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(Preparado por el grupo de trabajo electrénico presidido por los Estados Unidos de América,
copresidido por el Canada, Francia y China)

Los miembros y observadores del Codex que deseen formular observaciones sobre el documento de
debate deberan hacerlo siguiendo las indicaciones de la carta circular CL 2025/62/FH disponible en la
pagina web del Codex/Cartas circulares de 2025: https://www.fao.org/fao-who-
codexalimentarius/resources/circular-letters/es

Antecedentes

En 2020, en una Reunién Conjunta de Expertos FAO/OMS sobre Evaluacién de Riesgos Microbiolégicos
(JEMRA) que se celebré en la modalidad virtual, se examinaron datos recientes sobre L. monocytogenes
con el fin de evaluar la necesidad de modificar, actualizar o elaborar nuevos modelos y herramientas de
evaluacion de riesgos para este patdégeno. En 2019 se realiz6 una convocatoria publica en la que se
solicitaron datos y la participacién de expertos para fundamentar este trabajo.

En 2022 se publicé un informe completo de la reunién, titulado “Listeria monocytogenes en los alimentos
listos para el consumo (LPC): atribucién, caracterizaciéon y seguimiento™, en el que se recomendo,
principalmente, ampliar las futuras evaluaciones de riesgo de L. monocytogenes en alimentos LPC a
diversos subgrupos de productos, incorporar una perspectiva que abarcase desde la produccién primaria
hasta el consumo y revisar los grupos de poblacion susceptibles. Se identificaron varias carencias graves
en el actual modelo de evaluacién de riesgos de las JEMRA, y el grupo de expertos acordd conjuntamente
gue seria provechoso actualizar el modelo para que sirviera de base a las estrategias de analisis de
riesgos, incluidas las de los paises de ingresos bajos y medios.

El Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH), en su 52.2 reunion, celebrada en 2022,
respald6 la propuesta de que las JEMRA realizaran evaluaciones completas del riesgo de
L. monocytogenes en los alimentos desde la produccion primaria hasta el consumo. Por lo tanto, el 29 de
abril de 2022 se publicé una segunda convocatoria de datos y expertos con vistas a la celebracion de dos
reuniones, una en 2022 y otra en 2023. Posteriormente se publicaron los resimenes y conclusiones de las
reuniones con recomendaciones y consideraciones para contribuir a una posible revisién de las Directrices
sobre la aplicacion de principios generales de higiene de los alimentos para el control de Listeria
monocytogenes en los alimentos (CXG 61-2007). En 2024 se publicé un informe completo de la reunién
de 2022 sobre la evaluacion del riesgo microbiolégico de L. monocytogenes en los alimentos, titulado
“Evaluacion del riesgo de Listeria monocytogenes en los alimentos: parte 1: modelos formales” (ERM47).
En el momento de redactar el presente informe del grupo de trabajo electrénico (GTE), aln no se habia

1 https://doi.org/10.4060/cc2400en
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publicado el informe completo de la reunién de 2023, aunque si se disponia del “Resumen y conclusiones”
de la reunion.

El CCFH, en su 54.2 reunién (2024), acordé iniciar nuevos trabajos para la revision de CXG 61-2007. Se
cred un GTE, presidido por los Estados Unidos y copresidido por el Canada, Francia y China, que trabajo
a través del Foro del Codex.

Mandato
El GTE recibié el siguiente mandato:

i. preparar el anteproyecto de revision para distribuirlo con el objeto de recabar observaciones en el
tramite 3 y someterlo a la consideracién del CCFH en su 55.2 reunién; y

ii. realizar la alineacién completa del texto con CXC 1-1969, segln fuese necesario.
Participacién y metodologia

Se envid una invitacion a todos los miembros y observadores del Codex para que participaran en el GTE,
en el que se inscribieron participantes de 41 paises miembros y de seis organizaciones observadoras del
Codex. Se adjunta la lista de participantes como Apéndice Il.

El GTE revis6 la seccidn general de las directrices y sus tres anexos, teniendo en cuenta las
recomendaciones de los informes de las JEMRAZ disponibles (ERM38 y ERMA47). Se recibieron
observaciones a través del Foro del Codex: 16 paises realizaron aportaciones durante la primera consulta
(del 7 de enero al 14 de marzo de 2025) y 11 paises lo hicieron durante la segunda (del 11 de junio al 11
de julio de 2025).

Resumen del debate

En este informe no se analizaron las enmiendas de redaccién especificas realizadas tras las dos rondas
de consultas para mejorar la legibilidad de la orientacién (como las modificaciones que aportan claridad,
el mayor uso de listas con vifietas cuando procede y la eliminacion de informacién repetitiva o incoherente).

Se ha cambiado el orden de los anexos Il y lll de CXG 61-2007. Ademas, se han actualizado los titulos de
los tres anexos para reflejar mas claramente los destinatarios de estos y la informacién que figura en ellos.

A continuacién, presentamos los cambios significativos realizados en el documento tras las dos rondas de
consulta.

Seccion general

e Laestructura del documento se ha alineado completamente con la del documento CXC 1-1969.

e Se han ampliado las afecciones subyacentes de las poblaciones en riesgo para su reconocimiento
y alineacion con la ERM38 (parrafo 3)3.

e Se ha actualizado la definicion de “alimentos listos para el consumo” (parrafo 27) para incluir
aquellos para los que es “razonablemente previsible que se consumaln], sin haber sido sometido[s]
a un tratamiento listericida adicional’. Esta actualizacién responde a una recomendacion de las
JEMRA formulada en el resumen y las conclusiones de la reunién de 2023. En concreto, la
recomendacion dice lo siguiente: “La capacidad de un alimento para favorecer la proliferacion de
L. monocytogenes o la probabilidad de que se consuma sin haber sido sometido a una elaboracion
o tratamiento adicional dependen de las préacticas de los consumidores, que pueden desviarse del
uso previsto del alimento. Por lo tanto, se deberia actuar con cautela al clasificar los alimentos en
categorias distintas, por ejemplo, como propicios/no propicios para el crecimiento de
L. monocytogenes, o como LPC/no LPC”.

https://doi.org/10.4060/cc2400en and https://doi.org/10.4060/cd3383en
3 Tanto aqui como en el resto del documento los nimeros de parrafo se refieren a los del proyecto de revision
propuesto de CXG 61-2007 (Apéndice | del presente documento).
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o En algunas observaciones formuladas en el GTE se solicitaba mas informacién sobre lo
que se entiende por “razonablemente previsible”, mientras que en otras se expresaba su
preocupacion sobre como se aplicaria este concepto. El término “razonablemente
previsible” se utiliza en las directrices de 2009 para describir “condiciones razonablemente
previsibles de distribucidn, comercializacion y uso”. En la revision actual, hemos afadido
una nota al pie para proporcionar mas informacion sobre cémo aplicar el término
“razonablemente previsible” de forma adecuada a los dos usos del término en las
directrices.

Se ha afiadido una definicion de “tratamiento listericida” (parrafo 28) en respuesta a las
observaciones recibidas durante la consulta al GTE. Este término se define en la nota al pie n. °6
de las directrices de 2009; sin embargo, hemos actualizado la definicion para reflejar que un
tratamiento listericida esta validado para reducir L. monocytogenes en la cantidad requerida y que
dicho tratamiento deberia reducir el patdgeno lo suficiente como para garantizar la inocuidad de
los alimentos. Estas actualizaciones respaldan aliin mas el uso del término en la revision de las
directrices.

Se han introducido factores que pueden influir en el riesgo de contaminacion de los alimentos con
L. monocytogenes durante la produccidn primaria para reflejar la estacionalidad, las practicas de
produccion y el cambio climético (parrafo 37).

Se han afiadido medidas especificas que deberian tenerse en cuenta durante las actividades de
construccion y otras relacionadas (péarrafo 79).

Se ha afadido orientacion para aplicar medidas de control adecuadas en los entornos de
elaboracion para prevenir o limitar el posible alojamiento, crecimiento y transferencia de
L. monocytogenes a los alimentos LPC, aunque el patégeno no pueda crecer en el alimento
terminado (parrafo 123).

Se ha afiadido la difusién rapida de informacion por parte de las autoridades competentes durante
situaciones de emergencia relacionadas con la inocuidad de los alimentos para destacar la
importancia de la comunicacion y la colaboracién entre los paises (parrafo 133).

Se mejoré la informacion sobre los productos, el etiquetado y la sensibilizacion de los
consumidores desde el punto de vista de las practicas inocuas de manipulacion, preparacion,
almacenamiento de los alimentos y el uso previsto (parrafos 138-141).

12. Anexo |: Recomendaciones a los operadores de empresas de alimentos para un programa de vigilancia

ambiental de Listeria monocytogenes en las zonas de produccién primaria y elaboracion

Se ha mantenido la estructura y la intencion originales del documento; sin embargo, se amplio la
totalidad del contenido técnico para afiadir mas recomendaciones sobre el desarrollo de un
programa de vigilancia ambiental (PVA) adecuado.

Se ha ampliado la seccion introductoria para incorporar un analisis de la importancia de los PVA
para los equipos y las zonas de elaboracion de diferentes tipos de alimentos LPC (es decir, los
que favorecen el crecimiento de L. monocytogenes y los que no) y el propésito de un PVA
(parrafos 1-3).

Se ha afadido orientacion sobre cuando considerar la posibilidad de contar con un PVA tanto para
la produccion primaria (parrafo 5) como para los entornos de elaboracion (parrafo 6).

Se ampliaron las ventajas de realizar andlisis para detectar Listeria spp. en comparacion con los
andlisis directos para detectar L. monocytogenes (péarrafos 7-8).
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Se ha ampliado la orientacién para identificar los lugares de muestreo, afiadiendo ejemplos tanto
para las superficies en contacto con alimentos (es decir, aquellas que podrian entrar en contacto
directo o indirecto con los alimentos) como para las superficies que no estan en contacto con
alimentos (parrafos 10-16).

Se ha afiadido orientacion sobre cuando recoger muestras (es decir, el momento de la toma de
muestras) (parrafos 19-20).

Se ha destacado la importancia de tomar muestras de superficies que no entran en contacto con
alimentos (parrafo 22).

Se ha ampliado la seccidn sobre herramientas y técnicas de muestreo para incluir un debate sobre
cémo evitar la introduccion de riesgos debido al muestreo (parrafo 24), la necesidad de que los
operadores reciban una capacitacion adecuada (parrafo 26) y la importancia de enfriar las
muestras lo antes posible después de su recogida, pero sin congelarlas (parrafo 27).

Aungue se reconocieron las ventajas de los métodos de deteccion rapida sobre los métodos
convencionales, se reconocié la importancia de recuperar las cepas aisladas para su posterior
caracterizacion (parrafo 28).

Se amplio el debate sobre la composicién de las muestras con recomendaciones especificas sobre
cuando no se recomienda utilizar combinaciones (parrafo 29).

Se actualizé el debate sobre la caracterizacién de las cepas aisladas para reflejar las técnicas mas
actuales disponibles (parrafo 30).

Se ampliaron las medidas que deberian adoptarse en caso de resultado positivo para afiadir un
debate sobre la investigacion de las causas subyacentes (parrafo 36) y cuando considerar la
realizacion de un andlisis de estas (parrafo 38).

Se afiadieron nuevas secciones sobre el muestreo en circunstancias especiales (por ejemplo,
goteras en el techo, actividades de construccién) (parrafos 39-41) y la revisién periédica del PVA
(parrafos 42-44).

13. Anexo ll: Recomendaciones a las autoridades competentes para el uso de pruebas microbiolégicas como

medio para verificar la eficacia de los programas de HACCP vy de requisitos previos para el control de

Listeria. monocytogenes en alimentos LPC

Se ha afiadido texto para proporcionar flexibilidad a la hora de ampliar el alcance del anexo e
incluir la produccion primaria, cuando proceda.

Se ha afiadido una orientacién para que las autoridades competentes comuniquen lo antes posible
al OEA todos los resultados positivos de L. monocytogenes o Listeria spp. en muestras
ambientales (péarrafo 8).

Se ha afiadido una nueva seccion (parrafos 15-16) para tratar la caracterizacién de los aislados
de L. monocytogenes. En esa misma linea, también se ha especificado la conservacion y
congelacion de los aislados, en caso de que sea hecesaria una caracterizacion mas detallada.

o El Anexo I de las directrices de 2009 da a entender que se deben caracterizar los aislados,
pero no hace una recomendacion explicita. Debido al largo plazo necesario para la
aparicién de la listeriosis tras la ingestion y a que L. monocytogenes puede persistir en el
entorno de elaboracion de muchos alimentos LPC, la caracterizacion de las cepas aisladas
es un aspecto importante a la hora de identificar el origen de los brotes/enfermedades, asi
como para determinar si un entorno de elaboracion se encuentra adecuadamente
controlado. Por lo tanto, las copresidencias han elaborado esta nueva seccién con
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orientaciones especificas, al tiempo que ofrecen flexibilidad para las diversas técnicas
genéticas disponibles en las diferentes regiones.

14. Anexo lll: Recomendaciones a las autoridades competentes y a los operadores de empresas de alimentos
para la elaboracién y la aplicacién de criterios microbiolégicos para Listeria monocytogenes en alimentos
LPC

e Se reviso la parte introductoria (parrafos 7-12) para mayor claridad y legibilidad.

e Se ha afiadido una subseccion sobre estudios de desafio (parrafos 18-21) para proporcionar
orientacion adicional sobre la realizacion de estudios con el fin de determinar si no se producira
crecimiento de L. monocytogenes en un alimento LPC, teniendo en cuenta las condiciones
razonablemente previsibles de distribucion, almacenamiento y uso del alimento.

e Los criterios microbioloégicos se combinaron en un Unico cuadro (Cuadro 1) para reducir las
repeticiones significativas en el debate que sustenta los cuadros (parrafo 22).

e Se afiadi6 orientacion para revisar el sistema de inocuidad de los alimentos cuando se detecta
L. monocytogenes en menos de 100 UFC/g en un alimento LPC en el que no se producira el
crecimiento del patégeno.

Conclusiones
15. ElI GTE finalizd las tareas establecidas en su mandato y, concretamente, el GTE:

i. Revis6 los informes pertinentes de las JEMRA actualmente disponibles con respecto al control de
L. monocytogenes en los alimentos (ERM38, ERM47). Se revis6 el informe “Resumen y
conclusiones” de la reunién de las JEMRA de 2023, ya que el informe completo de la reunion aun
no se habia publicado cuando se reuni6 el GTE.

ii. Actualizé la seccidon general y los anexos del documento CXG 61-2007, teniendo en cuenta las
observaciones recibidas a través de dos consultas al GTE.

iii. Armonizé completamente la seccién general con el documento CXC 1-1969.

Recomendaciones

16. El GTE recomienda que el CCFH, en su 55.2 reunion, examine el anteproyecto de directrices que se
presenta en el Apéndice | y proporcione sugerencias y observaciones para su revision posterior
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Apéndice |

ANTEPROYECTO DE REVISION DE LAS DIRECTRICES SOBRE LA APLICACION DE PRINCIPIOS
GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS PARA EL CONTROL DE LISTERIA
MONOCYTOGENES EN LOS ALIMENTOS (CXG 61-2007)

INTRODUCCION

1. Listeria (L.) monocytogenes es una bacteria grampositiva ubicua no formadora de esporas que se
encuentra ampliamente distribuida en el medio agrario (suelo, plantas, forraje en silos, materia fecal, aguas
residuales, agua), el medio acuicola y los entornos de elaboracién de alimentos. Se puede encontrar
L. monocytogenes en el tracto intestinal de los seres humanos. Se ha observado que la carga fecal en las
personas asintomaticas oscila entre menos del 1 y el 10 %. En general, L. monocytogenes:

e puede crecer en condiciones de baja concentracion de oxigeno y a temperaturas de refrigeracion;

e es mas resistente a una amplia variedad de condiciones ambientales (por ejemplo, alta salinidad
0 acidez), en comparacion con otras bacterias patégenas transmitidas por los alimentos no
formadoras de esporas (como Salmonella spp., Escherichia coli enterohemorragica);

e no crece en entornos con un pH inferior a 4,4 ni con una actividad acuosa inferior a 0,92;

e puede sobrevivir durante largos periodos en el ambiente, los alimentos, los establecimientos de
elaboracién de alimentos y los frigorificos domésticos; y

e puede formar, colonizar, sobrevivir y persistir en biopeliculas.

2. L. monocytogenes infecta principalmente a los seres humanos a través de alimentos
contaminados. Puede causar listeriosis invasiva cuando el microorganismo penetra el revestimiento interno
del tubo digestivo y produce infecciones en puntos normalmente estériles dentro del cuerpo. La
probabilidad de que L. monocytogenes pueda causar una infeccidn sistematica depende de una variedad
de factores, entre otros, la cantidad de microorganismos consumidos, la susceptibilidad del anfitrién y la
virulencia de la cepa especifica de L. monocytogenes ingerida. Aunque se considera que casi todas las
cepas de L. monocytogenes pueden causar enfermedades, existen variaciones significativas de la
virulencia entre cepas y linajes, como se refleja en la aparicién de genotipos de aislados clinicos del linaje |
con el doble de frecuencia que los del linaje 1.

3. La listeriosis es una infeccion que afecta con mayor frecuencia a poblaciones susceptibles, como
las mujeres embarazadas (incluso el feto 0 neonato infectado en el Utero o durante el parto), las personas
inmunodeprimidas (incluso aquellas que padecen enfermedades crénicas, como cancer, diabetes,
insuficiencia renal o hepética, enfermedades inflamatorias, enfermedades cardiacas, SIDA o0 a
consecuencia de un tratamiento inmunosupresor) y los adultos de 65 0 méas afos. La bacteria afecta con
mayor frecuencia a la placenta, el torrente sanguineo o el sistema nervioso central. Los indicios de
listeriosis invasiva son, entre otros: bacteriemia, septicemia, meningitis, encefalitis, aborto espontaneo,
enfermedades neonatales, nacimiento prematuro y mortinatalidad. Se han descrito también consecuencias
a largo plazo que afectan a la salud (por ejemplo, secuelas cronicas). Los periodos de incubacion previos
a la aparicién de sintomas en las personas infectadas varian de unos cuantos dias a tres meses. En
personas por lo demés sanas, L. monocytogenes también puede causar una gastroenteritis febril leve (es
decir, listeriosis no invasiva), una forma menos grave de la enfermedad.

4. Los datos epidemiologicos disponibles muestran que la listeriosis invasiva se presenta tanto en
casos esporadicos como en brotes, siendo la mayoria de las enfermedades esporadicas (es decir, no
asociadas a un brote identificado). La listeriosis invasiva es una enfermedad relativamente rara, pero a
menudo grave, con tasas de incidencia de 2 a 7 casos por millébn de personas, tasas de hospitalizacion
superiores al 90 % y tasas de mortalidad del 15 al 30 %?. Los esfuerzos realizados hasta la fecha por la
industria y las autoridades competentes de muchos paises han logrado una reduccion de la incidencia de
la listeriosis. Entre esas iniciativas figuran: a) la aplicacion de buenas practicas de higiene (BPH) y del
sistema de andlisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP) para reducir la frecuencia, el alcance
y el nivel de L. monocytogenes en los alimentos listos para el consumo (LPC); b) la mejora de la integridad
de la cadena de frio a lo largo de la elaboracidn, la distribucion, la venta al por menor y en los hogares,
con el fin de reducir la incidencia del uso de temperaturas indebidas que favorecen la proliferacion de
L. monocytogenes; c) el fomento del uso de coadyuvantes de elaboracion, tratamientos posteriores al
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envasado o formulaciones que reducen los niveles o suprimen la proliferacion potencial de
L. monocytogenes en los alimentos LPC; y d) la mejora de la comunicacion de riesgos, en patrticular la
dirigida a los consumidores con mayor riesgo de listeriosis. Sin embargo, a pesar de estas medidas en
materia de gestion y comunicacion de riesgos, en los Ultimos afios la incidencia de la listeriosis se ha
mantenido sin cambios o, en algunos casos, ha aumentado.

5. El aumento transitorio de las tasas de incidencia también se ha asociado con grandes brotes de
origen alimentario atribuibles a alimentos especificos, a menudo procedentes de operadores de empresas
de alimentos (OEA) concretos. En tales casos, la frecuencia de la listeriosis volvié a los valores de
referencia anteriores después de que se retiraran del mercado los alimentos en cuestién y los
consumidores recibieran informacién de salud publica eficaz relativa a las elecciones de alimentos vy
practicas de manipulacién apropiadas.

6. Los casos esporadicos y los brotes de listeriosis se asocian por lo general con alimentos LPC,
especialmente con los que se conservan durante largos periodos a temperaturas de refrigeracion, aunque
no solo a ellos. Cabe sefialar que, en el caso de algunos alimentos asociados con brotes de listeriosis,
como algunas hortalizas congeladas, el OEA habia previsto que los consumidores los cocinaran antes de
su consumo. Sin embargo, las hortalizas congeladas (al igual que otros alimentos congelados) son
apetecibles sin cocinar, y los consumidores no siempre siguen las instrucciones de coccién que figuran en
las etiquetas de los productos.

7. Los brotes de listeriosis pueden variar mucho en cuanto a su magnitud, desde tan solo dos casos
hasta mas de un centenar. Por ejemplo, el mayor brote de listeriosis del que se tiene constancia se produjo
en 2017-2018, con méas de 1000 casos identificados y mas de 200 muertes confirmadas. La causa de este
brote se asoci6 a productos carnicos elaborados LPC contaminados (en concreto, salchichas de Bolonia).

8. La L. monocytogenes se ha aislado en una amplia variedad de alimentos, como frutas y hortalizas
frescas recién cortadas y congeladas, leche liquida cruda y pasteurizada, quesos a base de leche cruda y
pasteurizada (especialmente las variedades de pasta blanda), helados, mantequilla, salchichas de carne
cruda fermentada, carnes de aves de corral crudas y elaboradas, carnes crudas y elaboradas (de todo
tipo), alimentos de origen marino crudos y elaborados (de todo tipo), asi como en alimentos y bebidas de
origen vegetal.

9. La gran diversidad de alimentos en los que la L. monocytogenes ha sido por lo menos
ocasionalmente aislada ha dificultado la tarea de centrar eficazmente los programas de control en aquellos
alimentos especificos que contribuyen en mayor medida al riesgo de transmisién alimentaria de la
listeriosis. Con objeto de abordar esta y otras cuestiones conexas, las Reuniones conjuntas de expertos
sobre Evaluacién de Riesgos Microbiolégicos (JEMRA) de la Organizacion de las Naciones Unidas para
la Alimentacion y la Agricultura y la Organizaciéon Mundial de la Salud (FAO/OMS) llevaron a cabo una
evaluacion completa del riesgo de L. monocytogenes en determinados alimentos, de la granja a la mesa,
para revisar, modificar y actualizar evaluaciones de riesgos anteriores*5¢. En particular, los modelos
anteriores de evaluacion de riesgos’ abordaban el riesgo desde el punto de distribucion hasta el consumo,
mientras que las evaluaciones de riesgos actualizadas por la FAO/OMS tenian en cuenta diversos
subgrupos de productos alimentarios y todas las etapas desde la produccién primaria hasta el consumo.

10. Estas evaluaciones de riesgos articulan conceptos que los paises pueden utilizar para identificar y
clasificar los alimentos que representan un riesgo significativo de transmisién alimentaria de la listeriosis.
Se identificaron varios factores que contribuyen en gran medida al riesgo de listeriosis asociada a los
alimentos, entre ellos figuran los siguientes:

e lavirulencia de la cepa,;

4 Serie de evaluacion de riesgos microbioldgicos n.° 38: Listeria monocytogenes in ready-to-eat (RTE) food:
attribution, characterization and monitoring: meeting report [Listeria monocytogenes en los alimentos listos para el
consumo (LPC): atribucion, caracterizacion y vigilancia. Informe de la reunion].

5 Serie de evaluacion de riesgos microbioldgicos n.° 47: Risk assessment of Listeria monocytogenes in foods part 1:
formal models [Evaluacion de riesgos de Listeria monocytogenes en alimentos, parte 1: modelos formales].

6 Serie de evaluacién de riesgos microbiologicos n.° 48: [escribir titulo cuando esté disponible].

7 Serie de evaluacién de riesgos microbioldgicos n.° 5: Risk assessment of Listeria monocytogenes in ready-to-eat
foods: technical report [Evaluacion de riesgos de Listeria monocytogenes en los alimentos listos para el consumo.
Informe técnico].
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e la susceptibilidad del huésped;

e la cantidad y frecuencia de consumo de un alimento;

e lafrecuencia, el alcance y el grado de contaminacion de un alimento con L. monocytogenes;
e la presencia de L. monocytogenes en el entorno de elaboracion;

¢ la posibilidad de transferencia de L. monocytogenes del entorno de elaboracién a los LPC;

¢ la capacidad del alimento para favorecer la proliferacion de L. monocytogenes;

e la temperatura de almacenamiento de los alimentos en frio o en refrigeracion;

e la duracién del almacenamiento en frio o en refrigeracion; y

e el conocimiento o comportamiento del consumidor y la incidencia del uso no previsto (es decir, el
incumplimiento por parte del consumidor de las practicas recomendadas de almacenamiento,
preparacién y consumo).

Ademas, estas evaluaciones de riesgo concluyeron que una combinacion de intervenciones es
generalmente mas eficaz para controlar el riesgo que cualquier intervencion aislada.

11. En las evaluaciones de riesgos se ha identificado sisteméticamente la capacidad de un alimento
LPC de favorecer la proliferacion de L. monocytogenes como un factor de riesgo significativo para la
listeriosis. La formulacién de los alimentos LPC puede ser una forma de reducir sustancialmente el riesgo
de listeriosis, con la alteracién de uno o varios de los parametros que influyen en la proliferacion de la
bacteria (por ejemplo, el pH, la actividad acuosa, la presencia de compuestos inhibidores), de modo que
el alimento deje de favorecer su proliferacion.

12. En el caso de los alimentos LPC refrigerados que favorecen la proliferacién de
L. monocytogenes, una contaminacion a bajos niveles puede dar lugar a su multiplicacion durante la
conservacion o almacenamiento o la distribucién, incluso cuando el alimento se mantiene a
temperaturas de refrigeracion. El control riguroso de la temperatura para que, siempre que sea viable,
el alimento nunca supere los 6 °C (que esté preferiblemente entre 2 °C y 4 °C, ya que la proliferacion
de L. monocytogenes se reduce significativamente a estas temperaturas mas bajas) o la reduccion de
la duracion de la vida util del alimento refrigerado o enfriado son medios para minimizar el potencial de
proliferacion de L. monocytogenes antes del consumo del alimento.

13. El proceso de produccién de muchos alimentos LPC incluye un tratamiento listericida. En estos
alimentos, la frecuencia, el alcance y el grado de contaminacion por L. monocytogenes suelen estar
asociados a la contaminacion de los alimentos después del tratamiento listericida y antes del envasado.
Es posible que otros alimentos LPC no se sometan a un tratamiento listericida en su proceso de
produccion. En estos alimentos, la frecuencia, el alcance y el grado de contaminaciéon por
L. monocytogenes pueden estar asociados a la contaminacion del alimento (o de sus ingredientes) en
cualquier etapa del proceso de produccion, incluso en la produccién primaria. Entre los ejemplos de
medidas de control que pueden influir en la frecuencia, el alcance y el grado de contaminacién cabe
citar el correcto disefio y mantenimiento de las instalaciones y los equipos, los procedimientos eficaces
de limpieza y desinfeccion y el mantenimiento de la integridad de la cadena de frio. Se ha identificado
claramente este Ultimo como un factor de riesgo de listeriosis (es decir, la temperatura del
almacenamiento en refrigeracion o en frio). En el caso de algunos alimentos LPC, se puede introducir
un tratamiento listericida adicional después del envasado final para reducir ain mas el riesgo de
listeriosis.

14. La presencia de L. monocytogenes en el entorno de elaboracién del alimento entrafia un
importante riesgo de contaminacion de los alimentos LPC. Se pueden utilizar los programas de vigilancia
ambiental (PVA), que prevén el muestreo y andlisis de las superficies de los equipos (tanto las que
entran en contacto con los alimentos como las que no) y las superficies del entorno de elaboracion, con
el fin de verificar la eficacia de las medidas de control aplicadas para mantener las condiciones de
higiene y evitar la contaminacién de los alimentos LPC expuestos a L. monocytogenes (véase el
Anexo I).

15. Los alimentos LPC también pueden contaminarse con L. monocytogenes durante la
distribucion, la comercializacion y el uso por parte del consumidor. Asi, se ha comprobado que el uso



CX/FH 25/55/9

compartido de equipos en las operaciones de comercio al por menor (por ejemplo, cortadoras utilizadas
para carne 0 queso en charcuterias) supone un riesgo significativo de transferencia de
L. monocytogenes entre alimentos, sobre todo si la L. monocytogenes se transfiere a alimentos LPC
gue favorecen su proliferaciéon. Ademas, es importante sefialar que la capacidad de un alimento para
favorecer la proliferacion de L. monocytogenes o la probabilidad de que se consuma sin un haber sido
sometido a un tratamiento listericida adicional puede depender de las practicas de los consumidores,
gue a veces se desvian del uso previsto del alimento por parte del fabricante. Por esta razoén, la
FAO/OMS ha recomendado precaucion a la hora de clasificar los alimentos en categorias estrictas de
LPC frente a no LPC, o en alimentos LPC que favorecen la proliferacion de L. monocytogenes frente a
los que no lo hacen.

16. Las evaluaciones de riesgo (entre otras, las realizadas recientemente por la FAO/OMS) siguen
indicando que, para que los programas de control de los alimentos sean eficaces, deben ser capaces
de cumplir de manera sistematica los criterios microbiol6gicos para L. monocytogenes en los alimentos
LPC, es decir, no detectarse en 25 g (0,04 UFC/g) en los alimentos LPC en los que se puede producir
la proliferacion de L. monocytogenes o < 100 UFC/g en los alimentos LPC en los que no se produce la
proliferacion de L. monocytogenes (véase el Anexo lll). Estas evaluaciones de riesgo indican claramente
gue el mayor riesgo asociado con los alimentos LPC corresponde a una pequefia proporcion de
productos con altos niveles de contaminacion por L. monocytogenes.

17. Los efectos del cambio climatico (como la variacion de la temperatura o humedad, el aumento
de la frecuencia o gravedad de los fendmenos meteoroldgicos) pueden influir en la frecuencia, el alcance
y el grado de contaminacion con L. monocytogenes de los ingredientes y los alimentos (por ejemplo, el
aumento de la contaminacion del suelo, las tierras agricolas, las aguas subterrdneas y superficiales por
las inundaciones de los campos, la ruptura de la integridad de la cadena de frio del suministro
alimentario, lo que da lugar al crecimiento microbiano)s8.

OBJETIVOS

18. Las presentes directrices proporcionan asesoramiento a los OEA y las autoridades competentes
sobre un marco para el control de L. monocytogenes en los alimentos LPC, con el fin de proteger la
salud de los consumidores y garantizar practicas leales en el comercio de alimentos. El objetivo principal
de estas directrices es reducir al minimo la probabilidad de enfermedades causadas por la presencia de
L. monocytogenes en los alimentos LPC. Estas directrices también proporcionan informacion de interés
para la industria alimentaria, los consumidores y otras partes interesadas.

AMBITO DE APLICACION

19. Estas directrices se destinan a los alimentos LPC y se aplican a toda la cadena alimentaria,
desde la produccién primaria hasta el consumo. Basdndose en los resultados de las evaluaciones de
riesgos de la FAO/OMS, otras evaluaciones de riesgos y evaluaciones epidemiolégicas disponibles,
estas directrices se centraran en las medidas de control que pueden utilizarse, cuando corresponda,
para reducir al minimo o impedir la contaminacion o la proliferacion de L. monocytogenes en los
alimentos LPC. Las presentes directrices se centran en las medidas de control claves que afectan a los
factores mas significativos que influyen en la frecuencia, el alcance y los niveles de contaminacién por
L. monocytogenes en los alimentos LPC, por lo que ponen de manifiesto los medios mas eficaces para
reducir el riesgo de listeriosis. En muchos casos, estas medidas de control se articulan de manera
general en los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) como parte de la
estrategia general para el control de los patégenos transmitidos por los alimentos en todos los alimentos.
Al presentar estas directrices, se supone que se estan aplicando dichos principios generales. Los
principios que se reafirman reflejan la necesidad de prestar especial atencién al control de
L. monocytogenes en los alimentos LPC.

20. Las buenas practicas de higiene (BPH) que se indican en los Principios generales de higiene
de los alimentos (CXC 1-1969) y otros cédigos de practicas de higiene aplicables deben ser suficientes
para controlar L. monocytogenes en los alimentos no LPC. No obstante, las medidas adicionales

8 Serie de evaluacion de riesgos microbiolégicos n.° 42: Prevention and control of microbiological hazards in fresh

fruits and vegetables: parts 1 & 2: general principles: meeting report [Prevencion y control de peligros
microbioldgicos en las frutas y hortalizas frescas: 12 y 22 parte, principios generales. Informe de la reunién].
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descritas en las presentes directrices también podrian consultarse y aplicarse, segin sea necesario,
para un mayor control de L. monocytogenes en los alimentos no LPC.

usSo

21. Las presentes directrices y sus anexos complementan y deben utilizarse juntamente con
cualquier texto pertinente del Codex, como:

e Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969);

e Principios y directrices para el establecimiento y la aplicacién de criterios microbiolégicos relativos
a los alimentos (CXG 21-1997);

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

e Principios y directrices para la aplicacion de la gestién de riesgos microbiolégicos (GRM) (CXG 63-
2007);

e Directrices para el uso y la reutilizaciéon inocuos del agua en la produccién y la elaboracién de
alimentos (CXG 100-2023);

e Directrices para la validacion de medidas de control de la inocuidad de los alimentos (CXG 69-
2008);

e Principios y directrices para el intercambio de informacion en situaciones de emergencia
relacionadas con la inocuidad de los alimentos (CXG 19-1995);

e Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985);

e (Cdbdigo de practicas de higiene para el transporte de alimentos a granel y alimentos
semienvasados (CXC 47-2001);

e (Cddigo de précticas de higiene para la leche y los productos lacteos (CXC 57-2004);
e Directrices generales sobre muestreo (CXG 50-2004);

e (Cbdigo de practicas de higiene para alimentos poco acidos elaborados y envasados
asépticamente (CXC 40-1993).

Papel de las autoridades competentes, los operadores de empresas de alimentos y los
consumidores

22. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
PRINCIPIOS GENERALES
23. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).

Compromiso de ladirecciéon con lainocuidad de los alimentos

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

DEFINICIONES

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

26. Véanse los Principios y directrices para la aplicacion de la gestion de riesgos microbiol6gicos
(GRM) (CXG 63-2007).

27. Alimentos LPC (listos para el consumo): Todo alimento (crudo o elaborado) que es normal o

razonablemente previsible® que se consuma sin haber sido sometido a un tratamiento listericida adicional.

9 Por “razonablemente previsible” se entiende una frecuencia que puede anticiparse como probable a partir de datos
u otra informacion que muestre los habitos de una poblacién, cadena de suministro o regién (aunque dichos habitos
puedan no estar destinados a los alimentos). “Razonablemente previsible” no significa cualquier uso (o mal uso)
concebible de los alimentos.
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28. Tratamiento listericida: Todo tratamiento validado que reduzca L. monocytogenes lo suficiente
como para garantizar la inocuidad de los alimentos.

BUENAS PRACTICAS DE HIGIENE
INTRODUCCION Y CONTROL DE LOS PELIGROS ALIMENTARIOS

29. El control de L. monocytogenes en muchos alimentos LPC suele exigir la aplicacion de BPH,
algunas en mayor medida que para los alimentos no LPC, asi como otros programas de requisitos previos
de apoyo, cuando proceda. Estos programas de requisitos previos, junto con el sistema de HACCP,
proporcionan un marco satisfactorio para el control de L. monocytogenes.

30. Con el fin de lograr una identificacion y aplicacién eficaz de las BPH para el control de
L. monocytogenes, se deben tener en cuenta los siguientes factores:

e los pardmetros intrinsecos del alimento (como la actividad acuosa, pH, compuestos inhibidores);
e la parte del proceso en que se puede contaminar el alimento o se puede eliminar la contaminacion;

e su historial de contaminacién dentro de la instalacion especifica y teniendo en cuenta el tipo de
alimento en el mercado internacional; y

e el uso previsto del alimento y la frecuencia prevista (basada en pruebas) con la que se utiliza el
alimento sin un tratamiento listericida posterior por parte de otro fabricante o del consumidor (es
decir, el uso razonablemente previsible del alimento).

31. Una vez evaluadas o revisadas las condiciones y actividades del OEA, es posible que se determine
gue las BPH por si solas pueden ser suficientes para controlar la L. monocytogenes. Sin embargo, también
puede determinarse que es necesario prestar mayor atencion a algunas BPH especialmente importantes
para el control de L. monocytogenes en alimentos LPC (por ejemplo, mayor rigor en la limpieza y
desinfeccién de una cortadora utilizada para producir embutidos) o el establecimiento de un punto de
control critico (PCC) con arreglo a los principios del HACCP.

PRODUCCION PRIMARIA

32. Objetivos: La produccion primaria (es decir, las etapas de la cadena alimentaria hasta el
almacenamiento y, en su caso, el transporte de la produccién agropecuaria) se debe gestionar de manera
gue se controle L. monocytogenes durante el cultivo, la cria de peces y animales y la recoleccién de
plantas, animales o productos de origen animal, segun proceda, de modo que los alimentos sean inocuos
y aptos para su uso previsto.

33. Se deben controlar las operaciones de produccién primaria, como el cultivo, la recoleccion, el
almacenamiento, la manipulacién (lavado, recorte) y el envasado, para reducir la probabilidad de que los
alimentos se contaminen. Ademas, se pueden utilizar algunos controles en la produccién primaria (por
ejemplo, el secado) para disminuir la probabilidad de que los alimentos favorezcan la proliferaciéon de
L. monocytogenes durante su elaboracion posterior.

34. Justificacién: Reducir la probabilidad de introducir L. monocytogenes en la cadena alimentaria
durante las actividades agropecuarias, que pueden constituir una fuente de contaminacion.

35. En el caso de los alimentos LPC que se someten a uno o varios tratamientos listericidas durante
su posterior elaboracién o preparacién, suele ser suficiente con prestar atencion a la salud animal y aplicar
de forma generalizada buenas practicas agricolas y BPH, incluidas las practicas relativas a la cria de
animales y el uso de agua adecuada para su finalidad, con el fin de contribuir a reducir la introduccién de
L. monocytogenes en las materias primas (como carne, pescado, hortalizas, fruta).

36. Sin embargo, en el caso de los alimentos LPC que se elaboran sin tratamiento listericida (como la
leche cruda y los quesos a base de leche cruda o los productos frescos), ademas de las practicas descritas
anteriormente, es necesario prestar especial atencion a la produccion primaria. Por ejemplo, puede ser
necesario prestar mas atencion a la higiene personal, los programas de gestién del agua, el control de la
contaminacion en el ganado (por ejemplo, la mastitis en los animales lecheros) y en el entorno de la
produccion primaria (por ejemplo, la alimentacion con ensilado poco fermentado o el uso de sistemas de
alimentacion himeda) para mitigar la presencia de L. monocytogenes procedente de fuentes de
contaminacion conocidas.
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37. Los métodos de produccion primaria varian en funcién de las caracteristicas del alimento. Se debe
considerar la posibilidad de realizar una evaluacién del historial de L. monocytogenes en las materias
primas o en el entorno de la produccion primaria, asi como los factores que pueden influir en el riesgo de
contaminacion de los alimentos con L. monocytogenes. Algunos de estos factores podrian ser:

e la estacionalidad (por ejemplo, la cinética microbiana en el suelo y en las hojas de las hortalizas);

e las practicas de produccion (como el cultivo en campos abiertos, la agricultura protegida y las
condiciones hidroponicas de los cultivos, las practicas de cosecha, el riego, la fertilizacion y otras
practicas de gestion en las explotaciones agricolas; la cosecha en aguas abiertas (marinas o
dulces) o en entornos de cria (acuicultura) para el pescado y otras actividades de produccion,
como la cria, la alimentacion, el ordefio y la captura); y

e los efectos del cambio climatico (por ejemplo, fenébmenos meteoroldgicos adversos como lluvias
torrenciales e inundaciones), que podrian, entre otros, aumentar la prevalencia de
L. monocytogenes en el suelo, aumentar la transferencia del suelo a los productos o disminuir la
calidad del agua para uso agricola.

38. Cuando proceda (por ejemplo, si no se dispone de otras herramientas mas eficaces y cuando se
espera que dicho analisis mejore el grado de proteccién que se ofrece al consumidor), el analisis de las
materias primas para detectar L. monocytogenes puede ser una herramienta para verificar que las medidas
de control en la produccion primaria limitan adecuadamente la frecuencia, el alcance y el grado de
contaminacion a lo necesario para lograr el nivel de control requerido durante la elaboracion posterior.

Control del medio ambiente
39. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
Produccidn higiénica

40. En el caso de los alimentos LPC que se elaboran sin tratamiento listericida, reviste especial
importancia identificar las actividades en las que existe una alta probabilidad de contaminacién por
L. monocytogenes y adoptar medidas especificas para reducir esa probabilidad tanto como sea posible. El
disefio y el mantenimiento de los equipos utilizados para el cultivo o la recoleccién de alimentos que se
consumen sin haber sido sometidos a un tratamiento listericida (como hortalizas de hoja verde frescas,
melones) deben impedir el anidamiento de L. monocytogenes que podria dar lugar a la contaminacion de
los alimentos.

Manipulacion, almacenamiento y transporte

41. Después de la recoleccion, los alimentos LPC que se elaboran sin tratamiento listericida deben
mantenerse a temperaturas que minimicen la proliferacion de L. monocytogenes, siempre que sea viable
y adecuado. Debe dilatarse lo menos posible el periodo entre la cosecha vy la refrigeracion.

Limpieza, mantenimiento e higiene personal

42. La limpieza y desinfeccién del equipo utilizado para el cultivo, la recoleccién y el transporte de
alimentos que se consumen sin haber sido sometidos a un tratamiento listericida debe realizarse con una
frecuencia suficiente para reducir al minimo o prevenir la contaminacion de los alimentos y las zonas de
elaboracidn posterior con L. monocytogenes. La eficacia de los programas de limpieza y desinfeccion debe
verificarse periddicamente y los programas deben modificarse, cuando sea necesario, con el fin de
alcanzar de manera constante el nivel de control requerido durante la elaboracién posterior. Una forma de
verificar la eficacia de la limpieza y la desinfeccién es mediante un PVA (véase el Anexo I).

ESTABLECIMIENTO — DISENO DE LAS INSTALACIONES Y EQUIPO

43. Objetivos: El equipo y las instalaciones deben estar disefiadas, construidas y proyectadas para
facilitar la limpieza y reducir al minimo la presencia de lugares donde pueda anidarse L. monocytogenes,
asi como la posibilidad de contaminacion de los alimentos LPC.

44, Justificacion:

e La introduccion de L. monocytogenes en el entorno de elaboracion de los alimentos LPC en
ocasiones se ha producido debido a una separacion insuficiente de la zona de elaboracion de
productos crudos de la zona de productos LPC, asi como de un control deficiente de la circulacion
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de empleados o equipos.

e Laimposibilidad de limpiar y desinfectar debidamente el equipo y los edificios debido a un disefio
deficiente o una mala accesibilidad crean biopeliculas que contienen L. monocytogenes y lugares
de anidamiento que son fuentes de contaminacion.

e Ladispersién de microorganismos en aerosoles, como por ejemplo mediante pulverizacion a alta
presién durante los procedimientos de limpieza, se ha relacionado con la propagaciéon de
L. monocytogenes en el entorno de elaboracién.

e Una ventilacion inadecuada que permita la formacion de condensacion en las superficies de los
entornos de elaboracién de alimentos da lugar a la presencia de L. monocytogenes en gotas y
aerosoles, lo que aumenta el riesgo de contaminaciéon de los productos. Una vez que
L. monocytogenes encuentra refugio en un establecimiento (por ejemplo, en una biopelicula o en
zonas dificiles de limpiar), su erradicacion puede ser muy dificil.

Ubicacion y estructura

Ubicacion del establecimiento

45, Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
Disefio y disposicion del establecimiento alimentario

46. Las instalaciones de elaboraciéon deben estar disefiadas para separar las é&reas de
almacenamiento y elaboracién de los alimentos crudos y los alimentos LPC. Esto se puede lograr de
distintas formas, incluyendo el disefio de un flujo en la linea del producto. (de crudo a LPC) con filtracién
del flujo del aire en direccion opuesta (de LPC a crudo) o mediante separaciones fisicas. Se debe mantener
una presion positiva del aire en el sector de los LPC en relaciéon con la zona de crudos (por ejemplo,
mantener una presién de aire mas baja en las zonas de elaboracion de crudos y mas alta en las zonas de
elaboracién de LPC).

47. En el caso de alimentos LPC que se elaboran sin tratamiento listericida, toda la zona de
elaboracion (es decir, desde la recepcién hasta el envasado) debe disefiarse de manera que se evite o se
reduzca al minimo la posibilidad de contaminacién de los alimentos LPC con L. monocytogenes.

48. En el caso de los alimentos LPC que reciben uno o mas tratamientos listericidas durante la
elaboracion, se debe prestar mayor atencién al disefio de las &reas de elaboracion posteriores al
tratamiento listericida para prevenir o reducir al minimo la posibilidad de contaminacion de los alimentos
LPC con L. monocytogenes.

49. Cuando sea viable, las zonas de lavado del equipo y utensilios desmontables utilizados en la
elaboracion de alimentos LPC deben ubicarse en una sala separada de la zona de elaboracién de dichos
alimentos. Ademas, estas zonas de lavado no deben utilizarse para limpiar y desinfectar equipos y
utensilios empleados en la manipulacion de ingredientes, en particular los que estan crudos.

50. Las zonas de elaboracion en las que los alimentos LPC se encuentran expuestos al ambiente
deben disefiarse de manera que se evite la acumulacion de humedad en las superficies. Las operaciones
hamedas, especialmente aquellas con una acumulacién excesiva de humedad en las superficies, a
menudo favorecen la proliferacién y la propagacion de L. monocytogenes.

Estructuras internas y accesorios

51. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
Instalaciones temporales o méviles y distribuidores automaticos

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

Instalaciones

Drenaje y eliminacion de residuos

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

Instalaciones de limpieza
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54, Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).

Instalaciones para la higiene personal y servicios sanitarios

55. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
Temperatura
56. Se debe contar con instalaciones adecuadas para controlar la temperatura de los alimentos LPC

con el fin de reducir al minimo la proliferacion de L. monocytogenes. El control de la temperatura ambiente
durante la elaboracién también puede ser importante para el control de L. monocytogenes.

Calidad del aire y ventilacion

57. Cuando proceda, los sistemas de tratamiento de aire que suministran aire a las zonas de
elaboracion de alimentos LPC deben disefiarse (por ejemplo, para contar con una filtracion adecuada) de
manera que el aire no introduzca L. monocytogenes en el entorno de elaboracién. Siempre que sea
posible, las unidades de tratamiento de aire, incluso los conductos y los sistemas de ventilacion, no deben
estar situadas justo encima de los equipos de alimentos LPC ni dirigir aire directamente sobre los alimentos
LPC o las superficies en contacto con ellos.

58. La condensacién procedente de las unidades de tratamiento de aire y los sistemas de ventilacién
se ha identificado como una fuente de L. monocytogenes en las zonas de elaboracién de alimentos LPC.
Debe reducirse al minimo la formacién de condensacion en dichos equipos y estructuras; sin embargo, de
producirse, la condensacion debe recogerse en bandejas de goteo y transferirse directamente a un
desagle. Las bandejas de goteo y las tuberias/tubos utilizados para recoger y transferir la condensacién
deben limpiarse y desinfectarse periédicamente para que no se conviertan en fuentes de contaminacion
por L. monocytogenes.

lluminaciéon

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

Almacenamiento

60. Se debe contar con instalaciones adecuadas para almacenar alimentos LPC refrigerados o
congelados a temperaturas que minimicen la proliferacién de L. monocytogenes. Las camaras frigorificas
deben estar disefiadas de manera que la temperatura de los productos refrigerados, cuando sea viable y
adecuado, no supere los 6 °C (que esté preferiblemente entre 2 °C y 4 °C, ya que la proliferacion de
L. monocytogenes se reduce significativamente a estas temperaturas mas bajas). Las cAmaras frigorificas
de congelacion deben estar disefiadas de manera que los productos congelados se mantengan a una
temperatura inferior o igual a -18 °C.

61. Las materias primas deben almacenarse separadas de los alimentos LPC. Por ejemplo, los
refrigeradores para productos cocinados sin envasar deben estar separados de aquellos destinados a
productos crudos con el fin de evitar la contaminacién cruzada.

Equipo

Consideraciones generales

62. Debido a la capacidad de L. monocytogenes de sobrevivir en biopeliculas y en sitios de
anidamiento durante periodos largos, el equipo de elaboracion debe disefiarse, construirse y mantenerse
de manera que se eviten, por ejemplo, grietas, hendiduras, soldaduras asperas, tubos y soportes huecos,
montajes proximos de superficies de metal a metal o de metal a plastico, cierres y juntas estropeados u
otros lugares que no puedan alcanzarse durante la labor rutinaria de limpieza y desinfecciéon de las
superficies y zonas adyacentes que entran en contacto con los alimentos.

63. Siempre que sea posible, el equipo debe disefiarse e instalarse de manera que se facilite el acceso
para realizar una limpieza y desinfeccién eficaces, por ejemplo, que pueda desmontarse facilmente y evitar
asi la formacion de biopeliculas que contengan L. monocytogenes y lugares donde pueda anidar.
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64. Las carretillas u otros equipos utilizados para transportar productos expuestos, especialmente
alimentos LPC, deben tener coberturas de proteccion, faciles de limpiar, sobre las ruedas para evitar que
los alimentos se contaminen con salpicaduras de las ruedas.

65. Las superficies frias (como las unidades de refrigeracion y congelacion) pueden ser fuentes de
L. monocytogenes. Al igual que con los sistemas de ventilacion, la condensacion de las bandejas de las
unidades de refrigeracion debe dirigirse a un desagiie mediante una manguera o se deben vaciar, limpiar
y desinfectar las bandejas de goteo con regularidad. El aislamiento debe disefiarse e instalarse de manera
gue no se convierta en un lugar de anidamiento de L. monocytogenes (el aislamiento himedo se ha
identificado anteriormente como una fuente de L. monocytogenes).

Equipo de control y monitoreo/seguimiento de los alimentos

66. En los equipos utilizados para enfriar o mantener/almacenar alimentos LPC en condiciones de
refrigeracion, especialmente en el caso de los alimentos LPC que favorecen la proliferacion de
L. monocytogenes, se deben mantener y controlar las temperaturas de manera que, cuando sea viable y
adecuado, los alimentos se enfrien por debajo de 6 °C y no superen nunca esta temperatura (que estén
preferiblemente entre 2 °C y 4 °C, ya que el crecimiento de L. monocytogenes se reduce significativamente
a estas temperaturas mas bajas). En el caso de los alimentos congelados, estos deben mantenerse a una
temperatura inferior o igual a -18 °.

67. Los equipos de almacenamiento en refrigeracion o en congelacién no deben llenarse o cargarse
por encima de su capacidad, de tal modo que se impida el mantenimiento de la temperatura correcta para
los alimentos LPC, especialmente la de aquellos que favorecen la proliferacion de L. monocytogenes.

CAPACITACION Y COMPETENCIA

68. Objetivo: Las personas que participan en las operaciones alimentarias, que entran directa o
indirectamente en contacto con los alimentos LPC, deben recibir capacitacion e instruccién para el control
de L. monocytogenes en la medida adecuada a las operaciones que han de realizar.

69. Justificacién: Los controles especificos para L. monocytogenes son generalmente mas rigurosos
gue las buenas BPH habituales.

Conocimiento y responsabilidades

70. A los OEA les compete proporcionar capacitacion e instruccion especificas para el control de
L. monocytogenes pertinente para sus productos, pero pueden utilizar los recursos de asociaciones
comerciales u otras organizaciones.

Programas de capacitacion

71. Segun corresponda a sus funciones y responsabilidades (por ejemplo, en la gestion de las
instalaciones, el disefio de sistemas de inocuidad de los alimentos, la produccion/elaboracion/manipulacién
y la comercializacién de alimentos), el personal debe recibir una formacién eficaz sobre:

e la naturaleza de L. monocytogenes, los lugares donde suele anidar en la produccion primaria 'y en
los equipos/areas de elaboracion, y su resistencia a diversas condiciones ambientales;

¢ la determinacion de si el alimento favorece o no la proliferacién de L. monocytogenes;

e la identificacién de las condiciones de elaboracion que pueden aumentar la probabilidad de que
L. monocytogenes prolifere o se propague al alimento;

e la evaluacion del consumidor previsto y del uso previsto y razonablemente previsible del alimento;

e las medidas de control para la reduccion del riesgo de L. monocytogenes asociada con los
alimentos LPC durante la produccion primaria, elaboracion, distribucion, comercializacion,
utilizacion y almacenamiento;

e los medios para verificar la eficacia de los programas de control, incluidas las técnicas de muestreo
y andlisis; y
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e las medidas que deben adoptarse para responder a un resultado positivo (0 presuntamente
positivo) de L. monocytogenes o Listeria spp. obtenido en una muestra ambiental o en un analisis
de alimentos LPC, segln proceda.

Instruccion y supervision
72. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
Capacitacion y actualizacion

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

MANTENIMIENTO, LIMPIEZA Y DESINFECCION Y CONTROL DE PLAGAS EN EL
ESTABLECIMIENTO

74. Objetivos: Proporcionar orientacién especifica sobre cémo los procedimientos preventivos de
mantenimiento, asi como los procedimientos de limpieza y desinfeccion, junto con un PVA, pueden reducir
la contaminacion de los alimentos LPC con L. monocytogenes, en particular cuando los alimentos
favorecen su proliferacion: Se deben dirigir procedimientos bien estructurados de limpieza y desinfeccion
contra L. monocytogenes en las zonas de elaboracion de alimentos donde los alimentos LPC se
encuentran expuestos, a fin de reducir:

e la probabilidad de que los alimentos se contaminen con L. monocytogenes que pueda estar
presente en el entorno de elaboracion; y

e el grado de contaminacién en los alimentos LPC terminados.

75. Justificacién: Los programas de limpieza y desinfeccién son fundamentales para el control de
L. monocytogenes. Es necesario disponer de un PVA para L. monocytogenes o Listeria spp. en las zonas
de elaboracién donde los alimentos LPC se encuentran expuestos, a fin de evaluar la eficacia de las
medidas de control y, en consecuencia, la probabilidad de contaminaciéon de los alimentos (véase el
Anexo ).

Mantenimiento y limpieza

11.1.1Consideraciones generales

76. Los establecimientos deben aplicar un programa eficaz de mantenimiento preventivo
calendarizado para evitar fallos en el equipo durante su funcionamiento, asi como la creacion de lugares
de anidamiento. Los fallos de los equipos durante la elaboracion aumentan el riesgo de contaminacion por
L. monocytogenes al estar siendo reparados. Cuando se averian determinadas piezas de los equipos (por
ejemplo, las juntas), pueden crearse focos de anidamiento de L. monocytogenes.

77. El programa de mantenimiento preventivo debe constar por escrito y contar con un calendario de
mantenimiento definido, que incluya las fechas para la sustitucion de las piezas que se deterioran con el
tiempo y la reparacion de los equipos antes de que se conviertan en una fuente de contaminacion. El
equipo se debe inspeccionar periédicamente en busca de lugares de anidamiento (es decir, piezas que
estén muy oxidadas, agrietadas/rayadas, desgastadas o que hayan creado espacios donde puedan
acumularse alimentos y humedad). El mantenimiento preventivo debe incluir el examen y el mantenimiento
periédicos de todas las piezas de los equipos: cintas transportadoras, filtros, juntas, bombas, cortadoras,
equipos de llenado y maquinas de envasado, equipos de limpieza, asi como las estructuras de soporte de
los equipos. Cuando las piezas de los equipos se hayan deteriorado hasta el punto de crear un posible
foco de anidacion antes de su sustitucion programada, se debe acortar en consecuencia el plazo previsto
para su sustitucion que figura en el programa de mantenimiento preventivo. Los filtros de aire conectados
a ventiladores que llevan aire del exterior al interior del establecimiento deben examinarse y reemplazarse
segln las especificaciones del fabricante o con mayor frecuencia, tomando como base la diferencia de
presion o la vigilancia microbiolédgica.

78. Siempre que sea posible, las herramientas utilizadas para el mantenimiento del equipo al que se
exponen los alimentos LPC deben estar destinadas exclusivamente a la zona de productos LPC. Dichas
herramientas deben lavarse y desinfectarse antes de su uso. El personal de mantenimiento en la zona de
alimentos LPC debe cumplir con los mismos requisitos de higiene que los trabajadores de elaboracion de
alimentos LPC. Las superficies en contacto con los alimentos deben limpiarse y desinfectarse después de
haber efectuado el trabajo de mantenimiento, antes del uso operativo. El equipo que pueda contaminarse
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durante el trabajo de mantenimiento de las instalaciones de abastecimiento (por ejemplo, el sistema de
aire, el sistema de agua) o durante las actividades de construccion o rehabilitacion, debe limpiarse y
desinfectarse antes de su uso.

79. Debido a la capacidad de L. monocytogenes de sobrevivir en el entorno de elaboraciéon durante
largos periodos, las alteraciones causadas por averias de los equipos, obras o modificaciones en la
distribucion de la planta pueden propagar L. monocytogenes desde los sitios de anidamiento al entorno.
Cuando proceda, deben tomarse las medidas necesarias para:

aislar la zona de construccidén de las zonas de elaboracién, incluidos los sistemas de ventilacion y
tratamiento del aire, segln sea necesario;

e restringir el movimiento del personal y los equipos de elaboracion;
e mejorar las operaciones higiénicas;

e aumentar la vigilancia ambiental para detectar Listeria spp. durante la construccion/rehabilitacion;
y

o verificar las condiciones higiénicas antes de reanudar las operaciones.
11.1.2 Métodos y procedimientos de limpieza y desinfeccion

80. La experiencia indica que la excesiva dependencia de los productos quimicos solamente para la
limpieza puede conducir a un aumento de los niveles de contaminacidon microbiana. Los productos
guimicos para la limpieza deben aplicarse en la concentraciéon de uso recomendada, durante un tiempo
suficiente, a la temperatura recomendada y con la suficiente fuerza (es decir, turbulencia, fregado) para
eliminar la tierra y la biopelicula. Se han registrado casos de contaminacién por L. monocytogenes
relacionados, en particular, con un fregado manual insuficiente durante el proceso de limpieza.

81. Ademas, las investigaciones y la experiencia indican que L. monocytogenes no es intrinsecamente
mas resistente a los desinfectantes ni mas capaz de adherirse a las superficies que otros patégenos
vegetativos (como Salmonella spp., E. coli, S. aureus). Sin embargo, cabe sefialar que L. monocytogenes
puede formar biopeliculas y persistir en una variedad de superficies. Para evitar la persistencia de
L. monocytogenes, se debe llevar a cabo una destruccién fisica de las biopeliculas combinada con la
aplicacién alterna de desinfectantes, cuando proceda.

82. El equipo utilizado para la limpieza (como cepillos, escobillas para botellas, fregonas, fregadoras
de suelos, aspiradoras, mangueras) suelen permanecer himeros y deben someterse a mantenimiento,
inspeccion, limpieza y desinfeccion para que no se conviertan en una fuente de contaminacion. Los
equipos de limpieza deben estar destinados exclusivamente a su uso en una de las zonas de elaboracion,
0 en la de elaboracién de materias primas o en la de alimentos LPC, y este uso exclusivo debe ser
facilmente identificable (por ejemplo, mediante la codificacion por colores de los instrumentos de limpieza
para cada zona diferente de elaboracion).

83. Debe evitarse en la medida de lo posible el uso de mangueras de agua a alta presién para evitar
gue los aerosoles entren en contacto con los alimentos LPC, las superficies en contacto con los alimentos
y los materiales de envasado de los alimentos. No deben utilizarse mangueras de agua a alta presion
durante la elaboracidn (incluso si se trata de elaboracion en lineas adyacentes o en la misma sala que las
gue se esta limpiando o desinfectando) ni después de haber limpiado y desinfectado el equipo, ni para
limpiar o desatascar un desagtie.

84. Se ha demostrado que L. monocytogenes puede establecerse y persistir en los desagues del
suelo. Por lo tanto, los desagiies deben limpiarse y desinfectarse de manera tal que se impida la
contaminacion de otras superficies de la sala. El equipo para la limpieza de desaglies debe estar dedicado
exclusivamente a ese fin, ser facilmente identificable (por ejemplo, con un cédigo de colores) y
almacenarse de forma separada al equipo destinado a otros fines de limpieza, con objeto de reducir al
minimo la posibilidad de contaminacién. El personal que haya limpiado los desagiies no debe tocar ni
limpiar las superficies que entran en contacto con los alimentos sin antes haberse cambiado de ropa y
haberse lavado y desinfectado las manos.

85. Los desaguies del suelo no deben limpiarse durante las operaciones de elaboracién. Si se produce
un atasco en el desagiie, se debe detener la elaboracidn hasta que se haya eliminado el agua y se hayan
limpiado y desinfectado las zonas afectadas.
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86. Se pueden colocar desinfectantes en forma sélida, como tabletas de compuestos de amonio
cuaternario (QAC), en la bandeja de goteo de las unidades de refrigeracion y congelacion, y se pueden
colocar asimismo anillos sélidos en los desagiies para ayudar al control de L. monocytogenes en los
mismos. Las formas granuladas de desinfectantes, tales como los compuestos cuaternarios de amonio, el
perdxido de hidrogeno y el acido peroxiacético pueden aplicarse a los suelos después haber realizado las
tareas habituales de limpieza y desinfeccion. Sin embargo, el uso de desinfectantes sdélidos no debe
sustituir a las medidas de control disefiadas para prevenir la entrada o la propagacion de L. monocytogenes
en un entorno de elaboracion (por ejemplo, procedimientos de entrada higiénicos, separacién de las zonas
de elaboracion de materias primas de las de alimentos LPC, control de los patrones de trafico de personal

y equipos).

11.1.3 Monitoreo/seguimiento de la eficacia

11.2

87. La eficacia de los programas de limpieza y desinfeccion debe verificarse periddicamente y los
programas deben modificarse cuando sea necesario. El objetivo es alcanzar de manera sistematica el nivel
de control necesario para que se evite la contaminacién por L. monocytogenes de los alimentos LPC y las
superficies en contacto con ellos durante las operaciones alimentarias. En el Anexo | se ofrecen
recomendaciones para el disefio de un PVA.

Sistemas de control de plagas

11.2 1Consideraciones generales

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

11.2.2Prevencioén

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

11.2.3Anidamiento e infestacion

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

11.2.4Monitoreo/seguimiento y deteccién

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

11.2.5Control de la infestacion por plagas

11.3

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

Manejo de residuos

11.3.1Consideraciones generales

12.

121

12.2

12.3

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

HIGIENE PERSONAL

94. Objetivos: Evitar que los trabajadores transfieran L. monocytogenes desde superficies
contaminadas a alimentos LPC, superficies en contacto con alimentos o materiales de envasado de
alimentos.

95. Justificacién: Los trabajadores pueden actuar como vector de contaminacién de L. monocytogenes
al transportar y transferir fisicamente el organismo por las instalaciones. Los trabajadores deben conocer
las medidas que se deben tomar para gestionar este riesgo (como lavado de manos, lavado de botas, ropa
limpia).

Estado de salud

96. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
Enfermedades y lesiones

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

Limpieza personal
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98. Los trabajadores que toquen alimentos LPC, superficies en contacto con alimentos o materiales
de envasado de alimentos deben lavarse y desinfectarse las manos, asi como cambiarse de guantes cada
vez que toquen una superficie sucia, incluidas partes de su propio cuerpo (por ejemplo, la nariz, los 0jos o
las orejas). Se debe proporcionar capacitacion, instruccién y supervision adecuadas para asegurar el
cumplimiento de las practicas de higiene.

Conducta personal

99. Las practicas de higiene de los trabajadores desempefian un papel importante en la prevencion
de la contaminacion por L. monocytogenes de los alimentos LPC que se encuentran expuestos. Por
ejemplo, los trabajadores que manejan dinero, basura, desechos barridos de los pisos, desagues,
desechos de embalaje o residuos de productos, no deben tocar los alimentos LPC, las superficies que
entran en contacto con los alimentos o el material de envasado, a menos que se cambien la ropa de trabajo
o de calle, se laven y desinfecten las manos, y utilicen guantes nuevos y limpios para las tareas que lo
requieran.

Visitantes y otras personas ajenas al establecimiento

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

CONTROL DE LAS OPERACIONES

101. Objetivos: Deben controlarse las operaciones de elaboracion para evitar la contaminacién de los
alimentos LPC, minimizar la proliferacién de L. monocytogenes en estos alimentos y reducir la probabilidad
de que se contaminen o se favorezca la proliferacién de L. monocytogenes durante su posterior
distribucion, comercializacién y uso por parte del consumidor.

102.  Justificacién: En el caso de algunos alimentos LPC, los tratamientos listericidas pueden reducir
adecuadamente el riesgo de listeriosis. Sin embargo, no todos los alimentos LPC reciben dicho tratamiento.
Ademas, los alimentos LPC que se encuentran expuestos antes o durante el envasado pueden estar
expuestos a la contaminacién por L. monocytogenes procedente del entorno de elaboracién. La prevencion
de la contaminacién, el control estricto del tiempo y la temperatura, y la formulacion de alimentos LPC que
suprimen la proliferaciéon de L. monocytogenes pueden minimizar el riesgo de listeriosis.

Descripcién de los productos y procesos

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

13.1.1Descripcion del producto

104. Ademas del uso previsto del alimento, los OEA también deben tener en cuenta como se utiliza el
alimento en el comercio al por menor y por parte del consumidor (es decir, el uso razonablemente
previsible). El uso por parte del consumidor de algunos alimentos que los OEA consideran no LPC debe
tenerse en cuenta a la hora de desarrollar estrategias de gestion de riesgos (por ejemplo, ciertos alimentos
que el OEA considera no LPC pueden requerir cierto nivel de control de L. monocytogenes para tener en
cuenta que el consumidor utilizara el producto sin cocinarlo).

105. Las OEA deben determinar si los alimentos LPC no favorecen la proliferacion de
L. monocytogenes y contar con una justificacion por escrito. En algunos alimentos LPC se puede recurrir
a parametros Unicos (por ejemplo, un pH inferior a 4,4, una actividad acuosa inferior a 0,92) para evitar la
proliferacion de L. monocytogenes. En otros alimentos LPC se utiliza una combinacion de parametros. Se
debe llevar a cabo una validacién para confirmar la eficacia de estos parametros en situaciones en las que
se recurre a combinaciones de parametros o a compuestos/agentes bacteriostaticos. Estos parametros
deben supervisarse periédicamente y los resultados deben documentarse. Cuando no exista informacion
suficiente para demostrar que no proliferara L. monocytogenes en un alimento LPC durante su vida util
esperada en condiciones razonablemente previsibles de distribucidn, almacenamiento y uso, el alimento
debe tratarse como un alimento LPC en el que puede producirse crecimiento de L. monocytogenes (véase
el Anexo IlI).

106. Aungue L. monocytogenes no se desarrolla en condiciones de congelacién, el consumidor o el
minorista pueden manipular o utilizar alimentos congelados que generalmente no se consumen en ese
estado de tal manera que L. monocytogenes pueda crecer (por ejemplo, pueden descongelarse y
conservarse refrigerados). Cuando se utilizan condiciones de congelacion como Unico medio para prevenir
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la proliferacién de L. monocytogenes en un alimento LPC, debe tenerse en cuenta ese uso razonablemente
previsible del alimento a la hora de clasificarlo como propicio (0 no) para la proliferacion de
L. monocytogenes y a la hora de elaborar estrategias de gestion del riesgo.

13.1.2Descripcién del proceso

107. En los diagramas de flujo, que muestran la secuencia y la interaccion de todas las etapas de la
operacion de elaboracién, se debe identificar cualquier tratamiento listericida. Indicar claramente los
tratamientos listericidas en el diagrama de flujo puede permitir a los OEA y a las autoridades competentes
identificar mejor aquellas etapas o areas de elaboracidn posteriores a los tratamientos listericidas a las que
se debe prestar mayor atencién para evitar 0 minimizar la contaminaciéon de los alimentos LPC por
L. monocytogenes (véase la seccion 9.1.2).

13.1.3Consideracion de la eficacia de las BPH

108. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969). En el Anexo | figuran
recomendaciones dirigidas a los operadores de empresas de alimentos sobre un programa de vigilancia
ambiental para Listeria monocytogenes en las zonas de produccién primaria y elaboracion. En el Anexo I
figuran recomendaciones dirigidas a las autoridades competentes sobre el uso de pruebas microbiolégicas
como medio para verificar la eficacia de los programas HACCP y de requisitos previos para el control de
Listeria monocytogenes en los alimentos LPC.

13.1.4Monitoreo/seguimiento y medidas correctivas

109. Veéanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969). Véase asimismo el
Anexo | de estas directrices.

13.1.5Verificacion

110. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969). En el Anexo Il figuran
recomendaciones dirigidas a las autoridades competentes y a los operadores de empresas de alimentos
para la elaboracion y aplicaciéon de criterios microbiolégicos para Listeria monocytogenes en alimentos
LPC. Véanse también los Anexos | y Il de estas directrices.

13.2 Aspectos fundamentales de las BPH
13.2.1Control del tiempo y la temperatura

111. Las evaluaciones de riesgo realizadas por la FAO/OMS vy otros organismos sobre
L. monocytogenes en alimentos LPC han demostrado que la temperatura de almacenamiento tiene una
influencia significativa en el riesgo de listeriosis asociada con los alimentos LPC que favorecen la
proliferacion de L. monocytogenes. Es necesario, por tanto, controlar la combinacion de tiempo y
temperatura utilizada para el almacenamiento.

112.  La vigilancia y el control de las temperaturas de almacenamiento refrigerado son medidas de
control fundamentales. Siempre que viable y adecuado, la temperatura del producto no debe superar los
6 °C (que esté preferiblemente entre 2 °C y 4 °C, ya que la proliferaciéon de L. monocytogenes se reduce
significativamente a estas temperaturas méas bajas). Se debe evaluar con atencién cualquier pérdida de
control de la temperatura durante el almacenamiento de alimentos LPC propicios al crecimiento de
L. monocytogenes con objeto de valorar el riesgo potencial para la inocuidad de los alimentos a lo largo
de la vida util prevista del producto.

113. La duracidn de la vida util de un alimento LPC es otro factor importante que contribuye al riesgo
asociado con los alimentos propicios al crecimiento de L. monocytogenes. En ese contexto, la vida util de
estos alimentos debe ser coherente con la necesidad de controlar la proliferacion de L. monocytogenes.
Dado que L. monocytogenes puede crecer a temperaturas de refrigeracion, la duracion de la vida util del
producto debe tener en cuenta estudios oportunos que evalien la proliferacion de L. monocytogenes en
los alimentos, teniendo en cuenta condiciones razonablemente previsibles de almacenamiento,
distribucion y uso. Los estudios sobre la vida atil y otra informacién (como publicaciones cientificas,
modelos microbioldgicos, datos ambientales, garantia de calidad del proveedor) son recursos importantes
para determinar la duracion de la vida Gtil de un alimento LPC. Es posible que para algunos alimentos LPC
refrigerados no se mantengan las temperaturas adecuadas a lo largo de toda la cadena alimentaria hasta
el punto de consumo. La exposicidon a temperaturas inadecuadas puede favorecer la proliferacion de
L. monocytogenes, en caso de que esté presente, a menos que los pardmetros intrinsecos de los alimentos
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eviten dicho crecimiento. A la hora de realizar estudios para determinar la vida util de los alimentos LPC
refrigerados se debe tener en cuenta esta posible exposicién a temperaturas inadecuadas, incluso por
parte del consumidor. Durante la elaboracion se deben controlar con una frecuencia adecuada los
parametros intrinsecos (como el pH, la actividad acuosa, el contenido de acidos organicos) que son
importantes para la vida util del alimento, de modo que este cumpla las condiciones del estudio sobre la
vida atil.

13.2.2Fases especificas del proceso

114. Los tratamientos listericidas deben validarse para demostrar que son eficaces y pueden aplicarse
de manera sistematica (véase la seccion 13 de los Principios generales de higiene de los alimentos
(CXC 1-1969)). Los parametros del equipo deben identificarse y controlarse para que los tratamientos
listericidas sean eficaces (por ejemplo, temperaturas, caudales, capacidad de carga) con el fin de confirmar
la reduccién sistematica de L. monocytogenes.

115. Los alimentos LPC que han sido sometidos a un tratamiento listericida pueden estar expuestos a
la contaminacién por L. monocytogenes procedente del entorno de elaboracion después del tratamiento
listericida y antes de que el alimento se envase en un recipiente sellado. En estos casos, debe hacerse
hincapié en la importancia de los programas de limpieza y desinfeccién y otros programas disefiados para
minimizar la posible contaminacion después de un tratamiento listericida, asi como en la vigilancia
ambiental para verificar dichos controles. En el caso de los alimentos LPC que favorecen la proliferacién
de L. monocytogenes, se pueden aplicar medidas de control adicionales si es necesario (por ejemplo,
congelar el producto, acortar su vida util, reformularlo) con el fin de limitar el alcance o evitar la proliferacion
de L. monocytogenes. Ademas, también se puede aplicar un tratamiento listericida posterior al envasado
para mitigar la presencia de L. monocytogenes en los alimentos LPC (por ejemplo, calentamiento,
tratamiento a alta presion, irradiacion, cuando estén aceptados).

116. Los alimentos LPC que favorecen la proliferaciéon de L. monocytogenes y que no se someten a un
tratamiento listericida pueden estar contaminados en su origen. Por lo tanto, cuando sea posible, se
pueden aplicar medidas de control especificas para limitar el alcance o evitar la proliferaciébn de
L. monocytogenes.

13.2.3Especificaciones microbioldgicas, fisicas, quimicas y de alérgenos

117.  Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) y los Principios y
directrices para el establecimiento y la aplicacibn de criterios microbiolégicos relativos a los
alimentos (CXG 21-1997).

13.2.4Contaminacién microbiolégica

118. La contaminacion de los alimentos LPC con L. monocytogenes puede producirse, por ejemplo, a
través del contacto directo con materias primas, personal, aerosoles, utensilios y/o equipos contaminados
u otras superficies sucias. La contaminacion puede producirse en cualquier etapa en la que los alimentos
estén expuestos al entorno, entre otras, la produccién primaria, la elaboracién, el almacenamiento, el
transporte, el comercio al por menor, la restauracion y los hogares de los consumidores.

119. Se deben controlar los patrones de flujo de trafico del personal (por ejemplo, todos los
trabajadores, visitantes y contratistas), los productos y los equipos entre las areas de elaboracién de
materias primas, almacenamiento y elaboracién de alimentos LPC, con el fin de reducir al minimo la
transferencia de L. monocytogenes. De este modo, el personal debe cambiarse el calzado o utilizar
cubrezapatos higiénicos para evitar la posible transferencia de L. monocytogenes al entrar en las zonas
de elaboracion de alimentos LPC que requieren un mayor nivel de control higiénico (por ejemplo, donde
estan expuestos los alimentos LPC). Otro ejemplo es el uso de un sistema de codificacion por colores para
identificar al personal asignado a areas especificas del establecimiento.

120. Los utensilios, palés, carros, carretillas elevadoras y estanterias maviles deben estar destinados
exclusivamente a su uso en el area de elaboracién de materias primas o en el area de elaboracion de
alimentos LPC. Se puede utilizar un sistema de codificacidén por colores para identificar el equipo asignado
a cada éarea especifica del establecimiento. Cuando no sea viable utilizar un equipo exclusivo, estos
articulos deben limpiarse y desinfectarse antes de entrar en el area de elaboracion de alimentos LPC. Los
pulverizadores automaticos de espuma pueden ser una alternativa eficaz cuando los carros, carretillas
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elevadoras y otros equipos portatiles tengan que entrar en una zona donde estan expuestos alimentos
LPC.

121. Se debe desechar o descontaminar (por ejemplo, mediante tratamiento con biocidas, tratamiento
térmico u otro tratamiento eficaz) las salmueras reutilizadas y el agua de elaboracién reciclada utilizada en
contacto directo con alimentos que no vayan a ser sometidos a un tratamiento listericida adicional (incluidos
los alimentos en membranas permeables o semipermeables, como los quesos de corteza lavada). Esta
operacion debe realizarse con la frecuencia suficiente para controlar L. monocytogenes.

122.  Los alimentos LPC que no favorecen la proliferacion de L. monocytogenes (que pueden contener
bajos niveles de este patégeno) no deben ser una fuente de contaminacién para otros alimentos LPC,
especialmente de aquellos que favorecen su proliferacion. Siempre que sea posible, se debe considerar
la posibilidad de utilizar equipos exclusivos para aquellos alimentos LPC que favorecen la proliferacion de
L. monocytogenes. En algunos casos, es posible que los alimentos LPC que no favorecen la proliferacién
se elaboren o manipulen con el mismo equipo que los alimentos LPC que si lo favorecen. En tal caso,
deben aplicarse medidas de control (como secuenciacion de productos, procedimientos de limpieza y
desinfeccion) para evitar la contaminacion con L. monocytogenes de los alimentos LPC que favorecen la
proliferacion de este patégeno, que puede estar presente en niveles bajos en los alimentos LPC que no
favorecen su proliferacion.

123.  Algunos alimentos LPC que no favorecen la proliferacién de L. monocytogenes en su forma final
(por ejemplo, algunos alimentos LPC congelados) se elaboran en entornos que suelen ser favorables para
la proliferacion del patégeno (por ejemplo, presencia de agua, temperaturas que permiten la proliferacion).
Se ha considerado que la presencia y la proliferacion de L. monocytogenes en el entorno de elaboracion
y su posterior transferencia a los alimentos en niveles suficientemente altos como para causar
enfermedades son factores que contribuyen a los brotes asociados con algunos alimentos LPC que no
favorecen la proliferacion del patégeno (por ejemplo, los helados). Por lo tanto, deben aplicarse medidas
de control adecuadas en estos entornos de elaboracion para prevenir o limitar el posible alojamiento,
crecimiento y transferencia de L. monocytogenes a los alimentos LPC, aunque el patégeno no pueda
crecer en el alimento terminado.

13.2.5Contaminacion fisica

124.  Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
13.2.6Contaminacién quimica

125.  Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
13.2.7Gestién de alérgenos

126. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
13.2.8Materiales entrantes

127. Los OEA deben aplicar actividades adecuadas para asegurar la calidad de los proveedores (por
ejemplo, realizar una auditoria del proveedor in situ, solicitar un certificado de analisis para cada lote de
material recibido) con el fin de evitar que los ingredientes sean fuente de L. monocytogenes. Esto es
especialmente importante cuando los materiales entrantes se utilizan en la elaboracién de alimentos LPC
gue favorecen la proliferacion de L. monocytogenes y no se aplica ningun tratamiento listericida.

13.2.9 Envasado

128. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
13.3 Agua

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

130. Véanse las Directrices para el uso y la reutilizacion inocuos del agua en la produccion y la
elaboracidon de alimentos (CXG 100-2023).

13.4 Documentacién y registros
131.  Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).

13.5 Procedimientos de retiro del mercado: retiro de alimentos no inocuos del mercado
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132.  En funcién del nivel de riesgo determinado asociado a la presencia L. monocytogenes en un
producto especifico, se puede tomar la decision de retirar del mercado el producto contaminado. Por lo
tanto, debe considerarse la necesidad de emitir alertas publicas.

133.  En situaciones de emergencia relacionadas con la inocuidad de los alimentos, las autoridades
competentes deben difundir rapidamente la informacién a través de redes de comunicacion formales e
informales para minimizar o evitar una mayor propagacién de los alimentos contaminados en los paises y
entre ellos?O.

INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS Y SENSIBILIZACION DEL CONSUMIDOR

134. Objetivos: Los consumidores y los cuidadores deben tener suficientes conocimientos sobre
L. monocytogenes y la higiene de los alimentos de manera que:

e puedan evitar la contaminacién con L. monocytogenes y su proliferacion mediante el
almacenamiento y la preparacion adecuados de los alimentos LPC;

e entiendan la importancia de la vida util y cémo interpretar la fecha que figura en las etiquetas de
los alimentos;!! y

e puedan tomar decisiones informadas sobre los alimentos adecuados para su estado de salud y los
factores de riesgo de contraer listeriosis transmitida por los alimentos.

135. Los profesionales de la salud deben disponer de informacion adecuada sobre L. monocytogenes
en los alimentos vy listeriosis para asesorar a los consumidores, especialmente a los que pertenecen a
poblaciones susceptibles.

136.  Justificacion: Los consumidores (especialmente los que pertenecen a poblaciones susceptibles),
sus cuidadores y los profesionales de la salud deben estar informados sobre las practicas seguras de
manipulacién y preparacion de los alimentos, asi como sobre las opciones alimentarias inocuas (como
evitar determinados alimentos en las poblaciones susceptibles o elegir alternativas alimentarias mas
seguras).

Identificacion y rastreabilidad del lote
137.  Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
Informacién sobre los productos

138.  En la informacién proporcionada a los clientes y consumidores a través de folletos, sitios web,
redes sociales u otros medios impresos o electrénicos se deben ofrecer mensajes coherentes y claros
sobre el uso previsto e inocuo de los alimentos.

Etiquetado de los productos

139. Cuando proceda, en las etiquetas de los alimentos LPC debe figurar informacién sobre practicas
de manipulacién inocuas, temperaturas de almacenamiento recomendadas y consejos sobre los plazos en
los que debe consumirse el producto (por ejemplo, indicaciones de fecha). En las etiquetas de los alimentos
gue requieren una preparacion (por ejemplo, coccién) por parte del consumidor para el control de
L. monocytogenes se debe utilizar una terminologia que transmita con claridad que dicha preparacién es
necesaria para la inocuidad de los alimentos.

Informacién alos consumidores

140. Dado que cada pais tiene habitos de consumo especificos, los programas de comunicacién
relacionados con L. monocytogenes resultan mas eficaces cuando los establecen las autoridades
competentes de cada pais.

141.  Los programas de informacion a los consumidores deben dirigirse a:

e los consumidores con mayor susceptibilidad de contraer listeriosis (mujeres embarazadas,

10 Principios y directrices para el intercambio de informacién en situaciones de emergencia relacionadas
con la inocuidad de los alimentos (CXG 19-1995).
11 Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985).
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142.

personas inmunodeprimidas y adultos de 65 afios 0 mas) y a sus cuidadores;

ayudar a los consumidores a tomar decisiones informadas sobre los alimentos que compran, lo
que incluye aconsejar a los consumidores de las poblaciones susceptibles a evitar, en la medida
de lo posible, los alimentos que entrafian mayor riesgo o a optar por alternativas mas seguras;

educar a los consumidores sobre la importancia de prevenir la contaminacion entre alimentos
crudos y alimentos LPC (por ejemplo, limpiando con frecuencia las superficies de preparacion de
alimentos);

educar a los consumidores sobre el correcto almacenamiento de los alimentos y su preparacion
y/o consumo adecuados (por ejemplo, cocinar adecuadamente los alimentos antes de su consumo
cuando asi se indique en la etiqueta), asi como sobre los plazos de conservacion inocuos de las
porciones de alimentos LPC envasados que no se han utilizado después de su apertura;

ayudar a los consumidores a comprender cémo pueden reducir al minimo el riesgo de contraer
listeriosis, teniendo en cuenta las condiciones regionales y los habitos de consumo especificos;

educar a los consumidores sobre las practicas y comportamientos en el hogar que mantienen
especificamente la cantidad de L. monocytogenes que pueden estar presentes en los alimentos
LPC lo mas bajo posible, ajustando la temperatura del frigorifico, de modo que, cuando sea viable
y adecuado, la temperatura del producto no supere los 6 °C (que esté preferiblemente entre 2 °C
y 4 °C, ya que la proliferacion de L. monocytogenes se reduce significativamente a estas
temperaturas mas bajas);

promover el uso de termémetros adecuados en los frigorificos domésticos;

fomentar el lavado y la desinfeccion frecuentes del frigorifico doméstico para evitar que se
convierta en una fuente de L. monocytogenes, lo que contribuiria a la contaminaciéon de los
alimentos LPC almacenados en su interior; y

educar a los consumidores sobre la importancia y las diferencias entre los distintos marcados de
fecha que figuran en las etiquetas de los alimentos LPC.

En los programas destinados a los profesionales de la salud debe figurar la informacion sobre

sensibilizacion del consumidor mencionada anteriormente y deben disefiarse de modo que proporcionen
orientaciones que:

permitan una comunicacion rapida sobre la prevencion de la listeriosis, en particular a las personas
con mayor susceptibilidad y a sus cuidadores; y

faciliten el diagnéstico rapido de la listeriosis transmitida por los alimentos.

TRANSPORTE

143.

144,

Objetivos: En caso necesario, deben adoptarse medidas para:

proteger los alimentos de posibles fuentes de contaminacion, incluidos los lugares de anidamiento
de L. monocytogenes en los equipos de transporte, e impedir que se mezclen los alimentos crudos
con los alimentos LPC;

proporcionar un entorno adecuadamente refrigerado, de modo que, cuando sea viable y adecuado,
la temperatura de los alimentos LPC refrigerados no supere los 6 °C (preferiblemente entre 2 °C y
4 °C, ya que la proliferacion de L. monocytogenes se reduce significativamente a estas
temperaturas mas bajas); y

proporcionar un ambiente refrigerado de forma adecuada, de modo que los alimentos congelados
LPC se mantengan a una temperatura inferior o igual a -18 °C.

Justificacién: Los alimentos podrian contaminarse durante el transporte si no se protegen

debidamente. Si las condiciones de refrigeraciéon o congelacién no son adecuadas, los alimentos LPC
pueden favorecer la proliferacion de L. monocytogenes a niveles superiores y aumentar el riesgo de
listeriosis.

15.1 Consideraciones generales
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145.  Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).

146. Véanse el Cdodigo de préacticas de higiene para el transporte de los alimentos a granel y los
alimentos semienvasados (CXC 47-2001).

147.  Eltransporte es una fase integrante de la cadena alimentaria y debe controlarse.

148. Los vehiculos de transporte deben inspeccionarse periédicamente para comprobar su integridad
estructural, limpieza e idoneidad general durante la descarga de los ingredientes y antes de cargar los
alimentos LPC. En particular, se debe vigilar la integridad estructural de los vehiculos de transporte (por
ejemplo, los camiones cisterna) para detectar grietas de desgaste que puedan servir como sitios de
anidamiento de L. monocytogenes. Los camiones cisterna deben dedicarse, en la medida de lo posible, al
transporte de materias primas/ingredientes o de alimentos LPC.

Requisitos
149.  Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
Utilizacion y mantenimiento

150. Las unidades de transporte de alimentos, los accesorios y los adaptadores deben limpiarse,
desinfectarse (cuando corresponda) y mantenerse, con el fin de evitar o reducir el riesgo de contaminacion.
Cabe sefialar que distintos productos podrian requerir distintos procedimientos de limpieza. Cuando sea
necesario, tras la desinfeccién debe realizarse un enjuague posterior, a menos que las instrucciones del
fabricante indiquen, con fundamento cientifico, que no se requiere enjuague!?. Se debe contar con un
registro que indique cuando se ha realizado la limpieza y la desinfeccion.

SISTEMA DE ANALISIS DE PELIQROS Y DE PUNTOS CRITICOS DE CONTROL (HAPPC) Y
DIRECTRICES PARA SU APLICACION

Introducciéon al HACCP

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

Principios del sistema de haccp

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

Directrices generales para la aplicaciéon del sistema de HACCP

16.3.1Introduccion

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

16.3.2 Flexibilidad para las empresas alimentarias pequefias o0 menos desarrolladas

16.4

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

Aplicacién

16.4.1Reunir un equipo de HACCP e identificar el ambito de aplicacion (fase 1)

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

16.4.2 Descripcion del producto (fase 2)

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

16.4.3 Determinacion del uso y de los usuarios previstos (fase 3)

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

16.4.4 Elaboraciéon de un diagrama de flujo (fase 4)

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

16.4.5 Confirmacién in situ del diagrama de flujo (fase 5)

12 Codigo de practicas de higiene para el transporte de alimentos a granel y alimentos semienvasados
(CXC 47-2001).
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159. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).

16.4.6 Compilacién de unalista de todos los peligros potenciales y probables relacionados con cada fase,
realizacion de un analisis de peligros para identificar los peligros significativos y examen de las
medidas para controlar los peligros identificados (fase 6 y principio 1)

160. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
16.4.7 Determinacion de los puntos criticos de control (fase 7 y principio 2)
161.  Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
16.4.8 Establecimiento de limites criticos validados para cada PCC (fase 8 y principio 3)
162.  Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
16.4.9 Establecimiento de un sistema de monitoreo/seguimiento para cada PCC (fase 9y principio 4)
163.  Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
16.4.10 Determinacion de medidas correctivas (fase 10 y principio 5)
164. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).

16.4.11 Validacién del plan de HAPPC y procedimientos de verificacion (fase 11y principio 6)

Validacién del plan de HACCP
165.  Veéanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
16.4.12 Verificacién de los procedimientos
166. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
16.4.13 Determinacion de la documentacion y mantenimiento de registros (fase 12 y principio 7)
167. Veéanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
16.4.13 Capacitacion

168. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
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ANEXO |

RECOMENDACIONES A LOS OPERADORES DE EMPRESAS DE ALIMENTOS PARA UN
PROGRAMA DE VIGILANCIA AMBIENT’AL13 DE LISTERIA MONOCYTOGENES EN LAS ZONAS DE
PRODUCCION PRIMARIA'Y ELABORACION

INTRODUCCION

1. Los brotes de listeriosis se han asociado con la contaminacién de alimentos LPC que han estado
expuestos al entorno después de recibir un tratamiento listericida o de alimentos LPC que se elaboran sin
tratamiento listericida (por ejemplo, quesos a base de leche cruda y productos frescos). Los PVA
comprenden el muestreo y andlisis de las superficies en contacto con alimentos y sin contacto con
alimentos (como las superficies de equipos o del entorno de elaboracién) con el fin de detectar la presencia
de L. monocytogenes o de un organismo indicador adecuado, como Listeria spp. (en lo sucesivo, se
utilizara Listeria spp. para referirnos a todos los indicadores). Este tipo de PVA es ain mas importante
cuando se trata de equipos y entornos de elaboracién utilizados para alimentos LPC que no reciben un
tratamiento listericida posterior al envasado y en los que puede producirse la proliferacion de
L. monocytogenes.

2. Los PVA se recomiendan asimismo en los casos de alimentos LPC que no favorecen la
proliferacion de L. monocytogenes, especialmente cuando las condiciones del entorno de elaboracion son
favorables para su crecimiento (por ejemplo, entornos de elaboracién himedos). Se ha considerado que
la presencia y la proliferacion de L. monocytogenes en el ambiente de elaboracién y su posterior
transferencia a los alimentos en niveles suficientemente altos como para causar enfermedades son
factores que contribuyen a los brotes asociados con algunos alimentos LPC que no favorecen el
crecimiento del patégeno (por ejemplo, los helados).

3. Deben disefarse y aplicarse BPH y medidas de control para prevenir que L. monocytogenes se
introduzca y anide en los entornos de produccién primaria y elaboracion. Sin embargo, los OEA deben
esperar encontrar ocasionalmente L. monocytogenes en el entorno de elaboracidn. El objetivo del PVA es
encontrar L. monocytogenes (0 Listeria spp.) y sus lugares de anidamiento. Se trata de un enfoque
proactivo (es decir, “buscar y destruir’) para reducir al minimo el riesgo de contaminacién y mantener la
inocuidad de los alimentos.

4, Es posible que los PVA no sean adecuados para todos los entornos o situaciones de produccion
primaria. Para que un PVA sea eficaz debe disefiarse especificamente para cada entorno de produccién
primaria o elaboracion, teniendo en cuenta los factores (A-L) que se enumeran a continuacion:

TIPO DE PRODUCTO Y PROCESO/OPERACION

5. Produccion primaria. A la hora de definir la necesidad y el alcance de los PVA en la produccién
primaria (por ejemplo, durante la cosecha, la manipulacién y el envasado) se deben tener en cuenta:

e las caracteristicas de los alimentos (es decir, si favorecen o no el crecimiento de
L. monocytogenes);

e las detecciones previas de L. monocytogenes o Listeria spp. en los alimentos, las instalaciones o
los equipos;

e las condiciones higiénicas generales y el disefio de los equipos, especialmente de las superficies
en contacto con los alimentos;

e sise ha previsto un tratamiento listericida en la elaboracion del alimento;

e la probabilidad de contaminacién del entorno (por ejemplo, practicas de recoleccion, practicas de
gestion en la explotacion, alcance de la manipulacién por parte de los operadores); y

e otros factores relacionados.

13 | a vigilancia ambiental no debe confundirse con el concepto de vigilancia tal y como se define en el sistema
HACCP.
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6. Entornos de elaboracién. Ala hora de definir la necesidad y el alcance de los PVA en los entornos
de elaboracion se debe tener en cuenta:

¢ las caracteristicas de cada uno de los alimentos LPC (es decir, si favorecen o no el crecimiento de
L. monocytogenes);

e las detecciones previas de L. monocytogenes o Listeria spp. en las materias primas, el entorno de
elaboracién y los alimentos LPC;

e las condiciones de elaboracion (por ejemplo, temperatura, humedad, condiciones de
almacenamiento);

e las condiciones higiénicas generales, la distribucién de la instalacién y las configuraciones de la
linea para cada alimento LPC;

¢ las condiciones higiénicas generales y el disefio de los equipos, especialmente de las superficies
en contacto con los alimentos;

e sien el flujo del proceso se incluye un tratamiento listericida (antes o después del envasado);

e la probabilidad de contaminacién de los alimentos LPC a partir del entorno de elaboracion (por
ejemplo, el grado de exposicion de los alimentos LPC al entorno, el grado de manipulaciéon de los
alimentos LPC por parte de los operadores);

e los patrones de trafico del personal, los productos y los equipos en el propio entorno de
elaboracion;

¢ los ciclos de elaboracion y la frecuencia del saneamiento;

e los consumidores a los que se destina el producto (por ejemplo, la poblaciéon general frente a las
poblaciones mas susceptibles a la listeriosis); y

e otros factores relacionados.

ORGANISMOS OBJETIVO

7. El PVA debe indicar cudndo se analizan las muestras directamente para detectar
L. monocytogenes o Listeria spp. En el caso de la vigilancia ambiental rutinaria, se recomienda analizar
las muestras ambientales para detectar Listeria spp., ya que su presencia es un indicador adecuado de
las condiciones que favorecerian la posible presencia de L. monocytogenes. La deteccion de Listeria spp.
antes de iniciarse la elaboracién indica que la higiene es inadecuada. Ademas, en algunas circunstancias,
L. innocua puede superar a L. monocytogenes cuando esta presente en la misma muestra, lo que impide
gue se detecte L. monocytogenes. El hallazgo de Listeria spp. en el entorno de elaboracién puede permitir
gue se tomen medidas para corregir las condiciones susceptibles de aumentar la probabilidad de
contaminacion de los alimentos LPC con L. monocytogenes. Cuando corresponda y se demuestre su
validez, se pueden utilizar otros organismos indicadores!*. Los ensayos bioquimicos (como la prueba del
trifosfato de adenosina [ATP]) u otros ensayos para evaluar la presencia de suciedad en las superficies no
son un indicador adecuado para Listeria spp. o L. monocytogenes.

8. El andlisis directo de muestras ambientales para detectar L. monocytogenes puede ser (til si se
toman medidas de seguimiento en relacién con el resultado positivo de L. monocytogenes o Listeria spp.
en un alimento LPC o en el entorno de produccién primaria o de elaboracion.

9. Cuando se analizan las superficies en contacto con alimentos utilizadas para producir alimentos
LPC en busca de L. monocytogenes y los alimentos no se someten a un tratamiento listericida después
del envasado, los OEA deben considerar la posibilidad de retener los alimentos hasta que se reciban los
resultados de las pruebas.

14 | os siguientes atributos contribuirian al respaldo cientifico del uso de un organismo especifico como indicador de
un patégeno especifico: caracteristicas similares de supervivencia y proliferacién; un origen comun compartido por
ambos organismos; relacion directa entre el estado o la condicidén que contribuye a la presencia del patégeno y el
organismo indicador; y métodos practicos de aislamiento, deteccion o recuento del posible organismo indicador.
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LUGARES DE MUESTREO

10. El PVA debe identificar los lugares de muestreo, que incluyen tanto las superficies que estan en
contacto con alimentos como las que no. El nimero de lugares de muestreo variara en funcién de la
complejidad del proceso, el tipo de alimento que se elabore y las condiciones generales del equipo o las
instalaciones. Se deben identificar los lugares de muestreo para cada linea de elaboracion, configuracién
de linea y area de elaboracion en las instalaciones donde se manipulan o elaboran alimentos LPC,
especialmente aquellos en los que estos alimentos estan expuestos a la contaminacion del entorno. En el
programa de muestreo debe estar representado todo el equipo que se utiliza para alimentos LPC, aunque
se trate de alimentos elaborados con poca frecuencia.

11. Los OEA deben considerar como superficies en contacto con alimentos todas aquellas que puedan
entrar en contacto directo o indirecto con ellos. Las superficies en contacto con alimentos pueden ser
superficies de equipos (por ejemplo, cintas transportadoras, boquillas de llenado, tolvas, maquinas
cortadoras, tuneles de congelacion), utensilios, equipos de proteccion personal de los trabajadores (por
ejemplo, uniformes, delantales, guantes) u otras superficies desde las que los alimentos u otros materiales
puedan gotear, caer, transferirse o ser arrastrados hacia alimentos expuestos o hacia superficies en
contacto directo con los alimentos (por ejemplo, el borde inferior de las mesas o los paneles de control que
tocan los operarios que después manipulan los alimentos).

12. Entre los ejemplos de superficies que no entran en contacto con los alimentos cabe citar las
superficies de los equipos que no se consideran superficies de contacto directo o indirecto con los
alimentos (por ejemplo, la estructura de los equipos) y las superficies del entorno de elaboracién (por
ejemplo, suelos, paredes, ruedas de carros, conductos eléctricos, desaglies, placas de evaporacién,
ventiladores y bandejas de drenaje de la condensacion).

13. La informacion sobre los lugares de muestreo adecuados se puede encontrar en la bibliografia
publicada, se puede obtener consultando a expertos en inocuidad de los alimentos con experiencia
especifica en el proceso o se puede identificar realizando estudios de muestreo en los equipos o en las
zonas de elaboracién. En general, se deben considerar posibles lugares de muestreo todas las superficies
de los equipos de produccién primaria o de los entornos de elaboracién en los que se pueda producir
anidamiento?®.

14, El PVA debe habilitar (por ejemplo, mediante capacitacion) a los operadores que realizan
muestreos ambientales y permitirles recoger regularmente un determinado nimero de muestras de los
lugares que elijan, especialmente cuando observen condiciones o actividades en el entorno de produccién
primaria o de elaboracion que puedan haber aumentado el riesgo de anidamiento o propagacién de
L. monocytogenes. Estos lugares deben documentarse.

15. Los lugares de muestreo pueden clasificarse segun su proximidad a los alimentos utilizando un
sistema de zonificacion (por ejemplo, zonas 1-4) con el fin de elaborar planes de muestreo que
proporcionen una cobertura adecuada de las superficies de los equipos o del entorno de elaboracién y
para determinar las medidas correctivas adecuadas en caso de que se encuentre un resultado positivo (o
presuntamente positivo) (véase la Seccién 11).

16. Los lugares de muestreo deben revisarse y actualizarse, segin sea necesario, para incluir otros
nuevos a medida que los identifiquen los operadores, cuando se introduzcan cambios (por ejemplo, nuevos
equipos o lineas de elaboracién, nuevos tipos de productos o insumos), se produzcan cambios en los
patrones de trafico dentro de la instalacién o cambien las condiciones de la instalacion en algo que afecte
a los posibles lugares de anidamiento.

FRECUENCIA DEL MUESTREO

17. A la hora de determinar la frecuencia del muestreo ambiental se deben tener en cuenta los factores
gue se indican en la seccion A. En general, la frecuencia del muestreo se debe incrementar cuando existe
un riesgo mayor de contaminacion de los alimentos LPC con L. monocytogenes (es decir, equipos/areas
donde los alimentos LPC estan expuestos al entorno). La frecuencia de muestreo también debe reflejar
los datos existentes sobre la presencia de L. monocytogenes o Listeria spp. en el entorno de la operacién
en cuestion, especialmente si se ha identificado la misma cepa de L. monocytogenes en muestras

15 Los lugares de anidamiento pueden ser superficies mal disefiadas, himedas, desgastadas o dafiadas, que
dificultan su adecuada limpieza y desinfeccion.
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ambientales durante un periodo de tiempo, lo que indica que no se ha eliminado la cepa del entorno
mediante la limpieza y desinfeccion rutinarias (es decir, se trata de una cepa persistente).

18. A falta de dicha informacion, se deben generar suficientes datos adecuados, con el fin de definir
correctamente la frecuencia apropiada. Estos datos deben recopilarse durante un periodo de tiempo
suficiente para proporcionar informacion fiable sobre la prevalencia de L. monocytogenes o Listeria spp.,
asi como sobre cualquier variacién en la prevalencia a lo largo del tiempo (por ejemplo, el efecto de la
estacionalidad).

MOMENTO DEL MUESTREO

19. A lo largo del tiempo, la recoleccion de muestras ambientales debe efectuarse de forma rotatoria
entre los diferentes turnos de trabajo (por ejemplo, el primer turno y el segundo turno en una instalacion
que funciona con dos turnos) y los dias de funcionamiento de la semana. La rotacién de los turnos/dias
durante los cuales se recogen las muestras permite al PVA detectar la contaminacién que puede estar
relacionada con las diferencias en las condiciones ambientales en distintos momentos.

20. Preferiblemente, las muestras ambientales deben recogerse durante la produccién primaria y la
elaboracidon, en un momento en que cualquier L. monocytogenes que pueda haber estado presente en un
lugar de anidamiento haya tenido tiempo de propagarse por el propio equipo o el entorno (por ejemplo,
aproximadamente 3 horas después del inicio de la elaboracion). Las muestras ambientales también
pueden recogerse antes del inicio de la elaboracién para ayudar a verificar la eficacia de los procedimientos
de limpieza y desinfeccion; sin embargo, si se recogen muestras de las superficies después de
desinfectarlas, se debe tener cuidado de que los residuos de desinfectante no afecten negativamente al
resultado. Se debe registrar la hora de la toma de muestras y la fase de la operacién (por ejemplo, antes
de la operacion, después de la limpieza y desinfeccidn, tres horas después del inicio de la elaboracion).

NUMERO DE MUESTRAS QUE SE DEBEN RECOGER DURANTE CADA TOMA DE MUESTRAS

21. El nimero de muestras que se debe recoger durante cada toma depende de la cantidad de lugares
de recogida que se hayan identificado, la frecuencia con la que se realizard el muestreo (es decir, la
frecuencia de muestreo) y el periodo de tiempo durante el cual el OEA desea analizar todos los lugares de
muestreo identificados.

22. Cada vez que recopilen muestras, los OEA deben considerar la posibilidad de hacerlo tanto en las
superficies en contacto con los alimentos como de las que no lo estan. El muestreo y el andlisis de las
superficies que no se encuentran en contacto con los alimentos pueden contribuir a detectar
L. monocytogenes o Listeria spp. y permitir que se tomen medidas correctivas antes de que la
contaminacion se propague a las superficies en contacto con los alimentos y a los alimentos LPC.

INSTRUMENTOS Y TECNICAS DE MUESTREO

23. El tipo de herramientas y técnicas de muestreo debe ser adecuado para el tipo de superficies y
lugares de los que se recogen las muestras. Las herramientas de muestreo mas comunes son esponjas,
pafios e hisopos estériles. Se debe evaluar el método més adecuado para el muestreo en cada situacién
concreta. De forma general, se deben utilizar esponjas para recoger muestras de superficies planas
grandes, mientras que los hisopos pueden ser mas adecuados para recoger muestras de grietas,
hendiduras u otras superficies de dificil acceso. Los residuos presentes en las superficies ambientales se
pueden desprender con un rascador estéril u otra herramienta estéril similar para facilitar la recogida de
muestras.

24. El proceso de muestreo no debe introducir riesgos innecesarios. Por ejemplo, si se utilizan hisopos
himedos para recoger muestras en entornos de elaboracion secos, los OEA deben considerar la
posibilidad de limpiar y desinfectar el lugar de muestreo inmediatamente después utilizando un
desinfectante a base de alcohol u otra solucién no acuosa adecuada que facilite el secado de la superficie.
Ademas, el acceso a las superficies en contacto con los alimentos dentro de los sistemas de elaboracion
cerrados para el muestreo rutinario puede aumentar el riesgo de contaminacion, por lo que los OEA pueden
considerar la posibilidad de mejorar otras actividades rutinarias de control y verificacion (por ejemplo,
pruebas de productos terminados) mientras contindan tomando muestras de las superficies en contacto
con alimentos que son facilmente accesibles.



CX/FH 25/55/9 31

25. Para tomar muestras en las superficies ambientales que puedan presentar residuos de
desinfectante se debe utilizar una soluciéon “neutralizante” adecuada (por ejemplo, un diluyente
neutralizante).

26. Los operadores que recopilen muestras ambientales deben estar capacitados para utilizar técnicas
gue eviten la contaminacion de la herramienta de muestreo estéril (por ejemplo, esponja o hisopo), incluida
la bolsa o el tubo de almacenamiento a tal efecto, con las manos u otras superficies potencialmente
contaminadas. Siempre que sea posible, se deben utilizar guantes estériles para recoger muestras
ambientales.

27. Una vez se hayan tomado las muestras ambientales, deben enfriarse lo antes posible a
temperaturas de refrigeracion y, a continuacion, almacenarse y transportarse (por ejemplo, enviarse a un
laboratorio de analisis) en condiciones de refrigeracion. Las temperaturas deben mantenerse y controlarse
de manera que, cuando sea viable y apropiado, las muestras se enfrien por debajo de 6 °C
(preferiblemente entre 2 °C y 4 °C) y se mantengan a una temperatura inferior de forma constante. Los
OEA deben desarrollar procedimientos para gestionar las muestras en caso de que se produzcan
interrupciones imprevistas (por ejemplo, cortes de electricidad, averias en los equipos). Las muestras
ambientales no deben congelarse, ya que esto puede reducir la probabilidad de recuperar
L. monocytogenes. El tiempo transcurrido entre el muestreo y el andlisis debe ser lo mas breve posible.
Las muestras ambientales deben analizarse en un plazo de 48 horas tras su recogida para maximizar la
recuperacion de L. monocytogenes o Listeria spp., si estan presentes.

ANALISIS DE MUESTRAS

28. Los métodos analiticos utilizados para las muestras ambientales deben estar validados para la
deteccion de L. monocytogenes o Listeria spp. y el tipo de superficies que se evallan (por ejemplo, acero
inoxidable, plastico, hormigdn). Es importante demostrar y documentar que los métodos utilizados pueden
detectar los organismos objetivo con una reproducibilidad, fiabilidad y sensibilidad aceptables. En el
contexto del comercio internacional de alimentos, se deben considerar en primer lugar los métodos
analiticos respaldados por el Codex, siempre que estén disponibles.'® Los métodos de deteccion rapida
validados pueden utilizarse para identificar de forma mas rapida que con los métodos de cultivo
convencionales superficies potencialmente contaminadas. Sin embargo, en caso de obtener un resultado
positivo mediante métodos rapidos, se debe recuperar un aislado para continuar su caracterizacion. Los
laboratorios de ensayo deben utilizar practicas de laboratorio adecuadas?’ y, cuando sea posible, estar
acreditados para los métodos analiticos especificos utilizados.

29. En determinadas circunstancias, es posible combinar muestras ambientales sin perder la
sensibilidad requerida, lo que permite contar con un PVA mas rentable, aunque Unicamente cuando dicha
combinacion no reduzca la sensibilidad de la prueba en comparacion con el andlisis de unidades analiticas
individuales. Cuando se combinan muestras ambientales y la muestra compuesta da positivo para el
organismo objetivo, seré necesario realizar pruebas adicionales para determinar la ubicacion de la muestra
positiva,'8 ya que de lo contrario se consideraran positivas todas las ubicaciones que estén representadas
en la muestra compuesta. En caso de que se vayan a combinar muestras ambientales, se recomienda lo
siguiente:

e afadir toda la muestra ambiental a la muestra compuesta (por ejemplo, esponjas sin cortes ni
divisiones);

e no combinar las muestras ambientales recogidas de superficies en contacto con alimentos con las
que proceden de superficies que no estan en contacto con alimentos;

e no combinar las muestras ambientales de diferentes lineas de elaboracion;

e no combinar las muestras ambientales con muestras de productos; y

16 Principios para el uso del muestreo y el anélisis en el comercio internacional de alimentos (CXG 83-2013).

17 Directrices para evaluar la competencia de los laboratorios de ensayo que participan en el control de las
importaciones y exportaciones de alimentos (CXG 27-1997).

18 En caso de que una muestra compuesta dé positivo y no se pueda identificar mediante pruebas adicionales su
ubicacion (es decir, no se detecta el organismo objetivo en las pruebas adicionales para cada ubicacion), se debe
considerar positivas todas las ubicaciones representadas en la muestra compuesta.
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¢ no combinar las muestras recogidas para analisis cuantitativos.

30. La caracterizacién de los aislados mediante una o varias técnicas disponibles (por ejemplo,
secuenciacion del genoma completo, electroforesis en gel de campo pulsado, tipificacion por
secuenciaciéon multilocus, determinados métodos basados en la reaccién en cadena de la polimerasa)
puede proporcionar informacion til sobre si se ha identificado anteriormente esa cepa de
L. monocytogenes en la instalacién (por ejemplo, si puede considerarse una cepa transitoria 0 una cepa
potencialmente persistente presente en la instalacion), la posible fuente de la cepa y las posibles vias de
contaminacién de los alimentos LPC. Se recomienda conservar y almacenar los aislados de
L. monocytogenes en condiciones de congelacion adecuadas, por si se desea realizar una caracterizacién
mas detallada.

REVISION/GESTION DE DATOS

31. Los laboratorios de ensayo deben informar a los OEA de los resultados presumidos y confirmados
de la deteccion de L. monocytogenes y Listeria spp. lo antes posible, con el fin de facilitar la revision y la
aplicacién inmediatas de medidas para mitigar la contaminacion.

32. El PVA debe identificar el plazo en el que se revisaran los resultados de las pruebas analiticas y
la persona o personas responsables de llevarlo a cabo. Se deben revisar rapidamente los resultados de
las pruebas de las muestras ambientales para que se puedan tomar medidas lo antes posible en caso de
gue haya una muestra positiva (0 presuntamente positiva).

33. Se recomienda iniciar las medidas tan pronto se reciba un resultado presuntamente positivo (por
ejemplo, el resultado de un método de deteccidn rapida). El tiempo necesario para confirmar un resultado
presuntamente positivo puede permitir que L. monocytogenes se propague aun mas dentro de la
instalacion (incluidos los lugares de anidamiento) y, potencialmente, a los alimentos LPC.

34. El PVA debe incluir un sistema de registro y evaluacién de datos (por ejemplo, realizando analisis
de tendencias). Entre los ejemplos de tendencias que deben tener en cuenta los OEA figuran los
siguientes:

e cambios en las tasas de positividad a lo largo del tiempo o durante diferentes estaciones;

e aumento de los resultados positivos durante la produccion de determinados alimentos LPC, la
manipulacién de determinados ingredientes o el uso de determinados equipos; y

e otras tendencias potenciales, segin proceda.

MEDIDAS EN CASO DE RESULTADOS POSITIVOS (O PRESUNTAMENTE POSITIVOS)

35. Los OEA deben reaccionar lo antes posible ante cada resultado positivo (0 presuntamente
positivo). Sin embargo, la naturaleza y el alcance de esta reaccion deben ser, en general, mayor cuando
se da uno o varios de los siguientes factores:

e la superficie contaminada es una superficie en contacto con alimentos;

e los alimentos LPC producidos en superficies contaminadas en contacto con alimentos favorecen
el crecimiento de L. monocytogenes;

e el alimento que se esta produciendo no se sometera a un tratamiento listericida;
¢ la contaminacion se detect6 en multiples superficies durante la toma de muestras;
¢ hay antecedentes de hallazgos de L. monocytogenes o Listeria spp. en la instalacion; y

e ha persistido en la instalacion la misma cepa de L. monocytogenes después de que se hayan
tomado medidas correctivas para eliminarla.

36. A la hora de investigar la causa fundamental y otras posibles medidas que deben considerarse en
respuesta a un resultado positivo (0 presuntamente positivo) se puede incluir:

e Muestreo de investigacion de las superficies del entorno relacionadas con la ubicacién de la
muestra positiva, con el fin de identificar el alcance de la contaminacién dentro del equipo vy el
entorno de elaboracién, asi como su posible fuente o fuentes. Cuando se produce una averia o se
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37.

realiza el desmontaje del equipo para acceder a superficies que normalmente no estan expuestas
durante la limpieza y desinfeccion rutinarias se deben recoger muestras ambientales de estas
superficies antes de limpiarlas y desinfectarlas para determinar si pueden haber sido una fuente
de contaminacién y, posteriormente, verificar la eficacia de su limpieza y desinfecciéon. Las
ubicaciones para las muestras de investigacion pueden incluir;

o posibles lugares de anidamiento en las proximidades de la ubicacion positiva;

o superficies en zonas relacionadas con alto trafico (por ejemplo, suelos, que pueden
informar sobre el origen de la contaminacién o donde puede haberse propagado);

o superficies de los sistemas de aire y refrigeracion (por ejemplo, placas de evaporacién y
ventiladores desde los que la contaminacion puede introducirse en las instalaciones o
propagarse dentro de ellas); u

o otros lugares que puedan aportar informacién sobre el alcance o el origen de la
contaminacion (por ejemplo, superficies dentro de la zona de elaboracion desde las que
la contaminacion pueda haber sido arrastrada hasta un desaguie del suelo que haya dado
positivo).

Limpieza y desinfeccion adicionales o reforzadas del equipo o del entorno de elaboracion. La
limpieza y desinfeccion reforzadas pueden comprender diferentes actividades o practicas de
limpieza y desinfeccién, tales como:

o laaplicacion de una disrupcion fisica reforzada y la aplicacion alterna de desinfectantes;

o el uso de productos quimicos més potentes (por ejemplo, el uso de un desinfectante mas
fuerte o un agente de limpieza formulado para eliminar biopeliculas);

o el desmontaje o desarme de los equipos para acceder a superficies que normalmente no
guedan expuestas durante la limpieza y desinfeccién rutinarias; o

o la desinfeccion de toda la zona de elaboracion.

Muestreo de seguimiento de las ubicaciones positivas para verificar la eficacia de las actividades
de limpieza y desinfeccion adicionales o reforzadas que se llevan a cabo como respuesta a los
resultados positivos.

Revision de las practicas y procedimientos higiénicos relacionados con la ubicacién de la
muestra positiva, con el fin de identificar cualquier fallo en los controles higiénicos que pudiera
haber contribuido a la introduccién o propagacién de la contaminacién. Dicha revision puede incluir
entrevistas a los operadores, revision de las lineas/flujos operativos, revision de los registros de
mantenimiento y operativos, y observacion del personal para verificar la aplicacion de los
procedimientos higiénicos.

Vigilancia ambiental reforzada para verificar aln més que se han restablecido las condiciones
higiénicas del equipo o del entorno de elaboracion. El refuerzo de la vigilancia ambiental podria
comprender medidas como el aumento temporal de la frecuencia de muestreo o del niumero de
muestras recogidas durante una toma de muestras.

Retencidon y analisis de alimentos LPC para verificar que la contaminacion encontrada en las
ubicaciones del entorno no se ha propagado a los alimentos LPC. Cuando las actividades de
verificacion ya incluyen la retencion y el analisis de alimentos LPC para detectar
L. monocytogenes, se podria aumentar la frecuencia de los andlisis (si no se analizan ya todos los
lotes) o el nUmero de muestras recogidas y analizadas de cada lote hasta que se haya verificado
el restablecimiento de las condiciones higiénicas en los equipos o el entorno de elaboracion.

Cuando las medidas adoptadas en respuesta a un resultado positivo (o presuntamente positivo)

no son eficaces (es decir, se sigue detectando L. monocytogenes o Listeria spp. después de aplicar dichas
medidas), se deben adoptar otras medidas adicionales de mayor intensidad o alcance hasta que se hayan
restablecido las condiciones higiénicas del equipo y el entorno de elaboracién.

38.

Los procesos estructurados, como el andlisis de las causas subyacentes, pueden ser (tiles para

determinar la causa probable (por ejemplo, el origen) de un caso de contaminacién por L. monocytogenes,
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asi como las medidas adicionales que pueden evitar que se repita dicha contaminacion. Algunos ejemplos
de cuando se podria considerar la implantacion de un proceso estructurado son:

e cuando se ha confirmado la presencia de L. monocytogenes en una superficie en contacto con
alimentos (o en un alimento LPC); y

e cuando se ha descubierto que una cepa de L. monocytogenes es una cepa residente en la
instalacion.

MUESTREO EN CIRCUNSTANCIAS ESPECIALES

39. El PVA debe servir para identificar las circunstancias especiales que pueden requerir un aumento
o una modificacion temporal de las actividades de muestreo ambiental establecidas. Estas circunstancias
pueden comprender eventos planificados (por ejemplo, actividades de construccién en la instalacion o la
introduccién de nuevos equipos, productos o ingredientes) o no planificados (como goteras en el techo,
atascos en los desagiies o inundaciones de la instalacién debido a fenémenos meteorolégicos extremos).

40. Cuando se trate de eventos planificados (por ejemplo, un proyecto de construccién que afecte a
una parte de la instalacion mientras continda la elaboracién de alimentos LPC en otras partes de la
instalacion), las actividades de vigilancia ambiental especificas del evento planificado deben desarrollarse
por separado del PVA rutinario de la instalacién. Los recursos necesarios para realizar la vigilancia
ambiental de un evento planificado no deben reducir la capacidad de la instalacién para llevar a cabo una
vigilancia ambiental adecuada en las partes de esta que continGan produciendo alimentos LPC durante el
evento planificado. Es posible que sea necesario identificar lugares de muestreo adicionales y ajustar el
momento y la frecuencia del muestreo en funcién de la naturaleza del evento planificado.

41. Los OEA deben considerar el modo en que podrian responder a eventos no planificados en lo que
respecta a la toma de muestras ambientales y si deben documentar estas actividades en el PVA o en
procedimientos desarrollados especificamente para responder a dichos eventos no planificados.

REVISION DEL PVA

42. Los PVA deben revisarse y actualizarse periédicamente (por ejemplo, al menos una vez al afo)
para que se considere que el disefio y la aplicacion del programa sigan siendo adecuados. Ademas, el
disefio del PVA debe revisarse para responder a cualquier situacién que pueda afectar a la eficacia de los
controles de L. monocytogenes o cualquier evento que suponga una pérdida de control de
L. monocytogenes, como la deteccién repetida de una cepa persistente.

43. La revisién del PVA podria incluir:

e Unarevision de los lugares y la frecuencia de muestreo, de modo que el PVA recopile datos sobre
todos los equipos y el entorno de elaboracién adecuados en la instalacién a intervalos correctos.

e Una revisién de las medidas adoptadas en respuesta a muestras positivas (0 presuntamente
positivas) para evaluar su exhaustividad y eficacia.

e Una revisién de las ubicaciones positivas (y presuntamente positivas) para determinar si hay
alguna tendencia o patrén en cuanto al lugar y el momento en que se ha detectado la presencia
de L. monocytogenes o Listeria spp. en la instalacion. Esta revisién a largo plazo de los datos
puede revelar que existe una contaminacion intermitente de bajo nivel que, de otro modo, podria
pasar desapercibida.

e Larecogiday el andlisis de un gran nimero de muestras de superficies en contacto con alimentos
y sin contacto con alimentos en toda la zona de elaboracion de alimentos LPC de la instalaciéon
(incluidas las ubicaciones no identificadas y en las que se ha tomado muestras en el marco del
PVA). Esta actividad puede ser especialmente util si el PVA no ha detectado ninguna (0 muy
pocas) ubicaciones positivas desde la Ultima revision.

44, En la revision del PVA, puede ser Util contar con la participacion de un experto en inocuidad de los
alimentos con experiencia especifica en procesos que sea ajeno a la instalacion.
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ANEXO I

RECOMENDACIONES A LAS AUTORIDADES COMPETENTES PARA EL USO DE PRUEBAS
MICROBIOLOGICAS COMO MEDIO DE VERIFICAR LA EFICACIA DE LOS PROGRAMAS HACCP Y
DE REQUISITOS PREVIOS PARA EL CONTROL DE LISTERIA MONOCYTOGENES EN ALIMENTOS

LPC

INTRODUCCION

1. Estas recomendaciones estan dirigidas a las autoridades competentes que utilizan pruebas
microbiolégicas (por ejemplo, vigilancia ambiental o pruebas de control de procesos) como parte de sus
actividades reguladoras. También se prevé que este anexo proporcione orientaciones que la autoridad
competente pueda facilitar a la industria.

2. La eficacia del HACCP, las buenas practicas de higiene y otros programas para el control de
L. monocytogenes en sus instalaciones operativas es responsabilidad de los OEA. Ademas, los OEA
deben validar los sistemas de control de la inocuidad de los alimentos que han implantado. Las autoridades
competentes verifican que los controles estén validados y se hayan aplicado segun lo previsto. Entre las
actividades de verificacién cabe citar la realizacién de inspecciones, la revision de los registros de
cumplimiento de los PCC, la revisién de los resultados de los programas de pruebas microbiolégicas de
los OEA y la observacion del personal de produccién o elaboracién. Ademas, las autoridades competentes
pueden administrar sus propios programas de pruebas microbiolégicas como actividad de verificacion.

3. Las orientaciones del Codex sobre los andlisis microbiolégicos suelen limitarse al analisis de los
alimentos LPC terminados mediante andlisis tradicionales lote por lote. Sin embargo, en la seccién general
de estas directrices se destaca la importancia de los PVA para verificar la eficacia de las BPH y otras
medidas de control aplicadas para mantener las condiciones higiénicas y prevenir la contaminacion de los
alimentos LPC con L. monocytogenes. Esto se ha elaborado ain mas en el Anexo I: Recomendaciones a
los operadores de empresas de alimentos para un programa de vigilancia ambiental de
Listeria monocytogenes en las zonas de produccién primaria y elaboracién, que ofrece recomendaciones
a la industria sobre el disefio y la aplicacién de los PVA.

4, Los programas de pruebas microbiolégicas pueden aplicarse para a) la vigilancia ambiental y b) la
verificacion del control de los procesos. Los programas que se describen a continuacién pueden
desempefiar un importante papel en la capacidad de las autoridades competentes para verificar la eficacia
de los programas de control de L. monocytogenes a lo largo del tiempo. En estas recomendaciones no se
establecen criterios de decision especificos para los programas ni medidas especificas que deban
adoptarse para restablecer el control. El establecimiento de dichos criterios y medidas especificos es mas
bien responsabilidad de las autoridades competentes, debido a la diversidad de productos y tecnologias
de elaboracion.

VIGILANCIA AMBIENTAL

5. En determinados casos, las autoridades competentes pueden incorporar el andlisis de superficies
en contacto con alimentos o sin contacto con ellos (por ejemplo, superficies de equipos o del entorno de
elaboracion) para detectar L. monocytogenes u organismos indicadores apropiados, como Listeria spp.,
como parte de sus requisitos o actividades reguladoras Este muestreo/andlisis puede ser realizado por la
autoridad competente en el marco de sus actividades de inspeccién o lo puede llevar a cabo el propio OEA
(en cuyo caso la autoridad competente puede revisar los procedimientos y resultados de los analisis en el
marco de su verificacion de los controles del OEA).

6. El objetivo de la realizacién o revision de los programas de pruebas ambientales por parte de una
autoridad competente es verificar, entre otros, que el OEA ha identificado y controlado con éxito
L. monocytogenes o Listeria spp., asi como los posibles lugares de anidamiento en la instalacion.

7. Al desarrollar programas de pruebas ambientales, las autoridades competentes deben:

e considerar la importancia de llevar a cabo un muestreo ambiental para verificar si se dan
condiciones higiénicas adecuadas en las instalaciones que producen tanto alimentos LPC que
favorecen el crecimiento de L. monocytogenes como aquellos que no lo hacen;
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e distinguir claramente entre el muestreo de superficies en contacto con alimentos y superficies que
no estan en contacto con ellos;

e articular el plan de muestreo y las técnicas de analisis (véase el Anexo |; téngase en cuenta que
los lugares de muestreo para las autoridades competentes pueden ser similares a los utilizados
por los OEA);

e establecer criterios de decisiobn que den lugar a medidas de seguimiento (incluso analisis
adicionales) cuando una muestra ambiental dé positivo para L. monocytogenes o Listeria spp.;

e establecer las medidas que el OEA debe adoptar cuando una muestra ambiental dé positivo para
L. monocytogenes o Listeria spp.; e

e incluir un sistema para registrar y evaluar los datos.

8. Las autoridades competentes deben comunicar al OEA, lo antes posible, todos los resultados
positivos de L. monocytogenes o Listeria spp. obtenidos en muestras ambientales. Ademas, las
autoridades competentes deben considerar la posibilidad de comunicar los resultados presuntamente
positivos para que los OEA puedan tomar las medidas adecuadas mientras se llevan a cabo los métodos
de confirmacion. Al notificar los resultados positivos (0 presuntamente positivos) de L. monocytogenes o
Listeria spp. a los OEA, las autoridades competentes deben proporcionar toda informacién de sus analisis
gue pueda ayudar al OEA a identificar y corregir la fuente de contaminacién. Por ejemplo, la autoridad
competente podria sefialar que el aislamiento repetido de una cepa especifica de L. monocytogenes puede
indicar la existencia de un lugar de anidamiento que las actividades rutinarias de limpieza y desinfeccién
son capaces de controlar.

9. Cuando la autoridad competente detecte L. monocytogenes en muestras ambientales, se debe
realizar una investigacion (por parte del OEA o la autoridad competente) para identificar:

o la(s) fuente(s) de contaminacion;
e sialgun producto LPC se ha visto afectado por el resultado positivo; y

e las medidas especificas que debe adoptar el OEA para corregir el problema y evitar que se repita
(véase el Anexo I, seccion J).

10. En general, las técnicas de muestreo y los métodos de analisis deben ser reproducibles, fiables y
suficientemente sensibles para el tipo de superficie que se evalla. Los métodos utilizados deben estar
debidamente validados para la recuperacion de L. monocytogenes o Listeria spp. a partir de muestras
ambientales. Los laboratorios de ensayo deben estar acreditados para los métodos analiticos especificos
utilizados.

VERIFICACION DEL CONTROL DEL PROCESO

11. Para que un sistema de control de la inocuidad de los alimentos esté bien disefiado, la autoridad
competente puede considerar el establecimiento de ensayos de control microbiolégico de procesos (por
ejemplo, ensayos de alimentos LPC en proceso o terminados) y criterios de decisién para productos
especificos (0 grupos de productos) con el fin de identificar tendencias que puedan corregirse antes de
gue se superen los criterios de decisiéon. Cuando se produzcan tendencias indeseables o se superen los
criterios de decision, el OEA deberd investigar el sistema de control de la inocuidad de los alimentos para
determinar la causa y tomar medidas para corregir el problema o problemas y evitar que se repitan. La
autoridad competente debe verificar que se toman las medidas adecuadas cuando se superan los criterios
para L. monocytogenes o Listeria spp. Por ejemplo, los criterios de decision para las pruebas de control
del proceso podrian ser la frecuencia de contaminacién que indicaria que un proceso ya no esta bajo
control y que es probable que produzca alimentos LPC que no cumplen los criterios microbiolégicos
establecidos en el Anexo lll.

12. Ademas de verificar que los controles de proceso del sistema de control de la inocuidad de los
alimentos son validos y funcionan segun lo previsto, los OEA o las autoridades competentes deben utilizar
las pruebas de control de proceso®® de los alimentos LPC terminados para detectar cambios en los

19 Aveces se denomina “prueba entre lotes”, que consiste en realizar un numero limitado de pruebas entre lotes a lo
largo del tiempo, en lugar de realizar pruebas exhaustivas de cada lote.
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patrones de contaminacion, lo que permite distinguir entre muestras positivas ocasionales “bajo control” y
el surgimiento de una pérdida de control. Las pruebas de control del proceso de los alimentos LPC
terminados contribuyen a la evaluacién del rendimiento continuo de un sistema de control de la inocuidad
de los alimentos y contribuyen a respaldar la adopcién de medidas adecuadas para corregir los problemas
antes de que se superen los criterios microbiologicos. La autoridad competente debe verificar que el
sistema de control de la inocuidad de los alimentos sigue “bajo control” o que el OEA ha tomado las
medidas adecuadas para evitar la pérdida de control, lo que podria comprender correcciones inmediatas
0 cambios en el propio sistema de control de la inocuidad de los alimentos. La presencia de
L. monocytogenes en alimentos LPC terminados puede indicar una falta de control en la produccion
primaria o en el entorno de elaboracién.

13. En determinados casos, las autoridades competentes pueden considerar Util establecer un criterio
basado en el control de procesos para L. monocytogenes en todo el sector, de modo que se aplique un
enfoque coherente para la verificacion del HACCP u otros sistemas de control de la inocuidad de los
alimentos a alimentos LPC especificos. Esto puede comprender el muestreo por parte de las autoridades
competentes como parte de sus actividades de inspeccién o el muestreo realizado por el OEA que la
autoridad competente puede revisar en el marco de su verificacion de los registros del OEA.

14, Al igual que otras formas de verificacion que utilizan las pruebas microbiolégicas, el uso de las
pruebas de control del proceso involucra el establecimiento de criterios de decision, la especificacion de
los métodos analiticos y los planes de muestreo, asi como las acciones que deben tomarse en caso de la
pérdida del control. Los detalles sobre los principios y directrices de las pruebas de control de proceso van
mas alla del &mbito de aplicacion de este anexo, pero pueden consultarse a través de las referencias a las
normas.

CARACTERIZACION DE LAS CEPAS AISLADAS DE L. MONOCYTOGENES

15. Cuando las autoridades competentes detecten L. monocytogenes en el marco de sus actividades
de inspeccion, deberan caracterizar el aislado o aislados mediante una o varias de las técnicas genéticas
disponibles (por ejemplo, secuenciacion del genoma completo (SGC), electroforesis en gel de campo
pulsado (PFGE), tipificacién por secuenciacion multilocus (MLST), determinados métodos basados en la
reaccion en cadena de la polimerasa (PCR)), que pueden proporcionar informacion sobre los factores de
virulencia, la posible sensibilidad a los antibioticos, la tolerancia a los biocidas y la subtipificacion, asi como
permitir la comparacion genética (por ejemplo, mediante la subtipificacién) con cualquier aislado obtenido
y analizado por métodos comparables a partir de alimentos, personas enfermas o de muestreos
ambientales previos.

16. Estos aislados de L. monocytogenes deben conservarse y almacenarse en condiciones de
congelacion adecuadas por si fuera necesario realizar una caracterizacion adicional (por ejemplo, SGC
tras un analisis de PFGE inicial). Ademas, si la autoridad competente no caracteriza inicialmente los
aislados, se deben conservar y almacenar en condiciones de congelacién adecuadas por si fuera necesario
hacerlo en el futuro. La disponibilidad de aislados de L. monocytogenes o de dichos datos de
caracterizacion respalda el desarrollo de evaluaciones de riesgo.
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ANEXO Il

RECOMENDACIONES A LAS AUTORIDADES COMPETENTES Y A LOS OPERADORES DE
EMPRESAS DE ALIMENTOS PARA LA ELABORACION Y LA APLICACION DE CRITERIOS
MICROBIOLOGICOS PARA LISTERIA MONOCYTOGENES EN ALIMENTOS LPC

INTRODUCCION

1. Los criterios microbioldgicos que se presentan en este anexo tienen por objeto servir de orientacion
a las autoridades competentes en el marco del control de L. monocytogenes en los alimentos LPC, con el
fin de proteger la salud de los consumidores y garantizar practicas leales en el comercio de alimentos.
También proporcionan informacion que puede ser de interés para los OEA (por ejemplo, la Seccion 3.1).

2. El presente anexo hace referencia y tiene en cuenta los Principios y directrices para el
establecimiento y la aplicacion de criterios microbioldgicos relativos a los alimentos (CXG 21-1997) y utiliza
las definiciones (por ejemplo, para el criterio microbiolégico) que figuran en dichos principios. Las
disposiciones de este anexo deben utilizarse de forma conjunta con el Anexo II: Orientacién sobre los
parametros de gestién de riesgos microbiolégicos de los principios y directrices para la aplicacion de la
gestién de riesgos microbiolégicos (CXG 63-2007).

3. En la elaboracién de los criterios microbioldgicos de este anexo se han considerado las
evaluaciones de riesgo disponibles. Ademas, también se han tenido en cuenta los factores que podrian
afectar a la capacidad de las autoridades competentes y los OEA a la hora de aplicar estos criterios
microbiolégicos (como las limitaciones metodoldgicas, los costes asociados con los diferentes tipos de
pruebas cualitativas y cuantitativas y las necesidades de muestreo basadas en estadisticas). Cabe sefialar
gue las pruebas microbioldgicas por si solas no pueden garantizar la inocuidad de los alimentos LPC, y
gue dichas pruebas no deben utilizarse como sustituto de medidas de control adecuadas y eficaces para
L. monocytogenes.

AMBITO DE APLICACION

4, Estos criterios microbiolégicos se aplican a categorias especificas de alimentos LPC, tal y como
se describe a continuacion. A la hora de elaborar estrategias de gestion de riesgos para determinar la
idoneidad de la aplicacion de los criterios microbioldgicos, la autoridad competente debe tener en cuenta
el uso previsto, asi como la forma en que probablemente se manipulen determinados alimentos LPC
durante su comercializacién, en el sector de la restauracion o por parte de los consumidores (incluso el
uso razonablemente previsible2° del alimento). Las autoridades competentes pueden aplicar estos criterios,
cuando proceda, para evaluar la aceptabilidad de los alimentos LPC en el comercio internacional de
productos importados, al final de la fabricacion (alimentos LPC terminados) de productos nacionales y en
el punto de venta para la vida util prevista?! en condiciones razonablemente previsibles de distribucion,
almacenamiento y uso.

5. Se pueden utilizar los criterios microbiol6gicos como base para desarrollar criterios adicionales
(como criterios de proceso o de producto) en el marco de un sistema de control de la inocuidad de los
alimentos?? para el cumplimiento de estas directrices.

6. Se podran aplicar criterios diferentes u otros limites cuando la autoridad competente determine
gue el uso de tal enfoque proporciona un nivel aceptable de proteccién del consumidor o cuando considere
gue es necesario el uso de un criterio mas estricto para proteger la salud publica.

20 Por “razonablemente previsible” se entiende una frecuencia que puede anticiparse como probable a partir de datos
u otra informacion que muestre los habitos de una poblacion, cadena de suministro o region (aunque dichos habitos
puedan no estar destinados a los alimentos). “Razonablemente previsible” no significa cualquier uso (o mal uso)
concebible de los alimentos.

21 Véase la definicion del Cédigo de practicas de higiene para la leche y los productos lacteos (CXC 57-2004).

22 Directrices para la validacion de medidas de control de la inocuidad de los alimentos (CXG 69-2008).
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USO DE CRITERIOS MICROBIOLOGICOS PARA L. MONOCYTOGENES EN ALIMENTOS LPC

7. Un criterio microbiolégico define la aceptabilidad de un alimento en funcion de si se detecta 0 no
el microorganismo objetivo o del nimero de microorganismos presentes en el alimento. Existen diversas
aplicaciones de los criterios microbioldgicos para L. monocytogenes en alimentos LPC que utilizan planes
de muestreo basados en el riesgo?3, entre ellas, las siguientes:

e Las pruebas microbioldgicas con respecto a un criterio pueden utilizarse como medio para verificar
la eficacia constante de un sistema de control de la inocuidad de los alimentos (es decir, el sistema
HACCP)?4. Normalmente, estas aplicaciones implican la realizacién de pruebas que no requieren
el sistema de lote por lote y que pueden formalizarse en un sistema de pruebas de verificacion del
control de procesos. Sin embargo, debe reconocerse que la combinacion de la vigilancia ambiental
con las pruebas realizadas a alimentos LPC es un enfoque mas eficaz para verificar la eficacia de
los controles de L. monocytogenes.

e Las pruebas de conformidad con un criterio microbiolégico también pueden utilizarse como medio
para verificar el estado microbioldgico de los alimentos en relacidn con los criterios de aceptacion
especificados entre los OEA. Dichas pruebas pueden realizarse lote por lote cuando se dispone
de poca informacion sobre las condiciones en las que se ha producido el producto y no se cuenta
con otras medidas de control mas eficaces (por ejemplo, tratamientos listericidas). Cuando existe
poca informacion acerca de las condiciones de produccién/elaboracion, las pruebas de
conformidad pueden realizarse con menos frecuencia.

e Cuando se dispone de poca informacion sobre las condiciones en las que se ha producido el
producto y no se cuenta con otras medidas de control mas eficaces, se pueden utilizar como
medida de control directo las pruebas microbioldgicas lote por lote, es decir, para clasificar los
lotes aceptables y los inaceptables. Este tipo de pruebas debe limitarse a aquellos productos o
puntos de la cadena alimentaria en los que se espera que los criterios microbiolégicos mejoren el
grado de proteccidn que se ofrece al consumidor.

8. La frecuencia de las pruebas de L. monocytogenes en alimentos LPC puede modificarse en
funcion de la probabilidad de contaminacion, las caracteristicas del alimento, su historial, las condiciones
de produccion primaria o elaboracion y otra informacién pertinente.

9. No es necesario realizar pruebas para determinar el cumplimiento de los criterios microbiolégicos
para L. monocytogenes en los alimentos que:

e reciben un tratamiento listericida después de sellarlos en su envase final, lo que evita la
contaminacion hasta que el consumidor abre el envase o este se ve comprometido de otro modo;

e se elaboran y envasan de forma aséptica?s;

e en su formulacién contienen un componente para la inactivacion rapida del patégeno, si esta
presente (por ejemplo, productos con un contenido de etanol mayor al 5 %); o

e pertenecen a otras categorias de alimentos LPC definidas por las autoridades competentes.

10. Siempre que sea posible y viable, se debe utilizar el enfoque basado en el riesgo para la
elaboracién de criterios microbiolégicos?é, con el fin de contribuir a asegurar que el sistema de control de
los alimentos alcance el nivel requerido de proteccién del consumidor.

11. En las evaluaciones de riesgo se ha identificado sisteméticamente la capacidad de un alimento
LPC de favorecer la proliferacion de L. monocytogenes como un factor de riesgo significativo para la
listeriosis. Por lo tanto, podrian aplicarse diferentes criterios microbiolégicos a las siguientes categorias de
alimentos:

e alimentos LPC en los que no se producira la proliferacion de L. monocytogenes; y

23 Directrices generales sobre muestreo (CXG 50-2004).

24 Principios y directrices para el establecimiento y la aplicacion de criterios microbiolégicos relativos a los
alimentos (CXG 21-1997).

25 Codigo de practicas de higiene para alimentos poco acidos elaborados y envasados asépticamente (CXC 40-1993).

26 Principios y directrices para la aplicacion de la gestién de riesgos microbiologicos (CXG 63-2007).
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e alimentos LPC en los que puede producirse la proliferacion de L. monocytogenes.

12. Cuando no exista informacioén suficiente para demostrar que no proliferara L. monocytogenes en
un alimento LPC durante su vida util esperada en condiciones razonablemente previsibles de distribucién,
almacenamiento y uso, el alimento debe clasificarse como un alimento LPC en el que puede producirse
crecimiento de L. monocytogenes.

Recomendaciones para que los OEA puedan identificar los alimentos LPC en los que no se
producira crecimiento de L. monocytogenes

13. Los OEA deben determinar que no se producira la proliferacion de L. monocytogenes en los
alimentos LPC. Esta determinacion debe basarse en una justificacion cientifica?’, incluida la variabilidad
inherente de los parametros de control de L. monocytogenes en los alimentos. La demostracién de que no
se producira crecimiento de L. monocytogenes en un alimento LPC puede basarse, por ejemplo, en las
caracteristicas del alimento, el estudio de alimentos contaminados de forma natural (es decir, estudios de
durabilidad), estudios de desafio, modelos predictivos, asi como en informacion procedente de la literatura
cientifica, evaluaciones de riesgos, instituciones académicas y registros histéricos de las propiedades del
producto (por ejemplo, pH, aw), 0 combinaciones de estos.

14, Pardmetros como el pH y el aw pueden ser Utiles para evitar el crecimiento. Por ejemplo, el
crecimiento de L. monocytogenes puede controlarse en alimentos en los que se puedan mantener las
siguientes caracteristicas durante toda la vida Gtil28:

e un pH inferior a 4,4;
e unaaw<0,92;
e unacombinacion de pH < 5,0 con aw < 0,94; u

e otras combinaciones de parametros validados para evitar la proliferaciéon de L. monocytogenes en
los alimentos.

15. El crecimiento de L. monocytogenes en los alimentos LPC también puede controlarse congelando
los alimentos (al menos durante el periodo en que permanecen en este estado). Los alimentos LPC
congelados que pueden descongelarse y conservarse en condiciones de refrigeracion antes de su
consumo deben evaluarse para determinar si puede producirse el crecimiento de L. monocytogenes en el
alimento cuando no esta congelado.

16. Ademas, los inhibidores pueden controlar el crecimiento de L. monocytogenes y se puede lograr
una sinergia con otros factores intrinsecos y extrinsecos que pueden dar como resultado el no crecimiento.

17. Cuando un OEA puede demostrar que el alimento LPC cumple sistematicamente los parametros
intrinsecos que inhiben el crecimiento de L. monocytogenes (por ejemplo, mediante estudios previos o
modelos microbiolégicos aplicables al alimento LPC especifico), es posible que no se necesite mas
documentacién. En todos los demas casos, se puede realizar un estudio de desafio.

Estudios de desafio

18. Los estudios de desafio son responsabilidad de los OEA y pueden realizarse con organizaciones
industriales adecuadas o laboratorios contratados. Las autoridades competentes deben proporcionar

27 Las referencias que se han tenido en cuenta a la hora de identificar las propiedades de los alimentos LPC

que haran que se clasifiguen como alimentos en los que no se producira crecimiento de L. monocytogenes, o como
alimentos en los que puede producirse el crecimiento del patdgeno son, entre otras, Microorganismos en los alimentos
5 - Caracteristicas de los patégenos microbianos (ICMSF, 1996) y la Serie de Evaluacion de Riesgos Microbioldgicos
4 y 5: Risk assessment of Listeria monocytogenes in ready to eat foods: [Evaluacién de riesgo para
Listeria monocytogenes en alimentos listos para el consumo]. Resumen interpretativo e informe técnico (FAO/OMS,
2004).

28 Cabe sefalar que es posible que algunos envases de alimentos (como los que permiten el intercambio de
humedad) no permitan que se mantengan estas caracteristicas durante toda la vida util en condiciones razonablemente
previsibles de distribucién, almacenamiento y uso.
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orientacion sobre los protocolos especificos que deben utilizar los OEA para realizar estudios que
demuestren que no se producira el crecimiento de L. monocytogenes en un alimento LPC.

19. Los estudios de desafio para determinar si no se producira el crecimiento de L. monocytogenes
en un alimento LPC?3 deben disefiarse adecuadamente teniendo en cuenta las condiciones
razonablemente previsibles de distribucion, almacenamiento y uso del alimento. Por ejemplo:

e Temperatura. Es posible que muchos alimentos refrigerados LPC no se mantengan
constantemente a temperaturas de refrigeracion adecuadas durante la distribucion, el comercio al
por menor o en el frigorifico doméstico. Por lo tanto, dichos estudios deben disefiarse para evaluar
el crecimiento de L. monocytogenes en los alimentos en las condiciones de temperatura
observadas (es decir, reales) que se dan durante la distribucion, el almacenamiento y el uso o,
cuando no se disponga de dicha informacién, en condiciones probables (es decir, suponiendo una
temperatura moderadamente inadecuada)3!.

e Tiempo. Los estudios para determinar si L. monocytogenes no crecera en un alimento LPC deben
realizarse al menos durante un periodo equivalente a la vida Gtil prevista del alimento (segin
indique el OEA en la etiqueta) y, potencialmente, durante un periodo mas largo para obtener un
margen de seguridad adicional. Por ejemplo, algunos consumidores seguirdn consumiendo
determinados alimentos LPC mas alld de la vida util indicada en la etiqueta (es decir, la vida util
prevista). Los estudios para determinar si L. monocytogenes no crece en estos alimentos LPC
pueden realizarse durante un periodo de tiempo superior, més all4 de la vida util indicada en la
etiqueta, a modo de margen de seguridad para tener en cuenta dicho habito de consumo. Para
determinar la duracién de este margen de seguridad adicional se pueden tener en cuenta factores
como la probabilidad de que el alimento se deteriore después de la vida util indicada en la etiqueta
u otra informacion que pueda influir en la probabilidad de que un consumidor consuma el alimento
después de la vida util indicada en la etiqueta.

20. Al evaluar los resultados de los estudios de desafio, los OEA y las autoridades competentes deben
tener en cuenta el aumento de L. monocytogenes en el periodo de la duracion del estudio, asi como la
variabilidad de la medicién (desviacion estandar) del método de cuantificacion, antes de concluir que
L. monocytogenes no crecera en un alimento LPC.

21. Un alimento LPC en el que no se producira el crecimiento de L. monocytogenes debe presentar
un aumento observable de los niveles de L. monocytogenes inferior o igual (en promedio) a 0,5 log UFC/g32
durante la vida util prevista del alimento en condiciones razonablemente previsibles de distribucion,
almacenamiento y uso.

CRITERIOS MICROBIOLOGICOS PARA L. MONOCYTOGENES EN ALIMENTOS LPC

22. A continuacién, se describen los criterios microbiolégicos para L. monocytogenes en alimentos
LPC (véase el Cuadro 1). El objetivo de estos criterios es proporcionar un grado de confianza especifico
en que L. monocytogenes no estara presente en los alimentos LPC en niveles que representen el maximo
riesgo para los consumidores.

23. Los criterios del Cuadro 1 suponen la aplicaciéon adecuada de los principios generales descritos
en estas directrices, incluidas las recomendaciones para un PVA en las zonas de produccién primaria y
elaboracion (Anexo I) y las recomendaciones para el uso de pruebas microbiolégicas para el control
ambiental y la verificacién del control de procesos por parte de las autoridades competentes como medio
para verificar la eficacia del HACCP y los programas de requisitos previos para el control de
L. monocytogenes (Anexo Il). Ademas, estos criterios suponen que la capacidad de L. monocytogenes

29 Directrices para la validacion de medidas de control de la inocuidad de los alimentos (CXG 69-2008).

30 Veéase, por ejemplo: ISO 20976-1 Microbiologia de la cadena alimentaria. Directrices y requisitos para la realizacion
de ensayos de desafio de productos alimenticios y piensos. Parte 1 Ensayos de desafio para estudiar el potencial
de crecimiento, el tiempo de latencia y la tasa maxima de crecimiento.

31 Algunos estudios y publicaciones sugieren que 7 °C suponen una temperatura moderadamente inadecuada. Sin
embargo, los datos disponibles sobre condiciones razonablemente previsibles de distribucién, almacenamiento y
uso pueden sugerir que existen otras temperaturas adecuadas para determinadas regiones o puntos de la cadena
de suministro, como el almacenamiento y el uso por parte del consumidor.

32 0,5 log es dos veces la desviacion estandar estimada (es decir, 0,25 log) asociada con el recuento experimental
utilizando las colonias viables/recuentos en placa.
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para no crecer en los alimentos LPC se ha determinado de conformidad con lo dispuesto en la Seccion 3
del presente anexo.

24, Las autoridades competentes deben proporcionar orientacion sobre como tomar y manipular las
muestras, asi como en qué medida se puede emplear la combinacién de unidades de muestra. Las
unidades de muestra no deben combinarse cuando se realicen ensayos de recuento (es decir, métodos
cuantitativos).

25. Las medidas tipicas que deben adoptarse cuando no se cumplen los criterios del cuadro 1 serian:
1) impedir que los alimentos afectados se comercialicen para el consumo humano; 2) retirar los alimentos
si se han comercializado para el consumo humano; y 3) investigar y corregir la causa fundamental (o la
causa fundamental probable) del incumplimiento, incluida la limpieza y desinfeccion de las superficies en
contacto con los alimentos utilizadas en la elaboracién de los alimentos afectados®.

26. Ademas, se debe considerar la revision del sistema de inocuidad de los alimentos si se detecta
L. monocytogenes en menos de 100 UFC/g en un alimento LPC en el que no se producira el crecimiento
del patégeno, a pesar de que el alimento cumpla los criterios del Cuadro 1. Esto es especialmente
pertinente si estas detecciones se producen repetidamente en intervalos de tiempo cortos.

27. Otro procedimiento para establecer criterios microbiolégicos para L. monocytogenes, distinto de
los criterios en puntos especificos de la cadena alimentaria que figuran en el Cuadro 1, seria la aplicacion
de parametros basados en el riesgo (por ejemplo, el objetivo de inocuidad de los alimentos (OIA) y el
objetivo de rendimiento (OR)) de acuerdo con los principios generales establecidos en el Anexo II:
Orientaciones sobre los parametros de gestién de riesgos microbioldgicos de los principios y directrices
para la aplicacion de la gestion de riesgos microbiol6gicos( MRM) (CXG 63-2007).

Cuadro 1: Criterios microbiolégicos? para L. monocytogenes en alimentos LPC desde el final de la
fabricacion o el puerto de entrada (para los productos importados) hasta el punto de venta.

Tipo de alimento Microorganismo n c m Tipo de
clase
Alimentos LPC en los que Listeria 5 0 No se ha 2¢
puede producirse el monocytogenes detectado en

crecimiento de

259 (<
L. monocytogenes 0,04 UFC/g)®
Alimentos LPC en los que no Listeria 5 0 100 UFC/g¢ 2¢

se producira el crecimiento de | monocytogenes
L. monocytogenes

a Donde n = el tamafio de la muestra, es decir, el nimero de unidades de muestra que se van a analizar
de un lote; ¢ = el nUmero maximo de unidades analiticas inaceptables que se pueden tolerar sin rechazar
el lote; m = el limite microbiolégico que diferencia las concentraciones microbianas aceptables (€m) de las
inaceptables (>m).

b Este criterio se basa en el uso del método ISO 11290-1. Se pueden emplear otros métodos que
proporcionen una sensibilidad, reproducibilidad y fiabilidad equivalentes si han sido debidamente validados
(por ejemplo, basados en la serie ISO 16140).

¢ Este plan de muestreo debe proporcionar una confianza del 95 % de que un lote de alimentos que
contenga una concentraciébn media geométrica de 0,023 UFC/g y una desviacion estandar de 0,25
log UFC/g se detectaria y rechazaria si cualquiera de las cinco unidades de muestra diera positivo para
L. monocytogenes. Dicho lote podria consistir en un 55% de muestras de 25 g que sean negativas y hasta
un 45% de muestras de 25 g que sean positivas. El 0,5 % de este lote podria albergar concentraciones
superiores a 0,1 UFC/g.

33 El debate sobre la investigacion de la causa fundamental cuando se obtiene una muestra ambiental positiva (véase
el Anexo ) es igualmente pertinente para las medidas adecuadas en respuesta a un alimento LPC que no cumple
los criterios del Cuadro 1.
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d Este criterio se basa en el uso del método I1ISO 11290-2. Se pueden emplear otros métodos que
proporcionen una sensibilidad, reproducibilidad y fiabilidad equivalentes si han sido debidamente validados
(por ejemplo, basados en la serie ISO 16140).

¢ Este plan de muestreo debe proporcionar una confianza del 95 % de que un lote de alimentos que
contenga una concentraciébn media geométrica de 93,3 UFC/g y una desviacién estandar de 0,25
log UFC/g se detectaria y rechazaria si cualquiera de las cinco unidades de muestra supera 100 CFU/g
para L. monocytogenes. Dicho lote puede estar compuesto por un 55 % de muestras por debajo de
100 UFC/g y hasta un 45 % de muestras por encima de 100 UFC/g, mientras que el 0,002 % de todas las
muestras de este lote podrian estar por encima de 1000 UFC/g.

ENFOQUE ALTERNATIVO

28. Ademas de los enfoques descritos en la Seccién 4, las autoridades competentes pueden optar por
establecer y aplicar otros criterios microbioldgicos validados para L. monocytogenes en determinados
alimentos LPC en el punto de consumo (0 en otros puntos) que proporcionen un nivel aceptable de
proteccién al consumidor. Cualquier criterio microbioldgico establecido ademas de los descritos en el
Cuadro 1 debe suponer la aplicacién adecuada de estas directrices, incluidas las recomendaciones de
aplicar un PVA en las zonas de produccion primaria y elaboracién (Anexo 1) y las recomendaciones sobre
el uso de pruebas microbiolégicas para el control ambiental y la verificacion del control de procesos por
parte de las autoridades competentes como medio para comprobar la eficacia del HACCP y los programas
de requisitos previos para el control de L. monocytogenes (Anexo Il). Estos enfoques también deben
ajustarse a los Principios y directrices para el establecimiento y la aplicacion de criterios microbioldgicos
relacionados con los alimentos (CXG 21-1997).

29. Debido al gran nimero de alimentos LPC en los que puede producirse el crecimiento de
L. monocytogenes, este enfoque alternativo podria aplicarse a categorias o subcategorias especificas de
alimentos LPC con un potencial limitado de crecimiento durante su vida Util prevista (véase la secciéon 3.1.1
para un andlisis de la vida util y la duracién de los estudios de desafio utilizados para demostrar el potencial
limitado de crecimiento de L. monocytogenes en los alimentos LPC).

30. Al establecer ese potencial limitado de crecimiento de L. monocytogenes durante la vida dutil
prevista, la autoridad competente debe articular claramente los tipos de informacién que se exigen a los
OEA para demostrar que el peligro esta controlado y verificar que ese potencial limitado de crecimiento se
logra en la practica. La informaciéon que necesitan las autoridades competentes debe obtenerse mediante
estudios de validacion y otras fuentes, y puede incluir:

o especificaciones de las caracteristicas fisicoquimicas de los alimentos, tales como:
o pH;
o aw
o contenido de sal; y
o concentracién de compuestos inhibidores.

e eltipo de sistema de envasado que puede afectar al contenido de oxigeno y a la humedad relativa
en el envase;

e las posibilidades de contaminacion, teniendo en cuenta las condiciones de elaboracion;

e lavida util prevista en condiciones razonablemente previsibles de distribucion, almacenamiento y
uso; y

e consultas de literatura cientifica disponible, y los datos de investigacion relativos a las
caracteristicas de proliferacién y supervivencia de L. monocytogenes.

31. Cuando proceda, se deben realizar estudios de validacion basados en la informacién mencionada
anteriormente. Estos estudios deben tener en cuenta las variaciones estacionales y regionales y pueden
incluir:

e modelos matematicos predictivos establecidos para el alimento en cuestién, utilizando factores
criticos de crecimiento o supervivencia de L. monocytogenes en el producto;
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pruebas de desafio, para evaluar el crecimiento de L. monocytogenes inoculado artificialmente en
el alimento durante la vida Util prevista en condiciones razonablemente previsibles de distribucion,
almacenamiento y uso; y

estudios de durabilidad, para evaluar el crecimiento de la contaminaciéon natural por
L. monocytogenes en los alimentos, durante la vida util prevista en condiciones razonablemente
previsibles de distribucién, almacenamiento y uso.
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