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Introduccion

Esta guia esta dirigida a los procesadores de alimentos listos para el consumo (ALC) que no reciben una medida de control lis-
tericida después del envasado final.

1.Antecedentes

1.1. Marco legal

El Reglamento (CE) N.2 2073/2005, de la Comision, de 15 de noviembre de 2005, relativo a los criterios microbiologicos aplicables
a los productos alimenticios, establece para aquellos establecimientos que elaboren alimentos susceptibles de plantear un
riesgo de Listeria monocytogenes (Lm) para la salud piblica, el requisito de tomar muestras de las zonas de produccion:

“Articulo 5. Normas especificas para las pruebas y la toma de muestras

2. Se tomaran muestras en las zonas de trabajo y el equipo utilizados en la produccion de los productos alimenticios
cuando tal toma de muestras sea necesaria para garantizar el cumplimiento de los criterios. En este proceso de toma de
muestras se utilizara como método de referencia la norma I1SO 18593.

“Los explotadores de las empresas alimentarias que produzcan alimentos listos para el consumo susceptibles de plantear
un riesgo de Listeria monocytogenes para la salud piblica deberan tomar siempre muestras de las zonas y el equipo de
produccion, como parte de su plan de muestreo, con el fin de detectar la posible presencia de dicha bacteria...”

En el Capitulo 1 del Anexo | de dicho Reglamento, se definen criterios de seguridad alimentaria para 3 categorias de alimentos
en relacion con Listeria monocytogenes:



Tabla 1. Criterios de seguridad alimentaria del Reglamento (CE) N.2 2073/2005

Plan de toma de

muestras Limites
Método analitico Fase en la que se aplica el
Categoria de alimentos n [ m M de referencia criterio
1.1. Alimentos listos para el consumo destinados a L
No detectado Productos comercializados

lactantes, y alimentos listos para el consumo 10 0 EN/ISO 11290-1 L
. L . en25¢g durante su vida util
destinados a usos médicos especiales (4)

Productos comercializados

5 0 100 ufc/g(5 EN/ISO 11290-2 .
ufe/g(5) f durante su vida util
1.2. Alimentos listos para ellcons'umo que puedan Antes de que haya dejado
favorecer el desarrollo de Listeria monocytogenes
No detectado el control del explotador
5 0 EN/ISO 11290-1
en25¢g de la empresa que lo ha
producido
1.3. Alimentos listos para el consumo que no puedan Productos comercializados

0 100 ufc/g(5) EN/ISO 11290-2

favorecer el desarrollo de Listeria monocytogenes (*4,8) durante su vida Gtil

Hay que tener en cuenta que la propia norma contiene notas aclaratorias (4, 5, 7 y 8) respecto a dichos criterios que deben ser
tenidas en cuenta a la hora de aplicarlos:

“(4) En circunstancias normales, no se exige realizar pruebas regulares con respecto a este criterio para los siguientes productos
alimenticios listos para el consumo:

* Los que hayan recibido tratamiento térmico u otro proceso eficaz para eliminar L. monocytogenes, cuando la recontami-
nacion no sea posible tras este tratamiento (por ejemplo, productos tratados térmicamente en su envase final).

°  Frutas y hortalizas frescas, enteras y no transformadas, excluidas las semillas germinadas.
°  Pan, galletas y productos similares.

* Aguas embotelladas o envasadas, bebidas refrescantes sin alcohol, cerveza, sidra, vino, bebidas espirituosas y productos
similares.

e Azlcar, miely golosinas, incluidos productos de cacao y chocolate.
°  Moluscos bivalvos vivos.
* Sal de cocina.

(5) Este criterio se aplica si el fabricante puede demostrar, a satisfaccion de la autoridad competente, que el producto no supe-
rara el limite de 100 ufc/g durante su vida Gtil. El explotador podra fijar limites intermedios durante el proceso que deberian ser
lo suficientemente bajos para garantizar que no se supere el limite de 100 ufc/g al final de la vida Gtil.

(7) Este criterio se aplica a los productos antes de que hayan abandonado el control inmediato del explotador de la empresa
alimentaria cuando este no pueda demostrar, a satisfaccion de la autoridad competente, que el producto no superara el limite
de 100 ufc/g durante su vida atil.

(8) Se considera automaticamente que pertenecen a esta categoria los productos con pH < 4,4 0 aw < 0,92, productos con pH <
5,0 y aw < 0,94, y los productos con una vida dtil inferior a 5 dias. Otras categorias de productos también pueden pertenecer a
esta categoria, siempre que se justifique cientificamente.”

Ademas del cumplimiento de los criterios microbiologicos, las empresas alimentarias tienen que tener implantado un sistema
de Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC) como herramienta fundamental en el control de la seguridad ali-
mentaria. Asi el Reglamento (CE) N.2 852 (Capitulo 1) establece en su Art.5 Punto 1, la necesidad de que los operadores de las
empresas alimentarias creen, apliquen y mantengan un procedimiento o procedimientos permanentes basados en los princi-
pios del APPCC.



Los principios APPCC son los siguientes:
1. detectar cualquier peligro que deba evitarse, eliminarse o reducirse a niveles aceptables;

2. detectar los puntos de control critico en la fase o fases en las que el control sea esencial para evitar o eliminar un peligro
o reducirlo a niveles aceptables;

3. establecer, en los puntos de control critico, limites criticos que diferencien la aceptabilidad de la inaceptabilidad para la
prevencion, eliminacion o reduccion de los peligros detectados;

4, establecery aplicar procedimientos de vigilancia efectivos en los puntos de control critico;
establecer medidas correctivas cuando la vigilancia indique que un punto de control critico no esta controlado;

6. establecer procedimientos, que se aplicaran regularmente, para verificar que las medidas contempladas en los puntos
1) a 5) son eficaces, y

7. elaborar documentos y registros en funcion de la naturaleza y el tamano de la empresa alimentaria para demostrar la
aplicacion efectiva de las medidas contempladas en los puntos 1) a 6).

Para que un APPCC sea efectivo, los programas de Prerrequisitos o Planes Generales de higiene proveen las condiciones opera-
cionales y ambientales basicas necesarias para la produccion de alimentos seguros y saludables. La mayoria de estos programas
son requeridos en el Reglamento (CE) N.2 852/2004 y en Reglamentos mas especificos para productos de origen animal como por
ejemplo el Reglamento (CE) N.2 853/2004.

Los sistemas APPCC no son un sustituto de otros requisitos de higiene alimentaria, sino que forman parte de un conjunto de
medidas de higiene alimentaria encaminadas a garantizar la inocuidad de los alimentos. Sobre todo, debe tenerse presente
que antes de establecer procedimientos de APPCC, deben estar aplicandose los requisitos previos de higiene alimentaria, en
particular relativos a:

* lainfraestructuray el equipo;

* las materias primas;

* la manipulacion segura de los alimentos (incluido el envasado y el transporte);
* la manipulacion de los residuos;

* los procedimientos de control de plagas;

* los procedimientos de limpieza y desinfeccion;
* lacalidad del agua;

* el mantenimiento de la cadena del frio;

* lasalud del personal;

* la higiene del personal, y

* laformacion.

Otros requisitos de la legislacion comunitaria, como el de trazabilidad (art. 18 del Reglamento (CE) N.2 178/2002), o el de retira-
da del alimento y obligacion de informacion a las autoridades competentes (art. 19 del Reglamento (CE) N 178/2002), también
podrian considerarse como requisitos previos.

1.2. Caracteristicas de L monocytogenes

L. monocytogenes es un patogeno ambiental que puede contaminar los alimentos y causar una enfermedad leve no invasiva
(llamada gastroenteritis listerial) o una enfermedad grave e invasiva (llamada listeriosis). La listeriosis se caracteriza por una
tasa de mortalidad relativamente alta en comparacion con las enfermedades causadas por la mayoria de los otros patogenos
transmitidos por los alimentos (~ 20% en comparacion con menos del 1% para Salmonella o E. coli 0157). Las personas que tie-
nen el mayor riesgo de experimentar listeriosis debido al consumo de alimentos contaminados con L. monocytogenes son las
mujeres embarazadas y sus fetos, los ancianos y todas aquellas personas con un sistema inmune debilitado.
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Aunque las temperaturas bajo cero impiden el rapido crecimiento de L. monocytogenes, ésta puede multiplicarse lentamente y
sobrevivir a temperaturas de refrigeracion. Es por ello que la refrigeracion como medida de control para L. monocytogenes es
menos efectiva que para otros patogenos transmitidos por los alimentos (como por ejemplo Salmonella).

La listeriosis se asocia en gran medida con los alimentos listos para el consumo (ALC). Los alimentos que presentan el mayor
riesgo de trasmitirla son aquellos ALC que tienen caracteristicas intrinsecas (como el pH y la actividad agua) que favorecen el
crecimiento de L. monocytogenes, mientras que los ALC que presentan un menor riesgo de transmision alimentaria de listeriosis,
son aquellos alimentos que tienen caracteristicas intrinsecas que impiden el crecimiento de L. monocytogenes. Asi, esta bien
establecido (ICMSF, 1996, IFT, 2001) que L. monocytogenes no crece cuando:

El pH del alimento es <4.4
La actividad agua de los alimentos es < 0.92

El alimento esta formulado para contener una combinacion de factores cientificamente demostrados como eficaces para
prevenir el crecimiento (p.ej. se pueden usar sorbatos o benzoatos en combinaciéon con acidos organicos tales como
acido acético, acido lactico y acido citrico).

Mediante estudios cientificos se puede demostrar si una determinada formulacion (como una sustancia antimicrobiana, o una
combinacion de caracteristicas intrinsecas y sustancias antimicrobianas) es efectiva para prevenir el crecimiento de L. mono-
cytogenes en un alimento en particular. En general, se considera que una formulacion es efectiva para prevenir el crecimiento
de Lm si los estudios de crecimiento replicados en muestras extraidas durante varios periodos de tiempo a lo largo de la vida
atil del producto muestran menos de un ciclo logaritmico en el nimero de L. monocytogenes.

Como ejemplos de ALC que favorecen el crecimiento de L. monocytogenes y que se han encontrado en ocasiones contaminados con L.
monocytogenes tenemos: leche no pasteurizada y pasteurizada, productos lacteos con alto contenido de grasa (mantequilla y crema),
queso blando (>50% de humedad) sin madurar (requesén, queso crema, ricotta), crustaceos cocidos (camarones, cangrejos), pescados
ahumados, pescado para ser consumido como sushi o sashimi, queso fresco, queso semiblando (azul), queso blando madurado (brie,
camembert, queso feta), ensaladas preparadas y sandwiches (particularmente los que contienen pescado, huevo duro o estan pre-
parados en establecimientos minoristas sin adicion de acidificantes o sustancias antimicrobianas), frutas y verduras recién cortadas
(brocoliy repollo) e incluso frutas enteras no acidas (meldn, sandia, aguacate y papaya) (Macarisin et al., 2017; Chen et al., 2016a, 2016b).

Como ejemplos de ALC que no favorecen el crecimiento de L. monocytogenes pero que en ocasiones (por ejemplo el helado o la
mantequilla) se han encontrado contaminados con listeria tenemos: Pescados que se conservan mediante técnicas como seca-
do, escabechado y marinado, helados y otros productos lacteos congelados, productos lacteos fermentados (por ejemplo, yogur,
crema agria, suero de leche), quesos de pasta dura (< 39 % de humedad) (por ejemplo, cheddar, colby y parmesano), algunas
ensaladas con charcuteria, en particular las procesadas a un pH inferior a 4,4 y las que contienen sustancias antimicrobianas
como acido sérbico/sorbatos o acido benzoico/benzoatos en condiciones de uso documentadas como eficaces para prevenir el
crecimiento de L. monocytogenes, algunas verduras (como las zanahorias), azlicar, miel, golosinas, productos de cacao y choco-
late, pan, galletas y productos similares, aguas embotelladas y envasadas, bebidas refrescantes sin alcohol, cerveza, sidra, vino,
bebidas espirituosas y productos similares y sal de cocina.

L. monocytogenes esta muy extendida en el medio ambiente. Se encuentra en el suelo, agua, aguas residuales y vegetacion en
descomposicion (ensilaje). Se puede aislar facilmente en seres humanos, animales domésticos, productos agricolas crudos y en
el ambiente de los establecimientos de procesamiento y envasado de alimentos (particularmente en areas himedas y frias). Se
ha demostrado ademas que L. monocytogenes persiste en el equipo y el entorno de procesamiento, en sitios de refugio o nichos
donde es muy dificil que actlen los desinfectantes de uso habitual.

L. monocytogenes puede sobrevivir en condiciones ambientales adversas durante mucho mas tiempo que otras muchas bacte-
rias vegetativas patogenas. Ademas de poder sobrevivir y crecer lentamente a temperaturas de refrigeracion, L. monocytogenes
tolera altas concentraciones de sal y sobrevive al almacenamiento en congelacion durante prolongados periodos de tiempo.
Sobrevive también a condiciones acidas y es mas resistente al calor que muchos otros patogenos transmitidos por los alimentos
que no forman esporos, aunque puede eliminarse mediante procedimientos de calentamiento no muy elevados, por ejemplo,
los utilizados para pasteurizar la leche.

La implantacion de unos Planes Generales de Higiene/Prerrequisitos, en la produccion de ALC puede minimizar o prevenir
significativamente la contaminacion de un ALC con L. monocytogenes (p. Ej., mediante controles de materias primas u otros
ingredientes, segregacion de alimentos crudos de los que ya han sido cocinados, controles de limpieza y desinfeccion, mante-
nimiento y disefio de instalaciones y equipos y barreras fisicas (separacion) que eviten la contaminacion cruzada o las buenas
practicas de higiene de los empleados).



2. Controles sobre el personal

Veamos a continuacion algunos medios y acciones del personal que trabaja en una industria de produccion de alimentos que
pueden transferir L. monocytogenes del ambiente de procesamiento a los alimentos.

2.1. Manos, guantes y calzado

Es recomendable que todas las personas que accedan a un area donde se procesan o exponen ALC al medio ambiente se laven
bien las manos antes de hacerlo y luego lo hagan frecuentemente durante la jornada laboral.

Es recomendable que el personal que manipule ALC, superficies de contacto con alimentos (FCS por sus siglas en inglés) y/o
materiales de envasado, utilice o bien instrumentos adecuados (como espatulas o pinzas), o guantes desechables, que han de
desecharse de inmediato y reemplazarse si se toca cualquier cosa que no sea el producto o la superficie de contacto con el
producto y también cada vez que se cambia de actividad.

Si se usan guantes, ademas es recomendable que:
°  El personal se lave las manos antes de ponerse los guantes;

*  Los guantes multiusos se deben lavar y desinfectar antes de usarlos y después de que el empleado toque cualquier
superficie que no esté en contacto con alimentos (NFCS, por sus siglas en inglés) (como ropa, tiradores de las puertas,
paneles de control de equipos y herramientas);

* Los guantes de un solo uso deben desecharse y reemplazarse después de que un manipulador toque cualquier superficie
NFCS; y

* Los guantes que se usan fuera de las areas donde se procesan o exponen los ALC (por ejemplo, los bafos) deben des-
echarse antes de volver al area de ALC.

Es recomendable que los guantes y el calzado utilizados por el personal que manipula ALC, o que trabaja en areas donde se
procesan o exponen al medio ambiente los ALC, estén hechos de material impermeable, se conserven en buen estado y sean
faciles de limpiar y desinfectar o bien que sean desechables. No se debe usar calzado con “tacos” a menos que sea necesario
para su seguridad, porque el calzado con “tacos” puede recoger particulas de suciedad u otros desechos del interior y el exte-
rior de la industria. Es recomendable que los guantes y el calzado usados por el personal que manipula a ALC o que trabaja en
areas donde se procesan o estan expuestos al medio ambiente los ALC, se usen solo en esa area y que los guantes y el calzado
utilizado en un area donde no se procesan ALC (areas NALC), no se utilizen en el area donde se procesan ALC.

2.2 Indumentaria
El Reglamento (CE) N.2 852/2004 en el Capitulo | (Anexo Il. Capitulo VIII: Higiene del personal) dice:

“Todas las personas que trabajen en una zona de manipulacion de productos alimenticios deberan mantener un elevado grado
de limpieza y deberan llevar una vestimenta adecuada, limpia y, en su caso, protectora”.



Establezca e implemente condiciones y practicas para evitar que la ropa de los empleados contribuya a la contaminacion de los
alimentos con L. monocytogenes. Dependiendo del tipo de operacion, estas condiciones y practicas incluyen:

* Que los trabajadores no usen ropa de calle en areas donde los ALC son procesados o expuestos a menos que la ropa de
calle esté adecuadamente cubierta en las mangas y por debajo de las rodillas (por ejemplo, con una bata limpia);

* Que las batas para el personal que trabaja en areas donde se procesan o exponen los ALC, se usen solo en el area desig-
nada ALC o en el vestibulo adyacente;

* Que el personal se cambie a un uniforme limpio o una bata antes de ingresar a las areas donde se procesan o exponen
los ALC;

° Que las batas o uniformes se laven o se desechen diariamente;

* Que las batas o uniformes que se usan en areas donde se procesan o exponen ALC se distingan de los que se usan en
otras areas (particularmente en areas donde se procesan o exponen alimentos crudos) utilizando un mecanismo como
la codificacion de colores; y

* Que las batas o uniformes se distingan de acuerdo con la tarea que realiza el personal (por ejemplo, produccion o
mantenimiento). Por ejemplo, si se restringe el acceso del personal de mantenimiento a las areas de la planta donde el
producto terminado esta expuesto, es conveniente distinguir las batas o uniformes por un codigo de color, esto ayuda a
identificar al personal que tiene el acceso restringido a determinadas zonas de la industria.

2.3. Espumantes/Baiios de higiene de calzado (pediluvios)

Establezca procedimientos para minimizar el potencial de transferencia de L. monocytogenes por parte del personal desde areas
NALC de la planta hasta la zona de ALC. Para hacerlo, considere si el uso de espumantes o banos de higiene de calzado que
contienen desinfectantes liquidos, o desinfectantes en polvo seco, son apropiados y (tiles cuando el personal ingresa a areas
donde se procesan o exponen ALC. Un espumante aplica un rociador automatico de espuma desinfectante en el suelo donde
el personal (y los equipos portatiles como carros y montacargas que el personal transporta a través de la planta), entra en una
zona de ALC. Un bano de higiene de calzado suele ser un recipiente plano y bajo, o un hueco estanco en el suelo, que tiene una
superficie antideslizante y se llena con un desinfectante adecuado.

Es importante verificar los siguientes aspectos: la profundidad para cubrir las suelas de los zapatos, el ancho para cubrir com-
pletamente el area de transicion, la longitud para cubrir al menos una rotacion completa de una rueda si acceden carros, la con-
centracion del desinfectante para un resultado eficaz y una consistencia adecuada de la espuma para prevenir el escurrimiento
rapido o permanecer un tiempo adecuado.

Los espumadores o los banos de higiene de calzado generalmente son mas apropiados en un entorno de procesamiento ha-
medo. Un desinfectante en polvo seco generalmente es mas apropiado en un ambiente de procesamiento seco; en entornos de
procesamiento en seco, la ausencia de agua previene el crecimiento de L. monocytogenes. Cuando se usen espumadores/banos
de higiene de calzado con un desinfectante en polvo seco asegure que el personal no pueda evitar atravesarlos y no pueda
saltar sobre ellos al entrar a la zona de ALC.

Se deben mantener adecuadamente los espumadores para asegurarse de que estén rociando la cantidad correcta de desin-
fectante sobre el area deseada. Si usa banos de higiene de calzado no automaticos recomendamos que los revise a intervalos
regulares, como por ejemplo cada hora, para asegurarse de que estén llenos de desinfectante y que el desinfectante se diluya
a la concentracion adecuada.

2.4. Controles sobre el personal asignado a areas especificas de la planta

Es recomendable, cuando sea posible, que disponga de areas separadas para vestuarios, areas de descanso y cafeteria para el
personal que manipula ALCy para el personal que manipula alimentos crudos. Cuando no sea posible hacerlo, es recomendable
que:

* Incluya en su programa de monitoreo ambiental la vigilancia en las zonas de flujo de personal a otras zonas y en las areas
de vestuarios/servicio o descanso, para poder determinar cuando es necesario una limpieza adicional o una modifica-
cion del procedimiento;



°  Establezca una politica en la cual el calzado de uso en el area ALC solo se usa en esa area;

* Implante otros controles para minimizar el potencial de contaminacion de los ALC por personal que maneja alimentos
crudos, como:

°  Distinguir las batas o uniformes usados en las areas de ALC de los usados en el “area sin procesado”;

°  Proporcionar una sala de entrada a la zona de ALC para ponerse y almacenar batas y el calzado designado para esa
area;y

°  Establecer una barrera quimica (por ejemplo, bafios de higiene de calzado o espumantes) en el area de ALC.

2.5. Personal que realiza limpieza y desinfeccion, mantenimiento y otras funciones similares

Es recomendable que el personal de limpieza y/o mantenimiento que trabaja en areas donde se procesan o exponen ALC siga
los mismos requisitos de higiene que el personal de produccion en esas areas. Cuando sea posible, proporcione herramientas
dedicadas solo para el area ALC, separadas de las herramientas utilizadas en otras areas de la planta. Si el uso de las herramien-
tas separadas no es posible, es recomendable que las herramientas se limpien y desinfecten antes de ingresar a la zona de ALC.

Es recomendable que se asegure que el personal que manipula los desechos, desagilies etc., no manipule ALC y no toque las su-
perficies de contacto con ALC o el material de envasado, a menos que primero se cambie la bata o uniforme, se lave y desinfecte
las manos, use guantes limpios y se ponga calzado limpio o desinfectado.

CONTROL DE LISTERIA MONOCYTOGENES EN ALIMENTOS LISTOS PARA EL CONSUMO ?
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3. Diseno, construccion y mantenimiento de las
Instalaciones

3.1. Diseio y construccion de las instalaciones

El entorno de procesamiento puede ser una fuente primaria de L. monocytogenes. Con respecto a este apartado, el Reglamento
(CE) N.2 852/2004 en el Anexo Il Capitulo | “Requisitos generales de los locales destinados a los productos alimenticios (que no
sean los mencionados en el Capitulo II1), establece:

La disposicion, el disefo, la construccion, el emplazamiento y el tamano de los locales destinados a los productos alimenticios:

a. permitiran un mantenimiento, limpieza y/o desinfeccion adecuados, evitaran o reduciran al minimo la contaminacion
transmitida por el aire y dispondran de un espacio de trabajo suficiente que permita una realizacion higienica de todas
las operaciones;

b. evitaran la acumulacién de suciedad, el contacto con materiales toxicos, el depésito de particulas en los productos ali-
menticios y la formacion de condensacion o moho indeseable en las superficies;

C. permitiran unas practicas de higiene alimentaria correctas, incluida la proteccién contra la contaminacion, y en particular
el control de las plagas, y

d. cuando sea necesario, ofreceran unas condiciones adecuadas de manipulacién y almacenamiento a temperatura contro-
lada y capacidad suficiente para poder mantener los productos alimenticios a una temperatura apropiada que se pueda
comprobar y, si es preciso, registrar.

3.1.1. General

Durante una nueva construccion, remodelacion o ampliacion es recomendable que disene y construya la planta para reducir el
potencial de contaminacion de los ALC por aire, aerosoles o movimientos de personal o equipo. Para hacerlo, separe las areas
donde se procesan, exponen o almacenan los ALC de:

e areas donde se procesan, exponen o almacenan alimentos crudos,
e areas de lavado de equipos,

e laboratorios microbiologicos,

* areas de mantenimiento,

e areas de desechos, y

e oficinas.



Ademas, es una practica recomendable situar, si lo hay, el laboratorio microbiolégico lo mas lejos posible del area de procesa-
miento, preferiblemente en otro edificio, porque las pruebas microbiologicas de rutina generalmente implican procedimientos
de enriquecimiento que permiten que los microorganismos se multipliquen antes de realizar pruebas analiticas para detectarlos.

Las nuevas construcciones y remodelaciones o ampliaciones pueden causar una interrupcion significativa de los patrones de
flujo de aire, paredes, techos y suelos, lo que aumentaria el potencial de contaminacion cruzada de superficies de contacto con
alimentos (FCS, por sus siglas en inglés), y de superficies que no estan en contacto (NFCS), productos, ingredientes o envases.
Las acciones que emprenda pueden depender del grado de actividad de construccion o remodelacion y del potencial de con-
taminacion. Asi determinadas actividades como instalar pequenos equipos, pintar ventanas y puertas, o reemplazar piezas de
un equipo, tienen menos probabilidades de provocar la introduccion de L. monocytogenes que otras actividades que son mas
extensas. En estos casos (p. Ej., quitar/reemplazar paredes, suelos o techos o instalar equipos o nuevas lineas de procesamien-
to) necesitan medidas adicionales para garantizar el control de Listeria. Estas medidas incluyen erigir barreras temporales para
aislar la construccion del resto de las instalaciones, revisar los patrones de movimientos, mejorar la limpieza y desinfeccion, e
incrementar el monitoreo ambiental.

Disene y construya la planta de modo que las paredes, los techos, las ventanas, las puertas, los suelos, los desagiies y las es-
tructuras aéreas o suspendidas (p. Ej., tuberias, rejillas de ventilacion y luces) que se encuentren en areas donde se procesan o
se exponen los ALC sean resistentes al deterioro por productos quimicos de limpieza, y prevengan la acumulacion de conden-
sacion y el refugio de microorganismos. También es recomendable que disene y construya el techo para que drene al exterior y
para que no tenga goteras o filtraciones. Es recomendable que no coloque ventanas que se puedan abrir en las areas donde se
procesan o exponen ALC.

Para evitar el refugio de microorganismos también es recomendable no usar materiales porosos o absorbentes, como la madera
0 gomaespuma, en areas donde se procesan o exponen ALCy en otras areas de procesamiento himedo en la planta.

Con respecto a este apartado, el Reglamento (CE) N.2 852/2004 en el Anexo Il Capitulo Il establece:

las superficies de los suelos deberan mantenerse en buen estado y ser faciles de limpiar y, en caso necesario, de desinfec-
tar, lo que requerira el uso de materiales impermeables, no absorbentes, lavables y no toxicos, a menos que los operadores
de empresa alimentaria puedan convencer a la autoridad competente de la idoneidad de otros materiales utilizados. En
su caso, los suelos deberan permitir un desagiie suficiente;

las superficies de las paredes deberan conservarse en buen estado y ser faciles de limpiar y, en caso necesario, de des-
infectar, lo que requerira el uso de materiales impermeables, no absorbentes, lavables y no toxicos; su superficie debera
ser lisa hasta una altura adecuada para las operaciones que deban realizarse, a menos que los operadores de empresa
alimentaria puedan convencer a la autoridad competente de la idoneidad de otros materiales utilizados;

los techos (o, cuando no hubiera techos, la superficie interior del tejado), falsos techos y demas instalaciones suspendidas
deberan estar construidos y trabajados de forma que impidan la acumulacién de suciedad y reduzcan la condensacion, la
formacion de moho no deseable y el desprendimiento de particulas;

las ventanas y demas huecos practicables deberan estar construidos de forma que impidan la acumulacion de suciedad,
y los que puedan comunicar con el exterior deberan estar provistos, en caso necesario, de pantallas contra insectos que
puedan desmontarse con facilidad para la limpieza. Cuando debido a la apertura de las ventanas pudiera producirse con-
taminacion, éstas deberan permanecer cerradas con falleba durante la produccion;

las puertas deberan ser faciles de limpiar y, en caso necesario, de desinfectar, lo que requerira que sus superficies sean
lisas y no absorbentes, a menos que los operadores de empresa alimentaria puedan convencer a las autoridades compe-
tentes de la idoneidad de otros materiales utilizados.

3.1.2. Aire y flujo de aire

Es recomendable que disene el flujo de aire para mantener una presion de aire positiva en el area de procesamiento de ALC en
relacion con el lado de alimentos en “crudo” (es decir, mantener presiones de aire mas altas en areas donde se procesan ALC.
Es recomendable, ademas, que tenga en cuenta la temperatura ambiente y el impacto del flujo de aire para el control de las
condensaciones que pueda haber en la planta.

También se recomienda que la ubicacion de la entrada de aire no sea adyacente a la ubicacion de la salida de aire u otras fuen-
tes de contaminacion, como por ejemplo las areas de eliminacion de desechos. Esto puede ayudar a prevenir la contaminacion



del aire de entrada. La prevencion de la contaminacion del aire de entrada es particularmente importante cuando se hace una
construccion o remodelacion importante en una planta ya existente. El uso de barreras hermeéticas, la limitacion del acceso
entre la construccion y las areas de produccion de alimentos y el suministro de un flujo de aire adecuado pueden evitar la in-
troduccion de contaminacion en el entorno de procesamiento de la planta.

Por Gltimo, seria necesario filtrar el aire en los locales donde se procesan o exponen los ALC para reducir la posibilidad de conta-
minacion con microorganismos (incluida L. monocytogenes). Si filtra el aire, es recomendable que el filtro final tenga una eficiencia
de al menos 90 -95 % a 1 micra segln la clasificacion de la Sociedad Americana de Ingenieros de Calefaccion, Refrigeracion y Aire
Acondicionado (ASHRAE) 52.2- 2012.6 (Method of Testing General Ventilation Air-Cleaning Devices for Removal Efficiency by Particle
Size.: ASHRAE). Dependiendo de su producto, su proceso y el disefio y construccion de su planta, puede ser apropiado usar Filtros
de aire de Alta Eficiencia (HEPA) que tienen una eficiencia de 99,97-99,99 % a 0,3 micras para eliminar bacterias, levaduras y mohos.

Con respecto a la ventilacion, el Reglamento (CE) N.2 852/2004 en su anexo |l Capitulo | establece:

“Debera disponerse de medios adecuados y suficientes de ventilacion mecanica o natural. Deberan evitarse las corrientes
de aire mecanicas desde zonas contaminadas a zonas limpias. Los sistemas de ventilacion deberan estar construidos de
tal modo que pueda accederse facilmente a los filtros y a otras partes que haya que limpiar o sustituir”

3.1.3. Drenajes

Es recomendable tomar medidas para evitar la acumulacion de agua estancada en o alrededor de los desaglies, ya que el agua
estancada puede conducir a la contaminacion con L. monocytogenes. Entre las medidas que puede aplicar se incluyen:

Disenar y construir la planta de manera que los desagiies funcionen adecuadamente;
Disenar y construir la planta de manera que permita que los desagiies sean accesibles para la limpieza y desinfeccion;

No instalar desagiies de tipo canales abiertos en areas donde se procesan o exponen alimentos ALC debido a que impli-
can la limpieza de una superficie mayor, tapas dificiles de quitar y uniones que pueden acumular material o promover
la formacion de agujeros. Donde sea posible, reemplazar este tipo de desagiies por tuberias cerradas. Cuando no sea
practico reemplazarlos es recomendable mantenerlos limpios y considerar si seria beneficioso equiparlos con un enjua-
gue automatico, asegurandose de que el enjuague automatico no cree aerosoles que puedan contaminar el producto;

Disenar y construir desagiies para que no fluyan desde areas donde se procesan o exponen alimentos crudos a areas
donde se procesan o exponen ALC. En aquellas construcciones antiguas en que las tuberias existentes tengan el flujo
de areas crudas a areas ALC, debe establecer sistemas que garanticen un control adecuado de L. monocytogenes en el
medio ambiente;

Disenar y construir los desagiies de los aseos para que no estén conectados a los desagiies de areas donde se procesan
0 exponen ALC;

Disenar y construir la pendiente de los suelos hacia los desagiies para que no se acumule agua; y

No ubicar las lineas de alcantarillado sobre areas donde se procesan o exponen ALC, FCS o materiales de envasado de
alimentos. Si esto no es practico, recomendamos que tome medidas para proteger los ALC y los materiales de envasado
de posibles fugas, por ejemplo, protegiendo las lineas de alcantarillado;

Todas las descargas liquidas de los equipos y tanques de limpieza fuera del lugar (COP, por sus siglas en inglés) deben
tener tuberias directas hacia un drenaje con un dispositivo adecuado antirretorno de aire o de prevencion de reflujo, en
lugar de drenar en el suelo.

El mantenimiento de drenajes y sistemas de alcantarillas es sumamente importante debido a que los biofilms pueden formarse
en ellos si no se limpian e higienizan adecuadamente.

Respecto a este apartado el Reglamento (CE) N.2 852/2004 establece en el Anexo Il Capitulo I:

“Las redes de evacuacion de aguas residuales deberan ser suficientes para cumplir los objetivos pretendidos y estar con-
cebidas y construidas de modo que se evite todo riesgo de contaminacion. Cuando los canales de desagiie estén total o
parcialmente abiertos, deberan estar disenados de tal modo que se garantice que los residuos no van de una zona con-
taminada a otra limpia, en particular, a una zona en la que se manipulen productos alimenticios que puedan representar

un alto riesgo para el consumidor final.



Debera haber un niimero suficiente de inodoros cisterna conectados a una red de evacuacion eficaz. Los inodoros no de-
beran comunicar directamente con las salas en las que se manipulen los productos alimenticios.”

3.2. Operaciones generales

Es recomendable que controle los patrones de flujo de movimientos para el personal, las materias primas, los productos alimen-
ticios, los materiales de envasado y el equipo, con el fin de minimizar el potencial de transferencia de L. monocytogenes entre
las areas donde se procesan o exponen alimentos crudos y las areas donde se procesan o exponen ALC.

Es recomendable que desarrolle e implemente un programa de mantenimiento de carros (equipos moviles) (se recomiendan
materiales plasticos o de acero inoxidable) en las areas donde se procesan o se exponen los ALC para garantizar que se ins-
peccionen, limpien y estén en buenas condiciones generales, para que no sirvan como fuente de contaminacion. También es
recomendable que designe un conjunto de equipos (como carros, carretillas elevadoras y estanterias moviles) para las areas
donde se procesan o exponen los alimentos crudos y designe un conjunto separado de dichos equipos para las areas donde se
procesan o exponen los alimentos ALC. Cuando esto no sea posible, limpie y desinfecte las ruedas de los equipos de transporte
(por ejemplo, carros, carretillas elevadoras y estanterias moviles) antes de que entren en un area donde se procesan o exponen
los ALC.

Con respecto a las bolsas y otros contenedores, es recomendable que:
Seleccione recipientes que se puedan limpiar facilmente y que sean adecuados para su proposito;

Dedique los contenedores por area (por ejemplo, use un conjunto de contenedores en areas donde se procesan o expo-
nen ALCy un conjunto diferente de contenedores en areas donde se encuentran alimentos crudos) y distinguir claramen-
te estos contenedores entre si (por ejemplo, por codificacion de colores). Cuando esto no sea posible, deben limpiarse y
desinfectarse antes de ingresar a la zona de ALC;

Dedique los contenedores por funcion (por ejemplo, producto, reproceso o desperdicio) y distinga claramente estos con-
tenedores entre si (por ejemplo, por codigo de color o etiquetado).

Es recomendable que deseche, o bien trate, las salmueras de uso continuo y el agua de proceso reciclada utilizada en contacto
directo con ALC, con suficiente frecuencia para controlar L. monocytogenes. Utilice medidas como la cloracion, la ozonizacion,
el tratamiento térmico u otro tratamiento efectivo para tratar dichas salmueras y el agua de proceso reciclada. Considere los
resultados del monitoreo ambiental de L. monocytogenes para determinar la frecuencia del tratamiento.

Para evitar que los aerosoles entren en contacto con ALC, FCS y materiales de envasado de alimentos, el personal no debe usar
mangueras de agua a alta presion durante la produccion en areas donde los ALC estan expuestos o después de que el equipo
se haya limpiado y desinfectado.

Implemente procedimientos para asegurar que los gases o el aire comprimido utilizados directamente en los ALC o en las su-
perficies de contacto con ALC no se conviertan en una fuente de L. monocytogenes. Es recomendable que en la fuente de sumi-
nistro de gas o aire utilice un filtro que pueda retener particulas de mas de 0,3 micras. Debe tomar las medidas adecuadas para
mantener dichos filtros.

Mantenga e inspeccione el suministro de agua y cualquier sistema de tratamiento para asegurarse de que no se conviertan en
una fuente de contaminacion microbiana. También es recomendable que produzca, manipule y almacene el hielo y los equipos
de produccion de hielo, de manera que los proteja de la contaminacion microbiana.

A este respecto, el Reglamento (CE) N.2 852/2004 dice en el Anexo Il (Capitulo VII: Suministro de agua)

1. Debera contarse con un suministro adecuado de agua potable, que se utilizara siempre que sea necesario para evitar la
contaminacion de los productos alimenticios.

2. Cuando se utilice agua no potable, por ejemplo, para la prevencion de incendios, la produccién de vapor, la refrigeracion
y otros usos semejantes, debera circular por una canalizacion independiente debidamente senalizada. El agua no potable
no debera contener ninguna conexion con la red de distribucion de agua potable ni habra posibilidad alguna de reflujo
hacia ésta.

3. El agua reciclada que se utilice en el proceso de transformacion o como ingrediente no debera representar riesgos de
contaminacion. Debera ser de una calidad idéntica a la del agua potable, a menos que la autoridad competente haya de-
terminado que la calidad del agua no puede afectar a la salubridad de los productos alimenticios en su forma acabada.



4. El hielo que vaya a estar en contacto con los productos alimenticios o que pueda contaminarlos debera hacerse con
agua potable o, en caso de que se utilice para refrigerar productos de la pesca enteros, con agua limpia. Debera elaborar-
se, manipularse y almacenarse en condiciones que lo protejan de toda contaminacion.

5. Elvapor utilizado en contacto directo con los productos alimenticios no debera contener ninguna sustancia que entrane
peligro para la salud o pueda contaminar el producto.

6. Cuando se aplique el tratamiento térmico a productos alimenticios que estén en recipientes hermeticamente cerrados,
debera velarse por que el agua utilizada para enfriar éstos después del tratamiento térmico no sea una fuente de conta-
minacién de los productos alimenticios.

También en su Anexo Il (Capitulo I) dice lo siguiente:

5. Debera disponerse de medios adecuados y suficientes de ventilacion mecanica o natural. Deberan evitarse las corrientes
de aire mecanicas desde zonas contaminadas a zonas limpias. Los sistemas de ventilacion deberan estar construidos de
tal modo que pueda accederse facilmente a los filtros y a otras partes que haya que limpiar o sustituir.



CONTROL DE LISTERIA MONOCYTOGENES EN ALIMENTOS LISTOS PARA EL CONSUMO



4. Diseno, construccion y mantenimiento del
equipo

El entorno de procesamiento puede ser una fuente primaria de L. monocytogenes. En esta seccion proporcionamos recomenda-
ciones sobre el diseno, construccion y mantenimiento de los equipos para reducir la posibilidad de contaminacion de un ALC.

4.1. Diseno y construccion del equipo
El Anexo Il (Capitulo V) del Reglamento (CE) N.2 852/2004, con respecto a los requisitos del equipo, dice:
1.Todos los articulos, instalaciones y equipos que estén en contacto con los productos alimenticios:

a) deberan limpiarse perfectamente y, en caso necesario, desinfectarse. La limpieza y desinfeccion se realizaran con la
frecuencia necesaria para evitar cualquier riesgo de contaminacion;

b) su construccion, composicion y estado de conservacion y mantenimiento deberan reducir al minimo el riesgo de
contaminacion;

¢) a excepcion de los recipientes y envases no recuperables, su construccion, composicién y estado de conservacion y
mantenimiento deberan permitir que se limpien perfectamente y, en caso necesario, se desinfecten.

d) su instalacién permitira la limpieza adecuada del equipo y de la zona circundante.
2.Todos los articulos, instalaciones y equipos que estén en contacto con los productos alimenticios:

a) deberan limpiarse perfectamente y, en caso necesario, desinfectarse. La limpieza y desinfeccion se realizaran con la
frecuencia necesaria para evitar cualquier riesgo de contaminacion;

b) su construccién, composicion y estado de conservacion y mantenimiento deberan reducir al minimo el riesgo de
contaminacion;

¢) a excepcion de los recipientes y envases no recuperables, su construccion, composicién y estado de conservacion y
mantenimiento deberan permitir que se limpien perfectamente y, en caso necesario, se desinfecten.

Y en el Anexo Il (Capitulo II):

f) las superficies (incluidas las del equipo) de las zonas en que se manipulen los productos alimenticios, y en particular
las que estén en contacto con éstos, deberan mantenerse en buen estado, ser faciles de limpiar y, en caso necesario,
de desinfectar, lo que requerira que estén construidas con materiales lisos, lavables, resistentes a la corrosion y no
toxicos, a menos que los operadores de empresa alimentaria puedan convencer a las autoridades competentes de la
idoneidad de otros materiales utilizados.

Es recomendable que las superficies en contacto con ALC sean lisas, no absorbentes, estén bien selladas y tengan suficiente
inclinacion, donde sea posible, para drenar libremente. Las tuberias utilizadas para transportar ALC no deben tener puntos
muertos o conexiones cruzadas entre el transporte de alimentos crudos y ALC.



También se recomienda que disefie y construya determinadas partes de los equipos como barandillas, patas de las mesas, ro-
dillos transportadores y bastidores para que no puedan almacenar agua, humedad, producto residual, polvo o cualquier otro
material al reducir al minimo las superficies superpuestas, empalmes, cavidades, juntas sobrepuestas y puntos muertos que
puedan albergar L. monocytogenes.

En la medida de lo posible los equipos deben construirse a partir de piezas individuales de un mismo material con el fin de mini-
mizar el montaje con tornillos, ajustes a presion u otro tipo de sujecion. Evite usar partes enroscadas, incluyendo patas de rosca.

Debe modificar o reemplazar el equipo existente no disenado de esta manera, o establecer y utilizar algiin otro método para
reducir el riesgo de contaminacion por L. monocytogenes de dicho equipo, incluido un programa de limpieza y desinfeccion
periddica combinado con un programa de monitoreo ambiental.

Es recomendable que no coloque pasarelas y escaleras con rejillas abiertas sobre ALC expuestos o FCS, para ayudar a prevenir
la contaminacion con L. monocytogenes que podrian albergarse en estas pasarelas, escaleras o en las suelas de los zapatos. Si
esto no es posible, debe usar escaleras disenadas para evitar que el polvo y la suciedad caigan sobre la linea de procesamiento
(por ejemplo, placas que cubren la parte inferior de las escaleras o protectores laterales a lo largo de las escaleras).

No es conveniente instalar equipos fijos utilizados para procesar ALC sobre desagiies del suelo. Esto ayudara a prevenir la con-
taminacion del equipo (y los ALC) con L. monocytogenes que podria alojarse en los desagiies. Si esto no es posible, debe usar
algin otro método para prevenir la contaminacion por L. monocytogenes que pueda estar presente en el drenaje y monitorear
su presencia en estos canales de drenaje.

Es recomendable que eleve suficientemente las FCS (incluidos los transportadores) sobre el suelo. Si lo hace, reducira el riesgo
de contaminacion de los ALCy FCS por salpicaduras/pulverizacion del suelo. Si esto no es posible, debe usar algin otro método
para prevenir la contaminacién por L. monocytogenes que podria estar presente en el suelo (por ejemplo, cubrir las superficies
de contacto con ALC).

Es conveniente evitar transportadores aéreos siempre que sea posible. Si no se pueden evitar, deben disenarse para que sean
facilmente accesibles para la limpieza. También conviene que el condensador de los evaporadores de refrigeracion se dirija a un
desagiie higiénico a través de una manguera o, alternativamente, se recoja en una bandeja que drene a través de una manguera
o0 tuberia adecuada a un desagiie higiénico. Debe haber un espacio de aire u otro mecanismo que evite el flujo de retorno del
sistema de alcantarillado. Es recomendable que inspeccione regularmente la bandeja y el drenaje para asegurarse de que la
manguera o la tuberia no se obstruyan. Debe establecer un calendario de limpieza y desinfeccion para mangueras y bandejas
de goteo.

Las mangueras y las boquillas de las mangueras deben permanecer alejadas del suelo u otras superficies sucias cuando no
estén en uso. Durante el uso debe asegurarse de que las boquillas no entren en contacto con el suelo u otras superficies sucias,
hacerlo ayudara a evitar que las boquillas de las mangueras (y, posteriormente, las manos del personal o el agua que sale por la
boquilla) se contaminen con L. monocytogenes que podrian estar presentes en el suelo u otras superficies sucias.

4.2. Mantenimiento del equipo

Establezca e implante un programa de mantenimiento preventivo disenado para minimizar las averias y evitar la contaminacion
que pueda ocurrir durante la reparacion del equipo.

Examine y cambie los filtros utilizados en las entradas de aire y para los sistemas de aire comprimido, ya sea con una frecuen-
cia basada en las especificaciones del fabricante o mas frecuentemente en funcion de la presion diferencial si la hay o de los
resultados del monitoreo ambiental.

Es recomendable que su programa documentado para el mantenimiento del equipo incluya cronogramas definidos para el exa-
men y el mantenimiento de valvulas, juntas, bombas, pantallas, filtros y placas de intercambio de calor de los equipos.



5. Limpieza y desinfeccion

El entorno de procesamiento puede ser una fuente primaria de L. monocytogenes. En esta seccion de esta guia, proporcionamos
recomendaciones sobre los procedimientos de limpieza y desinfeccion en sus instalaciones para reducir el potencial de conta-
minacion de un ALC a partir del ambiente de procesamiento.

5.. Programa general

Para minimizar la posibilidad de contaminacion de ALC y FCS con L. monocytogenes establezca e implante un programa de
limpieza y desinfeccion que incluya procedimientos especificos para las areas donde se procesan o exponen los ALC y las FCS.

Es recomendable limpiar el equipo de un modo que no se genere un mayor riesgo de contaminacion del producto. En general,
no debe limpiar el equipo en los momentos en que los alimentos o envases ALC estan expuestos en el area debido a la posible
formacion de aerosoles que podrian contaminar los alimentos o los envases. Debe considerar el potencial de transferencia de L.
monocytogenes durante los procedimientos de lavado, por ejemplo, cuando el equipo utilizado para alimentos ALC se limpia en
la misma zona que el equipo utilizado para materias primas.

5.4.1. Procedimientos documentados

Establezca procedimientos documentados de limpieza y desinfeccion para garantizar que el area y el equipo del area de pro-
cesamiento de ALC se limpien y desinfecten de manera que se reduzca el riesgo de contaminacion de L. monocytogenes. Es
recomendable un procedimiento escrito que aborde:

El mantenimiento y limpieza de las FCS, incluidos equipos, utensilios, guantes y prendas exteriores; y la prevencion de la con-
taminacion cruzada:

°  De objetos sucios a alimentos;

° Desde objetos sucios hasta material de envasado de alimentos y otras FCS (incluidos equipos, utensilios, guantes y
prendas exteriores);

° De alimentos crudos a alimentos procesados;
°  Después de cualquier medida de control listericida; y
°  Como resultado de los patrones de flujo de movimiento para el personal y el equipo.

Es recomendable que los procedimientos documentados de limpieza y desinfeccion estén a disposicion del personal responsa-
ble de la limpieza, que éste sea adecuadamente capacitado y que supervise el cumplimiento de estos procedimientos.

Los procedimientos documentados de limpieza y desinfeccion para los equipos deberian identificar:

* Equipo o area a limpiar;



*  Desmontaje del equipo, si corresponde;

°  Frecuencia de limpieza;

* Tipoy concentracion de los productos de limpieza y desinfeccion;

e Tipo de Gtiles y equipos que se utilizaran (por ejemplo, cepillos, raspadores, estropajos);

e Codificacion de color de las herramientas (por ejemplo, rojo para aquellas relacionadas con materias primas u otros
ingredientes y azul para aquellas relacionadas con areas de ALC);

* Tiempo/temperatura de las soluciones de limpieza; y
e Caudal (velocidad) o presion de la solucion de limpieza, si corresponde.

En la practica, los equipos, los suelos y los desagiies deben limpiarse juntos, y las acciones de limpieza deben secuenciarse
cuidadosamente para reducir el riesgo de contaminacion. Las operaciones de limpieza han de ir seguidas siempre por un pro-
cedimiento de desinfeccion. Es recomendable que incluyan los siguientes pasos:

1. Limpieza en seco: con las herramientas adecuadas (como cepillos, raspadores), elimine la suciedad o los residuos grose-
ros del equipo y los suelos;

2. Enjuague previo: trabajando desde la parte superior del equipo hacia abajo, enjuague y friegue el equipo para eliminar
la suciedad visible. Usando las herramientas apropiadas, retire cualquier residuo adicional de los suelos y desagiies, y
luego enjuague el suelo;

3. Jabony estropajo: aplique un limpiador si es posible en espuma, para garantizar una cobertura adecuada, primero ha-
ciendo espuma en las paredes (si corresponde), suelos y luego el equipo desde la parte inferior hasta la parte superior.
Limpie los desagiies utilizando las herramientas adecuadas. Limpie el equipo para eliminar cualquier residuo y evite que
se seque la espuma limpiadora;

4. Enjuague posterior: retire la espuma limpiadora enjuagando las paredes (si corresponde), los suelos y el equipo en el
mismo orden en que se aplico el limpiador;

5. Elimine cualquier posible condensacion aérea o agua estancada y prepare el equipo para la inspeccion;

6. Inspeccion previa a la operacion: inspeccione visualmente el equipo para verificar la efectividad de la limpieza y corrija
cualquier deficiencia;

7. Desinfecte y ensamble: desinfecte el equipo, los suelos y (si corresponde) las paredes y prepare el equipo para la des-
infeccion, utilizando una prueba de bioluminiscencia (ATP) u otras pruebas apropiadas para el control de la limpieza y
desinfeccion.

5.1.2. Frecuencia de limpieza y desinfeccion

Se debe limpiar y desinfectar con suficiente frecuencia para garantizar el control de L. monocytogenes y minimizar las condi-
ciones que promueven la supervivencia o la multiplicacion en el medio ambiente. Para determinar la frecuencia de la limpieza
debe revisar el disefo de la sala y el equipo, el perfil microbiologico durante un proceso de produccion, el historial de Listeria
spp., en lazonay en la linea, y el grado de exposicion del producto al medio ambiente.

Debe mantener las areas lo mas secas posible porque la humedad fomenta el crecimiento y la transferencia de L. monocytogenes.

5.1.3. Recomendaciones para la limpieza y desinfeccion

Para los sistemas de “limpieza en el sitio” (CIP por sus siglas en inglés), controle la concentracion de soluciones de limpieza y
desinfeccion y verifique el caudal, la duracion del ciclo de limpieza y la temperatura. Para sistemas de limpieza “fuera del sitio”
(COP por sus siglas en inglés), controle la concentracion y la temperatura de las soluciones de limpieza y desinfeccion.

Los procedimientos para la limpieza y la desinfeccion en hiimedo del equipo deben garantizar que el equipo que no se esta
limpiando, no se vea comprometido. Debe verificar que el equipo limpio no se vea comprometido por la limpieza del equipo
adyacente. Es recomendable que usted:
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* No realice la limpieza en himedo del equipo en una habitacion donde estén expuestos envases o ALC, incluso
aunque los cubra (p. Ej., con plastico o papel). Si se realiza una limpieza en himedo debe retirar todos los envases
0 ALC expuestos antes de comenzar cualquier limpieza de equipos, suelos y otras areas; y si las circunstancias re-
quieren que se limpie y desinfecte una linea de produccion en una habitacion donde esta funcionando otra linea
de produccion, debe seguir las recomendaciones que se describen a continuacion para minimizar el potencial de
contaminacion por L. monocytogenes debido a la sobrepulverizacion, condensacion, drenaje, el medio ambiente o
los patrones de movimiento:

°  Sobrepulverizacion: al usar mangueras debe evitar contaminar el equipo con agua o sobrepulverizacion quimica
mientras limpia la linea adyacente. La proximidad de equipos y lineas influye en el riesgo de sobrepulverizacion;
en general, el riesgo de contaminacion por sobrepulverizacion aumenta cuando se usa baja presion (dentro de los
60 pascales) y cuando se usa alta presion (dentro de los 90 pascales). Un mecanismo para reducir la posibilidad de
contaminacion por sobrepulverizacion es poner cortinas limpias o paredes temporales.

° Condensacion: debe eliminar el condensado del vapor o la niebla generada por las actividades de limpieza y desin-
feccion para evitar la formacion de condensacion sobre el equipo que esta funcionando.

°  Medio ambiente: debe realizar actividades de limpieza de manera que no afecte negativamente a la temperatura
ambiente, a la humedad relativa o al equilibrio de la presion del aire.

°  Patrones de movimiento: debe tomar medidas para reducir el potencial de que los cambios en los patrones de mo-
vimiento durante el proceso de limpieza puedan contaminar el producto.

Cuando use sistemas CIP es recomendable que dedique estos sistemas separados para el equipo de limpieza utilizado para pro-
cesar ALCy para el equipo de limpieza utilizado para procesar alimentos crudos. Si no puede designar sistemas CIP separados y,
por lo tanto, utiliza un sistema CIP comin, es recomendable que mantenga la temperatura de una solucion de limpieza alcalina
a 71°C o mas.

Cuando utilice sistemas COP (por ejemplo, tanques de lavado) es igualmente recomendable que dedique sistemas COP sepa-
rados para el equipo de limpieza utilizado para procesar ALC y para el equipo de limpieza utilizado para procesar alimentos
crudos. Un sistema COP separado para equipos ALC debe estar en o cerca del area ALC cuando sea posible. Cuando esto no sea
posible debe establecer otros procedimientos (por ejemplo, secuenciacion de procedimientos de lavado, temperaturas de lava-
do) para asegurarse de que el uso de un sistema COP comin no contribuya a la contaminacion cruzada con L. monocytogenes.

Al ensamblar equipos limpios y desinfectados (por ejemplo, impulsores de bomba, tuberias) no debe colocar el equipo directa-
mente en el suelo u otras superficies sucias, sino que debe colocarlos en superficies limpias y desinfectadas. Es recomendable
que tome medidas para evitar que el agua del suelo o el equipo sucio salpique sobre el equipo limpio.

5.1.4. Equipos y utensilios empleados para la limpieza y desinfeccion

Es recomendable que en las superficies de contacto con ALC se utilicen panos desechables y que los estropajos y/o cepillos
se renueven con frecuencia. Cuando no se usen manténgalos secos o coloquelos en una solucion desinfectante. Mantenga y
limpie (y desinfecte cuando sea apropiado) el equipo que se usa para la limpieza (por ejemplo, cepillos, fregonas, fregaderos,
baferas y aspiradoras) para que no se conviertan en una fuente de contaminacion. Utilice un equipo de limpieza en las areas
donde se procesan o exponen los ALC diferente de las areas donde se procesan o exponen los alimentos crudos, utilizando
un mecanismo (como la codificacion por colores) que distinga facilmente el equipo dedicado de cada una de las dos areas.

5.2. Limpieza de desagiies

Se recomienda que limpie y desinfecte los desagiies del suelo de modo que evite la contaminacion de otras superficies, por
ejemplo:

° Evitando la limpieza de los desagiies del suelo durante los momentos en que se procesan o se exponen los ALC o los
envases;

* Evitando el uso de mangueras de alta presion para limpiar o desinfectar un desagiie, porque su uso podria crear aeroso-
les que pueden propagar la contaminacion por toda la habitacion;

e Utilizando un protector contra salpicaduras; y

Y



* Dedicando utensilios exclusivos para limpiar los desagiies y tomando medidas para hacer que los dtiles usados para la
limpieza de los desagiies se distingan facilmente de los utensilios que se usan para otros fines (por ejemplo, por codifi-
cacion por colores).

Si un desagiie tiene retroceso y el agua fluye hacia un area donde se procesan o exponen ALC, tome medidas para evitar que
pueda haber salpicaduras en cualquier equipo y siga la secuencia de pasos que se describen a continuacion para limpiar el
desagiie y la zona alrededor:

*  Detener la produccion;

*  Retirar cualquier ALC que no esté protegido del area afectada;

*  Limpiar el desagiie;

e Limpiar el area afectada con un limpiador efectivo, enjuagar y desinfectar; y
*  Eliminar el exceso de agua del suelo.

Es recomendable que el personal que limpia un desagie se cambie de ropa y guantes, y se lave y desinfecte las manos antes
de tocar una FCS.

5.3. Desinfectantes

Los desinfectantes que contienen compuestos de amonio cuaternario (QAC), acido peroxiacético, yodo o cloro se usan a me-
nudo para controlar L monocytogenes. Todos los desinfectantes tienen ventajas y desventajas. Algunos establecimientos usan
QAC para muchas aplicaciones porque se ha encontrado que los QAC son efectivos contra L. monocytogenes y dejan un efecto
germicida residual en las superficies. Los desinfectantes con acido peroxiacético han demostrado también ser efectivos contra
las biopeliculas que contienen L. monocytogenes.

La rotacion de los desinfectantes brinda una mayor efectividad y prevencion a largo plazo, que impide que L. monocytogenes se
establezca en nichos en el ambiente y forme biopeliculas.

Las consideraciones mas importantes para seleccionar un desinfectante incluyen: aprobacion legislativa para el proposito pre-
visto, eficacia contra el patdgeno objetivo y eficacia bajo condiciones de uso (concentracion, temperatura, pHy dureza del agua).

Cuando use un desinfectante debe tomar medidas para asegurarse que el desinfectante entre en contacto con la superficie a
desinfectar, incluidas las grietas y hendiduras.

El uso de agua caliente o el vapor también puede mejorar los resultados cuando se abordan los sitios de dificil acceso que
pueden ser un refugio para L. monocytogenes.

5.4. Vigilancia de la limpieza y desinfeccion
Es recomendable:

* Establecer e implementar procedimientos escritos, incluida la frecuencia con la que se realizara la vigilancia de las con-
diciones y practicas de limpieza y desinfeccion;

* Vigilar las condiciones y practicas de limpieza y desinfeccion durante el procesamiento con suficiente frecuencia para
garantizar la limpieza de los FCS y evitar la contaminacion cruzada; y

*  Corregir, de manera oportuna, las condiciones y practicas de limpieza y desinfeccion que no se implementen de acuerdo
con sus procedimientos escritos.

5.5. Registros
Establezca y mantenga registros de limpieza y desinfeccion que documenten:
*  Los procedimientos escritos de limpieza y desinfeccion;

*  Los procedimientos escritos para vigilar las condiciones y practicas de limpieza y desinfeccion;



e Lavigilancia de limpieza y desinfeccion; y

e Correccionesy acciones correctivas de las condiciones y practicas de limpieza y desinfeccion que no han implementado
de acuerdo con sus procedimientos escritos.




CONTROL DE LISTERIA MONOCYTOGENES EN ALIMENTOS LISTOS PARA EL CONSUMO




6. Control de materias primas y otros ingredientes

L. monocytogenes se ha detectado en alimentos crudos (como por ejemplo en mariscos crudos, productos vegetales crudos y
leche no pasteurizada) y en ALC procesados (como productos carnicos, frutas y vegetales cortados y quesos blandos), y ambos
pueden ser utilizados como ingredientes en la fabricacion de ALC.

Es recomendable que identifique las materias primas y otros ingredientes que probablemente puedan ser fuente de L. mono-
cytogenes y establezca, implemente y verifique los controles para reducir la posibilidad de que dicho ingrediente u otra materia
prima contamine un ALC terminado con L. monocytogenes.

Con respecto a este apartado, en el Reglamento (CE) N.2 852/2004 (Anexo Il, Capitulo IX) dice lo siguiente:

1. Ninglin operador de empresa alimentaria debera aceptar materias primas o ingredientes distintos de animales vivos,
ni ningln otro material que intervenga en la transformacion de los productos, si se sabe que estan tan contaminados
con parasitos, microorganismos patogenos o sustancias toxicas, en descomposicion o extranas, o cabe prever razona-
blemente que lo estén, que, incluso después de que el operador de empresa alimentaria haya aplicado higiénicamente
los procedimientos normales de clasificacion, preparacion o transformacion, el producto final no seria apto para el
consumo humano.

2. Las materias primas y todos los ingredientes almacenados en una empresa del sector alimentario deberan conservarse
en condiciones adecuadas que permitan evitar su deterioro nocivo y protegerlos de la contaminacion.

6.1. Materias primas y otros ingredientes que pueden ser fuentes potenciales de L. monocytogenes

Es recomendable que evalle qué materias primas y otros ingredientes (como alimentos crudos o minimamente procesados)
tienen mas probabilidades de estar contaminados con L. monocytogenes y centre los esfuerzos de control en estos ingredien-
tes. Teniendo como base esta evaluacion debe establecer una lista de materias primas y otros ingredientes para los cuales es
razonable prever que podrian estar contaminados con L. monocytogenes. Dependiendo de como se procese un ingrediente es
mas o menos probable que esté contaminado con L. monocytogenes.

No es probable que las materias primas y otros ingredientes procesados con una medida de control listericida que haya sido
validada contengan L. monocytogenes. Ejemplos de medidas de control listericida adecuadas incluyen:

*  Procesado y envasado aséptico;

*  Conservas (por ejemplo, enlatado);

* lrradiado en el envase;

e Pasteurizado (o tratamiento equivalente) en el envase;
*  Otras tecnologias letales aprobadas en el envase.

Es recomendable que verifique que su proveedor haya validado el proceso y que tenga programas para garantizar que el proceso
se implemente de manera adecuada y que se evite la recontaminacion.



Muchas materias primas y otros ingredientes que no se procesan con una medida de control listericida pueden ser una fuente
potencial de contaminacion. Los factores que afectan al potencial de un ingrediente para ser una fuente de contaminacion
incluyen:

* Llanaturaleza del ingrediente, incluidos factores intrinsecos como el pH y la actividad agua;
*  El proceso de fabricacion del ingrediente;

*  Programas de aprobacion de proveedores, programas que siguen las practicas descritas en esta guia para el control de L.
monocytogenes y programas de verificacion.

En ausencia de la informacion adecuada sobre el riesgo presentado por un ingrediente en particular, es recomendable que
asuma que el ingrediente puede estar contaminado con L. monocytogenes.

6.2. Control en materias primas y otros ingredientes cuando existe una probabilidad razonable de que puedan
contener L. monocytogenes

6.2.1. General

Es recomendable que establezca medidas para evitar la contaminacion cruzada de ALC ya procesados con materias primas y
otros ingredientes que se anadan.

En ausencia de informacion adecuada sobre el riesgo presentado por un ingrediente en particular, es recomendable que maneje
los alimentos crudos y cualquier otra materia prima alimenticia y otros ingredientes, como si estuvieran contaminados con L.
monocytogenes.

6.2.2. Uso de una medida de control listericida

Es recomendable, cuando sea posible, que trate las materias primas y otros ingredientes para los cuales es razonablemente pre-
visible que se contaminen con L. monocytogenes, con una medida de control listericida durante el proceso de fabricacion, por
ejemplo, antes de que se utilice una materia prima u otro ingrediente especifico en la fabricacion, o en una etapa de fabricacion
en proceso cuando la materia prima u otro ingrediente son parte de una mezcla de ingredientes.

6.2.3. Control de proveedores

Si no utiliza una medida de control listericida establezca e implemente controles en la cadena de suministro para reducir el
potencial de que el ingrediente u otra materia prima recibida de un proveedor estén contaminados con L. monocytogenes.

Establezca procedimientos para seleccionar, evaluary aprobar a sus proveedores, y realice auditorias periodicas in situ para ase-
gurarse de que tengan procedimientos adecuadosy programas que supongan un compromiso serio con la seguridad alimentaria.
Ejemplos de como hacerlo incluyen:

*  Desarrollar un procedimiento escrito de aprobacion del proveedor basado en las medidas de control que el proveedor
ha implementado para controlar L. monocytogenes. Como parte de este programa, verifique cualquier monitorizacion
ambiental que el proveedor aplique, incluidos los resultados.

* Auditar la planta del proveedor para evaluar si las materias primas y otros ingredientes se producen en condiciones
adecuadas.

*  Obtener la materia prima u otro ingrediente bajo un Certificado de Conformidad (COC) de un proveedor (garantia). Si lo
hace, es recomendable que:

°  Cualquier COC en el que confie, incluya el periodo de garantia, las especificaciones de seguridad del producto y una
declaracion de que las materias primas y otros ingredientes del proveedor se producen en condiciones adecuadas
y en cumplimiento de los reglamentos europeos

° Guarde los COCYy realice una auditoria in situ del proveedor al menos una vez al ano.



° Obtenga la materia prima u otro ingrediente bajo un Certificado de Analisis (COA) del proveedor, lo que indicaria
que la materia prima u otro ingrediente cumple con las especificaciones de seguridad descritas para el producto.
Es recomendable que cualquier COA en el que confie incluya el plan de muestreo y los resultados analiticos de las
pruebas para detectar Listeria spp., 0 L. monocytogenes, incluido el laboratorio, método analitico utilizado y los
limites del método analitico.

6.2.4. Muestreo cuando se recibe un ingrediente o materia prima bajo un Certificado Oficial de Conformidad
(COC) o un Certificado Oficial de Analisis (COA)

Si sus controles sobre materias primas u otros ingredientes incluyen un COC para L. monocytogenes, muestree periodicamente
las materias primas y otros ingredientes recibidos bajo el COC, para verificar la eficacia de los programas de control del provee-
dor. La frecuencia de sus analisis periodicos deberia ser suficiente como para mantener la confianza de que los programas de
control del proveedor son efectivos y podrian reducirse si los resultados de sus auditorias y pruebas de verificacion demuestran
el cumplimiento de sus especificaciones y el COC del proveedor.

Si sus controles sobre materias primas y otros ingredientes incluyen un COA del proveedor que incluye resultados de pruebas
para L. monocytogenes, verifique los resultados del COA del proveedor en miltiples lotes de materias primas y otros ingredien-
tes hasta que tenga suficiente experiencia con el proveedor y suficiente confianza en los resultados proporcionados en el COA.
Una vez que haya establecido su confianza en su proveedor es recomendable que continle analizando las materias primas y
otros ingredientes de forma periddica (p. Ej., semanal, mensual o trimestral, segln el riesgo) para verificar la eficacia de los
programas de control del proveedor con respecto a L. monocytogenes.

Es recomendable que establezca y siga procedimientos escritos para cualquier muestreo y analisis de materias primas y otros
ingredientes, incluido el plan de muestreo y los procedimientos para tomar y preparar las muestras para el analisis y los méto-
dos analiticos.

6.2.5. Muestreo como iinico control de materia prima u otros ingredientes

Hay que incidir en que muestrear un solo lote de un producto alimenticio para L. monocytogenes tiene un valor limitado para
establecer la aceptabilidad de ese lote y no puede sustituir a todos los controles que hay que realizar en su fabricacion/pro-
cesamiento. El valor principal de los analisis de producto es disponer de un historial de resultados que nos ayuden a verificar
la adecuacion de las medidas de control establecidas a lo largo del tiempo. Muestrear un ingrediente entrante no proporciona
el mismo nivel de seguridad que desarrollar un programa de aprobacion del proveedor basado, en parte, en las medidas de
control que el proveedor ha implementado para L. monocytogenes y en una verificacion periodica de que el proveedor esta
implementando dichas medidas de control.

Sin embargo, si elige muestrear un ingrediente entrante para detectar la presencia de Listeria spp., 0 L. monocytogenes en lugar
de establecer controles a su proveedor, es recomendable que muestree periodicamente las materias primas y otros ingredientes
(p. Ej., semanal, mensual o trimestralmente) segln la capacidad demostrada que tenga el proveedor para minimizar la presencia
de L. monocytogenes en funcion de los resultados de toma de muestras anteriores sobre materias primas y otros ingredientes
proporcionados (teniendo en cuenta las limitaciones asociadas con las pruebas). Dichos muestreos deberian ser mas frecuentes
si su producto final no esta formulado para prevenir el crecimiento de L. monocytogenes.

Debe disponer de un procedimiento escrito para identificar, segregar y almacenar en consigna todas las materias primas u otros
ingredientes que se prueban antes de su uso y los productos que se veran afectados por los resultados de los analisis.

6.3. Registros
Es recomendable que establezca y mantenga los siguientes registros con respecto a las materias primas y otros ingredientes:

* Lista de materias primas y otros ingredientes para los cuales es razonablemente previsible la contaminacion con L. mo-
nocytogenes;

°  Programa escrito de control de proveedores;

*  Documentacion de los resultados de cualquier auditoria a un proveedor;



*  Cualquier Certificado de Analisis o Certificado de Conformidad (es decir, la garantia del proveedor) en el que usted confia
para controlar L. monocytogenes en materias primas u otros ingredientes;

°  Procedimientos escritos para muestrear y analizar materias primas y otros ingredientes, incluido su plan de muestreo y
procedimientos para tomar muestras, preparar las muestras para el analisis y los métodos analiticos para analizar mues-
tras para L. monocytogenes;

° Los resultados de cualquier prueba para detectar L. monocytogenes en una materia prima u otro ingrediente.

7. Control del proceso basado en la formulacion
de un ALC para tener caracteristicas intrinsecas
que eviten el crecimiento de L. monocytogenes

Esta bien establecido que los alimentos que presentan el menor riesgo de listeriosis tienen unas caracteristicas intrinsecas
(fisicas o quimicas) que no favorecen el crecimiento de L. monocytogenes. La formulacion de un producto alimenticio para que
tenga una o mas de esas caracteristicas intrinsecas puede mejorar la seguridad de su producto.

Es recomendable que, como parte del proceso de desarrollo de un alimento ALC considere si es practico o no usar una o mas de
las siguientes formulaciones listeriostaticas como control de proceso para L. monocytogenes:

°  pH=<4k
° Actividad agua < 0.92;

° Que esté formulado para contener una o mas sustancias inhibidoras que, solas o en combinacion, evitan el crecimiento
de L. monocytogenes, incluida la formulacion a través de procesos como la fermentacion.

Valide cualquier formulacion listeriostatica para que sea efectiva y que verifique su control de formulacion de manera continua.

7.1. Demostracion de que la formulacion listeriostatica es efectiva (Validacion)

Los enfoques disponibles para demostrar que su formulacion previene constantemente el crecimiento de L. monocytogenes
incluyen:

e Controles de formulacion establecidos historicamente (por ejemplo, pH = 4.4 0 actividad agua = 0.92);

e Referencia a informacion cientifica o técnica (p. Ej., estudios cientificos publicados y revisados que demuestren la efec-
tividad de un ingrediente antimicrobiano para prevenir el crecimiento de L. monocytogenes en los productos que usted
fabrica);

*  Estudios de validacion previos (publicados o internos de su establecimiento);

*  Modelos matematicos (por ejemplo, el uso de modelos relacionados con la inhibicion del crecimiento de L. monocytoge-
nes para proporcionar informacion Gtil en el disefio de estudios de desafio);

e Datos experimentales cientificamente validos (p. Ej., datos de estudios de desafio que realice para determinar la inhibi-
cion del crecimiento de L. monocytogenes en un alimento especifico).

Estos enfoques se usan cominmente solos o en combinacion. Por ejemplo, algunos controles de formulacion se basan en un
Gnico parametro (como el pH o la actividad agua), mientras que otros controles de formulacion se basan en una combinacion
de parametros (como un ingrediente antimicrobiano en combinacion con el pH).



71.1. pH < a 4.4 o actividad agua < a 0.92

Puede confiar en los datos e informacion disponibles en la literatura cientifica (por ejemplo, Referencias 9 a 14) como una de-
mostracion adecuada de que una formulacion listeriostatica que utiliza un pH < 4.4, o la actividad agua < 0.92, es efectiva.

7.1.2. Formulacion listeriostatica que combina una o mas sustancias antimicrobianas y/o uno o mas factores
intrinsecos

Es recomendable que demuestre a través de estudios cientificos, que incluyen informacion de la literatura cientifica, mo-
delos predictivos y, cuando sea necesario, estudios de desafio, que una formulacion listeriostatica que combina una o mas
sustancias antimicrobianas y/o uno o mas factores intrinsecos evitara consistentemente el crecimiento de L. monocytogenes.
En general, se considera que una formulacion listeriostatica es efectiva si los estudios de crecimiento que incluyen mues-
tras en varios puntos durante la vida Gtil del producto muestran un aumento de menos de 1 ciclo logaritmico en dos o mas
intervalos de tiempo en el nimero de L. monocytogenes durante los ensayos repetidos con el alimento de interés. Dichos
estudios deben ser realizados por un microbiologo u otro experto en seguridad de los alimentos con conocimientos en mi-
crobiologia de alimentos y control de patogenos. Esta informacion debe proporcionar los parametros (y los valores minimos
0 maximos asociados) que se supervisaran para garantizar un control coherente de L. monocytogenes. Es recomendable que
utilice valores para los parametros operativos que incorporen un margen de seguridad; esto podria resultar Gtil para evaluar
las desviaciones del proceso.

7.2. Actividades relevantes para el control de un proceso basado en la formulacion listeriostatica

7.2.1. Vigilancia

Si el control de la formulacion depende solo del pH o de la actividad agua, debe controlar el pH o la actividad agua de cada lote
o controlar que todos los ingredientes en la formulacion se hayan agregado en las proporciones apropiadas para lograr el pH o
la actividad agua deseados.

7.2.2. Verificacion

Para cualquier formulacion listeriostatica que use, establezca e implemente medidas para verificar el control del proceso de
manera continua. En general, estas medidas deberian asegurar que cualquier formulacion y el control de ésta o del proceso se
apliquen de manera consistente. Como ejemplos de medidas tenemos:

¢ Utilizar equipos calibrados (exactitud y precision), para medir el pH o la actividad agua de acuerdo con las recomenda-
ciones de los fabricantes u otras fuentes autorizadas;

*  Verificar periddicamente que la determinacion del pH o la medicion de la actividad agua se realiza correctamente cuando
la formulacion listeriostatica es el pH o la actividad agua;

*  Verificar, por alguien que no sea el responsable de las operaciones de produccion de un lote, la adicion de ingredientes
antimicrobianos particulares en cantidades especificas, cuando su formulacion listeriostatica involucra una combinacion
de uno o mas ingredientes antimicrobianos y/o uno o mas factores intrinsecos;

*  Analizar periddicamente un lote de su producto alimenticio para determinar el pH o la actividad agua, si su control liste-
riostatico se basa en agregar ingredientes en la formulacion en las proporciones apropiadas; o

*  Revisar registros de mediciones para garantizar que los registros sean precisos y cumplan con los valores minimos o
maximos para los parametros de control del proceso.

7.2.3. Correcciones y/o Acciones correctivas

Si ha determinado durante la produccion que el pH, la actividad agua o la adicion de ingredientes antimicrobianos en un lote no
son correctos, puede tomar las medidas apropiadas para ajustar el parametro al valor apropiado. Si ha determinado que el pH,
la actividad agua o la adicion de ingredientes antimicrobianos de un lote no son correctos después del envasado, debe evaluar
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la seguridad de los alimentos y no liberarlos al comercio a menos que se determine que son seguros. Debera determinar la
causa raiz del problema y tomar medidas para evitar que vuelva a ocurrir.

7.3. Registros
° Esrecomendable que establezca y mantenga registros de:

e Parametros de control del proceso aplicables a la formulacion listeriostatica, como pH, actividad agua y/o concentracion
de un ingrediente antimicrobiano;

*  Calibracion (para exactitud y precision) del equipo;
e Lavalidacion de los controles del proceso listeriostatico;

*  Lavigilancia y/o verificacion de los parametros de control del proceso listeriostatico (como el pH, la actividad agua y la
cantidad de ingrediente antimicrobiano agregado) segln corresponda;

e Larevision de los registros de control de procesos listeriostaticos; y

e Cualquier accion correctiva o correccion tomada.

CONTROL DE LISTERIA MONOCYTOGENES EN ALIMENTOS LISTOS PARA EL CONSUMO



8. Control del proceso listericida

8.1. Demostracion de que el control del proceso listericida es efectivo (Validacion)

Es recomendable que demuestre, a través de estudios cientificos que incluyan informacion de la literatura cientifica, modelos
predictivos y/o estudios de desafio, que el control del proceso listericida que usted establezca y utilice, destruye constantemen-
te células viables de L. monocytogenes y que produce constantemente un producto alimenticio que no contiene L. monocytoge-
nes detectable utilizando un método que tenga una sensibilidad de deteccion de al menos 0.04 ufc/g de L. monocytogenes (<1
ufc /25 g). Determinar la extension del proceso necesario para lograr ese objetivo depende, en parte, de determinar los niveles
probables de L. monocytogenes antes de la aplicacion del control del proceso listericida.

En ausencia de estudios cientificos, un control del proceso listericida que proporcione una reduccion del niimero de células viables
de L. monocytogenes de cinco unidades logaritmicas 0 99.999%, podria lograr ese objetivo, particularmente si el alimento es poco
probable que esté inicialmente contaminado con mas de 100 ufc/g. Si es razonablemente previsible que los ingredientes que usa
puedan estar contaminados con mas de 100 ufc/g, entonces podria ser necesario reducir aiin mas el nimero de células viables de L.
monocytogenes por ejemplo seis logaritmos 0 99.9999% para lograr ese objetivo. Otras reducciones logaritmicas, si se validan ade-
cuadamente, pueden reducir adecuadamente el riesgo de L. monocytogenes en un grado suficiente para prevenir la enfermedad.

Los enfoques disponibles (utilizados solos 0 en combinacion) para demostrar que un proceso destruye consistentemente célu-
las viables de L. monocytogenes incluyen:

*  Controles de proceso establecidos historicamente (por ejemplo, parametros de pasteurizacion de leche consistentes con
la definicion de “pasteurizado” o “ultrapasteurizado);

* Referencia a informacion cientifica o técnica aplicable;
*  Estudios de validacion previos (publicados o internos a su establecimiento);

*  Modelos matematicos (por ejemplo, el uso de modelos de tiempo de muerte térmica en medios de laboratorio para de-
terminar tiempos y temperaturas apropiadas para estudios de confirmacion en un alimento especifico); y

*  Datos experimentales cientificamente validos (p. Ej., datos de estudios de desafio que realice para determinar la letali-
dad de L. monocytogenes en un alimento especifico).

8.2. Actividades relevantes para un control efectivo de un proceso listericida

8.2.1. Vigilancia

Controle parametros como el tiempo, la temperatura, y la concentracion de un ingrediente listericida con la frecuencia suficiente
para garantizar que se logre el control. Cuando sea practico, es recomendable un sistema de vigilancia en continuo y el registro

de dichos parametros.



8.2.2. Verificacion

Para cualquier proceso listericida que utilice, establezca e implemente medidas para verificar el control del proceso de manera
continua. En general, estas medidas deben garantizar que cualquier formulacion o proceso se aplique de manera consistente.
Ejemplos de algunas medidas incluyen:

Calibracion de equipos de vigilancia y verificacion de procesos;

Verificacion de los registros de velocidades de una bomba de inyeccion o de una cinta transportadora, tamano de par-
ticula (para penetracion de calor) y otros parametros, seglin corresponda, para garantizar que funcionen correctamente;

Establecer un procedimiento estandar operativo en el que haya un individuo responsable de vigilar periodicamente la
adicion de las cantidades especificas de ingredientes antimicrobianos si la formulacion listericida involucra una combi-
nacion de uno o mas ingredientes antimicrobianos;

Verificar que todos los ingredientes en la formulacion se hayan agregado en las proporciones apropiadas, si hay estable-
cido un parametro de control del proceso (como el pH o la actividad agua); y

Revision de registros de mediciones para garantizar que los registros sean precisos y cumplan con los valores minimos o
maximos para los parametros de control del proceso.

8.2.3. Correcciones y/o Acciones correctivas

Si durante el procesamiento determina que no se ha cumplido un parametro de control de proceso puede corregirlo durante las
operaciones siguientes. Por ejemplo, si se determina que la temperatura es mas baja que la temperatura de control del proceso,
puede aumentar el tiempo para lograr una letalidad equivalente. Si en un alimento ya envasado ha determinado que no se ha
cumplido un parametro del proceso, debe evaluar la seguridad del mismo y no liberarlo al comercio a menos determine que el
producto es seguro. Debe determinar qué causoé el problema (causa raiz) e implantar medidas correctivas para evitar que vuel-
va a ocurrir. Si la evaluacion del producto indica un problema de seguridad y el producto se ha comercializado, debe retirar el
producto (Martin y Rodriguez-Pérez, 2019).

Con respecto a los requisitos que establece el Reglamento (CE) N.2 852/2004 de aplicacion a los alimentos comercializados en
recipientes herméticamente cerrados (en el Anexo Il Capitulo XI Tratamiento térmico) dice:

Los siguientes requisitos tinicamente seran de aplicacion a los alimentos comercializados en recipientes hermeéticamente
cerrados.

1. Cualquier proceso de tratamiento térmico utilizado para la transformacion de productos sin transformar o para seguir
transformando productos transformados debera:

a) mantener todas las partes del producto tratado a una temperatura determinada durante un periodo de tiempo
determinado, y

b) evitar la contaminacién del producto durante el proceso.

2. Para garantizar que el proceso empleado consiga los objetivos deseados, los operadores de empresa alimentaria debe-
ran controlar regularmente los principales parametros pertinentes (en particular, la temperatura, la presion, el cierre y la
microbiologia), lo que podra hacerse mediante el uso de dispositivos automaticos.

3. El proceso utilizado deberia cumplir unas normas reconocidas internacionalmente (por ejemplo, la pasteurizacién, la
temperatura ultra alta o la esterilizacion).

8.3. Registros

Es recomendable que establezca y mantenga registros de:

Todos los parametros de control para el proceso listericida;
Calibracion del equipo;

Validacion de los controles del proceso listericida;



e Vigilancia de los parametros de control del proceso listericida (como la temperatura, el pH, la actividad agua y la cantidad
del ingrediente/s antimicrobiano agregado)

*  Revision de los registros de control de los procesos listeriostaticos; y

°  Cualquier accion correctiva o correccion tomada.

9. Practicas de almacenamiento y controles de
tiempo/temperatura

L. monocytogenes puede multiplicarse lentamente a temperaturas de refrigeracion, aunque la refrigeracion es una medida de
control clave.

Es recomendable que establezca e implemente procedimientos para minimizar la posibilidad de que pueda estar presente L.
monocytogenes, por ejemplo, minimizando la cantidad de tiempo que los ingredientes y otras materias primas, los materiales
en proceso y los productos terminados, se almacenan en condiciones que permiten el crecimiento de L. monocytogenes. Es re-
comendable que establezca y siga procedimientos para utilizar dichas materias primas e ingredientes por orden de adquisicion
y utilice primero aquellos con la fecha de “caducidad” mas corta.

Es recomendable que establezca e implemente controles de tiempo/temperatura para garantizar que los alimentos no se man-
tengan (por ejemplo, antes, durante o después de la produccion o durante el transporte) en una combinacion de tiempo y tem-
peratura que permita un aumento significativo en el nimero de L. monocytogenes.

También es recomendable que establezca e implemente medidas para verificar continuamente el control del tiempo/tempera-
tura en almacenamiento. Es recomendable que los ALC se almacenen a T* < 4 °C.

Muchos alimentos se almacenan congelados para extender la vida (til. Debido a que L. monocytogenes no crece a estas tem-
peraturas, la congelacion es una medida de control particularmente efectiva para prevenir el crecimiento durante el almace-
namiento, aunque la congelacion no eliminara L monocytogenes y no se puede confiar en la congelacion como una medida de
control para la eliminacion o reduccion de Listeria monocytogenes.

En el Anexo Il del capitulo IX del (CE) N 852/2004, acerca de los requisitos que deben cumplir los productos alimenticios cuando
deban conservarse o servirse a bajas temperaturas, se establece que:

“ Las materias primas y todos los ingredientes almacenados en una empresa del sector alimentario deberan conservarse
en condiciones adecuadas que permitan evitar su deterioro nocivo y protegerlos de la contaminacion”.

“deberan refrigerarse cuanto antes, una vez concluida la fase del tratamiento térmico, o la fase final de la preparacion en
caso de que éste no se aplique, a una temperatura que no de lugar a riesgos para la salud”

10. Transporte

La contaminacion de un ALC con L. monocytogenes puede ocurrir durante el transporte, y pueden crecer células viables de L.
monocytogenes si no se controla la temperatura.

Es recomendable que inspeccione los vehiculos de transporte para verificar la integridad estructural, la limpieza y la idoneidad
general al recibir ingredientes y antes de cargar productos ya terminados para su distribucion y venta.

Es recomendable que transporte los alimentos que necesitan control de temperatura utilizando controles de tiempo/temperatura
que minimicen el crecimiento de L. monocytogenes. Debe asegurar que los productos alimenticios estén a la temperatura desea-
da antes de cargar el producto en los camiones refrigerados, y que estos estén disenados para mantener la temperatura deseada.
Los vehiculos frigorificos deben enfriarse previamente con la temperatura de precarga documentada antes de cargar el producto.
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Establezca e implemente procedimientos para evitar la contaminacion de los productos durante el transporte. Debe verificar que
el vehiculo o contenedor se haya limpiado y desinfectado adecuadamente antes de su uso.

El Anexo Il del capitulo IV del (CE) N© 852/2004, acerca de este punto, dice:

1. Los receptaculos de vehiculos o contenedores utilizados para transportar los productos alimenticios deberan mante-
nerse limpios y en buen estado a fin de proteger los productos alimenticios de la contaminacién y deberan disenarse y
construirse, en caso necesario, de forma que permitan una limpieza o desinfeccion adecuadas.

2. Los receptaculos de vehiculos o contenedores no deberan utilizarse para transportar mas que productos alimenticios
cuando estos puedan ser contaminados por otro tipo de carga.

3. Cuando se usen vehiculos o contenedores para el transporte de cualquier otra cosa ademas de productos alimenticios,
o para el transporte de distintos tipos de productos alimenticios a la vez, debera existir, en caso necesario, una separacion
efectiva de los productos.

4, Los productos alimenticios a granel en estado liquido, granulado o en polvo deberan transportarse en receptaculos,
contenedores o cisternas reservados para su transporte. En los contenedores figurara una indicacién, claramente visible
e indeleble, y en una o varias lenguas comunitarias, sobre su utilizacion para el transporte de productos alimenticios, o
bien la indicacién «exclusivamente para productos alimenticios».

5. Cuando se hayan utilizado receptaculos de vehiculos o contenedores para el transporte de otros productos que no sean
productos alimenticios o para el transporte de productos alimenticios distintos, debera realizarse una limpieza eficaz
entre las cargas para evitar el riesgo de contaminacion.

Los productos alimenticios cargados en receptaculos de vehiculos o en contenedores deberan colocarse y protegerse de forma
que se reduzca al minimo el riesgo de contaminacion.

Cuando sea necesario, los receptaculos de vehiculos o contenedores utilizados para el transporte de productos alimenticios de-
beran ser capaces de mantener los productos alimenticios a la temperatura adecuada y de forma que se pueda controlar dicha
temperatura.



11. Monitoreo ambiental para verificar Listeria
spp., 0 L. monocytogenes

11.1. Objetivo del programa de monitoreo ambiental

El objetivo de un programa de monitoreo ambiental es:

Verificar los programas de limpieza y desinfeccion
Verificar la efectividad de sus programas de control para L. monocytogenes;
Buscar y encontrar activamente L. monocytogenes y sitios de refugio que puedan estar presentes en sus instalaciones; y

Asegurarse de que las acciones correctivas hayan eliminado L. monocytogenes y los sitios de refugio cuando se detecten
en sus instalaciones.

Un programa bien disenado para monitorizar el ambiente de sus instalaciones incluye:

Tomar muestras ambientales (incluyendo muestras de FCS y NFCS);
Analizar muestras ambientales para identificar posibles fuentes de contaminacion; y

Tomar medidas correctivas apropiadas si los resultados de la prueba indican la presencia de Listeria spp., 0 L. monocyto-
genes en una muestra ambiental.

Un programa de monitoreo ambiental bien disenado promueve el conocimiento de las condiciones ambientales que podrian
resultar en la contaminacion del producto y es un programa mas efectivo que realizar pruebas del producto por si solas.

11.2. Estrategias del monitoreo Ambiental

Es recomendable que sus procedimientos de monitoreo ambiental utilicen un enfoque basado en el riesgo (p. Ej., superficies FCS
y NFCS, sitios de muestreo y frecuencia, procedimientos de analisis y acciones correctivas) segin las caracteristicas de sus ALC
y los métodos de procesamiento utilizados para producirlos. En general, cuanto mayor es el riesgo de que un ALC se contamine
con L. monocytogenes y favorezca el crecimiento del microorganismo, mayor ha de ser la frecuencia de las muestras y analisis
ambientales, y mas estrictas seran las acciones correctivas si detecta Listeria spp.

La Tabla 2 enumera una serie de preguntas que puede abordar a través de una respuesta Si/No y como afectara al riesgo de que
su ALC pudiera contaminarse con L monocytogenes, es decir, presentar un riesgo menor o mayor.



Tabla 2. Preguntas para formular al establecer estrategias para el monitoreo ambiental

Pregunta Riesgo bajo Riesgo alto

;Recibe el alimento un tratamiento listericida para reducir adecuadamente Si No
L monocytogenes?
;Esta el alimento formulado para prevenir el crecimiento de L. monocytogenes o ser letal
para L. monocytogenes (por ejemplo, a través de caracteristicas intrinsecas como el pH o la Si No
actividad agua)?

;Cuanta manipulacion recibe el alimento después de un paso de reduccion de patogenosy

antes del envasado? Poca Mucha
;El alimento recibe una medida de control listericida en el envase? Si No
;Cual es la vida 0til del producto durante el almacenamiento en refrigeracion? <§Odrit§s Larga
+En condiciones normales de almacenamiento el ALC envasado favorece el crecimiento No Si

de L. monocytogenes?

11.3. Areas de muestreo

Es recomendable que caracterice las areas de su planta de acuerdo con el potencial de contaminacion del producto con el pro-
posito de tomar y analizar muestras ambientales para detectar la presencia de Listeria spp. Una forma de hacerlo es caracterizar
su planta en términos de zonificacion higiénica.

Consulte la Tabla 3 para ver un ejemplo de como caracterizar su planta con cuatro zonas.

Tabla 3. Ejemplo de zonificacion higiénica

Zonas Descripcion Ejemplos

Utensilios, superficie de mesas, rebanadoras, interiores de
Zona1 Superficies de contacto (FCS) tanques, recipientes de llenado, envases y transportadores,
ropa, guantes...

Superficies de No contacto (NFCS), pero muy proximas, al ALCoa  Armazon del equipo y cuadro de mando, paredes, suelos o

Zona 2 . ; .
una FCS. desagues en las inmediaciones de los FCS, carros...
Otras superficies sin contacto con alimentos mas alejadas pero Montacargas, carretillas y carros que se mueven dentro de
Zona3 que se encuentran dentro o cerca de las areas de procesamientoy  la planta y algunas paredes, suelos o desagiies que no se
que podrian contaminar las zonas 1y 2 encuentran en las inmediaciones proximas
Superficies sin contacto con alimentos, areas remotas fuera del Vestuarios, areas de descanso y pasillos fuera del area de
Zona 4 area de procesamiento, desde las cuales se pueden introducir produccion o fuera de las areas donde hay materias primas

patdogenos ambientales en el ambiente de procesamiento 0 se almacenan o transportan los alimentos terminados



Si no establece y utiliza un sistema basado en zonas, es recomendable que caracterice las areas donde recogera muestras am-
bientales de acuerdo con el potencial de contaminacion, y que distinga entre FCS y NFCS.

11.4. Procedimientos documentados para el monitoreo ambiental

Es recomendable que establezca procedimientos documentados para el monitoreo ambiental. Sus procedimientos escritos
deberan:

*  Ser estadisticamente validos;
*  Especificar si esta analizando Listeria spp., 0 L. monocytogenes;

* Identificar los lugares de donde se tomaran las muestras y la cantidad de sitios a analizar durante el monitoreo ambiental
de rutina. El nimero y la ubicacion de los sitios de muestreo deben ser adecuados para determinar si las medidas de
control de listeria son efectivas;

* Identificar el tiempo y la frecuencia para tomary analizar muestras. El tiempo y la frecuencia para tomar y analizar mues-
tras deben ser adecuados para determinar si las medidas de control de listeria son efectivas;

* Identificar las pruebas realizadas, incluidos los métodos analiticos utilizados para analizar Listeria spp., o L. monocyto-
genes;

* Identificar el laboratorio que esta utilizando para realizar los analisis;

* Incluir los procedimientos de acciones correctivas que utilizara si detecta Listeria spp., 0 se encuentra L. monocytogenes.

11.4.1. Cientificamente validos

Los procedimientos y métodos para el muestreo ambiental y las pruebas analiticas de las muestras deben ser consistentes con
los descritos en una referencia autorizada, como por ejemplo la Comision Internacional de Especificaciones Microbiologicas
para Alimentos (ICMSF), Norma ISO 11290-1 o0 métodos que hayan sido convenientemente validados de acuerdo al articulo 5 del
Reglamento (CE) N © 2073/2005. Los laboratorios asignados por las autoridades competentes para llevar a cabo el control oficial
estaran acreditados conforme a la Norma 1SO 17025.

Los procedimientos documentados de monitoreo ambiental deben identificar si esta realizando analiticas para detectar Listeria
spp., 0 L. monocytogenes. Es recomendable que realice una analitica de Listeria spp., porque al hacerlo detectara tanto L mono-
cytogenes como especies de listeria que son mas comunes que L. monocytogenesy le permiten corregir situaciones que podrian
conducir a la contaminacion con L. monocytogenes.

Un resultado positivo para la presencia de Listeria spp. en un FCS o NFCS indica el potencial de contaminacion de un FCS o NFCS
con L. monocytogenes y sugiere que las condiciones son adecuadas para la supervivenciay /o el crecimiento de L. monocytogenes.

11.4.2. Localizacion y sitios de muestreo

Los procedimientos documentados de monitoreo ambiental deben especificar un nimero apropiado de sitios seleccionados
para el muestreo. Debe seleccionar estos sitios en funcion de la posibilidad de que el sitio esté contaminado con L. monocytoge-
nes. El establecimiento debe disponer de una lista de sitios potenciales de muestreo de FCS y NFCS y seleccionara al azar cierto
nimero de esa lista. Es recomendable que dicho programa esté disefado para muestrear todos los sitios de la lista dentro de
un periodo de tiempo definido, por ejemplo, uno o dos meses.

Es recomendable que determine el nimero apropiado de sitios de muestreo FCS y NFCS en funcion del tamano de la planta,
las caracteristicas de la planta, el flujo del producto, las caracteristicas del ALC, los métodos de procesamiento utilizados para
producir el alimento y los resultados de muestreos anteriores. El nimero de muestras generalmente ha de ser mayor en las
zonas 1y 2 debido al mayor riesgo de contaminacion de los alimentos si el microorganismo esta presente en estas zonas. Es
recomendable que incluso los procesadores mas pequenos tomen muestras de al menos 5 sitios de FCS y 5 sitios de NFCS en
cada linea de produccion de ALC. Es recomendable que los procesadores mas grandes determinen el niimero apropiado de sitios
de muestreo en funcion del tamano de la planta.
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En general, no se recomienda utilizar muestras compuestas tomadas de diferentes sitios de FCS porque esto puede aumentar
el tiempo requerido para identificar la fuente de contaminacion en caso de que el resultado de una muestra sea positivo para
Listeria spp.

Como ya hemos visto, L. monocytogenes esta muy extendida en el medio ambiente. Se ha aislado de los ambientes de enva-
sado y de fabricacion de los alimentos, y se ha demostrado que persiste en los sitios de refugio tanto en los equipos como
en el entorno de procesamiento. Por ello, debe esperar detectar la presencia de Listeria spp., 0 L. monocytogenes de forma
ocasional en muestras ambientales tomadas en las instalaciones. Los objetivos de un programa de monitoreo ambiental in-
cluyen encontrar L. monocytogenes y los sitios de refugio, si estan presentes en sus instalaciones y asegurar que las acciones
correctivas los eliminen. Si observa resultados de analisis negativos en muestras ambientales, le recomendamos que revise
sus procedimientos de monitoreo ambiental para anadir, o sustituir otras superficies para asegurarse de que no falte ninguna
posible fuente de contaminacion.

11.4.3. Tiempo y frecuencia para la toma de muestras ambientales

Los procedimientos documentados de monitoreo ambiental deben especificar el (los) momento (s) en que se tomaran las mues-
tras ambientales. El momento mas importante para tomar muestras ambientales es tras un periodo de produccion de varias
horas (p. Ej., de 3 a 4 horas) o preferiblemente justo antes de la limpieza, ya que esto da tiempo a L. monocytogenes (si esta
presente) para salir de los sitios de refugio y contaminar el medio ambiente, la linea de procesamiento (incluidos los sitios de
FCS)y, potencialmente, el ALC. Tenga en cuenta que si toma muestras demasiado cerca del momento en que se desinfectaron las
superficies es posible que el desinfectante no se neutralice adecuadamente y pueda interferir con la prueba analitica.

Los procedimientos documentados de monitoreo ambiental deben especificar la frecuencia de la toma de muestras. La frecuen-
cia para el muestreo de rutina debe basarse en el riesgo. Es recomendable que la frecuencia mas baja (p. j., mensual) de latoma
de muestras de rutina, sea para aquellos ALC que no favorecen el crecimiento de L. monocytogenes. Una frecuencia mas alta (p.
ej., semanal) de la recoleccion de muestras de rutina debe ser para aquellos ALC que favorecen el crecimiento de L. monocyto-
genes. La frecuencia de muestreo debe aumentarse cuando se detecten muestras positivas de Listeria spp.

Un ejemplo de como especificar la frecuencia de la toma de muestras en un plan documentado de monitoreo ambiental para
FCS en un establecimiento que produce un ALC que favorece el crecimiento de L. monocytogenes es por ejemplo el siguiente:

*  Tomar muestras de FCS especificos en las lineas de produccion al menos una vez por semana cuando la planta esté en
funcionamiento; y

°  Muestrear cada FCS al menos una vez al mes.

Un ejemplo de como especificar la frecuencia de toma de muestras en un plan de monitoreo ambiental para los NFCS en un
establecimiento que produce un ALC que favorece el crecimiento de L. monocytogenes es por ejemplo el siguiente:

*  Tomar muestras ambientales de conjuntos representativos de NFCS al menos una vez por semana para los sitios de la
zona 2, cada dos semanas para los sitios de la zona 3 y mensualmente para los sitios de la zona 4 cuando la planta esté
en funcionamiento; y

°  Muestrear todos los sitios NFCS identificados en el plan de monitoreo al menos una vez cada trimestre.

11.4.4. Analisis realizados (incluyendo métodos analiticos)

Es recomendable que siga las “Directrices para el muestreo oficial de lineas de produccion de alimentos listos para el consumo
que pueden plantear riesgo de Listeria monocytogenes y actuaciones consiguientes” (AECOSAN) y “Directrices sobre el muestreo
de equipos y zonas de procesado de alimentos para la deteccion de Listeria monocytogenes” (Version 3 - 20/08/2012 y Version
4 (3/10/2023) LRUE para la Listeria monocytogenes, Laboratorio de Seguridad Alimentaria de Maisons-Alfort, ANSES, Francia).
Analice las muestras ambientales individuales que tome o las muestras compuestas que realice a partir de maltiples muestras
ambientales tomadas de un area determinada. Sin embargo, no debe componer de mas de 5 muestras ambientales, ya que los
métodos no se han validado para demostrar que esto no reduce la sensibilidad de detectar la presencia del organismo.

Es importante destacar que NO es recomendable la composicion de muestras ambientales cuando el propdsito de su muestreo
es localizar la fuente de contaminacion (por ejemplo, si esta realizando un muestreo de seguimiento después de encontrar un
resultado positivo para Listeria spp.).



11.4.5. Laboratorio que realiza los analisis

Puede analizar muestras en su propio laboratorio interno o enviar las muestras para analisis a un laboratorio externo, identifi-
que en sus procedimientos el laboratorio que analizara sus muestras. Es recomendable que tome medidas para asegurarse de
que el laboratorio que utiliza conozca los métodos cientificamente validos mas actuales aplicables a las muestras ambientales.
Una forma de hacerlo es determinar si el laboratorio esta acreditado (por ejemplo, segiin un estandar de pruebas de laboratorio
como 1SO 17025).

11.4.6. Acciones correctivas

Sus procedimientos escritos de monitoreo ambiental deben incluir procedimientos de acciones correctivas que describan los
pasos a seguir y se asigne la responsabilidad de tomar esos pasos para:

° Asegurar que la causa de la contaminacion se identifique y corrija; y

e Minimizar la posibilidad de que los alimentos se contaminen con L. monocytogenes de cualquier fuente (por ejemplo,
equipos, personas y el entorno de procesamiento o envasado).

Es recomendable que sus procedimientos documentados de acciones correctivas estén basados en el riesgo teniendo en cuenta
la perspectiva de:

° La estrategia de monitoreo ambiental de los alimentos;

* Sjla contaminacion ambiental esta en una FCS o en una NFCS;

* Silatoma de muestras ambientales da como resultado un resultado positivo aislado o multiples resultados positivos; y
* La proximidad de una NFCS contaminada a la FCS.

Los tipos de acciones correctivas son muy variados (por ejemplo, llevar a cabo una limpieza y desinfeccion intensas, modificar
los procedimientos de limpieza y/o desinfeccion, realizar muestreos y analisis intensivos, realizar un analisis de causa raiz e
implementar procedimientos de “retencion y muestreo”). Las acciones correctivas que tome dependeran de su situacion espe-
cifica. Si detecta Listeria spp., 0 L. monocytogenes en muestras ambientales tomadas durante muestreos de rutina o de segui-
miento, las acciones que tome deben basarse en el riesgo de que la contaminacion pueda tener en consecuencia alimentos
contaminados y por consiguiente la enfermedad en el consumidor.

11.4.7. Verificacion de los procedimientos de monitoreo medioambiental

Es recomendable que verifique periodicamente sus procedimientos escritos de monitoreo ambiental mediante un muestreo
ambiental intensivo en las instalaciones para evaluar si los lugares de muestreo son apropiados.

11.5. Acciones correctivas si detecta Listeria spp. en una NFCS

Si detecta Listeria spp. en NFCS es recomendable que siga procedimientos basados en el riesgo que describan los pasos a seguir
y asigne responsabilidades para realizar todos esos pasos y garantizar que la causa de la contaminacion se identifica y corrija, y
para minimizar la posibilidad de que se contaminen las FCS, los ALC, los ingredientes o los envases. En esta seccion nos vamos a
enfocar en acciones correctivas para muestras positivas en la zona 2, que incluye areas adyacentes a las superficies de contacto
con alimentos o superficies de contacto indirecto con los productos.

También debe tomar medidas correctivas para eliminar Listeria spp. en las zonas 3 y 4 para evitar que la contaminacion se
mueva a las zonas 1 0 2. Las acciones correctivas en las zonas 3 (incluye todos los otros elementos dentro del area de produc-
cion o procesamiento (suelos, paredes, techos, rejillas y otros equipos) y 4 (abarca el resto de las areas de las instalaciones no
dedicadas a la produccion, como pasillos, talleres de mantenimiento y areas de descanso de los empleados) pueden ser menos
rigurosas que las de la zona 2.

Los tipos de acciones correctivas son muy variados y dependen de su situacion especifica. Sin embargo, algunas de estas ac-
ciones correctivas se aplican ampliamente a la mayoria de las situaciones. Por ejemplo, cuando una muestra de seguimiento
tomada en una NFCS es positiva para Listeria spp. y el alimento implicado es un alimento que favorece el crecimiento de L.
monocytogenes, es recomendable que realice actividades intensivas de limpieza y desinfeccion que incluyan el desmontaje del
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equipo afectado (o potencialmente afectado) junto con un muestreo intensificado, para determinar la fuente de Listeria spp.

A continuacion, describimos ejemplos de lo que podrian incluir sus procedimientos de acciones correctivas para resultados de
muestra positivos en una NFCS de la zona 2:

Si tiene un resultado positivo en una muestra compuesta, realice muestreos adicionales para identificar la NFCS especi-
fica que esta contaminada con Listeria spp., o, alternativamente, tome medidas como si cada sitio NFCS representado en
la muestra compuesta fuera positivo.

Si tiene un resultado positivo en una NFCS, preste especial atencion a la limpieza y desinfeccion de ese sitio al final de la
produccion y vuelva a muestrear la NFCS y el area circundante.

Si las muestras de seguimiento son negativas para Listeria spp., suponga que se ha eliminado la contaminacion y reanude
el monitoreo ambiental de rutina durante la produccion posterior.

Si alguna de las muestras de seguimiento muestra la presencia de Listeria spp. (es decir, si obtiene un segundo resulta-
do positivo), realice una limpieza y desinfeccion intensas con muestreos intensificados para identificar la fuente de la
contaminacion.

°  Para los alimentos que favorecen el crecimiento de L. monocytogenes en funcion de la probabilidad de que la NFCS
pueda servir como fuente de contaminacion para una FCS y /o alimento, estas actividades intensivas de limpieza y
desinfeccidon deberian incluir, por ejemplo, el desmontaje de equipo afectado (o potencialmente afectado) para deter-
minar la fuente de Listeria spp. Muestree las areas del equipo desmontadas antes de limpiar y desinfectar el equipo.

°  Para los alimentos que no favorecen el crecimiento de L. monocytogenes, desmonte el equipo afectado (o potencial-
mente afectado) si tras un segundo resultado positivo da como resultado un tercer resultado positivo.

Si los resultados de muestreo intensificados son todos negativos, vuelva al monitoreo ambiental de rutina.

Si tras el muestreo intensificado los resultados no son todos negativos, realice un analisis de causa raiz para identificary
eliminar la fuente de Listeria spp. Implemente medidas basadas en el riesgo para determinar como se contamino el sitio.
Estas acciones varian segln el riesgo de que una NFCS pueda contaminarse y del riesgo de que un alimento contaminado
llegue al consumidor (por ejemplo, en funcion de si el alimento potencialmente contaminado favorece el crecimiento de
L. monocytogenes) Puede ser necesario reparar o reemplazar equipos rotos o realizar cambios en el disefio de las insta-
laciones para solucionar el problema.

Consulte la Figura 1 para ver un diagrama de flujo que representa visualmente las acciones correctivas descritas anteriormente.



MUESTREO RUTINARIO NFCS

= NFCS Ls positiva (1¢" positivo)

= Limpie y desinfecte el area donde salio el positivo

= Tome una nueva muestra del area NFCS y alrededor
en el siguiente ciclo productivo

-~ ~

= Todas las muestras Ls negativas
= Continde la produccion y siga con el muestreo
de rutina

= Alimentos No favorecen el crecimiento = Alimentos que favorecen el crecimiento de
de L monocytogenes L monocytogenes
= NFCS Ls positiva (2° positivo) = NFCS Ls positiva (2° positivo)
= Intensifica L+D = Intensifica L+D (incluyendo desmontaje de equipos)
= Intensifica muestreos y analisis = Intensifica muestreos y analisis

= Todas las muestras negativas
= Continla la produccion y los muestreos rutinarios

= Alguna muestra Ls positiva
= Analisis de causa raiz

= Aumente los esfuerzos para mitigar la presencia

Figura 1. Ejemplo de Muestreo de una NFCS y actividades de seguimiento para Zona 2.

El ejemplo de la Figura 1 aborda las pruebas y acciones de seguimiento para hallazgos positivos especificos de Listeria spp. en
la zona 2 durante un periodo de muestreo. La deteccion de Listeria spp. en varios lugares de muestreo de la zona 2 durante
el mismo periodo de muestreo podria indicar que sus procedimientos rutinarios de limpieza y desinfeccion son inadecuados
y podria indicar que Listeria spp. se ha establecido en uno o mas sitios de refugio de la zona 2. En estas situaciones el riesgo
asociado con la contaminacion cruzada de un sitio contaminado de la zona 2 a la zona 1 o a los alimentos aumenta a medida
que aumenta el nimero de sitios contaminados de la zona 2. Cuando se detectan varios sitios positivos de la zona 2 durante un
periodo de muestreo es recomendable que revise sus procedimientos documentados de limpieza y desinfeccion para identificar
e implementar procedimientos rutinarios de limpieza y desinfeccion mas efectivos y aplicar las acciones correctivas hasta que
se resuelva la situacion.

En general, hay un valor minimo para determinar si Listeria spp. detectada en una NFCS es L. monocytogenes, porque se debe
eliminar la Listeria spp. independientemente de si es L. monocytogenes. Si encuentra Listeria spp. en una NFCS o en la misma
zona en miltiples ocasiones, realice un analisis de causa raiz para determinar por qué esta area sigue siendo una fuente de
resultados positivos para asi tomar medidas para eliminar la contaminacion, como por ejemplo determinando la eficacia de sus
procedimientos de limpieza y desinfeccion o modificarlos seglin sea necesario.

®



11.6. Acciones correctivas si detecta Listeria spp. en una FCS

Si detecta Listeria spp. en una FCS, siga los procedimientos de acciones correctivas basados en el riesgo que describan los pasos
a seguir y asigne a alguien la responsabilidad de ejecutar esos pasos para garantizar que la causa raiz se identifica y corrige, y
para minimizar la potencial liberacion al consumidor de ALC que puedan estar contaminados con L. monocytogenes.

Ademas, es recomendable que para un alimento que no favorece el crecimiento y que esté especificamente destinado a esta-
blecimientos como hospitales y residencias de ancianos (donde los alimentos pueden ser consumidos por poblaciones vulnera-
bles), se tomen medidas correctivas de manera similar a aquellos alimentos que favorecen el crecimiento de L. monocytogenes.

Si detecta Listeria spp. en un FCS realice una investigacion exhaustiva (es decir, un analisis de la causa raiz) y tome medidas
correctivas de inmediato en funcion de sus procedimientos escritos de monitoreo ambiental.

A continuacion, describimos un ejemplo de como realizar una investigacion exhaustiva en caso de positivos.

* Examinar el equipo que produjo el hallazgo positivo y toda el area adyacente al sitio positivo en busca de posibles
fuentes de Listeria spp. o L. monocytogenes. Preste especial atencion a los posibles nichos que permitan el refugio de L.
monocytogenes;

*  Revisar el APPCC o el Plan de Seguridad Alimentaria (incluyendo buenas practicas de manipulacion y de fabricacion y
prerrequisitos), si corresponde, y su implementacion para determinar si hay fallos de disefio o ejecucion y haga las mo-
dificaciones que sean necesarias;

° Realizar muestreos intensivos y analizar sitios que representan una fuente potencial de L. monocytogenes tomando
muestras varias veces durante la produccion para identificar la fuente de contaminacion (el nimero de muestras toma-
das durante la produccion dependen del producto y del proceso de produccion);

*  Muestrear las superficies un poco mas alejadas de la FCS positiva en el area de produccion para ayudar a identificar una
posible fuente de contaminacion;

*  Verificar los registros de mantenimiento buscando modificaciones o reparaciones que se hallan podido hacer a los equi-
pos principales;

*  Entrevistar y observar al personal de limpieza y desinfeccion, mantenimiento y produccion para determinar si se siguen
los procedimientos;

*  Revisar los procedimientos de produccion, mantenimiento y limpieza y desinfeccion para determinar si se deben modifi-
car los procedimientos para evitar la contaminacion y luego realizar las modificaciones identificadas;

°  Revisar los patrones de flujo, el diseno del equipo y el cumplimiento de los procedimientos de higiene del personal; y
*  Tomar las medidas adecuadas en funcion de los resultados de las actividades anteriores.

Los tipos de acciones correctivas a aplicar pueden ser muy variados y dependen de su situacion especifica. Sin embargo, algunas
de estas acciones correctivas se aplican ampliamente a la mayoria de las situaciones. Por ejemplo, cuando una muestra tomada
de un FCS es positiva para Listeria spp. es recomendable que las actividades intensivas de limpieza y desinfeccion incluyan el
desmontaje del equipo afectado (si es posible), junto con el muestreo y analisis, para determinar la fuente de Listeria spp. (a
efectos de esta guia, asumimos que un “lote” de alimentos es la produccion de un dia en una linea de procesamiento, con lim-
pieza y desinfeccion entre lotes de produccion).

A continuacion, describimos ejemplos de lo que podrian incluir sus procedimientos de acciones correctivas si obtiene resulta-
dos positivos en una FCS.

Aunqgue no es recomendable el uso de muestras compuestas para una FCS, si inicialmente la analizo, tome muestras adicionales
para identificar la FCS que esta contaminada con Listeria spp., 0, alternativamente, tome medidas como si cada FCS representada
en la muestra compuesta fuera positiva.

Cuando reciba una notificacion de un resultado positivo de una muestra de rutina para una FCS preste especial atencion a la
limpieza y desinfeccion de ese sitio al final de la produccion y vuelva a analizar la FCS y el area circundante (es decir, realice un
muestreo y analisis intensificados).

* Silas muestras de seguimiento para el muestreo intensivo y los analisis son negativos para Listeria spp. suponga que la
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contaminacion ha sido eliminada y reanude el monitoreo ambiental de rutina durante la siguiente produccion.

e Sialguna muestra de seguimiento para el muestreo intensivo y los analisis son positivos para Listeria spp. (segunda FCS
positiva), tome acciones correctivas, por ejemplo:

° Llevar a cabo una limpieza y desinfeccion intensivas incluido el desmontaje del equipo, si es posible, para deter-
minar la fuente de Listeria spp., Muestree y analice las areas del equipo que quedan expuestas tras el desmontaje
antes de limpiar y desinfectar el equipo.

°  Realizar muestreos intensivos y analisis.

°  Retener el lote de produccion asociado con ese dia de produccion y analizar la presencia de L. monocytogenes en
los alimentos utilizando un protocolo de muestreo estadistico y unos métodos de analisis que den un nivel de con-
fianza adecuado.

° Realizar una investigacion exhaustiva para determinar y mitigar las fuentes de listeria, y modificar los procedimien-
tos cuando corresponda.

* En los siguientes dos o tres dias de produccion continiie con sus acciones correctivas:

° Realizar una limpieza y desinfeccion intensificadas, incluido el desmontaje de los equipos. Muestree y analice las
areas del equipo que quedan expuestas tras el desmontaje antes de limpiar y desinfectar el equipo.

°  Realizar muestreos intensivos y analisis.

° Retener el producto de estos dos dias de produccion (la disposicion de estos lotes dependera de los resultados para
las FCS tomadas durante la produccion y de los resultados del producto del dia anterior que se esta analizando).

e Si los resultados del lote del producto que se analizd (tomado después de la segunda FCS positiva son negativos para
L. monocytogenes y el nuevo analisis de la FCS es negativa durante tres dias consecutivos, podria liberar ese lote de
productos).

*  Reanudar la produccion de rutina y volver al monitoreo ambiental de rutina después de que todos los resultados de las
muestras de FCS tomadas durante 3 dias de produccion consecutivos den resultados negativos para Listeria spp.

* Sielalimento da positivo para L. monocytogenes, reprocese, desvie a un uso no alimentario, envie para su uso en alimen-
tos que seran consumidos por animales cuando sea apropiado, o destruya ese lote de productos y los lotes de productos
adicionales, y considere si hay producto en el comercio que debe ser retirado del mercado.

e Siuna muestra de seguimiento de un muestreo intensivo continda detectando Listeria spp. (tercer positivo) en una FCS,
suponga que tiene un sitio de refugio.

En la Figura 2 puede ver un diagrama de flujo que representan visualmente las acciones correctivas propuestas descritas ante-
riormente como ejemplo.



MUESTREO RUTINARIO FCS

= FCS Ls positiva (1er positivo)
= Limpie y desinfecte el area donde salio el positivo
= Tome una nueva muestra del area FCS y alrededor

= Todas las muestras Ls negativas
= Continde la produccion y siga con el muestreo

o . ) de rutina
en el siguiente ciclo productivo
= Alimentos No favorecen el crecimiento de « Alimentos que favorecen el crecimiento de
L monocytogenes L monocytogenes
= FCS Ls positiva (22 positivo) * FCS Ls positiva (22 positivo)
= Intensifica L+D durante 3 dias consecutivos = Intensifica L+D durante 3 dias consecutivos
(incluyendo el desmontaje de equipos) — (incluyendo desmontaje de equipos)
= Intensifica muestreos % analisis 3 dias consecutivos = Intensifica muestreos y analisis 3 dias consecutivos
= Retenga el producto y muestree = Retenga el producto y muestree 3 dias consecutivos
= CAPA = CAPA
« Alguna muestra ' Alg‘f"'a muestra'L.s
Ls positiva (3¢ positiva (3¢ positivo
positivo) en alimentos que favo-
- Intensifique L+D recen el crecimiento, 4°
« Intensifique mues- positivo en alimentos ) . 4
treos y analisis que No favorecen el
« CAPA crecimiento)
» Retenga y muestree kit s [HROIDILIEIE01 » Todas las muestras negativas * Producto Lm positivo

= CAPA

producto = Continda la produccion y los
= No reanude hasta tres

= Reprocese, elimine, muestreos rutinarios

retire dias de FCSy producto « Libera el producto retenido
negativos

Figura 2. Ejemplo de Muestreo de una FCS y actividades de seguimiento.

11.7. Acciones correctivas si se detecta Listeria monocytogenes en una FCS

11.7.1. Recomendaciones con respecto a la planta y a los procedimientos

= Reprocese, elimine,
retire... los 3 dias de
produccion

Si detecta L. monocytogenes en una FCS siga un procedimiento de acciones correctivas basadas en el riesgo que describa los
pasos a seguir y que asigne a alguien la responsabilidad de tomar cada uno de esos pasos para garantizar que se identifique y
corrija la causa de la contaminacion. El objetivo es encontrar la fuente de contaminacion y eliminarla.

CONTROL DE LISTERIA MONOCYTOGENES EN ALIMENTOS LISTOS PARA EL CONSUMO



11.7.2. Recomendaciones en un alimento listo para el consumo

Si detecta L. monocytogenes en una FCS debe volver a procesar el producto con una medida de control listericida validada,
desviarlo a un uso en el que el alimento no sea consumido por las personas o animales, destinarlo para su uso en alimentos de
consumo animal cuando sea apropiado, o destruir ese lote, y valorar si hay productos en el comercio que deben ser retirados
del mercado.

11.7.3. Registros
Es recomendable que establezca y mantenga registros de:

*  Los procedimientos escritos para el monitoreo ambiental, incluidos los procedimientos para tomar y preparar las mues-
tras ambientales para el analisis, los métodos analiticos para detectar Listeria spp., 0 L. monocytogenes, y los procedi-
mientos de acciones correctivas;

*  Cualquier accion correctiva que tome después de detectar contaminacion (con Listeria spp. o L. monocytogenes) en una
FCS o en una NFCS; y

*  Los resultados de cualquier prueba para detectar Listeria spp. o L. monocytogenes en una FCS o en una NFCS.
11.8. Muestreo y analisis de ALC

11.8.1. Muestreo periédico y analisis de ALC para verificar la adecuacion de los controles

El muestreo y analisis periodico de los ALC pueden proporcionar una referencia historica de su produccion y servir para verificar
hasta que punto son adecuados sus controles sobre L. monocytogenes a lo largo del tiempo.

Sin embargo, por si solo, el analisis de producto terminado no se considera eficaz como método de control por distintos moti-
vos, principalmente porque:

* Listeria spp. generalmente se distribuye de forma desigual dentro de un producto contaminado, por lo que el analisis de
porciones de producto puede pasar por alto su presencia.

* Listeria spp. se desarrolla lentamente en condiciones de refrigeracion y tiende a presentarse en concentraciones muy
bajas. Incluso en productos contaminados es posible que no se encuentren cantidades suficientemente elevadas de Lm
para ser detectadas al momento de la produccion, lo que genera posibles falsos negativos.

* Los eventos de contaminacion cruzada son a menudo de caracter esporadico.

Es recomendable que analice los productos alimenticios para L. monocytogenes en lugar de para Listeria spp. debido al riesgo
para la salud publica que tiene L. monocytogenes en los alimentos. Si elige analizar los alimentos para detectar Listeria spp. y
el resultado es positivo, debe determinar si la Listeria spp. es L. monocytogenes o procesar el alimento como si estuviera con-
taminada con L. monocytogenes.

Es recomendable que establezca e implemente un procedimiento documentado para la toma de muestras periodica de sus ALC
y analice esas muestras para detectar la presencia de L. monocytogenes. Sus procedimientos escritos deben incluir la frecuencia
de muestreo (por ejemplo, mensual, trimestral) y el plan de muestreo. La frecuencia del muestreo y el plan de muestreo depen-
deran de muchas cosas, como por ejemplo los requisitos del cliente, el riesgo de enfermedades transmitidas por los alimentos
si el producto terminado esta contaminado con L. monocytogenes y la frecuencia de deteccion de Listeria spp. en muestras
ambientales, etc.

11.8.2. Acciones correctivas si se detecta L. monocytogenes en un ALC
Si detecta L. monocytogenes en un ALC es recomendable:

*  Reprocesar con una medida de control listericida validada, desviar a un uso en el que los alimentos no seran consumidos
por personas o animales, enviar para su uso en alimentos de consumos animal cuando corresponda, o destruir el (los)
lote (s) de ALC en el que se ha detectado L. monocytogenes. Debe considerar que los lotes producidos entre dos ciclos de
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limpieza y desinfeccion estarian implicados por el producto positivo;

*  Determinar si otros lotes de alimentos pueden estar potencialmente contaminados con L. monocytogenes e identificar,
segregar y almacenar esos lotes. Es recomendable que también revise los resultados del monitoreo ambiental para
determinar si otros lotes podrian estar contaminados. Es recomendable que someta los lotes potencialmente contami-
nados a los procedimientos de “retencion y analisis”. Debe reprocesar con una medida de control listericida validada,
desviar o destruir cualquier lote de ALC en los que se detecte L. monocytogenes;

° Lasacciones correctivas con respecto a la planta y a sus procedimientos deben incluir un muestreo intensivo y muestras
de FCS y NFCS seguidas de las acciones correctivas que discutimos en las secciones anteriores, hasta que encuentre la
fuente de la contaminacion para eliminarla;

* Determinar si es necesario una retirada de producto del mercado.

11.8.3. Registro
Es recomendable que establezca y mantenga registros de:

° Los procedimientos documentados para muestrear y analizar ALC, incluido su plan de muestreo y los procedimientos
para tomar las muestras, procedimientos para preparar muestras para el analisis, los métodos analiticos para analizar
muestras para L. monocytogenes y las acciones correctivas;

*  Cualquier accion correctiva que tome después de detectar contaminacion con L. monocytogenes en un ALC; y

*  Los resultados de cualquier analisis para detectar L. monocytogenes en un ALC.
11.9. Analisis de tendencias

11.9.1. Tendencias en los datos recopilados del monitoreo ambiental

Un programa de monitoreo ambiental bien disenado ha de buscar cuales son las condiciones ambientales que podrian provocar
la contaminacion del producto. El objetivo de un programa de monitoreo ambiental es:

*  Verificar la efectividad de sus programas de control para L. monocytogenes;
°  Encontrar L. monocytogenes en los sitios de refugio que pueda haber en su planta; y
° Asegurar que las acciones correctivas hayan eliminado L. monocytogenes y los sitios de refugio.

Para aprovechar al maximo los datos de verificacion que recopila a través de su programa de monitoreo ambiental analice los
datos que recopila a lo largo del tiempo en busca de tendencias que puedan ayudarlo a mejorar continuamente las condiciones
de higiene en su planta y a reducir el porcentaje de muestras ambientales positivas. Este analisis de tendencias podria propor-
cionar evidencia de que L. monocytogenes no esta siendo controlada (por ejemplo, si una cepa residente se ha establecido en
un nicho) con objeto de que pueda tomar medidas para controlarla. Ejemplos de tendencias que podrian indicar que L. mono-
cytogenes en su planta no esta siendo controlada son:

*  Aumentos en el nilmero de muestras ambientales positivas en determinados sitios o areas;

e Encontrar Listeria en una misma area en muestreos no consecutivos (p. Ej., positivo una semana y negativo la siguiente,
que parecen ser positivos aislados); y

° Unaumento en el porcentaje de muestras ambientales positivas.

Incluso si ha tomado las medidas correctivas apropiadas para determinados sitios que son positivos en un area en particular,
resultados continuos de muestras ambientales positivas en esa area, a lo largo del tiempo, podria indicar un problema laten-
te, como por ejemplo la existencia de un sitio de refugio no identificado. Es recomendable que realice una investigacion mas
completa y exhaustiva para determinar si se justifican acciones correctivas adicionales si el analisis de tendencias indica un
problema persistente en un area de la planta en particular.



11.9.2. Tendencias en los datos recopilados de los analisis de productos

El muestreo y los analisis periddicos de los ALC pueden proporcionar una referencia del historico de su produccion y ayudarle
a verificar la adecuacion de sus controles sobre L. monocytogenes a lo largo del tiempo. Al igual que con el analisis de los da-
tos recopilados de su programa de monitoreo ambiental, este analisis de tendencias podria proporcionar evidencias de que L.
monocytogenes no esta siendo adecuadamente controlada en su planta y pueda asi tomar medidas para controlarlo. Si el ana-
lisis de tendencias muestra una mayor incidencia de hallazgos de muestras positivas en el producto realice una investigacion
exhaustiva de las causas y tome las medidas correctivas adecuadas para reducir dicha incidencia.

11.9.3. Registros

Establezca y mantenga registros de los analisis de tendencias que realice.
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12. Procedimientos para tomar, preparar y analizar
muestras para Listeria spp. 0 L. monocytogenes

Es recomendable que utilice los siguientes procedimientos para tomary preparar muestras para detectar la presencia de Listeria
spp. o L. monocytogenes:

*  Directrices para el muestreo oficial de lineas de produccion de alimentos listos para el consumo que pueden plantear ries-
go de Listeria monocytogenes y actuaciones consiguientes (AECOSAN y Directrices sobre el muestreo de equipos y zonas
de procesado de alimentos para la deteccion de Listeria monocytogenes Version 3 - 20/08/2012 y Version 4 (3/10//2023)
LRUE para la Listeria monocytogenes, Laboratorio de Seguridad Alimentaria de Maisons-Alfort, ANSES, Francia).

Si usted o un laboratorio externo de pruebas comerciales utiliza un método analitico diferente es recomendable que el método
sea un meétodo cientificamente valido y que sea al menos equivalente al método recomendado en precision, precision y sensi-
bilidad para detectar Listeria spp. y L. monocytogenes.

13. Formacion

Con respecto a la formacion, el Reglamento (CE) N2 852/2004 establece en el Anexo Il (Capitulo XII):
Los operadores de las empresas alimentarias deberan garantizar:

1) La supervision y la instruccion o formacion de los manipuladores de productos alimenticios en cuestiones de higiene
alimentaria, de acuerdo con su actividad laboral.

2) Que quienes tengan a su cargo el desarrollo y mantenimiento del procedimiento mencionado en el apartado 1 del
articulo 5 del presente Reglamento o la aplicacion de las guias pertinentes hayan recibido una formacion adecuada en lo
tocante a la aplicacion de los principios del APPCC.

3) El cumplimiento de todos los requisitos de la legislacién nacional relativa a los programas de formacion para los tra-
bajadores de determinados sectores alimentarios.

Es recomendable que proporcione una formacion especifica para el control de L. monocytogenes para todo el personal interno
y el personal externo que accede a las areas de produccion y almacenamiento (por ejemplo, personas que realizan operaciones
de produccidén, mantenimiento, garantia de calidad, control de calidad, almacenamiento y L+D). La formacion debe enfatizar el
papel de cada uno en el control de L. monocytogenes y por qué ese papel es muy importante. También es recomendable que la
formacion se realice antes de que el trabajador realice las actividades laborales, y que actualice la capacitacion al menos una
vez al ano o tras bajas prolongadas de un trabajador.

Es recomendable que haya un responsable de supervisar las siguientes actividades:

o



* Establecer controles listericidas y listeriostaticos efectivos y asegurar que dichos controles operen consistentemente
segln lo previsto;

*  Tomary analizar muestras ambientales y muestras de productos ALC;

°  Determinary tomar acciones correctivas; y

°  Establecery utilizar procedimientos de L+D documentados y realizar un monitoreo asociado.

14. Registros

Mantenga los siguientes documentos escritos y registros:

° Un programa escrito para el mantenimiento del equipo;

*  Los siguientes registros de Limpieza y Desinfeccion:

o

Los procedimientos documentados para vigilar las condiciones y practicas de Limpieza y Desinfeccion;
La vigilancia de la Limpieza y Desinfeccion; y

Las correcciones o acciones correctivas de las condiciones y practicas de Limpieza y Desinfeccion que se detectan
tras la vigilancia.

°  Los siguientes registros con respecto a las materias primas y otros ingredientes:

o

La lista de ingredientes y otras materias primas para las cuales la contaminacion con L. monocytogenes es razona-
blemente previsible;

Un programa documentado de control de proveedores que incluya;
—  Documentacion de los resultados de cualquier auditoria de un proveedor;

—  Cualquier Certificado de Analisis o Certificado de Conformidad (es decir, la garantia del proveedor) en el que
usted confia para controlar L. monocytogenes en materias primas u otros ingredientes;

—  Los procedimientos escritos para muestrear y analizar materias primas y otros ingredientes, incluido su plan
de muestreo y los procedimientos para tomar y preparar las muestras, y los métodos analiticos para analizar
las muestras para L. monocytogenes; y

—  Los resultados de cualquier prueba para detectar L. monocytogenes en una materia prima u otro ingrediente.

*  Los siguientes registros aplicables a un control de proceso listeriostatico:

o

o

Los parametros de control del proceso aplicables a la formulacion listeriostatica, como el pH, la actividad aguay la
concentracion del ingrediente antimicrobiano en su caso;

La calibracion del equipo;
La validacion de los controles del proceso listeriostatico;

La vigilancia de los parametros de control del proceso listeriostatico (como el pH, la actividad agua y la cantidad del
ingrediente antimicrobiano agregado en su caso);

La revision de los registros de control de procesos listeriostaticos; y

Cualquier accion correctiva o correccion tomada.

*  Los siguientes son registros recomendados aplicables a un control de proceso listericida;

o

o

Todos los parametros de control de proceso para el proceso listericida;

Calibracion del equipo;



° Lavalidacion de los controles del proceso listericida;

° El monitoreo de los parametros de control del proceso listericida (como la temperatura, el pH, la actividad agua y la
cantidad del ingrediente antimicrobiano agregado)

° Larevision de los registros de control del proceso listericida; y
°  Cualquier accion correctiva o correccion tomada.
°  Los siguientes son registros recomendados aplicables a un programa de monitoreo ambiental:

° Los procedimientos escritos para el monitoreo ambiental, incluidos los procedimientos para tomar las muestras, los
procedimientos para preparar muestras ambientales para el analisis, los métodos analiticos para analizar muestras
ambientales para detectar Listeria spp. o L. monocytogenes, y los procedimientos de acciones correctivas;

°  Cualquier accion correctiva que tome después de detectar contaminacion (con Listeria spp. o L. monocytogenes) en
una FCS o NFCS; y

°  Los resultados de cualquier prueba para detectar Listeria spp. o L. monocytogenes en una FCS o NFCS.
*  Los siguientes son registros recomendados aplicables al muestreo y analisis de ALC:

°  Los procedimientos escritos para muestrear y analizar ALC, incluido su plan de muestreo y los procedimientos para
tomar las muestras, para preparar muestras para analisis, los métodos analiticos para analizar muestras para L.
monocytogenes y los procedimientos de acciones correctivas;

°  Cualquier accion correctiva que tome después de detectar contaminacion con L. monocytogenes en un ALC; y
°  Los resultados de cualquier prueba para detectar L. monocytogenes.

* Esrecomendable que revise y actualice, segiin sea necesario, sus procedimientos documentados al menos una vez al ano.

15. Definiciones

Alimento: es cualquier sustancia normalmente utilizada por seres vivos con fines nutricionales. Incluye las bebidas, la goma de
mascar y cualquier sustancia, incluida el agua, incorporada voluntariamente al alimento durante su fabricacion, preparacion
o tratamiento. Se incluira el agua después del punto de cumplimiento definido en el articulo 6 de la Directiva 98/83/CE y sin
perjuicio de los requisitos estipulados en las Directivas 80/778/CEE y 98/ 83/CE.

Alimento no incluye:

a) los piensos;

b) los animales vivos, salvo que estén preparados para ser comercializados para consumo humano;
c) las plantas antes de la cosecha;

d) los medicamentos tal y como lo definen las Directivas 65/ 65/CEE (1) y 92/73/CEE (2) del Consejo;
e) los cosméticos tal como los define la Directiva 76/768/CEE del Consejo (3);

f) el tabaco y los productos del tabaco tal como los define la Directiva 89/622/CEE del Consejo (4);

g) las sustancias estupefacientes o psicotropicas tal como las define la Convencion Unica de las Naciones Unidas sobre Estupe-
facientes, de 1961, y el Convenio de las Naciones Unidas sobre Sustancias Psicotropicas, de 1977;

h) los residuos y contaminantes.

Accion correctiva: una accion para identificar y corregir un problema que ocurrié durante la produccion de alimentos, incluidas
las acciones asociadas con un procedimiento de accion correctiva (como acciones para reducir la probabilidad de que el pro-
blema vuelva a ocurrir, evaluar la seguridad de todos los alimentos afectados y prevenir alimentos afectados por entrar en el

comercio).



Alimentos listos para el consumo (ALC): alimentos destinados por el productor o el fabricante al consumo humano directo sin
necesidad de cocinado u otro tipo de transformacion eficaz para eliminar o reducir a un nivel aceptable los microorganismos
peligrosos;

Alimentos acidos o alimentos acidificados: alimentos que tienen un pH de equilibrio de 4.6 o inferior.

APPCC: Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control: Un sistema que identifica, evallia y controla los peligros que son signi-
ficativos para la seguridad alimentaria.

Certificado de analisis (COA): un documento provisto para un alimento requerido antes o al recibir el alimento, que documenta
ciertas caracteristicas y atributos de dicho alimento.

Certificado de conformidad (COC): una garantia del proveedor que establece que las materias primas y los ingredientes cumplen
con las especificaciones de seguridad del producto.

Control listericida: un control que destruira consistentemente células viables de L. monocytogenes y conducira consistente-
mente a un alimento terminado que contiene menos de 0.04 unidades formadoras de colonias (UFC) de L. monocytogenes por
gramo (g) de alimento.

Correccion: una accion para identificar y corregir un problema que ocurrio durante la produccion de alimentos sin otras acciones
asociadas con un procedimiento de accidn correctiva (como acciones para reducir la probabilidad de que el problema vuelva a
ocurrir, evaluar la seguridad de todos los alimentos afectados y prevenir alimentos afectados por entrar en el comercio).

Especies de Listeria (Listeria spp.): Microorganismos del género Listeria, incluida la especie L. monocytogenes.

Factor de peligro: todo agente bioldgico, quimico o fisico presente en un alimento o en un pienso, o toda condicion biologica,
quimica o fisica de un alimento que pueda causar un efecto perjudicial para la salud.

Filtro de aire de particulas de alta eficiencia (HEPA): un filtro de aire que tiene una eficiencia de 99.97 por ciento a 99.99 por cien-
to cuando se prueba usando la prueba de dioctilftalato (DOP) con un tamafio de particula de 0.3 micras. Dichos filtros pueden
eliminar toda levadura, moho, bacterias y otras particulas que sean mayores de 0.3 micras.

Formulacion listeriostatica: pH menor o igual a 4.4; actividad agua menor o igual a 0.92; y formulaciones (incluidas las estable-
cidas en su totalidad o en parte a través de procesos como la fermentacion) que contienen una combinacion de factores cienti-
ficamente demostrados como eficaces para prevenir el crecimiento.

Lote: grupo o conjunto de productos identificables obtenidos de un proceso determinado en circunstancias practicamente idén-
ticas y producidos en un lugar dado en un periodo de produccion determinado

Limpieza in situ (CIP Cleaning In Place): la eliminacion de la suciedad de las superficies de contacto del producto en su posicion
de proceso mediante la circulacion, pulverizacion o flujo de soluciones quimicas y enjuagues de agua sobre y sobre las super-
ficies a limpiar.

Limpieza fuera del sitio (COP Cleaning Out of Place): un sistema que se utiliza para limpiar las piezas, tuberias, etc. del equipo
después del desmontado.

Limites operativos: Criterios que deberian ser mas estrictos que los valores minimos o maximos permitidos para los parametros
del proceso y que se establecen por razones distintas a la seguridad alimentaria.

Listericida: Proceso que destruye o mata la bacteria listeria
Listeriostatico: Proceso que no destruye o mata la bacteria, listeria, pero que detiene su crecimiento.

Microorganismos: las bacterias, los virus, los hongos, los mohos, las algas, los protozoos parasitos, los helmintos parasitos mi-
croscopicos y sus toxinas y metabolitos

Muestra: conjunto compuesto de una o varias unidades, o una porcion de materia, seleccionada por diversos medios en una
poblacion o en una cantidad importante de materia y destinada a proporcionar informacion sobre una caracteristica dada de
la poblacion o la materia estudiada y a servir de base para una decision relativa a la poblacion o la materia en cuestion, o al
proceso que la ha producido;

Muestra representativa: muestra en la que se mantienen las caracteristicas del lote del que se ha obtenido; se trata, en parti-
cular, de una muestra aleatoria simple en la que cada uno de los elementos o incrementos del lote ha tenido las mismas pro-
babilidades de ser incluido en ella;

®



Patogeno: un microorganismo de importancia para la salud plblica porque es capaz de producir enfermedad o dano.

Patogeno ambiental: un patogeno capaz de sobrevivir y persistir en el proceso de fabricacion, envasado o conservacion en el
medio ambiente de modo que los alimentos puedan contaminarse y provocar enfermedades transmitidas por los alimentos
si se consumen sin tratamiento para minimizar significativamente el patdogeno ambiental. Ejemplos de patogenos ambientales
incluyen Listeria monocytogenes y Salmonella spp., pero no incluye los esporos producidos por algunas bacterias patogenas
formadoras de esporas.

Peligro: cualquier agente bioldgico, quimico (incluido radiologico) o fisico que tenga el potencial de causar enfermedades o
lesiones.

Peligro conocido o razonablemente previsible: un peligro biologico, quimico (incluido radiologico) o fisico potencial que se sabe
que tiene el potencial de estar asociado con la instalacion o el alimento.

Plaga: cualquier animal o insecto objetable, incluyendo pajaros, roedores, moscas y larvas.

Planta: el edificio o estructura o parte de los mismos, utilizados para o en conexion con la fabricacion, procesamiento, envasado
o almacenamiento de alimentos.

Punto critico de Control (PCC): un punto, paso o procedimiento en un proceso alimentario en el que se puede aplicar el control
y es esencial para prevenir o eliminar un peligro para la seguridad alimentaria o reducir dicho peligro a un nivel aceptable.

Punto de control (PC): cualquier paso en el que se puedan controlar los factores bioldgicos, fisicos o quimicos.

Procedimientos de retencion y prueba: procedimientos que establecen los criterios para liberar el producto después de recibir
los resultados de las pruebas realizadas para determinar la presencia de un patogeno en una FCS.

Programas de requisitos previos: procedimientos, incluidos las buenas practicas de higiene (BPH y las buenas practicas de
fabricacion (BPF), que proporcionan las condiciones ambientales y operativas basicas necesarias para respaldar el Sistema de
autocontrol/Plan de inocuidad de los alimentos.

Superficies de contacto con alimentos (FCS, Food Contact Surfaces por sus siglas en inglés): aquellas superficies que entran en
contacto con alimentos y aquellas superficies desde las cuales se produce drenaje u otra transferencia hacia los alimentos o
sobre superficies que entran en contacto con los alimentos normalmente durante el curso normal de la operacion.

Superficie sin contacto con alimentos (NFCS, Non Food Contact Surfaces, por sus siglas en inglés): cualquier superficie que,
segln los procedimientos normales de operacion, no entre en contacto con los alimentos o las superficies de los equipos en
contacto con alimentos. Los ejemplos de NFCS incluyen, segin las circunstancias, equipos, ventilaciones, accesorios, desagiies,
paredes, pisos y ropa, zapatos y accesorios de los empleados.

Trazabilidad: la posibilidad de encontrar y seguir el rastro, a través de todas las etapas de produccion, transformacion y distri-
bucion, de un alimento, un pienso, un animal destinado a la produccion de alimentos o una sustancia destinados a ser incorpo-
rados en alimentos o piensos o con probabilidad de serlo.

Vigilancia: secuencia planificada de observaciones o mediciones para evaluar si un proceso, punto o procedimiento esta bajo
control y para producir un registro preciso para su uso en la verificacion.

Zona: significa una designacion sobre una superficie o area que refleja cuan cerca de esa superficie o area esta un alimento
listo para consumo vy el riesgo que la superficie o area representa para el ALC si la superficie o area esta contaminada con L.
monocytogenes.
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