de aplicacion deberia concentrarse en los alimentos listos para el consumo que favorecen
el crecimiento de Listeria monocytogenes.
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El Comité decidio no debatir el anteproyecto de Directrices en detalle y concentrd sus debates en los
temas mas importantes a ser considerados por el grupo de redaccion, a fin de proporcionar a éste una
orientacion general (ALINORM 04/27/13, parr. 93)".

Debido a la decision tomada sobre las definiciones de Objetivo de inocuidad de los alimentos (OIA),
Objetivo de rendimiento (OR) y Criterio de rendimiento (CR) (véase ALINORM 04/27/13, parrs. 75-
76), se acord¢ iniciar el trabajo sobre el establecimiento de los OIA y de los factores afines, tales como
los objetivos de rendimiento y criterios de rendimiento, incluidos los criterios microbioldgicos, e incluir
esta informacion en un Anexo en las Directrices para Listeria. Los conceptos incluidos en los
“Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestion de Riesgos Microbiolégicos™ (CX/FH 04/6)
deberian ser aplicados en este Anexo. En este respecto, se indico que el informe de la Consulta Conjunta
FAO/OMS de Expertos sobre la Evaluacion de Riesgos de L. monocytogenes en los Alimentos Listos
para el Consumo proporcionaria datos para este trabajo.” A fin de no retrasar la elaboracién adicional de
las Directrices sobre Listeria, se acordd continuar paralelamente la elaboracion tanto del documento
principal de las directrices como del Anexo.

El Comité regres6 el anteproyecto anterior de las directrices al Tramite 2 y acordé que un grupo de
redaccion encabezado por Alemania, con la asistencia de Austria, Canadé, China, Dinamarca, Finlandia,
Francia, Grecia, Hungria, Italia, Japon, Noruega, el Reino Unido, Uruguay, los Estados Unidos de
América, la Comision Europea, la ICMSF, la FIL y el IFT, revisaria el anteproyecto de las directrices
tomando como base las observaciones recibidas por escrito y el debate de la 36* reuniéon del CCFH.
Asimismo, el Comité acordd que un subgrupo del grupo de redaccion, con la participacion de los paises
y organizaciones nombrados anteriormente con la adicion de Suecia, Suiza, la FAO y la OMS,
prepararia un anexo para las directrices sobre el establecimiento de los OIA y de los factores afines,
tales como los objetivos y criterios de rendimiento, incluidos los criterios microbioldgicos, para Listeria
monocytogenes en los alimentos listos para el consumo. El documento revisado, con la inclusion del
anexo a elaborarse, tiene que ser distribuido a fin de recabar observaciones en el Tramite 3 y para ser
sometido nuevamente a examen en la siguiente reunion del CCFH a celebrarse en 2005 (ALINORM
04/27/13, parr. 100).

Por invitacién del lider de la delegacion alemana del CCFH, se celebrd una reunién del grupo de
redaccion en Berlin, del 21 al 24 de septiembre de 2004. El trabajo de la reunion se concentrd en la
revision del antiguo "Anteproyecto de Directrices para la Aplicacion de Principios Generales de
Higiene de los Alimentos para la [GESTION] de L. monocytogenes en los Alimentos”, tomando como
base las observaciones recibidas (ALINORM 04/27/13, parrs. 94-99), y en la elaboracion del anexo de
las directrices, sobre el establecimiento de los OIA y criterios afines para Listeria. La reunion se
concentrd en la finalizacion de la revision del documento principal de las directrices, con la inclusion
del ANEXO I, “Recomendaciones para un programa de vigilancia ambiental para L. monocytogenes en
las areas de procesamiento". Ademas, otros propositos de la reunién fueron la conversion de los datos
de los estudios de las evaluaciones de riesgos a Objetivos de la inocuidad de los alimentos y factores
afines, tales como los objetivos y criterios de rendimiento, incluidos los criterios microbiologicos, y en
la redaccion de las enmiendas especificas (OIA y objetivos y criterios afines) para L. monocytogenes en
los alimentos listos para el consumo segun su relacion con el documento principal revisado de las
directrices en un anexo por separado, especificamente, el ANEXO II.

El documento principal de las directrices adjunto, el “Anteproyecto de Directrices para la Aplicacion de
Principios Generales de Higiene de los Alimentos para el [Control] de Listeria monocytogenes en los
alimentos listos para el consumo”, incluido el ANEXO I, ha sido elaborado por el grupo de redaccion
de acuerdo con el resultado de la reunion del mismo celebrada en Berlin en 2004. Por medio del

! Alinorm 04/27/13, Informe de la trigésima sexta reunion del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos, 29 de
marzo al 3 de abril de 2004, parrs. 91-100.

2 FAO/OMS, 2004. Evaluacion de riesgos de Listeria monocytogenes en los alimentos listos para el consumo. Informe
técnico. Evaluacion de riesgos microbioldgicos, Serie N°. 5.
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presente, hacemos llegar a ustedes este documento para ser distribuido a fin de recabar observaciones en
el Tramite 3 y ser sometido nuevamente a examen en la siguiente reunion del CCFH.

El ANEXO 1I adjunto, "Derivacion de limites microbiolégicos y planes de muestreo en criterios
microbiologicos de objetivos de inocuidad de los alimentos; ejemplo: Listeria monocytogenes en los
productos alimenticios listos para el consumo” es un proyecto preliminar elaborado ulterior y
principalmente por un subgrupo del grupo de redaccion segun el resultado de la reunioén. En el ANEXO
I se pretende ilustrar como pueden establecerse los limites microbioldgicos y planes de muestreo como
componentes de un criterio microbioldgico (CM) para Listeria monocytogenes utilizando como base los
objetivos de inocuidad de los alimentos (OIA) y los objetivos de rendimiento derivados (OR). Este
documento deberia ser distribuido, utilizado como una base para debate y ser examinado mas a fondo en
la proxima reunion del CCFH.



CX/FH 05/37/5 4

Apéndice

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA APLICACION DE PRINCIPIOS
GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS PARA EL [CONTROL] DE LISTERIA
MONOCYTOGENES EN LOS ALIMENTOS

indice

PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS. ..., 1
COMITE DEL CODEX SOBRE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS .......ccooovviimimvinsesiesesiessssisssssiesesnons 1
INTRODUCCION ....ooviiiiaiiaeesesseesse s8££ 7
SECCION I = OBJIETIVOS ...oouiiuiiiueeseesesssessssesse st 81088 10
SECCION 11 - AMBITO DE APLICACION ....c.ouiiiiieiceeeeteeese e es sttt ses s nasnessenannans 10
2.1 AMBITO DE APLICACION .......cooovoieieeeeeeeeeeeeeeeeseeseeeeeeee e eee s s s s s s e s s ees e s s s s e seen s ess s esneenesnesnees 10
8 B 532l 11 (] (0] 1SR 10
SECCION 111 - PRODUCCION PRIMARIA ........ocoiiieieeeeeeteeeeee e es et es et ns s naan s aanans 10
3.1 HIGIENE DEL MEDIO ....ceuttetteteeuteeitesttenttetteateettesttesteenseenaesasesaeesueenteenteenteeaseaseesbeenbeemseembesatesatenseenteenteenteeseesbeenbeenses 11
3.2 PRODUCCION HIGIENICA DE LAS MATERIAS PRIMAS DE LOS ALIMENTOS .....ceiuitiattatietieteteneesteseeseeeseeneeseneeseeseesaeas 11
3.3 MANIPULACION, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE .......uvtiiiiuiieeiiieeeeeteeeeeeteeeeeenseeeeesaeeesensseesensneeessseesssnsnnessnneeeas 11
3.4. LIMPIEZA, MANTENIMIENTO E HIGIENE DEL PERSONAL EN LA PRODUCCION PRIMARIA .....ooeviiuvieeeineieeeieeeeeeieeeens 11
SECCION IV - ESTABLECIMIENTO DISENO E INSTALACIONES .....oovviveieeeieeiesieeesies s sessee s, 12
4.1 EMPLAZAMIENTO ..c..eiuiiiteiteitieiteeiteetteste et et easesat e s st eat et easesaseste e bt enseeasesasesutesaeemteeateease et sestse bt enseemnesanesaeenaeenseenne 12
O T = o] o 0 11T L (oL OO U PSPPI 12
A.1.2 EQUIPO oot 12

4.2 EDIFICIOS Y SALAS ...coutiitiiieitteiteeiteettente et et eesesates st eateatteasesaseste e bt esseemseeasesutesaeemteemsteaseetsesasenbeenneemneeanesaeenaeenseenne 12
4.2.1 DiSeN0 Y AISPOSICION ..o 12
4.2.2 NUevas CONSLruUCCIONES 0 FENOVACIONES ........c..cvvrreririreeieerseessiesseesssesseesssessessssessssessessssssessssssessssases 13
4.2.3 Instalaciones temporales / méviles y distribuidores automaticos ..., 13

R N 1016 1. J O O PPRRRERRRROPR 13
4.3.1 COoNSIAEIraCioNES JENEIAIES...........cc.civiiieiiccice ettt 13
4.3.2 Equipo de control y vigilancia de 10S alimentos ... 13
4.3.3 Recipientes para los desechos y las sustancias N0 COMESHIDIES ..........cccccovvvvivierieiesieienine 13

4.4 SERVICIOS ...ttt ettt ettt et et e et e bt e bt et e e et e sate s bt e bt em et ea b e ea e e eb e e bt embeeaseeatesaeeeae et e embeem s e eseeebeenbee st emaeeaeesaeenbeenaeenee 14
4.4.1 ADASLECIMIENTO 8 AQUA .......covveicicieiciee et 14
4.4.2 Desague y eliminacion de deSECNOS. ..o 14
A.4.3 LEMPIBZA ...t 14
4.4.4 Servicios de higiene y aseos para el personal ... 14
4.4.5 Control de 1a tEBMPEIATUIA ..........cooiiiiririee e 14
4.4.6 Calidad del @ire y VENTIACION ...........oooiiiiee e 14

A AT HUMINACION ..ot 14
4.4.8 AIMACENAMIEITO .......cviieiieiei et 14
SECCIONV - CONTROL DE LAS OPERACIONES .......cooeieieieeieeieeiieeseesiesiessesses s sessesses s ses s ses s sen s 14
5.1 CONTROL DE LOS PELIGROS ALIMENTARIOS .......eetteutinuienirenieeieeteeteetesaeesueesueesseenseessessnessaenseeseessesnnesanesueenseenseenne 15
5.2 ASPECTOS CLAVE DE LOS SISTEMAS DE CONTROL DE LA HIGIENE......ccccocterteniieiietietenrenieenieeieeneeneninesmeesseenseenne 15
5.2.1 Control del tiempo y 12 tEMPEFAtUIA...........ccoiiiiiie e 15
5.2.2 Fases de procesos ESPECITICOS. ......ouiiiieieee e 15
5.2.3 Especificaciones microbioldgicas y de otra indole ... 16
5.2.4 Contaminacién microbioldgiCa Cruzada ... 16
5.2.5 Contaminacion fiSiCa y QUIMICA .......cccccoeuiiiiiiiceee e 17

5.3 REQUISITOS RELATIVOS A LAS MATERIAS PRIMAS .....cociiiiiiiiiirieeeeeeeiitteeeeeeeeeeitaereeeeeeeensssaseseseseeesansseeseesesnssnseeeseeen 17



CX/FH 05/37/5 5

R S AV YN 5 10 RS PRTR 17
S5 AGUA oottt e et e e a——————eeeeeaa——————teeeeaa————taeeeeaaa—————teeeeaaan———taeeesana——araeeean 17
5.5.1 EN contacto CON 10S AIIMENTOS ...........ovoeeeeceeeeeeeeeeee ettt en e 17
5.5.2 COMO INQIEAIENTE ...t 17
5.5 3 HIBIO Y VAPOK ... 17
5.6 DIRECCION Y SUPERVISION. ... .uuuuiiiiiitiiiiutteeteeeeeeietteeeeeeeeesesseseteessessasessteseesseassassseessssesassssseeeessesssssseseeessssmnssesseeess 17
5.7 DOCUMENTACION Y REGISTROS ...ceeeiiiieuuieeeteeeieeiiaeteeeeeeeeeseseseteessssssssesssesessssasasssessssssssssssseesesssmsiassseeessssmmssssseseesss 17
5.8 PROCEDIMIENTOS PARA RETIRAR ALIMENTOS .....ceeiuitiiiieueieeieteeeeiseeeeeeseeeseaseessasseeesssseessssseessssseeessssssessnsssessssseees 17
5.9 VIGILANCIA DE LA EFICACIA DE LAS MEDIDAS DE CONTROL PARA L. MONOCYTOGENES........cccoveuiieeiiieeeeieeeeeeaeenn. 18
SECCION VI - ESTABLECIMIENTO: MANTENIMIENTO Y SANEAMIENTO ...oiuiviieeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 18
6.1 MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA.....uvvviieiiieeiutreeeeeeeeeeeitaeeeeeeeeesetaeeeeeseeesestssseseeeeeenssssessseseensssssssesessensisrsesesesseennsrrereeeees 18
6.1.1 CoNSIAEraCioNes JENEIAIES..........c.ccviiiiirieiceie ettt 18
6.1.2 Procedimientos y métodos de lIMPIEZaA........cc.cceiiiiiiiiecieee e 19
6.2 PROGRAMAS DE LIMPIEZA .....uuuuveiiieeieeeieeeeeeeeeesestaeeeeeeeeeseaaaeseesseesssassssseessansassesesessesssasssssessenssssasseesseennnrreeseeees 20
6.3 SISTEMAS DE CONTROL DE PLAGAS .....oituiteiieeeeeeiitteeeeeeeeesetaeeeeeeeeessitaeseseeeeeestseseseeeseasstssreseseseeesassesesessensasseeseeeen 20
6.3.1 CONSIAEraCioNes JENEIAIES..........cc.ccviiiiirieicee et 20
6.3.2 Medidas para impedir €] BCCES0 ..o 20
6.3.3 ANIAAMIENTO € INTESTACION ...ttt en e 20
6.3.4 VIgilanCia Y GEIECCION .......c.cuiiiiiiccec bbb 20
B.3.5 EXTAGICACION ...ttt ettt et et et et et e s ettt ettt et et et e et e e e er e e e e et et eneserereseee e enrererens 20
6.4 MANEJO DE LOS DESECHOS ....uuuutttiieetieeieeteeeeeeeeeeeseeeteeseeasessasstesssessassesstesessssasasseeeesssssssssseeeessessssseseeessssmsssesseesss 20
(R (€1107:N(@) VN0 0] 28 07-N0 25 21 (07N ) V- RS RRR 20
SECCION VII - ESTABLECIMIENTO: HIGIENE PERSONAL .....vivieeeeeet ettt eeeee ettt aeseees e s s aee e e eneeas 20
AR 2RSS VN 10 0] YN 5161 0 TSP 21
7.2 ENFERMEDADES Y LESIONES ....uuvviiiieiiiiitttetteeeeeeiiuteeeeeseeesetsssseeseessssssssssessssmssssssssessemnsssssssessemmssssesseessommnsssesseesees 21
T3 ASEO PERSONAL ......couttveiiieeeieitteeee e e eeeetaeeeeeeeeeeseaaeeeeeeeeesttaasteeeeeeaaataaseeeeeeeaastaaseeeeeeeaatsaseseeeesaaaaaseseeeesenssarseeeeeeean 21
7.4 COMPORTAMIENTO PERSONAL ....oeviiiiiieiuitereeeeeeeiiieeeeeeeeeenitseeseeseeesetseseseeeseaatssssseseeesnsssssssesessenssssesseessenssssseeeeeen 21
TS VISITANTES ...vvveeee oo eeeetteeee e e e eeeee e e e e et ee et e e e e e eeeeaaaeeeeeeeeeaeataasteeeeeesstaaeeeeeeseaastaaseeeeeeeanstsaseeeeeseanasaseeeeeeeensasreeeeeeenn 21
SECCION VI = TRANSPORTE ...t eeeeeeeeetet ettt ettt eee et et ettt ee et et et et et ee e e e eeee et et et et eeeees et et es et e eeeeeeeeee et reseaees 21
8.1 CONSIDERACIONES GENERALES .......cceetiiuttitteeeeeeiiitteeeeeeeeeieitseeeeeeeeesittsrseseeeeaaatsssseseseeesassssssseseesesssrseseseesensnsseeeeeees 22
8.2 REQUISITOS ...vvvieeeeeeeeitteeeee e e eeeeta et e e e e ettt e e e e eeeetaaeeeeeeeeeseataaeeeeeeeeaeabaaaaeeeeeeaastassaaeeeeeaassssaaeeseeeaassssaeeeeeeannsnsseeeeeeenn 22
8.3 UTILIZACION Y MANTENIMIENTO ....cceiieuuuteeieeeieeiateeeeeeeeeeseaseeeteessessssseeesesessssasassseesssssasessseesessssnnassseeessssssnsseeseesss 22
SECCION IX - INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO Y SENSIBILIZACION DE LOS CONSUMIDORES
.......................................................................................................................................................................................... 23
9.1 IDENTIFICACION DE LOS LOTES.....etettttteeeeteeeeeeteeeeeateeeeeaetessaseessasteesssssseesesassessasseesssssssesassssessasseeessssssessssssessssseees 23
9.2 INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS .....uuvvtiiiutteeeieeteeeeeueteeeeseessesteessasseessssssesssssesessssssessssssessssseessssssessssssesssssees 23
LR T 2 4 (0] 61 21 N 0 [0 TSP 23
9.4 PROGRAMAS DE COMUNICACION .......cuvtiiiiueieeetteeeeeeeeeeeaeeeeeesseeseesseseseaseesansaeessesaesesassseessssseessaseeesarsreeesneseesarseeeas 23
SECCION X - CAPACITACION ...t e vttt ettt e et et e s s et ee et es e et e eees s e et s e en e 24
10.1 SENSIBILIZACION Y RESPONSABILIDADES ........cuvtiiiittieeeireeeeeiteeeeeeseeeeeesseeeeeisseeeensseesensseesanneessenssessensseesennseseniseeens 24
10.2 PROGRAMAS DE CAPACITACION ......uuvieeiireeeeeteeeeeeeeeeeeeeeeeeiaeeeeeeaeeeeeetseeeeesseeeeesseesentseesaeneeeeesneesensseeeenneeeenneeens 25
10.3 INSTRUCCION Y SUPERVISION .......ociiiurieeiitieeeeteeeeeeeeeeeetseeeeeiseeeeeseeeeeesseeeeeseeeeeseeesensseesannseseesseesensseeeennneeenneeens 25
10.4 CAPACITACION PARA LA ACTUALIZACION DE LOS CONOCIMIENTOS ....uvvvvieeeieiiereerieeeeeeiesnereeeeessessnsnseeeeesseesnnenees 25
ANEXO |I: RECOMENDACIONES PARA UN PROGRAMA DE VIGILANCIA AMBIENTAL PARA
LISTERIA MONOCYTOGENES EN LAS AREAS DE PROCESAMIENTO.....ooieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeessesesens 26
L. INTRODUGCCION .ttt oottt et ettt e et et et et et eeeeeeeeeeee e e e e et et ee et et et eeeeeeeeene e et et et et et eeeeseneeeneeseeeneneeeeeeeeans 30
1.1 LA EVALUACION DE RIESGOS.......uuttiiiiutteeiiteeeeeitteeeeeseessasteesessseessssssessasuseesasseessssseessssseesssnsssessssssessssseeessssssesssssees 30
1.2 NIVEL ADECUADO DE PROTECCION (NAP), OBJETIVO DE INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS (OIA) Y OBJETIVO DE
RENDIMIENTO (OR) ittt et e e st e et e st esateesabeeeabeesabeesabeesabaesaseesasaesnseesasaesnseesnsaesnseesnsaennseesns 31
1.3 CRITERIOS MICROBIOLOGICOS.......ueiiieueeeeeeteeeeeiteeeeeeaeeeeeseeesessseesssassessessessasssessansaeessssesesassesessnsssessnseeesarareessnneess 32
1.3.1 Naturaleza de 10S planes de MUESIIEO .........cccuiuririiieieiieie s 32

1.4 ESTABLECIMIENTO DE UN LIMITE MICROBIOLOGICO Y ELECCION DE UN PLAN DE MUESTREO TOMANDO COMO BASE
OBJETIVOS DE INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS U OBJETIVOS DE RENDIMIENTO ......ccciiuiiiiiiiiiiiiiiiiniiiiciiceici e 35



CX/FH 05/37/5 6

1.4.1 TErminoS Y AEFINICIONES ........cc.oiuiiiieiiiec e 35
2. CLASIFICACION DE LOS ALIMENTOS .....ovuiiiiiiieieiiseiiesis ittt ssnes 36

3. EJEMPLOS SIMPLIFICADOS DE LA DETERMINACION DE OBJETIVOS DE RENDIMIENTO Y
LIMITES MICROBIOLOGICOS DERIVADOS DE LOS OBJETIVOS DE LA INOCUIDAD DE LOS

ALIMENTOS Y LA DETERMINACION DE UN PLAN DE MUESTREO .......ooniiiiiniieenieeeissessisesseeeessnes 38
3.1 LECHE PASTEURIZADA ....cottiutiiitteiteittentt et et ette et tesbee bt eaeeatesatesaeesbee et emteeateebeeabe e bt embeembesatesatensee bt enteenteessenbeenbeennes 38
3.1.1 Descripcion del producto y de SU ProdUCCION...........cccceveieieieieeeeiee e 38
3.1.2 Suposiciones especificas sobre el producto 0 10S ProCesos ... 39
3.1.3 Seleccion y calculo de objetivos de rendimiento (OR) y 0tros lImites.........ccccocoevenincnincncineen. 39
314 CONCIUSIONES ...t s bbbt 40
3.2 PESCADO AHUMADO FRIO......c.eiiiiiiiiiitietie ittt ettt ettt ettt e st et et et e e st e s e e bt eeeemteemeesaeeeseenseenteeneeeneesneenneennes 40
3.2.1 Descripcion del producto y de SU ProdUCCION...........c.eiiinieeeseee e 40
3.2.2 Suposiciones especificas sobre el producto 0 10S ProCesos ... 40
3.2.3 Seleccion y calculo de objetivos de rendimiento y limites microbiol0gicos.............cccccoovveenee. 41
3.2.4 CONCIUSIONES ...t 42
3.3 HORTALIZAS DE HOJA PRECORTADAS (LECHUGA EN TIRAS) ..cuvetirueniiniteiteitententeniesieestestessensessessessesseeseessensensensenuens 42
3.3.1 Descripcion del producto y de SU ProdUCCION...........cc.eiiiinieieeeee e 42
3.3.2 Suposiciones especificas sobre el producto 0 10S ProCesos ... 43
3.3.3 Seleccion y calculo de objetivos de rendimiento y limites microbiol6gicos.............cccccvvveinnee. 43
3134 CONCIUSIONES ..ot 44
3.4 EMBUTIDOS FERMENTADOS SECOS .....ceutittettettenteeitenitenttenttenteenteestesmeesaeesueenseenseessesssesssensaenseenseessessesmeesmeesseenseenee 45
3.4.1 Descripcion del producto y de SU ProdUCCION...........cc.cceveieieieiieiceeee e 45
3.4.2 Suposiciones especificas sobre el producto 0 10S ProCesos ... 45
3.4.3 Seleccion y calculo de objetivos de rendimiento y limites microbiol0gicos...........cccccovenenee. 45
345 CONCIUSIONES ...t s bbbt 46
3.5 ESTABLECIMIENTO DE UN LIMITE MICROBIOLOGICO Y ELECCION DE UN PLAN DE MUESTREO TOMANDO COMO BASE
LOS OTA Y LOS OR .ttt ettt e a e b e b et e e s et e s at e sh e et e emb e es bt eb e e ebee b e e bt emaeeaeesaeenbeenaeenee 46

4. REFERENCIAS ... h bbb s e bbb e b b e bt e e e e b e R e bbbt e e e r e ere 49



CX/FH 05/37/5 7

INTRODUCCION

Listeria (L.) monocytogenes es una bacteria Gram positiva encontrada ampliamente distribuida tanto en
el medio agrario (suelo, plantas, forraje en silos, materia fecal, aguas residuales, agua), como en la
acuacultura y los ambientes de procesamiento de alimentos. L. monocytogenes es un residente intestinal
pasajero en los seres humanos; del 2 % al 10 % de la poblacidon en general son portadores de este
microorganismo sin presentar consecuencias de salud evidentes.! Comparada con otras bacterias
patogenas que no producen esporas y que son transmitidas en los alimentos (p. ej., Salmonella spp.,
Escherichia coli enterohemorragica), L. monocytogenes es resistente a varias condiciones
medioambientales tales como altas concentraciones de sal o acidez. L.monocytogenes crece en
condiciones de bajo oxigeno y en temperaturas de refrigeracion, y sobrevive por largos periodos en el
medio ambiente, en los alimentos, en la planta procesadora y en el refrigerador doméstico. A pesar de
encontrarse frecuentemente en alimentos crudos tanto de origen vegetal como animal, casos esporadicos
o brotes epidémicos de listeriosis son relacionados generalmente con los alimentos listos para el
consumo, alimentos refrigerados y, con frecuencia, implican la recontaminacioén post procesamiento de
los alimentos cocidos.

L. monocytogenes ha sido aislada en alimentos tales como las verduras crudas, la leche cruda y la leche
liquida pasteurizada, los quesos (en especial las variedades suaves y curadas), el helado, la mantequilla,
los embutidos de carne cruda fermentados, la carne cruda y cocida de aves de corral, las carnes crudas y
procesadas (de todos los tipos) y en el pescado crudo, conservado y ahumado. Incluso cuando
L. monocytogenes estd presente inicialmente en cantidades pequeias en un alimento contaminado, el
microorganismo podria multiplicarse durante el almacenamiento en los alimentos que brindan
condiciones Optimas para su crecimiento, incluso en temperaturas de refrigeracion.

L. monocytogenes causa listeriosis invasiva cuando el microorganismo penetra la tinica interna del tubo
digestivo y produce infecciones en puntos normalmente estériles dentro del cuerpo. La probabilidad de
que L. monocytogenes pueda causar una infeccion sistematica depende de una variedad de factores los
cuales incluyen la cantidad de microorganismos consumidos, la susceptibilidad del anfitrion y la
virulencia de la cepa especifica ingerida. Casi todas las cepas de L.monocytogenes parecen ser
patogenas aunque el grado de su virulencia, segiin ha sido determinado en estudios en animales, varia
considerablemente. La listeriosis es una infeccidbn que afecta con mayor frecuencia a personas
inmunodeprimidas, incluso aquellas que padecen enfermedades cronicas (p. €j., cancer, diabetes, SIDA),
fetos o neonatos (supuestamente infectados in utero), los ancianos y las personas que estan recibiendo
tratamiento con medicamentos inmunosupresores (p. €j., pacientes que han recibido trasplantes). La
bacteria afecta con mayor frecuencia el utero de las mujeres embarazadas, el sistema nervioso central o
el torrente sanguineo. Los indicios de listeriosis incluyen pero no estan limitados a: bacteriemia,
septicemia, meningitis, encefalitis, aborto espontaneo, enfermedades neonatales, nacimiento prematuro
y mortinatalidad. Los periodos de incubacion previos a la presentacion de sintomas en las personas
infectadas varia de unos cuantos dias hasta los tres meses. L. monocytogenes también puede causar
gastroenteritis febril leve en personas que de otro modo estdn sanas. La importancia para la salud
publica de este tipo de listeriosis parece ser mucho menor que la de la listeriosis invasiva.

Los datos epidemioldgicos disponibles muestran que ocurren tanto casos esporadicos como brotes de
listeriosis invasiva, siendo los esporadicos los responsables de la mayoria de los casos. La listeriosis
invasiva es una enfermedad relativamente poco comun pero frecuentemente severa, con una frecuencia
tipicamente de 3 a 8 casos por 1,000,000 de personas y tasas de mortalidad del 20 al 30 % entre los
pacientes hospitalizados.” Durante los tltimos afios, la frecuencia de listeriosis se ha mantenido
constante en la mayoria de los paises; varios paises han informado de una reduccion en la frecuencia de

'FAO (2000): Consulta Conjunta FAO/OMS de Expertos sobre la Evaluacion de Riesgos de Peligros Microbiologicos en los
Alimentos. FAO, Documento sobre Alimentos y Nutricion N°. 71.

2FAO y OMS (2001): Consulta Conjunta FAO/OMS de Expertos sobre la Evaluacion de Riesgos de Peligros Microbiologicos en los
Alimentos: Caracterizacion del riesgo de Salmonella spp. en los huevos y en los pollos de engorde, y de L. monocytogenes en los
alimentos listos para el consumo. FAO, Documento N°. 72 sobre Alimentos y Nutricion.
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casos de enfermedades. Estas reducciones muy probablemente reflejan los esfuerzos realizados en esos
paises por la industria y los gobiernos (a) para implementar las Buenas practicas de higiene (BPH) y
aplicar el sistema de HACCP, a fin de reducir la frecuencia y el alcance de L. monocytogenes en los
alimentos listos para el consumo, (b) para mejorar la integridad de la cadena fria a lo largo del
procesamiento, la distribucidn, las ventas al por menor y en los hogares, a fin de reducir la frecuencia
del uso de las temperaturas indebidas que fomentan el crecimiento de L. monocytogenes, y (c) para
mejorar la comunicacion de riesgos, en particular para los consumidores que tienen un riesgo mayor de
contraer listeriosis. Sin embargo, se necesitan mas acciones en el &mbito mundial para lograr una mejora
continua de la salud publica mediante la reduccion de la frecuencia de la listeriosis humana transmitida
por los alimentos. Periddicamente se han notado aumentos transitorios en dicha frecuencia en varios
paises. Estos han sido relacionados tipicamente con brotes trasmitidos por alimentos especificos, con
frecuencia, provenientes de fabricantes especificos. En tales casos, la frecuencia de listeriosis volvio a
los valores de referencia anteriores después de que los alimentos responsables de la transmision fueron
retirados del mercado, y los consumidores recibieron informacién de salud publica eficaz pertinente a
las elecciones de alimentos y practicas de manipulacion apropiadas.

La listeriosis ha sido reconocida como una enfermedad humana desde la década de los treinta; sin
embargo, no fue sino hasta la década de los ochenta, cuando ocurrieron varios y grandes brotes
epidémicos en Norteamérica y Europa, que la funcion desempefiada por los alimentos en la transmision
de la enfermedad fue reconocida por completo. Los alimentos son ahora considerados a constituir el
principal vehiculo de transmision de L. monocytogenes. Una variedad de alimentos especificos ha sido
implicada tanto en brotes epidémicos como en casos esporadicos de listeriosis (p. €j., carnes procesadas,
quesos suaves, pescado ahumado, mantequilla, leche y ensalada de repollo (col) con mayonesa). Los
alimentos relacionados con la listeriosis han sido en su gran mayoria productos listos para el consumo
que son tipicamente conservados por largos periodos en refrigeracion o temperaturas frias.

El gran nimero de alimentos listos para el consumo en los que L. monocytogenes ha sido por lo menos
ocasionalmente aislada, ha dificultado el proceso de concentrar eficazmente los programas de control
alimentario en aquellos alimentos especificos que representan el mayor riesgo para la transmision
alimentaria de la listeriosis. Como un medio para tratar ésta y otras preguntas afines, se han emprendido
varias evaluaciones de riesgos cuantitativas oficiales para valorar cuestiones relacionadas con los
riesgos relativos entre los distintos alimentos listos para el consumo y los factores que contribuyen a
esos riesgos. Las evaluaciones de riesgo gubernamentales disponibles actualmente incluyen (1) una
evaluacion de riesgos comparativa de 23 categorias de alimentos listos para el consumo realizada por la
Administracion Estadounidense de Alimentos y Medicamentos (U.S. Food and Drug Administration,
FDA) y el Servicio de Inspeccion e Inocuidad de los Alimentos (Food Safety and Inspection Service,
FSIS) (FDA/FSIS, 2003)*, (2) una evaluacion de riesgos comparativa de cuatro alimentos listos para el
consumo realizada por la JEMRA de la FAO y la OMS, a peticion del Comité del Codex sobre Higiene
de los Alimentos*, y (3) un anélisis de vias del producto / proceso para las carnes procesadas, realizado
por el Servicio Estadounidense de Inspeccion e Inocuidad de los Alimentos’, en el que se examing el
riesgo de la contaminacion del producto a raiz de las superficies que entran en contacto con los
alimentos.

Cada una de estas evaluaciones articula los conceptos que los paises pueden utilizar para identificar y
categorizar aquellos productos listos para el consumo que representan un riesgo significativo para la

3 FDA/FSIS, 2003. Evaluacion cuantitativa del riesgo relativo para la salud publica de Listeria monocytogenes de
transmision alimentaria, entre categorias especificas de alimentos listos para el consumo (Quantitative assessment of the
relative risk to public health from foodborne Listeria monocytogenes among selected categories of ready-to-eat foods),
en www.cfsan.fda.gov

* FAO/OMS, 2004. Evaluacion de riesgos de Listeria monocytogenes en los alimentos listos para el consumo. Informe
técnico. Evaluacion de riesgos microbioldgicos, Serie N°. 5.

> Norma del FSIS Disefiada para Reducir la Presencia de Listeria monocytogenes en los Alimentos Listos para el
Consumo y en las Carnes de Aves de Corral (FSIS Rule Designed to Reduce Listeria monocytogenes in Ready-to-Eat
Meat & Poultry), en http://www.fsis.usda.gov/factsheets/fsis_rule designed to reduce listeria/index.asp
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listeriosis transmitida por los alimentos. Se identificaron cinco factores clave que contribuyen
fuertemente al riesgo de la listeriosis relacionada con los alimentos listos para el consumo:

e (Cantidad y frecuencia del consumo de un alimento

e Frecuenciay grado de contaminacion de un alimento con L. monocytogenes
e Capacidad del alimento para favorecer el crecimiento de L. monocytogenes
e Temperatura del almacenamiento frio o bajo refrigeracion del alimento

e Duracion del almacenamiento frio o bajo refrigeracion

Por lo general, una combinacion de intervenciones es mas eficaz que cualquier intervencion unica para
controlar el riesgo (FDA/FSIS, 2003).

Ademas de los factores mencionados anteriormente que influyen en el nimero de organismos de L.
monocytogenes presentes en el alimento en el momento de consumo, la predisposicion de una persona
es importante en la determinacion de la probabilidad de contraer listeriosis.

Las evaluaciones de riesgos que han sido realizadas han identificado consistentemente el impacto que la
capacidad de un alimento para favorecer el crecimiento de L. monocytogenes tiene en el riesgo de
contraccion de la listeriosis. Aquellos alimentos que son capaces de mantener el crecimiento del
organismo durante la vida util normal de un producto, aumentan considerablemente el riesgo de que el
alimento contribuya a la contraccion de la listeriosis transmitida por los alimentos. El control del
crecimiento puede ser logrado mediante varios métodos distintos, incluida la reformulacion del
producto, de tal manera que uno o mas de los parametros que influyen en el crecimiento de la bacteria
(p. ¢j., el pH, la actividad del agua, la presencia de compuestos inhibitorios, etc.) sean alterados, a fin de
que el alimento no mantenga mas el crecimiento de ésta. Alternativamente, otros medios para asegurar
que el crecimiento no ocurra a un grado significativo antes del consumo del producto son el control
riguroso de la temperatura, de manera que los alimentos listos para el consumo nunca sobrepasen los 6
°C (y que, de preferencia, no sobrepasen de 2 °C a 4 °C), y/o la reducciéon de la duracion de la vida util
del producto en almacenamiento bajo refrigeracion o frio.

Muchos de los productos listos para el consumo que son asociados con la listeriosis transmitida por los
alimentos incluyen un paso listericidal en su produccion. Por consiguiente, la frecuencia y el grado de
contaminacion de estos productos con L.monocytogenes estan tipicamente relacionados con la
recontaminacion del producto antes del envasado final o con la manipulacion ulterior durante su
comercializacion o uso en el hogar. Por lo tanto, otra estrategia para controlar la listeriosis transmitida
por los alimentos es reducir la recontaminacion del producto y/o introducir un tratamiento de mitigacion
adicional después del envasado final. El control de la frecuencia y el grado de contaminacion es
probable y fuertemente influenciado por factores tales como la atencion prestada al disefio y al
mantenimiento del equipo, y la integridad de la cadena fria, siendo ésta ultima claramente identificada
como un factor de riesgo (es decir, la temperatura del almacenamiento bajo refrigeracion o frio).

Algunos alimentos listos para el consumo no incluyen un tratamiento listericidal. La inocuidad del
producto en aquellas instancias depende de los pasos tomados durante la produccion primaria, el
procesamiento y la distribuciéon y uso ulteriores para minimizar o reducir la contaminacion o la
recontaminacion, y limitar el crecimiento mediante la conservacion de la cadena fria y la limitacion de
la duracion del almacenamiento bajo refrigeracion.

La evaluacion de riesgos de la FAO y la OMS también identifico claramente que para que los programas
de control de los alimentos sean eficaces, éstos deben ser capaces de lograr consistentemente el grado de
control requerido; el riesgo de la listeriosis estd en su mayoria relacionado con fallas en el cumplimiento
de las normas vigentes establecidas para L. monocytogenes, ya sean a 0.04 o bien a 100 unidades
formadoras de colonias (UFC) por gramo. Los anélisis realizados dentro de esa evaluacion de riesgos
claramente indican que el mayor riesgo asociado con los productos listos para el consumo corresponde a
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esa pequeia porcion de productos con altos niveles de contaminacion con L. monocytogenes. Por lo
tanto, un componente clave de un exitoso programa de gestion de riesgos es el aseguramiento de que las
medidas de control (p. ¢€j., la prevencion de la contaminacion y del crecimiento del patégeno) puedan ser
logradas consistentemente.

SECCION I - Objetivos

Estas directrices proporcionan asesoramiento a los gobiernos sobre un marco para el [control] de
L. monocytogenes en los alimentos listos para el consumo, con miras a proteger la salud publica y
facilitar el comercio. El objetivo principal de estas directrices es reducir al minimo la probabilidad de
enfermedades causadas por la presencia de L. monocytogenes en los alimentos. Las directrices también
proporcionan informacion que sera de interés para la industria alimentaria, los consumidores y otras
partes interesadas.

SECCION Il - AMBITO DE APLICACION

2.1 Ambito de aplicacion

Estas directrices se aplican a toda la cadena alimentaria, desde la produccion primaria hasta el consumo.
Sin embargo, tomando como base los resultados de la evaluacion de riesgos de la FAO y la OMS, otras
evaluaciones de riesgos y evaluaciones epidemiologicas disponibles, estas directrices se concentraran en
las medidas de control que pueden ser utilizadas, cuando proceda, para prevenir la contaminacion y/o el
crecimiento de L. monocytogenes en los alimentos listos para el consumo, los cuales son los alimentos
predominantemente asociados con los casos esporadicos o brotes epidémicos de la listeriosis. Estas
directrices recalcan las medidas de control fundamentales que afectan los factores clave, que a su vez
influyen en la frecuencia y el grado de contaminacion de los alimentos listos para el consumo con
L. monocytogenes y, por ende, en el riesgo de la listeriosis. En muchos casos, estas medidas de control
se encuentran articuladas de manera general en el Cdodigo Internacional Recomendado de Practicas:
Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, rev. 3-1997, enmendado en 1999)
como parte de la estrategia general para el control de patdgenos transmitidos en los alimentos. Al
presentar estas directrices, se hace la suposicion de que estos Principios generales de higiene de los
alimentos estan siendo implementados. Aquellos principios que son declarados nuevamente reflejan la
necesidad de una atencion especial para el control de L. monocytogenes.

2.2 Definiciones

Se aplicaran las definiciones del “Anteproyecto de Principios y Directrices para la Aplicacion de la
Gestion de Riesgos Microbioldgicos™.

Alimento listo para el consumo: Todo alimento (incluidas las bebidas) que es normalmente consumido
en estado crudo, o todo alimento manipulado, procesado, mezclado, cocido o que de otra manera ha sido
preparado en una forma que es normalmente consumida sin ser sometida a un procesamiento ulterior. °

SECCION 111 - PRODUCCION PRIMARIA

Muchos de los alimentos listos para el consumo son sometidos a uno o mas tratamientos durante el
procesamiento o la preparacion que inactivan a L. monocytogenes. Para estos alimentos, la salud animal
y la aplicacion general de las buenas practicas agricolas deberian ser suficientes para reducir al minimo
la prevalencia de L. monocytogenes en la produccion primaria.

% Directrices para el Disefio de Medidas de Control para los Alimentos Vendidos en la Via Publica en Africa. CAC/GI
22 — 1997, (rev. 1-1991); para los efectos de este documento se considera que el “procesamiento ulterior” incluye
solamente pasos listericidales (p. ¢j., la coccion)”.
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En aquellos alimentos listos para el consumo que son fabricados sin un tratamiento listericidal, se
necesita prestar atencion adicional a la produccion primaria para asegurar el control especifico del
patogeno (p. ej., el control de la mastitis causada por L. monocytogenes en el ganado vacuno y ovino
lechero donde la leche se utilizard para elaborar quesos a base de leche cruda, la frecuencia de
L. monocytogenes en la leche cruda en relacion con la alimentacion con ensilaje indebidamente
fermentado, las altas concentraciones de L. monocytogenes en el puerco utilizado para embutidos
fermentados como resultado de sistemas de alimentacion en humedo, la contaminacion fecal de las
frutas y hortalizas frescas), incluido el aumento de atencion en la higiene personal y en los programas de
manejo del agua en los centros de produccion primaria.

El andlisis de la materia prima para la deteccion de L. monocytogenes puede ser, cuando proceda, una
herramienta importante para verificar que las medidas de control en el ambito de la produccion primaria
estan restringiendo adecuadamente la frecuencia y el grado de contaminacion en la medida necesaria
para lograr el nivel de control requerido durante la elaboracion ulterior.

3.1 Higiene del medio

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

3.2 Produccidn higiénica de las materias primas de los alimentos

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

3.3 Manipulacion, almacenamiento y transporte

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

3.4. Limpieza, mantenimiento e higiene del personal en la produccion primaria

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Précticas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.
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SECCION IV - ESTABLECIMIENTO DISENO E INSTALACIONES

Objetivos:

El equipo y las instalaciones deberian estar disefiados, construidos y proyectarse de tal manera que se
asegure que se permita una labor adecuada de la limpieza y se reduzca al minimo la posibilidad de
lugares donde pueda ocultarse L. monocytogenes, asi como la posibilidad de la contaminacion cruzada y
la recontaminacion.

Justificacion:

- Laintroduccion de L. monocytogenes en el entorno del procesamiento de los alimentos listos para el
consumo ha resultado de la indebida separacion entre las areas de productos crudos y las areas de
productos terminados, asi como del control deficiente de la circulacion de empleados o del equipo.

- La incapacidad de limpiar y desinfectar debidamente el equipo y los edificios debido a una
disposicion o disefio deficiente y a la existencia de areas inaccesibles a la limpieza ha resultado en
capas biologicas que contienen L. monocytogenes y en sitios que la ocultan que han sido fuentes de
contaminacion del producto.

- El uso de procedimientos de limpieza por aspersion que aerolizan el microorganismo ha sido
relacionado con la diseminacion de L. monocytogenes en el entorno de procesamiento.

- La incapacidad de controlar debidamente la ventilacion para reducir al minimo la condensacion
sobre las superficies en las plantas procesadoras de alimentos puede resultar en la presencia de
L. monocytogenes en gotitas y aerosoles, que a su vez puede causar la contaminacion del producto.

4.1 Emplazamiento
4.1.1 Establecimientos

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

4.1.2 Equipo

Siempre que sea posible, el equipo deberia ser disefiado y colocado de tal manera que se facilite el
acceso para realizar eficazmente las tareas de limpieza y desinfeccion, y asi evitar la formacion de capas
bioldgicas que contengan L. monocytogenes y lugares donde ésta pueda ocultarse.

4.2 Edificios y salas
4.2.1 Disefio y disposicion

Siempre que sea factible, los edificios y las salas deberian estar disefiados de tal manera que exista una
separacion entre las areas de los productos crudos y las areas de los productos terminados listos para el
consumo. Esto puede lograrse de varias maneras, incluso mediante el flujo lineal del producto (de crudo
a terminado) con filtracion del flujo del aire en la direccion opuesta (de productos terminados a crudos)
o mediante divisiones fisicas. Se deberia mantener una presion positiva del aire en el lado de las
operaciones de los productos terminados en relacion con el lado de productos crudos (p. €j., mantener
las presiones de aire mas bajas en las areas de productos crudos y las presiones mas altas en las areas de
productos terminados).

Cuando sea factible, las areas de lavado del equipo alimentario utilizado en la elaboracion del producto
terminado deberian ser ubicadas en una sala separada del area de procesamiento del producto terminado.




CX/FH 05/37/5 13

Esta ultima area deberia estar separada del area de manipulacion de materias primas y del area de
limpieza del equipo utilizado en la manipulacion de la materia prima a fin de prevenir la
recontaminacion del equipo y de los utensilios utilizados en los productos terminados. Las salas donde
los productos listos para el consumo sean expuestos al medioambiente deberian ser disefiadas de tal
manera que se puedan conservar tan secas como sea posible; las operaciones humedas con frecuencia
aumentan el crecimiento y la propagacion de L. monocytogenes.

4.2.2 Nuevas construcciones 0 renovaciones

Debido a la capacidad de L. monocytogenes de sobrevivir en el medio ambiente de la planta procesadora
por largos periodos, las alteraciones causadas por la construccion o la modificacion de la disposicion de
las instalaciones pueden resultar en la reintroduccion de L. monocytogenes de los sitios donde ésta se
oculta al medio ambiente. Cuando proceda, se deberia prestar la debida atencion para aislar el area de
construccion, a fin de mejorar las operaciones de higiene y para aumentar la vigilancia ambiental para
detectar la presencia de Listeria spp. durante las tareas de construccion o renovacion (véase la seccion

6.3).
4.2.3 Instalaciones temporales / moviles y distribuidores automaticos

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

4.3 Equipo
4.3.1 Consideraciones generales

Debido a la capacidad de L. monocytogenes de existir en capas biologicas y de persistir en sitios ocultos
por largos periodos, el equipo de procesamiento deberia ser disefiado, construido y mantenido de tal
manera que se eviten, por ejemplo, las grietas, hendiduras, soldaduras asperas, tubos y soportes huecos,
montajes proximos de superficies de metal a metal o de metal a plastico, sellos y juntas gastados u otras
areas que no pueden alcanzarse durante las operaciones normales de limpieza y desinfeccion de las
superficies que entran en contacto con los alimentos y areas adyacentes.

Las rejillas u otros equipos utilizados para el transporte del producto expuesto deberian tener coberturas
de proteccion, que sean facilmente limpiables, sobre las ruedecillas para prevenir la contaminacion de
los alimentos por medio de las salpicaduras causadas por éstas.

Las superficies frias (p. ej., los refrigeradores) pueden ser fuentes de bacterias psicrotrofas,
especialmente de L. monocytogenes. La condensacion de las bandejas de los refrigeradores deberia ser
dirigida a un desaguadero mediante una manguera, o las bandejas de goteo deberian vaciarse, limpiarse
y desinfectarse con regularidad.

El aislamiento deberia ser disefiado e instalado de una manera tal que no se convierta en un sitio de
ocultamiento de L. monocytogenes.

4.3.2 Equipo de control y vigilancia de los alimentos

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

4.3.3 Recipientes para los desechos y las sustancias no comestibles

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.
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4.4 Servicios
4.4.1 Abastecimiento de agua

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

4.4.2 Desague y eliminacion de desechos

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

4.4.3 Limpieza

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

4.4.4 Servicios de higiene y aseos para el personal

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

4.4.5 Control de la temperatura

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Précticas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

4.4.6 Calidad del aire y ventilacion

El control de la ventilacion para reducir al minimo la condensacion es particularmente importante para
el control de L. monocytogenes, debido a que el organismo ha sido aislado de una amplia variedad de
superficies en las plantas procesadoras de alimentos. Cuando sea factible, las instalaciones deberian ser
disefiadas de tal manera que las gotitas o los aerosoles de la condensacion no contaminen directa o
indirectamente los alimentos ni las superficies que entran en contacto con los alimentos.

4.4.7 lluminacién

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Précticas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

4.4.8 Almacenamiento

Cuando sea factible y apropiado para el producto alimenticio, y cuando los ingredientes alimentarios y
los productos favorezcan el crecimiento de L. monocytogenes, las salas de almacenamiento deberian ser
disefiadas para mantener una temperatura tan baja como sea posible (inferior a los 6 °C y de preferencia
inferior a los 2 °C - 4 °C) para reducir al minimo el crecimiento durante la retencion. Las materias
primas deberian ser almacenadas por separado de los productos procesados y terminados.

SECCION V - CONTROL DE LAS OPERACIONES

Objetivos:

Las operaciones de procesamiento deberian ser controladas para reducir la frecuencia y el grado de
contaminacion en el producto terminado, reducir al minimo el crecimiento de L. monocytogenes en el
producto terminado y reducir la probabilidad de que el producto sera recontaminado y/o que favorecera
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el crecimiento de L. monocytogenes durante su posterior distribucion, comercializacion y uso en el
hogar.

Justificacion:

Para muchos productos listos para el consumo, los procesos listericidales’ pueden asegurar la reduccion
adecuada del riesgo. Sin embargo, no todos los productos listos para el consumo reciben dicho
tratamiento y otros productos listos para el consumo podrian ser expuestos al medio ambiente y por
consiguiente ser sujetos a la posibilidad de la recontaminacion. La prevencion de la contaminacion
cruzada, el control riguroso del tiempo y la temperatura para los productos en los cuales puede crecer
L. monocytogenes, y la formulacion de productos que presentan obstidculos al crecimiento de
L. monocytogenes pueden reducir al minimo el riesgo de la listeriosis.

5.1 Control de los peligros alimentarios

El control de L. monocytogenes para muchos de los productos listos para el consumo requerira
tipicamente una aplicacion rigurosa de las Buenas practicas de higiene y de otros programas de apoyo.
Estos programas de requisitos esenciales, junto con el sistema de HACCP, proporcionan un marco
exitoso para el control de L. monocytogenes.

Los factores y atributos descritos a continuacion son componentes de programas de Buenas practicas de
higiene que tipicamente requeriran un alto nivel de atencion para controlar a L. monocytogenes y pueden
ser identificados como puntos criticos de control en programas del sistema de HACCP donde
L. monocytogenes es identificada como un peligro.

5.2 Aspectos clave de los sistemas de control de la higiene
5.2.1 Control del tiempo y la temperatura

Las evaluaciones de riesgos realizadas por los organismos estadounidenses FDA y FSIS, y por la FAO y
la OMS sobre L. monocytogenes en los alimentos listos para el consumo demostraron la tremenda
influencia que la temperatura del almacenamiento tiene en el riesgo de la listeriosis asociada con los
alimentos listos para el consumo que favorecen el crecimiento de L. monocytogenes. Por lo tanto, la
vigilancia y el control de las temperaturas de almacenamiento bajo refrigeracion, realizados de tal
manera que la temperatura del producto no sobrepase los 6 °C (y, de preferencia, los 2 °C - 4 °C), son
tipicamente una medida de control clave cuando hay probabilidades de que estos alimentos contengan
L. monocytogenes.

La duracion de la vida 1util es otro factor importante que contribuye al riesgo asociado con los alimentos
que favorecen el crecimiento de L. monocytogenes. La vida til de tales alimentos deberia ser coherente
con la necesidad de controlar a L. monocytogenes. Debido a que L. monocytogenes es capaz de crecer
bajo temperaturas de refrigeracion, la duracion de la vida Util deberia basarse en estudios apropiados que
evaluen el crecimiento de L.monocytogenes en el alimento. Estudios sobre la vida util y otra
informacion son herramientas importantes que facilitan la seleccion de la duracion de la vida util. Si se
llevaran a cabo, estos estudios deberian tomar en cuenta el hecho de que las temperaturas bajas
adecuadas pueden no ser mantenidas a lo largo de la cadena alimentaria completa hasta el punto de
consumo y que el uso de las temperaturas indebidas podria ocurrir.

5.2.2 Fases de procesos especificos

Los procesos listericidales deberian ser validados para asegurar que los tratamientos son eficaces y que
pueden ser aplicados consistentemente (véase la seccion V del Codigo Internacional Recomendado de

7 Todo tratamiento apropiado que es letal para Listeria.




CX/FH 05/37/5 16

Practicas: Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, rev. 3 -1997,
enmendado 1999)).

En algunos productos se podria depender de parametros unicos, tales como un pH menor a 4.0, una
actividad del agua menor a 0.92 o la congelacion, para prevenir el crecimiento de L. monocytogenes. En
otros productos se utiliza una combinacién de parametros. Se deberia realizar la validacion para
asegurar la eficacia del proceso en situaciones donde se utilizan combinaciones de pardmetros o
condiciones bacteriostaticas.

En los productos que favorezcan el crecimiento de L. monocytogenes, que tienen probabilidades de
recontaminarse antes del envasado final, medidas de control adicionales podrian ser necesarias, por
ejemplo, la congelacion del producto, la determinacion de una vida util mas corta, la reformulacion del
producto de tal manera que éste ya no favorezca el crecimiento de L. monocytogenes o la aplicacion de
un tratamiento listericidal post envasado, es decir, un tratamiento térmico, un tratamiento de alta
presion, irradiacion, etc.

5.2.3 Especificaciones microbioldgicas y de otra indole
Actualmente en curso de elaboracion
5.2.4 Contaminacién microbiolégica cruzada

La contaminaciéon microbioldgica cruzada es una cuestion de gran importancia en cuanto a
L. monocytogenes se refiere. Esta puede ocurrir mediante el contacto directo con la materia prima, el
personal, aerosoles, utensilios y equipos contaminados, etc. La contaminacion cruzada puede ocurrir en
cualquier fase donde el producto es expuesto al medio ambiente, incluidos el procesamiento, el
transporte, las ventas al por menor y en el hogar.

Los patrones de circulacion de los empleados, los productos alimenticios y el equipo deberian ser
controlados entre el procesamiento en crudo, las areas de almacenamiento y las areas de los productos
terminados para reducir al minimo la transmision de L. monocytogenes. Por ejemplo, los atomizadores
de espuma automatizados pueden ser un método eficaz alternativo a los bafios de pies cuando las
personas, los carritos, los montacargas y otros equipos portatiles deban entrar en un area donde estén
expuestos los alimentos listos para el consumo. Otro ejemplo es el uso de un sistema de codificacion
con colores para identificar al personal asignado a distintas areas de la planta.

Los utensilios, plataformas, carritos, montacargas y tarimas moéviles deberian ser dedicados para su uso
ya sea en el area de productos crudos, o bien, en el area de productos terminados para reducir al minimo
la contaminacion cruzada. Alternativamente, éstos deberian ser limpiados y desinfectados antes de su
entrada en el area de los productos terminados.

Las salmueras reutilizadas y el agua de proceso reciclada utilizadas en contacto directo con el producto
terminado deberian ser desechadas o descontaminadas (p. ej., mediante la cloracion, un tratamiento
térmico o algln otro tratamiento eficaz) con una frecuencia suficiente para asegurar el control de L.
monocytogenes.

Los alimentos listos para el consumo que no favorecen el crecimiento de L. monocytogenes pero que
pueden contener bajas concentraciones de este patdgeno no deberian ser una fuente de contaminacion
para otros alimentos listos para el consumo que puedan favorecer el crecimiento de este patdogeno. Se
deberia considerar el hecho de que algunos alimentos listos para el consumo con requerimientos
especiales de manipulacion (como por ejemplo el helado), que son manipulados después de su abertura,
pueden presentar un riesgo menor de ser vectores de contaminacion cruzada para otros productos listos
para el consumo, en virtud de que los productos de manipulacion especial son consumidos rapidamente.
Sin embargo, otros productos listos para el consumo, con formulaciones especiales (por ejemplo el
embutido fermentado seco), que son manipulados después de su abertura pueden presentar un riesgo
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mayor de ser vectores de contaminacion cruzada para otros productos listos para el consumo, en virtud
de que ninguno de estos grupos de productos pueden ser consumidos rapidamente.

5.2.5 Contaminacion fisica y quimica

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

5.3 Requisitos relativos a las materias primas

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

5.4 Envasado

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

5.5 Agua

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

5.5.1 En contacto con los alimentos

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

5.5.2 Como ingrediente

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

5.5.3 Hielo y vapor

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

5.6 Direccion y supervision

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Précticas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

5.7 Documentacion y registros

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

5.8 Procedimientos para retirar alimentos

Tomando como base el nivel de riesgo determinado asociado con la presencia de L. monocytogenes en
un producto alimenticio especifico, se podria tomar la decision de retirar el producto contaminado del
mercado. En algunos casos se deberia considerar la necesidad de notificar al publico.
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5.9 Vigilancia de la eficacia de las medidas de control para L. monocytogenes

Un programa de vigilancia ambiental eficaz es un componente esencial de un programa de control de
Listeria, particularmente en los establecimientos que producen alimentos listos para el consumo que

favorecen el crecimiento de L. monocytogenes y que podrian contenerla.

En el ANEXO 1 se presentan recomendaciones para el disefio de un programa de vigilancia ambiental
para Listeria monocytogenes en las areas de procesamiento.

SECCION VI - ESTABLECIMIENTO: MANTENIMIENTO Y SANEAMIENTO

Objetivos:

Proporcionar orientacion especifica sobre como los procedimientos preventivos de mantenimiento y de
saneamiento, junto con un programa de vigilancia ambiental eficaz pueden reducir la contaminacion de
los alimentos con L. monocytogenes, en particular cuando los alimentos favorecen el crecimiento de L.
monocytogenes:

Se deberian dirigir procedimientos bien estructurados de limpieza y desinfeccion contra
L. monocytogenes en las areas de procesamiento de alimentos donde los alimentos listos para el
consumo se encuentran expuestos, a fin de reducir:

e La probabilidad de que el producto sera recontaminado después del procesamiento

e El grado de contaminacion en el producto terminado

Justificacion:

Los programas basicos de limpieza y desinfeccion son criticos para asegurar el control de
L. monocytogenes. Es necesario tener un programa de vigilancia ambiental para Listeria en las areas de

procesamiento donde los alimentos listos para el consumo se encuentran expuestos, a fin de evaluar el
control y, por ende, la probabilidad de la contaminacion de los alimentos.

6.1 Mantenimiento y limpieza
6.1.1 Consideraciones generales

Los establecimientos deberian implementar un calendario para la aplicacion de un programa de
mantenimiento preventivo eficaz para prevenir fallas del equipo durante la operacion asi como la
creacion de lugares donde puedan ocultarse las bacterias. Las fallas del equipo durante la produccion
aumentan el riesgo de la contaminacion con L. monocytogenes durante las reparaciones del equipo. El
programa de mantenimiento preventivo deberia prepararse por escrito e incluir un calendario de
mantenimiento definido.

El programa de mantenimiento preventivo deberia incluir el reemplazo o la reparacion programada del
equipo antes de que éste se convierta en una fuente de contaminacion. El equipo deberia ser
inspeccionado peridodicamente en busca de partes que estén agrietadas, desgastadas o donde se han
creado espacios donde puedan acumularse la comida y la humedad (es decir, lugares donde puedan
ocultarse las bacterias). El mantenimiento preventivo deberia incluir el examen y el mantenimiento
periddicos de equipos tales como estructuras de soporte para equipo, cintas transportadoras, filtros,
juntas, bombas, equipo para separacion de porciones, equipo de llenado y méaquinas de envasado. Los
filtros de aire utilizados para traer aire del exterior al interior de la planta deberian ser examinados y
cambiados segun las especificaciones del fabricante o con mayor frecuencia tomando como base la
diferencia de presion o la vigilancia microbiologica.
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Siempre que sea posible, las herramientas utilizadas para el mantenimiento del equipo al que se exponen
los alimentos listos para el consumo deberian ser dedicadas al area de productos terminados. Dichas
herramientas deberian ser lavadas y desinfectadas antes de su uso. El personal de mantenimiento en el
area de productos terminados deberia cumplir con los mismos requisitos de higiene como aquellos de
los empleados en el area de produccion del producto terminado. Las superficies del equipo que entran en
contacto con los alimentos deberian ser limpiadas y desinfectadas después de efectuarse el trabajo de
mantenimiento, antes del uso en la produccion. El equipo que pudo haber sido contaminado durante el
trabajo de mantenimiento de los servicios de las instalaciones, por ejemplo, del sistema de aire, el
sistema de agua, etc., o durante el remodelado, deberia ser limpiado y desinfectado antes de su uso.

6.1.2 Procedimientos y métodos de limpieza

La experiencia indica que un grado extremo de dependencia en los productos quimicos por si solos para
la limpieza puede conducir a un aumento en los niveles de contaminacion microbiana. Los productos
quimicos para la limpieza deben ser aplicados en la concentracion de uso recomendada, por un tiempo
suficiente, en la temperatura recomendada y con la suficiente fuerza (es decir, turbulencia, fregado) para
remover la tierra y las capas biologicas. Casos de contaminacion con L. monocytogenes han sido
relacionados, en particular, con el fregado manual insuficiente durante el proceso de limpieza.

Las investigaciones y la experiencia también indican que L. monocytogenes no posee una capacidad
fuera de lo comtin para resistir la accion de los desinfectantes o para adherirse a las superficies.

Las formas solidas de los desinfectantes (p. ej., tabletas de compuestos cuaternarios de amonio (QAC,
siglas en inglés)) pueden ser colocadas en la bandeja de goteo de los refrigeradores y anillos solidos que
contienen desinfectantes pueden ser colocados en los desaguaderos para ayudar a controlar en ellos a
L. monocytogenes. Las formas granuladas de desinfectantes tales como los compuestos cuaternarios de
amonio, el peroxido de hidrogeno y el acido peroxiacético pueden ser aplicadas a los pisos después de
las tareas rutinarias de limpieza y desinfeccion.

El equipo utilizado para la limpieza, por ejemplo, cepillos, trapeadores, articulos para fregar el piso y
aspiradoras, deberia ser mantenido y limpiado de una manera tal que no se convierta en una fuente de
contaminacion. El equipo de limpieza deberia ser dedicado a las areas de productos crudos, o bien, a las
areas de productos terminados y ser facilmente identificado (p. €j., tener las herramientas de limpieza
codificadas por color).

Para prevenir que los aerosoles entren en contacto con los alimentos listos para el consumo, las
superficies que entran en contacto con los alimentos y los materiales de envasado, no se deberian utilizar
las mangueras de agua de alta presion durante la produccion o después de que el equipo ha sido
limpiado y desinfectado.

Se ha mostrado que L. monocytogenes puede establecerse y persistir en los desaguaderos del piso. Por lo
tanto, los desaguaderos deberian ser limpiados y desinfectados de una manera tal que se prevenga la
contaminacion de otras superficies en la sala. Los utensilios utilizados en la limpieza de los
desaguaderos deberian ser facilmente identificados y ser dedicados a ese fin para reducir al minimo las
probabilidades de contaminacion.

Los desaguaderos del piso no deberian ser limpiados durante la produccion. Las mangueras de alta
presion no deberian ser utilizadas para destapar o limpiar un desaguadero, debido a que se crearian
acrosoles que propagarian la contaminacion por la sala. Si ocurriera un retroceso del desagiie en las
areas de los productos terminados, se deberia detener la produccion hasta que el agua haya sido retirada
y las areas hayan sido limpiadas y desinfectadas. Los empleados que han limpiado los desaguaderos no
deberian entrar en contacto ni limpiar las superficies que entran en contacto con los alimentos sin
cambiarse de ropa y lavar y desinfectarse las manos primero.
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6.2 Programas de limpieza

20

La eficacia de los programas de saneamiento deberia ser verificada peridodicamente y los programas
deberian ser modificados segln sea necesario a fin de asegurar el logro constante del nivel de control
necesario en una operacion alimentaria para prevenir la contaminacion con L. monocytogenes de los
alimentos listos para el consumo y de las superficies que entran en contacto con los alimentos listos para

el consumo.
6.3 Sistemas de control de plagas

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas
Alimentos.

6.3.1 Consideraciones generales

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas
Alimentos.

6.3.2 Medidas para impedir el acceso

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas
Alimentos.

6.3.3 Anidamiento e infestacién

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas
Alimentos.

6.3.4 Vigilancia y deteccion

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas
Alimentos.

6.3.5 Erradicacion

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas
Alimentos.

6.4 Manejo de los desechos

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas
Alimentos.

6.5 Vigilancia de la eficacia

La vigilancia ambiental (véase la seccion 5.9) también puede
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: Principios Generales de Higiene de los

: Principios Generales de Higiene de los

: Principios Generales de Higiene de los

ser utilizada para verificar la eficacia de

los programas de saneamiento de tal manera que las fuentes de contaminaciéon de L. monocytogenes
sean identificadas y corregidas de manera oportuna. En el ANEXO 1 se presentan recomendaciones para
el disefio de un programa de vigilancia ambiental en las areas de procesamiento.

SECCION VII - ESTABLECIMIENTO: HIGIENE PERSONAL

Objetivos:

Prevenir que los trabajadores transmitan L. monocytogenes

de las superficies contaminadas, a los

alimentos o a las superficies que entran en contacto con los alimentos.
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Justificacion:

Los trabajadores pueden servir como un vehiculo para la contaminacion cruzada y deberian estar
conscientes de los pasos que se necesitan tomar para controlar este riesgo.

7.1 Estado de salud

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

7.2 Enfermedades y lesiones

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

7.3 Aseo personal

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

7.4 Comportamiento personal

Las practicas de higiene de los empleados desempefian un papel importante en la prevencion de la
contaminacion por L. monocytogenes de los alimentos listos para el consumo que se encuentran
expuestos. Por ejemplo, los empleados que manejan la basura, los desechos barridos de los pisos, los
desaguaderos, los desperdicios del empacado o los residuos de productos, no deberian tocar los
alimentos, las superficies que entran en contacto con los alimentos ni el material de envasado de los
alimentos, a menos que se cambien su vestimenta de trabajo o vestimenta externa, se laven y se
desinfecten las manos, y utilicen guantes nuevos y limpios para las tareas que requieren su uso. Se
deberia proporcionar la debida capacitacion y supervision para asegurar el cumplimiento con las
practicas de higiene.

7.5 Visitantes

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

SECCION VIII - TRANSPORTE

Objetivos:
Cuando sea necesario se deberian tomar medidas para:

.| proteger los alimentos contra posibles fuentes de contaminacion incluidos los sitios que ocultan a
L. monocytogenes en el equipo de transporte y prevenir que se mezclen los productos crudos con los
productos listos para el consumo;

[ proporcionar un ambiente refrigerado adecuado (no deberia sobrepasar los 6 °C y de preferencia
deberia ser <2°C - 4°C) que reduzca al minimo el crecimiento de L. monocytogenes en los alimentos
que favorecen su crecimiento.

Justificacion:

Los alimentos podrian contaminarse durante el transporte si no se protegen debidamente.
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Los alimentos podrian favorecer el aumento del niimero de microorganismos si la refrigeracion es
inadecuada.

8.1 Consideraciones generales

El transporte es un paso integral en la cadena alimentaria y deberia ser controlado; en particular, la
temperatura no deberia sobrepasar los 6 °C (de preferencia deberia ser <2°C - 4°C) para prevenir el
crecimiento de L. monocytogenes en los alimentos listos para el consumo que favorecen su crecimiento.

Los vehiculos de transporte deberian ser inspeccionados con regularidad para verificar la integridad
estructural, la limpieza y la idoneidad general de éste durante la descarga de ingredientes y antes de
montar la carga de los productos terminados. En particular, se deberia vigilar la integridad estructural de
los vehiculos de transporte (p. €j., los camiones cisterna) para detectar grietas de desgaste que actuan
como sitios donde se oculta L. monocytogenes bajo tension. Los camiones cisterna deberian ser
dedicados ya sea al transporte de ingredientes, o bien, al transporte de los productos terminados.

8.2 Requisitos

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

8.3 Utilizacion y mantenimiento

Las unidades de transporte de alimentos, los accesorios y adaptadores, deberian ser limpiados,
desinfectados (cuando proceda) y mantenidos a fin de evitar o por lo menos de reducir el riesgo de la
contaminacion. Deberia senalarse que distintos productos podrian requerir distintos procedimientos de
limpieza. Cuando sea necesario, la desinfeccion deberia ser seguida por el enjuague a menos que las
instrucciones del fabricante indiquen, basados en fundamentos cientificos, que el enjuague no es
requerido.® Deberia haber un registro disponible que indique cuando se efectud la limpieza.

¥ Codigo de Précticas de Higiene para el Transporte de los Alimentos a Granel y los Alimentos Semienvasados
(CAC/RCP 47-2001).
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SECCION IX - INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO Y SENSIBILIZACION DE LOS
CONSUMIDORES

Objetivos:

Los consumidores deberian tener los suficientes conocimientos de L. monocytogenes y de la higiene de
los alimentos de manera que ellos:

e Entiendan la importancia de la vida util, las fechas de limite de venta o de uso escritas en las
etiquetas de los alimentos:

e puedan realizar una eleccion con conocimiento de causa que sea apropiada para cada persona segin
el estado de salud de la misma y que coincida con el riesgo de contraer la listeriosis por transmision
alimentaria;

e prevengan la contaminacion con L. monocytogenes y el crecimiento o la supervivencia de ésta
mediante el almacenamiento y la preparacion adecuados de los alimentos listos para el consumo.

Los proveedores de servicios de atencion médica deberian tener informacion adecuada sobre
L. monocytogenes relativa a los alimentos y la listeriosis para dar asesoria a los consumidores y, en
particular, a las poblaciones predispuestas.

Justificacion:

Los consumidores (las poblaciones predispuestas, en particular) y los proveedores de servicios de
atencion médica, necesitan ser informados sobre los alimentos listos para el consumo que favorecen el
crecimiento de L. monocytogenes, sobre la manipulacion de los alimentos, las practicas de preparacion y
la exclusion de ciertos alimentos en las poblaciones predispuestas.

9.1 Identificacion de los lotes

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

9.2 Informacion sobre los productos

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

9.3 Etiquetado

Los paises podrian considerar el etiquetar ciertos alimentos listos para el consumo de manera que los
consumidores puedan hacer una eleccion con conocimiento de causa con respecto a estos productos.
Cuando proceda, las etiquetas de los productos podrian incluir informacion sobre las practicas de
manipulaciéon inocua y/o asesoramiento sobre los marcos de tiempo en que el producto deberia ser
consumido.

9.4 Programas de comunicacion

Debido a que cada pais tiene habitos de consumo especificos, los programas de comunicacion relativos
a L. monocytogenes son mas eficaces cuando son establecidos por los gobiernos individuales.

Los programas de informacion al consumidor deberian ser dirigidos:
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e alos consumidores con una predisposicion mayor a la contraccion de la listeriosis, tales
como las mujeres embarazadas, los ancianos y las personas inmunocomprometidas; para
ayudar a los consumidores a hacer elecciones con conocimiento de causa respecto a las
compras, almacenamiento, etiquetado de la vida util y el consumo apropiado de ciertos
alimentos listos para el consumo que han sido identificados en estudios nacionales de
evaluaciones de riesgos, tomando en consideracion las condiciones regionales y los hdbitos
de consumo especificos;

e alos consumidores para educarlos respecto a las practicas y comportamientos en el hogar que
mantendrian el nimero de microorganismos de L. monocytogenes que pudieran estar presentes
en los alimentos a la minima cantidad posible, mediante:

- El establecimiento de temperaturas de refrigeracion, siempre que sea posible, de manera
que el producto se conserve a una temperatura que no sobrepase los 6 °C, debido a que
el crecimiento de L. monocytogenes se reduce considerablemente en temperaturas
inferiores a los 6 °C;

- el lavado y la desinfeccion frecuentes del refrigerador en el hogar debido a que
L. monocytogenes puede estar presente en muchos alimentos y crecer en temperaturas de
refrigeracion y, por lo tanto, contribuir a la contaminacion cruzada;

- el respeto de las fechas de la vida 1til escritas en las etiquetas de los alimentos listos para

el consumo.

Los programas para los proveedores de servicios de atencion médica, ademas de lo que respecta a la
informacion al consumidor, deberian ser disefiados para darles orientacion que:

- facilite el diagnostico rapido de la listeriosis transmitida por los alimentos;

- proporcione los medios para comunicar rapidamente a sus pacientes informacion sobre
la prevencion de la listeriosis, particularmente a aquellos con una predisposicion mayor.

SECCION X - CAPACITACION

Objetivos:

Aquellas personas que participan en la produccion y la manipulacion de los alimentos listos para el
consumo deberian ser capacitados en el control de L. monocytogenes en la justa medida segun sus
responsabilidades de trabajo.

Justificacion:

Los controles especificos a L. monocytogenes son generalmente mas rigurosos que las Buenas practicas
de higiene rutinarias.

10.1 Sensibilizacion y responsabilidades

La industria (los productores primarios, fabricantes, distribuidores, vendedores al por menor y los
servicios / establecimientos institucionales alimentarios) y las asociaciones comerciales desempefian un
papel importante en la facilitacion de capacitacion especifica para el control de L. monocytogenes.
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10.2 Programas de capacitacion

El personal que participa en la produccion y la manipulacion de los alimentos listos para el consumo
deberia estar debidamente capacitado en:

e La naturaleza de L. monocytogenes, los lugares donde ésta puede ocultarse y su resistencia a varias
condiciones ambientales, para tener la capacidad de realizar un analisis de peligros apropiado a sus
productos

e Las medidas de control para la reduccion del riesgo de L. monocytogenes asociada con los alimentos

listos para el consumo durante el procesamiento, la distribucion, la comercializacion, la utilizacion y
el almacenamiento

e Los medios para verificar la eficacia de los programas de control, incluidas las técnicas de analisis y
de muestreo

10.3 Instruccién y supervision

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

10.4 Capacitacion para la actualizacién de los conocimientos

Consultese el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.
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ANEXO |: RECOMENDACIONES PARA UN PROGRAMA DE VIGILANCIA AMBIENTAL”’
PARA LISTERIA MONOCYTOGENES EN LAS AREAS DE PROCESAMIENTO

(Deberia vincularse con las secciones 5.9 y 6.5)

Los fabricantes de alimentos listos para el consumo deberian considerar el posible riesgo para los
consumidores en caso de que sus productos contengan L. monocytogenes cuando éstos sean aprobados
para su distribucion. La necesidad de un programa de vigilancia ambiental es mayor para los alimentos
listos para el consumo que favorecen el crecimiento de L. monocytogenes y que no son sometidos a un
tratamiento listericidal post envasado. La recontaminacion ha sido causa de muchos de los brotes
epidémicos reconocidos de listeriosis. Un elemento eficaz de la gestion de este riesgo es la
implementacion de un programa de vigilancia para evaluar el control del ambiente al que se exponen los
alimentos listos para el consumo antes del envasado final.

Se deberian considerar varios factores (a — i) durante la elaboracién de un programa de muestreo, a fin
de asegurar la eficacia del programa:

a) Tipo de producto y proceso / operacion

La necesidad'® de un programa de muestreo y la amplitud de éste deberian ser definidas segin las
caracteristicas de los alimentos listos para el consumo (que favorecen o no favorecen el crecimiento de
microorganismos), el tipo de procesamiento (si es o no listericidal) y la posibilidad de contaminacion o
de recontaminacion (expuesto o no al medio). Asimismo, se deberia dar la debida consideracion a
elementos tales como el estado de higiene general de la planta o los antecedentes de la presencia de
L. monocytogenes en el medio.

b) Tipo de muestras

Las muestras ambientales consisten tanto en muestras de superficies que entran en contacto con los
alimentos como en muestras de superficies que no entran en contacto con los alimentos. Las superficies
que entran en contacto con los alimentos, en particular aquellas implicadas después del paso listericidal
y antes del envasado, presentan un riesgo mayor de contaminar directamente al producto, mientras que
para las superficies que no entran en contacto con los alimentos, el riesgo dependera de la ubicacion.

Las materias primas pueden ser una fuente de contaminacion ambiental y, por lo tanto, pueden ser
incluidas en el programa de vigilancia.

c¢) Organismos objetivo

A pesar de que este documento abarca a Listeria monocytogenes, los programas de vigilancia eficaces
pueden también incluir pruebas para la deteccion de organismos de Listeria spp; su presencia es un buen
indicador de condiciones que favorecen la posible presencia de Listeria monocytogenes. Cuando
proceda y se muestren a ser validos, se pueden utilizar otros organismos indicadores.

d) Lugares de muestreo y nimero de muestras

El nimero de muestras variara dependiendo de la complejidad del proceso y del alimento que esta
siendo producido.

? La vigilancia ambiental no deberia confundirse con el concepto de la vigilancia segiin su definicion en el sistema de
HACCP.

' Productos tales como los alimentos pasteurizados dentro de envases, que no son expuestos nuevamente al medio
ambiente, pueden no requerir necesariamente una vigilancia oficial.
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La informacion sobre lugares de muestreo apropiados puede encontrarse en las publicaciones cientificas,
puede basarse en la experiencia obtenida del proceso, en conocimientos de expertos o en estudios de
reconocimiento realizados en la planta. La idoneidad de los lugares de muestreo deberia ser revisada con
regularidad. Podria ser necesario el someter ubicaciones adicionales a muestreo dependiendo de las
situaciones especiales presentes, tales como grandes tareas de mantenimiento o construccion, o cuando
se han instalado equipos nuevos o modificados.

e) Frecuencia del muestreo

La frecuencia del muestreo estaria basada principalmente en los factores descritos bajo el subtitulo
"Tipo de producto y proceso / operacion". Esta deberia ser definida de acuerdo con datos vigentes sobre
la presencia de L. monocytogenes en el medio ambiente de la operacion bajo consideracion.

A falta de dicha informacion, se deberian generar suficientes datos adecuados a fin de definir
correctamente la frecuencia apropiada. Estos datos deberian recolectarse por un periodo suficientemente
largo, de tal manera que proporcionen informacion fidedigna sobre la prevalencia de L. monocytogenes
y de las variaciones de ésta con el tiempo.

Podria ser necesario un aumento en la frecuencia de muestreo como resultado de la deteccion de
L. monocytogenes en las muestras ambientales. Esta necesidad dependera de la importancia del hallazgo
(p. €j., el riesgo de la contaminacion directa para el producto).

f) Herramientas y técnicas de muestreo

Es importante adaptar el tipo de herramientas y técnicas de muestreo al tipo de superficies y ubicaciones
de muestreo. Por ejemplo, se pueden utilizar esponjas para el muestreo de grandes superficies planas,
los hisopos pueden ser mas apropiados para las grietas y las hendiduras, y las espatulas para los residuos
duros.

g) Métodos de andlisis

Los métodos de andlisis utilizados para analizar las muestras ambientales deberian ser aptos para la
deteccion de L. monocytogenes y de otros organismos objetivo definidos. Al considerar las
caracteristicas de las muestras ambientales, es importante demostrar que los métodos son capaces de
detectar los organismos objetivo. Esto deberia ser debidamente documentado.

Bajo ciertas circunstancias, podria ser posible agrupar (mezclar) ciertas muestras sin perder la
sensibilidad requerida. No obstante, en caso de que se hallen resultados positivos, pruebas adicionales
serian necesarias para determinar la ubicacion de la muestra positiva.

La obtencion de "huellas genéticas" de las cepas mediante una o mas técnicas moleculares disponibles
(p. ¢j., electroforesis en gel con campo pulsatil, ribotipado, etc.) puede proporcionar informacion muy
util respecto a las fuentes de L. monocytogenes y a las vias que conducen a la contaminacion de los
alimentos.

h) Manejo de datos

El programa de vigilancia deberia incluir un sistema para registrar los datos y su evaluacion, p. ¢j., la
realizacion de analisis de tendencias. Un estudio de largo plazo de los datos es importante para revisar y
ajustar los programas de vigilancia. Este también puede revelar la contaminacién intermitente de bajo
grado que de otra manera pasaria desapercibida.

i) Acciones en caso de resultados positivos

El propdsito del programa de vigilancia es encontrar a L. monocytogenes o a los organismos objetivo si
estan presentes en el medio ambiente. Por lo general, los fabricantes deberian prever encontrarlos
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ocasionalmente en el ambiente de procesamiento. Por lo tanto, un plan de accién predeterminado
apropiado deberia ser disefiado para responder debidamente a los resultados positivos.

El fabricante deberia reaccionar a cada resultado positivo; la naturaleza de la reaccion dependera del
riesgo de la contaminacion del producto.

El plan deberia definir la accion especifica a tomarse y la justificaciéon correspondiente. Esto podria
abarcar desde no tomar ninguna accién (no hay riesgo de recontaminacion) o la intensificacion de la
limpieza, el rastreo de fuentes de contaminacion especificas (aumento de pruebas ambientales), la
revision de las practicas de higiene y hasta la retencion y la evaluacion del producto.
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ANEXO I1. Derivacion de limites microbioldgicos y planes de muestreo en criterios
microbioldgicos a partir de objetivos de inocuidad de los alimentos; ejemplo: Listeria
monocytogenes en los productos alimenticios listos para el consumo
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Preambulo

Por invitacion del lider de la delegacion alemana del CCFH, se celebr6é en Berlin, del 21 al 24 de
septiembre de 2004, una reunion de un grupo de redaccion sobre el documento del CCFH respecto a
Listeria. El trabajo de la reunion se concentrd en la revision del antiguo "Anteproyecto de Directrices
para la Aplicacion de Principios Generales de Higiene de los Alimentos para la [Gestion] de
L. monocytogenes en los Alimentos” tomando como base las observaciones recibidas, y en la
elaboracion de un nuevo documento sobre el establecimiento de los Objetivos de inocuidad de los
alimentos (OIA) y criterios afines para Listeria (ALINORM 04/27/13, parrs. 91-100). La reunién del
grupo de redaccion se concentrd en la conversion de los datos de los estudios de las evaluaciones de
riesgos a Objetivos de la inocuidad de los alimentos y a factores afines, tales como los objetivos y
criterios de rendimiento, incluidos los criterios microbiologicos, y en la redaccion de las enmiendas
especificas para L. monocytogenes en los alimentos listos para el consumo. En lo general, se pretende
que el nuevo documento elaborado sea una parte adicional (el ANEXO II) del documento principal de
las directrices en el futuro. El Anexo II deberia tomarse como un proyecto preliminar para mostrar el
procedimiento sobre como calcular los Objetivos de rendimiento, los Limites microbiologicos y los
planes de muestreo tomando como base un presunto Objetivo de la inocuidad de los alimentos que, a su
vez, esta basado en los resultados de la evaluacion de riesgos. El proyecto del procedimiento adjunto
puede apreciarse como una herramienta para la toma de decisiones y como la manera elegida para
establecer los objetivos y los criterios. Por consiguiente, el ANEXO II describe brevemente cémo el
Objetivo de la inocuidad de los alimentos puede servir como la traduccion de una meta de la salud
publica (p. ej., casos de listeriosis) a los limites microbioldgicos para L. monocytogenes.

Los resultados calculados pueden tomarse como un apoyo para el estudio de la determinacion de los
Criterios microbioldgicos. Por ello, no se presentaron en el documento recomendaciones especificas
para los Criterios microbioldgicos de L. monocytogenes puesto que éstas dependen en gran parte del
establecimiento de un Objetivo de la inocuidad de los alimentos. El ANEXO II describe en general
cuatro productos alimenticios que corresponden a categorias de riesgos distintas como ejemplos para
describir la relacion entre un Objetivo de inocuidad de los alimentos y el Objetivo de rendimiento.
Ademas, se describe un ejemplo para calcular un criterio microbiolégico para un producto alimenticio
especifico.

1. INTRODUCCION

Esta evaluacion de riesgos sobre Listeria (L.) monocytogenes en los alimentos listos para el consumo
(OMS/FAO 2004) fue realizada para (i) responder a la peticion del Comité del Codex sobre Higiene de
los Alimentos (CCFH) de que se le brindara asesoria cientifica s6lida como base para la elaboracion de
las directrices para el control de L. monocytogenes en los alimentos; y (ii) para abordar las necesidades
expresadas por los paises miembros, de evaluaciones de riesgos adaptables que ellos pudieran usar para
respaldar las decisiones sobre la gestion de riesgos y para aplicar sus propias evaluaciones. El presente
Anexo II utiliza la informacion de la evaluacion de riesgos mencionada para ilustrar como pueden
determinarse los limites microbioldgicos y los planes de muestreo como componentes de un criterio
microbiologico (CM) para L. monocytogenes, utilizando como base los objetivos de inocuidad de los
alimentos (OIA) y los objetivos de rendimiento derivados (OR). Esto se logra utilizando cuatro
productos alimenticios como ejemplos. Estos ejemplos también abarcan situaciones donde el
establecimiento y la utilizacion de los CM no constituyen una manera viable de verificar que un lote
alimentario cumple con el OIA o el OR, segun corresponda.

1.1 La evaluacion de riesgos

La evaluacion de riesgos sobre L. monocytogenes se concentrd en cuatro alimentos listos para el
consumo, a fin de proporcionar ejemplos de distintas categorias de riesgos. El riesgo fue calculado por
porcion y por poblacion. Un ejemplo de una curva de caracterizacion del riesgo se presenta en la figura
1, donde el riesgo de contraer listeriosis por porcion de un alimento en particular (fiambres) para un
grupo de riesgo en particular (los ancianos) se muestra como una funcion de la dosis ingerida.
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Figura 1.
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1.2 Nivel adecuado de proteccién (NAP), objetivo de inocuidad de los alimentos (OlA) y objetivo
de rendimiento (OR)

Un gobierno tipicamente expresara los objetivos de salud publica, es decir su nivel adecuado de
proteccion (NAP), para su politica de inocuidad de los alimentos en metas relacionadas con la
incidencia de la enfermedad. Por ejemplo, un gobierno podria tener una meta de una reduccion del 50 %
del ntimero de personas que contraen listeriosis asociada con los alimentos listos para el consumo. Tales
expresiones no proporcionan a los procesadores, productores, manipuladores, vendedores al por menor o
a los paises que mantienen relaciones comerciales informacion sobre como lograr esta meta o sobre
como cambiar o mejorar sus operaciones. Para poder ser ejecutables, las metas para la inocuidad de los
alimentos establecidas por los gobiernos deben ser convertidas a parametros que puedan ser controlados
por los productores de alimentos, y posiblemente verificados por las agencias gubernamentales. Por
consiguiente, se han propuesto los conceptos de "objetivo de inocuidad de los alimentos" (OIA) y de
“objetivo de rendimiento” (OR).

Un OIA traduce el numero de casos de una enfermedad transmitida por los alimentos que una sociedad
estd preparada para tolerar a la concentracion de los microorganismos patdgenos y/o la frecuencia de la
presencia de éstos en el alimento en el momento de consumo. Ningun gobierno nacional en la actualidad
regula la inocuidad de los alimentos en el momento de consumo, y un término equivalente, el OR, puede
ser establecido en un paso o pasos especificos anteriores en la cadena alimentaria. El término es
utilizado para definir la maxima frecuencia y/o concentracion del microorganismo patégeno que pudiera
estar presente en el alimento en pasos especificos anteriores que habilita el cumplimiento con el OIA.

En simples términos graficos, el NAP puede ser expresado sobre el eje vertical de la curva de
caracterizacion del riesgo y el OIA por el valor correspondiente en el eje horizontal (figura 2).
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Figura 2. 2
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1.3 Criterios microbioldgicos

Los OIA y los OR no son criterios microbiologicos (CM), aunque también son expresados en términos
cuantitativos. Un CM requiere, entre otras cosas, que se defina el producto alimenticio, el tamafio y el
método de andlisis, el plan de muestreo y los limites microbiologicos. Los CM pueden ser utilizados
como criterios de aceptacion para un lote de alimentos, especialmente en situaciones donde no hay
conocimientos previos disponibles sobre las condiciones de procesamiento. Por contraste, el OR o el
OIA es el nivel objetivo (frecuencia y concentracion) de un peligro en un punto especifico durante el
procesamiento o en el punto de consumo, que asegurara que se obtenga una meta especifica de la salud
publica. Ellos no especifican los planes de muestreo ni estan diseiiados para ser verificados por pruebas
microbiologicas. Como se ilustra con los ejemplos que se presentan a continuacion, el OIA o el OR, en
ciertas situaciones, puede ser traducido a un CM siguiendo también las directrices generales de
documentos del Codex (ref.). Los limites microbioldgicos en un CM son, por ejemplo, la concentracion
de microorganismos que no deberia ser sobrepasada en ninguna muestra, expresada como un numero
(por ejemplo 100 por gramo), o la ausencia de microorganismos en una unidad analitica (por ejemplo 25
gramos) en un numero determinado de muestras.

1.3.1 Naturaleza de los planes de muestreo

Suponemos que los microorganismos estan homogéneamente distribuidos en los productos alimenticios
y normalmente se prevé que tendran una distribucion logaritmica normal. Esto significa que cuando los
numeros aritméticos se convierten en unidades logaritmicas en base 10, se puede calcular un numero
logaritmico medio y su desviacion estandar (d.e.) (figura 3).

Por completarse

Figura 3

Distribucion logaritmica
normal con un nimero
logaritmico medio y dos
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desviaciones estandar

La capacidad de un plan de muestreo para distinguir entre lotes “aceptables” y “no aceptables” es
influenciada grandemente por esta desviacion estdndar. Para poder entender el funcionamiento de un
plan de muestreo (indicando el nimero de unidades y criterios de analisis para aceptar o rechazar lotes)
se puede utilizar una curva de la ‘caracteristica funcional’ (CF). Para un plan de clase dos, que utiliza un
limite microbiologico (véase la figura 4), esta curva tiene dos escalas. El eje horizontal muestra una
medida de la calidad del lote expresada como la fraccion o el porcentaje de unidades positivas
(‘unidades defectuosas’) en el lote que esta siendo evaluado. El eje vertical muestra la probabilidad de
aceptacion. Cuando se utiliza para un lote que tiene una proporcion especificada de ‘unidades
defectuosas’, el valor en la curva de la caracteristica de funcionamiento (CF) muestra la probabilidad de
que un lote tal serd aceptado cuando sea evaluado de conformidad con el plan de muestreo. La
probabilidad de que un lote tal serd rechazado se muestra en la curva de la caracteristica de
funcionamiento, por 1, menos este valor.

El rigor de un plan de muestreo en la toma de decisiones puede ser aumentado al incrementar el nimero
de muestras. Esto deberia distinguirse de un desplazamiento de la curva de la caracteristica de
funcionamiento que se logra al disminuir el nimero de aceptacion C o al cambiar el limite
microbiologico.

Figura 4. Por completarse

Curva de la caracteristica
de funcionamiento

En un ejemplo presentado a continuacion, el plan de muestreo es n = 10, ¢ = 0 y m = 100 bacterias por
gramo. La figura 5 inicia con las curvas de las caracteristicas de funcionamiento para un plan de
muestreo tal, con dos desviaciones estandar diferentes, 0.2 y 0.8, respectivamente. En el primer caso, los
lotes seran rechazados con una probabilidad del 95 % cuando la concentracion media sea 1.87 unidades
logaritmicas. Si la desviacion estandar es 0.8 unidades logaritmicas, el mismo plan de muestreo
rechazara lotes con una probabilidad del 95 % cuando la concentracion media sea 1.48 unidades
logaritmicas.

Los valores anteriores seran tipicamente la operacion del control gubernamental; no obstante, a fin de
cumplir con un criterio microbioldgico tal, la industria tiene que alcanzar su concentracion media para
asegurar la aceptabilidad con una probabilidad del 95 %, la cual resultara en un valor medio mucho
menor.

Cuando la distribucién del microorganismo en un lote sea conocida (el limite microbioldgico medio y la
desviacion estandar), se puede evaluar el CM, el asi llamado funcionamiento, del plan de muestreo, es
decir, qué tan seguro puede uno estar de que los lotes defectuosos son rechazados y de que los lotes no
defectuosos son aceptados. Un procesador se preguntaria en paralelo, qué tan seguro puede estar de que
los lotes aceptables son de hecho aceptados. Una plantilla electronica que asiste en la evaluacion de los
planes de muestreo puede encontrarse en
http://www.foodscience.afisc.csiro.au/icmsf/samplingplans.htm.
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1. Probability of Acceptance by Mean Log cfu/g (s.d.=0.2)
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1. Probability of Acceptance by Mean Log cfu/g (s.d.=0.8)

nce

P(acceptance)=95%

sto Sampling Plan:
0.8 n=10, ¢=0, m=100 cfu/g
<06
S04
%0-2 P(rejection)=95%

0.0

ccep

O

0 1 2 3 4
Mean Log cfu/g

2. Lot rejected with 95% probability (s.d.=0.8)

> Mean(rej)=1.48 99.5%-point=3.54
205
0.4
go.

50.3
EO.Z
0.1
%0.0

0 1 2 3 4
Log cfulg

3. Lot accepted with 95% probability (s.d.=0.8)

> ean(acc)=-0.065

0 1 2 3 4
Log cfulg

Figura 5. Probabilidad de la aceptacion y rechazo de un lote por el valor logaritmico medio de
unidades formadoras de colonias (UFC) por gramo y desviaciones estandar diferentes.
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1.4 Establecimiento de un limite microbioldgico y eleccion de un plan de muestreo tomando como
base objetivos de inocuidad de los alimentos u objetivos de rendimiento

1.4.1 Términos y definiciones

La determinacion de los limites microbioldgicos y la elaboracion de planes de muestreo basadas en los
OIA necesitan los siguientes parametros:

Objetivo de rendimiento (OR):

El OR es la meta para el nivel del peligro en pasos de la cadena alimentaria anteriores al consumo. Esto
puede ser, por ejemplo, en la venta al por menor, la fabricacion o en la cosecha. Si un criterio
microbiologico se deriva de un OR, el punto de muestreo tiene que ser especificado (véanse los
“Principios para el Establecimiento y la Aplicacion de los Criterios Microbioldgicos para los
Alimentos” del Codex Alimentarius). El destino de L. monocytogenes entre el punto de muestreo y el
consumo final tiene que ser analizado. Esencialmente, es el resumen de los valores logaritmicos de
todos los posibles aumentos o disminuciones de L. monocytogenes trabajando del OIA para atras. E1 OR
se determina al sumar o restar acontecimientos entre el OR en particular y el OIA. El OR puede ser
menor, igual o mayor que el OIA dependiendo de los procesos entre ellos. En los ejemplos que se
presentan a continuacion, se utiliza la estimacién puntual pero al elaborar el OR se deberia tomar en
cuenta que ¢éste es una funcion de un valor medio y de desviaciones estandar, y se debe tomar una
decision acerca del rigor durante el establecimiento del OR.

Valor medio de la distribucién de la concentracion maximamente aceptada (Hor) Yy desviacion
estandar (d.e.):

Al elaborar un criterio microbiologico a partir del OR, éste es estadisticamente visto como el limite
superior de una distribucion de frecuencia alrededor de un niimero logaritmico medio (como se ilustra
en la figura 3). Es una decision de la gestion de riesgos determinar qué tan lejos del numero logaritmico
medio deberia encontrarse el OR, p. ej., con qué probabilidad deberia un plan de muestreo rechazar (o
aceptar) lotes defectuosos (o aceptables). En los siguientes ejemplos, el valor medio (u,) se define
como el OR menos tres veces el valor de la desviacion estandar (d.e.). El valor p,, es el valor medio de
la distribucion de la concentracion maximamente aceptable (en log ufc/g) y la desviacion estandar es la
supuesta desviacion estandar de esta distribucion. La desviacion estandar puede ser derivada de estudios
de valores de referencia sobre un producto alimenticio especifico. Si la desviacion estandar es
desconocida, uno supone comunmente que ésta sea 0.8. Este valor estd basado en experimentos
anteriores e incluye también la varianza del método. Para mostrar la influencia de diversos valores de la
desviacion estandar en el nimero de muestras tomadas, se prepard un ejemplo para tres valores de ésta:
0.2,0.4y0.8.

Probabilidad del rechazo de lotes fuera de cumplimiento (Prechazo):

La probabilidad requerida para el rechazo de un lote fuera de cumplimiento tiene que ser especificada.
El estar fuera de cumplimiento corresponde a un valor medio que sobrepasa a L, Este valor se asigna de
acuerdo con ciertas consideraciones del riesgo y es con frecuencia el 95 %. No obstante, para riesgos
muy graves, se puede elegir una probabilidad de rechazo mayor, o un OIA menor.

Limite microbiolégico (m):

A fin de especificar el plan de muestreo, es necesario definir el limite microbiologico m. Este valor es
definido segun el método utilizado para detectar el microorganismo, es decir, la evaluacion de la
presencia o ausencia de microorganismos o las técnicas cuantitativas, tales como el conteo de placa o la
técnica del numero més probable (NMP). El valor de m nunca deberia ser menor al limite de deteccion
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del método a utilizarse. Para L. monocytogenes, la evaluacion de la presencia o ausencia en 25 gramos
es igual a 0.04 ufc/gramo (6 -1.39 unidades logaritmicas). En la evaluacion mediante una dilucion de
10x y utilizando técnicas basadas en el nimero mas probable (NMP), el limite inferior de deteccion es
0.3 que equivale a —0.52 unidades logaritmicas. El cultivo directo en placa de una suspension diluida
por un factor de 10x tiene un limite de deteccion menor de 100 ufc/g; o de 2 unidades logaritmicas. Por
razones practicas, m deberia establecerse entre el valor medio de una concentracion (L) y el valor del
objetivo de rendimiento. Se deberia sefialar que el significado de “m” es un poco diferente en algunos
planes de muestreo de clase 3 donde “m” es el nivel que distingue entre niveles ligeramente aceptables y
no aceptables.

Maximo numero permitido de muestras positivas () :

El maximo nimero permitido de unidades de muestreo con resultados de pruebas insatisfactorios se
muestra en "c¢". Depende esencialmente del patégeno a detectarse y de la gravedad de la enfermedad

resultante. Con frecuencia se determina que para patogenos, “c” es igual a cero. Si “c” es mayor a 0,
entonces el nimero de muestras para el mismo grado de rigor serd mayor.

Calculo final

Se toma la probabilidad de que una muestra Unica presente un resultado positivo (>m) junto con la
probabilidad de rechazo para calcular el nimero de muestras (n) necesario para encontrar con una
probabilidad del 95 % por lo menos una unidad de muestra positiva en un lote defectuoso. Junto con la
otra informacion dada en el ejemplo, el plan de muestreo puede ser expresado e incorporado en el grupo
total de datos necesarios para expresar un criterio microbioldgico. En el ejemplo que se presenta mas
adelante sobre el pescado ahumado, un cuadro ejemplifica como pueden establecerse los limites y los
planes de muestreo, dados un OIA especifico y un OR especifico.

2. CLASIFICACION DE LOS ALIMENTOS

La evaluacion de riesgos sobre L. monocytogenes en los alimentos listos para el consumo abarcé varios
tipos de productos listos para el consumo, y el riesgo derivado de los tipos individuales de productos
varid dependiendo de un grupo de caracteristicas:

71 El crecimiento de L. monocytogenes era o no era posible en el producto
'] Las cantidades consumidas
'] La poblacion que realizo el consumo

Los productos que favorecieron el crecimiento del organismo conllevaron un riesgo mucho mayor que
los productos que no favorecieron el crecimiento. Algunos productos tenian un riesgo muy pequefio por
porcion (p. e€j., la leche pasteurizada) pero eran consumidos en grandes cantidades; otros tenian un alto
riesgo por porcion (p. ej., el pescado ahumado) pero eran consumidos por tan s6lo unas cuantas
personas. En el Cuadro 1 se enumeran cuatro categorias de alimentos. Los alimentos fueron clasificados
segun:

- El tratamiento aplicado a éstos por el fabricante (tratamiento térmico u otros procedimientos
estabilizantes (si/no), el uso de conservantes (si/no), la separacion en porciones u otros pasos de
tratamiento que presenten la posibilidad de recontaminacion después del final del proceso de
fabricacion (si/no), el tipo y la fecha de envasado

- las indicaciones con respecto a las condiciones de almacenamiento y de comercializacion (la vida
util o la fecha de caducidad)
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- la utilizacion (la idoneidad para grupos de consumidores definidos, el requerimiento de tratamiento
térmico antes del consumo si/no) y

- las caracteristicas del producto con respecto a la capacidad de la multiplicacion de
L. monocytogenes.

Los ejemplos elegidos en el siguiente capitulo han sido seleccionados para ilustrar distintas categorias
de riesgos.
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3. EJEMPLOS SIMPLIFICADOS DE LA DETERMINACION DE OBJETIVOS DE
RENDIMIENTO Y LIMITES MICROBIOLOGICOS DERIVADOS DE LOS OBJETIVOS DE
LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS Y LA DETERMINACION DE UN PLAN DE
MUESTREO

Los siguientes ejemplos fueron elaborados para ayudar a ilustrar los principios subyacentes que influyen
en el establecimiento de los OR derivados de los OIA. Ademads, unos cuantos ejemplos seleccionados
ilustran como se puede utilizar el OR para determinar el limite (m) de nimero de muestras en un plan de
muestreo de clase 2. Para lograr esta meta, los ejemplos fueron derivados utilizando varias suposiciones
de simplificacion que se describen a continuacion. El calculo real de estos valores en puntos diferentes
de la cadena alimentaria requeriria el reemplazo de las suposiciones de simplificaciéon con datos de
produccion especificos relativos a las distribuciones y a los detalles asociados con la materia prima, los
productos, los procesos, las practicas de comercializacion, las practicas de los consumidores y los planes
de muestreo. Las suposiciones generales clave incluyen:

e Se utilizod la estimacion puntual durante la derivacion de los OR a partir de los OIA. En ultima
instancia, el calculo real de los OR requeriria la inclusion de la variabilidad de los productos y los
procesos y del nivel de confianza requerido por las autoridades alimentarias.

e Si suponemos que los OIA son establecidos tomando como base el niimero de organismos de
L. monocytogenes en una porcion de alimentos (p. ej., 1000 UFC/porcién), entonces el OIA
expresado “por g” o “por ml” seria determinado por el OIA dividido por el tamaio de la porcion (p.
ej., OIA expresado por porcion = 1000 UFC con una porcion de 10 g = 100 UFC/g).

e El OR en distintos puntos es derivado al sustraer la cantidad del crecimiento previsto (o al sumar la
cantidad de la reduccion) en comparacion con el punto de consumo.

e Se establecid una probabilidad de rechazo del 95 % para los planes y limites de muestreo
elaborados.

Nota:

Al elaborar estos ejemplos, no se hizo ningtn intento de relacionar los diversos OIA con una incidencia
de enfermedad, sin embargo, esto podria hacerse al utilizar las evaluaciones de riesgos disponibles en
combinacion con informacion sobre las tasas de consumo y el grado de conformidad con los objetivos
de rendimiento.

3.1 Leche pasteurizada

3.1.1 Descripcion del producto y de su produccion

Este producto tiene una tasa de contaminacién muy baja, una tasa de consumo alta, un tamafo de
porcién grande y favorece el crecimiento rapido de L. monocytogenes. Para los efectos de este ejemplo,
se hace la suposicion de que la produccion incluye los siguientes pasos que son criticos para el control
de L. monocytogenes:

e Leche cruda

e Pasteurizacion

e Llenado

¢ Almacenamiento bajo refrigeracion (a 5 °C)
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e Uso en el hogar
3.1.2 Suposiciones especificas sobre el producto o los procesos

Se preveria que el producto no contiene L. monocytogenes inmediatamente después de la pasteurizacion.
Sin embargo, el producto podria llegar a recontaminarse durante el llenado u otros pasos de intervencion
que acontecen post pasteurizacion pero antes del cierre del envase final. Esto ocurre aproximadamente
en uno de cada 4500 recipientes (FDA/FSIS 2003). Aunque la recontaminacion puede ocurrir en el
hogar (en una frecuencia desconocida), este ejemplo no toma en cuenta dicha situacion. Con respecto a
los calculos, se toman en cuenta las siguientes suposiciones:

e El tamaio de la porcion es 100 ml

e Vida util a partir de la fecha de fabricacion: 1 semana

e Tasa de crecimiento de L. monocytogenes a 5 °C: 1 log por dia

3.1.3 Seleccion y calculo de objetivos de rendimiento (OR) y otros limites

Para este ejemplo, se selecciond un OR al final del envasado. Este se derivo al restar del OIA (ejemplos
en el cuadro 2) el incremento previsto de organismos de L. monocytogenes durante una semana de
almacenamiento bajo refrigeracion. Por ejemplo, si se asigna a un OIA un valor de 10.000 UFC por
porcién, entonces para un tamafio de porcion de 100 ml, el OIA por ml es igual a 100 UFC (2.0 logo
UFC /ml). Si el crecimiento previsto durante la vida 1til del producto de una semana es de 7 unidades
logaritmicas (1.0 log/dia), entonces el OR que se necesitaria para asegurar que no se sobrepase el OIA
seria calculado de la siguiente manera:

OR=2.0-7.0=-5.0.

Esto equivaldria a 1 UFC por 100.000 ml, o, el equivalente de que un recipiente de 1 litro por cada 100
recipientes sea contaminado con una sola célula de L. monocytogenes. A continuaciéon se presentan
ejemplos de OR para distintos OIA.

Cuadro 2: Leche pasteurizada: Ejemplos de los OR para distintos OIA

Log (ufc/porcion) Log (ufc/ml)
OIA OIA OR (hogar) OR (venta al|OR (fabricacion)
por menor)

7.0 5.0 -2.0
6.0 4.0 -3.0
5.0 3.0 -4.0
4.0 2.0 -5.0
3.0 1.0 -6.0
2.0 0.0 -7.0
1.0 -1.0 -8.0
0.0 -2.0 -9.0
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3.1.4 Conclusiones

Para un producto tal como la leche pasteurizada que favorece el crecimiento de L. monocytogenes, no es
factible determinar un criterio microbiologico. Ningun plan de muestreo practico seria capaz de detectar
este nivel de contaminacion. Debido a que la contaminacion con L. monocytogenes es principalmente
una cuestion de la contaminacion post proceso, seria necesario que las medidas de control dependieran
del aseguramiento de las buenas practicas de higiene en el procesamiento y de la eliminacién del
organismo en el area de llenado.

3.2 Pescado ahumado en frio

3.2.1 Descripcion del producto y de su produccion

Este producto tiene altos niveles de contaminacion, bajas tasas de consumo (aunque esto varia entre
distintos paises), un pequefio tamafio de porcion y facilita un crecimiento moderado de
L. monocytogenes. La produccion de esta clase de productos incluye los siguientes pasos:

e Pescado crudo

e Salazén

e Ahumado

e Enfriamiento

e Corte

e Envasado final

e Almacenamiento bajo refrigeracion

e Uso en el hogar

En la venta al por menor, la tipica tasa de contaminacion es del 2 al 6 %, donde la mayoria de las
muestras contaminadas tienen menos de 100 UFC de L. monocytogenes por g.

3.2.2 Suposiciones especificas sobre el producto o los procesos

El pescado crudo entrante podria estar contaminado esporadicamente con L. monocytogenes, la cual
podria sobrevivir en algin grado las practicas de salazon y de ahumado en frio. Sin embargo, en la
mayoria de los ahumadores, la fuente principal de la contaminacion del producto se presenta después del
ahumado, durante el corte. No hay tratamientos bactericidas adicionales entre el corte y el consumo, y el
principal determinante de los niveles de L. monocytogenes es la temperatura y la duracion del
almacenamiento bajo refrigeracion. Ademas, los niveles de lactato, si se afiade, y de las bacterias del
acido lactico influyen en el crecimiento de L. monocytogenes. Las suposiciones consideradas incluyen:

e Tamafo de la porcion: 50 g
e Vida util total (a 5 °C) a partir del envasado: 3 semanas
e Tiempo transcurrido entre la fabricacion y la venta al por menor: 1 semana

e Almacenamiento en el hogar antes del consumo: 2 semanas
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e Tasa de crecimiento de L. monocytogenes a 5 °C: Hay una variacion considerable dentro de este
grupo de productos en relacion con la tasa y el grado de crecimiento. Como un medio de estudiar
esta diferencia, se consideraron dos suposiciones: a) tasa de crecimiento = 1.0 log por semana y b)
tasa de crecimiento = 0.3 log por semana

3.2.3 Seleccion y calculo de objetivos de rendimiento y limites microbiologicos

Se seleccionaron dos objetivos de rendimiento basados en puntos probables de inspeccion o analisis.
Estos fueron: inmediatamente después del envasado final (donde se supone una vida util de 3 semanas
bajo refrigeracion) y el producto terminado ubicado en el punto de la venta al por menor (donde se
supone que queda una vida util de 2 semanas bajo refrigeracion). Para un OIA especifico expresado
como un numero logaritmico, el OR correspondiente es calculado al restar el aumento resultante del
crecimiento durante esas 2 6 3 semanas:

e OR (fabricante) = OIA — crecimiento previsto entre la produccion y el consumo = OIA - (tasa de
crecimiento X 3 semanas)

e OR (venta al por menor) = OIA — crecimiento previsto entre la venta y el consumo = OIA — (tasa de
crecimiento X 2 semanas).

Cuadro 3: Pescado ahumado en frio: Ejemplos de los OR para distintos OIA con una supuesta
tasa de crecimiento diferente a 5 °C:

Tasa de crecimiento de 1.0 log por semana:

Log (ufc/porcion) | Log (ufc/g)

OIA OIA OR (venta al por menor) OR (fabricacion)
7.0 53 33 23

6.0 43 23 1.3

5.0 33 1.3 0.3

4.0 23 0.3 -0.7

3.0 1.3 -0.7 -1.7

2.0 0.3 -1.7 -2.7

1.0 -0.7 -2.7 -3.7

0.0 -1.7 -3.7 -4.7

OR (fabricante) = OIA — 3 x tasa de crecimiento = OIA — 3; OR (venta al por menor) = OIA — 2 x tasa
de crecimiento = OIA — 2.

Tasa de crecimiento de 0.3 log por semana:

Log (ufc/porcion) | Log (ufc/g)

OIA OIA OR (venta al por menor) OR (fabricacion)
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7.0 5.3 4.7 4.4

6.0 43 3.7 3.4

5.0 33 2.7 2.4

4.0 2.3 1.7 1.4

3.0 1.3 0.7 0.4

2.0 0.3 -0.3 -0.6

1.0 -0.7 -1.3 -1.6

0.0 -1.7 -2.3 -2.6

OR (fabricante) = OIA — 3 x tasa de crecimiento = OIA — 0.9; OR (venta al por menor) = OIA — 2 x
tasa de crecimiento = OIA — 0.6

3.2.4 Conclusiones

Estos ejemplos ilustran claramente como la tasa de crecimiento durante el almacenamiento bajo
refrigeracion tiene un impacto muy importante en la determinacion de los OR. También se muestra que
al limitar la tasa de crecimiento, el rigor de las medidas de control en la fabricacion y/o la venta al por
menor puede ser reducido y todavia lograr el mismo OIA. Debido a que la distribucion de la bacteria en
el alimento (y, por consiguiente, la desviacion estandar alrededor del numero logaritmico medio) no
cambia, la diferencia entre el OR y el limite microbioldgico no es afectada por la tasa de crecimiento.
3.3 Hortalizas de hoja precortadas (lechuga en tiras)

3.3.1 Descripcion del producto y de su produccion

Para este ejemplo, se supondrd que estos productos tienen niveles y frecuencias moderados de
contaminacion, una frecuencia media de consumo, un tamafio de porciéon mediano y que favorecen el
crecimiento moderado de L. monocytogenes. La produccion de esta clase de productos incluye los
siguientes pasos:

e Cosecha del campo

e Lavado

e Corte (en tiras)

e Lavado con acidulantes, y enfriamiento

e Remocion del exceso de agua

e Envasado

e Distribucion bajo refrigeracion

e Almacenamiento en el hogar
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3.3.2 Suposiciones especificas sobre el producto o los procesos

La fuente principal de contaminacién es en el campo, y a fin de facilitar los calculos, la frecuencia de
contaminacion de la materia prima se supondra a ser del 10 %, p. ¢j., 1 en 10 lechugas. Asimismo, el
nivel de contaminacion de las lechugas se supondra a ser de 100 UFC/g (6 2.0 unidades logaritmicas).

e Tamafo de la porcion: 100 g

e Vida util total (a partir del final de la fabricacion): 3 semanas

e Tiempo transcurrido entre la fabricacion y la venta al por menor: 1 semana

e Almacenamiento en el hogar antes del consumo: 2 semanas

e Tasa de crecimiento de L. monocytogenes en este producto a 5 °C: 1 log por semana

e El tratamiento con acidulantes reduce el nivel de L. monocytogenes por 2 unidades logaritmicas.
3.3.3 Seleccion y calculo de objetivos de rendimiento y limites microbiol6gicos

Este ejemplo ilustra como un fabricante o las autoridades de control pueden establecer un OR no
solamente al final de la fabricacion o en la venta al por menor sino también en pasos anteriores a estos
puntos de la cadena de produccion alimentaria. Se seleccionaron cuatro posibles OR tomando como
base los pasos clave en el proceso:

e OR (venta al por menor). OIA menos el crecimiento previsto (en unidades logaritmicas) durante las
2 semanas supuestas de almacenamiento en la venta al por menor.

e OR (final de la fabricacion) después del lavado con acidulantes. En esta fase, el producto ha sido
cortado en tiras y estd bien mezclado, por lo que cualquier contaminacion presente ha sido
homogéneamente distribuida. Tal como en el ejemplo del pescado ahumado, este OR seria el OIA
menos el crecimiento previsto (en unidades logaritmicas) durante las 3 semanas del tiempo
transcurrido entre el final de la fabricacion y el punto de consumo. A diferencia del ejemplo del
pescado ahumado, se hace la suposicion de que el tratamiento con acidulantes reduce el nivel de
contaminacion, por 2 unidades logaritmicas, durante el procesamiento.

e OR (después del corte en tiras y antes del lavado con acidulantes). Este OR refleja el nivel general
de contaminacion justo antes del Unico tratamiento listericidal. Este OR es, a la vez, dependiente del
nivel de L. monocytogenes y del grado de la contaminacion en la materia prima, que es distribuida
por todo el producto durante el corte en tiras.

e OR (materia prima - lechugas). Este OR tiene tanto un valor de frecuencia como una concentracion
maxima de células de L. monocytogenes. Ambos factores deben tomarse en consideracion puesto
que la contaminacion serd distribuida homogéneamente cuando las lechugas tanto contaminadas
como no contaminadas sean combinadas durante el corte en tiras y el lavado inicial. Por
consiguiente, el nivel de L. monocytogenes en el producto después del corte en tiras seria calculado
al multiplicar el log;o (UFC/g) en las lechugas contaminadas por el porcentaje de lechugas que estan
contaminadas (p. €j., 2.0 log;o (UFC/g)/lechuga contaminada X 10 % lechugas contaminadas = 1.0
logio (UFC/g) en el producto cortado en tiras).

Los cuatro OR son entonces calculados de la siguiente manera:

e OR (venta al por menor) = OIA — crecimiento previsto durante las 2 semanas de almacenamiento =
OIA - 2.
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OR (final de la fabricacion) equivale al OIA menos el aumento durante las 3 semanas = OIA — 3.
Este es también el OR en la venta al por menor menos 1.

El OR (después del corte en tiras antes del lavado) puede ser calculado del OR (fabricante) basado
en la eficacia del paso de reduccion de Listeria, es decir, el tratamiento con acidulantes. Por lo tanto,
si el tratamiento con acidulantes proporciona una reduccion de 2.0 log;o (UFC/g), entonces en este
ejemplo el OR (después del corte en tiras) es mayor que el OR al final de la fabricacion: OR (corte
en tiras) = OR (fabricante) + 2.

OR (materia prima) es calculado a partir del OR (lechuga cortada en tiras) tomando como base el
nivel de L. monocytogenes post corte en tiras pero antes del tratamiento con acidulantes, y es la
frecuencia y el grado de contaminacion de la materia prima (lechugas) que no puede ser sobrepasado
a fin de no sobrepasar la capacidad del tratamiento con acidulantes, y de esta manera lograr el
OR wmaTeRIA PRIMA. POtencialmente, hay distintas combinaciones de tasas y niveles de contaminacion
inicial que permitirian el logro de los OR. Por ejemplo, si el OIA fuera 3.0 log;o (UFC/g) y los
correspondientes OR (venta al por menor), OR (fabricante) OR (corte en tiras) fueran 1.0, 0.0, y 2.0,
respectivamente, entonces el nivel de L. monocytogenes no deberia sobrepasar de 3.0 log;o (UFC/g)
en las lechugas contaminadas si el 10 % de las lechugas estuvieron contaminadas, o de 4.0 log;o
(UFC/g) si la frecuencia de contaminacion fue del 1 %.

Cuadro 4: Hortalizas de hoja precortadas (lechuga en tiras): Ejemplos de los OR para

distintos OlA en condiciones variadas

Log Log (ufc/g)

(ufc/porcion)

OIA OIA ;?oRr g:;‘é?)al OR (fabricante) SrlZs) (corte  en g?ma)l (materia
6.0 4.0 2.0 1.0 3.0 0.1; 4.0

5.0 3.0 1.0 0.0 2.0 0.1; 3.0

4.0 2.0 0.0 -1.0 1.0 0.1;2.0

3.0 1.0 -1.0 -2.0 0.0 0.1; 1.0

2.0 0.0 2.0 -3.0 -1.0 0.1; 0.0

1.0 -1.0 -3.0 -4.0 2.0 0.1;-1.0

0.0 -2.0 -4.0 -5.0 -3.0 0.1;-2.0

1. Ademas se indica la maxima frecuencia permitida de lechugas contaminadas (en este caso el 10 %)

3.3.4 Conclusiones

El OR para la lechuga cortada en tiras después del corte en tiras pero antes del lavado 4cido puede ser
detectable utilizando técnicas para tamafios grandes de muestras y factible utilizando métodos
habituales. El examen directo de las lechugas individuales presentadas como materia prima sera de una

utili

dad practica limitada si la frecuencia de la contaminacion es inferior al 20 % debido al gran niamero

de muestras necesarias para proporcionar la confianza de muestreo suficiente con esta tasa de productos
defectuosos.
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3.4 Embutidos fermentados secos

3.4.1 Descripcidn del producto y de su produccién

Estos productos estan elaborados con ingredientes que probablemente contendran L. monocytogenes y
pueden favorecer el crecimiento de L. monocytogenes durante la fabricacion inicial si la fermentacion es
lenta o inadecuada. Después de la fermentacion y el secado, estos productos no favorecen el crecimiento
de estos microorganismos. La recontaminacion ulterior durante el corte es posible, en particular en una
flambreria o en el entorno de los servicios alimentarios, pero no se preveria el crecimiento del
microorganismo. Sin embargo, el proceso descrito en este ejemplo es para productos que seran vendidos
sin ser cortados. Estos productos presentan una contaminacién moderada, un consumo moderado y un
tamafio de porcion relativamente pequefio. El proceso consiste en:

e Carnes crudas

e Mezclado de ingredientes

e Adicidon de especias y cultivo de inicio

e Relleno de la envoltura con embutido

e Fermentacion

e Proceso de secado

e Venta al por menor sin corte

e Almacenamiento y uso en el hogar

3.4.2 Suposiciones especificas sobre el producto o los procesos

Como se mencion6 anteriormente, no hay crecimiento durante el periodo de vida qtil, y el conteo de
organismos incluso puede disminuir en algunos productos. Sin embargo, en este ejemplo, no se supone
ningun cambio en los niveles bacterianos; una suposicion cautelosa.

e Tamafo de la porcion: 50 g

e Vida util: puede ser meses

e El grado de crecimiento durante las fases iniciales de produccion no sobrepasa 1.0 log;o UFC/g.

3.4.3 Seleccion y calculo de objetivos de rendimiento y limites microbiol6gicos

Se seleccionaron tres objetivos de rendimiento tomando como base puntos probables en la cadena
alimentaria donde el producto podria ser examinado.

e OR (venta al por menor). Debido a que los niveles en este producto no cambian después de la
fabricacion, el OR (venta al por menor) = OIA.

e OR (fabricante). La concentracion de L. monocytogenes en el producto terminado en el punto de
fabricacion. Debido a que las concentraciones de microorganismos no cambian en este producto, el
OR (fabricante) = OIA

e OR (materia prima). Después de mezclar la materia prima en la mezcla final de carnes, justo antes
del relleno, la fermentacion y el secado. Se supone un crecimiento de L. monocytogenes de 1 unidad
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logaritmica durante el relleno, la fermentacion y el secado y, por consiguiente, este OR equivale al
OIA menos 1.0 log;o(UFC/g). Por lo tanto, OR (materia prima) = OIA — 1.

Cuadro 5: Embutidos fermentados secos: Ejemplos de los OR para distintos OIA

Log (ufc/porcion) | Log (ufc/g)

OIA OIA 1?;? mgg;;a 2l OR (fabricante) R grmuzz‘;a de
6.0 4.3 43 4.3 33

5.0 33 33 3.3 2.3

4.0 2.3 2.3 2.3 1.3

3.0 1.3 1.3 1.3 0.3

2.0 0.3 0.3 0.3 -0.7

1.0 -0.7 -0.7 -0.7 -1.7

0.0 -1.7 -1.7 -1.7 -2.7

3.4.5 Conclusiones

Es probable que un criterio microbioldgico sea viable para algunos de los objetivos de rendimiento.

3.5 Establecimiento de un limite microbioldgico y eleccién de un plan de muestreo tomando como
base los OlA y los OR

Los siguientes ejemplos elaboran una serie de limites y planes de muestreo en la venta al por menor del
salmon ahumado en frio. Las suposiciones mencionadas anteriormente (tamafio de porcion de 50 g, 0.3
unidades logaritmicas de crecimiento por semana a 5 °C y un almacenamiento de dos semanas entre el
consumo y la venta al por menor).

Paso | Ejemplo: salmén ahumado Notas explicativas
1 OIA (por porcion de 50 g) = Un gobierno ha decidido asignar un OIA de 10,000
ufc L. monocytogenes de una porcion de salmon
4.0, 5.0 6 6.0 (unidades logaritmicas) por | ahumado en frio.
50g
OIA expresado como consumo por afio =
2.3,3.364.3 ufc/g
2 El OR se establece en el punto de la venta | El punto de muestreo ha sido especificado de

al por menor; éste es también el punto de | conformidad con los principios del Codex. Este ha

muestreo.

sido establecido en la venta al por menor.
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3 Bajo refrigeracion a 5 °C la tasa de
crecimiento prevista es de 0.3 log por
semana, con una supuesta vida util de 2
semanas

Suposiciones hechas para derivar un OR a partir de un
OIA

4 OR (venta al por menor) =23 -2x0.3 =
1.7 ufc/g

OR (venta al por menor) =33 -2x 0.3 =
2.7 ufc/g

OR (venta al por menor) =4.3 -2x 0.3 =
3.7 ufc/g

El OR en este ejemplo es una estimacion puntual y es
calculado al restar del OIA el crecimiento previsto de
L. monocytogenes durante el almacenamiento en la
venta al por menor.

5 Ror=1.7-3%x0.2, uoy= 1.1 ufc/g
Uor=1.7-3x04, uor= 0.5 ufc/g
Uor=1.7-3x0.8, uor= - 0.7 ufc/g
Uor =2.7-3%x0.2, uor= 2.1 ufc/g
Por=2.7-3x04, uoy= 1.5 ufc/g
Ror =2.7-3x0.8, uoy= 0.3 ufc/g
Ror=3.7-3%x0.2, uoy= 3.1 ufc/g
Ror=3.7-3%x04, uoy= 2.5 ufc/g

Ror=3.7-3%x0.8, uoy= 1.3 ufc/g

El OR es el limite superior de una distribucion de
frecuencia (desde un punto de vista estadistico). El
valor medio p, se define al restar del OR tres veces el
valor de la desviacion estandar (d.e.) alrededor del
nimero logaritmico medio. La desviacion estandar
puede ser derivada de estudios de valores de
referencia sobre un producto alimenticio especifico. Si
no hay conocimientos previos disponibles, una
desviacion estandar de 0.8 es cominmente utilizada.
Este valor estd basado en experimentos anteriores ¢
incluye también la varianza del método. Para mostrar
la influencia de diversos valores de la desviacion
estandar en el nimero de muestras tomadas, se
prepard un ejemplo para tres valores de ésta: 0.2, 0.4 y
0.8.

6 Probabilidad de rechazo: 95 %

Se tiene que decidir cual serd la probabilidad de
rechazo. Esta es una decision para el gestor de riesgos.
Esta indica la probabilidad que tienen los lotes
defectuosos de ser rechazados por el plan o el criterio
de muestreo. En este ejemplo se escogid un valor del
95 %. Este valor se asigna normalmente de acuerdo
con ciertas consideraciones del riesgo y es
ampliamente utilizado.

7 Suposiciones para m:

a) presencia/ausencia en 25 g: m = 0.04
L. monocytogenes por g (log -1.39)

b) método cuantitativo: NMP m = 0.3
L. monocytogenes por g (log -0.52)

¢) método cuantitativo: placa m = 100
L. monocytogenes por g (log 2.0)

A fin de especificar el plan de muestreo, es necesario
definir el limite microbiologico “m”. Este valor es
definido segiin el método utilizado para detectar el
microorganismo, es decir, la evaluacion de la
presencia o ausencia de microorganismos o las
técnicas cuantitativas, tales como el conteo de placa o
la técnica del nimero mas probable (NMP). El valor
de "m" nunca deberia ser menor al limite de deteccion
del método a utilizarse.
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8 Suposiciones para c: ¢ =0

n.n

c" es el maximo numero permitido de unidades de
muestreo con resultados de pruebas insatisfactorios.
Depende esencialmente del patogeno a detectarse y de
la gravedad de la enfermedad resultante. Normalmente
se define como cero. Si "c¢" es mayor que 0, entonces
el nimero de muestras para el mismo grado de rigor
sera mayor.

9 Numero de muestras (n) calculado
tomando como base las suposiciones
anteriores; véase el cuadro con datos
detallados a continuacion.

Se toma la probabilidad de que una muestra Unica
presente un resultado positivo (> m) junto con la
probabilidad de rechazo para calcular el nimero de
muestras (n) necesario para encontrar con una
probabilidad del 95 % por lo menos una unidad de
muestra positiva. Junto con la otra informacion dada
en el ejemplo, el plan de muestreo puede ser
expresado e incorporado en el grupo total de datos
necesarios para expresar un criterio microbiolédgico.

10
OIA /OR log (ufc/g) Numero de unidades de muestreo (n) cuando
m es
log (ufc/g)
o (desviacion | o 0.04 ufc/g 0.3 ufc/g 100 ufc/g
estandar)
23/1.7 c=0.2 1.1 1 1 -
c=04 0.5 1 1 -
c=0.8 -0.7 2 6 -
33/2.7 =02 2.1 1 1 3
c=04 1.5 1 1 27
c=0.8 0.3 1 2 177
43/3.7 =02 3.1 1 1 1
c=04 2.5 1 1 2
c=0..8 1.3 1 1 15

(Probabilidad de rechazo: 95 %)

Si los niveles de L. monocytogenes estan distribuidos en la muestra con una desviacion estandar de 0.2
unidades logaritmicas, entonces una sola muestra en la que se utilice una prueba de la
presencia/ausencia de microorganismos aseguraria con una probabilidad del 95 % que no se sobrepasa
el OR de 2.3 unidades logaritmicas. Si la desviacion estandar es 0.8, entonces se requieren 2 pruebas
negativas de presencia/ausencia para contar con la misma probabilidad. El uso de un método con m =
100 ufc/g no significa nada cuando el OR es menor de 100 (p. ¢j., 1.7 ufc/g).
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Cuadro 1: Categorias de alimentos y ejemplos de productos en las categorias individuales con respecto al control de Listeria monocytogenes

N°. Nombre de la categoria de alimentos Ejemplos de los productos alimenticios
I Alimentos listos para el consumo cuya Alimentos para bebés y lactantes
produccion asegura matar a L. monocytogenes y
L . Alimentos destinados especificamente para mujeres embarazadas, para personas
cuya recontaminacion no debe ser posible
enfermas e inmunocomprometidas
Ila | Alimentos listos para el consumo que pueden Productos carnicos cocidos, p. €j., productos fritos, salchichas del tipo Frankfurt y

estar contaminados con L. monocytogenes y

permitir su multiplicacion:

- alimentos tratados térmicamente pero no

estabilizados* de otro modo

hervidas (en particular, productos rebanados)

Productos del pescado y mariscos cocidos, p. €j., pescado ahumado en caliente,

langostinos (camarones) y cangrejo (jaiba) (sin conservantes)

Entremeses (botanas) y postres preparados en un estado caliente y que seran servidos en

frio, p. €j., budin (pudin), mousse de chocolate y otros platillos de crema

Productos liquidos derivados del huevo y fiambres tratadas térmicamente, p. €j., huevo
liquido, mayonesa, aderezos, ensaladas elaboradas con carne, cangrejo (jaiba), huevos y

papas (sin conservantes)

Productos de reposteria con rellenos o capas completamente tratados térmicamente pero

facilmente perecederos.
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Queso suave, queso fresco y preparados de queso fresco, bebidas de leche mezcladas.

b

Alimentos listos para el consumo que pueden
estar contaminados con L. monocytogenes y

permitir su multiplicacion:

Alimentos no tratados térmicamente, ni

estabilizados*

Productos carnicos crudos, p. €j., carne picada, carpaccio, embutidos fermentados (en
particular productos con un periodo corto de maduracion, tales como el Mettwurst
(embutido aleman)), jamon fermentado (siempre y cuando la actividad del agua sea

suficiente para la multiplicacion de organismos)

Productos del pescado y mariscos crudos, marinados y/o ahumados en frio, p. €j., sushi,
arenque blanco o arenque con hierbas, salmon crudo y curado con sal y aztcar, salméon

ahumado

Productos de reposteria con rellenos o capas parcialmente tratados térmicamente y

facilmente perecederos

Productos crudos, en particular ensaladas precortadas pero también, en principio, otras

hortalizas y frutas

Productos derivados de fiambres sin tratamiento térmico, p. €j., aderezos, ensaladas
elaboradas con carne, arenque, cangrejo (jaiba), huevos, col (repollo) y papas (sin

conservantes)

Postres preparados en un estado frio y que seran servidos en frio, p. €j., tiramisu,

platillos de crema y ensaladas de frutas
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Productos que contienen huevo y que no han sido tratados térmicamente
Queso elaborado con leche cruda (quesos suaves y quesos frescos)
Leche certificada
I11a |Alimentos listos para el consumo que pueden Productos carnicos cocidos con un valor muy bajo de pH o de actividad del agua, p. ¢j.,
estar contaminados con L. monocytogenes y que productos gelificados y otros productos no perecederos
no permiten la multiplicacion de
Langostinos (camarones), cangrejo (jaiba) (con conservantes
L. monocytogenes & ( ) grejo (jaiba) ( )
i ) - Alimentos congelados y alimentos congelados rapidamente, p. €j., productos de
Alimentos tratados térmicamente, estabilizados™ g 4 8 P P-<1- P
reposteria y panaderia listos para el consumo
Helado
Mermeladas y confituras
Yogur y otros productos derivados de la leche agria
Queso duro, queso en rebanadas (producido con leche pasteurizada)
111 b | Alimentos listos para el consumo que pueden Productos carnicos crudos tales como los embutidos fermentados, jamon y carne
estar contaminados con L. monocytogenes y que secados al aire, p. ej., carne tipo Blndner
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no permiten la multiplicacion de

L. monocytogenes

Alimentos no tratados térmicamente pero

estabilizados* de otro modo

Productos del pescado y mariscos tratados con conservantes o fuertemente salados,
edulcorados o acidificados, p. €j., filetes de abadejo con sal (sucedaneo del salmon),
sardelles (peces parecidos a las sardinas), anchoas, "bocadillos suecos", rollitos de

arenque encurtido (en escabeche), arenque Bismarck
Otras fiambres (con conservantes)

Productos congelados y productos congelados rapidamente tales como la carne picada
congelada rapidamente, el pescado ahumado en frio congelado rapidamente (en el
ambito de la produccion y en el de la venta al por mayor) y los productos de panaderia

congelados rapidamente con rellenos o capas parcialmente tratados térmicamente
Miel
Huevos aptos para el consumo humano (contaminacion de la cascara)

Queso duro, queso en rebanadas (producido con leche cruda)

v

Alimentos no listos para el consumo que, de
conformidad con su uso previsto, son tratados

térmicamente antes del consumo

Carne fresca (incluida la carne de aves de corral)
Pescado fresco, otros pescados de agua salada y de agua dulce (frescos)
Caracoles y otros moluscos

Preparados de carne, p. €j., embutidos para freir, hamburguesas, productos marinados
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tales como platos con variedades de carnes y jiros (platillo de carne griega)

- Platos (platillos) listos para el consumo, p. €j., platos (platillos) congelados

rapidamente, pastas frias con relleno

- Leche en el ambito de la granja

* Se entenderan por productos "estabilizados" aquellos en los que se ha establecido un bajo nivel de L. monocytogenes y en los que no ha habido una
multiplicacién de Listeria monocytogenes que alcance los niveles de un objetivo establecido durante el periodo fijado por el fabricante para el consumo o
como la minima vida util ("fecha de caducidad").
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