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Resumen







El género Listeria pertenece a una familia de bacterias (Listeriaceae) compuesta por
diecisiete especies de las que, la tinica con consideraciéon de patogena para el hombre, es Listeria
monocytogenes. Sus especiales caracteristicas le confieren una notable resistencia a la acidez,
soportando valores de pH bajos, a la escasa disponibilidad de agua, a las altas concentraciones de
sal y a las bajas temperaturas debido a su caracter sicrotrofo. Es ubicuitaria estando ampliamente

distribuida en el medio ambiente (suelo, plantas y agua).

Provoca la listeriosis que, aunque poco frecuente en comparacién con otras zoonosis de
transmision alimentaria, causa un proceso grave con altas tasas de hospitalizacién y mortalidad.
El consumo de alimentos es la principal via de transmision a los seres humanos. Entre ellos son
los alimentos listos para el consumo (LPC) los mds comunmente contaminados por Listeria

(productos carnicos y derivados carnicos, pescados ahumados, quesos...).

Es muy habitual que la bacteria llegue a los alimentos a través del medio ambiente industrial
por su marcada tendencia a permanecer acantonada y protegida formando biofilms. Resulta

dificil eliminarla y los operadores alimentarios deben establecer un plan especifico de control.

Ademas de esta principal vertiente sanitaria la presencia de Listeria en una industria
alimentaria supone una gran limitaciéon para las expectativas comerciales de estas empresas.
Esto resulta mucho mas evidente en el ambito de la exportacion. Existen distintos paises terceros
encabezados por los EE. UU., Japén, Canadd, Unién Aduanera Euroasiatica (Federacidon de Rusia,
Republica de Bielorrusia, Republica de Kazajistan, Reptblica de Armenia y Republica Kirguisa)
y Brasil que plantean a los productos espaioles exigencias mas rigurosas a las vigentes dentro
de la Unién Europea frente a la presencia de L. monocytogenes en los alimentos. Esto hace que
su control resulte fundamental para poder acceder a estos mercados, que ademas son ejemplos
para otros terceros paises de su entorno y que suponga una gran traba para los operadores
econdmicos dado que no resulta facil cumplir unas exigencias que, en ocasiones, son desmedidas.
En este aspecto comercial no solo circunscrito a la exportacién, sino también a los intercambios
intracomunitarios y a los nacionales se fundamenta la segunda vertiente del problema. Por lo
tanto, estamos ante un peligro que el operador alimentario debe tener analizado y controlado de

la mejor forma posible.
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Este trabajo de investigacion se ha desarrollado en 35 industrias carnicas elaboradoras de
productos LPC de la regién aragonesa con el objetivo general de, a partir de un conocimiento mas
profundo de sus instalaciones, sus procedimientos y sus sistemas de control mediante la inspeccién
y la auditoria de las mismas, mas los datos que han ido aportando los diferentes analisis tanto
de superficies como de productos, establecer planes de accién que incluyan medidas de control

adecuadas a la problematica detectada y, de este modo, lograr mejorar la seguridad de los productos.

Asimismo, por parte del control oficial de estos establecimientos se ha pretendido demostrar
que los planes de vigilancia que mezclan auditoria, inspeccién y toma de muestras frente a un
peligro alimentario concreto buscando la corresponsabilidad del operador e intentando colaborar

y aportar soluciones resultan una excelente herramienta para abordar estas situaciones.

El trabajo se desarroll6 eligiendo en primer lugar los establecimientos segtn el riesgo de
Listeria que sus productos presentaban y también considerando sus necesidades de exportacion. Se
comenzd con una serie de industrias el primer afo y en ejercicios posteriores se fueron afiadiendo
otras y continuando con los seguimientos que fueran necesarios arrastrados desde el inicio. El

primer afo cada industria era visitada dos o tres veces.

En la primera visita acordada previamente se efectuaba una supervision del sistema de
autocontrol, una inspeccién de las instalaciones y una toma de muestras tanto de superficies como
de los productos carnicos listos para el consumo (LPC) que alli se elaboraban. Se trata de tener un
conocimiento detallado del riesgo en el establecimiento y tomar muestras en pleno funcionamiento

que nos suministren evidencias objetivas.

En la segunda visita se trasladan personalmente las conclusiones de la visita inicial una vez
conocidos los resultados del laboratorio. Antes de esta reunion se enviaba el informe por correo con
la propuesta de una serie de medidas de control e indicando que preparen un plan de accién que
aborde la problematica con su correspondiente calendario de implantacién. Durante esta visita se

intentaba consensuar el plan con las aportaciones tanto del operador como del control oficial.

En la tercera visita se comprob¢ la implantacion de las medidas de control acordadas y la
marcha de todos los compromisos recogidos en el plan de accién. Se supervisaron los resultados
del autocontrol de la industria y se realiz6 una nueva toma de muestras de las superficies y
productos que en primera visita no tuvieron resultados satisfactorios y/o de aquellos otros que se

consideraban oportunos.



Resumen

En afos siguientes y después de completar el ciclo de tres visitas aquellas industrias que
continuen pendientes de la correccion de algunas deficiencias o que no han tenido una evolucién

satisfactoria se realizaban nuevas visitas de seguimiento con la misma sistematica.

Elntimero de muestras tomadas (productos y superficies) hasido de 966 ylas determinaciones
efectuadas 3066. Las determinaciones para los productos carnicos LPC han sido detecciéon de L.
monocytogenesy de Listeria spp. en 25 gy recuento de L. monocytogenes; ademas se determinaron
el pH ylaactividad agua (a ). La presencia de Listeria spp. se investigé como un excelente indicador
de la potencial presencia de L. monocytogenes, y el recuento de L. monocytogenes para comprobar
si cumplian la normativa vigente (REGLAMENTO (CE) n° 2073/2005 DE LA COMISION sobre
criterios microbioldgicos aplicables a los productos alimenticios, en adelante R. 2073/2005) vy si el
resultado era inferior a 100 ufc/g valorar las garantias de que no se superaria ese limite durante toda
la vida util del producto. Por otra parte, el pH y la a, se establecieron con el objetivo de tener bien
caracterizados los productos y juzgar si favorecen o no el crecimiento y desarrollo de Listeria como
contempla la reglamentacion aludida. En cuanto a las muestras de superficies las determinaciones
realizadas fueron deteccion de L. monocytogenes y de Listeria spp. Los resultados en superficies
nos indicaban el peligro real de contaminacion por L. monocytogenes o bien la amenaza potencial

mediante el indicador Listeria spp.

Del analisis estadistico de estos resultados se desprenden varias conclusiones que a grandes

rasgos son las siguientes:

— Se ha producido una mejoria generalizada en el sistema de control del peligro
L. monocytogenes que ademds ha conllevado una mejoria evidente en el sistema de
seguridad alimentaria global de la industria. Dicho de otro modo, la actuacién ha traido

consigo unos valores afladidos muy importantes.

— El porcentaje de muestras que incumplen la normativa comunitaria (R. 2073/2005) es
bajo (2,1 %), pero no puede satisfacer las exigencias de los paises con tolerancia “cero”

frente a L. monocytogenes o con exigencias superiores a las de la Uniéon Europea.

— Existen marcadas diferencias entre los grupos de productos carnicos que han sido
analizados: en el grupo de cocidos se puede intentar conseguir esa perseguida tolerancia
“cero”. No parece viable en los picados crudos curados y tenemos que convivir con ella

intentando mantenerla controlada en niveles bajos. En el conjunto de los loncheados
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los prerrequisitos son fundamentales y en las salazones, la observacion rigurosa de los

periodos de curacién minimos.

— También ha quedado claro que los sistemas de seguridad alimentaria deben estar en
permanente control y revision para ir adoptando todas las modificaciones que, con
motivo de la aparicion de las diferentes debilidades y contingencias, vayan surgiendo. Asi,
serd dindmico y estard adaptado a la realidad de cada momento. En diferentes industrias
fue comprobado este extremo al producirse retrocesos y pasos atras por no tener los

controles rigurosos y adaptados.

— Por otra parte, el plan de vigilancia se ha mostrado como una herramienta de enorme
valor para el abordaje de esta situacion, logrando la aceptacién del operador y su

corresponsabilidad y estableciendo un proceso de mejora continua.

Por udltimo, decir que tenemos la certeza de que en estas industrias el control del peligro
L. monocytogenes es hoy mas eficaz y que muchas de ellas sirven de motor de arranque y ejemplo

para el resto del sector.



Summary







The gender Listeria belongs to a family of bacteriums (Listeriaceae) composed by seventeen
species in which, the only one considered a pathogenic bacterium among men is Listeria
monocytogenes. Its particular characteristics confers a considerable resistance to acidity, enduring
low pH values, to the scarce amount of water available, to high amounts of salt and low temperatures
due to its psychrotrophs character. It is ubiquitary, being widely distributed in the environment

(soil, plants and water).

Listeriosis is a severe process with high rate of hospitalization and mortality, although its
frequencyis very seldom in comparison to other zoonoses of food transmission. Food consumption
is the main route of transmission to human beings. Among these, ready-to-eat foods (RTE) are

the most commonly contaminated by Listeria (meat products and alike, smoked fish, cheeses...).

Itis very common that this bacterium finds its way into food through the industrial environment
because of its strong tendency to remain stationed and protected by creating biofilms. This bacterium

is hard to remove and food operators must establish a specific control plan.

Besides this main sanitary aspect, the presence of Listeria in the food industry represents a
great limitation for these companies’ commercial expectations. This is even more obvious in the
exportation area. There are different third countries headed by the US, Japan, Canada, Customs
Union (Russian Federation, Republic of Belarus, Republic of Kazakhstan, Republic of Armenia
and Kymgyz Republic) and Brazil that put to spanish products more rigorous requirements
than the current ones within the European Union towards the presence of L. monocytogenes in
food. This makes the control of Listeria become fundamental in order to access these markets,
which, in addition to this, are examples to other neighboring third countries; and represent a big
hindrance to economic operators, given the difficulty in fulfilling requirements that sometimes
are disproportionate. The second aspect of this problem is based on this commercial aspect,

which is not only circumscribed to export.

But also to intracommunity and national exchanges. Therefore, we face a threat the food
operation need to have analysed and controlled in the best possible way. This work has been

developed in 35 meat industries that produce food RTE with the general objective of establishing
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plans of action that include corrective measures suitable to the identified problem and, thus, being
able to improve products safety, taking as a starting points a deeper knowledge of their premises,
procedures and control systems by means of the inspection and audit of the aforementioned, together

with the data the different analyses both on surfaces and products have already been providing.

Additionally, on the part of the official control of these establishments, there have been
attempts to demonstrate that the surveillance plans that blend audit, inspection and sampling
before a specific food risk, seeking the operator’s responsibility and attempting to cooperate and

provide solutions, represent an excellent tool in order to address these situations.

This work was developed by choosing, in first place, establishments according to the risk of
Listeria on their products and also considering their exportation needs. It started with a series of
industries on the first year and some others were added in subsequent years, continuing with the
necessary followups carried out from the beginning. Every industry was visited three times in the

first year.

A selfcontrol system supervision, an inspection of the premises and sampling of both
surfaces and ready-to-eat meat products made there were carried out in the first arranged visit.
The objective was to obtain detailed knowledge of their security system and take samples during

full operational mode that provide with objective evidences.

Conclusions reached in the first visit, after the laboratory results were in, were personally
transmitted in the second visit. Before this meeting, the report was mailed together with the
proposal of a series of corrective actions and indications for the preparation of a plan of Action
that addresses difficulties, with its corresponding time frame for implementation. There was an
attempt to reach an agreement on the aforementioned plan with the contributions of the operator

as well as of the official control system during this visit.

Implementation of the agreed corrective measures and progress of all commitments taken
into account in the plan of action were checked during the third visit. Results on the industry’s
selfcontrol were supervised and a new sampling of surfaces and products was performed on those

with unsatisfactory outcomes during the first visit or those which were considered appropriate.

All industries that, on the following years and after having completed the three visit cycle, are
still pending to correct some deficiencies or have not had a satisfactory evolution will go through

new monitoring visits following the same system.
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The number of samples taken has been 966 and the parameters made were 3066. Parameters
regarding RTE meat products have been Listeria monocytogenes in 25 g, Listeria spp. in 25 g (other
types of Listeria different from L. monocytogenes). As well; L. monocytogenes enumeration, pH
and water activity (a ). Listeria spp. was requested as an excellent indicator of L. monocytogenes
potential presence; L. monocytogenes recounting to verify if the current law applied (Commission
Regulation (EC) No 2073/2005 of 15 November 2005 on microbiological criteria for foodstufts)
and, in case the outcome was under 100 cfu/g, estimate the guarantees of keeping this limit

throughout the entire product lifetime.

On the other hand, pH and a,, aiming at having products well typified and judging if these
favor Listerias growth and development or not, such as the aforementioned law stipulates. As far as
surface samples are concerned, the parameters made were absence-presence of L. monocytogenes
in the sampled surface and absence-presence of Listeria spp. in the sampled surface. The results on
surfaces showed real danger of contamination by L. monocytogenes or potential thread by means

of Listeria spp. indicator.

We reached several conclusions from the statistical analysis of these results, which are in

general the following:

— There is a general improvement in L. monocytogenes danger control system that has
resulted in a significant improvement in the industry’s global food security system. In

other words, this performance has led to some very important added values.

— The percentage of samples that do not meet the community’s requirements (Regulation
2073/2005) is low (2,1 %), but we cannot satisfy the demands of countries with zero
tolerance about L. monocytogenes or with higher demands than those of the European

Union.

— There are important differences among the groups of meat products that have been
analyzed: that pursued zero tolerance is possible to be achieved within the cooked
products group, it does not seem feasible within the cured raw chopped group, and we
have to live with it trying keeping it controlled at a low level; in the sliced products group
prerequisites are fundamental and rigorous observation of the minimum curing periods

in salting products.

11
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— It has also become clear that food security systems must be under constant control and
revision in order to adopt all modifications that may arise as a result of the appearance
of the different weaknesses and contingencies. Thus, it will be dynamic and adapted to
the particular nature of each moment. This other side was verified in different industries
having occurred relapses and steps back because of a complete lack of thorough and

adapted controls.

— On the other hand, the surveillance plan has proved being a very valuable tool for this
situation, reaching the operator’s approval and responsibility, and establishing an ongoing

improvement process.

To conclude suffice it to say that we are certain that the danger control of Listeria monocytogenes
in these industries is more efficient nowadays and many of them serve as a starting engine and as

an example to the rest of the sector.

12
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El género Listeria pertenece a una familia de bacterias (Listeriaceae) compuesta de diecisiete
especies (Leibniz Institute DSMZ, 2017). Una de ellas, Listeria monocytogenes, es la especie
patégena para el hombre y provoca la listeriosis, enfermedad de seres humanos y, también, de
animales. Otra de las especies, Listeria ivanovii, es patogena para los animales, especialmente

ovino y caprino (Liu, 2006).

Aunque la listeriosis es poco frecuente en comparacién con otras zoonosis de transmision
alimentaria, la enfermedad suele ser grave con altas tasas de hospitalizaciéon y mortalidad. En
su informe sobre las tendencias y las fuentes de las zoonosis, los agentes zoonoéticos y los brotes
de enfermedades transmitidas por los alimentos en 2015, la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA) y el European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC)
concluyeron que el nimero de casos de listeriosis humana aumento ligeramente (2 %) respecto
a 2014, notificandose 2206 casos confirmados en 2015. Se observd en la Unidén Europea una
tendencia al aumento estadisticamente significativa durante el periodo 2008-2015, junto con
una pauta estacional peculiar, con largos picos durante el verano y mas pequefios en invierno.
Se incremento el numero de enfermos mayores de 64 afios. Este grupo representaba el 56,2 %
en 2008 y supone el 64,1 % en 2015. El incremento es todavia mas significativo en el grupo de
mayores de 84 aflos. Como en afios anteriores, se notificé una alta tasa de hospitalizacion (97,4 %)
y de letalidad (17,7 %). En 2015, diecinueve Estados miembros notificaron 270 muertes debidas a

listeriosis, el mayor nimero nunca registrado (EFSA and ECDC, 2016).

El consumo de alimentos o piensos contaminados es la principal via de transmisién a los
seres humanos y los animales. El agente causal se encuentra ampliamente distribuido en el medio
ambiente (suelo, plantas y agua), siendo altamente contaminante en plantas procesadoras de
alimentos. Esta bacteria puede ingresar en las plantas de alimentos mediante la tierra proveniente
de los zapatos y la vestimenta del personal que trabaja en la fabrica, asi como en el transporte
utilizado, por medio de animales que excreten la bacteria o tengan la piel contaminada, y mediante
vegetales crudos contaminados. Una vez ingresa en la industria puede llegar al producto a través de
los manipuladores, las superficies de contacto, los equipos y utiles de contacto o el propio ambiente

(Carpentier y Cerf, 2011).
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A diferencia de muchas otras bacterias transmitidas por los alimentos, L. monocytogenes
tiene caracteristicas unicas y especificas. Tolera ambientes acidos con pH entre 4 y 9,6 (Farber
y Peterkin, 2000), concentraciones de sal expresadas en NaCl entre 12 y 16 % y actividades agua
entre 0,90 y 0,93 (Gandhi y Chikindas, 2007) y es capaz de multiplicarse a bajas temperaturas entre
2 °y 4 °C (Junttila y cols., 1988; FAO/OMS, 2004) por lo que se considera un microorganismo
sicrotrofo. Esta capacidad le permite mantener la viabilidad en los alimentos que se conservan a
temperaturas correctas de refrigeracién y hace que sea un problema importante en la produccion
de alimentos. La resistencia de esta bacteria, junto con las altas tasas de mortalidad en los seres
humanos, hace que el manejo de alimentos seguros sea de suma importancia para garantizar la

salud publica.

En las personas infectadas, los sintomas varian desde sintomas gripales leves, tales como
nduseas, vomitos y diarrea, a infecciones mas graves, como la meningitis y otras complicaciones
potencialmente mortales. Las personas que son mas susceptibles de padecer listeriosis son las
mujeres embarazadas, los lactantes y las personas con sistemas inmunitarios debilitados, como
los recién nacidos o personas de edad avanzada. L. monocytogenes se puede encontrar en muchos
alimentos, como el pescado ahumado, carnes y derivados carnicos, quesos y verduras crudas. Los
alimentos mas problematicos son los listos para el consumo (LPC) (FAO/OMS, 2004). La bacteria
puede llegar a estos alimentos a través del medio ambiente industrial (Reij y Den Aantrekker,

2004).

Las industrias carnicas elaboradoras de productos carnicos LPC deben establecer un plan
especifico de control de L. monocytogenes (Henning y Cutter, 2001). Este plan contempla las buenas
practicas de fabricacion, practicas de higiene y el control efectivo de la temperatura en toda la
cadena de produccién alimentaria, incluyendo la distribucién y el almacenamiento de alimentos.
Resulta crucial controlar la contaminacién por L. monocytogenes, asi como su crecimiento en el

producto hasta el final de su vida util.

Existen numerosos métodos convencionales validados para el recuento y deteccién de
L. monocytogenes, aunque los procedimientos generales de eleccion utilizados son las normas
ISO 11290 (partes 1 y 2) (UNE-EN-ISO 11290-1: 1997/A1, 2005; UNE-EN-ISO 11290-2: 2000/
Al, 2005). El recuento se realiza en agar ALOA y un segundo medio selectivo como el agar
RLM (Rapid’L. mono agar), previa homogeneizacién en caldo Fraser a media concentracion.

La deteccion contempla enriquecimiento primario en caldo Fraser a media concentracidn,
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enriquecimiento secundario en Fraser concentracion normal y aislamiento en los agares sefialados.
La confirmacién bioquimica mediante azucares (dextrosa, esculina, maltosa, ramnosa, manitol y
D-xilosa) y hemdlisis, e identificacion final con API Listeria. Posteriormente también se han usado
como métodos alternativos ALOA OneDay para investigacion o deteccion de L. monocytogenes 'y
el ALOA Count para el recuento. Todas estas técnicas estan acreditadas en el Laboratorio de Salud
Publica de Aragén por la ENAC (Entidad Nacional de Acreditacién), cuya ultima revision fue el
16/03/2016 con n° de expediente 27359. Para las industrias autorizadas para exportar a los EE. UU.
el método usado es el BAX, se trata de una técnica PCR que es la recomendada por la administracion

estadounidense (USDA-FSIS, 2017) y que se ha puesto a punto en nuestro laboratorio.

Debemos sefalar la relevancia que para la economia espanola supone la industria carnica.
El subsector mas importante de la industria de alimentacién y bebidas es la industria carnica
(21%). El porcino es el principal sector ganadero de Espafia, con un comportamiento netamente
exportador. En 2015 se exportaron 171390 t de productos carnicos con un incremento del 15,7 %
sobre 2014. La tasa de cobertura de las industrias del sector carnico espafol es del 450 % y esto
supone que para mantener los niveles de negocio actuales hay que recurrir al comercio exterior,

dado que la demanda interna es insuficiente.

Espaia es el 4.° productor europeo de productos carnicos, por detras de Alemania, Francia
e Italia. La primera partida en volumen son los embutidos cocidos (31 %), a continuacién los
jamones y paletas curadas (20,3 %), los embutidos curados (14,8 %) y los productos adobados
(14%). Después los jamones y paletas cocidos (13,2 %) y los platos preparados carnicos (6,7 %)

(MERCASA, 2016).

En Aragén el porcino representa el 60 % de la produccion final ganadera (PFG). El primer
subsector alimentario es el carnico, con 138 industrias y el 56 % de las exportaciones alimentarias
en 2015. La internacionalizacién de las industrias carnicas aragonesas es superior a la media
espaiola. Los datos reflejan la competitividad de nuestra industria y su creciente diversificacion,

tanto en destinos como en productos.

Realizadas estas consideraciones, se constata que ademas de su vertiente sanitaria, el control
de L. monocytogenes presenta un componente comercial de la maxima importancia, ya que terceros
paises, destinos habituales de nuestras exportaciones de productos carnicos, exigen politicas de
tolerancia “cero’, mas rigurosas que las requeridas en la Unién Europea y dificiles de alcanzar.

Entre estos paises con politica de tolerancia “cero” estan los EE. UU. (Code of Federal Regulations,
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CFR, Title 9, 2015), la Unién Aduanera de Eurasia (Federacion de Rusia, Republica de Bielorrusia,
Republica de Kazajistdn, Republica de Armenia y Republica Kirguisa) (Resoluciéon 68 (TR, TS
34/2013) UA) o Japén (Exportacion a Japdn, 2016), si bien este tltimo pais ha flexibilizado el
criterio recientemente con una tolerancia de menos de 100 ufc/g en determinadas circunstancias

(MSSSI, 2015).

Objetivos

El presente trabajo de investigacion, considerando la gran importancia que para las
industrias carnicas supone tener un buen sistema de control de Listeria, persigue como primer
objetivo conocer las debilidades de los mismos y contribuir a la implantacién de unas adecuadas
medidas de control, asi como a la mejora de dichos sistemas. Adicionalmente, se pretende juzgar

la efectividad de estas medidas para que pueda ser un modelo trasladable a otras industrias.

El segundo objetivo, dirigido al control oficial de las industrias alimentarias es realzar
los planes de vigilancia frente a un peligro concreto, en este caso la presencia en los productos
carnicos LPC de L. monocytogenes, como medio eficaz para abordarlo combinando la inspeccién,
la auditoria y la toma de muestras frente a la utilizacion independiente que viene siendo habitual.
Se pretende evidenciar que los planes de vigilancia constituyen una herramienta eficaz, que han
producido claras mejoras y que pueden ser un modelo a seguir para la caracterizaciéon de otros

peligros microbiologicos.
Segun lo expuesto, los Objetivos Generales son dos:

» Mejorar el control de L. monocytogenes en las industrias seleccionadas y valorar las

medidas de control que la han hecho posible.
« Demostrar la eficacia de los planes de vigilancia para el control oficial.

A partir de un importante nimero de muestras (966), de superficies (588) y de producto
carnico LPC (378), analizadas desde el afio 2010 al 2014 en 35 industrias carnicas, se han obtenido
resultados que han dado lugar a considerar la necesidad de implantar planes de accién para el
control de Listeria en la mayoria de ellas. Estos planes de accion incluyen diversas medidas de

control que en visitas posteriores se verificaron tanto en lo referente a su implantaciéon como en
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sus resultados, mediante observacion directa, revision de registros y nuevas tomas de muestras de

superficies y producto terminado. En la mayoria de las empresas se realizaron tres visitas.

A partir de este conjunto de resultados, se efectiia una valoracion global sobre la eficacia de
la implantacion de estos planes de accion para el control de Listeria mediante la realizacion de su
analisis pormenorizado, su representacion grafica y el estudio de la tendencia de mejora llevada a

cabo en cada industria relacionandola con las medidas de control tomadas.

Estas conclusiones permitirdn emitir recomendaciones para las industrias carnicas y servir

de apoyo para la elaboracion de planes de control de L. monocytogenes.

Como Objetivo especifico se plantea conocer qué medidas de control resultan mas eficaces

para cada uno de los grupos de productos carnicos estudiados que son los siguientes:
 Picados crudos curados.
» Cocidos.
« Salazones.
o Loncheados.

« Platos preparados cdrnicos.

En lineas generales, la metodologia seguida ha sido la siguiente:

1. Seleccion de industrias carnicas
Para su seleccion se han tenido en cuenta los siguientes criterios:

» Autorizadas o en vias de autorizacidn para exportar a Japon, Estados Unidos de América,
Canada, Brasil, Unién Aduanera de Eurasia o algun pais tercero que exija criterios
microbioldgicos frente a L. monocytogenes diferentes a los exigidos por la normativa
comunitaria (R. 2073/2005 sobre criterios microbiolégicos aplicables a los productos

alimenticios).

» Categorizacion del riesgo de la industria con preferencia por las consideradas de mayor

riesgo.

2. Visita inicial de supervision y toma de muestras
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Esta visita se lleva a cabo en fecha pactada con el establecimiento y notificada por escrito con

la suficiente antelacion. Efectuando las siguientes operaciones:

A) Supervision del sistema de autocontrol y su implantacion, especialmente en lo relativo a:

Descripcion delos productosimplicados con especial consideracion paralas caracteristicas
fisicoquimicas (pH, a,, sal, aditivos), tipo de envasado, vida util determinada, estudios de

vida util, etiquetado, indicaciones de modo de empleo, uso esperado y poblacion diana.
Procedimientos de limpieza y desinfeccion.

Procedimientos de higiene previos y durante las operaciones.

Programa normalizado de control de la higiene (PNCH).

Procedimientos de analisis de peligros y puntos de control critico (APPCC) en relacién con
los controles establecidos en el mismo frente al peligro L. monocytogenes, especialmente

cuando exista un tratamiento de letalidad para la bacteria.

Supervision de todas las analiticas disponibles en el establecimiento sobre Listeria tanto

en materias primas, producto terminado, superficies o medio ambiente.

Para la realizacion de esta supervision se elabord y utilizé el formulario “plan de vigilancia

de L. monocytogenes en productos carnicos listos para el consumo”.

20

B) Toma de muestras de superficies:

Se tomaron muestras de superficies y/o agua de condensacién o encharcamientos (entre

5y 15 por establecimiento).

Teniendo en cuenta que L. monocytogenes llega a los alimentos preferentemente a través
de contacto con superficies, manipuladores o ambiente, las superficies a muestrear han
sido aquellas que se consideré podian aportar esa contaminacion, especialmente cuando

el alimento no va a recibir ningtin tratamiento adicional y previamente al envasado.

Las muestras se tomaron durante el proceso de elaboracidon (muestras operativas).

C) Toma de muestras de producto carnico LPC:

 Se tomaron muestras de todos los productos LPC terminados que elaboraba cada una de

las industrias (una muestra por cada producto diferente).
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o Tomar un envase cerrado de la camara o almacén de producto terminado comprobando

su integridad y etiquetado correcto.

o Identificar el producto mediante un nimero o bien con etiqueta autoadhesiva. La
descripcion y caracteristicas del producto (refrigeracion, congelacion, conservacion al
vacio, vida ttil u otros datos de interés) figuraran detalladamente en el acta de inspeccion

en la que se refleje la toma de muestras.
o Introducir el producto en la nevera portatil refrigerada cerrandola de inmediato.
D) Transporte al laboratorio:

Las muestras se trasladaron al laboratorio de salud publica del gobierno de Aragoén lo antes

posible (manteniendo la cadena del frio a 4°C).
Determinaciones en laboratorio

En superficies y/o agua de condensacion o encharcamiento:

o Deteccion de Listeria spp. y de L. monocytogenes en superficies muestreadas.

En producto carnico LPC:

o Deteccion de Listeria spp. en 25 g.

« Recuento y deteccion de L. monocytogenes en 25 g.

o Actividad agua (a,).

« pH.

Para la deteccion y recuento de L. monocytogenes se siguié la metodologia UNE-EN-

ISO 11290-1 y la UNE-EN-ISO 11290-2. La determinacién de la actividad agua (a,) el equipo

AQUALAB expresando la media de tres mediciones y para el pH el analizador CRISON.
Inicio de los analisis

Para las superficies y las aguas comenzaron en un plazo maximo de 24 horas desde la

realizacion de la toma de muestras.
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En el caso de los productos carnicos LPC se abordaron dentro de la vida util del producto
manteniendo las condiciones de conservacidon presentes en el etiquetado y nunca en un plazo

superior a las 48 horas desde la toma de muestras.

3. Traslado de las conclusiones de la visita inicial (2.2 visita)

Elinforme de la supervision se emitié cuando se dispuso de los resultados analiticos actuando

del siguiente modo:

1.°) Se envié por correo adjuntando los resultados y proponiendo medidas de control.

Posteriormente se presentd y examind personalmente en la segunda visita.

2.°) Se les indic6 que preparasen un plan de accion con las medidas de control finalmente

acordadas y su calendario de implantacién.
Se recomendo, entre otras, la adopcion de las medidas de control siguientes:
1. Laincorporacién de L. monocytogenes como peligro especifico en el plan de autocontrol.

2. Incluir procedimientos de limpieza y desinfeccion especificos para L. monocytogenes,
contemplar acciones para prevenir biofilms, biociclos con principios activos y su rotacion,

protocolizar la separacion de las piezas de equipos, mantenimiento de equipos, etc.

3. La necesidad de introducir medidas preventivas o de control que podran estar en el
APPCC (en forma de PCC si es necesario), en el PNCH (en caso de tenerlo desarrollado),
o de prerrequisitos (PPR). En todo caso se justificaran sus mecanismos de control, que

podran incluir lo indicado en el punto siguiente.

4. Necesidad de tener establecido una verificacién de L. monocytogenes en superficies,

indicando:
a. Frecuencia de los muestreos.
b. Lugares y tamano de las superficies a muestrear.

c. Explicacion de por qué es suficiente este plan de muestreo.

5. La verificacion de L. monocytogenes en producto final.
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6. Determinacion de las acciones a realizar ante resultados desfavorables de presencia de L.
monocytogenes en valores superiores a los establecidos, tanto para controles de superficies

como en producto, referidas, entre otros, a:

a. Medidas para restaurar la normalidad.

b. Actuaciones sobre el producto posiblemente afectado.

c. Acciones para evitar que el problema vuelva a repetirse y, en su caso,

d. Revisién del APPCC o PNCH.

7. Estudios del cumplimiento de los criterios del R. 2073/2005 a lo largo de la vida util del

producto, segtin lo establecido en el anexo II de dicho reglamento.

4. Visita de seguimiento de las medidas de control y toma de muestras (3.* visita)
Esta visita ha tenido de nuevo dos partes fundamentales:
Supervision

o Comprobacion de la implantacion de las medidas segun lo acordado en la segunda visita,

en su caso, y lo indicado en el plan de accién, supervisando el calendario.
o Supervision de los resultados analiticos del establecimiento.
Toma de muestras

o Con la misma sistematica que la indicada en la primera toma de muestras, incidiendo
particularmente en los tipos de muestras positivas a Listeria. Se redujo el nimero de
muestras en el caso de establecimientos con resultados de auditoria y de muestreo

favorables.

o En los establecimientos que después de completar el ciclo anual de visitas continuaban
pendientes de correccién de algunas deficiencias, se realizé un seguimiento al afo
siguiente verificando el control de L. monocytogenes mediante nuevas tomas de muestras

de superficies y producto LPC y actuando del mismo modo que en la visita inicial.

Finalmente y como objetivos de este trabajo se verificé la eficacia de las medidas tomadas
con caracter general en el conjunto de industrias y también en los distintos grupos de productos

carnicos establecidos.
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2.1. Listeria

2.1.1. Taxonomia del género Listeria

Listeria monocytogenes fue descrita por primera vez en 1926 y su nombre se dedicé al cirujano

inglés Lord Lister, pionero de la antisepsia.

Desde 1940, la denominacion actual de L. monocytogenes aparece en la “Approved List of
Bacterial names”. Posteriormente en los afios 60 se describen las especies Listeria grayi y Listeria

murrayi.

A partir de 1973 y especialmente desde 1983, con los estudios de hibridaciéon de ADN
y del ARNr 16S, se comprueba que es un grupo muy heterogéneo de 66 cepas agrupadas
bajo la denominacién de L. monocytogenes sensu lato y se comprueban cinco genomovares (o
genomoespecies): la genomoespecie 1 es L. monocytogenes sensu stricto; la genomoespecie 2 se
corresponde con Listeria ivanovii y sus subespecies L. ivanovii subsp. ivanovii y L. ivanovii subsp.
londoniensis, la genomoespecie 3 atafie a Listeria innocua y las genomoespecies 4 a Listeria

welshimeriy la 5 a Listeria seeligeri (Euzéby, 2011).

Posteriormente la Taxonomic Outline of the Bacteria and Archaea, Release 7,7. (TOBA 7,7.)
en marzo de 2007 encuadra a Listeria en la parte 9: Domain: Bacteria; Phylum: Firmicutes; Class:
Bacilli (or Firmibacteria); Order: Bacillales; Family: Listeriaceae. En 2005 habia sido propuesta
la familia Listeriaceae en el de Bergey’s Manual of Systematic Bacteriology; sin embargo, esta
nomenclatura no pudo ser validamente publicada porque no se formul6 ninguna descripcion de

la familia.

En 2009, Ludwing y cols. (2009) aportan una breve descripcion de la familia que figura en
el volumen 3 de la segunda edicion del Bergey’s Manual of Systematic Bacteriology. Se trata de
una resefia coherente con las normas del Cédigo de Nomenclatura y en 2010 la nomenclatura
de Listeriaceae es validamente publicada e inscrita en la lista de validacion n° 132 del IJSEM (Int.
J. Syst. Evol. Microbiol., 2010, 60, 469-472) (Euzéby, 2010). Esta familia comprende los géneros
Brochothrix y Listeria (Garrity y cols., 2007).
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Dentro del género Listeria y segun el Internacional Journal of Systematic Bacteriology (IJSB)
y el Internacional Journal of Systematic and Evolutionary Microbiolgy (IISEM) se encuentran las

siguientes especies:

Tabla 1. Especies del género Listeria

Listeria aquatica

Listeria booriae

Listeria cornellensis

Listeria fleischmannii (y sus subsps. coloradonensis y fleischmannii)
Listeria floridensis

Listeria grandensis

Listeria grayi

Listeria innocua

Listeria ivanovii (y sus subsps. ivanovii y londoniensis)
Listeria marthii

Listeria monocytogenes

Listeria newyorkensis

Listeria riparia

Listeria rocourtiae

Listeria seeligeri

Listeria weihenstephanensis

Listeria welshimeri

La especie Listeria murrayi se comprob6 en 1992 que era sinénimo heterotipico de L. grayi
y la especie Listeria denitrificans ha sido transferida al género Jonesia. En total en este momento
(junio 2017) en el género Listeria se reconocen 17 especies y 4 subespecies (IJSEM Online 2017;

Leibniz, 2017).

También debe tenerse en cuenta que las cinco nuevas especies descritas en el ano 2014
(L. aquatica, L. cornellensis, L. floridensis, L. grandensis y L. riparia) proceden del medio ambiente
agricola de dos estados norteamericanos (Florida y Colorado), concretamente se han aislado en agua
fresca. Se han descrito secuenciando completamente su genoma y no podria haberse hecho mediante

los métodos tradicionales Los datos genotipicos y fenotipicos sugieren que estas nuevas especies no
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son patogenas. En cambio las dos descritas en 2015 (L. booriae y L. newyorkensis) proceden del medio

ambiente industrial (IJSEM Online, 2017. List of Prokaryotic names with Standing in Nomenclature).

De todas las especies citadas, la especie tipo Listeria monocytogenes es patdgena para el hombre

y los animales y Listeria ivanovii unicamente para los animales, especialmente ovino y caprino (Liu,

2006). Debe comentarse que se ha registrado algun caso de listeriosis humana causada por L. ivanovii,

en Francia. Tuvo lugar un caso que afect6 a un hombre con trasplante renal (Guillet y cols., 2010).

En la Tabla 2 se muestran las caracteristicas bioquimicas de L. monocytogenesy de L. innocua

(utilizada como indicador de la especie patogena) (Seeliger y Jones, 1986; Graves y cols., 2010;

Leclercq y cols., 2010).

Tabla 2. Propiedades bioquimicas de Listeria monocytogenes y de Listeria innocua

Glucosa-1-fosfato -

D-Tagatosa -

Caracteristica L. monocytogenes L. innocua
B-Hemolisis + -
Reaccion CAMP

S. aureus + -
R. equi - -
Arylamidasa - +
PIPLC + -
a-Manosidasa + +
Fermentacion de:
Manitol - -
D-Arabitol + +
D-Xilosa - -
Ramnosa + v
Metil a-D-glucésido + +
Ribosa - -

+: reaccidn positiva; -: reaccidon negativa; v: reaccion variable
PIPLC: fosfatidilinositol fosfolipasa C
S. aureus (ATCC 49444 0 25923); R. equi (ATCC6939, NCTC1621)
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2.1.2. Caracteristicas de Listeria monocytogenes

L. monocytogenes es un microorganismo grampositivo con forma de bacilo corto, de 0,4a 0,5
um de didmetro y 0,5 a 2 pm de longitud, no formador de esporas. Se puede presentar formando
cadenas cortas, asi como en forma de V, Y o en empalizadas. Presenta una respuesta positiva para
las pruebas catalasa, Voges-Proskauer, rojo metilo, hidrélisis de la esculina, fermentaciéon de la
glucosa con producciéon de acido lactico, acidifica la L-ramnosa, a-metil-D-manosido, trealosa,

lactosa, amigdalina, celobiosa, fructosa, manosa y salicina.

Una lectura negativa se obtiene para los test oxidasa, citrato de Simmons, indol, urea,
gelatinasa, APP, LDC, ODC y ADH. No suelen acidificar el manitol, ribosa, D-xilosa, adonitol,

arabinosa, dulcitol, eritritol, inositol, melibiosa, rafinosa y sorbosa.

El porcentaje guanina + citosina esta comprendido entre 37-39 %, el peptidoglicano es del
tipo Aly, la pared celular contiene acidos teicoicos y lipoteicoicos y no presenta acidos micolicos

(Euzéby, 2011).

Sobre un agar con 5 % de sangre (de oveja, caballo, conejo o humano) las colonias de
L. monocytogenes presentan B-hemolisis muy suaves. Hay que tener cuidado con la sangre de oveja
ya que puede contener anticuerpos anti-Listeria, de ahi que sea preferible investigar la hemolisis
utilizando glébulos rojos lavados. La hemdlisis puede ser reforzada utilizando la prueba de
CAMP (Christie Atkins Munch-Petersen), en la que L. monocytogenes da lectura positiva frente a

Staphylococcus aureus subsp. aureus y negativa frente a Rhodococcus equi.

Puede crecer en aerobiosis y anaerobiosis, pero presenta preferencia por ambientes
microaerofilicos. Crece en un rango de temperaturas muy amplio que comprende entre 1°C y
45°C (Junttila y cols., 1988) por lo que se considera un patdgeno alimentario sicrotrofo, aunque
su temperatura Optima de crecimiento oscila entre 30°C y 37°C. Presenta un crecimiento en
paraguas en agar movilidad tras incubacién a 25°C. En cultivo en estado fresco presenta una
movilidad caracteristica denominada en “pirueta” o “barrilete”. La ciliatura es de tipo peritrico
presentando entre 1y 5 flagelos. Es una bacteria acido tolerante que puede crecer en una amplitud
de pH entre 4,4 y 9,6, siendo el 6ptimo pH = 7. Ademas es capaz de crecer a una actividad de agua
de 0,90, pudiendo sobrevivir en salmuera comercial empleada en la elaboracién de quesos con una
concentracion de NaCl de 23,8 % almacenada a 4 °C durante 259 dias (Miller, 1992; Larson y cols.,
1999).
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2.1.3. Serovariedades

Listeria monocytogenes incluye 13 serovariedades: 1/2a; 1/2b; 1/2¢; 3a; 3b; 3c¢; 4a; 4b; 4c;
4d; 4e; 4ab y 7. De todas estas serovariedades 3 de ellas estan presentes entre el 89 y el 96 % de las
listeriosis humanas lo que indica que son mds aptas para causar enfermedad (Farber y Peterkin,
2000) y se corresponden con las serovariedades 1/2a; 1/2b y 4b. Las dos primeras han sido
aisladas en brotes de listeriosis humana asociada al consumo de alimentos en Europa, mientras
que la serovariedad 4b ha sido predominante en los brotes de Canada y EE. UU. (Ray y Bhunia,
2014).

Listeria monocytogenes se agrupa en cuatro linajes (I, II, III, IV) por similitudes genotipicas
y fenotipicas. El linaje I incluye los clones epidémicos responsables de brotes con alta capacidad
patogénica (serovariedades 1/2a, 1/2¢, y 3c). En el linaje II se incluyen los clones con una
capacidad patogénica media (serovariedades 1/2b, 3b y 4b). En el linaje III se agrupan los clones
que dificilmente causan enfermedad en humanos, pero si pueden hacerlo en animales teniendo

baja capacidad patogénica (serovariedades 4a y 4c).

A partir de 2005 las antiguas 13 serovariedades han sido reemplazadas y ubicadas en cinco

genoserogrupos mediante el uso de PCR multiplex:
IIa (serovariedades 1/2a o 3a).
IIb (serovariedades 1/2b, 3b o 7).
IIc (serovariedades 1/2¢ o 3c).
IVb (serovariedades 4b, 4d o 4e).
L (serovariedades 4ab, 4c o0 7).

Nuevo IVb-vl1 (serovariedad 4bZ) (Leclerq y cols., 2011; CNRL, 2011).

En cuanto a los genoserogrupos IVb, Ila y IIb, por este orden, son los responsables de las

listeriosis humanas.

El genoserogrupo IVb es el mas incriminado en la listeriosis humanas y también en las cepas
aisladas procedentes de productos carnicos y de las superficies de las industrias. Asimismo los

estudios sefalan estas cepas como las mas virulentas.
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2.1.4. Ecologia

Listeria monocytogenes es un microorganismo que se encuentra en el entorno ambiental
adoptando un ciclo saprofitico en estrecha relacion con el suelo (Herrera y Yangiiela, 1991). Es muy
ubicua, ampliamente distribuida en el medio ambiente, aguas residuales, suelos, heces de animales,
ensilados, agua y también en las heces de las personas sanas (cerca del 5 % de la poblacién normal
es portadora). Se trata de un patoégeno oportunista, capaz de sobrevivir y multiplicarse fuera de los
hospedadores animales y en medios nutritivos muy simples. Su habitat idoneo son sustratos frios

y hiumedos.

El suelo es el nicho medioambiental sobre el que pivota la importancia de la transmision
de esta bacteria a plantas y animales y manifiesta habilidad para adaptarse y protegerse (Vivant
y cols., 2013). Existen una serie de factores extrinsecos como son la composicion del suelo
(textura, pH, temperatura, disponibilidad de agua), las comunidades microbianas que lo
habitan, la microfauna tanto doméstica como salvaje, los factores meteoroldgicos, las practicas
agricolas (fundamentalmente riegos y abonos). Ademas deben considerarse una serie de factores
intrinsecos que en el caso de L. monocytogenes son un extenso repertorio de genes encargados
del transporte de proteinas y reguladores. Asimismo los plasmidos juegan un papel importante
en su supervivencia en el suelo y en los procesados alimentarios en las industrias (den BaKer
y cols., 2012). Un numero importante de elementos genéticos mdviles estan involucrados en
la resistencia de L. monocytogenes en superficies metélicas y en fendmenos de estrés oxidativo
encontrandose plasmidos aislados y representativos del género Listeria (Kuenne y cols., 2010).
Todavia el papel de los plasmidos en la ecologia de L. monocytogenes no esta bien estudiado,
pero sin duda con los datos conocidos se le otorga un papel relevante. Ambos tipos de factores
marcan y dirigen la pervivencia de L. monocytogenes en el medio ambiente y le conceden la

calificacién de “bacteria ambiental” adaptada y de dificil control.

A partir del forraje, el suelo y las heces de los animales L. monocytogenes pasa a los alimentos
y de ahialos humanos. Debido a su persistencia, existe una constante reintroduccion en las plantas

de fabricacién de alimentos.

Cualquier alimento fresco de origen animal o vegetal puede presentar L. monocytogenes y
esto hace que sea bastante complicado evitar su entrada en las industrias alimentarias a través

de las materias primas. Ha sido detectada en leche fresca, quesos frescos, carne fresca, carne
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congelada, carnes de aves, productos de la pesca y frutas y hortalizas (Jay y cols., 2005). Ademas
también sabemos que es capaz de crecer hasta concentraciones de 10* -10° ufc/g en muchos
alimentos LPC mantenidos en refrigeracion como el salmén ahumado o los productos carnicos
loncheados (Gombas y cols., 2003; Farber y cols., 2007; Jinneman y cols., 2007) e incluso alcanzar

concentraciones mayores en quesos blandos (Norton y Braden, 2007).

2.2. Listeriosis por consumo de alimentos

El Codex Alimentarius identifica cinco factores, que son los contribuyentes principales
al incremento del riesgo de listeriosis relacionada con el consumo de alimentos LPC (Codex

Alimentarius —en adelante Codex—):
— Cantidad y frecuencia del consumo de un alimento.
— Frecuencia y grado de contaminacién de un alimento con L. monocytogenes.
— Capacidad del alimento de favorecer la proliferacion de L. monocytogenes.
— Temperatura de almacenamiento de los alimentos en refrigeracion.

— Temperatura de almacenamiento de los alimentos en congelacion.

También debe tenerse en cuenta el numero de organismos de Listeria monocytogenes en el
alimento en el momento del consumo y la susceptibilidad de la persona, es decir, si pertenece a
algan grupo de riesgo. Este tltimo factor es de gran importancia para determinar la probabilidad

de contraer la enfermedad (Codex, 2007).

En las industrias alimentarias Listeria puede llegar al alimento por la propia materia
prima, por superficies o equipos de contacto directo, a través de los manipuladores o también
indirectamente por particulas suspendidas en el medio ambiente o bien a partir de salpicaduras y

condensaciones que caigan sobre los productos.

En cuanto a las superficies de contacto directo surge la figura de los biofilms desempenando
un papel importantisimo en esa posible contaminacion. Biofilm se define como una comunidad
sésil de microorganismos en la que sus células se asocian irreversiblemente a una superficie
incrustada en una matriz de sustancias poliméricas extracelulares (EPS) segregada por las

propias bacterias. Se trata de una respuesta adaptativa de los microorganismos para aumentar
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sus posibilidades de supervivencia en el medio ambiente. Esto supone la aparicion de un nuevo
concepto de “bacteria” como organismo unicelular capaz de formar estructuras complejas con
interrelacionesentre susindividuos que estan muy préximas al comportamiento delos organismos
pluricelulares (AESAN, 2010). El proceso de adhesion depende de la especie bacteriana, de los
factores ambientales y de la composicion de las superficies. Este proceso consta de dos fases
una inicial que es reversible y otra final irreversible donde se produce el anclaje o bloqueo. Esto
hace que sea muy importante una intervencidon rapida de limpieza y desinfeccién cuando se
produce la contaminacién porque los mecanismos protectores de las bacterias aumentan con
el tiempo (Frank, 2001). En definitiva, su eliminacién constituye un reto del plan limpieza y
desinfeccién y es conveniente verificar que se ha conseguido con diversos métodos [deteccion
de ATP (trifosfato de adenosina), pruebas de peroxidasa y tincién para evidenciar la presencia

de células viables].

Tenemos que tener en cuenta que las condiciones ambientales de una planta de procesado
y almacenamiento pueden favorecer la adaptacion y resistencia del patdégeno favoreciendo su

desarrollo en estos medios (Bover y Garriga, 2014).

El control de la proliferacon del patégeno puede lograrse mediante diversas estrategias.

— Estableciendo barreras a la propagacion de Listeria, mediante el descenso de la actividad
agua (a ), el pH o la reformulacién del alimento con inhibidores del crecimiento o
favorecedores de la fermentacion para conseguir una mayor cantidad de flora acidolactica

que compite e inhibe el desarrollo de L. monocytogenes.

— Controlando la temperatura de manera que los alimentos LPC nunca superen los 6°C

(preferentemente de 2° a 4°C).

— Reduccioén de la vida util del producto en refrigeracion con el fin de garantizar que su

crecimiento no sea significativo antes de su consumo (Codex, 2007).

— Establecimiento de fases listericidas previas y/o posteriores al envasado.

Es muy importante el estudio de la prevalencia de L. monocytogenes en los alimentos LPC,
ya que una vez que llega al alimento es posible que se multiplique compitiendo con la microbiota
instaurada en él, incluso en temperaturas de refrigeracion (Herrera y Yangiiela, 1991). Es mas la

refrigeracion puede actuar de barrera frente a muchas bacterias que son competencia habitual de
f] d t deb frent has bact t habitual d
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Listeria, y favorecer un ambiente propicio por su caracter sicrotrofo y la ausencia de competidores

para su desarrollo.

A modo de orientaciéon y atendiendo a los datos epidemioldgicos y de control oficial
disponibles se propone esta clasificacion de establecimientos elaboradores de alimentos LPC segun

el riesgo de Listeria monocytogenes:
1. Elaboradores de charcuteria y quesos loncheados.
2. Elaboradores de productos de la pesca ahumados.
3. Elaboradores de productos carnicos cocidos.
4. Elaboradores de quesos blandos y otros productos lacteos.
5. Reenvasadores.
6. Elaboradores de ensaladas preparadas.
7. Elaboradores de charcuteria y quesos en piezas.
8. Elaboradores de platos preparados carnicos.
9. Elaboradores de productos carnicos fermentados.
10. Elaboradores de productos carnicos deshidratados.
11. Elaboradores de salazones.
12. Elaboradores de platos preparados congelados.

13. Elaboradores de platos preparados refrigerados.

En nuestro trabajo nos vamos a referir a los productos carnicos LPC y vamos a dividirlos en

cinco grupos.
— Productos carnicos picados crudos curados.
— Productos carnicos cocidos.
— Productos carnicos salazones.
— Productos carnicos loncheados.

— Platos preparados carnicos.
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Se han publicado multiples estudios de prevalencia de L. monocytogenes en estos grupos.

Citaremos algunos que podremos comparar con nuestros propios resultados:

— Incidencia de L. monocytogenes que oscilé entre el 1,7 y el 10,8 % el primer afio y entre el
0,9 y el 8,7 % el segundo afio en productos carnicos LPC en general (Williams y cols. 2008,

2009, 2011).

— Incidencia de L. monocytogenes del 0,8 % en jamon cocido y 6,2 % en salami (Martins y

Leal 2011).
— Jamon fileteado con incidencia del 5,7 % de L. monocytogenes (ESIS-USDA, 1999).
— Productos carnicos cocidos con 4,9 % integros y 6,7 % fileteados (Uyttendaele y cols. 1999).

— Productos carnicos, LPC en la UE en 2015 con 2’5 % (EFSA-ECDC, 2016).

Hemos analizado el peligro L. monocytogenes en los productos carnicos LPC, los cudles
son las vias para que esta bacteria, muy ligada al ambiente de las industrias alimentarias, llegue
a nuestros productos, cuales son las principales estrategias y medidas de control para disminuir
o eliminar el riesgo, cudles son los principales alimentos afectados y qué niveles de incidencia
se estan encontrando. A través de nuestro trabajo tratamos de conseguir que este peligro esté
mucho mejor controlado a través de todas las medidas que los operadores disponen y asi, facilitar
el cumplimiento del R. 2073/2005 vigente en la Unién Europea y también conseguir que puedan
competir en mercados con mayores exigencias. El limite que durante toda la vida util exige
nuestra normativa es como maximo de 100 ufc/gy se deben procurar garantias de ello. Si nuestras
industrias producen alimentos seguros y el consumidor los manipula y conserva adecuadamente
en su domicilio estaremos reduciendo muy notablemente el riesgo de listeriosis por consumo de

alimentos.

2.3. Patogenia

La patogenicidad de Listeria monocytogenes depende, en gran parte, de la cepa. Algunas
son muy virulentas, otras poco 0 muy poco y, en algunos casos raros no manifiestan virulencia
alguna. Se considera que todas las cepas de L. monocytogenes son potencialmente patégenas para

la especie humana. No hay relacion con la serovariedad, fagovariedad o ribovariedad (modelo de
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macrorrestriccion del ADN) ni tampoco con si la cepa procede de enfermos aislados, de un brote,

de animales, de alimentos o del ambiente (Bille, 1990).

En el caso que nos ocupa, las listerias ingresarian en el organismo con los alimentos y
pueden sobrevivir en el entorno gastrico, colonizar el intestino y cruzar la barrera intestinal, la
hematoencefalica y la maternofetal. Ha desarrollado mecanismos sofisticados que le permiten
invadir y sobrevivir en una amplia variedad de células, incluso en las que normalmente no son
fagociticas, como células epiteliales y endoteliales y hepatocitos (Portnoy, 2007; Cossart y Toledo-

Arana, 2008).

El estudio de su actividad hemolitica, clasicamente considerada un factor de virulencia de
las cepas patdgenas, y también aspecto basico para su identificacion en el laboratorio permitié la
identificacion del gen cromosomico responsable de dicha actividad (hly) y de su papel para evitar
la destruccion de Listeria en el interior de los fagosomas, asi como su proliferacion intracelular

(Lépez y cols., 2006).

Entre esos factores de virulencia se encuentran las proteinas de superficie internalinas
(InlA, InIB). Estas favorecen la invasidon celular por un mecanismo tipo zipper, que hace
que las bacterias vayan hundiéndose progresivamente en la superficie celular. Ademas hay
listeriolisina O y fosfolipasas. Estos factores permiten lisar y escapar de las vacuolas fagocitarias,
una vez que se han internalizado en la célula. Luego tenemos la proteina polimerizadora de
actina, ActA que produce la motilidad en el citoplasma celular e intercelular permitiendo
la utilizacién de azucares en el citosol celular durante su replicacién intracitoplasmatica

(Wallecha y cols., 2009).

Listeria expresa inicialmente sus genes de virulencia mediante el control transcripcional
del gen proA. Cuando la bacteria se expone a determinadas condiciones de estrés como son
el pH acido gastrico o a la baja concentracion de iones y carbohidratos en el interior de las
vacuolas fagociticas se desencadena la expresion de estos productos (Kuhn y cols., 2008; Freitag

y cols., 2009).

Determinar la dosis minima infectiva causante de listeriosis es muy complicado, dado el
variable periodo de incubacion que puede llegar incluso a 70 dias con una media de 21 dias. Y a

esto, sumamos los factores de los que depende como la cantidad de alimento consumido, niveles
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de microorganismos en el alimento y el estado inmune del hospedador (ICMSE, 2002). La dosis
minima infectiva para la forma invasiva mas grave que afecta a las poblaciones de riesgo (mujeres
embarazadas, neonatos, ancianos, inmunodeprimidos y pacientes con condiciones subyacentes
como alcoholismo, cirrosis, etc.) puede ser del orden de 100 a 1000 células/g (Drevets y Bronze,
2008). Existen otros trabajos que la sittian entre 10> y 10° ufc/g (Jemmi y Stephan, 2006) y un
informe del Center for Food Safety and Applied Nutrition y del Food Safety and Inspection Service
(DHHS/CEFSAN/FSIS/CDC, 2003) indica que no se han documentado casos de listeriosis con

dosis infectivas inferiores a 1000 ufc/g.

Todos estos trabajos concuerdan con el establecido por el R. 2073/2005 sobre criterios
microbiolégico aplicables a los productos alimenticios de aceptar 100 ufc/g como limite maximo
siempre y cuando se pueda demostrar que esos alimentos no lo superaran a lo largo de toda
la vida util. Este criterio esta avalado por la EFSA y el ECDC que consideran la presencia de
L. monocytogenes en niveles de hasta 100 ufc/g un riesgo despreciable para los alimentos listos para

el consumo (EFSA, 2009).

2.4. Formas de presentacion de la listeriosis humana

Se dan dos formas de presentacion: forma de gastroenteritis febril y forma de enfermedad
sistémica invasiva (Rocourt y Buchrieser, 2007). El desarrollo de una u otra forma va a depender del
nimero de microorganismos ingeridos, virulencia del mismo y la susceptibilidad del hospedador
(Elika, 2006). Este ultimo factor es concluyente porque dependiendo del estado inmunitario
del hospedador, L. monocytogenes, podra atravesar el intestino delgado, invadir los fagocitos y
transferirse a diversos drganos (Elika, 2006). Las poblaciones de mayor riesgo para esta enfermedad,
como las embarazadas, los ancianos, los recién nacidos y las personas inmunocomprometidas
(CDC, 2012) tienen una tasa de mortalidad comprendida entre el 20 y el 30% (Rocourt y cols.,
2001). En el caso de las embarazadas, la probabilidad de contraer listeriosis es 13 veces mayor que

en otros adultos sanos, suponiendo el 17 % de los casos totales (CDC, 2012).
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2.4.1. Forma de gastroenteritis febril o listeriosis no invasiva

Esla forma clinica mas habitual. Aparentemente es una causa infrecuente (< 1 % de los casos)
de diarrea febril esporadica. No obstante, desconocemos la incidencia real, ya que en Espaiia no
se ha convertido en enfermedad de declaracion obligatoria (EDO) hasta el 18 de marzo de 2015y
todavia ahora mismo atravesamos un periodo de transicion en la aplicacion de la nueva normativa

que la considera EDO junto a otras enfermedades (Orden SSI/445 de 17/03/2015).

El in6culo necesario para causar la enfermedad varia notablemente dependiendo de la cepa
y de la situacion del huésped. Para los individuos sanos parecen necesarias dosis altas de Listeria
monocytogenes para desencadenar la enfermedad (>10° ufc/g). El periodo de incubacién es de 1
a 7 dias seguido de sintomas similares a los de una gripe (cefalea, artromialgias, nauseas, vomitos
que pueden ir acompafados por dolor abdominal y diarrea). Estos sintomas suelen limitarse a dos
dias salvo que padezcan algun tipo de inmunodepresién. También puede ocurrir que los pacientes

se conviertan en portadores asintomaticos.

2.4.2. Listeriosis invasiva o listeriosis sistémica
2.4.2.1. Enfermedad gestacional y neonatal

En las gestantes que experimentan un inmunocompromiso relativo fisiolégico y en las
que generalmente no se detectan otros factores de riesgo conocidos para sufrir listeriosis lo mas
frecuente es fiebre sin foco aparente y con pocos sintomas concomitantes. Entre 2 y 6 semanas tras
la infeccion se da un sindrome seudogripal leve con fiebre, escalofrios, artromialgia, lumbalgia,
tos, cefalea o sintomas gastrointestinales (cualquier combinacioén o uno solo de estos sintomas y
signos). Suele resolverse espontaneamente salvo que ocasione amnionitis. La meningitis es muy

rara.

La gravedad radica en que sobre todo en el tercer trimestre y mds aun si el embarazo es
multiple suele ir seguida de aborto, muerte fetal intratitero, mayor tasa de cesareas, prematuridad,
sepsis y muerte neonatal. Es fundamental realizar hemocultivos a toda mujer embarazada con

fiebre, aunque la semiologia parezca banal.

Los neonatos pueden adquirir la infecciéon intraitero o intraparto y sufrir sepsis,

microabscesos y granulomas diseminados (granulomatosis infantiséptica), infeccién que conlleva
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una mortalidad y morbilidad importantes, siendo frecuente la hidrocefalia persistente en el caso

de la meningitis. La prematuridad es el principal factor de riesgo.
La listeriosis pediatrica no neonatal es infrecuente y suele tener mejor pronoéstico.
2.4.2.2. Bacteriemia

Forma clinica mas frecuente en inmunodeprimidos sin tener foco identificable, y cursando
con fiebre, deterioro rapido y a menudo fulminante (Sudrez y cols., 2007). Es mas frecuente que la

meningitis.
2.4.2.3. Infeccion del sistema nervioso central

Pueden darse meningitis, meningoencefalitis o cerebritis. La afectacion cerebral es caprichosa
en ubicacidn, difusa o localizada formando abscesos. La infecciéon del SNC es menos frecuente en

embarazadas.

La meningoencefalitis afecta a neonatos, adultos mayores de 60 afios e inmunodeprimidos,
aunque un 30 % de los pacientes no tienen factores subyacentes identificables. El espectro clinico

va desde un cuadro sutil a uno fulminante y coma.

Puede complicarse con encefalitis con alteraciones de pares craneales, temblor, ataxia,

hemiplejia, sordera o convulsiones.

Es muy caracteristica la llamada romboencefalitis, asi denominada por afectar de forma

especial al tronco del encéfalo.

La cerebritis se produce tras la implantacion por via hematdgena, y a menudo no se acompaia

de meningitis. La semiologia es similar a las otras entidades.

2.4.2.4. Otras formas

Ocasionalmente se han relatado endocarditis por bacteriemia causada por Listeria. Se han
descrito menos de 100 casos en todo el mundo con una mortalidad en torno al 50 %. Igualmente,
la mayoria de los casos de peritonitis bacteriana se han descrito en Espafa (Nolla-Salas y cols.,
2002) y en pacientes con cirrosis avanzada, la evolucion suele ser rapida y fatal. Se han descrito

casos de exantema papular o pustuloso en ocasiones acompaiiado de fiebre por inoculacion directa
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en el contexto del contacto con neonatos infectados o ganado enfermo y también en patdlogos
o veterinarios. Asimismo puede cursar con conjuntivitis, artritis, miocarditis, pericarditis,

osteomielitis, abscesos espinales, neumonia, empiema o linfadenitis.

Como conclusién diremos que se trata de una gran imitadora. Puede causar infecciones
aparentemente banales en embarazadas que tendran una importante repercusion clinica en el
feto o en el neonato. En la infeccion del SNC, los sintomas y signos son, a veces, insidiosos. Es

importante mantener un alto grado de sospecha clinica (Sanchez y Palencia, 2010).

2.5. Epidemiologia. Clasificacion como enfermedad de declaracion obligatoria
(EDO)

En Espana la vigilancia de enfermedades transmisibles estd regulada legislativamente (Real
Decreto 2210/1995). A esta norma se afaden las Decisiones de la Unién Europea (Decision
n° 1082/2013/UE) y el Reglamento Sanitario Internacional de la Organizaciéon Mundial de la
Salud (Revision del Reglamento Sanitario Internacional, 2005). La vigilancia de enfermedades
transmisibles en la Unién Europea esta coordinada por el Centro Europeo para la Prevencién y

Control de Enfermedades (Reglamento (CE) 851/2004).

La vigilancia se sustenta en la actividad de la Red Nacional de Vigilancia Epidemidemio-
légica (RENAVE) que gestiona el Centro Nacional de Epidemiologia (CNE). La responsabilidad
de las medidas recae en el nivel autondmico y la mayor parte de las mismas se llevan a cabo en el
nivel local, que es el mas cercano a donde se produce el caso o brote, pero en algunas ocasiones
se precisa la intervencion o coordinacidn de las autoridades autonomicas, nacionales o interna-

cionales.

La RENAVE articulala vigilancia integrando la notificacion y la investigacion epidemioldgica

de casos de enfermedades transmisibles, de brotes o de microorganismos.

2.5.1. Protocolo delalisteriosis segtin la Red Nacional de Vigilancia Epidemiologica (RENAVE)

Los protocolos presentan las diferentes enfermedades por orden alfabético. Para cada

enfermedad sujeta a notificacién la estructura es similar, tras una breve revision etioldgica y
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epidemioldgica de la misma, se concreta la definicién de caso de acuerdo con criterios clinicos, de

laboratorio y epidemioldgicos (CNE, 2013a).
2.5.1.1. Definicion de caso de listeriosis
2.5.1.1.1. Criterio clinico
Persona que presenta, al menos, una de las siguientes manifestaciones:

1. Listeriosis neonatal: caracterizada por mortinato o, al menos, uno de los siguientes signos
en el primer mes de vida: granulomatosis infantiséptica, meningitis o meningoencefalitis,

septicemia, disnea o lesiones cutdneas, mucosas o conjuntivales.

2. Listeriosis del embarazo: caracterizada por, al menos, una de las tres siguientes
manifestaciones: aborto, provocado o espontaneo, mortinato o parto prematuro, fiebre o

sindrome seudogripal.

3. Otras formas de listeriosis: caracterizada al menos por una de las cuatro siguientes
manifestaciones: fiebre, meningitis o meningoencefalitis, septicemia o infecciones

localizadas como artritis, endocarditis y abscesos.
2.5.1.1.2. Criterio de laboratorio
Al menos uno de los dos criterios siguientes:
— Aislamiento de Listeria monocytogenes en una ubicacion normalmente estéril.

— Aislamiento de Listeria monocytogenes en una ubicaciéon normalmente no estéril: feto,

mortinato, recién nacido o en la madre antes de transcurridas 24 horas del parto.
2.5.1.1.3. Criterio epidemioldgico
Al menos una de las tres relaciones epidemioldgicas siguientes:
— Contacto con un caso o transmision vertical.
— Exposicion a una fuente comun.

— Exposicion a alimentos o agua de beber contaminados.
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2.5.1.1.4. Clasificacion de los casos
— Caso sospechoso: no procede.

— Caso probable: persona que satisface los criterios clinicos y con una relacion

epidemioldgica.

— Caso confirmado: persona que satisface los criterios de laboratorio o madre cuyo feto,

mortinato o recién nacido presentan listeriosis confirmada en el laboratorio.

Los casos ocurridos en madre y recién nacido deben notificarse como dos casos y, por tanto,

brote, como veremos a continuacion.

A partir de esta definicion de caso se definira brote como la presentacion de dos o mas casos

de listeriosis con una relacion epidemiolégica.

2.5.1.2. Modo de vigilancia

La comunidad auténoma (C. A.) notifica de forma individualizada los casos probables y
confirmados de listeriosis al Centro Nacional de Epidemiologia (CNE) a través de Red Nacional de
Vigilancia Epidemiol6gica (RENAVE) anexando la encuesta epidemioldgica con una periodicidad
semanal. La informacion del caso podra actualizarse después de la declaracién inicial y se realiza

una consolidacién anual de la informacion.

Si se trata de un brote el servicio de vigilancia de la C. A. enviara el informe final del brote al
CNE en un periodo de tiempo no superior a tres meses después de finalizada la investigacion junto

con las encuestas epidemiologicas de los casos implicados.

Ante casos o brotes en los que se sospecha una asociacion con un alimento comercializado,
la C. A.lo comunica de forma urgente al Centro Coordinador de Alertas y Emergencias Sanitarias
(CCAES) y al CNE. El CCAES valora junto con las CC. AA. afectadas las medidas a tomar v, si
fuera necesario, su notificacion al Sistema de Alerta y Respuesta Rapida de la Unién Europea
(Sistema de Alerta Precoz y Respuesta Rapida, SIAPR, en las CC. AA.y Sistema de alerta precoz
y respuesta para la vigilancia y control de las enfermedades transmisibles de la Comisién Europea,

EWRS), y ala OMS de acuerdo con el Reglamento Sanitario Internacional (RSI, 2005).
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En los altimos afos se ha detectado un incremento de la incidencia de la listeriosis en Espana
(Parrillay Vaqué, 2014), aunque pueden existir mas casos de los que han sido declarados, ya que en
Espafia hasta el dia 18 de marzo de 2015 no se incluy®¢ la listeriosis en al sistema de enfermedades
de declaracion obligatoria (EDO) (Orden SSI/445/2015). Ademas se ha abierto un periodo de
transicion para adaptarse a esta modificacion, por lo que a dia de hoy (septiembre 2017), todavia

no es efectivo el sistema EDO para la listeriosis.

Como consideraciones importantes a la hora de valorar la mas que probable subdeclaracion

diremos:
— No ser enfermedad de declaracion obligatoria (hasta el afio 2015).

— Forma de presentacion habitual inespecifica, dificilmente diagnosticable por ser

indistinguible clinicamente de otros procesos. Esto provoca, sin duda, infradiagndstico.

— Los habitos de consumo en Espafa y su aparicién en casos esporadicos aislados por
goteo. Solo seran brotes dos 0 mas casos con relacion epidemiolégica y esto conllevaria

un estudio mas profundo que el realizado en casos individuales.

Hechas estas consideraciones analizaremos los ultimos datos disponibles sobre presentacion

de la listeriosis en Aragon, Espana y la UE.
2.5.1.2.1. Vigilancia en Aragon y en Espaiia

En Aragén, desde 2005 hasta 2016 se han notificado mediante el Sistema EDO individualizado,
32 casos, de los cuales 22 pertenecen al epigrafe “otras meningitis” y 10 al epigrafe “toxiinfeccion

alimentaria”. Mds del 60 % de los casos son mayores de 65 afios (BESA, 2016).

Segun los Informes del Centro Nacional de Epidemiologia (2011 a 2016) y del Sistema de
Informaciéon Microbiologica (2015 y 2016) se dispone de una serie de datos que se recogen en la

tabla 3 (CNE, 2011 a 2016) (SIM, 20164, b).
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La listeriosis aparece en la lista de enfermedades de declaracion obligatoria con el nimero
38 y es de declaracién semanal con envio de datos epidemioldgicos basicos. A partir del 2014
se notifica la enfermedad como EDO vy sus datos se anaden a las que la notificaban por el SIM.
Todavia no estd totalmente implantado el procedimiento de notificaciéon. De ahi pueden surgir

estas variaciones segun la entidad que recoge los datos (CNE o SIM).

En la Tabla 3 se aprecia como desde el 2009, con 142 casos, el nimero de casos desciende
hasta el afio 2012. En 2012 los casos de listeriosis han aumentado ligeramente respecto al afio
anterior, hecho que podria estar relacionado con la busqueda prospectiva y retrospectiva de
casos que se llevd a cabo durante la investigacion de un brote de listeriosis que afectd a varias
CC. AA. En los afos 2013 y 2014 se observa un aumento en el numero de casos, sobre todo
en este ultimo, posiblemente debido a la adicién de la listeriosis como enfermedad EDO y los
notificados por el SIM. En los afios siguientes, 2015y 2016, los casos de listeriosis descienden. La
distribucion por edad y sexo sigue el patrén habitual para esta enfermedad. En 2009 los casos de
listeriosis declarados en adultos jovenes son mayoritariamente mujeres, probablemente debido

a los problemas que causa esta bacteria durante el embarazo.

2.5.1.2.2. Vigilancia en la Unién Europea

Considerando el dltimo informe EFSA-ECDC referido a 2015 puede afirmarse que la
listeriosis es una relativamente rara, pero seria enfermedad zoonética, con altas tasas de morbilidad,
hospitalizacién y mortalidad en poblaciones vulnerables. De todas las zoonosis sometidas a
vigilancia en la UE es la de mayor severidad con el 97,4 % de hospitalizaciones y 270 decesos con
una tasa del 17,7 %. En los ultimos 7 afios ha habido un incremento en la tendencia de listeriosis en

la UE y concretamente en 2015 las notificaciones han aumentado un 2 % respecto a 2014.

Se han declarado 14 brotes, 5 de ellos con fuerte evidencia de que fueron causados por Listeria
monocytogenes, e informados por 9 Estados miembros. Tuvieron como resultado 230 casos, 25
hospitalizaciones y 4 muertes. Los alimentos vehiculo fueron comidas preparadas, comidas de

buffet, carne de cerdo y productos carnicos.

Como venimos advirtiendo L. monocytogenes es una bacteria ambiental de dificil control y,
consecuentemente, una amplia variedad de materias primas puede estar contaminada. El riesgo
aceptable para los productos LPC esta establecido en 100 ufc/g y no debe ser sobrepasado en toda

su vida util, considerandolo un criterio de seguridad alimentaria.
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En 2015 los alimentos LPC que han incumplido este criterio lo han hecho en niveles similares
a los de anos anteriores. La proporcion de alimentos que incumplian en el comercio minorista fue
menor que en laindustria excepto en quesos. La proporcion de muestras positivasa L. monocytogenes
ha sido mas alta en productos de la pesca (principalmente ahumados), a continuacién tenemos los

productos carnicos listos para el consumo y, en tercer lugar, los productos lacteos.

Refiriéndonos concretamente a los productos carnicos de porcino, LPC, L. monocytogenes

fue detectada en el 2,5% de las muestras y con un 0,38 % de incumplimientos.

También han sido informados numerosos casos de aislamientos de Listeria en animales vivos
(vacuno, ovino, caprino, porcino, perros, zorros, caballos). Al estar ampliamente extendida en el
ambiente y tener en el suelo su principal nicho, un aumento de la exposicion puede desencadenar

enfermedad clinica en los animales.

2.6. Brotes de listeriosis humana asociados al consumo de alimentos

Como hemos visto en el apartado anterior la listeriosis suele aparecer en nuestro medio mas
en forma de casos esporadicos aislados, que en brotes. No suelen presentarse clusteres geograficos
y si que en ocasiones tenemos casos asociados, el mas comun el de madre y recién nacido infectado
a través de la placenta o bien en el canal del parto. Por ejemplo en Espafia se declararon dos casos
asociados por haber consumido el mimo tipo de “Queso Latino” en el Pais Vasco (De Castro y cols.,

2012).
Esta presentacion se debe principalmente a tres causas:

— Fuerte relacidn con la susceptibilidad individual y con los estados, mas o menos severos

de inmunocompromiso, que hacen variar la dosis infectante desde 10° a 107 ufc/g.
— Periodo de incubacién muy variable (desde 3 a 70 dias).

— Habitos de consumo mas localizado y con un peso de los productos listos para el consumo
en la cesta de la compra, menor que en el mercado norteamericano. Esta tendencia se esta

invirtiendo en los tltimos afios.

A continuacion se refleja en la Tabla 4 la importancia que tiene la susceptibilidad individual

en la listeriosis (Dominguez Carmona, 2007). Segin el mismo autor, el riesgo “0” es inalcanzable
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por la enorme variedad de alimentos disponibles, por la diversidad de los sistemas de conservacién

utilizados, por la complejidad de la cadena de distribucién y venta, y por la propia naturaleza humana.

Tabla 4. Riesgo relativo de listeriosis en determinadas poblaciones humanas

Grupo poblacional Riesgo relativo
Poblacion total 1*
Poblacién mayor de 70 afios 3
Mujeres embarazadas 17
Enfermos VIH positivos 200

* Riesgo absoluto, 7 casos/millon.

La definicion de brote de listeriosis segin RENAVE (CNE, 2013a) es la presentacion de dos
0 mas casos que tienen una relacion epidemioldgica. Y en el caso de los asociados al consumo
de alimentos seran dos o mas casos expuestos a alimentos o agua contaminados con Listeria
monocytogenes. Vamos a referir los principales brotes de listeriosis acaecidos en los tltimos afios
segin distintas publicaciones cientificas (Warriner y Namvar, 2009; CDC, 2011, 2012, 2013,
2014a, b, ¢, d; 2015a, b; 20164, b, ¢; 2017 y EFSA-ECDC 2013a, b; 2014; 2015).

Tabla 5. Brotes alimentarios de Listeria monocytogenes y alimentos implicados

Aio Lugar N.c Casos | Muertes Alimento Referencias

1979 EE. UU. 20 5 Ensaladas Hoy cols., 1986

1981 Canada 41 18 Ensalada de col Schlech y cols., 1983

1983 EE. UU. 49 14 Leche pasteurizada Fleming y cols., 1985

1983 Suiza 122 34 Queseo pasta blanda Bula y cols., 1995

1985 EE. UU. 142 48 Queso mejicano Linnan y cols., 1988
Mclauchli s.,

1988 | Reino Unido | >300 90 | Paté c ety cos
1991

1989 EE. UU. 10 Camardn Riedo y cols., 1994

) Lengua de cerdo en
1992 Francia 285 85 s Jacquet y cols., 1995
gelatina
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Salami Is.,
Italia 18 Ensalada de arroz alafiina y co’s
1996
F D ly,
EE. UU. 48 Batido de chocolate Tye y Jonnety
2005
Lyytikai Is.,
Finlandia 5 Trucha ahumada yytikainen y cols
2006
Francia 20 4 Queso Brie de Meaux | Goulety cols., 1995
Ensalada de att
Italia 1556 ns’a aca deariny Aureli y cols., 2000
maiz
Hot d
EE. UU. >100 21 oL o8y Perl., 2000
hamburguesas
EE. UU. 105 20 Hot dog Graves, 2005
Finlandia 55 6 Manteq.uilla Lyytikdinen y cols.,
pasteurizada 2000
Gould y cols.,
EE. UU. 4 Hot dog
2014
L d d
Francia 26 10 enguia de cerdo de Valk, 2000
y pate
EE. UU. 30 Embutido Olsen y cols., 2005
MacDonald y cols.,
EE. UU. 13 Queso fresco aconaidy cois
2005
EE. UU. 6 Embutido Gottlieb y cols., 2006
Japon 38 Queso Makino y cols., 2005
EE. UU. 54 Embutido Gottlieb y cols., 2006
Francia 8 1 Salchicha LPC Goulet y cols., 2002
EE. UU. 12 Queso fresco Gould y cols., 2014
EE. UU. 3 Desconocido Varmay cols., 2007
Reino Unido 5 Sandwich envasado Dawson y cols., 2006
Moreno-Enriquez
EE. UU. 135 22 Queso fresco 2007; Conlyy
Johnston, 2008
Suiza 8 3 Queso Tomme Bille y cols., 2006
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Aiio Lugar N.c Casos | Muertes Alimento Referencias
2006 Rep. Checa 75 Desconocido Vit y cols., 2007
2006 Noruega 21 5 Queso fresco EFSA, 2007a
2006-2007 | Bélgica 11 Desconocido Yde y cols. 2010
Leche pasterizada con | Cummingy cols.,
2007 EE. UU. 5 3
sabor 2008
2008 Canadd 57 23 Deli meats Weatherill, 2009
2008 Canada 23 1 Queso de pasta blanda | Gaulin y cols., 2012
Austria,
2009-2010 | Alemania, 34 8 Requesén Fretz y cols., 2010
Rep. Checa
2011 EE. UU. 147 33 Melones Cantaloupe CDG, 2011
Ensalada de queso
2012 EE. UU. 22 4 . . CDC, 2012
importada de Italia
Rollo d
2012-2014 | Dinamarca 41 17 o770 €€ cathe ECDC-EFSA, 2013a
especiado
2013 EE. UU. 6 1 Queso CDC, 2013
Caramelos de manzana
2014 EE. UU. 35 7 CDC, 2014a
prenvasados
2014 EE. UU. 5 2 Semillas de soja CDC, 2014b
2014 EE. UU. 5 1 Queso suave CDC, 2014c
2014 EE. UU. 8 1 Queso fresco CDC, 2014d
2015 EE. UU. 10 3 Helado nata CDG, 2015a
2015 EE. UU. 30 3 Queso pasta blanda CDC, 2015b
2015 Alemania 159 Puding de arroz EFSA-ECDC, 2015
2016 EE. UU. 9 3 Vegetales congelados | CDC, 2016a
2016 EE. UU. 2 1 Leche cruda CDC, 2016b
2016 EE. UU. 19 1 Ensaladas precortadas | CDC, 2016¢
Queso blando
2017 EE. UU. 8 2 elaborado con leche CDC, 2017

cruda
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Los sistemas de vigilancia de los brotes han cambiado, mejorandose los registros. Salta a la
vista que afos atras eran muy pocos los paises que declaraban sus brotes. De hecho hay notables
diferencias entre los Estados Miembros de la Unién Europea en cuanto a estrategias de vigilancia,
por ejemplo en los procedimientos y métodos de muestreo (EFSA, 2007b), y queda ain una

ingente tarea de cara a armonizar los criterios.

2.7. Listeria monocytogenes y la exportacion de productos carnicos LPC

En este apartado se quiere resefiar la extraordinaria importancia que adquiere el control de
Listeria monocytogenes para los elaboradores de productos carnicos listos para el consumo (LPC).
Como se hasefialado anteriormente no solo enlas solicitudes de autorizacion delos establecimientos
para exportar a terceros paises, sino en los controles que realizan estos en destino y, por supuesto,
en las auditorias que estos paises realizan a los establecimientos espafioles in situ, este aspecto
figura de forma prioritaria. Por ello, se puede afirmar que es un requisito imprescindible para
poder exportar y de ahi el titulo de esta parte de la tesis. Se podria considerar que si un industrial
carnico tiene bien controlado el peligro L. monocytogenes significard que su sistema de seguridad
alimentaria general es consistente y eficaz y, en caso contrario, sus posibilidades de expansién

comercial se veran fuertemente comprometidas.

Se exponen a continuacién los distintos requerimientos reglamentarios que para este
cometido figuran. Se comienza con la Unién Europea (UE) y se contintia con los principales
bloques comerciales y paises individuales que son primeros destinos de nuestras exportaciones
carnicas y que exigen requisitos especiales, tanto directamente exigiendo diferentes criterios

microbiolégicos, o indirectamente requiriendo planes de control no regulados en la UE.

2.7.1. Requerimientos en la Union Europea (UE)

La normativa fundamental es el R. 2073/2005 sobre criterios microbioldgicos aplicables a
los productos alimenticios. Esta normativa establece el requisito de que los operadores efectien
la investigacién y el recuento de Listeria monocytogenes dentro de sus sistemas de autocontrol
para productos carnicos listos para el consumo (LPC) incluyendo los dirigidos a lactantes y usos

médicos especiales.

La estrategia de la Union Europea para el criterio microbiolégico es que los alimentos LPC

deben ser comercializados con recuentos de L. monocytogenes por debajo de 100 ufc/g.

52



Capitulo 2

Revision bibliogrdfica

2.7.1.1. Criterios microbioldgicos para Listeria monocytogenes en alimentos LPC

Los criterios microbiologicos establecidos se exponen en la Tabla 6.

Tabla 6. Criterios microbiolégicos aplicables a los productos alimenticios para

Listeria monocytogenes en alimentos LPC segtin el R. 2073/2005 de la comision

de 15 de noviembre de 2005

Plan de toma Limites Métf)flo
, . de muestras analitico Fase en la que se
Categorias de alimentos d . .
e aplica el criterio
n ¢ m | M | referencia
Alimentos listos para el
consumo dest'lnados a Ausencia EN/ISO Prodycﬁtos
lactantes, y alimentos listos 10 0 comercializados
. en25g 11290-1 o e
para el consumo destinados a durante su vida util
usos médicos especiales
Productos
5 0 100 ufc/g EN/ISO comercializados
11290-2 il
durante su vida util
Alimentos listos para el
consumo que puedan Ar‘1te5 de que el
favorecer el desarrollo de alimento haya
Listeria monocytogenes 5 0 Ausencia EN/ISO dejado el control
en 25 11290-1 inmediato del
explotador que lo ha
producido
Alimentos listos para el
Productos
consumo que no puedan EN/ISO o
5 0 100 ufc/g comercializados
favorecer el desarrollo de 11290-2 1
L durante su vida util
Listeria monocytogenes

Vemos que adquiere una gran importancia el limite de seguridad de 100 ufc/gy la capacidad

que tenga el operador econdmico de demostrar que no se superara durante toda su vida util.

2.7.1.2. Alimentos no favorecedores del crecimiento de Listeria monocytogenes

Conforme a este reglamento los industriales tienen que evaluar el riesgo dentro de sus

procedimientos basados en el sistema de andlisis de peligros y puntos de control critico (APPCC),

considerando que no favorecen el desarrollo de Listeria y, en consecuencia, en circunstancias
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normales, no se les exige realizar pruebas regulares respecto a este criterio en los siguientes

productos alimenticios LPC:
— Frutas y hortalizas frescas enteras.
— Alimentos tratados térmicamente y sin posibilidad de recontaminarse.
— Pan, galletas, azticar, miel, productos de cacao, chocolate y golosinas.
— Moluscos bivalvos vivos.
— Aguas envasadas, refrescos, cerveza, sidra, vino...

— Sal de cocina (R. 365/2010).

Ademas se considera que pertenecen automaticamente a esta categoria de no favorecedores

del desarrollo de L. monocytogenes los siguientes alimentos:
— Alimentos con pH <4,4.
— Alimentos con a_ <0,92.
— Alimentos con pH <5y a, <0,94.
— Alimentos con vida util inferior a 5 dias.
— Otros productos que se justifique cientificamente.
2.7.1.3. Muestreo de superficies

Ademas de los requisitos sobre los productos carnicos LPC, el R. 2073/2005 establece en su

articulo 5; punto 2; la obligacién de muestrear superficies:

«Los explotadores de empresas alimentarias que produzcan alimentos listos para el
consumo susceptibles de plantear un riesgo de Listeria monocytogenes para la salud publica
deberan tomar siempre muestras de las zonas y el equipo de produccién, como parte de su

plan de muestreo, con el fin de detectar la presencia de dicha bacteria».

Aunque no estd establecido el nimero de muestras a tomar ni las frecuencias, una vez que el
operador alimentario haya realizado dentro de sus procedimientos APPCC el analisis de peligros
y determinado si elabora productos susceptibles de presentar riesgo, debera incluir dentro de su

plan de muestreo la toma de muestras de superficies.

54



Capitulo 2 Revision bibliogrdfica

Ademas, dependiendo del objetivo que se persiga, la toma de muestras se realizara en un

momento u otro con el fin de detectar la posible presencia de la bacteria:

— Verificacién de una adecuada limpieza y desinfeccion: se llevara a cabo sobre las superficies
limpias y desinfectadas y sin presencia de desinfectante residual, con neutralizador de
desinfectante o habiendo transcurrido el tiempo necesario para que desaparezcan los
residuos de desinfectante. El criterio de aceptabilidad debe ser siempre ausencia en la
superficie muestreada, ya que no pueden darse por satisfactorias las superficies preparadas
parasu uso con presencia de Listeria. El riesgo sera muy diferente si se trata de una superficie
de contacto directo o no, si la posible contaminacion puede afectar a materia prima o

producto procesado y otras consideraciones para evaluar su probabilidad de ocurrencia.

— Valorar la posibilidad de contaminacion por Listeria con la planta en funcionamiento y
en superficies ya usadas o utilizaindose. Se trataria fundamentalmente de superficies de
contacto directo y el objetivo es detectar si existe peligro de contaminacion directa sobre

los alimentos.

En los dos casos seria recomendable solicitar identificacion de Listeria spp. y Listeria
monocytogenes porque la detecciéon de cualquier cepa no patégena de Listeria supone activar
las medidas de control, ya que la aparicién de contaminacién por la especie patégena puede ser

inminente al compartir los mismos nichos.
2.7.1.4. Estudios complementarios para evitar el riesgo de una listeriosis

Resumiendo, la postura de la Unién Europea pivota sobre las garantias que el operador
alimentario ofrezca un producto listo para el consumo que no superara el limite de dos logaritmos
alo largo de toda su vida util. Basa esta garantia en los dictamenes de los Comités Cientificos de la

EFSA y lo dispuesto en el articulo 3; punto 2; del R. 2073/2005:

«Cuando sea necesario, los explotadores de las empresas alimentarias responsables de
la fabricacién del producto realizaran estudios complementarios conforme a lo dispuesto
en el anexo II para investigar el cumplimiento de los criterios a lo largo de toda la vida util.
Esto es aplicable especialmente a los alimentos listos para el consumo que pueden permitir
el desarrollo de Listeria monocytogenes y puedan suponer un riesgo para la salud publica con

relacion a dicha bacteria».
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Mas adelante (Anexo II) el reglamento concreta que estos estudios se referiran a:

— Especificaciones de las caracteristicas fisicoquimicas del producto, como pH, a , contenido
de sal, concentracion de conservantes y tipo de sistema de envasado, teniendo en cuenta
las condiciones de almacenamiento y transformacion, las posibilidades de contaminacién

y la vida util prevista.

— La consulta bibliografica cientifica y de los datos de investigaciéon disponibles acerca de
los aspectos que caracterizan el crecimiento y la supervivencia de los microorganismos en

cuestion.

Cuando sea necesario, basaindose en los estudios antes mencionados, el operador realizara

estudios complementarios como los siguientes:

— Elaboraciéon de modelos matematicos de pronoéstico establecidos para el alimento de
que se trate, utilizando factores criticos de crecimiento o supervivencia aplicables a los

microorganismos en cuestion presentes en el producto.

— Pruebas para investigar la capacidad que tiene el microorganismo en cuestion,
adecuadamente inoculado, para crecer o sobrevivir en el producto en diferentes

condiciones de almacenamiento razonablemente previsibles (challenge test).

— Estudios para evaluar el crecimiento o supervivencia de los microorganismos en
cuestion que puedan estar presentes en el producto durante su vida util en condiciones

razonablemente previsibles de distribucion, almacenamiento y utilizacion (durabilidad).

Los estudios anteriormente citados tendran en cuenta la variabilidad inherente al producto,

los microorganismos en cuestion y las condiciones de transformacion y almacenamiento.

Si estas demostraciones, anteriormente detalladas no son satisfactorias el criterio en la Union

Europea es ausencia en 25 g.

No obstante, y como veremos a continuacion esto origina problemas en cuanto a las exigencias

y requisitos de otros paises terceros que exigen tolerancia “cero” o bien situaciones proximas.

2.7.2. Requerimientos en los Estados Unidos de América

Los fabricantes de productos LPC que quieran exportar a los EE. UU. deben aplicar el Code
of Federal Regulations (CFR), especialmente “Title 9: Animals and animal products. Part 430:
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Requirements for specific classes of product. Contents §430,1 Definitions and C §430,4 Control of
Listeria monocytogenes in post-lethality exposed ready-to-eat products” (CFR, 2015). Y ademas,
la Directiva FSIS 10240.4 (2014a). Procedimientos de verificacion en relacion con el reglamente

sobre Listeria monocytogenesy los programas de muestra de productos LPC.

El Food Safety and Inspection Service (FSIS) es el organismo encargado del control de los
productos carnicos que se exportan a los EE. UU., que actualmente son productos carnicos de
porcino, fundamentalmente jamon, otras salazones y embutidos; aunque también se exportan
algunos productos carnicos cocidos. De conformidad con esta reglamentacién los elaboradores
de productos expuestos a la contaminaciéon medioambiental después de los tratamientos letales
deberan escoger una estrategia de control de L. monocytogenes. Es preciso, previamente, definir

los siguientes términos:

Agente antimicrobiano: una sustancia incluida o afadida a un alimento LPC que
tiene el efecto de reducir o eliminar un microorganismo, incluido un patégeno como L.
monocytogenes, o que tiene el efecto de inhibir o limitar el crecimiento de L. monocytogenes

alo largo de toda la vida del producto (p. ej. lactato de potasio y diacetato de sodio).

» Proceso antimicrobiano: una operacion como la congelacion, el secado, la fermentacion,
etc., que inhibe o limita el crecimiento de un microorganismo como L. monocytogenes a

lo largo de toda la vida util del producto.
« FCS: superficie en contacto directo con el alimento.
o NEFC: superficie que no esta en contacto directo con el alimento».

» Tratamiento letal o de letalidad: un procedimiento, incluida la aplicacién de un agente
antimicrobiano, que elimina o reduce el nimero de microorganismos patégenos sobre o

dentro de un producto para hacer dicho producto seguro para el consumo humano.

« Entorno de procesamiento posletal: area de un establecimiento (con inclusion de las
superficies de contacto y no contacto) en el que se procesa producto después del proceso
antimicrobiano, del tratamiento de letalidad o de la adicién del agente antimicrobiano y
en la que el producto es expuesto a recontaminacion (p. ej. salas de deshuese de jamones

curados, de loncheado de productos carnicos terminados o de envasado de productos).
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+ Linea de produccion alimentos LPC: conjunto de equipos y FCS en la que es procesado
un producto LPC con exposicion posletal que se integra en una entrada y una salida de
producto independiente (p. ej. dos lineas paralelas con entrada y salida independiente
de producto constituyen dos lineas de producciéon LPC. Varias entradas de producto que

confluyen en una salida de producto unica constituyen una linea).

o Producto expuesto: producto LPC que entra en contacto directo con una FCS en un

entorno de procesamiento posletal donde puede recontaminarse.

« Tratamiento posletal: es un tratamiento de letalidad que se aplica o es eficaz después de
que el producto haya sido expuesto a un entorno de procesamiento donde puede haberse

recontaminado.

La eleccion de una alternativa de control (parte 430.4 del 9 CFR. 2015) solo sera exigible
para los productos destinados a la exportacion a los EE. UU. Los operadores/empresas deberan

acogerse a una de estas 4 alternativas:
« Primera alternativa.

Un establecimiento que decide utilizar la primera alternativa en la elaboracion de su producto

debe aplicar:

Un tratamiento posletal, que elimina o reduce el nimero de microorganismos sobre o
dentro del producto y un agente o proceso antimicrobiano que inhibe o limita el crecimiento de

L. monocytogenes.
El tratamiento de letalidad:

a) Tiene que ser un PCC (punto de control critico) y estar incluido en los procedimientos

APPCC.

b) El tratamiento posletal debe estar validado mediante test de desafio (challenge test) o

articulos de investigacion que hagan referencia a los mismos parametros.

c) Sedebe documentar la eficacia del agente antimicrobiano o del proceso en el plan APPCC,
en el PNCH o en un plan de prerrequisitos especifico, indicando que, tal y como se aplica,

es efectivo para inhibir o limitar el crecimiento de L. monocytogenes.
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Existira un muestreo de superficies de contacto con la finalidad de determinar que no se
alcanzan en el entorno de procesamiento niveles de contaminacién por L. monocytogenes que

puedan cuestionar la eficacia del tratamiento de letalidad.

El tratamiento posletal (puede ser también un agente antimicrobiano) reduce o elimina los

microorganismos en los productos.
« Segunda alternativa.

Un establecimiento que decide utilizar la segunda alternativa en la preparacion de su
producto debe aplicar bien un tratamiento posletal o bien un agente o proceso antimicrobiano que

controle el crecimiento de L. monocytogenes. Asi tenemos:
2A Un tratamiento posletal.

El tratamiento posletal (puede ser también un agente antimicrobiano) que reduce o

elimina los microorganismos en los productos y:

a) Tiene que ser un PCC (punto de control critico) y estar incluido en los procedimientos

APPCC.
b) El tratamiento posletal debe estar validado.
2B Un agente o proceso antimicrobiano que controle el crecimiento de L. monocytogenes:

a) Se debe documentar la eficacia del agente antimicrobiano o del proceso en el plan
APPCC, en el PNCH o en un plan de prerrequisitos especifico, indicando que, tal y

como se aplica, es efectivo para inhibir o limitar el crecimiento de L. monocytogenes.
b) Disponer de un programa normalizado de control de la higiene que incluya:

b.1. Analisis de las FCS en el entorno de procesamiento posletal con el fin de asegurar
que L. monocytogenes o un organismo indicador (normalmente Listeria spp.) no

esta presente en las superficies.

b.2. Identificaciéon de las condiciones en las que el establecimiento aplicara los

{q

procedimientos de “retencion “y “test’, tras la deteccion de L. monocytogenes en

FCS o un organismo indicador.

b.3. Frecuencia de muestreo.
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b.4. Identificaciéon del tamano y localizaciéon de los puntos donde se tomaran las

muestras.

b.5. Inclusion de una explicacion de por qué la frecuencia de los tests es suficiente para
asegurar que se mantiene el control efectivo de L. monocytogenes o un organismo

indicador.

o Tercera alternativa

Un establecimiento que decide utilizar la tercera alternativa, utilizara exclusivamente

medidas de control de la higiene en las instalaciones como prevencion frente a L. monocytogenes.

Ademas, dispondra de un programa normalizado de control de la higiene que incluya:
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a.l.

a.2.

a.3.

a4,

a.5.

a.6.

Analisis de las FCS en el entorno de procesamiento posletal con el fin de asegurar que L.
monocytogenes o un organismo indicador (normalmente Listeria spp.) no esta presente

en las superficies.

Identificacion delas condiciones en las que el establecimiento aplicara los procedimientos
<« s> <« » . .
de “retencion” y “test’, tras la deteccién de L. monocytogenes en FCS o un organismo

indicador.
Frecuencia de muestreo.
Identificacion del tamaiio y localizacion de los puntos donde se tomaran las muestras.

Inclusién de una explicacion de por qué la frecuencia de los tests es suficiente para
asegurar que se mantiene el control efectivo de L. monocytogenes o un organismo

indicador.

Un establecimiento que produzca productos loncheados, hot dog o similares, cuando
detecte L. monocytogenes en las FCS (superficies en contacto directo con el alimento),
debe incluir en las acciones correctoras la realizacién de nuevos tests de seguimiento
en las FCS con mayor probabilidad de contaminacién, incluyendo el area circundante
para asegurar la efectividad de las medidas correctivas. Si se obtiene un 2° positivo,
debe retener y no expedir producto del establecimiento hasta que se demuestre que se
ha corregido el problema vy, asimismo, debe incluir muestreos con nivel de confianza
estadistica que garanticen que los lotes no estan contaminados o de forma alternativa

usar un procedimiento destructivo para L. monocytogenes.
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En esta tercera alternativa la frecuencia de muestreo (n° de muestras de superficies de
contacto de la linea/afo debera ser mayor que en las alternativas anteriores dado que el rigor de
los tratamientos o procesos se reduce desde la 1 a la 3. En el programa de muestreo se incluye
una relacion de los puntos de muestreo de superficies de contacto y que no son de contacto. Se
tendra en cuenta que las dreas de procesamiento de producto terminado (deshuese de jamones,

loncheado ) son las de mayor riesgo de contaminacion.

Lo mismo sucedera con los productos terminados que deben analizarse en cuanto a

frecuencia de muestreo. Cuanta menor alternativa en numero menor nimero de muestras.

Asimismo la Administracién EE. UU. por medio del FSIS (FSIS Directive 10240.4, 2014a;
FSIS Directive 5001, 2017) aplica los siguientes principios:

1. Un alimento listo para el consumo esta contaminado si se detecta L. monocytogenes en
el producto o ha sido producido sobre un FCS (superficie en contacto directo con el
alimento) contaminada con L. monocytogenes. Los lotes de producciéon EE. UU. en los
que, en analitica de autocontrol o control oficial, se haya detectado L. monocytogenes,
no podran ser destinados a la exportacion a EE. UU.,, ni reprocesados para su posterior

exportacion a EE. UU.

2. Todas las industrias deben incluir la investigacion de L. monocytogenes en productos y en
los entornos de procesamiento posletal con la inclusion de FCS y NFC (superficies que no

estan en contacto directo con los alimentos).

3. Las industrias deben emplear una metodologia en el muestreo y en el analisis con
sensibilidad equivalente a la utilizada por el FSIS. Respecto a la toma de muestras en
FCS y NFC no se podra emplear el hisopo, sino que debera emplearse toallita o esponja.
Asimismo, el método analitico debera corresponder con un método validado, aprobado
o adoptado por una organizacién internacionalmente reconocida (FSIS, ISO, AOAC) que
incluird preenriquecimiento (recuperaciéon de cualquier célula danada subletalmente y

que permita detectar el crecimiento de un nimero muy bajo de L. monocytogenes).

4. Las industrias deberdn desarrollar las acciones correctoras ante la deteccion de L.
monocytogenes en producto LPC en superficies de contacto directo FCS y NFC en el

entorno de procesamiento posletal, con independencia de produccion de lotes EE. UU. y
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de la UE. Tras estas acciones, se procedera a la verificacion oficial (Subdireccion General

de Sanidad Exterior —SGSE—, 2012).
2.7.2.1. Acuerdo ACTI (TTIP)

Desde julio de 2013 se ha estado negociando un acuerdo comercial entre la UE y los
EE. UU. Se denomina “Asociacion Transatlantica para el Comercio y la Inversién (ATCI) (o en

siglas inglesas (TTIP. Transatlantic Trade and Investment Partnership))”

Este controvertido acuerdo entre EE. UU. y la UE comenzd a gestarse en junio de 2013 como
un proyecto politico y econdmico de extraordinaria magnitud (800 millones de consumidores)
mediante el mandato de los gobiernos de la UE y de los EE. UU. a la comision para negociarlo, y

en octubre de 2016 concluyd la XV ronda negociadora en Nueva York.

Pretende una liberalizacion comercial a los dos lados del Atlantico tanto arancelaria como de
requisitos que puedan suponer obstaculos técnicos al comercio. El campo de la seguridad alimentaria
se ubicaria en el segundo pilar del acuerdo que trata los “aspectos regulatorios” y sus metas son la
cooperacion y la coherencia regulatoria. Se ha avanzado bastante en este pilar y se propone una

estructura comun entre ambos bloques comerciales que facilite la cooperacion futura.

Los detractores aducen que se pretende impulsar el libre comercio a costa de la seguridad
alimentaria y sefialan la utilizacién de hormonas, el uso de transgénicos, la autorizaciéon de
determinados plaguicidas, la descontaminacion con radiaciones ionizantes o la hipercloracion de

la carne de aves como puntos de conflicto sanitario que la Union Europea deberia admitir.

Los impulsores aseguran que las medidas sanitarias y fitosanitarias no deben crear barreras
innecesarias al comercio y que supone una magnifica oportunidad para los productores europeos,

también para las Pymes al ampliar sus expectativas comerciales.

Tras una primera fase con poca informacion paso a ser negociado en el Parlamento Europeo,

con los operadores econdmicos, las asociaciones de consumidores y el ptblico en general.

Parece indispensable y asi se manifiesta que los organismos internacionales como FAO/
OMS, WTO/OMC, OIE vy los acuerdos propiciados por los mismos como el SPS de medidas
sanitarias y fitosanitaria o el IPPC sobre la proteccion de los vegetales y, por supuesto, el OTC/TBT
sobre obstaculos técnicos al comercio adquieran mayor relevancia y se refuercen como puntos de

cooperacion y resoluciéon de conflictos.
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En el caso que nos ocupa del control de Listeria monocytogenes por los fabricantes de
productos carnicos listos para el consumo, la situacién se aprecia desde un punto de vista mas
optimista dado que las exigencias de tolerancia “cero” que nos impone EE. UU. deberian ser menos
estrictas y admitir la equivalencia con nuestra normativa interna o al menos flexibilizar la postura

actual.

Dos sucesos han ensombrecido, y de momento, congelado este proceso negociador. Por un
lado el Brexit britanico como movimiento centrifugo poco favorecedor teniendo en cuenta que
el 25% de las exportaciones de EE. UU. tienen como destino Gran Bretafia y, por otro, la nueva
administracion norteamericana que, desde su toma de posesion, en enero de 2017, anuncia y toma
medidas proteccionistas en el ambito comercial favorecedoras de la bilateralidad y contrarias a
los grandes acuerdos comerciales multilaterales. Por lo tanto, la situacién actual del acuerdo es de

paralisis absoluta.

2.7.2.2. Establecimientos espaiioles autorizados para exportar carne y/o productos carnicos de

porcino a los Estados Unidos de América

Como datos generales que resumen la situacién actual hay que subrayar que todos los
establecimientos son de porcino. Espafa dispone a fecha de agosto de 2017 de 24 autorizaciones
de establecimientos carnicos. Contamos con 5 mataderos que todos ellos tienen anexa sala de
despiece y el resto son industrias carnicas. Entre ellas 3 estan ubicadas en Aragén, lo que supone

un 12,5 % del total.

Todos los establecimientos (19) que exportan carne y productos carnicos a EE. UU. deben
estar autorizados por el FSIS. Los establecimientos que exportan productos carnicos con los
certificados modelos “A” y “C” deben estar ademas autorizados por el APHIS (Animal and Plant
Health Inspection Service) y son ocho (5 especificos APHIS + 3 APHIS + MAPAMA-MSSSI). Son
los que exportan jamon, paleta y lomo en pieza o loncheados procesados de acuerdo con el 94,17
del 9 CER (CFR, 2012).

Finalmente el resto de los establecimientos ha recibido una autorizacion especifica del
Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentaciéon y Medio Ambiente (MAPAMA) y del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI) en los que se recoge de forma explicita la
prohibicion de abastecerse de animales o productos de origen animal procedentes de paises
considerados por APHIS como infectados por fiebre aftosa, peste bovina, peste porcina africana,

peste porcina clésica o enfermedad vesicular porcina (son 16).
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Hemos visto que los EE. UU. suponen el mayor nivel de exigencia frente a nuestros productos
carnicos y ademas sus criterios son tomados como modelo por otros paises terceros con mayor
o menor similitud. Se identifica la autorizaciéon para vender en el mercado norteamericano con
el mayor nivel de seguridad alimentaria certificado. Esta autorizacién, aunque no suponga unas
elevadas transacciones, abre la puerta de muchos mercados por su reconocimiento internacional.
Seguidamente, se reproducen los establecimientos autorizados para exportar a los Estados Unidos

de América (Tabla 7) (MAPAMA, 2017a).

Tabla 7. Establecimientos espafioles autorizados para exportar carne y/o productos carnicos de porcino

a los Estados Unidos de América (enero 2017)

I. Establecimientos autorizados por el USDA (Dpto. de Agricultura de Estados Unidos)

A) (") Autorizados por el Food Safety Inspection Service (FSIS)

Empresa

Localidad

Actividad

1. Campofrio Food Group S.A.

Torrijos (Toledo)

Industria carnica

2. Campofrio Food Group S.A.

Villimar (Burgos)

Industria carnica

3. Comercial Logistica de Calamocha,
S.L.

Calamocha (Teruel)

Industria carnica

4. Sociedad Cooperativa Valle de los
Pedroches. Covap

Pozo Blanco (Cérdoba)

Industria cérnica *

5. Sociedad Cooperativa Valle de los
Pedroches. Covap

Pozo Blanco (Coérdoba)

Matadero/ Sala de despiece *

6. Embutidos Fermin, S.L.

Tamames (Salamanca)

Sala de despiece/ industria carnica *

7. Embutidos Fermin, S.R.L.

La Alberca (Salamanca)

Matadero/sala de despiece/ industria

carnica *

8. Esteban Espuiia, S.A.

Utrillas (Teruel)

Industria canica *

9. Frigorificos Costa Brava S.A.

Riudellots de la Selva (Girona)

Matadero/sala de despiece *

10. Industrias Cérnicas El Rasillo S.A.

El Rasillo (La Rioja)

Industria cdrnica

11. Jamcal Alimentacién, S.A,

Calamocha (Teruel)

Industria carnica

12. Marcos Sotoserrano, S.L.U.

Sotoserrano (Salamanca)

Industria cérnica *

13. Matadero Frigorifico de Fuentes,
El Navazo S.L.

Fuentes de Béjar (Salamanca)

Matadero/sala de despiece/industria

carnica *

14. Grupo Alimentario Naturiber, S.A,

Fuenterroble de Salvatierra
(Salamanca)

Industria carnica *

15. Grupo Empresarial Palacios
Alimentacion S.A.

Albelda de Iregua (Logroiio)

Industria carnica *

16. Patel S.A.U.

Sta. Maria de Corco
(Barcelona)

Matadero/sala de despiece *
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Sant Aniol de Finestres

17. Pernils Llémena, S.A. ) Industria carnica *
(Girona)
18. Redondo Iglesias, S.A. Utiel (Valencia) Industria carnica *
19. Senorio de Olivenza S.L. Olivenza (Badajoz) Industria carnica *
20. Apa Processing, S.L. Barcelona Industria cérnica *
21. Jamones de Serén. Cortijo de , , .
Ser6n (Almeria) Industria carnica *
Canata, S.L.
22. Redondo Iglesias, S.A.U. Quart de Poblet (Valencia) Industria carnica *
23. Novafrigsa, S.A. Lugo Industria carnica *
24. Sanchez Romero Carvajal Jabugo,
jal Jabug Jabugo (Huelva) Industria carnica *

S.A.

* Establecimiento con autorizacién especifica MAPAMA-MSSSI. Establecimientos que han recibido una autorizacion
especifica del Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentacién y Medio Ambiente y del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, en la que se recoge de forma explicita la prohibicion de abastecerse de animales o productos de origen
animal procedentes de paises considerados por APHIS como infectados por fiebre aftosa, peste bovina, peste porcina africana,
peste porcina clasica o enfermedad vesicular porcina.

B) (?) Autorizados por el Animal and Plant Health Inspection Service (APHIS)

Empresa Localidad Actividad

1. Campofrio Food Group S.A. Torrijos (Toledo) Industria carnica
2. Campofrio Food Group S.A. Villimar (Burgos) Industria carnica
> CST)Euercial Logistica de Calamocha, Calamocha (Teruel) Industria carnica
4. Esteban Espuiia, S.A. Utrillas (Teruel) Industria canica
5. Industrias Céarnicas El Rasillo S.A. El Rasillo (La Rioja) Industria carnica
6. Jamcal Alimentacion, S.A, Calamocha (Teruel) Industria carnica
7. Redondo Iglesias, S.A. Utiel (Valencia) Industria c4rnica
8. Pernils de Llémena, S.A. Sant Aniol de Finestres Industria carnica

(Girona)

(»: Los establecimientos que exporten productos carnicos con los certificados Modelos “A” y “C” deben estar también
autorizados por el APHIS.

2.7.3. Requerimientos en Canada

En el marco del acuerdo de equivalencia entre la UE y Canada, la Canadian Food Inspection
Agency (CFIA) establece la posibilidad de autorizacion de los establecimientos a propuesta de las
autoridades espafiolas en base al cumplimiento de la normativa comunitaria y de la normativa

canadiense.
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Existe una lista de establecimientos espafoles autorizados por la CFIA para exportar carne y

productos carnicos de porcino a Canada. Actualmente son 165 establecimientos, de los que 11 son

aragoneses (6,7 %). Deben ser propuestos por el MAPAMA vy autorizados por el CFIA.

Estas industrias ademads de cumplir la normativa de la UE en materia de salud publica y

sanidad animal tendran que:

— Disponer de un PNCH.

— Disponer de un plan APPCC validado cuya implantacién haya sido auditada por las

autoridades de control oficial.

— Con respecto a los productos LPC deben de cumplir con el documento “Policy on Listeria
monocytogenes in Ready-to-Eat Foods (2011)” (Politica sobre Listeria monocytogenes
en los alimentos listos para consumo). Este escrito reposa sobre las buenas practicas de
fabricacion (BPF) y los principios del sistema de analisis de peligros y puntos de control

critico (APPCC) (Health Canada, 2011).

>

El “Policy on Listeria monocytogenes in Ready-to-Eat Foods”, sefiala unos criterios de

cumplimiento para el control de la bacteria, segtin el riesgo de los alimentos LPC en funcién del

riesgo para el consumidor; diferenciando dos categorias:
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Categoria 1: producto LPC que puede favorecer el crecimiento de Listeria monocytogenes.
Estos productos deben recibir la mas alta prioridad para la verificacién y control de la
industria, asi como las actividades de supervisién y cumplimiento normativo. El criterio en

estos es “ausencia en 25 g”.

Categoria 2: productos LPC no favorecedores de crecimiento de L. monocytogenes, con 2

categorias:

2A: producto LPC donde el crecimiento de L. monocytogenes esta limitado a 100 ufc/g

durante la vida util.

2B: producto LPC que no favorece el crecimiento de L. monocytogenes a lo largo de la vida
util (pH <4,40a,<0,92; 0 bien, pH < 5ya, <0,94) y también los LPC almacenados en

congelacion hasta su consumo.

Los elementos mas relevantes del sistema de autocontrol son los siguientes:
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— Estudios de vida util y/o modelos predictivos validados en la categoria 2A.

— Estudios de vida util/caracterizacion de parametros fisicoquimicos (a , y pH)/tratamientos

de letalidad en la categoria 2B.

Quedan encuadrados en la categoria 1, de mayor riesgo, todas las empresas que no puedan

evidenciar los aspectos detallados en las categorias 2 A y 2 B.
Todas las categorias deben incluir:

— La investigacion de Listeria en superficies y areas de trabajo y en productos con inclusion
de: pruebas de verificacion de las superficies en contacto directo con los alimentos (FCS),

mejor en operacional.
— Acciones correctoras ante la deteccion de positivos en FCS.

— Verificacion de producto ante deteccidon de positivos en FCS (para la evaluacion del lote,

el tamafo de la muestra ha de ser superior en los productos de la categoria 1).

— Pruebas de verificacion en superficies que no son de contacto directo con los alimentos

(NFC), en este caso cuando se detecte la presencia se debe reforzar el muestreo.

Tras la autorizacion los establecimientos tendran en cuenta que solo podran utilizar materia

prima procedente de establecimientos autorizados (MAPAMA, 2017b).

Salta a la vista la similitud con nuestra reglamentacion interna en la UE. Teniendo en cuenta
que el sistema de seguridad alimentaria canadiense esta muy influenciado por el de los EE. UU.,
tanto en cuanto a criterios como en acciones a tomar, supone una flexibilizacion que permite

acceder a este mercado con las debidas garantias.

Por otra parte, incluyen unos minimos en lo referente a produccién y tratamientos que viene

reflejado en los certificados ASE (acuerdos sanitarios de exportacion).

— Jamoén curado con un minimo de 400 dias y con detalles de tiempo, temperatura, humedad

relativa, concentracion de sal en todas las fases.
— Embutidos crudos curados con un minimo de 30 dias de curacion.

— Productos carnicos cocidos con un tratamiento de 70°C durante al menos 30 min en el

centro del producto.
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2.7.4. Requerimientos en el Estado de Japon

Espafa esta autorizada a exportar a Japoén carne y productos carnicos de porcino desde
el 9 de febrero de 1999. Con relacion a estos ultimos, los principales productos exportados son

jamones, paletas y embutidos crudos curados.

Se trataba de otro de los paises defensores de la politica de tolerancia “cero” frente a Listeria

monocytogenes. Ademas sus criterios tenian una gran influencia en el area asiatica.

De acuerdo a la normativa sanitaria japonesa, la deteccion de Listeria monocytogenes en
los productos carnicos listos para consumo no sometidos a tratamiento térmico constituia un

incumplimiento de la seccién 3; del articulo 26; de la Ley de Seguridad Alimentaria en Japdn.

Ademas la deteccion de un positivo conllevaba normalmente la paralizacion de las
exportaciones, y la recuperacion del estatus de establecimiento autorizado para exportar productos
carnicos a Japon resultaba sumamente costosa (60 muestras posteriores negativas). Se especifican

a continuacion estas consecuencias:
— Consecuencias de un resultado de presencia de L. monocytogenes.
1. Se someten a control reforzado los siguientes envios.

2. Tenfamos muchas industrias espafolas en este régimen del que resulta muy complicado

salir.
3. Suele acarrear la suspension cautelar de los certificados de exportacion.
4. Influencia de Japdn en los interesantes mercados del Sudeste Asiatico.
— Exigencias de las autoridades sanitarias japonesas ante un positivo a L. monocytogenes.
1. Resultados de la investigacion oficial de las causas del incidente.

2. Situacién anterior a la deteccion del problema (materiales, produccién, equipos,

analisis y autocontrol), basados en inspecciones o auditorias anteriores.
3. Medidas adoptadas para evitar la reaparicion de Listeria.
4. Verificacion de las medidas adoptadas.
5. Revision a posteriori. Revision oficial del nuevo sistema de control de L. monocytogenes.

6. Resultados de los analisis del producto tras las modificaciones (60 lotes).
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7. Metodologia técnica de andlisis: muestreo y método analitico.

Este criterio normativo se reviso por parte de las autoridades japonesas tomando como base
el articulo 11; apartado 1; de la Ley de Seguridad Alimentaria de Japén y desde el 26/01/2015 se
admite que el criterio para los productos carnicos LPC no tratados térmicamente tenga por limite

en producto final menos de 100 ufc/g.

Las estrategias para el control de Listeria monocytogenes pueden adoptarse en el sistema de
analisis de peligros y puntos de control critico (APPCC) o en el programa normalizado de control
de la higiene (PNCH) que, como establecimientos autorizados para exportar a Japén, deben

disponer, aplicar y mantener.
2.7.4.1. Autorizacion para exportar productos carnicos LPC a Japon

Parala exportacion de carne y productos carnicos de porcino destinados al consumo humano
a Japon, se establece la obligatoriedad de que los establecimientos estén previamente autorizados.
Actualmente (abril 2017) lo estan 324 en Espana de los que 18 son aragoneses (5,6 %) (MAPAMA,
2017¢).

Conforme a lo anterior, los establecimientos interesados en ser autorizados para este
mercado deberdn cursar su solicitud segtin lo establecido en el procedimiento de solicitud de
inclusion en listas de establecimientos autorizados para exportar productos de origen animal
destinados al consumo humano a terceros paises (CEXGAN, 2017), teniendo en cuenta, asimismo,

la informacion que se indica a continuacion:
Ambito de aplicacion:
— Carne y productos carnicos de porcino.

— Este requisito se aplica a todos aquellos establecimientos que intervienen en el proceso de
elaboracion del producto que se pretende exportar a ese pais (matadero, sala de despiece,
industria cdrnica, almacén frigorifico y centro de reenvasado), pudiendo autorizarse
para un mismo establecimiento mas de una de las actividades de las que se requiere

trazabilidad.
Los establecimientos, para ser autorizados, deberan:

— Cumplir la normativa de la Unién Europea vigente en materia de salud publica y de

sanidad animal.
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— Disponer, aplicar y mantener un plan normalizado de control regular de la higiene

(PNCH).

— Disponer de un sistema de analisis de peligros y puntos de control critico (APPCC)

validado cuya implementacion haya sido auditada por las autoridades de control oficial.

— Cumplir con la nota informativa de criterios microbioldgicos para la exportacién a Japon

que por su importancia transcribimos a continuacién.

2.7.4.2. Nota Informativa sobre la modificacion de los criterios microbiologicos para la
deteccion de Listeria monocytogenes en productos carnicos y quesos no tratados térmicamente

(valido desde el 26 de Enero de 2015)

Las autoridades japonesas del Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar (Ministry of Health,
Labour and Welfare (MHLW)) han publicado la aprobacion del cambio de normativa con relacién
a los criterios microbioldgicos de Listeria monocytogenes maximos admitidos en los alimentos no

tratados térmicamente.

Basandose en la clausula 1.%; del articulo 11; de la Ley de Seguridad Alimentaria de Japon de
1947 a través de la cual pueden modificarse especificaciones y estandares individuales referentes

a alimentos.
Aplicacion:
Esta modificacion de la normativa se aplica a:
— Productos carnicos no tratados térmicamente.

— Quesos naturales blando y semiduro (se categorizan en: blando, semiduro, duro y muy

duro).

No aplicable a los productos tratados térmicamente después de envasados porque el peligro

de L. monocytogenes esta eliminado.
Criterio microbiologico:
El recuento de L. monocytogenes en el producto final debe ser inferior a 100 ufc/g.
Analisis:

Para comprobar el cumplimiento del criterio, se realizaran dos determinaciones:
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— Cualitativo: investigacion de L. monocytogenes en 25 g (la unica que hasta ahora se

efectuaba). Si esta es positiva se hara el recuento de la bacteria.

— Cuantitativo: recuento de L. monocytogenes. Si se superan las 100 ufc/g, o se destruird la

mercancia o se repatriara a destino.
Los gastos de estas analiticas se repercutiran al exportador.

Como puede comprobarse el cambio vigente afecta a la mayor parte de los productos
carnicos LPC que exportamos a Japén como jamon (en piezas, mazas o loncheados); lomo ibérico
y embutidos crudos curados suponiendo una flexibilizaciéon de sus normas importantisima y un

reconocimiento de equivalencia a los criterios microbioldgicos vigentes en la Unién Europea.
2.7.4.3. Control de Listeria monocytogenes

Los establecimientos que elaboren productos carnicos crudos listos para consumo destinados
a ser exportados a Japon deben contemplar en sus sistemas de autocontrol medidas dirigidas a
cumplir con los requisitos de este pais. Ello es especialmente importante en lo que se refiere a
L. monocytogenes, por ser este patégeno el que ha motivado la mayoria de rechazos de productos

carnicos procedentes de nuestro pais en la frontera japonesa.

Las estrategias para el control de L. monocytogenes pueden adoptarse en los procedimeintos
de andlisis de peligros y puntos de control critico (APPCC) o en los procedimientos normalizados
de control de la higiene (PNCH) que, como establecimientos autorizados a exportar a Japon, deben

disponer, aplicar y mantener.
Las alternativas de control pueden contemplar:

— La inclusion de tratamientos de letalidad (PCC).
— La evaluacion de la eficacia del proceso como agente antimicrobiano.
— El control de la higiene.

— La evaluacion de los procedimientos normalizados de control de la higiene incluyendo
Listeria spp. o L. monocytogenes en los programas de muestreo de areas de trabajo, equipos
y utensilios, etc., en funcién de las decisiones que el operador adopte en su sistema de

autocontrol.
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En conjunto, estas estrategias deben proporcionar garantias de que la presencia de L.
monocytogenes en productos carnicos listos para el consumo se mantiene dentro de los valores

aceptables.

2.7.4.4. Conservacion de productos carnicos listos para el consumo con destino a la

exportacion a Japon

1. Productos carnicos no tratados con calor. Deberan almacenarse a temperaturas inferiores
a 10°C. Esto no es aplicable a los productos carnicos en la etapa de bodega, por cuanto esta
fase constituye una etapa dentro del proceso de elaboracion. El requisito de conservacion,

a temperaturas < 10°C se aplica a la expedicion y en el transito de productos a Japon.
2. Productos carnicos tratados térmicamente especificos (en funcion del valor dela a):

e a_ < 095: se almacenaran a temperaturas < 10°C.

e a_ > 095: se almacenaran a temperaturas < 4°C.

3. Productoscarnicostratados por calor. Sealmacenaran atemperaturas < 10°C. Este requisito
no se aplicara a productos sometidos a esterilizacién en recipientes hermaticamente
cerrados de 120°C durante 4 minutos en el centro de la pieza o tratamiento térmico

alternativo equivalente o superior.

2.7.5. Requerimientos en la Unién Econémica Euroasiatica: Federacion de Rusia, Republica

de Bielorrusia, Republica de Kazajistan, Republica de Armenia y Republica de Kirguistan

Inicialmente la Federaciéon Rusa, después la Unicon Aduanera de Eurasia (UA) y
posteriormente la Union Econémica Euroasidtica constituida por la Federacion de Rusia, la
Republica de Bielorrusia, la Republica de Kazajistan, la Republica de Armenia y la Republica de
Kirguistan, han supuesto un destino muy importante para las exportaciones carnicas espafolas y,

por supuesto, para las aragonesas tanto en volumen como en variedad de productos.

El funcionamiento de estas exportaciones era a través de listas de establecimientos
autorizados. Las autoridades sanitarias rusas auditaban con cierta frecuencia estos establecimientos.
En las auditorias de 2008 y 2010 realizadas por la Federacién rusa se sefialan algunas no
conformidades y también en los controles en destino, que efectian sobre los productos espaioles,

detectan incumplimientos a los criterios microbiolégicos y a los residuos o contaminantes previstos
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en su normativa. A raiz de una nueva auditoria en marzo de 2013 se restringieron las exportaciones
ala UA desde el 18 de abril de ese afio, y de una manera concreta a los establecimientos autorizados
cérnicos, lacteos y de la pesca, de forma casi general. Unicamente 4 empresas (2 en Andalucia y
2 en Castilla-La Mancha) conservan la autorizacion (MAPAMA, 2013). Las principales razones

esgrimidas fueron:

— Desconocimiento de la normativa de la UA aplicable tanto por los operadores como por

el control oficial.
— Falta de formacion por ambas partes en esta materia.
— No analizar pardmetros incluidos en su legislacion.
— Carencias en instalaciones y equipos.
— No adecuar nuestros sistemas de inspeccion a sus requerimientos.

— Problemas en identificacién de lotes con destino la UA y carencias de protocolos de

segregacion cuando al mismo tiempo se produce con otros estandares.

— No aplicar algunos procedimientos para la UA imprescindibles, como la practica de la

termometria en establos durante la inspeccién ante mortem y la realizacion de necropsias.
— Carecer de un programa especifico de muestreo para la UA.

— No utilizar siempre laboratorios acreditados por norma UNE-EN-ISO 17205 (UNE-EN-

ISO 17025, 2005) y no expresar los resultados en las unidades previstas en su normativa.
— No respetar las frecuencias de andlisis que ellos consideran.
— Carecerlosanalisis de la representatividad suficiente en relacion al numero de proveedores.

A partir de ese momento se inicia un gran esfuerzo de adaptacion tanto de los operadores en
su autocontrol como del control oficial en sus procedimientos no escatimando esfuerzos ni medios
para llevar a cabo un plan de accién que corrija todas estas no conformidades. Se ponen en marcha

algunas actuaciones como:
— Se traduce numerosa normativa de la UA.

— Se realizan multitud de cursos y actividades formativas.
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— Se elaboran planes de autocontrol para la UA de los sectores carnico, lacteo y de productos
de la pesca cuyo componente principal es un muy ambicioso plan de muestreo. En lo
referente a microbiologia se muestrean los productos quincenalmente y el control oficial

toma muestras bimensualmente.

— Se establece un listado de laboratorios acreditados por la norma ISO 17025 para todas las

determinaciones requeridas por la UA y a ellos acuden tanto operadores como control oficial.

— Seadaptan las inspecciones ante mortem y post mortem a las exigencias UA, incorporando

termometria y realizacion de necropsias.
— Se incrementa la representatividad de los controles para todos los proveedores de la UA.
— Se mejoran los procedimientos de segregacion.

Debe subrayarse que los esfuerzos por recuperar esas autorizaciones han sido muy notables,
también se ha trabajado en la via diplomatica, pero por el momento los resultados son nulos y las
expectativas inciertas. No obstante, un gran nimero de establecimientos continda realizando una
ingente cantidad de analisis especificos para en un futuro intentar tener una buena posicion de

cara a la reincorporacién o nueva incorporaciéon como proveedor de la UA.

Es bien sabido, que este asunto transciende el ambito sanitario y se encuentra muy
condicionado por el contexto politico de la posicion adoptada por la UE en el conflicto entre
Ucrania y la Federacion de Rusia. En esa linea hay que juzgar las tres disposiciones presidenciales
que han bloqueado mas, si cabe, las exportaciones procedentes de Espana y del resto de la UE como
son: el Decreto presidencial 560 de 6 de agosto de 2014 prohibiéndolas por un afo, el Decreto
presidencial de 24 de junio de 2015 extendiendo la prohibicién otro afio y el Decreto presidencial
305, prolongando las medidas, al menos, hasta el 31/12/2017. Estos decretos detallan los productos
a los que hacen referencia e incluyen ademas de las carnes frescas todos los productos carnicos

LPC que venian exportandose.

Consiguientemente tenemos una situaciéon de bloqueo, unos industriales que aplican su
autocontrol para la UA tomando una gran cantidad de muestras especificas y actuando segin
las exigencias que marca el autocontrol en caso de positivos, y un control oficial que también
toma las muestras que le corresponden y realiza al menos dos auditorias anuales para evaluar

su cumplimiento. Las autoridades de la UA mantienen la posicion de que cuando el conflicto
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se resuelva podran incorporarse como proveedoras aquellas industrias con un historico de
cumplimiento de sus requisitos y esta expectativa hace que se continte actuando como si nada

ocurriera y asumiendo los costes que supone.

En el terreno sanitario la posicién de la UA en cuanto al criterio microbioldgico frente
a Listeria monocytogenes es la mas estricta de todas pues pide ausencia en 25 g para todos los
productos, incluso para la carne fresca tanto refrigerada como congelada. Esta exigencia se
considera absolutamente desmedida, pero hasta ahora no se admiten otras consideraciones ni

puede ser objeto de negociacion.
Se encuentra recogido el criterio para los productos carnicos en dos normas fundamentales:

o Decision de la UA n° 880, de 9 de diciembre de 2011, que aprueba la Reglamentacion
técnica sobre seguridad de los alimentos (TR CU 021/2011), vigente a partir del 1 de julio
de 2013.

» Reglamento técnico TR TS 034/2013 (Decisién 68 de 9 octubre de 2013) de la UA relativo

a la seguridad de la carne y productos cérnicos.

En la Decision de la UA ne 880, L. monocytogenes es un patogeno de los considerados en el
anexo I del reglamento técnico. Los restantes patogenos son Salmonella, Enterobacter sakazakii

(Chronobacter spp., en la UE), Yersinia spp. y las enterotoxinas estafilococicas.

Como conclusiones, mercado cerrado, pero tolerancia “cero” para Listeria monocytogenes,

incluso en la carne fresca.

2.7.6. Requerimientos en la Republica de Sudafrica
El procedimiento de autorizacion es el siguiente:

1. Formalizacion de solicitud a la Direccion General de Sanidad de la Producccién Agraria
(DGSPA) del Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentaciéon y Medio Ambiente
(MAPAMA).

2. Revision de la documentacion por la DGSPA.

3. Revision por la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion (DGSPCI)
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI), que comprueba el
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cumplimiento de los requisitos adicionales requiriendo informacién de la comunidad

auténoma.

. Informe preceptivo y vinculante de la DGSPCI (MSSSI) que se envia a la DGSPA

(MAPAMA).

. Sien el plazo de 4 meses de la solicitud no se ha contestado se entiende estimada.

. Tramitacion porla DGSPA (MAPAMA) delapropuestadeautorizacion del establecimiento

ante el tercer pais. Concretamente ante el DAFF (Department of Agriculture, Forestry

and Fisheries).

. Aprobaciéon o denegacion por el DAFF. Comunicacién al interesado por la DGSPA

(MAPAMA).

. Resolucidon de autorizacion. El establecimiento debe mantener los requisitos.

Las industrias carnicas no requieren autorizacion expresa, pero sus proveedores deberan

figurar en las listas de establecimientos autorizados.

En este momento existen 136 establecimientos autorizados para exportar carnes frescas

(porcino y aves) de los que 11 son aragoneses suponiendo algo mas del 8 % (MAPAMA, 2017d).

No hay requerimientos especiales para los productos carnicos LPC.

En el certificado especifico (ASE 1746) se establecen tiempos minimos de maduracion/

curado para las salazones y productos carnicos crudos curados. Estos son:

— Certificado ASE-1746 para productos carnicos curados y desecados de porcino. Deberan

haber alcanzado un pH < 5, o bien los siguientes tiempos de curado:
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2.7.7. Requerimientos en la Republica Popular de China (China)

Lasindustrias carnicas espaiolas para poder exportarala Reptblica Popular de China precisan
estar autorizadas y registradas en el CNCA (Administracion de Certificacion y Acreditacion de la
Republica Popular de China) estando incluidas en la lista que este organismo elabora. Ademas,
exigen formar parte de un registro obligatorio de exportadores. También estan registrados los

importadores chinos.

Se firmé el Protocolo en 2007 en Pekin que suponia el reconocimiento de Espafia como
pais exportador. Hubo autorizaciones en 2008, 2010 y 2015. Estas autorizaciones precisan visita
de inspeccion de los inspectores chinos que puede realizarse a una muestra representativa de

establecimientos y no a todos los que se habian propuesto por parte del MAPAMA.

Actualmente figuran 28 industrias carnicas de las que 3 son aragonesas (10,7 %) (MAPAMA,
2017e). El procedimiento de inclusion en listas seria idéntico al detallado para Sudafrica y otros

paises terceros.

Las peculiaridades que un establecimiento que pretende exportar a China debera tener en

cuenta son:
— Cumplir la normativa de China y la Unién Europea en salud publica y sanidad animal.
— Tener implantado un programa normalizado de control de la higiene (PNCH).

— Los proveedores de materias primas también figuraran en listas de establecimientos
autorizados. Deben ser establecimientos exclusivamente de porcino. Los comercializadores

que Gnicamente ejercen el papel de exportadores, no deben aparecer en la lista.

— Los productos curados de larga duracién deben curarse como minimo de 313 dias. Estos
jamonesy paletas deberan ser deshuesados y procesarse con esos tratamientos especificos,
segun establece el ASE-784 para carne y productos carnicos curados de porcino. El jamén
curado deshuesado para China no contendra > 30 ppm de nitrito, verificandolo mediante

sus sistemas de autocontrol.

— Hay un certificado complementario el MPGO0815, para carne y productos carnicos de

porcino, exportados a China y que posteriormente se reexportaran a Japon. Estos deberan
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cumplir la normativa sanitaria japonesa que es similar a la de la UE y, en lo referente a

L. monocytogenes admite un limite microbiolégico <100 ufc/g.

— Todos los productos exportados obtendran un registro en el CNCA con ficha técnica,

formato de expedicion y etiqueta.

— Asimismo las autoridades sanitarias chinas, exigen un listado reducido de inspectores de
control oficial habilitados para firmar los certificados de exportaciéon de productos con

destino a China.

2.7.8. Requerimientos en la Republica de Corea (Corea del Sur)

Los establecimientos acreditados para exportar a Corea del Sur deben ser autorizados por
este pais y, ademas, renovar anualmente dicha autorizacion para mantenerse en la lista de empresas

autorizadas para exportar a Corea del Sur.

Las solicitudes de autorizacion y renovacion se tramitan a través de los servicios veterinarios
oficiales de la comunidad auténoma correspondiente y de la Direcciéon General de Sanidad de
la Producccion Agraria (DGSPA) del Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentaciéon y Medio
Ambiente (MAPAMA), pero es la Animal and Plant Quarantine Agency (QIA) coreana quién las
concede. El procedimiento de solicitud es igual que el de otros paises terceros. En ocasiones, los
inspectores coreanos, visitan directamente las plantas antes de dar su autorizacion, o bien lo hacen
con la simple revision de los cuestionarios, este doble procedimiento lo deciden las autoridades de

este pais.

Los establecimientos deben cumplir los requerimientos enumerados en el documento
“Health Requirement for the Import of the Spanish Pork and Porcine Originated Products into
the Republic of Korea” (Requisitos sanitarios para la importacion de carne y productos carnicos
espafioles en la Republica de Korea). Estos requerimientos estan recogidos en los respectivos

cuestionarios por actividades.

En el caso de los productos LPC el cuestionario a cumplimentar sera el previsto para las
plantas de elaboracion y transformacion. Debe ponerse especial cuidado en la exactitud de los
datos de RGSEAA vy en las actividades. Las observaciones estaran traducidas al inglés, lo mismo
que la documentacién solicitada (diagrama de flujos). En cada renovaciéon anual volvera a
cumplimentarse el cuestionario y enviarlo en las fechas establecidas. Estos cuestionarios seran

satisfactorios en todos sus puntos y estaran validados por el Servicio Veterinario Oficial.
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Este documento incide especialmente en:
— Evitar cruces zona limpia, zona sucia.
— Flujos de personal y de producto adecuados y bien definidos. Control de accesos.

— Programa normalizado de control de la higiene correctamente implantado. Se insiste

mucho en ello.
— Evitar las condensaciones que puedan contaminar el producto.
— Mantenimiento de la cadena del frio.

— Formacion del personal.

— Anilisis de peligros y puntos de control critico, particularmente la gestién de los PCC.

Estard validado y auditado oficialmente.

— Trazabilidad individualizada por productos. Debido a esto, los productos amparados por

el mismo certificado poseeran el mismo origen.

Actualmente estan autorizados 149 establecimientos carnicos de los que 12 son aragoneses
(8 %). Todos ellos son de porcino (MAPAMA, 2016a). Todos los proveedores que intervienen en la
cadena de produccion hasta llegar al establecimiento que finalmente exporta también deben estar

autorizados.

El certificado ASE-1813 es el utilizado para estos productos carnicos de porcino y solo se
permite que cada certificado incluya productos con la misma trazabilidad. Esto es importante
para los grupajes (agrupamientos) porque si tienen diferente trazabilidad deberan figurar en

certificados diferentes.

En definitiva, las peculiaridades que presenta Corea del Sur para los productos carnicos LPC
es que necesitan una autorizacion, tanto el establecimiento exportador como los proveedores y
deben tener implantado un PNCH muy consistente. Ademads se constata en las inspecciones de
misiones coreanas que siempre hacen referencia al control de L. monocytogenes y en particular:
descripcién de productos, estudios de vida util, plan de limpieza y desinfeccion, politica frente a
condensaciones, registros del PNCH, demostraciéon de que al final de la vida util no se superara el
limite reglamentario de 100 ufc/g y tratamiento de los positivos con acciones correctoras, estudio

de causas y acciones preventivas que eviten la recurrencia.
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2.7.9. Requerimientos en la Republica de Singapur

Espafia esta autorizada a exportar carne y productos carnicos de porcino a Singapur, ademas

de conservas de distintas especies.

Para ello es necesaria la autorizacion expresa del AVA (Agri Food and Veterinary Authority)
de Singapur. Todos los establecimientos que participan en la cadena de produccion tienen que

estar autorizados y por consiguiente registrados.

Las industrias carnicas elaboradoras de productos LPC cumplimentaran un cuestionario
en inglés, visado por los servicios veterinarios oficiales, al que hay que afnadir informacién
complementaria: planos, boletines analiticos y copias de certificados de otros paises a los que se
exporta. También pide incluir reportaje fotografico de la industria, del producto final con y sin

envase y video del proceso de produccion.

La solicitud de autorizaciéon en Espana sigue el procedimiento habitual ya expuesto.
Una vez llega la propuesta al AVA puede requerir documentacién complementaria, realizar
una autorizacion sobre base documental o bien decidir una auditoria in situ cuyos gastos
corresponderan al operador/es candidato/s. En las ampliaciones de actividad no es necesario

enviar todo el documento de nuevo, sino solo lo relacionado con el nuevo producto o proceso.

Espafia cuenta en este momento con 76 establecimientos carnicos autorizados, de los cuales

7 son aragoneses (9,2 %) (MAPAMA, 2017f).
En cuanto a las peculiaridades de este destino citaremos:

— El criterio microbiolégico de la normativa de Singapur para productos LPC en cuanto a

Listeria monocytogenes es muy exigente: ausencia en 25 g. No coincide con el criterio UE.

— Programa normalizado de control de la higiene. Requieren disponer, aplicar y mantener

un plan consistente.
— Cumplimiento del estandar de aditivos de la normativa de Singapur.

— Que no se procese en el establecimiento carnes de rumiantes o, en todo caso, que se

evidencie una completa separacion de lineas y equipos de produccién.

— Periodos de curacién minimos para los productos carnicos LPC en salazon:
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e Jamén curado serrano al menos 252 dias de curado.
e Jamoén ibérico al menos 365 dias de curado.
« Paleta Ibérica al menos 252 dias de curado.

o Lomo curado ibérico/serrano  al menos 90 dias de curado.
— Tratamientos minimos en productos cocidos LPC: 70°C durante 30 min o equivalente.

— En el ASE-1651 que certifica la exportacion a Singapur de carne congelada de porcino y
productos carnicos de porcino, especifica las curaciones minimas que hemos detallado
y también que la carne congelada exportada no podra tener una antigiiedad mayor de 6

meses desde el sacrificio.

Nos encontramos con otro destino en el que el criterio microbioldgico frente a Listeria
monocytogenes es de ausencia en los productos LPC y que, por consiguiente, exige al operador

unos controles muy eficaces que le permitan salvar esta dura barrera.

2.7.10. Requerimientos en la Republica de Filipinas

El criterio de homologaciéon que Filipinas exige para poder exportar carne y productos
carnicos de porcino es que el establecimiento esté incluido en la lista marco del MAPAMA. No
exigen que todos los participantes en la cadena de produccion lo estén, sino solo el que realiza la

exportacion.
El proceso que una industria interesada debe realizar es el siguiente:

1. Solicitud de inclusion en listas de establecimientos autorizados para exportar a Filipinas

carne y productos carnicos de porcino.

2. Eleccién de un importador autorizado por el NMIS de Filipinas (National Meat Inspection

Service).

3. Registro de un nuevo producto. Por cada nuevo producto necesita un CPR (Certificate
of Product Registration). Para conseguirlo se precisa una descripciéon pormenorizada e
identificativa del producto en todas sus caracteristicas, incluyendo certificado de libre
venta en origen (CFS, Certificate of Free Sale). Estos certificados simplemente dicen

que esos productos se venden libremente en origen y son aptos para el consumo. Es un
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documento que solicitan muchos paises terceros que no tienen negociados ASE (acuerdos

sanitarios de exportacion especificos).

4. Obtener para cada envio un certificado sanitario para la importaciéon o VQC/SPS
(Veterinary Quarantine Clearance/Sanitary and Phytosanitary). Estos certificados los

obtiene el importador en el BAI (Bureau of Animal Industry).
5. Obtencidn del certificado ASE-1376 por parte del exportador.
6. Envio y despacho en aduanas.

Actualmente figuran en el listado para Filipinas 263 establecimientos de los cuales 18 son

aragoneses lo que significa el 6,8 % (MAPAMA, 2017g).

Se trata de un sistema muy burocratizado. La exigencia de pertenencia a la lista marco ha
sido sustituida por la inclusion en la lista de establecimientos autorizados. Tanto importador como

exportador precisan de sus correspondientes certificados.

2.7.11. Requerimientos en Malasia

Existe obligacién de que los establecimientos estén autorizados, pero solo afecta a los
mataderos. Las salas de despiece, las industrias carnicas y los almacenes frigorificos pueden
exportar sin necesidad de estar aprobados siempre que certifiquen que sus productos proceden de

un matadero autorizado.
Los criterios de autorizacién para los mataderos son los siguientes:
— Cumplir la normativa de la UE en cuanto a salud publica y sanidad animal.

— Programa normalizado de control de la higiene conforme al documento Directrices de

elaboracion, aplicaciéon y mantenimiento del PNCH (PNCH, 2010).

— Sistema de analisis de peligros y puntos de control critico validado y auditado por el

control oficial.

El procedimiento para solicitar la autorizaciéon del matadero es el habitual cumplimentando
el cuestionario “Application for Export Non Halal Pork Products to Malasia”. Debe cumplimentarse
en inglés y aportar los anexos que solicita el propio documento: planos, boletines analiticos,

certificados para otros paises, reportaje fotografico. El cuestionario ira visado por la firma de los
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servicios veterinarios oficiales. En lo que respecta a productos carnicos cocidos debe precisarse la

combinacidn tiempo/temperatura usada en el tratamiento térmico.

Existe un certificado provisional de exportacion de carne congelada de porcino y productos
carnicos de porcino a Malasia (DSP-3). Los envios a Malasia deben ser directos, sin efectuar

trasbordos.

En Espana existen 12 mataderos autorizados para exportar sus carnes a Malasia y 3 de ellos

son aragoneses (25 %) (MAPAMA, 2016b).

En definitiva las peculiaridades de Malasia son la obligacion de autorizacion de los mataderos

proveedores y tener implantado el PNCH.

2.7.12. Requerimientos en la Republica de China (Taiwan)

En Septiembre de 2014 se ratifica el acuerdo de apertura del mercado taiwanés para todo
tipo de productos de cérnicos de porcino. Unicamente para productos de esta especie elaborados

con posterioridad a la fecha de autorizacion.

Deben estar autorizados especificamente. Implica visita de auditoria in situ para comprobar
si se cumplen los requisitos europeos y taiwaneses. Se trata de visitas a una muestra representativa
delas industrias. Todos los establecimientos de la cadena de produccion deben estar autorizados. El
organismo taiwanés que los autoriza es el BAPHIQ (Bureau of Animal and Plant Health Inspection

an Quarantine).

Existen dos certificados para enviar las carnes y productos carnicos de porcino: el ASE
1639 y otro certificado complementario para carne de porcino que llega a Taiwan y luego sera
reexportada a Japon (MPGO 915). La etiqueta permitira vincular productos y certificados. Este
ultimo certificado hace referencia al cumplimiento de la normativa sanitaria japonesa, que como
sabemos en lo que respecta al control de Listeria monocytogenes es equivalente a la vigente en
la Unién Europea desde hace poco tiempo. Estos paises del sudeste asiatico suelen, ademads de

importar para el consumo propio, actuar como vias de entrada para otras zonas del continente.

En Espafia hay en este momento 52 establecimientos autorizados y 2 de ellos son aragoneses

(aproximadamente el 4 %) (MAPAMA, 2017h).
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Los establecimientos interesados como requisitos fuera de la normativa comunitaria
necesitan tener implantado el plan normalizado de control de higiene y obtener la autorizacién

que les permita figurar en la lista.

2.7.13. Requerimientos en la Region Administrativa Especial de Hong Kong

Hay una lista de establecimientos para exportar carne fresca de ciervo y productos derivados
del ciervo. Son 16 los autorizados, ninguno de ellos aragonés (MAPAMA, 2016¢). Para porcino y

aves los importadores obtienen licencias.

El organismo encargado de otorgar las licencias a los importadores es el Departamento de
Higiene Alimentaria y Ambiental (Food an Environmental Hygiene Department-Hong Kong
Special Administrative Region, FEHD-HKSAR). Necesitan obtener una autorizacién por escrito
para cada partida enviada. En estas autorizaciones se especificaran todos los destinos de los
productos tanto distribuidores como minoristas. Se realizan abundantes controles analiticos en
destino. Hong Kong es un importante punto de entrada a China y otros paises del sudeste asiatico.

La carga de la prueba se atribuye al importador.

Se dispone de tres certificados ASE: el 1716 para carne fresca de porcino, el 905 para carne
fresca de aves de corral y el 1820, que es el indicado para los productos carnicos. Consideran muy

importante el mantenimiento de la cadena del frio y los precintos de la carga.

Cuando se realiza el primer envio se inmoviliza y muestrea hasta obtener resultados
satisfactorios (liberacidn positiva). Posteriormente los controles en destino se realizan sin detener
la mercancia. Siempre realizan la determinacion de Listeria monocytogenes en los productos

carnicos.

2.7.14. Requerimientos en la Republica Socialista de Vietnam

Existe obligacion de autorizacion previa. El procedimiento es el habitual. Debe autorizarse
el establecimiento productor final, sea matadero, sala de despiece, industria de transformacién o

centro de reenvasado. No es necesario que toda la cadena esté autorizada.

Si se importan carnes para transformar en Vietnam y reexportar la carga de la prueba

corresponde al importador vietnamita.

Los requisitos que deben cumplir son:
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— Cumplir la normativa de la UE tanto en seguridad alimentaria como sanidad animal.

— Sistema de andlisis de peligros y puntos de control critico validado y auditado por los

servicios veterinarios oficiales.

— Formulario especifico para exportar a Vietnam disponible en Comercio exterior ganadero

(CEXGAN) en inglés y visado por los servicios veterinarios oficiales.

En dicho formulario debe haber una descripcion detallada de las etapas y procedimientos
de elaboracion incluyendo tiempos de curado minimos y relaciones tiempo/temperatura para los
termoprocesados. También se adjuntara el cuadro de gestion del APPCC con detalle del control

de los PCC.

Se utiliza el certificado ASE-1293 para carne y productos carnicos de porcino a Vietnam y

un certificado genérico para los productos carnicos de ave.

Espafa dispone ahora mismo de 150 establecimientos autorizados, de los cuales 11 son

aragoneses suponiendo un 7,3 % del total (MAPAMA, 2017i).

Resumiendo: necesidad de autorizacion previa del productor final y descripcién especifica

de los procedimientos de seguridad alimentaria para crudos curados, salazones, cocidos y patés.

2.7.15. Requerimientos en los Estados Unidos Mexicanos

Debe tenerse en cuenta que México utiliza unos sistemas de seguridad alimentaria inspirados
enelmodelo EE. UU.y quela Directiva del FSIS 5000,1 sobre verificacién dela seguridad alimentaria
de los establecimientos es tomada como referencia de forma constante haciendo alusiones a las
alternativas que los fabricantes deben poner en practica para el control de Listeria monocytogenes,
aunque sin exigirlas de una manera taxativa a los paises exportadores. Exige autorizacion para el
elaborador final en productos listos para el consumo (LPC) y para los productores y manipuladores

en carnes frescas.

Inicié una evaluacion del riesgo de establecimientos que pretendian venderle en 2002,
luego continuaron con auditorias posteriores y fueron autorizando determinadas industrias. El
sistema consiste en inspecciones in situ en las que se valora si se cumplen las normas TIF (Tipo de

inspeccion federal).

Dos son los organismos importantes en estas autorizaciones:
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— SENASICA: Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria.

— SAGARPA: Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion.
El procedimiento de autorizaciéon en Espaia es el habitual y es necesario que estén

autorizados todos los intervinientes en la cadena de produccion.

En este momento (marzo de 2017), Espaia dispone de 173 industrias autorizadas de las
que 8 son aragonesas suponiendo un 4,6 % (MAPAMA, 2017j). En mayo de 2015 el SENASICA

prorrogo las actuales autorizaciones hasta el 31 de diciembre de 2018.

Los acuerdos sanitarios de exportacion de los diferentes productos contienen precisiones

que estan relacionadas muy directamente con el control de L. monocytogenes. En concreto:

— ASE-1152 para el envio de patés (mousse, parfait y/o fuagras): temperatura de al menos
60°C/10 min si tiene ingredientes aviares. Temperatura de al menos 80,5°C/3 min o bien

70°C/30 min si los ingredientes son porcinos.

— ASE-1150 para el envio de jamones y paletas madurados. Los procesos de maduracion

seran al menos de:
e Jamon ibérico: 365 dias.
o Paleta ibérica: 240 dias.
 Jamon serrano y paleta curados: 180 dias.
— ASE-1166 para el envio de embutidos madurados:

 Larelacion entre contenido de agua y proteina en la parte mas hiimeda del producto sera

inferior a la relacion 2,25:1 bajo la supervision de los servicios veterinarios oficiales.
o pH<4,4 o0 bien
e a,<0,92 o bien
. pH<5ya <0,94.

Es destacable que estos tres tltimos criterios fisicoquimicos son exactamente iguales que

los del R. 2073/2005 en la UE.
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— ASE-1135 para el envio de embutidos cocidos de origen porcino: jamén, mortadelas,
salchichas y otros embutidos con procesado térmico (69 °C/30 min o bien 80,5°C/3 min

en el centro del producto).

— ASE-1168 para el envio de corteza de cerdo. Totalmente cocida a una temperatura entre

125° y 150 °C/al menos 6 horas y anexando registros termograficos.
— ASE-1483 para envio de carne asada de cerdo (69 °C/30 min o bien 80,5°C/3 min).

— ASE-1472 para envio de embutidos cocidos de origen porcino y aviar con contenido
lacteo. Deben existir garantias de que no hay proteina de rumiantes y la tnica utilizable

es lactea. Para porcino: 69 °C/30 min o bien 80,5°C/3 min. Para aves: 60 °C/10 min.

— Certificado complementario para exportar carne y productos carnicos a México que

posteriormente serian reexportados a Japon, debiendo cumplir la normativa de este pais.

Resumiendo diremos que México exige una autorizacion al establecimiento elaborador final
de productos carnicos de porcino curados y tratados térmicamente, un programa normalizado del
control de la higiene, una descripcion de los productos que incluya sus parametros fisicoquimicos,
particularmente pH y a, alcanzar unos tiempos minimos de curacion en salazones y crudos
curados y unas combinaciones tiempo/temperatura en cocidos y disponer de un programa de
control de L. monocytogenes en los elaboradores de productos LPC inspirado en la Directiva FSIS
5000,1 y que incluya una alternativa de control, procedimientos de muestreo, frecuencias, lugares,
técnicas de laboratorio, acciones correctoras frente a positivos y verificaciéon. Admiten los criterios

UE, pero en sus auditorias consideran y valoran todos estos aspectos de forma muy positiva.

2.7.16. Requerimientos en la Republica de Colombia

Los establecimientos exportadores productores finales deben estar homologados por el
INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos de la Republica de
Colombia). Con anterioridad al 4 de mayo de 2007 era el ICA (Instituto Colombiano Agropecuario)
el encargado de estas autorizaciones. Ahora se han actualizado los del ICA y para los nuevos
candidatos existe un formulario unico de solicitud para exportadores de carnes, productos carnicos

comestibles o derivados carnicos. Se admiten productos porcinos y también aviares.

El procedimiento desde Espana es el habitual y este sistema de prelistado responde al acuerdo

de libre comercio entre la UE, Colombia y Pert. Los requisitos son los habituales de cumplir la
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normativa UE en salud publica y sanidad animal y tener implantado un sistema de analisis de

peligros y puntos de control critico validado y auditado por los servicios veterinarios oficiales.

Con caracter general no hay inspeccién colombiana in situ previa a la autorizacion. El

INVIMA puede quedar satisfecho con una auditoria documental o bien efectuar visita.

Enlaactualidad (marzo de 2017) en Espafia hay 91 establecimientos autorizados de productos

carnicos curados y cocidos y 4 de ellos son aragoneses lo que supone el 4,4 % (INVIMA, 2017).
Considerando los diferentes ASE en vigor tenemos:

— ASE-1396 para enviar productos carnicos madurados de porcino.

En ¢l se deben especificar los periodos de curaciéon/maduracién segiin norma técnica
especifica. Los concreta en los enviados en pequefias cantidades (hasta 6 kg) en el equipaje
personal (365 dias minimo para el jamon ibérico deshuesado y envasado; 190 dias para el

jamon serrano deshuesado y envasado y 400 dias para el jamén tipo Parma).

— ASE provisional para piel (corteza) de cerdo deshidratada destinada a consumo humano.

Dispondra de resultados negativos frente a patégenos y entre ellos Listeria monocytogenes.

— ASE provisional para cocidos o parcialmente cocidos (escaldados) de porcino. Excluye
al jabali y exigen unos tratamientos térmicos de 70°C/10 min u 80 °C/3 min. Ademads los

escaldados se haran segun norma técnica especifica.

2.7.17. Requerimientos en la Republica Argentina

Existe un acuerdo de prelistado entre la Unién Europea (UE) y el SENASA (Servicio Nacional
de Sanidad y Calidad Agroalimentaria). Es necesario que los establecimientos exportadores
productores finales estén homologados y que el producto a exportar tenga un certificado sanitario

(CASE) bilateral acordado entre ambos.

Los requisitos son cumplir las normas vigentes en la UE respecto a salud publica y sanidad
animal y poseer un sistema de andlisis de peligros y puntos de control critico (APPCC) validado y

auditado por el control oficial. El procedimiento de autorizacion es el habitual.

En este momento (marzo de 2017) Espafia dispone de 190 establecimientos autorizados de

los que 7 son aragoneses (3,7 %) (CEXGAN-MAPAMA, 2017a).

Los certificados ASE que afectan a los productos carnicos LPC son:
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— ASE-502 para carnes, productos carnicos curados y termoprocesados porcinos. Establece
maduraciones minimas que son de 20 dias para unidades menores de 500 gy 30 dias para
mayores de 500 g en el caso de los embutidos. En el caso de los tratamientos térmicos al

menos 56 °C/60 min.

— ASE-1381 para productos y derivados carnicos aviares termoprocesados. Los tratamientos
térmicos deben especificarse y tomar como referencia los recomendados en el Cédigo
Terrestre de la Organizacién Mundial de Sanidad Animal (hasta 2003 se denominaba

«Oficina Internacional de Epizootias»).

En resumen, los industriales que pretendan exportar a la Reptiblica Argentina precisan estar
autorizados, disponer de un APPCC validado y auditado oficialmente, observar los tiempos de
curaciéon minimos en los productos carnicos crudos curados y las relaciones tiempo temperatura
en los termoprocesados para garantizar la ausencia de patdgenos y, por supuesto entre ellos,

Listeria monocytogenes.

2.7.18. Requerimientos en la Republica Federativa de Brasil

Los establecimientos exportadores finales, para poder exportar a Brasil necesitan estar
homologados por el DIPOA (Departamento de Inspengao de Produtos de Origem Animal) de
Brasil. A partir de 2007 Brasil reconocié el sistema de control oficial espafiol para productos carnicos
crudos curados y cocidos de la especie porcina. La empresa debe contar con un importador en

Brasil.

Los requisitos son el programa normalizado de control de la higiene (PNCH) que incluira
pruebas microbioldgicas de verificacion y un sistema de analisis de peligros y puntos de control

critico (APPCC) validado y auditado por el control oficial.

El procedimiento presenta alguna peculiaridad. La industria interesada presenta la solicitud
a la Subdireccion General de Sanidad Exterior (SGSE) de la Direccién General de Salud Publica
(DGSP). Ira acompanada de un cuestionario especifico para el PNCH, la relacion de productos
a exportar visada por los servicios veterinarios oficiales y la relacion de proveedores. La SGSE
revisa la documentacion y, en caso favorable, emite los correspondientes certificados. Con estos
certificados el interesado se dirige a la Consejeria de Agricultura, Alimentacién y Medio Ambiente

de la Embajada de Espana en Brasilia para que tramite la homologacion con el DIPOA. Ademas
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de esa homologacion debera registrar las etiquetas de cada uno de los productos a exportar por la
misma via de la embajada. La diferencia fundamental en el procedimiento con otros paises terceros
es conseguir las certificaciones de las autoridades sanitarias espafiolas (SGSE) y posteriormente

acudir a la embajada de forma directa.
El ASE-1934 es el indicado para los productos carnicos porcinos con destino Brasil.

Losviajerosa Brasil podran llevar un maximo de 10 kg de productos carnicos industrializados,

unicamente para consumo personal.

Espafia dispone de 269 establecimientos autorizados para exportar carne y productos

carnicos a Brasil, de los que 11 son aragoneses significando un 4 % (MAPA, 2017).

Como resumen diremos que las industrias necesitan el PNCH que es evaluado con detalle,
existe una lista de comprobacidn especifica y las peculiaridades del procedimiento y del registro de

etiquetas cumpliendo la normativa brasilefa.

2.7.19. Requerimientos en la Republica de Chile

Ateniéndonos al Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias aplicable al comercio
de animales, productos de origen animal, plantas, productos vegetales y otras mercancias, y sobre
bienesetar animal, vigente entre la UE y Chile (anexo IV del acuerdo de Asociacién Chile-UE),
la exportacion a Chile de estos productos requiere la previa habilitacién de los establecimientos
elaboradores de los mismos. Los productos LPC de origen carnico son sectores y subsectores

autorizados por Chile en el marco de este acuerdo.

El procedimiento consiste en que la industria autorizada presente un formulario de registro
que va visado por las autoridades de fiscalizacion (Departamento de Sanidad de la comunidad
autonoma) y de Certificacion (MAPAMA). Existen varios formularios de registro disponibles en
Comercio exterior ganadero (CEXGAN) (ficha de inscripcion 18 para elaboradores de tocino y
cuero (corteza) de cerdo comestible, fichal5 para carnes de todas las especies, ficha 20 para tripas).
Estas fichas se presentaran al SAG (Servicio Agricola y Ganadero de Chile) por el procedimiento
habitual, pero con la garantia de que con los visados de las autoridades espafolas reunen las

condiciones para ser habilitados.

Los ASE que deben emplearse son los siguientes:
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— ASE-678 para productos carnicos procesados de ave. En este certificado se precisara
el tratamiento térmico que sera al menos de 68°C/30 min. También estd vigente la
Resolucion SAG 2313/2003 modificada por la 5655/2006 que insiste en determinados

aspectos de la sanidad animal, el envasado y el tratamiento térmico.

— ASE-677 para productos carnicos procesados de cerdo. Establece una relacion tiempo
temperatura en el centro del producto y queda complementado por la Resolucion SAG
24/2000, modificada por la 5653/2006 sobre exigencias sanitarias para la internacion a
Chile de productos carnicos procesados de porcino, bovino y mezclas de ambos. Esta

resolucion divide estos productos procesados de porcino en 4 categorias:

1. Procesados crudos o cecinas crudas frescas. Son aquellos que no han experimentado

una disminucién significativa de su pH y su a_ con respecto a la carne fresca.

2. Procesados madurados o acidificados, ahumados o no. Tienen una disminucién
significativa de su pH y a, con respecto a la carne fresca. Aqui encontramos el chorizo,

el salami, el salchichén y la pasta de jamon.

3. Procesados de maduracidn/curacion larga. Sobre todo este grupo es para los jamones
(jamon serrano, jamon ibérico, jamoén de Parma y otros). Establece una curacion

minima de 8 meses.

4. Procesados cocidos o cecinas cocidas. El tratamiento térmico minimo debe haber sido

de 68°C/30 min en el centro del producto.

En este momento Espafia cuenta con 255 establecimientos habilitados, de los cuales 10 son

aragoneses suponiendo un 3,92 % del total (SAG-MAPAMA, 2017).

Concluyendo Chile tiene un sistema de habilitacion de establecimientos carnicos en el marco
de un acuerdo con la UE que ha permitido que multitud de industrias de la UE y, por supuesto, de
Espafia figuren en las listas del SAG. Sin embargo sus Resoluciones sobre la seguridad alimentaria
de los productos carnicos LPC hacen que estos tengan que estar perfectamente descritos, con sus
caracteristicas bioquimicas en picados crudos curados y salazones, asi como con las combinaciones
de tiempo/temperatura en los termoprocesados que deberan figurar en el sistema de analisis de
peligros y puntos de control critico (APPCC) como PCC. Estas exigencias estan absolutamente

relacionadas con el control de patégenos y por supuesto, de Listeria monocytogenes.
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2.7.20. Requerimientos en la Republica de Panama

La exportacion a Republica de Panama esta recientemente regulada por el Acuerdo de
Asociacion UE-América Central (Republica de Costa Rica, Republica de El Salvador, Republica
de Guatemala, Republica de Honduras, Republica de Nicaragua y Republica de Panama). La UE
envio en el primer trimestre de 2015 un listado de empresas interesadas en exportar productos a
estos paises segun el anexo VII de este Acuerdo. Entre los productos contemplados encontramos
en el punto 4, los productos a base de carne de todas las especies y en el punto 5, otros productos
de origen animal destinados al consumo humano. Este envio suponia el primer paso para que
estos paises establecieran las condiciones de importacion y de habilitacion de los distintos

establecimientos. Panama aprobo el listado en septiembre de 2015.

Sin embargo, también estos paises reconocian en el acuerdo el firme compromiso de no
interrumpir el flujo comercial existente en la fase previa al acuerdo. Los autorizados antes

continuaran exportando sin plazo.

Las industrias necesitan estar homologadas por el AUPSA (Autoridad Panamena de

Seguridad de Alimentos) que debe aceptar los prelistados que el MAPAMA le envia.

El procedimiento de solicitud es el habitual. El AUPSA en su Resuelto AUPSA-
DINAN-002-2012 para productos industrializados y procesados establece un listado extenso de
productos de bajo riesgo exentos de requisitos. No hay autorizacion para bovino ni otras especies

distintas del porcino y las aves.

Los requisitos son cumplir la normativa de salud publica y sanidad animal de la UE y tener
un sistema de analisis de peligros y puntos de control critico (APPCC) validado y auditado por los
servicios veterinarios oficiales. En principio no estan previstas visitas de comprobacidn, pero se

reservan el derecho a efectuarlas si asi lo deciden.

Admiten certificados ASE genéricos para productos carnicos de porcino y para productos

carnicos de ave.

En Espafa en este momento (marzo de 2017) existen 249 establecimientos homologados, de

los que 13 son aragoneses (5,22 %) (AUPSA, 2017).

En definitiva, necesidad de homologacién y un APPCC validado que contemple con eficacia
el control de los parametros de seguridad alimentaria de los productos carnicos crudos curados,

cocidos y salazones.
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En el préximo apartado (2.8.) comentaremos el procedimiento habitual, al que nos hemos

referido en muchas ocasiones, para figurar en listas de paises terceros que exigen este requerimiento.

2.7.21. Requerimientos en la Republica de Costa Rica

Como en el caso de Panama, la exportacion a la Republica de Costa Rica esta regulada
por el Acuerdo de Asociacion Unién Europea (UE)-América Central (AC). La UE envid en el
primer trimestre de 2015 el listado de empresas interesadas en exportar y Costa Rica es uno de los
paises que ha aprobado el prelistado. No obstante, los establecimientos autorizados previamente al

acuerdo han podido seguir exportando sin estar sometidos al plazo de vigencia del mismo.

En este momento (marzo de 2017) hay 163 establecimientos elaboradores de productos

carnicos listos para el consumo de porcino y ave, de los cuales 6 son aragoneses (9,7 %) (CEXGAN-

MAPAMA, 2017b).

Los requisitos son estar previamente habilitado por el Servicio Nacional de Sanidad Animal
(SENASA) de Costa Rica, cumplir la normativa de la UE en cuanto a salud publica y sanidad
animal y disponer de un APPCC validado y auditado oficialmente. Con cardcter general, no se

requiere visita previa.

El certificado que debe acompanar los envios es el ASE-1487 para carne y productos carnicos
de porcino y en él se contemplan las exigencias de curaciones minimas de 190 dias para jamones y

paletas y temperaturas minimas en el centro de los productos carnicos cocidos de 70°C.

2.7.22. Requerimientos en la Republica de Nicaragua

La Republica de Nicaragua es otro de los paises firmantes del Acuerdo de Asociacién Unién
Europea (UE)-América Central (AC). En junio de 2016 Nicaragua confirm¢ la aprobacion del
listado y previamente no se interrumpié el habitual comercio de las empresas que ya venian

importando desde Espafa antes de la entrada en vigor del mismo.

En este momento (marzo de 2017) hay 187 establecimientos elaboradores de productos
carnicos listos para el consumo de porcino y ave, de los cuales 15 son aragoneses (8 %) (CEXGAN,

2016).

Los requisitos son estar homologado previamente y aceptar el sistema de prelistado, cumplir

la normativa de la UE en cuanto a salud publica y sanidad animal y disponer de un APPCC
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validado y auditado oficialmente. No se requiere con caracter general inspeccidn in situ, aunque se

reservan el derecho de hacerlo.

Admiten un certificado genérico como documento de acompanamiento de los productos

carnicos exportados.

2.7.23. Requerimientos en la Republica Dominicana

Republica Dominicana exige autorizaciéon previa para los establecimientos finales
elaboradores de carnes frescas y preparados de carne de bovino, ovino, caprino y porcino. En
este momento (marzo de 2017) hay 9 establecimientos espafoles autorizados y ninguno de ellos
es aragonés (CEXGAN-MAPAMA, 2017c). Los envios procedentes de estos establecimientos van
acompanados del ASE-1775 para carne fresca y preparados de carne de origen bovino, ovino,
caprino y porcino. Estas autorizaciones implican visita de inspeccion in situ de una muestra

representativa de los establecimientos solicitantes.

Paralosestablecimientos elaboradores finales que exporten productos carnicos transformados
no es preciso figurar en una lista especifica, ni tampoco que los mataderos y/o salas de despiece

que les suministran la materia prima lo estén.

Los envios de productos carnicos listos para el consumo (LPC) irdan acompainiados de un

certificado genérico para alimentos.

2.7.24. Requerimientos en el Estado Libre Asociado de Puerto Rico

La relacion de Puerto Rico con Estados Unidos de América es similar a la de uno de los
50 estados de la Unién y aunque posee una Constitucion para el manejo de los asuntos internos,
esta sujeto a los poderes plenos del Congreso estadounidense mediante la Clausula Territorial.
Normativamente le es aplicable el procedimiento de autorizacion de establecimientos para la
exportacion de carne y productos carnicos a los EE. UU. y el reglamento sobre control de Listeria
monocytogenes acogiéndose a una de las alternativas previstas y descritas en el epigrafe de los

EE. UU. (2.7.2.).

Por tanto, se exige la autorizacion previa. El Food Safety and Inspection Service (FSIS) de
EE. UU. ha delegado en el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI) esta
competencia para productos carnicos de porcino y para alimentos compuestos que contengan

>3 % de carne cruda de porcino o >2% de productos carnicos de porcino. No es aplicable a los
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elaboradores de conservas carnicas de porcino, ya que Espafia no esta habilitada en este momento
para aprobarlos. También necesitaran la autorizaciéon del Animal and Plant Health Inspection
Service (APHIS) para exportar a EE. UU. productos curados de cerdo elaborados con carnes

procedentes de paises que no estén considerados libres de enfermedades.
No hay lista de establecimientos autorizados para exportar a Puerto Rico.
Los productos exportados debera ir amparados por el correspondiente certificado ASE:
— Certificado provisional para jamén con hueso o deshuesado después del curado (Modelo A).

— Certificado provisional para envios no comerciales de jamén con hueso o deshuesado

después del curado (Modelo A2).

— Certificado provisional para envios de productos carnicos deshuesados antes del curado

(Modelo B).

— Certificado provisional para envios no comerciales de productos carnicos deshuesados

antes del curado (Modelo B2).
— Certificado provisional para jamoén serrano loncheado y envasado (Modelo C).
— Certificado provisional para jamén cocido (Modelo D).
— ASE-754 de inspeccion de productos carnicos.
— ASE-755 de inspeccién de carne y despojos comestibles.
— ASE-1200 de carne y productos carnicos.

Como exigencias de proceso mas relevantes reflejadas en estos certificados esta el curado
minimo de 190 dias para el jamoén serrano, que la temperatura en el centro del producto en los
tratados térmicamente sera como minimo de 69°C, que los productos carnicos deshuesados
habran sufrido un minimo de 3 dias de refrigeraciéon y un curado minimo de 90 dias y que en los

loncheados figuraran en su etiqueta las fechas de salado, loncheado y envasado.

2.7.25. Requerimientos en el Estado de Israel

Solo autorizan establecimientos elaboradores de carne y productos carnicos de bovino, ovino

y caprino. Son establecimientos que manipulan y procesan carnes obtenidas por sacrificio ritual
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religioso Kosher. Si esas mismas industrias tienen lineas de porcino deben estar completamente

separadas para evitar cualquier posibilidad de contaminacién cruzada.

En la lista de establecimientos autorizados figuran en este momento (marzo de 2017) 5

establecimientos y ninguno aragonés (MAPAMA, 2017k).

Los requisitos son disponer de planes de prerrequisitos (PPR); disponer aplicar y mantener
un programa normalizado de control de la higiene (PNCH/SSOP); APPCC validado y auditado
oficialmente; exigencias del rito Kosher en cuanto a bienestar animal y sacrificio; trazabilidad con,
al menos, un ejercicio anual de verificacidén; programa de reduccién de patégenos cumpliendo el

Reglamento 2073/2005; revisiones prenvio y etiquetado.

Los certificados que deben amparar los envios son el ASE-1756 para la carne fresca y carne

picada de ovino y caprino y el ASE-1905 parala carne de bovino con hueso, la deshuesada y despojos.

2.7.26. Requerimientos en el Reino de Arabia Saudita

Solo autorizan establecimientos que elaboren carne y productos carnicos de bovino, ovino
y caprino y cuyas lineas de produccion estén separadas completamente de las de porcino. Se trata
de animales sacrificados mediante el rito isldmico y con la correspondiente certificacién Halal. La
autorizacion la establece la Autoridad Saudi de Alimentos y Medicamentos (Saudi Food & Drug
Authority/SFDA) y la referencia normativa la Organizacién de Normas del Golfo (Gulf Standard
Organization/GFO).

En la lista de establecimientos autorizados figuran en este momento (marzo de 2017) 14

establecimientos y 2 son aragoneses (14,3 %) (MAPAMA-SFDA, 2016).

Los requerimientos son cumplir la normativa de la UE en sanidad animal y salud publica;
disponer de un APPCC validado y auditado oficialmente; disponer, aplicar y mantener un
programa normalizado de control de la higiene (PNCH) y respetar los limites maximos que
establece su normativa para los contaminantes metalicos (mercurio 0,05 ppm; arsénico 0,5 ppm;
cobre 20 ppm; plomo 10 ppm y cadmio 0,2 ppm). Prohibe la importaciéon de animales modificados

genéticamente o sus productos.

Los envios iran acompafiados del ASE-1788 para carne y productos carnicos de rumiantes.
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2.7.27. Requerimientos en la Republica de Indonesia

La exportacion de carne y productos carnicos requiere autorizacion previa, para la que se
realiza una evaluacién documental y también visita in situ. Disponiendo de la misma pueden
exportarse carne y productos carnicos de vacuno y carne y productos carnicos de porcino. Ademas

se encuentran en negociacion la carne y los productos carnicos de ave.

En estos momentos (junio de 2017) en Espafa hay solamente 3 establecimientos autorizados.
De los mismos, 2 son de vacuno y 1 de porcino y ninguno es aragonés (CEXGAN-MAPAMA,
20174d).

Los requisitos son cumplir la normativa de la UE en sanidad animal y salud publica; disponer
de un APPCC validado y auditado oficialmente; presentar a los servicios veterinarios oficiales los
dosieres especificos de cada producto a exportar a Indonesia, para que procedan a validarlos y las

certificaciones Halal en el caso del vacuno.

Los envios iran acompanados del certificado ASE-1930 para carne y productos carnicos. En

este certificado se especifica si los productos carnicos son curados o cocidos.

2.8. Procedimiento y requisitos de la certificacion veterinaria oficial
para la exportacion

El nuevo Real Decreto 993/2014 establece el procedimiento y los requisitos de la
certificacion veterinaria oficial para la exportacion y regula las condiciones que deben cumplir
los establecimientos que desean exportar alimentos de origen animal o que contengan productos
de origen animal a paises terceros que exigen requisitos distintos y/o adicionales a los aplicables
dentro de la UE. Distingue por tanto, paises con requisitos asimilables a los aplicables en la UE y

aquellos otros con requerimientos diferentes y/o adicionales.

Esta normativa responde al aumento de la actividad exportadora tanto en destinos, como
en variedad de productos, como en cantidades exportadas y numero de empresas exportadoras.
El incremento del peso de la exportacion en la economia de las empresas es constante y también
aumenta la complejidad de la certificacion. Esto obliga a adaptarse con el objetivo de afianzar y
contribuir a expandir las exportaciones espafiolas de productos sujetos a certificacion veterinaria
observando dos premisas: menor carga administrativa y mejores garantias sanitarias y de salud

publica.
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Debido a su importancia en el campo de la exportacion vamos a comentar las principales

modificaciones que su implantacién progresiva ha introducido.

2.8.1. Sistema de autocontrol especifico (SAE)

Comprende aquellos procedimientos que deben implantar las industrias que exportan
productos de origen animal (POA) o productos que contengan ingredientes de origen animal, a
paises que exijan requisitos adicionales a los aplicables para los intercambios intracomunitarios

y/o exijan la autorizacién previa de los establecimientos exportadores.
2.8.1.1. Utilidad del SAE

Trata de garantizar que cada partida enviada a estos paises, cumple con los requisitos
adicionales exigidos por dichos paises, ademas de asegurar su composicién exacta y su correcta

trazabilidad.

El SAE debe estar certificado por un organismo independiente de control (OIC) autorizado.
La lista de OIC autorizados es publica y se actualiza constantemente en la pagina de comercio
exterior ganadero (CEXGAN). La validez de dicho certificado es de tres afios, siempre que se
sometan a las auditorias anuales de mantenimiento (los dos primeros afos bianuales) y a una

renovacion al final de dicho periodo.
2.8.1.2. Establecimientos que precisan un SAE certificado por un OIC

Aquellos establecimientos productores finales de alimentos para consumo humano que
realizan la dltima transformacion o acondicionamiento del producto a exportar, antes de la

expedicion de la partida (definicion del Real Decreto 993/2014; articulo 3; punto 2; letra g).

2.8.1.3. Tipos de acuerdos sanitarios de exportacion (ASE) que determinan diferentes niveles

de autocontrol (SAE)
Tipo I:

— Son requisitos especificos de salud publica, que hacen necesario obtener atestaciones

sanitarias de los servicios veterinarios oficiales de las comunidades auténomas.
— La trazabilidad solicitada es equivalente a la de la UE.

— No se exige la autorizacion del resto de establecimientos intervinientes en la cadena de

produccion.

— No requieren un SAE certificado.
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Tipo II:
— Requisitos especificos de salud publica (pueden no incluirlos).

— Trazabilidad hasta los establecimientos de produccion primaria porque el certificado
exige su identificacion y puede incluso exigir que sean autorizados por el pais también en

calidad de proveedores (autorizacion de toda la cadena).
Tipo III:
— Requisitos especificos de salud publica (pueden no incluirlos).

— Trazabilidad hasta los establecimiento de produccion primaria porque el certificado
exige su identificacion y puede incluso exigir que sean autorizados por el pais también en

calidad de proveedores (autorizacién de toda la cadena).

— Requisitos especificos de sanidad animal que hacen necesaria la obtencion de atestaciones

sanitarias sobre los animales o granjas de procedencia de la materia prima.
Los ASE de tipos II y III requieren un SAE certificado
2.8.1.4. Elementos que componen un sistema de autocontrol especifico (SAE)

Como minimo:
1. Identificacion del responsable del mismo.
2. Comprobacion de los requisitos especificos:

— Procedimiento documentado de definicion de especificaciones del producto en

funcion del destino.
— Procedimiento documentado de homologacién de proveedores.
— Procedimiento documentado de verificacion de proveedores.

3. Procedimiento documentado de trazabilidad, identificacion y segregacion de la mercancia

destinada a la exportacion.

4. Procedimiento documentado de revision del SAE.

2.8.2. Lista marco

El Real Decreto 265/2008 de 22 de febrero, establecid la lista marco de establecimientos

registrados para la exportacion de carne y productos carnicos. Esta lista establecia una serie de
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requisitos que se garantizaban mediante su permanencia en la lista y constituia un requisito

imprescindible para algunos paises terceros.

A la publicacién de esta norma Espaia tenia registradas 255 industrias, de las cuales 16 eran
aragonesas (6,2 %). El nuevo Real Decreto ha derogado este registro tras superarse un periodo
transitorio de 18 meses en junio de 2016. Durante este tiempo la inscripcién en lista marco se ha

considerado equivalente a la acreditacion del sistema auditado de autocontroles especificos.

Estos son los cambios introducidos por el Real Decreto 993/2014, ya a dia de hoy (agosto de

2017) en un alto grado de puesta en funcionamiento.

A continuacién expondremos el procedimiento que deben seguir nuestros exportadores
para, observando las especificaciones exigidas por los terceros paises mediante los instrumentos
que acabamos de sefialar, figurar en las listas de establecimientos autorizados para exportar

productos de origen animal destinados a consumo humano a terceros paises.

2.9. Procedimiento de solicitud de inclusion en listas de establecimientos
autorizados para exportar productos de origen animal destinados al consumo
humano a terceros paises

2.9.1. Objetivo del procedimiento

El presente procedimiento tiene como fin la aplicacion efectiva del articulo 11 del Real Decreto
993/2014, en lo que respecta a la inclusion en listas especificas de los establecimientos elaboradores
de productos de origen animal destinados al consumo humano que vayan a ser destinados a la
exportacion a terceros paises, en los casos en los que el tercer pais exija la existencia de una lista

especifica de establecimientos autorizados para exportar.

2.9.1.1. Ambito de aplicacién

Establecimiento elaborador final que pretenda solicitar autorizacion para exportar productos
de origen animal destinados al consumo humano, asi como otros establecimientos que intervengan
en la cadena de produccidn (cuando asi lo exija el pais importador) para los paises y productos

detallados en el Anexo I de este procedimiento.
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2.9.1.2. Descripcion del procedimiento

1. Cursar solicitud a la Direccién General de Sanidad de la Produccion Agraria (DGSPA)
del Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentacién y Medio Ambiente (MAPAMA).

Los establecimientos espafioles interesados en solicitar su inclusion en las listas de
establecimientos autorizados para exportar productos destinados al consumo humano a
los terceros paises que exijan este requisito deberan solicitarlo a la DGSPA utilizando la
aplicacion CEXGAN (si no esta registrado en CEXGAN como usuario, puede solicitarlo

en la sede electronica del MAPAMA). En la aplicacion debera cumplimentar:

a) Formulario general de solicitud de inclusion en listas de establecimientos
autorizados para exportar productos de origen animal destinados a consumo
humano a terceros paises (segiin modelo disponible en CEXGAN vy las instrucciones

detalladas en este documento).

b) Datos de la Certificacion vigente emitida por un organismo independiente de
control (OIC) (en los casos en que sea exigible) que acredite que el establecimiento
dispone de un sistema de autocontroles especificos (SAE) conforme a lo establecido en
el articulo 11 del Real Decreto 993/2014.

— En el Anexo I de este procedimiento se detalla los casos en los que se exigird un SAE

certificado en funcién del destino y producto para el que se solicita autorizacion'.

Las solicitudes se presentaran de forma electrénica a través de CEXGAN 2.0, accediendo
como usuario con perfil “Empresa’, en el apartado “Gestion”, opcion “Solicitud listas

terceros paises”.

2. Revision de la documentacion anterior por la DGSPA (MAPAMA).

En el caso de que sea necesario algun documento o dato adicional, se le requerird al

solicitante mediante correo electrénico a la direccién de contacto que el solicitante haya

1 Los terceros paises se reservan el derecho de inspeccionar los establecimientos solicitantes como
condicion previa a su autorizacion, asi como de realizar supervisiones posteriores a establecimientos
autorizados, quedando condicionada su autorizacion a los resultados de dicha visita. A este respecto,
se informa que las empresas solicitantes deberan abonar los gastos generados como consecuencia de
las actuaciones derivadas del proceso de supervision que se realice por parte de las autoridades del

tercer pais, con independencia del resultado final de dicha auditoria.
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comunicado en el formulario de solicitud. La DGSPA comprobara el cumplimiento de
los requisitos adicionales, en materia de sanidad animal, en base a la certificaciéon emitida

por un OIC, en los casos en que sea exigible.

3. Tras la revision favorable de la documentacién por parte de la DGSPA (MAPAMA), la
Direccién General de Salud Publica, Calidad e Innovacién (DGSPCI) del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI) comprobarda el cumplimiento de
los requisitos adicionales?, teniendo en cuenta las autorizaciones de que disponga el
establecimiento en el marco de exportacion a paises terceros, el historial de cumplimiento
de la legislacidn, la fiabilidad de los autocontroles, los informes, actas y registros de la

autoridad competente de la comunidad auténoma.

Asimismo, en aquellos casos en los que el tercer pais requiera el envio de documentacion
complementaria especifica la CA procederd a su validacion tras la revision favorable de
la misma, y remitira a la DGSPCI toda la documentacion requerida para continuar la

tramitacion.

4. En base a lo anterior, la DGSPCI (MSSSI) emitira un informe preceptivo y vinculante que
enviara a la DGSPA (MAPAMA).

Asimismo, cuando proceda, remitira la documentacion adicional validada por los SVO

requerida para la tramitacion ante los terceros paises que asi lo exigen.

5. Sienelplazo de 4 meses desde la presentacion de la solicitud debidamente cumplimentada
y acompanada de toda la documentacién requerida no se notifica al establecimiento la
denegacion de su solicitud, se entenderd estimada su inclusion en la lista provisional (para

su propuesta de autorizacion al tercer pais).

6. Tramitacion porla DGSPA (MAPAMA) delapropuestadeautorizacion del establecimiento

ante el tercer pais.

7. Tras la aprobacion o denegacion por parte del pais tercero del establecimiento propuesto,
la DGSPA (MAPAMA) dictara y notificara al interesado, con copia a la DGSPCI la

Resolucion de autorizacion para la exportacion al tercer pais, o bien comunicara al
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establecimiento la desestimacion de la autorizacion (o requerira la subsanacion de la
documentacion en caso de que asi lo solicite el tercer pais) en el plazo maximo de un mes

desde la recepcion de la respuesta por el pais tercero.

8. Emitida la Resolucion de autorizacion los establecimientos tendran la obligacién de
mantener los requerimientos normativos establecidos por los paises terceros siempre que

se produzcan cambios en los procedimientos de inclusion especificos.
2.9.1.3. Instrucciones de cumplimentacion en CEXGAN 2.0 del formulario general de solicitud

La empresa solicitante deberda cumplimentar el formulario con los datos correspondientes
al establecimiento elaborador para el que solicita la autorizacion teniendo en cuenta las siguientes

indicaciones:

— Se debera realizar una solicitud por cada establecimiento con nimero de RGSEAA
independiente. Podra seleccionar el establecimiento en el menu de la funcionalidad
de Solicitud Inclusion en listas de terceros paises, utilizando alguno de los campos de

busqueda disponibles.

— La aplicacién CEXGAN cargara los datos del establecimiento, conforme a los registrados
en la base de datos de AECOSAN (http://rgsa-web-aesan.msssi.es/rgsa/formulario_
principal_js.jsp). Silos datos que figuran en AECOSAN no son correctos debera contactar
con los servicios oficiales de su comunidad auténoma para su modificacion. Si los datos
que CEXGAN carga por defecto no estan actualizados, debe notificarlo al SAUS (servicio
de atencion al usuario) de CEXGAN.

— En secciéon “Datos a efectos de comunicacion” cumplimentara los datos de la persona de

contacto para comunicaciones relacionadas con la solicitud.

— En la seccion “Datos representante legal’, seleccionando el establecimiento la aplicacion
cargara los datos del representante legal del establecimiento que esta activo en CEXGAN.
Silos datos no estan actualizados, debera solicitar su modificacion ala DGSPA de acuerdo

con el procedimiento disponible en la sede electrénica y la web de MAPAMA:

http://www.mapama.gob.es/es/ganaderia/temas/comercio-exterior-ganadero/

comercio-exterior-ganadero-import-export-/subarea-export.aspx
— Seleccione el “Tipo de solicitud”:

e Autorizacion en lista.
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o Cambio de datos (del establecimiento). Debera acreditarse documentalmente dicha
modificacion mediante la remision de las escrituras de la empresa, poder notarial
o cualquier otro documento que permita su verificacion. Cuando dicho cambio
afecten a los datos del establecimiento en el registro general sanitario de empresas
alimentarias y alimentos (RGSEAA) tinicamente serd necesaria la comprobacién de

que las modificaciones son efectivas en las bases de datos de AECOSAN.

« Modificacion del alcance de la autorizacion (para establecimientos ya autorizados en

una lista).

 Exclusion del listado (para solicitar la baja de la lista).

— En la seccion “Listas de productos-actividades” debe seleccionar de los combos
desplegables el pais, el producto que desea exportar, y la actividad para la que solicita
autorizacion. Solo se muestran en los combos los valores para los que existe un

procedimiento de solicitud activo.

Las actividades del establecimiento para las que solicita autorizacién en el combo deberan
figurar como autorizadas en la base de datos del registro de establecimientos autorizados
segin normas UE, de AECOSAN (http://rgsa-web-aesan.msssi.es/rgsa/formulario_ue_
js.jsp), tal como se exige para la exportacion a terceros paises, salvo que se trate de actividades

que no requieran registro de acuerdo con las especificaciones técnicas de la UE.

Cumplimente el campo “Descripcion del producto” En caso de que sea necesario incluir
una lista amplia de productos puede incluirla como documento adjunto (seccion “Afiadir

documentacién”).

Una vez que ha afiadido un pais y un producto a la solicitud la aplicacién le permitira

afnadir nuevos productos para ese mismo pais en la misma solicitud.

— Cumplimentar la Secciéon “Datos certificado emitido por OIC” cuando sea necesario
disponer de un SAE certificado para solicitar la autorizacion por el tercer pais. En el campo

n° de certificado indique el nombre del OIC emisor y el numero de serie del certificado.
— Marcar la casilla en la seccién “Responsabilidad” si acepta las condiciones indicadas.

— Podra adjuntar documentos a su solicitud en formato electrénico en la seccion “Afadir

documentacion”.
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Anexo I

Ambito de aplicacion del procedimiento de solicitud de inclusion en listas
de establecimientos autorizados para exportar productos de origen animal
destinados al consumo humano a terceros paises

Para completar la informaciéon sobre los criterios de autorizacién especificos y la
documentacion adicional requerida para la solicitud de inclusidn en las listas de establecimientos

autorizados se deberan consultar las notas informativas especificas para cada pais, publicadas en
CEXGAN (Figura 1).
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El desarrollo y ejecucion del plan de vigilancia se ha llevado a cabo mediante la utilizacién
y combinacion de las herramientas de inspeccién, auditoria, toma de muestras y analisis por
parte del control oficial y el desarrollo de los planes de accién correspondientes por parte de
los operadores econdémicos para corregir las no conformidades e incumplimientos detectados.
Posteriormente se ha verificado la eficacia mediante la comprobacion in situ de las medidas de

control correspondientes, asi como mediante toma de muestras y analisis.

El instrumento disefiado para llevar a cabo este proyecto se ha plasmado en el documento:

“Plan de vigilancia de Listeria monocytogenes en productos carnicos listos para el consumo”.

Asimismo para llevar a cabo la auditoria, de una forma uniforme, se ha utilizado el
cuestionario: “Formulario para el plan de vigilancia de Listeria monocytogenes en productos

carnicos listos para el consumo”.

El caracter que en todo momento ha tenido este trabajo es de colaboracion y
corresponsabilidad con los industriales carnicos para encontrar de manera conjunta y buscando
soluciones consensuadas las mejores medidas que contribuyeran a mejorar el control de Listeria

monocytogenes.

Los operadores econémicos han sido muy conscientes de que la presencia de Listeria en sus
industrias y en sus productos supone una amenaza de primer orden, tanto por su obligacion de
comercializar productos seguros que no supongan riesgo para el consumidor como por su otra

vertiente comercial que puede limitar y costreiir sus posibilidades de expansién comercial.

En la actualidad, el desarrollo del plan, manteniendo un constante contacto con la industria,
ha facilitado la creacién de un clima de confianza que se juzga muy positivo para la consecucion
de un mejor control de riesgo. Anteriormente, los operadores estaban mucho mas habituados a
recibir inspecciones que no consideraban, en muchos casos, las recomendaciones para solventar

los problemas detectados.

Por otra parte la toma de muestras tanto de productos como de superficies ha suministrado
evidencias sobre el estado de situacién inicialmente y sobre la eficacia de las medidas tomadas con

caracter posterior.

Esa combinacién de evidencias que suministran los resultados de las muestras, hallazgos

in situ de la inspeccion y examen profundo de los sistemas de control implantados al realizar la
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auditoria aderezados en un clima positivo de mejora y colaboraciéon era uno de los objetivos per-

seguidos por el presente trabajo.

3.1. Plan de vigilancia de Listeria monocytogenes en productos carnicos listos
para el consumo

3.1.1. Objetivo

Este plan incluido en el plan autonémico de control de la cadena alimentaria en Aragén
(PACCAA) tiene por objetivo minimizar los riesgos de presencia de L. monocytogenes en
productos u otros derivados carnicos listos para consumo (LPC), mediante la comprobacion del
cumplimiento de los requisitos establecidos en la normativa vigente y en especial del R. 2073/2005
sobre criterios microbiologicos aplicables a los productos alimenticios, por parte de los operadores

alimentarios.

3.1.2. Ambito

El plan de vigilancia se aplica a establecimientos de la comunidad auténoma de Aragén
elaboradores de productos u otros derivados carnicos listos para el consumo (LPC), productos
que pueden ser consumidos sin que sea necesario aplicar un tratamiento térmico adicional con
capacidad de destruir L. monocytogenes. Hemos considerado que pueden favorecer el desarrollo
de L. monocytogenes (R. 2073/2005 epigrafe 1.2. del anexo I), las que poseen las caracteristicas

siguientes:

— pH>4,4 0 a,>0,92; 0 bien pH>5y a, >0,94 considerados ambos parametros teniendo en
cuenta que, si supera cualquiera de las dos variables, puede favorecer el desarrollo de L.

monocytogenes.
— Productos con vida util igual o superior a 5 dias.

— Productos en que el tratamiento recibido no sea suficiente para eliminar L. monocytogenes

presente en la materia prima o aportada a lo largo del proceso de elaboracion.

— Productos susceptibles de ser recontaminados por L. monocytogenes ambiental

(contaminacién a través de superficies de contacto o ambiente) tras recibir los
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tratamientos letales y/o aplicar agentes o procesos antimicrobianos para suprimir o

limitar el crecimiento de L. monocytogenes.

— Productos con un contenido de sal o concentracién de conservantes compatibles con la

supervivencia y/o crecimiento de Listeria.
Los establecimientos a los que se aplica este plan de vigilancia son:

— Establecimientos inscritos en el RGSEAA (registro general sanitario de empresas
alimentarias y alimentos) que elaboran, envasan, o reenvasan (con o sin loncheado,

deshuesado u otras operaciones de preparacion) productos objeto del plan de vigilancia.

— Establecimientos que, en su mayoria, exportan o estan en vias de conseguir la autorizacion
para exportar a terceros paises que exigen la permanencia en listas de establecimientos

autorizados.

3.1.3. Actividades

Se llevara a cabo el control de los establecimientos elaboradores mediante la supervision de
determinados aspectos relacionados especificamente con el control de Listeria monocytogenes. Se
actuara de forma especifica en determinadas industrias consideradas de mayor riesgo segiin unos

criterios de seleccion.
Las fases son las siguientes:
1. Seleccion de establecimientos.
2. Visita inicial con supervisiéon y toma de muestras.
3. Traslado de las conclusiones de la visita inicial y establecimiento de plan de accién.

4. Visita de seguimiento de las medidas correctivas incluidas en el plan de accién (solo a
los que han debido establecerlas) y verificacién mediante la toma de muestras que se
considere oportuna a la vista de los resultados obtenidos y de las medidas implantadas

recogidas en el plan de accion.

5. Visita de seguimiento de establecimientos en que ya se aplicd el plan de vigilancia en afios

anteriores.
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3.1.3.1. Seleccion de establecimientos

La seleccién de los establecimientos se efectuard segun criterios de riesgo y teniendo en

cuenta, entre otros, los factores:

— Autorizados o en vias de autorizacion para exportacion a paises terceros que exigen la

permanencia en listas de establecimientos autorizados.

— Categorizacién de riesgo (preferente mayor riesgo), teniendo en cuenta los siguientes
aspectos: producto/s elaborado/s, tamafo de la empresa, complejidad del proceso; sistema
de analisis de peligros y puntos de control critico (APPCC)/prerrequisitos; histdrico de

resultados y sistema de calidad certificados que pueda tener implantados.

3.2. Visita inicial de supervision y toma de muestras (1.* toma de muestras)

Esta visita se lleva a cabo en fecha pactada con el establecimiento y notificada por escrito con

suficiente antelacion.

En esta primera visita se procede a:

3.2.1. Supervision
Se supervisa el sistema de autocontrol y su implantacion especialmente en lo relativo a:

— Comprobacion de si todos los productos LPC estan incluidos en los controles relativos a

Listeria monocytogenes y, en su caso, justificacion de porque alguno/s han sido excluidos.

— Descripcion de los productos implicados. Especial consideracion de las caracteristicas
fisicoquimicas (pH, a,, sal, conservantes ), tipo de envasado, vida util determinada,
estudios de vida util, etiquetado, indicaciones de modo de empleo, uso esperado y

poblacién diana.
— Procedimientos de limpieza y desinfeccion.
— Procedimientos de higiene previos a las operaciones y durante las mismas.

— Programa normalizado de control de la higiene (PNCH) en el caso de establecimientos

autorizados para determinados paises.
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— Sistema APPCC con relacién a los controles establecidos en el mismo frente al peligro L.
monocytogenes, especialmente cuando exista un tratamiento de letalidad para la bacteria.
Si existen puntos de control critico frente a este riesgo: consideracién como peligro,
existencia de medidas preventivas, consideracion de PCC, limites criticos, vigilancia,
verificacion, medidas de control, registro. Validaciones en relacion con parametros como
tiempo, temperatura, aditivos empleados y dosis, conservacion, determinacion de vida

util. Informacion del etiquetado.

— Supervision de todas las analiticas disponibles en el establecimiento sobre Listeria tanto

de materia prima como de producto acabado, superficies o medio ambiente.

Para la realizacion de la auditoria se utilizara el formulario especifico “Formulario del plan

de vigilancia de Listeria monocytogenes en productos carnicos listos para el consumo”

3.2.2. Toma de muestras
3.2.2.1. Superficies en contacto y aguas de condensacion

Tomar al menos 5 muestras de superficies y/o agua de condensacion o encharcamientos por
establecimiento. Cuando se considerd conveniente debido al nimero de superficies seleccionadas,

se incremento este numero.

Teniendo en cuenta que Listeria monocytogenes llega a los alimentos preferentemente a
través de contaminacion por contacto con superficies, manipuladores o ambiente, las superficies
y aguas a muestrear son aquellas que pueden aportar esa contaminacion, especialmente cuando el

producto no va a recibir ningtin tratamiento adicional y previo al envasado.
3.2.2.2. Muestras de superficies

Setoman durante el proceso de elaboracién. Teniendo en cuentalo comentado anteriormente,
la actividad de la industria y los productos elaborados, asi como sus procesos, se proponen las

siguientes superficies a muestrear:
— Picadora, amasadora, embutidora.

— Loncheadora (zona de corte y zona interior que no permanece a la vista mediante toallita

o desmontandola), envasadora.

— Material de envasado.
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— Cinta transportadora.
— Esterillas de apoyo.
— Baieras de producto.

— Mesas de trabajo, tablas de corte (particularmente aquellas en las que se deposita el
producto después de la pasterizacion, coccién u otro tratamiento letal y antes de su

envasado).
— Guantes no desechables, guantes de malla.
— Cuchillos (particularmente en la unién entre el mango y la hoja).
— Ruedas de los carros que transportan alimentos.
3.2.2.3. Muestras de agua

Teniendo en cuenta lo sefialado para las muestras en superficies, las muestras de agua se

recogeran de los siguientes ambientes:
— Zonas de alta humedad.
— Rejillas de ventilacion.

— Todas las camaras frigorificas (particularmente ventiladores de los sistemas de

enfriamiento, asi como superficies bajo los evaporadores y paredes internas).

— Las muestras de agua de condensacién en las bandejas de recogida de las camaras
frigorificas situadas bajo los evaporadores, y también bajo las mismas y en otras zonas

donde se detecte la condensacion.

— El agua en zonas con encharcamiento o alta humedad que tengan probabilidad de llegar

al alimento directamente o mediante salpicaduras.
— Abatidores de temperatura.
— Registros de aguas residuales (este punto es mas importante en la investigacion de la causa).

Entre todos estos puntos se priorizara para reunir las muestras: todos los equipos de frio y
los puntos situados después del tratamiento letal y antes del envasado, momentos en los que son
mas vulnerables los alimentos, asi como aquellos puntos en que es mas probable encontrar fallos

de limpieza.
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3.2.2.4. Muestras de producto

Se toman tantas muestras de producto listo para el consumo ya terminado y envasado
como productos LPC elabora la industria, y como minimo 5, aunque tengan que analizarse lotes
diferentes del mismo producto si no fabrica tantas LPC diferentes. Todas ellas serdn remitidas al
laboratorio que se encargara de analizarlas.

3.2.3. Material necesario

Debemos sefalar que todos los medios de cultivo (liquidos y s6lidos), productos quimicos
y kits de pruebas comerciales se encuentran en perfecto estado y dentro de la fecha de utilizacion.
En la determinacién del peso, medidas de volumen, pH, a_ y tiempo y temperatura consideramos
aceptables y aplicables las siguientes variaciones: i) medidas de peso y volumen: +1 %; ii) pH: 0,3

unidades; iii) a,: 0,05 unidades; iv) tiempo: horas £1 h; v) temperatura: +1°C.

— Toallitas especificas para el muestreo de superficies (SterileSwab, AES laboratoire, Ref.

CHI 100).

— Guantes estériles ambidiestros Luna. Distribuciones Berlin Castaflar S.L. Zaragoza.

Espana.

— Frasco de plastico estéril de toma de muestras de 100 ml minimo Deltalab. Barcelona.

Espana.
— Rotulador de tinta indeleble o etiquetas autoadhesivas.

— Nevera portatil refrigerada y refrigeradores.

3.2.4. Metodologia de toma de muestras de superficies y agua
— Lavado de manos y secado.
— Abrir el envase de la toallita sin extraerla.
— Romper el sobre trasparente que recubre el frasco estéril.
— Ponerse un par de guantes estériles.

— Sacar la toallita y desplegarla completamente.
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— Frotar intensamente y con friccion la superficie a muestrear haciendo contactar toda la
toalla 5 veces por cada una de las caras y efectuandolo en todos los sentidos: horizontal,
vertical y oblicuo. En el caso de tratarse de agua procedente de condensacion,
encharcamientos u otras humedades empapar la toallita y dejarla que se impregne

completamente de agua.
— Introducir la toalla en el frasco estéril cerrandolo inmediatamente.

— Identificar el frasco mediante un n° o bien con etiqueta autoadhesiva. La ubicacién y
descripcion de la superficie figurard detallada en el documento donde se refleje la toma

de muestras.
— Introducir el frasco en la nevera portatil refrigerada cerrandola de inmediato.
— Eliminar los guantes estériles utilizados y repetir el procedimiento en cada una de las
tomas de muestras siguientes..
3.2.5. Metodologia de toma de muestras de producto carnico listo para el consumo (tanto para
microbiologia como parapHya,)

— Tomar un envase cerrado de la camara o almacén de producto terminado comprobando

su integridad y etiquetado correcto.

— Identificar el producto mediante un nimero o bien con etiqueta autoadhesiva. La
descripcion y caracteristicas del producto (refrigeracion, congelacién, conservacion al
vacio, vida ttil u otros datos de interés) figuraran detalladamente en el documento donde

se refleje la toma de muestras.

— Introducir el producto en la nevera portatil refrigerada cerrandola de inmediato.

3.2.6. Transporte al laboratorio

— Las muestras se trasladardn al laboratorio de salud publica del gobierno de Aragoén lo

antes posible manteniendo la cadena del frio.

— A la entrega se facilitardn las muestras con las correspondientes solicitudes de ensayo
cumplimentadas, segtin los cddigos establecidos para las determinaciones requeridas que

se detallan en la Tabla 8.
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Se llevara a cabo un programa de toma de muestras para la microbiologia de Listeria spp.
y Listeria monocytogenes tanto investigacion como recuento, y para las determinaciones de pH'y

actividad agua (a,) segun el siguiente esquema:

Tabla 8. Determinaciones o parametros solicitados al laboratorio

Cddigo .
Producto Determinaciones Valores
PRB
Listeria spp. Presencia-ausencia en 25g
Producto (listo para L Presencia-ausencia en 25g
Listeria monocytogenes
PPV1 |consumo al final de la Recuento
produccion) pH
Actividad de agua (a,)
Superficies en contacto |, ., . Presencia-ausencia en la
Listeria spp. .
con alimentos, aguas superficie muestreada
SPV1 9
de condensacion o o , Presencia-ausencia en la
. isteria monocytogenes
encharcamiento R superficie muestreada

PRB: programa de riesgos bioldgicos. PPV1: productos carnicos listos para el consumo del plan de vigilancia.
SPV1: superficies de trabajo, instalaciones, equipos y ttiles del plan de vigilancia.
3.2.7. Inicio de los analisis

En el caso de las superficies y aguas los analisis comenzaran en un plazo maximo de 24 horas

desde la realizacion de la toma de muestras.

En el caso de los productos carnicos listos para el consumo los andlisis deberan comenzar
dentro de la vida util del producto manteniendo rigurosamente las condiciones de conservacion

que el etiquetado establece.

3.3. Traslado de las conclusiones de la visita inicial y establecimiento del plan de
accion (2.2 visita)

El informe de la supervision se emitird cuando se disponga de los resultados analiticos y en

él, ademas de senalarse las no conformidades detectadas, se podran hacer recomendaciones de
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control. Se les indicara que preparen un plan de accion con las medidas de control y calendario de

implantacion.

Se enviara primero por correo certificado y posteriormente se presentara y discutira en una
segunda visita en la que se terminaran de acordar las acciones correctoras que estableceria el plan

de accion.

3.3.1. Medidas de control
Se recomendara, entre otras, la adopcién de medidas de control indicadas a continuacién:

1. La consideracén de Listeria monocytogenes como peligro especifico en el plan de

autocontrol.

2. Aplicar procedimientos de limpieza y desinfeccion especificos para L. monocytogenes,
incluyendo acciones para prevenir biofilms, principios activos y su rotacioén, contemplar

el desmontado de equipos, mantenimiento de equipos, etc.

3. La necesidad de incluir medidas preventivas o de control que podran estar en el sistema
de analisis de peligros y puntos de control critico APPCC (en forma de PCC si es
necesario), en el PNCH (en caso de tenerlo desarrollado), o de prerrequisitos. En todo
caso se justificaran sus mecanismos de control, que podran incluir lo indicado en el punto

siguiente.

4. Debera tener establecido una verificacion de L. monocytogenes en superficies, indicando:
— Frecuencia de los muestreos.
— Lugares y tamafio de las superficies a muestrear.

— Explicacién de por qué es suficiente este plan de muestreo.
5. La verificacion representada de L. monocytogenes en producto final.

6. Determinacion de las acciones a realizar ante resultados desfavorables de presencia de L.
monocytogenes en valores superiores a los establecidos, tanto para controles de superficies

como en producto, referidas, entre otras, a:
— Medidas para restaurar la normalidad en el control del proceso.

— Actuaciones sobre el producto posiblemente afectado.
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— Acciones para evitar que el problema vuelva a repetirse.

— Revision del APPCC o PNCH.

7. Estudios de vida util segtin los criterios establecidos en el anexo II del R. 2073/2005.

3.4. Visita de seguimiento de las medidas de control incluidas en el plan de accion
(3.2 visita) y toma de muestras (2.* toma de muestras)

Tendra de nuevos dos partes fundamentales.

3.4.1. Supervision

— Comprobacion de la implantacion de las medidas de control, segin lo acordado en la
segunda visita, en su caso, y lo indicado en el plan de accién, con la comprobacién de

cumplimiento del calendario.

— Supervision de los resultados analiticos del establecimiento.

3.4.2. Toma de muestras

— Con la misma sistematica que la indicada en la primera toma de muestras, incidiendo
particularmente en los tipos de muestras positivas a Listeria. Podra reducirse el nimero
de muestras en el caso de establecimientos con resultados de auditoria y de muestreo

favorables.

— Se intentard verificar la efectividad de las medidas tomadas.

3.5. Visita de seguimiento de las medidas de control (4.? visita) y toma de muestras
a establecimientos de afios anteriores (3.2 toma de muestras)

Realizar el seguimiento de las deficiencias pendientes de correcciéon. No es necesario
la cumplimentacion de todo el cuestionario. El caracter de las visitas sigue sin tener objetivo
sancionador, salvo el caso de que en sucesivas visitas se compruebe que no se adoptan las medidas
de control acordadas. Son industrias que precisan mas de un ciclo para mejorar las debilidades

detectadas.
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Realizar igualmente la toma de muestras de 5 superficies y 5 productos, con las mismas
determinaciones que en las actuaciones de la primera tanda. El objetivo con estos establecimientos
es que alcancen un nivel en el control de Listeria satisfactorio y equiparable a los que obtuvieron

buenos resultados.

3.6. Analisis de resultados y medidas que se muestran mas eficaces

Una vez finalizadas las actuaciones, se evaluaran los informes, el cuestionario cumplimentado
y los cuadros resumen de resultados obtenidos en las tomas de muestras para hacer una evaluacion

global de todas las actuaciones.

3.7. Laboratorios

Las determinaciones microbioldgicas y fisicoquimicas se realizaron en el laboratorio de

salud publica del gobierno de Aragén (sedes de Huesca, Teruel y Zaragoza).

3.7.1. Material necesario

Debemos sefalar que todos los medios de cultivo (liquidos y solidos), productos quimicos
y kits de pruebas comerciales se encuentran en perfecto estado y dentro de la fecha de utilizacion.
En la determinacion del peso, medidas de volumen, pH, a_ y tiempo y temperatura consideramos
aceptables y aplicables las siguientes variaciones: i) medidas de peso y volumen: +1 %; ii) pH: 0,3

unidades; iii) a_: 0,05 unidades; iv) tiempo: horas +1 h; v) temperatura: 1 °C.

3.7.1.1. Medios de cultivo
3.7.1.1.1. Medios liquidos

— Agua de peptona tamponada. AES CHEMUNEX Laboratoire, Combourg, Francia (Ref.
AEB140302).

— Caldo Fraser Demi (medio de enriquecimiento selectivo para Listeria monocytogenes).

AES CHEMUNEX Laboratoire, Combourg, Francia (Ref. 1594-2).
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El medio Fraser Demi ha sido desarrollado a partir del caldo Fraser haciéndolo menos

selectivo mediante la disminucién de la cantidad de 4cido nalidixico y de acriflavina. La

composicion es la siguiente:

o DPeptona pancredtica de caseina 5 g
o Peptona pépsica de carne 5¢g
o Extracto de carne 5¢g
 Extracto de levadura 5¢
o Cloruro de sodio 20 g
 Fosfato disédico 9,6 g
« Fosfato monopotésico 1,35 g
o Esculina lg
o Cloruro de litio 3g
« Acido nalidixico 0,010 g
o Acriflavina HCI 0,0125 g
o Agua destilada 1 litro

3.7.1.1.2. Medios sdlidos

— Agar ALOA (Agar Listeria segun Ottaviani & Agosti). AES CHEMUNEX Laboratoire,
Combourg, Francia (Ref. AEB520080).

La composicion es la siguiente:

» Digestato enzimatico de tejidos animales 18 g

» Digestato enzimatico de caseina
o Extracto de levadura
o Piruvato de sodio

o Glucosa

6g
10 g
2g

2g
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« Glicerolfosfato de magnesio lg
« Sulfato de magnesio 05¢g
+ Cloruro de sodio 5¢g
« Cloruro de litio 10 g

« Hidrégenofosfato dipotdsico anhidro 2,5 g

o X-glucoside 0,05 ¢g
« Acido nalidixico 0,02 g
o Ceftazidima 0,02 g
 Polimixina B 76700 U
 Anfotericina B 0,01 g
 Phosphatidylinostol 2 g
o Agar 13,5 ¢g

Agar ALOA Confirmacién. Esta destinado a la confirmacién de Listeria monocytogenes
después del método de busqueda ALOA One Day (validado por AFNOR) o después
del recuento sobre ALOA Count. AES CHEMUNEX Laboratoire, Combourg, Francia
(Ref. AEB120100).

El principio del medio ALOA Confirmcion se basa en la observacion de 3 caracteristicas

bioquimicas de Listeria monocytogenes:

o La expresion de una fosfolipasa responsable de un halo de opacificacion alrededor de

las colonias.

 Laexpresion de la betaglucosidasa, que, mediante el uso de un substrato cromogénico,

permite una coloracion azul-verde de las colonias caracteristicas.

« La fermentacion de la ramnosa, que, junto a un indicador de color, da una zona de

viraje al amarillo alrededor de las colonias tipicas.
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— Agar PALCAM. Agar selectivo para Listeria monocytogenes. Laboratoire AES
CHEMUNEX, Combourg, France (Ref. AEB522050).

Con la siguiente composicion:

» Peptonas 23 g
o Almidoén de maiz lg
o Extracto de levadura 3¢
« Cloruro sédico 5¢g
o Glucosa 05 g
o Manitol 10 g
o Esculina 0,80 g
o Citrato ferrico amoniacal 0,50 g
 Cloruro de litio 15¢g
» Rojo fenol 0,08 g
o Agar 15 g
o Acriflavina HCI 2,5 mg
o Ceftazidina 10 mg
« Sulfato de polimixina B 5 mg

3.7.1.2. Pruebas bioquimicas de identificacion
3.7.1.2.1. Pruebas de confirmacion a nivel de género
« Tincién de Gram.

La técnica se basa en aplicar una serie de colorantes a una muestra que contenga bacterias
no identificadas. Aporta informacion sobre la forma de las bacterias, su manera de agruparse y el
grupo taxonomico al que pertenecen: grampositivo o gramnegativo. Las bacterias grampositivas

se visualizan de color morado y las gramnegativas de color rojo, rosa o grosella. Los colorantes
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tifien la pared de las bacterias de color morado que permanece si disponen de pared celular

(grampositivas) y si no es asi, quedan tefiidas de rosa (gramnegativas).

Las bacterias del género Listeria son grampositivas y tienen forma de bacilos cortos. Algunas

pueden observarse con forma de cocos y su agrupacion mas habitual es distribuirse “en empalizada”.
» Prueba de la catalasa.

La catalasa es una enzima que descompone el peréxido de hidrogeno en oxigeno y agua.
La base de esta prueba es demostrar la presencia de esta enzima. En un porta estéril se agrega
peroxido de hidrogeno y se suspende una colonia con pipeta Pasteur. La formaciéon de burbujas

produciendo efervescencia indica prueba positiva.
Las bacterias del género Listeria son positivas a la prueba de la catalasa.
 Movilidad.

Para observar la movilidad se toman colonias tipicas y se examina la movilidad formando
una suspension. Se usa una solucion salina al 0,85 % en la que se emulsionan bien las colonias y se
observan al microscopio con objetivo de inmersion de fase de contraste. Si la prueba es positiva
se visualizan bastones delgados y cortos con un movimiento en “pirueta” o “barrilete”. También
puede observarse un crecimiento “en paraguas” sembrando las colonias en agar SIM (medio de

sulfuro indol para movilidad) a temperatura ambiente durante 7 dias con revision diaria.

Las bacterias del género Listeria son méviles a 22°C e inmdviles a 37°C.

3.7.1.2.2. Pruebas de confirmacion a nivel de especie
« Hemolisis.

Sobre un agar con 5% de sangre de (cordero, caballo, conejo 6 humano) las colonias de
Listeria monocytogenes presentan B-hemolisis muy suaves. Si se utiliza sangre de ovino y debido
a que puede contener anticuerpos frente a Listeria, debe tenerse la precauciéon de investigar la

hemolisis utilizando glébulos rojos lavados.

Entre las especies del género Listeria son hemoliticas Listeria monocytogenes, Listeria
ivanovii'y Listeria seeligeri. El control negativo puede hacerse mediante Listeria innocua que es la

mas abundante o cualquiera de las otras especies.
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o Test de CAMP (Christie- Atkinson-Munch-Petersen).

Esta prueba refuerza la de la hemolisis y sirve para resolver aquellas que son dudosas. Se
inocula por estria una cepa de Staphylococcus aureus f-hemolitico y en paralelo y diametralmente
opuesta una cepa de Rhodococcus equi en una placa de agar sangre de cordero. Perpendicularmente

a estas estrias se siembran las cepas problema y se incuban a 35° C durante 24-48 h.

Listeria monocytogenes manifiesta una hemolisis dptima a las 24 h generando el factor
CAMP. Se ve incrementada en la zona de influencia de Staphylococcus aureus porque se produce
un sinergismo con la B-lisina producida por este gérmen y que genera la lisis de los eritrocitos. Por
su parte Rhodococcus equi interacciona con una hemolisina de L. monocytogenes incrementando

también la hemolisis.
o Utilizacién de azucares.

En un caldo base de ptrpura de bromocresol con 0,5 % de carbohidratos se puede hacer una

bateria corta con manitol, ramnosa y xilosa.
Listeria monocytogenes es manitol negativa, ramnosa positiva y xilosa negativa.
o Galeria API Listeria.

La galeria API Listeria es un sistema estandarizado para la identificaciéon de especies de
Listeria que utiliza ensayos miniaturizados, asi como una base de datos especifica. La galeria consta
de 10 microtubos que contienen substratos deshidratados y permiten la realizaciéon de ensayos

enzimaticos o de fermentacion de azucares. Biomerieux, Marcy I'Etoile, Francia (Ref. 10300).

3.7.1.3. Equipos

— pHmetro: Crison modelo MicropH 2002. Fisher Cientific, Comercial Afora, Zaragoza,

Espafa. Fabricacién Schwabach, Alemania.
— Agitador magnético: Agimatic-E, J.P. Selecta S.A. Abrera, Barcelona, Espafia.
— Agitador de tubos: Dinko modelo 051, Salamanca, Espaia.

— Autoclave para esterilizacién de medios de cultivo y material: J.P. Selecta modelo Autester/

S-437-G 75 L. Abrera, Barcelona, Espana.

— Autoclave para esterilizacion residuos y material de desecho: ].P. Selecta modelo Autester/

S-437-G 75 L. Abrera, Barcelona, Espaiia.
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— Balanza granatario: Scaltec modelo SBA 53. Comercial Quimilabor, Zaragoza, Espafia.

Fabricado en GMBH, Alemania.

— Diluidor 10-300g: Dilumat modelo 3 MK2. Instrulab, Zaragoza, Espafia. Fabricado en

Combourg, Francia.

— Estufa de incubacién 30°C: Niive modelo EN055 120L. Instrumentacién y componentes,

Zaragoza, Espana. Fabricado en Ankara, Turquia.

— Estufa de incubacién a 37°C: Nemmert modelo INE 600. Fisher Cientific, Comercial

Afora, Zaragoza, Espafa. Fabricacién Schwabach, Alemania.

— Frigorifico 1, medios de cultivo: Dometic modelo ML-1200. Comercial Baes S.L., Huesca,

Espaia. Fabricado en Luxemburgo.

— Frigorifico 2, medios de cultivo: Dometic modelo ML-1200. Comercial Baes S.L., Huesca,

Espafa. Fabricado en Luxemburgo.

— Frigorifico 3, muestras: Dometic modelo ML-600 G. Comercial Baes S.L., Huesca, Espaia.

Fabricado en Luxemburgo.
— Congelador: Liebherr modelo Confort. Fabricadeo en Eigen-Donau, Alemania.

— Stomacher: AES Laboratoire modelo 1066 MIX 2. Instrulab. Zaragoza, Espafa. Fabricado

en Combourg, Francia.

— Stomacher : Blender 400 modelo BA 6021. Comercial Quimilabor, Zaragoza, Espana.

Fabricado en London, Reino Unido.

— Macro Pipette Controller: Fisher Cientific, Afora, Zaragoza, Espafa. Fabricado en

Wertheim, Alemania (Ref. 26100).

— Medidor de actividad agua (a): Aqualab series 4. Laboratorio Ferrer. Cervera (Lérida).

Espana.
3.7.1.4. Material desechable

— Asas de Drigalski estériles: Vidrafoc S.A., Barcelona, Espana (Ref. 20500 1x1000).

— Asas de siembra calibradas estériles: Vidrafoc S.A., Barcelona, Espafia (Ref. 302703
1x200).
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— Asas de siembra semiflexibles estériles: Vidrafoc S.A., Barcelona, Espana (Ref. 302744).
— Guantes de latex: Naturflex 100 u., Bimédica. Cornella de Llobregat, Barcelona, Espana.

— Guantes de latex estériles empolvados usar y tirar para toma de muestras: Kendall Curita

Powdered 50 pares (Ref. TPPHS 75).

— Mascarilla FFP3: Draguer, X-Plore, marca Draguer, Vidrafoc S.A., Barcelona, Espafia
(Ref. 3951088).

— Bolsas Stomacher 400 ml: Vidrafoc, S.A., Barcelona, Espana (Ref. 15003).

— Bolsas esterilizar material estufa Pasteur: Vidrafoc S.A., Barcelona, Espafna (Ref. BH

06081).
— Bolsas esterilizar material en autoclave: Vidrafoc S.A., Barcelona, Espana (Ref. 311250).
— Bolsas residuos bioldgicos 80L: Vidrafoc S.A., Barcelona, Espana (Ref. 129-0031).

— Papel filtro sobre mesas de trabajo 60 g/m* Resmas, Vidrafoc S.A., Barcelona, Espaia
(Ref,15104252).

— Placas Petri estériles de 90 mm de didmetro: Vidrafoc S.A., Barcelona, Espafa (Ref.

200200).

— Toallitas humedecidas toma de muestras: Biomerieux SA, Wipes, Marcy-lEtoile, Francia

(Ref. CHI 100N).

— Pipetas de siembra estériles de 1 ml envueltas individualmente: Jet Biofil. Vidrafoc S.A.,

Barcelona, Espaiia (Ref. GSP 01001).
3.7.1.5. Material de vidrio y metalico
— Gradillas de acero inoxidable.
— Asas (10 ul) y pinchos de nicrom para siembra microbioldgica.
— Tijeras de acero inoxidable.
— Pinzas de acero inoxidable microbiogia.
— Pipetas Pasteur de vidrio: Vidrafoc S.A., Barcelona, Espaiia (Ref. 859/4).

— Tubos de ensayo de 16x160 mm.
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3.7.1.6. Otros
— Alcohol 96° 500 ml: Vidrafoc S.A., Barcelona, Espana (Ref. 96-500).

— Agua de lejia rebajada: solucién de lejia comercial (hipoclorito de sodio, solucion de

42,5 g de cloro activo en agua destilada al 0,67 %).

— Jabén comercial manos eficacia bactericida 500 ml: Instrunet, Inibsa laboratorios,

Barcelona, Espaiia (Ref. 2000065602).

3.7.2. Técnicas analiticas microbiologicas

La investigacion y el recuento de Listeria monocytogenes se hizo en principio siguiendo las
normas UNE-EN-ISO 11290-1 para la investigacion o deteccion y la UNE-EN-ISO 11290-2 para
el recuento. Posteriormente, con la acreditacion de todos los laboratorios de salud publica del

gobierno de Aragén por la Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC) se utilizaron:

— Procedimiento ITE M100-02 para investigaciéon o deteccion de L. monocytogenes
en alimentos y muestra medioambientales (soporte pafios) incorporando el método

alternativo ALOA OneDay.

— Procedimiento ITE M103-02 para el recuento en placa de L. monocytogenes en alimentos

incorporando el método alternativo ALOA Count.

Estas determinaciones figuran acreditadas y constan en el alcance de acreditacién del
laboratorio de salud publica de Aragén Expediente LE/458 R 351 (Revision 3; seguimiento 1), cuya

ultima evaluacion a cargo de ENAC tuvo lugar el 21 de noviembre de 2016 con n° 29971.

La investigacion de Listeria spp. no esta acreditada y se realiza segin esquema que se aporta
en la Figura 9 compartiendo los primeros pasos de la determinacién con las técnicas sefialadas
anteriormente que si lo estan. Una vez que se descarta la presencia de L. monocytogenes se
comprueba si las ufc (unidades formadoras de colonias) crecidas son especies distintas del género

Listeria para poder dar el resultado de:
— Presencia-ausencia en 25 g en productos listos para el consumo.

— Presencia-ausencia en la superficie muestreada para superficies.
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Listeria spp. se considera un parametro indicador muy importante para que los operadores
econoémicos puedan juzgar la eficacia de la limpieza y desinfeccion o el peligro potencial de
presencia de la especie patdgena L. monocytogenes. Otras especies comparten los mismos nichos, es
muy habitual que se encuentren en el mismo biofilm y su prevalencia, en muchos casos, depende
unicamente de cuestiones de ecologia microbiana u oportunidad dentro de las zonas de muestreo.
En este trabajo se considerd un indicador estratégico para detectar la problematica y su presencia
se ha venido interpretando como alarma por el riesgo que nos manifiesta. Por eso, a pesar de no

figurar en el R. 2073/2005 ni ser una determinacion habitual en los alimentos, se decidié incluirla.
3.7.2.1. Investigacion de Listeria monocytogenes en alimentos y muestras ambientales
Siguiendo la norma UNE-EN-ISO 11290-1

Se homogeiniza la muestra en caldo Fraser a media concentracién y se incuba24h +3ha
30° C. Transcurrido dicho periodo se aisla en placas de agar PALCAM y agar ALOA (37° C/24/48
h) y se traspasa 0,1 ml a un tubo de 10 ml de caldo Fraser, concentracién normal incubdndolo a
37° C durante 24-48 h. Tras su incubacion se realiza aislamiento en agar PALCAM y agar ALOA
(37° C/24-48 h). Las colonias con morfologia tipica de L. monocytogenes se confirman mediante
las pruebas de confirmacion a nivel de género: tincién de Gram, catalasa y movilidad, y las pruebas
de confirmacion a nivel de especie: hemolisis, test de CAMP, utilizacién de azicares y galeria API

Listeria descritas en el apartado 3.7.1.2.

En la Figura 2, se esquematiza la investigacion de L. monocytogenes segin la norma ISO

resenada.
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Método de deteccion de L. monocytogenes
UNE-ENISO 11290-1
|

Preenriquecimiento selectivo
25 g 0 25 ml de muestra de alimento
225 ml caldo Fraser % concentracion
1 toallita (12,5 g) en 112,5 ml caldo Fraser % concentracién

’( Incubacion a 30 °C + 1 °C durante 24 h + 3h. )—‘

Enriquecimiento selectivo J Aislamiento

0,1 ml de cultivo en 10 ml de caldo Fraser Agar PALCAM
I Agar Ottaviani y Agosti (ALOA)

Incubacién a 37 °C + 1 °C durante 48 h + 3h ) ‘

Aislamiento Incubaciéon a 37 °C + 1 °C de 24 a 48 h. )
Agar PALCAM
Agar Ottaviani y Agosti (ALOA)

Incubacion a 37 °C + 1 °C de 24 a 48 h. )
\/ v

Confirmacion del género Listeria:

« Siembra en TSYEA (5 colonias por placa) e incubaciéon a 37 °C £ 1 °C.  « Reaccion de la catalasa.

o Tincion de Gram. eMovilidad si es necesario.

Confirmacion de la especie Listeria monocytogenes:

» Hemolisis. o Test de Camp. « Utilizacion de glicidos: manitol, ramnosa y D-xilosa.

Figura 2. Disefio analitico de investigacion o deteccion de Listeria monocytogenes
segun la norma UNE-EN-ISO 11290-1

3.7.2.1.1. Lectura de las placas de agar ALOA y agar PALCAM
1. Caracteristicas de las colonias en agar ALOA
En caso de presencia de colonias en las placas de agar ALOA, hay que tener en cuenta que:

a) Las listerias forman colonias circulares, regulares, de 1 a 2 mm de diametro, de color azul
verdoso (deteccion de la P-glucosidasa, gracias a un substrato cromogénico especifico

(X-glucdsido)).
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b) Las colonias de L. monocytogenes presentan, ademas, un halo opaco (vinculado ala actividad

de la fosfatidilinositol-fosfolipasa C implicada en el proceso infeccioso de esta bacteria).

— - “"4*“'& -
- ==
/ S »
y »
N
g .
s
/ s ? / a
4
Colonias no tipicas (sin halo): Colonias tipicas
otras especies distintas de (con halo):
L. monocytogenes L. monocytogenes

Figura 3. Colonias tipicas de Listeria monocytogenes en agar ALOA (izquierda)
y en agar PALCAM (derecha)

2. Caracteristicas de las colonias en agar PALCAM.

Las listerias forman colonias regulares verde-grisdceas con halo marrén-negro. El agar
PALCAM es diferencial para el desarrollo de Listeria spp. debido a que el producto de
hidrolisis de la esculina en presencia de iones Fe 3+ forma un compuesto fendlico de
color negro. Ademas es selectivo debido a que contiene antibidticos que inhiben total o
parcialmente el desarrollo de la flora acompanante presente en la muestra y permiten la

recuperacion de Listeria spp.

3. Las colonias tipicas descritas, en ambos medios deberan ser objeto de pruebas de
confirmacioén: confirmacion de una colonia tipica, segtin los test clasicos de los métodos
normalizados (p. ej. en nuestro caso, galerias API) o segun el protocolo en agar ALOA
Confirmation. El método validado en nuestro laboratorio incluye la confirmacién con

este ultimo medio.

3.7.2.1.2. Confirmacion de colonias tipicas en agar ALOA. Confirmation

El principio del medio ALOA Confirmation se basa en evidenciar tres caracteristicas

bioquimicas de Listeria monocytogenes:

Las dos primeras son las definidas en el agar ALOA (una fosfatidilinositol-fosfolipasa C y
una P-glucosidasa). La tercera caracteristica, es la fermentacién de la ramnosa que, junto a

un indicador de acidez, da una zona de viraje al amarillo alrededor de las colonias tipicas.
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La fermentacion de la ramnosa permite discriminar L. monocytogenes de otras especies que
pueden presentar un perfil caracteristico sobre el agar ALOA, como Listeria ivanovii o algunos

Bacillus cereus.
—La siembra en medio ALOA Confirmation se realiza del siguiente modo:

A partir de una colonia tipica y aislada sobre ALOA (redonda, lisa, con borde regular, de
coloracion azul-verdosa y rodeada de un halo de opacidad), se realiza una tinica siembra por estria
en la superficie del medio. Es posible confirmar hasta 6 colonias caracteristicas sobre la misma

placa, tal y como se observa en la Figura 4.

Sentido de la siembra

»
'

Figura 4. Medio ALOA Confirmation y sentido de la siembra

— Incubar las placas de ALOA Confirmation a 37°C £+ 1°C durante 24 h + 2 h.
Lectura placas ALOA Confirmation

El crecimiento en medio ALOA Confirmation se interpreta de la siguiente manera:
1. Estria azul verde + cambio a amarillo + halo de opacidad: L. monocytogenes.

2. Estria azul verde + cambio a amarillo: L. innocua.

3. Estria azul + halo de opacidad sin cambio a amarillo: L. ivanovii.

4. Otros.

L L. monocytogenes 1

L. ivanovii 1

v
—

L. innocua 1

v
—

Figura 5. Interpretacion de crecimiento y hemolisis en medio ALOA Confirmation para distinguir

L. monocytogenes, L. ivanovii y L. innocua
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3.7.2.2. Investigacion de Listeria monocytogenes en alimentos y muestra ambientales siguiendo

la norma acreditada ITE M100-02

Seagregaunidad de masa de muestra para 9 volimenes de caldo Fraser-demi, se homogeneiza
yseincuba24 h +2ha30°C * 1° C. Transcurrida la incubacion se siembra en agar ALOA que se
incuba a 37° C £ 1° C durante 24-48 h. Si hay crecimiento de colonias tipicas se confirman en agar

ALOA confirmacidn tras incubarse durante24 h+2ha37°C+ 1°C.

En la Figura 6, se sintetiza la investigacion de L. monocytogenes segun la norma acreditada

ITE M100-02 incorporando el método alternativo ALOA OneDay.

[ Investigacion de Lm en alimentos. Norma ITE M100-02 J

X g o X ml de porcién de muestra + 9 X ml Fraser Demi:

(Muestras ambientales: porcion de muestra = toallita)

24h+2ha30°C+1°C
0,1 ml en ALOA

(Sembrar en superficie
y extender con un asa de Drigalsky)

24/48ha 37°C £ 1°C
sCOLONIAS TIPICAS?

/ No
/24h +2h 37°C +1°C

T ( Otra lecturas: ]

Presuncion Lm

\ 4

——
[ ALOA

Si estria azul-verde

No Lm . ]
+ cambio a amarillo
Resultado: .+ halo opacidad
— Ausencia o presencia en X g o X ml v
s N
— Ausencia o presencia en superficie muestreada L. monocytogenes
A\ J

Figura 6. Esquema analitico del método de investigacion de Listeria monocytogenes, norma INE M100-02
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3.7.2.3. Recuento de Listeria monocytogenes en alimentos siguiendo la norma UNE-EN-ISO

11290-2

Una vez homogeneizada la muestra en caldo Fraser-demi se mantiene durante 1 h a
temperatura ambiente para obtener la adaptacion de Listeria en caso de estar presente. Después se
siembra por triplicado 0,333 ml (siembra para bajos recuentos) del homogeneizado en caldo Fraser
en placas de agar PALCAM y agar ALOA, incubando a 37° C durante 24-48 h. Se realiza el recuento
de las colonias con morfologia tipica confirmandolas mediante pruebas bioquimicas y posterior

galeria API Listeria.

En la Figura 7, se compendia el recuento de L. monocytogenes en alimentos segun la norma

UNE-EN-ISO referida.

Método de recuento de L. monocytogenes
UNE-EN-ISO 11290-2

Suspension inicial: 25 g de alimento + 250 ml de agua de peptona tamponada o medio base semi-Fraser

Suspension inicial: 9 x g 0 9 x ml de diluyente para su preparacion.
Utilizamos agua de peptona tamponada o medio base semi-Fraser.

Revivificacion: durante 1 hora a 20°C.

Siembra: en superficie de agar Ottaviani y Agosti (ALOA).

Incubacion: 37°C + 1°C de 24 h a 48 h.

Identificacion y recuento: especies de Listeria.

B O O O

Confirmacion del género Listeria:
* Inoculacion en TSYEA (5 colonias por placa) e incubacion a 37°C + 1°C.  *Reaccidn de la catalasa.

* Tincion de Gram. *Movilidad si es necesario.

Confirmacion de la especie Listeria monocytogenes:

*Hemolisis. *Test de Camp. * Utilizacién de glucidos: manitol, ramnosa y D-xilosa.

Figura 7. Disefio analitico del método de recuento de Listeria monocytogenes
segin UNE-EN-ISO 11290-2
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3.7.2.4. Recuento de Listeria monocytogenes en alimentos siguiendo la norma acreditada ITE

M103-02 incorporando el método alternativo ALOA Count

Se agrega unidad de masa de muestra para 9 volimenes de agua de peptona tamponada. Se
homogeiniza y deja reposar 1 h + 5 min a 20° C £ 2° C. Transcurrido el tiempo de revivificacién
se siembra en superficie 1 ml en 3 placas de agar ALOA. Las placas de ALOA se incuban a 37° C
+ 1° C durante 48 h. Se cuentan las colonias tipicas y se confirman con agar ALOA Confirmation,
incubando a 37° C + 1° C durante 24 h + 2 h. Esta confirmacion final es la principal diferencia

respecto método de referencia 11290-2.

La Figura 8 presenta el esquema de la técnica.

[ Recuento de Listeria monocytogenes en alimentos Norma ITE M103-02 j

X g o X ml de porcién de muestra + 9 X ml APT

1h +5mina20°C +2°C
1 mlen3 placas ALOA
Extender el indculo
homogéneamente
con asa de Drigalsky
48ha37°C+1° _ - .
sCOLONIAS TIPICAS? ———» Presuncion

L. monocytogenes

/ No h ¢
T S

Confirmation

( Otra lecturas: ] / i

L No L. monocytogenes 24h +2h 37°C+ 1°C

L. monocytogenes:
Si estria azul-verde
+ cambio a amarillo
+ halo opacidad

Figura 8. Esquema analitico del método de recuento i

de Listeria monocytogenes. Norma ITE M103-02
[ L. monocytogenes j
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3.7.2.5. Deteccion de Listeria spp. en alimentos y superficies

Esta técnica consiste en realizar los mismos pasos iniciales que en la deteccion de Listeria
monocytogenes homogeneizando la muestra en caldo Fraser-demi durante 24 h+2 h a 30° C + 1°
C. Transcurrida la incubacién se siembra en agar ALOA que se incuba a 37° C + 1° C durante
24-48 h. Si hay crecimiento de colonias tipicas (circulares azul verdosos sin halo), se siembran en
estria en agar PALCAM incubdndose a 37° C + 1° C durante 24 h + 2 h. Una vez incubadas en agar
PALCAM si presentan estria negra, se conforma bioquimicamente y el resultado sera presencia en

25 g y ausencia en 25 g en caso contrario (Figura 9).
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3.7.3. Técnicas analiticas fisicoquimicas

Determinacion del pH: se ha seguido la técnica de la norma ISO 2917:1999 (Determinaciéon

del pH en carne y productos carnicos):

— Se hace una pesada de entre 5y 10 g del producto carnico en cuestion asegurandose de
que se toma muestra tanto del centro del producto como de la periferia. En el caso de

embutidos en rodajas o si se trata de otro tipo de producto llegando hasta el centro.

— Depositar la pesada en una bolsa de Stomacher y anadir agua destilada desionizada. La

cantidad de agua en ml afadida saldra de multiplicar el peso en g por 9.

— Homogeneizar la solucién mediante Stomacher aplicando como minimo 3 ciclos de 30
segundos cada uno. Si el producto no se encuentra todavia bien disuelto se somete a algun

ciclo suplementario.

— Verter la solucidn en un vaso de precipitados de 100 ml o ligeramente superior para que

el electrodo quede bien cubierto.

— Introducir el electrodo del pHmetro Crison modelo MICROPH 2002 serie 2537, en el

vaso con la solucion y leer el resultado.

— Es importante que la temperatura a la que se hacen estas mediciones no soporte grandes

variaciones, teniendo como cifra ideal los 22 °C.

Determinacion de la actividad agua (a_): Se ha determinado mediante el equipo AquaLab
S4, siguiendo la metodologia recomendada y expresando el resultado como la media de tres

mediciones representativas en cada uno de los alimentos.

Este equipo incorpora un control interno de temperatura superficial del producto por sensor
de infrarrojos, para medir de forma precisala a  de los productos. El tiempo de medida es < 5 min,
el intervalo de 0,030 a 1,000 a. La operativa es colocar la cantidad establecida en el portamuestras

y obtener el resultado de la medicién.

Tanto el pH como la a, se consideran dos parametros fundamentales para juzgar si el

producto analizado puede favorecer o no el crecimiento y desarrollo de Listeria.
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3.8. Formulario de auditoria para los productos carnicos listos
para el consumo (LPC)

Con el objeto de realizar una auditoria completa de todos los aspectos que intervienen en
el control de Listeria monocytogenes dentro de una industria carnica, tanto estructurales como
de prerrequisitos, programas pre y operativos, APPCC, controles analiticos o de implementacién
de nueva tecnologia se realiz6 este formulario. Pretende obtener una fotografia que identifique

potencialmente las carencias y oportunidades de mejora en el control de este peligro.

Tabla 9. Formulario de auditoria y toma de muestras para productos carnicos listos para el consumo

(LPC), en el plan de vigilancia de Listeria monocytogenes

FORMULARIO DE AUDITORIA Y TOMA DE MUESTRAS PARA PRODUCTOS
CARNICOS LPC (listos para el consumo) EN EL PLAN DE VIGILANCIA DE LISTERIA MONOCYTOGENES

Veterinarios Fecha
Titular n° RGSEAA
Direcciéon

Poblacién Provincia
Actividades

PRODUCTOS CARNICOS LISTOS PARA CONSUMO

SALAZONES PRODUCTO pH a % NaCI Fecha }?.S.C.L.
w consumo | Si/No (¥)
Jamon/Paleta
Bacon/panceta

Tocina salado

Cecina

Lomo embuchado

Lomo adobado
PICADOS CRUDOS CURADOS Chorizo
Longaniza
Salchichon
Salami

Fuet

Sobrasada

Morcon

PIEZAS Jamon/paleta cocidos
ENTERAS Fiambre de jamén/paleta
Morcilla

Butifarra

COCIDOS PASTA Salchichas cocidas
PICADA O Foie-gras y patés
EMULSIONADA | Mortadelas

Cabeza de jabali
Pollo/pavo/gallina trufada
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PLATOS COCINADOS
CARNICOS

LONCHEADOS

OTROS

(*)PSCL Productos susceptibles de crecimiento de Listeria. Esta columna servira tras la valoracién de los parametros
indicados en la fila correspondiente para conocer qué productos concretos son objeto del presente cuestionario.

3.8.1. Descripcion del producto, materias primas, envasado, etiquetado y vida util de los

productos susceptibles de crecimiento de Listeria (PSCL)

Descripcion del producto/s PSCL

Distribucion (comarcal, regional, nacional, internacional, pequefio comercio, gran distribucion)

Volumen estimado de produccién por producto susceptible PSCL

Poblacion destinataria de los productos PSCL

Materias primas

1.- Ingredientes carnicos

Diferenciar los ingredientes que intervienen en cada producto PSCL

Producto | Ingredientes Origen Homologacion | Requisitos de
(Incluso parte anato- (Matadero/s, sala/s | De proveedores | Homologacion
mica, T? y forma de con- | de despiece, Si/No (RGSEAA,
servacion pieza. Incluir | almacén/es analiticas
tripas, en su caso) frigorifico/s especificaciones

—concretar-) F-Q-M)
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2.- Condimentos y especias. Diferenciar por producto PSCL

3.- Aditivos y aromas. Diferenciar por producto PSCL

En el caso de mezclas preparadas desglosar por aditivos y otros componentes.
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1.- Material/es

2.- Tipo envasado

3.- Momento y lugar envasado
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;Cudl es la definicion de lote? Especificar por producto:

Se han realizado estudios de vida util para cada producto PSCL:
Si/ No / parcialmente (indicar cudles).............coeiiiiiiiiiiiiiniiii e

En caso afirmativo detallar:

Si no es posible obtener una copia: resumen/es del procedimiento/s y datos de los estudios

presentados.
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3.8.2. Descripcion de la tecnologia de la fabricacion (tratamiento térmico, cultivos estarteres,

enzimas, coadyuvantes tecnoldégicos, reprocesos o procesos paralelos)

Tecnologia de fabricacion

Detallar los tratamientos subletales (consiguen una reduccién logaritmica importante de
bacterias del género Listeria), letales (consiguen la eliminacion en el producto de bacterias del

género Listeria) o posletales (eliminan las especies de Listeria una vez producido el envasado).

Ejemplos tratamientos subletales (nitrificacidon, otros agentes antimicrobianos, oreo, estufaje,

curacion, fermentacién, concentracion de sal, envasado...).
Ejemplos tratamientos letales (coccion, pasterizacion, esterilizacion...).

Ejemplos tratamientos posletales (pasterizacion, inmersion en agua a 90 °C, 2 min en su

envase final, altas presiones hidrostaticas).

Sefialar los tratamientos que se consideren significativos en la fabricacion de PSCL. Es
importante que los tratamientos se describan de la forma mas objetiva y numérica posible (p. ej.
500 MPa/8 min).

Tabla 10. Descripcion de las tecnologias de fabricacion que influyen en el control de L. monocytogenes

Producto Tratamiento Tipo Objetivo que consigue
(subletal, letal, posletal) | tratamiento (Ej: reduccién 23 log ufc/g)

Si los productos PSCL son picados crudos curados ;Cudl es el calibre del picado?

Producto:..c.uveeeei i Calibrer. oo
Producto:..cc.vveveeeiiii i Calibres..oooniiiii
Producto:. ..o Calibre:. oo

En la fabricacion de los productos PSCL considerados ;se utilizan cultivos estarteres? Si /

No. En caso afirmativo detallar:
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Producto Composicion cultivo estarter Fin tecnologico

En la fabricacion de los PSCL considerados ;Se utilizan enzimas? Si/ No. En caso afirmativo

detallar:

Producto Enzima/s usadas Fin tecnologico

En la fabricacion de los PSCL considerados ;Se utilizan coadyuvantes tecnoldgicos? Si / No.

En caso afirmativo detallar:

Producto Coadyuvantes tecnologicos usados Fin tecnolégico

En la fabricacion de los PSCL considerados, jse realizan reprocesos (ej: incorporacion
embutidos rotos durante el embutido, dobles cocciones ante una contaminacion, etc...) o procesos
paralelos (ej: desalado de tripas, grapados, atados) que se consideren importantes para la presencia
de Listeria? Si / No. En caso afirmativo detallar. Prestar atencion especial a la exposicion posletal,

periodo transcurrido entre el proceso letal y el envasado.

Reproceso o proceso Medidas preventivas frente a Listeria

Producto paralelo tomadas

151



Dpto. Producciéon Animal y Ciencia de los Alimentos Universidad de Zaragoza

3.8.3. Plan de limpieza y desinfeccion

Tabla 11. Plan de limpieza y desinfeccion

Limpieza y desinfeccion (L + D)

En qué momento se realiza...........c.ooviuiiiiiiniiiiii e
Quién la realiza: personal propio o empresa externa (caso de ser empresa externa indicarlo)

En algun caso se realiza en presencia de productos (ingredientes, producto intermedio, producto final)
(en caso afirmativo detallar).

Procedimiento general (detallar):

Existen procedimientos especificos de limpieza y desinfeccion de equipos que contactan directamente
con la carne (picadora, amasadora, embutidora, contenedores...) Si es asi, detallar equipo
y procedimiento; es importante sefialar si se desmontan los equipos y con qué frecuencia.

Equipo Procedimiento

;Se toma alguna medida frente a los goteos por condensaciéon (unidades de refrigeracion
y condensacion de equipos de frio, techos, tuberias,...) o a las salpicaduras por encharcamientos?
Detallar:

;Existe procedimiento de limpieza y desinfeccion del equipo de climatizacidn, filtros y conducciones?
Detallar:

sSe realiza secado de las instalaciones o equipos tras finalizar la limpieza y desinfeccion?
En caso afirmativo, detallar el procedimiento.
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Productos de limpieza empleados (detergentes, desengrasantes, desincrustantes, antiespumantes...)

Producto Funciéon Concentracion Ficha técnica (Si/ No) (si se dispone
de ficha técnica adjuntar copia)
Productos desinfectantes (biocidas empleados)
Producto N.° registro Actividad Concentracion Ficha Ficha
H.A (sanidad) anti- técnica seguridad
microbiana Si/No

Frecuencias, detallar:

Dependencia, equipo, utensilios

Frecuencia de la limpieza y desinfeccién

sSe verifica la eficacia de la limpieza y desinfeccion?
En caso afirmativo detallar el procedimiento usado (determinacion ATP para detectar materia
organica, placas de contacto para determinar Listeria spp., hisopos, toallitas y aplicacion ISO

u otro método analitico, otro tipo de verificaciones...)

Método de muestreo

Método analitico

Laboratorio propio o
privado; caso de ser privado
indicarlo
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3.8.4. Procedimientos preoperativos y operativos de control de la higiene y PNCH

Tabla 12. Procedimientos de control de la higiene antes, durante y después de las operaciones y/o

programa normalizado de control de la higiene (PNCH)

Buenas practicas de higiene. Procedimientos de control de la higiene antes,
durante y después de las operaciones

Procedimientos preoperativos.- Detallar los que incidan en el perfecto estado de instalaciones, equipos,
personal y superficies que van a contactar directamente con el producto (no repetirlo si se describen en
el plan limpieza y desinfeccion)

Procedimientos operativos.— Detallar los llevados a cabo durante la jornada de trabajo (concretamente:
limpieza de equipos de corte, picadoras, amasadoras, embutidoras, limpiezas establecidas para los utiles,
cintas, higiene del personal,...)

Equipo, higiene personal Procedimiento Frecuencia

= ;Existen variaciones de tiempo importantes en la jornada laboral?
=En caso afirmativo, ;dependen los operativos del tiempo de trabajo?

Programa normalizado de control de la higiene

= ;Dispone de PN.C.H.) Si/ No
= ;Coémo se corrigen las no conformidades detectadas en preoperativos y operativos
y en qué momento?
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3.8.5. Descripcion del sistema de analisis de peligros y puntos de control critico (APPCC)

frente al peligro Listeria monocytogenes

Tabla 13. Sistema APPCC de la industria

APPCC. Analisis de peligros y puntos de control critico frente al peligro
Listeria monocytdgenes

;Se ha considerado el peligro Listeria monocytogenes? Si / No

En caso negativo detallar qué caracteristicas del producto, procesos de elaboracién o tratamientos que
impiden que L. monocytogenes se considere peligro

En caso afirmativo y considerandose L. monocytogenes un peligro

;Qué programa/s de control sirven para prevenirlo, reducirlo o eliminarlo? Detallar el programa y el
procedimiento concreto y calificarlo como subletal (logra una reducciéon logaritmica cuantitativa que
se especificara), letal (logra en ese momento la total eliminacién de L. monocytogenes) y posletal (el
tratamiento higienizante se realiza una vez envasado el producto).

Programa Procedimiento Calificacion

En caso de haberse establecido PCC (Punto/s criticos de control) (pH, a,, NaCl, fecha consumo,...)
Detallar para cada PCC los siguientes aspectos:

=PCC (1)

= Peligro Listeria monocytogenes

= Limites criticos

= Vigilancia

= Medidas de control

= Verificacion

= Registros
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=>PCC (2)

= Peligro Listeria monocytogenes

= Limites criticos

= Vigilancia

= Medidas de control

= Verificacion

= Registros
=>PCC (3)

= Peligro Listeria monocytogenes

= Limites criticos

= Vigilancia

= Medidas de control

= Verificacion

= Registros

Verificaciones analiticas de Listeria

sSe realizan andlisis para las determinaciones de Listeria monocytogenes, Listeria spp. o algin otro
germen indicador de bacterias del género Listeria? Si / No.

En caso afirmativo, detallar en qué tipo de productos, superficies 0 medio ambiente.

Materias primas:

Productos intermedios:

Producto final:

Superficies:

Medio ambiente:

3.8.6. Historico de resultados analiticos de listeria en la industria

Detalle de los resultados de los andlisis efectuados. También se incluirdn, en su caso, los
resultados de las muestras tomadas dentro del control oficial o cualquier sistema de control de

calidad. Cumplimentar la siguiente tabla.
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3.8.7. Registro de toma de muestras durante la ejecucion del plan

Tabla 16. Hoja de toma de muestras a cumplimentar en las industrias
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3.9. Tratamiento de los datos obtenidos en el plan de vigilancia

Para poder realizar una evaluacion global del plan, se disefi6 una clasificacién que permitiera
relacionar los tipos de industrias, los productos, las superficies y las medidas de control. De este
modo se analizé primero individualmente, industria por industria, y, luego, en conjunto, por
especialidades productoras. La evolucion sufrida tras la aplicacién del plan y la eficacia de las
distintas medidas de control aplicadas. También se evalta el comportamiento de los productos

mas caracteristicas de cada grupo.

Con todos los datos obtenidos y para poder contrastar las diferencias antes y después de
tomar medidas de control de Listeria, se realizd el estudio estadistico utilizando pruebas no

paramétricas de McNemar con el programa SPSS.

Estos fueron los 4 agrupamientos que se efectuaron:

3.9.1. Grupos de industrias segun especialidad productiva. Han sido 35 industrias agrupadas

en 5 tipo de productos carnicos

1. Elaboradoras de productos picados crudos curados (19): Al, A2, A3, A4, A5, A6, A7,
A12, A13, B1, B6, B9, B10, C1, C3, C7, C8, C9, C10.

2. Elaboradora de productos cocidos (5): A8, B3, C2, C4, Cé6.
3. Elaboradoras de productos en salazén (2): A9, A10.

4. Elaboradoras de productos loncheados (salazones y crudos curados) (7): B2, B4, B5, B7,
B8, B11, C5.

5. Elaboradoras de platos preparados carnicos (2): A11, A14.

3.9.2. Grupos de productos carnicos listos para el consumo. Han sido 36 elaborados carnicos

agrupados en 5 grupos de productos carnicos

1. Productos picados crudos curados (8): chorizo, salchichén, longaniza, fuet, secallona,

salami, chistorra, sobrasada.

2. Productos cocidos (10): butifarra, jamoén de york, fiambre jamdn de york, salchichas tipo

Frankfurt, mortadela, fuagras, cabeza de jabali, morcilla, torteta, roti de pollo.

3. Productos en salazon (3): jamoén curado, panceta, lomo ibérico.
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4. Productos loncheados (8):
— Crudos curados (2): chorizo, salchichén.
— Salazones (2): jamon curado, lomo ibérico.
— Cocidos (4): jamén de york, mortadela, cabeza de jabali, roti de pollo.

5. Platos preparados carnicos (7): escalope de cerdo, pechuga de pollo, muslitos de pollo,

callos, croquetas, lasafa, paella.

3.9.3. Grupos de superficies relacionadas directa o indirectamente con los grupos de productos

carnicos (5)
1. Relacionadas directamente con el grupo de crudos curados (11):
Picadora.
Amasadora.
Embutidora.
Carros de curado.
Cubetas de crudos curados.
Atadora; clipadora; grapadora.
Camara estufaje (pared).
Envase especias.

Pala especias.

2. Relacionadas directamente con el grupo de cocidos (5):
Vagonetas transporte cocidos.
Cubetas transporte cocidos.
Carros cocidos.
Pared sala cocidos.

Peladora salchichas.

3. Relacionadas directamente con el grupo de salazones (11):
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Cintas transportadoras.

Cepilladora.

Formadora.

Sopladora.

Clasificadora (de jamones por peso).
Descortezadora.

Secadero (pared).

Peladora de jamones.

Masajeadora.

Prensas.

Perchas jamones.

4. Relacionadas directamente con productos carnicos loncheados (2):
Loncheadora.

Loncheadora (bandeja).

5. Equipos e instalaciones comunes a todas las industrias carnicas (19):
Lamas puertas.
Envasadora.
Mesa FCS (superficie de contacto directo con el alimento).
Cortes FCS (superficie de contacto directo con el alimento).
Céamara (estanteria).
Camara (pared).
Camara (jaula).
Camara (percha).
Guantes.

Envase aditivos.
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Pala aditivos.

Soporte NFC (superficie de no contacto directo con los alimentos).
Envase (cuando no se especifica nada es de carne fresca).

Envase (producto).

Tablas corte.

Desagties.

Condensaciones.

Equipos aire acondicionado.

Termoformadora.

En total se ha actuado sobre 48 superficies agrupadas en 5 grupos.

3.9.4. Grupos de medidas de control (8)

1. Implementacién de nuevos planes y prevision de actuaciones (10):

Modificaciones en RGSEAA.

Estudios de vida util (realizacién).

Estudios de vida util (reduccién vida atil).
Retirada del producto.

Medidas de control frente a presencia de Listeria.
Destruccién del producto.

Actuaciones ante positivos en superficies.
Actuaciones ante positivos en producto.
Investigacion de causas.

Plan especifico de control de Listeria.

2. Cambios estructurales y de equipos (4):

Sustitucidn e incorporacion de equipos (secadero).

Disefio higiénico de equipos.
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Estructurales (separacion fresco-procesado).

Sustitucion suelos.

3. Prerrequisitos distintos de limpieza y desinfeccion (9):
Homologacion de proveedores (nuevos requerimientos).
Homologacién de proveedores (cambio de proveedor).
Plan de mantenimiento de equipos.

Formacion especifica manipuladores.
Formacion especifica responsables.
Control potabilidad del agua.
Control temperatura de camaras.
Etiquetado.
MCA (materiales en contacto con alimentos).
4. Limpieza y desinfeccion (LD) (15):
LD de procedimientos.
LD de formacion.
LD de biocidas.
LD de rotacion.
LD de secado.
LD de nuevos equipos.
LD productos especificos de choque.
LD del equipo y conducciones del aire acondicionado.
LD de los de equipos desmontados.
LD de las superficies de no contacto directo con alimentos (NFC).
Desinfecciones ambientales.
Alfombra antimicrobiana.
Crear puntos de descontaminacion.

Exposicion posletal (medidas higiénicas de limpieza y desinfeccion en la zona).
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Condensaciones y salpicaduras.

5. Laboratorios (14):
Acreditacion.
Técnicas analisis.
Técnicas de muestreo.
Introducir técnicas.
Incremento muestras verificacion superficies.
Incremento muestras verificacion materias primas.
Incremento muestras verificacion producto.
Incremento muestras verificacion superficies y producto.
Incremento muestras verificacion manipuladores.
Introducir técnica analitica ATP en superficies.
Introducir técnica analitica Listeria spp.
Introducir analiticas ambientales.
Analisis superficies.

Andlisis de tendencias.

6. Cambios en los procedimientos de fabricacion (14):
Incremento tiempo de curado.
Periodos de curacion minimos.
Externalizacion servicio de loncheado.
Reducciéon tiempo de enfriamiento de cocidos.
Cambios en el orden de elaboracion.
Cambios en el momento de elaboracidn.
Incorporacién tratamiento posletal.
Favorecer fermentacion.
Incorporar cultivos acidolacticos.

Aditivos (etiquetado).
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Aditivos (retirada).
Aditivos (concentracion).
Aditivos (incorporacion).
Aditivos (manejo).
7. Programa normalizado de control de la higiene (PNCH) (6):
Implantaciéon PNCH.
PNCH (revision).
Tolerancia en superficies.
Cambios en el orden de las operaciones.
Procedimientos para evitar cruces.

Revision procedimientos pre y operativos.

8. Sistema de analisis de peligros y puntos de control critico (APPCC) (12):
APPCC (revision).
APPCC (analisis de peligros).
APPCC (diagrama de flujo).
APPCC (verificaciones).
APPCC (establecer PCC, puntos de control critico).
APPCC (calibracion).
APPCC (registros).
APPCC (limites criticos).
Descripcion de productos.
Curaciones minimas.
Justificaciones cientificotécnicas.

Caracterizacion pHya,.

Un total de 84 medidas agrupadas en 8 grupos.
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4.1. Descriptivos

4.1.1. Valores de pH y a, de los productos carnicos analizados

Se presentan dos tablas en las que aparece la amplitud en la que se han situado los valores de
pHy a, de los 36 productos carnicos LPC analizados, la media y la varianza. Sabemos que estos
valores son fundamentales en la seguridad alimentaria de los productos respecto al control de

Listeria monocytogenes.

En la primera de ellas (Tabla 17) se tabulan los valores obtenidos por grupos de productos
carnicos LPC, que son: picados crudos curados; cocidos; salazones; loncheados (crudos curados,

cocidos y salazones) y platos preparados carnicos.

Tabla 17. Valores de pH y a_ obtenidos por grupos de productos carnicos LPC

(amplitud, media y varianza)

H H
Producto a min | a max | a media a_ var ¢ ) . ) pH media pH var
min | max

Picados

0,70 0,97 0,87 0,01 45 7,6 5,70 0,30
crudos curados
Cocidos 0,97 0,99 0,98 3,60 E-05 52 7,1 6,45 0,13
Salazones 0,83 0,95 0,90 0,01 54 6,4 5,96 0,04
Loncheados crudos

0,86 0,94 0,90 0,01 45 6,2 5,47 0,33
curados
Loncheados

0,84 0,96 0,91 0,01 5 6,9 6,02 0,08
salazones
Loncheados cocidos | 0,97 0,99 0,98 4E-05 6,3 6,6 6,47 0,01
Platos preparados

.. 0,91 0,99 0,98 0,01 6 6,6 6,30 0,02

carnicos

En los productos carnicos picados crudos curados la media de a, fue 0,87 y la de pH 5,7.
El valor medio de a, que nos mide el grado de curacién, no favorece el desarrollo de Listeria
monocytogenes y esta acompanado de valores de pH bajos, aunque no limitantes. Se trata de cifras
similares a las obtenidas en otros trabajos (Fernandez-Salguero y cols., 1994; Fernandez-Salguero,
1995). Sin embargo, la horquilla de valores es amplia en ambos parametros e incluye productos

que por sus caracteristicas fisicoquimicas favorecerian el crecimiento de Listeria.
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En el grupo de los productos carnicos cocidos, ni uno ni otro de los valores obtenidos en
ambos parametros son limitantes y, por lo tanto, al igual que sucede en platos preparados carnicos,
cobra especial importancia evitar la contaminacion posterior al tratamiento térmico y envasar

higiénicamente el producto lo mas rapido posible.

En los grupos de productos carnicos en salazén y loncheados en salazén los valores son
similares a los picados crudos curados y, por tanto, se pueden considerar seguros. La mediadelaa,
en estos dos grupos es casi 0,90, inferior al criterio de seguridad (<0,92), pero sin ofrecer excesivo
margen y con valores en la amplitud compatibles con el crecimiento de Listeria. El pH de estos dos
grupos esta por encima del criterio limitante (4,4) indicado en el Reglamento (CE) N.° 2073/2005
(AESAN, 2010).

En la segunda tabla se presentan los datos de a, y pH obtenidos en las determinaciones de los
14 productos carnicos LPC mas caracteristicos de los 5 grupos, cuya elaboracion es mas habitual

en Aragén y ademas han sido analizados en un mayor numero de ocasiones (Tabla 18).

Tabla 18. Valores de pH y a_ obtenidos en los productos mas caracteristicos de cada grupo

(amplitud, media y varianza)

Producto a,min | a, max | a media a, var pHmin | pHmax | pH media pH var
Longaniza 071 | 097 086 | 0,01 4,50 6,80 5,82 0,24
Butifarra 097 | 099 098  |2,07E-05 5,80 7,10 6,57 0,11
Jamén york 098 | 098 098 |0 5,20 6,70 6,21 0,49
Salchicha tipo

P 097 | 099 098 | 4,24E-05 5,60 6,80 6,34 0,11
Salchichén 0,81 | 0,89 085  |0,01 470 6,59 571 0,44
Jamon curado | 0,84 | 093 089 |01 5,60 6,30 5,96 0,03
Fiambrejamon | o0 | (g 0,98 #N/A 6,90 6,90 6,90 #N/A
york

Chorizo 0,86 | 0,94 0,91 0,01 4,50 6,10 5,35 0,37
loncheado

Morecilla 097 | 098 098  |3E-05 6,10 6,70 6,44 0,10
Chorizo 072 | 097 0,89  |0,01 4,50 6,30 5,49 0,24
Salchichén 0,88 | 0,89 0,88  |2,38E-05 4,80 6,20 5,61 0,30
loncheado

Lot i 0,85 | 095 0,91 0,01 5,00 6,10 5,55 0,12
loncheado

JRuinii 0,84 | 095 0,91 0,01 5,70 6,90 6,10 0,03
loncheado

Lomo ibérico 083 | 093 0,89  |0,01 5,40 6,20 5,87 0,07

#N/A: 1 muestra
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Conocemos que es necesaria la combinaciéon de varios parametros, y como minimo los
dos que hemos valorado, para preservar la seguridad de los productos carnicos elaborados (Food

Standards Agency, 2003).

El chorizo y la longaniza presentan unos resultados de a, y pH similares con unos valores
medios que indican que se trata de un grupo de productos generalmente seguros, aunque hay

algunos productos concretos que se deben considerar de riesgo en funciéon de ambos parametros.

El salchichén presentd resultados mas bajos en la a, que se achacan a su tiempo de curacion
superior a 30 dias que logra esta reduccion, aspecto que también se observa en los trabajos citados

anteriormente (Ferndndez-Salguero y cols., 1994; Ferndndez-Salguero, 1995).

Los productos LPC cocidos analizados (jamdn de york, fiambre de jamén de york, morcilla,
butifarra y salchicha tipo Frankfurt), presentan valores cercanos entre si con a, de 0,98 y pH
proximo a 6,5. Como hemos comentado en la tabla anterior esto hace que sean muy susceptibles
ante una contaminacion posterior al tratamiento de letalidad y que deban extremarse las medidas
higiénicas, lo mismo sucede con los loncheados de cocidos con el agravante de que la fase de

loncheado es un proceso de alto riesgo.

Las salazones, con jamoén y lomo ibérico como representantes, presentan valores seguros,
pero se evidencia que, en algunos casos, hubo curaciones reducidas en el tiempo que les resta
seguridad y siendo esto mas acusado en el caso de los productos loncheados, tanto de crudos
curados como de salazones, que presentan valores muy proximos a los favorecedores del desarrollo
de Listeria que incluso, en algunos casos, son superados. El salchichén loncheado en cambio, tiene

un valor de a, mas bajo, hecho sefialado por AESAN (2010).

4.1.2. Presencia de Listeria monocytogenesy Listeria spp. y medidas de control en las industrias

seleccionadas

A continuacion se presentan los datos obtenidos en cada una de las 35 industrias estudiadas.
Inicialmente figura una representacion grafica de la presencia de L. monocytogenes y de Listeria
spp. en la planta con respecto a un producto caracteristico segtiin su especialidad productiva (los
consabidos 5 grupos) y a una superficie, también caracteristica, de ese tipo de industria en las

sucesivas visitas con toma de muestras que se han realizado.

Después se continda con la descripcion, en una tabla, de las medidas de control que se

tomaron en la industria ante los resultados que iban apareciendo.
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4.1.2.1. Industria Al. Elaboradora de productos picados crudos curados (chorizo)

Establecimiento A1

valor

O_

1 1 1
07/12 11/12 04/13
fecha

[ picabora Lm [l cHORIZO Lm
[ PIcADORA Lspp || CHORIZO Lspp

Figura 10. Evolucion de L. monocytogenes y de Listeria spp. en la industria de picados crudos curados A1l

(chorizo y superficie de la picadora)

Tabla 19. Medidas de control de Listeria para el establecimiento A1

(picados crudos curados)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento Al

Medidas Frecuencia
Estudios vida tutil 2

Etiquetado

Analisis de superficies

Caracterizacion pHya,
Modificacion RGSEAA
Retirada de producto

Aditivos concentracion

Homologacion de proveedores
MCA

Limpieza y desinfeccion (procedimientos)

— = === == NN

APPCC descripcion de productos

RGSEAA (registro general sanitario de empresas alimentarias y alimentos); MCA (materiales en contacto

con alimentos); APPCC (sistema de analisis de peligros y puntos de control critico)
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Esta industria experimenta a lo largo de las tres visitas una mejoria en cuanto a las superficies
hasta no detectarse Listeria en la picadora, aunque en el producto se mantiene la deteccion de L.

monocytogenes en valores inferiores a 10 ufc/g y Listeria spp.

Consideramos que la medida de control aplicada de mejora de los procedimientos de
limpieza y desinfeccién, junto con la realizacién de muestreos microbiolégicos para comprobar
su eficacia, podrian ser los responsables principales de la mejoria. Ademas, la caracterizacion
(estandarizacion) de los productos en cuanto a pH y a_ junto a los estudios de vida util llevados a
cabo, pueden ofrecer garantias adicionales de que a lo largo de la vida del producto no se superara

el limite reglamentario de 100 ufc/g.

La caracterizacién del producto, incluyendo las condiciones de conservacion asociadas,
tendria que considerar siempre el estudio de variabilidad que se puede dar en un mismo lote
y también entre diferentes lotes de producciéon (R. 2073/2005; anexo II). Tener en cuenta esta
variabilidad es esencial para conocer y evaluar diferentes escenarios posibles, especialmente del
tipo “en el peor de los casos” y para poder aplicar margenes de seguridad conservadores en su vida

util evaluando la seguridad del producto en cuestion (FSAI, 2014b).

4.1.2.2. Industria A2. Elaboradora de productos picados crudos curados (chorizo)

Establecimiento A2

valor

O_

1 1
05/14 10/14
fecha

[ avasapoRA Lm [l CHORIZO Lm
[ AMASADORA Lspp| | CHORIZO Lspp

Figura 11. Evolucion de L. monocytogenesy de Listeria spp. en la industria de picados crudos curados A2

(chorizo y superficie de la amasadora)
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Tabla 20: Medidas de control de Listeria para el establecimiento A2 (picados crudos curados)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento A2

Medidas Frecuencia
Estudios de vida util 2
MCA

Caracterizacion pHya,

Homologacién de proveedores
L D biocida
L D desmontado de equipos

L D procedimiento

L D rotacién
L D secado
L D superficies NFC

Andlisis de tendencias

— = = = = == =N NN

Incremento del tiempo de curacion

MCA (materiales en contacto con alimentos); LD (limpieza y desinfeccion); NFC (superficie que no esta en

contacto directo con el alimento)

Esta industria es visitada en dos ocasiones mejorando los resultados de la superficie de la
amasadora que, en la segunda ocasion, ya no registra presencia de Listeria. En cuanto al chorizo,
en ninguno de los muestreos se detecta L. monocytogenes, pero en ambos es detectado el indicador

Listeria spp.

Enlo referente a las medidas de control aplicadas se han dividido en tres grupos principales:
las que hacen referencia al plan delimpieza y desinfeccién que ofrecen buenos resultados verificados
por la ausencia de deteccién en superficies, las que afectan a la homologacion de proveedores que
también seran positivas para mejorar las materias primas y las que estan relacionadas con los
estudios de vida util y caracterizacion que facilitaran el cumplimiento de la legislaciéon UE. Los
estudios de vida util realizados tienen en cuenta modelos matematicos predictivos recientes, como
el de la supervivencia de L. monocytogenes durante la fermentacion, maduracion y almacenaje de

productos carnicos fermentados (Hwang y cols., 2009).
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4.1.2.3. Industria A3. Elaboradora de productos picados crudos curados (longaniza)

Establecimiento A3

valor

0-

1
03/13

fecha

1
11/13

7" GrAPADORA Lm [l LONGANIZA Lm
|| GRAPADORA Lspp || LONGANIZA Lspp

Figura 12. Evolucion L. monocytogenesy de Listeria spp. en la industria de picados crudos curados A3

(longaniza y superficie de la grapadora)

Tabla 21: Medidas de control de Listeria para el establecimiento A3 (picados crudos curados)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento A3

Medidas

Frecuencia

MCA

[\

L D aire acondicionado

L D procedimiento

L D secado

Incremento del tiempo de curacion

Destruccion de producto

Retirada de producto

Sustitucion e incorporacion de equipos secadero

Etiquetado

L D biocida

L D rotacién

Incremento muestras verificacion producto

Incremento muestras verificacion superficies

Cambios procesos elaboracion orden

APPCC descripcion de productos

APPCC revision

Caracterizacion pHya,

e L L el L e e e e e N L R S N SN 6]

MCA (materiales en contacto con alimentos); LD (limpieza y desinfeccion)
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Evolucion positiva en los resultados de las superficies. En la grapadora de los embutidos, en
segunda visita, ya no aparece Listeria. En cuanto a la longaniza tampoco se detectd L. monocytogenes
y si Listeria spp. Las medidas de control se han dirigido al plan de limpieza y desinfeccién y a
incrementar las muestras de verificacién con buenos resultados. Ademas se han caracterizado
los productos en cuanto a pH y a,, se ha incrementado el periodo de curacién para conseguir
productos mas seguros y también ha habido sustituciéon de equipos en el secadero por encontrarse

deteriorados y ofrecer dificultad a la limpieza.

La medida de caracterizacion del producto aplicada nos parece muy adecuada coincidiendo
con AESAN (2011) en que es imprescindible disponer de informacién especifica sobre el alimento
en cuestion (caracteristicas intrinsecas y extrinsecas) y considerando ademds que una completa
descripcion de los productos, desde el punto de vista de seguridad alimentaria, es una tarea

preliminar en todo sistema APPCC.

4.1.2.4. Industria A4. Elaboradora de productos picados crudos curados (chorizo)

Establecimiento A4

valor

O_

1 1 1
06/12 11/12 03/13
fecha

I amasaDora Lm [ CHORIZO Lm
[ AMASADORA Lspp | CHORIZO Lspp

Figura 13. Evolucion L. monocytogenes 'y de Listeria spp. en la industria de picados crudos curados A4

(chorizo y superficie de la amasadora)
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Tabla 22. Medidas de control de Listeria para el establecimiento A4 (picados crudos curados)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento A4
Medidas Frecuencia
Estudios de vida util 2
Modificacion RGSEAA 1
Retirada de producto 1
Aditivos concentracién 1
Homologacion proveedores 1
MCA 1
Desinfeccion ambientales 1
L D especifica de choque 1
L D rotacién 1
L D secado 1
Andlisis de tendencias 1
Incremento muestras verificacion materias primas 1
Incremento muestras verificacion producto 1
Incremento muestras verificacion superficies 1
Favorecer fermentacion cultivo acidolacticos 1
APPCC revision 1
Caracterizacion pHya, 1

RGSEAA (registro general sanitario de empresas alimentarias y alimentos); MCA (materiales en contacto

con alimentos) MCA (materiales en contacto con alimentos); LD (limpieza y desinfeccion)

A lo largo de las tres visitas la superficie de la amasadora experimenta un pico central
detectandose tanto Listeria monocytogenes como Listeria spp. y posteriormente queda corregido.
En el primer muestreo el chorizo presenta L. monocytogenes. En la ultima visita ya no hay deteccion
de L. monocytogenes y los procesos han mejorado la seguridad del producto, aunque contintia

detectandose Listeria spp.

La primera medida de control tomada tuvo que ser drastica y supuso la retirada del producto
del mercado por no ser apto para el consumo, segun el R. 2073/2005, debido a la presencia de

L. monocytogenes. Las medidas de control se encaminaron al plan de limpieza y desinfeccién y
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a sus verificaciones, incluyendo también desinfecciones ambientales. Se mejor6 la homologacion
de proveedores y la caracterizacion de los productos unida a la realizacién de estudios de vida
util. Asimismo, se modificaron los procesos productivos mediante cambios en la concentracion
de aditivos empleada y favoreciendo la fermentacion por medio de cultivos acidolacticos. El uso
de lactobacilos formadores de bacteriocinas con actividad anti-Listeria como cultivos iniciadores,
reduce los recuentos del Listeria spp. aproximadamente en un logaritmo al inicio de la fermentacion

(Foegeding y cols., 1992; Hugas y cols., 1995).

4.1.2.5. Industria A5. Elaboradora de productos picados crudos curados (salchichon)

Establecimiento A5

valor

1 1 1
05/13 11/13 06/14
fecha

[ emBUTIDORA Lm [ SALCHICHON Lm
|| EMBUTIDORA Lspp | SALCHICHON Lspp

Figura 14. Evolucion de L. monocytogenesy de Listeria spp. en la industria de picados crudos curados A5

(salchichén y superficie de la embutidora)
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Tabla 23. Medidas de control de Listeria para el establecimiento A5 (picados crudos curados)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento A5

Medidas Frecuencia

MCA

\S)

Caracterizaciéon phya,

Estudios vida util

Medidas de control frente a positivos

Plan mantenimiento equipos

Etiquetado
L d biocida

L d procedimiento

Andlisis tendencias

Incremento muestras verificacion superficies y producto

e T

Laboratorio técnicas andlisis

MCA (materiales en contacto con alimentos); LD (limpieza y desinfeccion)

Los resultados de las superficies de la embutidora fueron satisfactorios en todas las visitas. En
el salchichén hubo presencia de Listeria monocytogenes en el primer muestreo y ya no se detectd
posteriormente con una evolucion claramente positiva. Sin embargo, debe tenerse en cuenta que la
transicion entre las condiciones que favorecen y las que no favorecen es, a menudo, muy estrechay
pequenios cambios en las caracteristicas del producto o en las condiciones de conservacion, pueden
hacer que se de ese cambio. Esto supone que es necesario aplicar un margen de seguridad en estas
condiciones (Mc Meekin y cols., 2000; Tienungoon y cols., 2000) y asi se les transmitié para que el

refuerzo de los controles incrementase las garantias de seguridad del producto.

Las medidas de control afectaron al plan de limpieza y desinfeccién y al plan de mantenimiento
estableciéndose mejoras en las frecuencias, a la caracterizacion del pH y la a, de los productos
junto a los estudios de vida util para mejorar su seguridad y al laboratorio en cuanto a exigir las

técnicas analiticas de referencia y a realizar el estudio de tendencias con los resultados obtenidos.
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4.1.2.6. Industria A6. Elaboradora de productos picados crudos curados (longaniza)

Establecimiento A6

valor

O -
1 1 1
04/13 10/13 09/14
fecha

[ avasaporA Lm [l LONGANIZA Lm
|| AMASADORA Lspp || LONGANIZA Lspp

Figura 15. Evolucién de L. monocytogenes y de Listeria spp. en la industria de picados crudos curados A6

(longaniza y superficie de la amasadora)

Tabla 24. Medidas de control de Listeria para el establecimiento A6 (picados crudos curados)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento A6

Medidas Frecuencia
APPCC revision 3
Estudios de vida til 2
Caracterizacion pHya, 2
Modificacion RGSEAA 1
Homologacién de proveedores 1
Plan mantenimiento 1
Etiquetado 1
L D procedimiento 1
L D secado 1

RGSEAA (registro general sanitario de empresas alimentarias y alimentos); LD (limpieza y desinfeccion)
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La longaniza present6 unos resultados irregulares con presencia en 25 g y un recuento
de menos de 10 ufc/g en el ultimo muestreo. Las superficie de la amasadora tampoco tiene una

tendencia clara.

Han tomado medidas de control realizando estudios de vida ttil y caracterizando el pH y la
a, con el objetivo de asegurar que al final de su vida util no se superara el limite reglamentario. En
el plan de limpieza y desinfeccion han mejorado procedimientos e incorporado el secado final de

los equipos. También se ha revisado el plan de mantenimiento.

Debido a esa irregularidad en los resultados, se les indicé la posible presencia de biofilms,
particularmente en fondos ciegos, esquinas y grietas (Schobitz y cols., 2014) y también los métodos

para poder detectarlos. Finalizado el plan anual continu6 en seguimiento.

4.1.2.7. Industria A7. Elaboradora de productos picados crudos curados (longaniza)

Establecimiento A7

valor

1
04/15
fecha

[ carro cuRADOS Lm - [l LONGANIZA Lm
[ CARRO CURADOS Lspp| | LONGANIZA Lspp

Figura 16. Evolucion de L. monocytogenes y de Listeria spp. en la industria de picados crudos curados A7

(longaniza y superficie del carro de curados)
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Tabla 25. Medidas de control de Listeria para el establecimiento A7 (picados crudos curados)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento A7
Medidas Frecuencia
Estudios de vida util 1
MCA 1
L D biocida 1
L D procedimiento 1
APPCC descripcion de productos 1
Caracterizacion pHya, 1

MCA (materiales en contacto con alimentos); LD (limpieza y desinfeccion)

Las superficies han tenido un resultado favorable y en la longaniza no se ha detectado Listeria

monocytogenes, pero si presencia del indicador Listeria spp. en 25 g.

Tomaron medidas de control para caracterizar los productos en cuanto a pH y a_ vy
realizaron estudios de vida util. Se ha buscado potenciar la fermentaciéon mediante el uso de
cultivos estarteres con lactobacilos. En este ultimo aspecto, podria darse el caso de que L.
monocytogenes pudiera crecer durante los primeros dias de los procesos de fermentacion si los
valores de ph y a, lo permiten. Sin embargo, las caracteristicas del producto resultante ejerceran
efectos bacteriostaticos, contribuyendo a la inhibicién del crecimiento del L. monocytogenes
durante la conservacion a lo largo de la vida util del producto (Jofré y Garriga, 2011).También
incorporaron mejoras en el plan de limpieza y desinfeccién, en cuanto a procedimientos y al uso

de biocidas mas eficaces frente a Listeria.
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4.1.2.8. Industria A8. Elaboradora de productos cocidos (butifarra)

Establecimiento A8

valor

O_

1 1
07/12 01/13
fecha

. CARRO COCIDOS Lm . BUTIFARRA Lm
I CARRO COCIDOS Lspp || BUTIFARRA Lspp

Figura 17. Evolucidon de L. monocytogenes y de Listeria spp. en la industria de cocidos A8

(butifarra y superficie del carro transporte de cocidos)

Tabla 26. Medidas de control de Listeria para el establecimiento A8 (cocidos)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento A8

Medidas Frecuencia

\S}

Aditivos manejo

L D formacion

L D procedimiento

L D secado

Laboratorio técnicas andlisis

Reduccion del tiempo de enfriamiento en cocidos

Cambio en operativos orden

Implantacion PNCH
APPCC establecer PCC

[N TN I NO T i NS T I NS i (ST i (ST () ST I (S () (S}

Caracterizacion pHya,

LD (limpieza y desinfeccion); PNCH (programa normalizado de control de la higiene)

No hubo ningun hallazgo de Listeria en la butifarra. En cuanto a las superficies nos aparece

el indicador Listeria spp. en un carro de transporte.
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La medidas de control han sido establecer un PCC en el tratamiento térmico (aspecto
fundamental), reducir la exposiciéon posletal acortandola y mejorar las condiciones de
higiene implantando el programa normalizado de control de la higiene (PNCH) frente
a la contaminacidn cruzada. También se hicieron modificaciones en el plan de limpieza y
desinfeccion mejorando los procedimientos, la elecciéon de biocidas e incorporando el
secado final de los equipos. Sobre el secado de los equipos existe un acuerdo general en que
se trata de un punto importante para el control de L. monocytogenes. Asi aparece reflejado
en diferentes guias para los industriales y entre ellas: “Listeria guidance and best practices in
produce facilities” (Raede, 2015). Del mismo modo, se revisaron las técnicas analiticas del
laboratorio y se introdujo un cambio en el orden de produccién para procesar en primer lugar,
con la industria perfectamente limpia, los productos cocidos teniendo en cuenta su mayor

susceptibilidad a la potencial contaminacion.

4.1.2.9. Industria A9. Elaboradora de productos en salazén (jamoén curado)

Establecimiento A9

valor

1 1 1
03/10 10/10 05/12
fecha

[ ciNTAS TRANSPORTADORAS Lm [l JAMON CURADO Lm
|| CINTAS TRANSPORTADORAS Lspp || JAMON CURADO Lspp

Figura 18. Evolucion de L. monocytogenes y de Listeria spp. en la industria de salazones A9 (jamoén curado

y superficie de la cinta transportadora)
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Tabla 27. Medidas de control de Listeria para el establecimiento A9 (salazones)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento A9

Medidas Frecuencia

PNCH

Homologacién de proveedores
L D biocida

L D procedimiento

L D secado

Estructurales separacion fresco procesado

W

Sustitucion e incorporacion de equipos

Formacion especifica manipulador

L D rotacién

Incremento muestras verificacion producto

Incremento muestras verificacion superficies

Laboratorio acreditacion

Laboratorio técnicas analisis

Laboratorio técnicas muestreo

Tolerancia en superficies

APPCC justificaciones cientifico técnicas

e e e e e e e e e e e B L L S T N (S I I S

Caracterizacion pHya,

PNCH (programa normalizado de control de la higiene); LD (limpieza y desinfeccion)

Se trata de un secadero de jamones en el que el jamén analizado no ha presentado ninguna
incidencia y en la superficie de mayor contacto directo, como es la cinta transportadora, en
primera visita se detectd Listeria spp., corrigiéndose en las siguientes. Un importante trabajo
cientifico publicado en 2013 considera el riesgo asociado a la contaminacién y/o crecimiento de

L. monocytogenes en jamon curado entre bajo y muy bajo (Innovac, 2013; Aymerich y cols., 2014).

Las medidas de control hacen referencia a ajustes en el programa normalizado de control
de la higiene (PNCH), mayores exigencias a los proveedores de materias primas, sustitucion de
superficies de contacto directo de teflon por acero inoxidable y separacion completa de la zona
de productos frescos y de elaborados, mediante accesos y vestuarios independientes. También se
revisaron las técnicas analiticas y la tolerancia de las verificaciones en superficies frente a Listeria
que paso a ser “cero”. Dentro del plan de limpieza y desinfeccion se insisti6 en el secado de equipos

y en la rotacion de biocidas.
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4.1.2.10. Industria A10. Elaboradora de productos en salazon (lomo ibérico)

Establecimiento A10

valor

1
06/15
fecha

[ cINTAS TRANSPORTADORAS Lm [l LOMO IBERICO Lm
|| CINTAS TRANSPORTADORAS Lspp | | LOMO IBERICO Lspp

Figura 19. Evolucion de L. monocytogenes y de Listeria spp. en la industria de salazones A10

(lomo ibérico y superficie de la cinta transportadora)

Tabla 28. Medidas de control de Listeria para el establecimiento A10 (salazones)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento A10

Medidas Frecuencia
Estudios de vida util 4
L D procedimiento 4
MCA 2
PNCH implantacién 2
Investigacion causas 1
Homologacion de proveedores 1
Etiquetado 1
L D biocida 1
Analisis de tendencias 1
Incremento muestras verificacion superficies y producto final 1
Laboratorio introducir técnicas 1
Laboratorio técnicas muestreo 2
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Externalizacion servicios loncheado 1
APPCC analisis de riesgo 1
APPCC descripcion de productos 1
APPCC diagramas de flujo 1
APPCC justificaciones cientifico técnicas 1
APPCC registros 1
APPCC verificacion 1
Caracterizacion pHya, 1

LD (limpieza y desinfeccion); MCA (materiales en contacto con alimentos); PNCH (programa normalizado

de control de la higiene)

En esta industria de salazones carnicas, hemos encontrado incidencias con la presencia de L.
monocytogenesy Listeria spp. tanto en el lomo ibérico como en la cinta transportadora. Los valores
de L. monocytogenes siempre han sido menores de 10 ufc/g. Ante esto, tanto la caracterizacion
mediante el pH yla a, como los estudios de vida util cobran especial importancia para determinar
tiempos minimos de curado y poder ofrecer garantias. La determinacién de la vida util segura
de los alimentos es una responsabilidad y obligacion de los elaboradores y forma parte de las
medidas de control para garantizar el cumplimiento de los criterios microbioldgicos de seguridad

alimentaria en relacion con L. monocytogenes (R. 2073/2005; anexo II; FSAI, 2014b).

Se implantd el programa normalizado de control de la higiene (PNCH) frente a la
contaminacion cruzada e incrementaron las exigencias a los proveedores en su homologacion. En
lo referido al laboratorio, se introdujeron nuevas determinaciones (Listeria spp., investigacion de
L. monocytogenes porque solamente se hacia recuento y determinacion de ATP como verificacion
de la limpieza de las superficies), se increment6 el nimero de muestras y se analizaron las
tendencias. En el plan de limpieza y desinfeccion hubo cambios de biocidas y de procedimientos.
Finalmente se implant6 una investigacion de causas sistematica para dirigir las medidas a la fuente

de contaminacion.

187



Dpto. Produccién Animal y Ciencia de los Alimentos Universidad de Zaragoza

4.1.2.11. Industria A11. Elaboradora de platos preparados carnicos (roti de pollo)

Establecimiento A11

| 11

1 1
04/10 11/10 05/12 05/13
fecha

valor

[ cinTas TRANSPORTADORAS Lm [l ROTi DE POLLO Lm
|7 CINTAS TRANSPORTADORAS Lspp || ROTI DE POLLO Lspp

Figura 20. Evoluciéon de L. monocytogenes y de Listeria spp. en la industria de platos preparados carnicos

A11 (roti de pollo y superficie de la cinta transportadora)

Tabla 29. Medidas de control de Listeria para el establecimiento A11 (platos preparados carnicos)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento A11

Medidas Frecuencia
Investigacion causas 2
Sustitucion e incorporacion de equipos
MCA
Exposicion posletal

Incremento muestras verificacion superficies y producto

Laboratorio técnicas andlisis

Laboratorio técnicas muestreo

Procedimiento pre y operativo revision

Tolerancia en superficies

Disefio higiénico equipos

Control potabilidad agua

Formacion especifica manipulador

Homologacién proveedores

[ I e e N N NS I NS T O B S R I (S 20 [ S 2 B \S I I \S)

Plan de mantenimiento

188



Capitulo 4 Resultados y discusion

Condensaciones y salpicaduras

Desinfeccion ambientales

L D biocida

L D procedimiento

L D secado

Laboratorio acreditacion

Laboratorio introducir técnica Listeria spp.

Incorporar tratamiento posletal

APPCC andlisis riesgo

APPCC descripcion de productos
APPCC registros
APPCC verificacion

[SE [ SO [ G U (SO R R [ e R S (S i —

Caracterizacion pHya,

MCA (materiales en contacto con alimentos); LD (limpieza y desinfeccion)

Los resultados de las superficies evolucionaron positivamente en cuanto a Listeria
monocytogenes en las cintas transportadoras, aunque se mantuvo el indicador Listeria spp. con
el riesgo que ello supone. El producto roti de pollo también evoluciond bien desapareciendo la

contaminacion inicial por Listeria spp.

Las medidas de control, al tratarse de productos tratados por calor, se basaron en disminuir
las exposicion posletal, evitar condensaciones, mediante la instalacion de equipos de extraccion e
insistir con formacién y procedimientos de trabajo, particularmente dirigidos al personal de esta
area. En cuanto al laboratorio, se sustituyeron los equipos de muestreo (hisopos) y las técnicas
rapidas usadas por sus deficientes resultados. Se incrementé el numero de muestras de superficies
y productos, se modificé la tolerancia existente para muestras de Listeria en superficies para que
fuera “cero” y se introdujo la determinacion analitica Listeria spp. como indicador. En lo referente
al plan de limpieza y desinfeccion se introdujeron procedimientos operativos intermedios de
limpieza de las cintas transportadoras, se realizaron cambios en el tipo de biocidas y su rotacién y en
el secado final de los equipos. Finalmente las dos modificaciones de mayor calado fueron trasladar
todo el envasado de productos LPC a la sala de atmosfera controlada y aplicar un tratamiento
posletal consistente en una pasterizacion de 90°C/15 min, a todos los LPC, una vez envasados. Se

trata por tanto de una industria con dos tratamientos térmicos (letal y posletal). El letal se ajusta a
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lo que establece la Campden and Chorlewood Food Research Association sobre la pasterizacion de

alimentos (Gaze, 2006).

4.1.2.12. Industria A12. Elaboradora de productos picados crudos curados (chorizo)

Establecimiento A12

valor
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05/14 11/14
fecha
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Figura 21. Evolucién de L. monocytogenes y de Listeria spp. en la industria de picados crudos curados A12

(chorizo y superficie del carro de curados)

Tabla 30. Medidas de control de Listeria para el establecimiento A12 (picados crudos curados)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento A12

Medidas Frecuencia

[\

Estudios de vida util

Investigacion causas

Homologacion de proveedores
MCA
Plan de mantenimiento

L D biocida

L D procedimiento

L D rotacién

Procedimiento pre y operativo revision

APPCC revisién

— == == = = =N

MCA (materiales en contacto con alimentos); LD (limpieza y desinfeccion)
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Los resultados del chorizo han mejorado pasando de presencia de L. monocytogenes en 25
g, a no detectarse. En la superficie de un carro de curados no se ha detectado contaminacién por

Listeria.

La medidas de control consistieron en revisar el plan de limpieza y desinfeccion en cuanto a
cambiar de biocida y su procedimiento de aplicacion, asi como establecer una rotacion trimestral.
También se reviso el plan de mantenimiento y se incluy6 la exigencia de presentar resultados
microbiolégicos a los proveedores. Se sistematizé la investigacion de causas ante cualquier no
conformidad microbioldgicay se continué conlos estudios de vida ttil que la empresa habia iniciado
para generalizarlos a todos los productos LPC elaborados. En la realizacién de estos estudios se
les indicé que deben ser cautelosos con las herramientas empleadas y con la interpretacion de
resultados. En este sentido, AESAN (2011) recomienda que conviene consultar con una entidad

competente y con experiencia en su realizacion.

4.1.2.13. Industria A13. Elaboradora de productos picados crudos curados (secallona)

Establecimiento A13

valor

O_

1 1 1
03/10 10/10 05/12
fecha
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Figura 22. Evolucion de L. monocytogenes y de Listeria spp. en la industria de picados crudos curados A13

(secallona y superficie de la embutidora)
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Tabla 31. Medidas de control de Listeria para el establecimiento A13 (picados crudos curados)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento A13

Medidas Frecuencia
Estudios de vida util 2
Aditivos etiquetado 2
Incremento muestras verificacion superficies y producto 2
Homologacién de proveedores 1
MCA 1
L D procedimiento 1
Laboratorio técnicas analisis 1
Laboratorio técnicas muestreo 1
Externalizacion servicios loncheado 1
Incremento periodos curacion minimos 1
APPCC descripcion de productos 1
APPCC justificaciones cientificotécnicas 1
APPCC verificacion 1

MCA (materiales en contacto con alimentos); LD (limpieza y desinfeccion)

En los resultados de las superficies la evolucion en las tres visitas es satisfactoria pasando

de presencia de Listeria monocytogenes y Listeria spp., a presencia de solamente Listeria spp. y a

ausencia en la embutidora finalmente. En cuanto a la secallona se observa que no hay presencia de

L. monocytogenes, pero si del indicador con el consiguiente riesgo.

Las medidas de control tomadas consistieron en implantar un periodo minimo de curacién

que hasta entonces no estaba claramente establecido y era un espacio discrecional, en realizar

estudios de vida ttil, en exigir resultados microbioldgicos a los proveedores en su homologacién

y en mejorar la técnica de muestreo de superficies usando toallitas prehumedecidas y de analisis

aplicando el método propio, pero enviando también muestras de verificacion a laboratorio externo

acreditado. Se les recomendaron medidas en cuanto al equipo y a la metodologia de muestreo que

aparecen en un documento de AECOSAN (2015).
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4.1.2.14. Industria A14. Elaboradora de platos preparados carnicos (costilla de cerdo asada)

Establecimiento A14

valor

1
04/10
fecha

1
04/12
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Figura 23. Evoluciéon de L. monocytogenes y de Listeria spp. en la industria de platos preparados carnicos

A14 (costilla de cerdo asada y superficie del carro de cocidos)

Tabla 32: Medidas de control de Listeria para el establecimiento A14

(platos preparados carnicos)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento A14

Medidas

Frecuencia

Estudios de vida util

\S}

MCA

Exposicion posletal

Incremento muestras

Verificacion superficies y producto procedimiento pre y operativo

Revision investigacién causas

Disefio higiénico de equipos

Aditivos concentracion

Aditivos etiquetado

Aditivos retirada

Formacion especifica manipulador

Homologacion de proveedores

Plan de mantenimiento

e e i B i B i B B S T B S I NS T I S}
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Condensaciones y salpicaduras

Desinfeccion ambientales

LD biocida

LD desmontado de equipos

LD procedimiento

Introducir analiticas ambientales

Laboratorio introducir técnica Listeria spp.

Tolerancia en superficies

APPCC descripcion de productos

APPCC justificaciones cientificotécnicas
APPCC establecer (PCC)

APPCC revision

APPCC verificacién

SR G G U [ U SR R R GO G G (G G i —

Caracterizacion pHya,

MCA (materiales en contacto con alimentos); LD (limpieza y desinfeccion)

Se trata de un plato preparado carnico sometido a tratamiento por calor sin incidencias de
contaminacion por Listeria. Losresultados delas superficies también evolucionan satisfactoriamente

hasta no detectarse.

En los platos preparados carnicos debe tenerse en cuenta que las caracteristicas fisicoquimicas
y de composicion de la matriz alimenticia influyen notablemente en la resistencia de los
microorganismos a los tratamientos térmicos. En general, los medios acidos favorecen la letalidad
del proceso. Por el contrario, una concentracion alta de solutos con una a, baja protege a Listeria

monocytogenes frente a los tratamientos térmicos (Lado y Yousef, 2007; Van Lieverloo y cols., 2013).

Encuantoalasmedidas de control, se mejoraron las condiciones higiénicas delazona de exposicion
posletal, evitando condensaciones mediante extraccion. En el plan delimpieza y desinfeccion se introdujo
un nuevo biocida para la sala de envasado, se incluyeron desinfecciones y analiticas ambientales y
también la determinacion del parametro Listeria spp. como indicador. Se incrementaron las muestras
de verificacion tanto de superficies como de producto. Se realizaron actividades formativas para los
manipuladores y se sistematiz6 la investigacion de las causas ante no conformidades microbioldgicas.

Continuaron extendiendo los estudios de vida util a todos los productos.

194



Capitulo 4

Resultados y discusion

4.1.2.15. Industria B1. Elaboradora de productos picados crudos curados (chorizo)

valor

0_

1
06/11

Establecimiento B1

fecha

1
01/12

[ amasapora Lm [l CHORIZO Lm
|| AMASADORA Lspp | CHORIZO Lspp

Figura 24. Evolucion de L. monocytogenes y de Listeria spp. en la industria de picados crudos curados Bl

(chorizo y superficie de la amasadora)

Tabla 33: Medidas de control de Listeria para el establecimiento B1 (picados crudos curados)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento B1

Medidas

Frecuencia

Estudios de vida util

\S)

Incremento muestras

Verificacion superficies y producto caracterizacion pHy a

Retirada de producto

Aditivos etiquetado

Homologacion de proveedores

Cambio proveedores etiquetado

Laboratorio acreditacion

Laboratorio técnicas andlisis

Laboratorio técnicas muestreo

Incremento del tiempo de curacién

Procedimiento pre y operativo revision

APPCC analisis de riesgo

APPCC descripcion de productos

APPCC revision

e e e e e e e e R T )
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Esta industria no presenta mejoria en cuanto a resultados, manteniendo en el chorizo los
niveles de contaminacion en una y otra toma de muestras con presencia de Listeria monocytogenes
y Listeria spp en 25 g. Estos datos de presencia de Listeria aparecen igualmente en la amasadora.
Tuvieron que retirar el lote afectado, al no poder justificar que a lo largo de su vida util no superaria
las 100 ufc/g. La normativa de la UE tolera la presencia de L. monocytogenes, siempre que la
concentracion nos supere las 100 ufc/g durante la vida util establecida y el criterio es equivalente
al objetivo de seguridad alimentaria (FSO) adoptado internacionalmente para L. monocytogenes

(ICMSE 2006).

Por ello, debieron abordar la descripcion de los productos caracterizandolos en cuanto a
pH y a, y realizar los correspondientes estudios de vida util. Se deshomologé a un proveedor
sustituyéndolo y se tomaron medidas en relacién con las técnicas laboratoriales exigiendo la
utilizacion de los métodos de referencia (UNE-EN-ISO 11290-1 y 2). Ademads se modifico el
equipo de muestreo de superficies, pasando a utilizar toallitas prehumedecidas. En los procesos se

incrementd el tiempo de curacion de los embutidos.

4.1.2.16. Industria B2. Elaboradora de productos loncheados (jamén loncheado)

Establecimiento B2

valor

O -
1 1
10/11 02/12
fecha

. CORTES FCS Lm . JAMON LONCHEADO Lm
| CORTES FCS Lspp ||| JAMON LONCHEADO Lspp

Figura 25. Evolucion de L. monocytogenes y de Listeria spp. en la industria de loncheados B2

(jamon loncheado y superficie del corte)
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Tabla 34: Medidas de control de Listeria para el establecimiento B2 (loncheados)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento B2

Medidas Frecuencia
Investigacion causas 2
Plan especifico de control de Listeria 2
Etiquetado 2
LD procedimiento 2
Incremento muestras verificacion superficies y producto 2
Laboratorio acreditacion 2
Estudios de vida util 1
Retirada de producto 1
Formacion especifica manipulador 1
Homologacién de proveedores 1
Alfombra antimicrobiana 1
LD biocida 1
LD desmontado de equipos 1
LD especifica de choque 1
Incremento muestras verificacion manipuladores 1
Incremento muestras verificacion materias primas 1
Laboratorio introducién técnica ATP 1
Incremento del tiempo de curacion 1
PNCH revision 1
APPCC analisis de riesgo 1
Caracterizacion pHya, 1

LD (limpieza y desinfeccion); ATP (trifosfato de adenosina);

PNCH (programa normalizado de control de la higiene)

Los muestreos han sido satisfactorios en el jamon loncheado y también en las superficies,

salvo un caso que parece puntual, en una superficie de corte con presencia de Listeria spp.

En las medidas de control modificaron el etiquetado en el bacén retirandolo y etiquetandolo

de nuevo debido a que no era un producto LPC, a pesar de que su etiqueta no indicaba que tuviera

que tratarse por calor. Se redact6 un plan especifico de control de Listeria, que modificé a su vez,
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el plan de limpieza y desinfeccion en procedimientos e incluyé cambios de biocida y el secado
final de los equipos. En lo referente al laboratorio se sustituyé por uno acreditado incrementando
el nimero de muestras tanto de superficies, materias primas y manipuladores, como de producto
final al considerar que los analisis de producto terminado no garantizan, por si solos, la seguridad
del producto. La obtencion de resultados conformes podria dar una falsa sensacion de seguridad
(ICMSE 2011). El adecuado nivel de seguridad alimentaria, se alcanza inicialmente con medidas
preventivas y proactivas aplicadas en todas y cada una de las fases de produccion, distribucidn,
conservacion, venta y consumo de los alimentos. También se introdujo la verificacion de la limpieza
por la determinacion de presencia de ATP y actividades formativas sobre la ejecucion, vigilancia

y verificacion del programa normalizado de control de la higiene (PNCH).
4.1.2.17. Industria B3. Elaboradora de productos carnicos cocidos (mortadela)

Establecimiento B3

valor

O_

1 1
11/11 05/12
fecha

. MESA FCS Lm . MORTADELA Lm
. MESA FCS Lspp . MORTADELA Lspp

Figura 26. Evolucion de L. monocytogenes y de Listeria spp. en la industria de cocidos B3

(mortadela y superficie de la mesa de contacto
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Tabla 35: Medidas de control de Listeria para el establecimiento B3 (cocidos)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento B3

Medidas Frecuencia

\S)

LD procedimiento

Estudios de vida util

Investigacion causas

Plan especifico control Listeria

Estructurales sustitucion suelo

Control potabilidad agua

Formacion especifica manipulador

Formacion especifica responsables

Homologacion de proveedores

Condensaciones y salpicaduras

LD biocida

LD nuevos equipos

LD secado

Incremento muestras verificacion superficies y producto

Laboratorio introducir técnica L. monocytogenes
APPCC analisis de riesgo
APPCC revision

—_— = = = = = = = = = = = = = = = | =

Caracterizacion pHya,

LD (limpieza y desinfeccion)

Los resultados de la mortadela son satisfactorios sin detectarse Listeria. Con respecto a las
superficies encontramos la presencia repetida de Listeria spp. en una mesa de contacto directo con

los productos cocidos.

Se instalé un nuevo lavadero de cajas de contacto con el producto y un nuevo sistema de
cloracién y descalcificacion del agua de la industria. Establecieron un plan especifico de control de
Listeria que incluyd mejoras en el plan de limpieza y desinfeccion, eliminando las condensaciones
mediante extraccion y secado, cambiando biocidas e introduciendo el secado de los equipos tras la
limpieza. Se sustituyo6 un suelo de dificil higienizacién. Se caracterizaron lo productos con respecto
a pH y a, y realizaron estudios de vida util. Seria muy interesante que las empresas manejasen

bibliografia como el estudio de investigadores del Danish Meat Research Institute que actualizaron
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en el 2013 el modelo para predecir el crecimiento de L. monocytogenes en productos carnicos

cocidos LPC que fue utilizado por Gunvig y cols. (2007).

4.1.2.18. Industria B4. Elaboradora de productos loncheados (salchichon)

Establecimiento B4

valor

O_

1 1
03/13 11/13
fecha

[ LoncHEADORA Lm [l SALCHICHON LONCHEADO Lm
[ LONCHEADORA Lspp | SALCHICHON LONCHEADO Lspp

Figura 27. Evolucion de L. monocytogenes y de Listeria spp. en la industria de loncheados B4

(salchichon loncheado y superficie de la loncheadora)

Tabla 36: Medidas de control de Listeria para el establecimiento B4 (loncheados)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento B4

Medidas Frecuencia

[\S)

LD procedimiento

Condensaciones y salpicaduras

LD rotacion

LD secado

Incremento muestras verificacion superficies y producto

Laboratorio técnicas andlisis

Laboratorio técnicas muestreo

APPCC analisis de riesgo

APPCC descripcion registros
APPCC revision

S I S I S [ =W [y Sy e e T S [ y—y

Caracterizacion pHya,

LD (limpieza y desinfeccion)
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Este establecimiento no presenta mejoria, ni en cuanto a las superficies de la loncheadora
ni en lo referente al salchichon loncheado. En ambos tipos de muestras, se detectan Listeria

monocytogenes'y Listeria spp. En el producto el recuento es menor de 10 ufc/g.

Realizan caracterizacion del producto para poder demostrar que no se superara el limite
reglamentario. Sustituyen sus equipos de muestreo por toallitas y esponjas y pasan a usar una
técnica analitica con preincubacidon en lugar de una técnica rapida para la determinacién de
Listeria. Aplican mejoras en el plan de limpieza y desinfeccién en cuanto a biocidas y su rotacién
y a la introduccién del secado de los equipos. También se les indica que deben tener en cuenta la
hipoétesis desarrollada por Carpentier y Cerf sobre la persistencia de las cepas de L. monocytogenes
en el ambiente. Esta persistencia ocurre cuando por azar o accidente las células de L. monocytogenes
alcanzan una “zona de refugio” en nimero suficiente para que algunas células sobrevivan tras
varias limpiezas y desinfecciones. A medida que se incrementa la porcion de poblacion de células
adheridas resistentes a la desinfeccion en esa zona, tienen el suficiente tiempo para adaptarse a
las condiciones y reanudar su crecimiento. Mientras que la reduccién de bacterias conseguida
mediante limpieza y desinfeccion sea menor que su crecimiento, la erradicacion de la bacteria es

imposible (Carpentier y Cerf, 2011). Esta industria continué en seguimiento.

4.1.2.19. Industria B5. Elaboradora de productos loncheados (lomo ibérico)

Establecimiento B5

valor

O_

1 1
01/13 10/13
fecha

I vesarcsim [l LOMO IBERICO LONCHEADO Lm
I MESA FCS Lspp [ LOMO IBERICO LONGHEADO Lspp

Figura 28. Evolucion de L. monocytogenes y de Listeria spp. en la industria de loncheados B5

(lomo ibérico loncheado y superficie de la mesa de contacto)
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Tabla 37: Medidas de control de Listeria para el establecimiento B5 (loncheados)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento B5

Medidas Frecuencia

Condensaciones y salpicaduras

LD biocida

LD procedimiento

LD secado

Incremento muestras verificacion superficies y producto

Laboratorio técnicas andlisis

Laboratorio técnicas muestreo

Procedimiento pre y operativo revision

APPCC descripcion de productos

[ R S U ey Ry p e -

Caracterizacion pHya,

LD (limpieza y desinfeccion)

En este establecimiento, en el lomo ibérico loncheado no se detecta Listeria monocytogenes,
aunque si el indicador Listeria spp. También en la superficie de una mesa de contacto directo con
el producto hay contaminacion, tanto de la especie patdgena como de otras especies de Listeria, sin
tener una evolucion favorable. Puede tratarse de una cepa persistente. En el ambiente de las plantas
de procesado de alimentos pueden seleccionarse subtipos resistentes y dicha resistencia podria

asociarse al fenotipo de persistencia (Ortiz, 2016).

Las medidas de control se han centrado en el plan de limpieza y desinfeccion, en implantar
una limpieza operativa intermedia en la loncheadora, cintas y mesas de contacto y en revisar las

técnicas de muestreo y andlisis. Ademads se caracterizaron los productos.
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4.1.2.20. Industria B6. Elaboradora de productos picados crudos curados (chorizo)

Establecimiento B6

valor

1 1 1
02/13 11/13 04/14
fecha

I carro curapos Lm [l cHORIZO Lm
|| CARRO CURADOS Lspp || CHORIZO Lspp

Figura 29. Evolucion de L. monocytogenes y de Listeria spp. en la industria de picados crudos curados B6

(chorizo y superficie de carro de curados)

Tabla 38: Medidas de control de Listeria para el establecimiento B6 (picados crudos curados)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento B6
Medidas Frecuencia
Etiquetado 1
LD procedimiento 1
LD secado 1
Incremento muestras verificacion superficies y producto 1

LD (limpieza y desinfeccion)

Establecimiento con presencia de Listeria monocytogenesy Listeria spp. en chorizo. Los recuentos
de L. monocytogenes fueron menores de 10 ufc/g. La superficie del carro de curados en la tltima visita

presenté igualmente contaminacion por Listeria habiendo sido negativa en visitas anteriores.

No se trata de un producto favorecedor del desarrollo de L. monocytogenes por sus
caracteristicas fisicoquimicas y sabemos que, en los productos carnicos LPC, el riesgo de contraer
listeriosis es entre 100 y 1000 veces superior en los que favorecen el crecimiento de L. monocytogenes

(Gallagher y cols., 2003; ICMSE, 2011).
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Las medidas de control se limitaron a modificar el etiquetado de la panceta porque no es un
producto LPC, a incrementar las muestras de verificacion de superficies y producto y a incluir el

secado final en el plan de limpieza y desinfeccion. Ante estos resultados continué en seguimiento.

4.1.2.21. Industria B7. Elaboradora de productos loncheados (jamoén loncheado)

Establecimiento B7

valor

o -
1 1 1
06/12 10/12 05/13
fecha

[ LoncHEADORA Lm [ JAMON LONCHEADO Lm
|| LONCHEADORA Lspp || JAMON LONCHEADO Lspp

Figura 30. Evolucion de L. monocytogenesy de Listeria spp. en la industria de loncheados B7 (jamén

loncheado y superficie de la loncheadora)

Tabla 39: Medidas de control de Listeria para el establecimiento B7 (loncheados)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento B7

Medidas Frecuencia
Retirada de producto 2
LD procedimiento 2
LD biocida 1
LD desmontado de equipos 1
LD especifica de choque 1
Incremento muestras verificacion superficies y producto 1

LD (limpieza y desinfeccion)
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Industria con resultados insatisfactorios en el jamon loncheado en la segunda y tercera
visitas por presencia de Listeria monocytogenesy Listeria spp., después de que en la primera fueran
favorables. La superficie de la loncheadora en el primer muestreo presenta presencia y en el tercero

ausencia de ambos parametros.

Escasa respuesta en cuanto a medidas de control. Tuvo que retirar los lotes afectados al no
poder demostrar el cumplimiento de la legislacion. Realizé alguna modificacién en el plan de

limpieza y desinfeccion y actualmente esta cerrada.

Losestablecimientos de productos carnicos en lonchas, necesitan unas excelentes condiciones
higiénicas en la sala de loncheado. En el afio 2010 el FSIS realizé un importante estudio de
evaluacion del riesgo entre productos carnicos loncheados a nivel industrial y a nivel del comercio
minorista, concluyendo que el 83% de los casos de listeriosis atribuidas a estos productos se
habian loncheado en establecimientos minoristas con condiciones higiénicosanitarias inferiores

a los industriales (FSIS, 2010).

4.1.2.22. Industria B8. Elaboradora de productos loncheados (jamoén loncheado)

Establecimiento B8

1N

1 1
03/12 09/12 05/13 10/14
fecha

valor

[ LoncHEADORA Lm [ JAMON LONCHEADO Lm
|| LONCHEADORA Lspp || JAMON LONCHEADO Lspp

Figura 31. Evolucion de L. monocytogenes y de Listeria spp. en la industria de loncheados B8

(jamoén loncheado y superficie de la loncheadora)
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Tabla 40: Medidas de control de Listeria para el establecimiento B8 (loncheados)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento B8

Medidas Frecuencia

W

Investigacion causas

LD especifica de choque

Incremento muestras verificacion superficies y producto

Plan especifico control Listeria

LD biocida

LD procedimiento

LD rotacion

LD secado

Laboratorio técnicas analisis

— = = = = = = W W

Laboratorio técnicas muestreo

LD (limpieza y desinfeccion)

Establecimiento con resultados evolucionando positivamente, pero con altibajos. En la
ultima visita (4?) en el jamén loncheado ya no se detectaba L. monocytogenes, pero si Listeria spp.
existiendo un riesgo latente. Los resultados de las superficies han tenido un mejor comportamiento
sin detectarse L. monocytogenes en la loncheadora. Es imprescindible mantener el rigor en las
medidas de control porque algunos brotes de listeriosis se han asociado a la contaminacién

persistente del ambiente de las plantas de procesado (Malley y cols., 2015).

Las medidas tomadas se han centrado en el plan de limpieza y desinfeccién: cambio en
el procedimiento de desinfeccion sustituyendo el biocida, su forma de aplicacion y la rotacién
del mismo, introduccién del secado como fase final y elaborar un plan especifico de limpieza y
desinfeccion de choque para actuar frente a positivos. Las otras medidas se refieren a las técnicas
de analisis, exigiendo la utilizacién de los métodos de referencia y a la modificacion del equipo de

muestreo pasando a usar esponjas. Finalmente se sistematizé la investigacion de las causas.
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4.1.2.23. Industria B9. Elaboradora de productos picados crudos curados (longaniza)

Establecimiento B9

valor

1 1
06/14 10/14
fecha

[ raPaDORA Lm [l LONGANIZA Lm
[ GRAPADORA Lspp || LONGANIZA Lspp

Figura 32. Evolucion de L. monocytogenes y de Listeria spp. en la industria de picados crudos curados B9

(longaniza y superficie de la grapadora)

Tabla 41: Medidas de control de Listeria para el establecimiento B9 (picados crudos curados)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento B9

Medidas

Frecuencia

LD procedimiento

NS}

Estudios de vida util

Investigacion causas

LD biocida

LD rotacion

LD secado

Incremento muestras verificacion superficies y producto

Laboratorio técnicas analisis

Laboratorio técnicas muestreo

APPCC descripcion de productos

Caracterizacion pHya,

—_— = = = = = = | = | = | =

LD (limpieza y desinfeccion)
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Industria sin evolucién satisfactoria en cuanto a resultados ni en la longaniza ni en la
grapadora que presentan presencia de Listeria monocytogenes y de Listeria spp. En la longaniza la

cantidad es menor de 10 ufc/g.

Fue imprescindible que caracterizaran los productos en cuanto a pH y a, y realizaran
estudios de vida util para poder ofrecer garantias de cumplir la normativa y elaborar productos
seguros. Fueron aplicables los modelos predictivos existentes para evaluar la capacidad de los
productos carnicos LPC de favorecer el crecimiento de L. monocytogenes en funciéon del pH, la
a, y la temperatura de conservacién como los publicados en 2005 y 2007 (Koutsoumanis y Sofos,
2005; Koutsoumanis y Angelidis, 2007). En cuanto a la limpieza y desinfecciéon hubo cambios y
rotacion de biocidas, e introduccion del secado final de los equipos. En el aspecto laboratorial se
introducen los métodos de referencia UNE-EN-ISO 11290-1 y 2 en cuanto a técnicas, y la toallita

prehumedecida en lo referente al muestreo. Se continud siguiendo su trayectoria.

4.1.2.24. Industria B10. Elaboradora de productos picados crudos curados (longaniza)

Establecimiento B10

valor

O -
1 1
03/14 09/14
fecha

[ emBuTiDORA Lm [ LONGANIZA Lm
[ EMBUTIDORA Lspp ||| LONGANIZA Lspp

Figura 33. Evolucion de L. monocytogenes y de Listeria spp. en la industria de picados crudos curados B10

(longaniza y superficie de la embutidora)
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Tabla 42: Medidas de control de Listeria para el establecimiento B10 (picados crudos curados)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento B10

Medidas Frecuencia

\S)

LD procedimiento

Estudios de vida util

Estudios de vida tutil reduccion

Investigacion causas

Aditivos concentracion

Condensaciones y salpicaduras

Etiquetado
LD biocida

LD rotacion

LD secado

Incremento muestras verificacion superficies

APPCC analisis de peligros

APPCC descripcion de productos
APPCC establecer (PCC)
APPCC revision

—_ = = = = = = = = == == =] =

Caracterizacion pHya,

LD (limpieza y desinfeccion)

Industria con evolucién favorable en los resultados de la longaniza, aunque se mantiene la
presencia del indicador Listeria spp. La superficie de la embutidora presenta buenos resultados sin

detectarse Listeria en el altimo muestreo.

En cuanto a las medidas de control se caracterizaron los productos y realizaron estudios
de vida util y, a consecuencia de los mismos, se reduce el tiempo de consumo a la longaniza y
se justifica el del resto. Se modifico la concentracion de nitratos y nitritos anadidos revisandose
el APPCC y registrando todos los cambios. Con respecto al plan de limpieza y desinfeccion se
tomaron medidas frente a las condensaciones con el secado de zonas comprometidas, se sustituyd
un biocida estableciendo su rotacion y se introduce el secado final de los equipos. Realizaron
cambios en el etiquetado de productos que no eran realmente LPC como la panceta semicurada

a cuya etiqueta se adiciono la leyenda “debe consumirse tras tratamiento por calor”. El fabricante
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tiene que decidir, dentro de sus procedimientos APPCC si el producto esta listo para ser consumido
como tal o necesita algun tratamiento previo que elimine el riesgo asociado a L. monocytogenes.
Es importante documentar la decision y para ello puede utilizarse la guia irlandesa (FSAIL 2014a).

Finalmente se sistematizo la investigacion de las causas ante resultados positivos.

4.1.2.25. Industria B11. Elaboradora de productos loncheados (jamén curado loncheado)

Establecimiento B11
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Figura 34. Evolucion de L. monocytogenes y de Listeria spp. en la industria de loncheados B11

(jamoén curado loncheado y superficie de la cinta transportadora)

Tabla 43: Medidas de control de Listeria para el establecimiento B11 (loncheados)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento B11

Medidas Frecuencia
Investigacion causas 3
Plan especifico de control de Listeria 3
LD especifica de choque 3
PNCH revisiéon 1

LD (limpieza y desinfeccion); PNCH (programa normalizado de control de la higiene)

Establecimiento con evolucion claramente favorable tanto en superficies (cintas

transportadoras) como en jamon curado. Solo existe un mal resultado puntual entre varias visitas.
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Atendiendo este positivo, se investigaron a fondo las causas con revision de los registros del
programa normalizado de control de la higiene (PNCH), se aplicé el plan de limpieza y desinfeccion
de choque que esta previsto para estas incidencias y se terminé de elaborar un plan especifico de
control de Listeria que recoge todos los procedimientos y medidas encaminadas a dicho control,
entre las que estd el muestreo ambiental y las medidas que deben emprenderse ante un resultado

positivo (Tompkin, 2002).
4.1.2.26. Industria C1. Elaboradora de productos picados crudos curados (chorizo)

Establecimiento C1
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Figura 35. Evolucion de L. monocytogenes 'y de Listeria spp. en la industria de picados crudos curados C1

(chorizo y superficie de la embutidora)

Tabla 44: Medidas de control de Listeria para el establecimiento C1 (picados crudos curados)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento C1

Medidas Frecuencia

Estudios de vida util

Aditivos etiquetado

Aditivos retirada

Control potabilidad agua

Homologacién de proveedores

—_— | = | = = =] =

Condensaciones y salpicaduras
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Desinfeccidn ambientales

Etiquetado
LD biocida

LD procedimiento

LD rotacion

LD secado

Laboratorio técnicas andlisis

Laboratorio técnicas muestreo

APPCC calibraciéon

APPCC diagramas de flujo

APPCC establecer (PCC)

APPCC justificaciones cientificotécnicas
APPCC registros

APPCC verificacién

[SEFa RSO I O WO R I R S SO ) R IS e -

Caracterizacion pHya,

LD (limpieza y desinfeccion)

Industria con evolucién favorable y mejoria evidente. En el chorizo en la tltima visita todavia
se detecta el germen indicador Listeria spp. y la superficie de la embutidora arroja resultados

satisfactorios en ambas visitas.

Como medidas de control se realizaron: descripcion completa de los productos con pardame-
tros fisicoquimicos y estudios de vida util, se modificé de forma muy importante el APPCC en
cuanto a calibracién, diagramas de flujo, establecimiento de PCC en los tratamientos térmicos
(70°C de 30 a 70 min), registros y verificacion. Se potenci6 la homologacion de proveedores que,
hasta entonces, no exigia ninguna garantia microbioldgica. En el plan de limpieza y desinfeccion
se incluyeron procedimientos de limpieza para camaras y perchas, control de condensaciones y
salpicaduras, secado final de equipos y rotacién de biocidas. Finalmente también se revisaron
las técnicas analiticas exigiendo los métodos de referencia y las de muestreo usando toallitas
prehumedecidas. En la evaluacion de la aceptabilidad de los lotes o procesos de produccion
establecieron el plan de muestreo (n y c) tal como lo define el R. 2073/2005. No es aconsejable
aplicar un plan de control menos estricto reduciendo el nimero de unidades (n) a analizar (Codex,

2007; FSAI, 2014b).
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4.1.2.27. Industria C2. Elaboradora de productos cocidos (salchichas tipo Frankfurt)

Establecimiento C2

valor
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Figura 36. Evolucion de L. monocytogenes y de Listeria spp. en la industria de cocidos C2

(salchichas de tipo Frankfurt y superficie de la mesa de contacto)

Establecimiento con buen resultado en superficies de una mesa de contacto directo con
las salchichas y presencia del parametro indicador Listeria spp. en el producto sefialado con el

consiguiente riesgo.

A pesar de efectuarse multiples recomendaciones e indicarle guias sobre instalaciones
correctas, concretamente la de Raede (2015) no implanta medidas de control alegando

cumplimiento de la normativa vigente.
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4.1.2.28. Industria C3. Elaboradora de productos picados crudos curados (longaniza)

Establecimiento C3
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Figura 37. Evolucion de L. monocytogenes y de Listeria spp. en la industria de picados crudos curados C3

(longaniza y superficie de la picadora)

Industria con buenos resultados iniciales en la superficie de la picadora y en la longaniza.
En la segunda visita se detecta Listeria spp. tanto en la picadora como en la longaniza. Ambos

resultados pueden estar perfectamente relacionados.

A pesar de efectuarse multiples recomendaciones e indicarle concretamente las publicadas
en una reciente guia del FSIS (FSIS, 2015), no implanta medidas de control alegando cumplimiento

de la normativa vigente.
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4.1.2.29. Industria C4. Elaboradora de productos cocidos (butifarra)

Establecimiento C4
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1 1
03/12 10/12
fecha
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Figura 38. Evolucion de L. monocytogenes y de Listeria spp.en la industria de cocidos C4 (butifarra y

superficie de la mesa de contacto)

Tabla 45: Medidas de control de Listeria para el establecimiento C4 (cocidos)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento C4
Medidas Frecuencia
LD procedimiento 1
LD desmontado de equipos 1
LD secado 1

LD (limpieza y desinfeccion)

Establecimiento con buenos resultados de producto cocido (butifarra) y buena evolucién de
la superficie de una mesa que contacta directamente con los cocidos, ya que en la primera visita se

detecta Listeria monocytogenes y posteriormente ya no se manifiesta Listeria.

El control ambiental por medio del muestreo de superficies, especialmente las que entran en
contacto directo con los alimentos LPC, se considera mas importante que el analisis de producto

final (Luber y cols., 2011; FSIS, 2014a).
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En cuanto a las medidas de control se aplicaron algunas relacionadas con el plan de limpieza
y desinfeccion, como desmontar los equipos para su limpieza e incoporar el secado como fase final
de la limpieza y desinfeccién. Asimismo, se implanté un control analitico del agua después de la
decloracién y se suprimio la tolerancia en las muestras de Listeria en superficies pasando a ser

« >
Cero.

4.1.2.30. Industria C5. Elaboradora de productos loncheados (lomo ibérico loncheado)

Establecimiento C5
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Figura 39. Evolucion de L. monocytogenes y de Listeria spp. en la industria de loncheados C5

(lomo ibérico loncheado y superficie de la cinta transportadora)

Tabla 46: Medidas de control de Listeria para el establecimiento C5 (loncheados)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento C5

Medidas Frecuencia

LD desmontado de equipos 3

LD procedimiento

Incremento muestras verificacion superficies y producto

Homologacion de proveedores

Desinfeccidn ambientales

Exposicion posletal
PNCH

NN (NN W (W
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Estudios de vida util

Control de temperaturas

Formacién especifica

Condensaciones y salpicaduras

LD biocida

LD rotacion

LD secado

Técnicas muestreo

Incremento del tiempo de curacion

—_— = = = = = = | = | = | =

Caracterizacion pHya,

LD (limpieza y desinfeccion); PNCH (programa normalizado de control de la higiene)

Industria con evolucion claramente favorable en los resultados de las cintas transportadoras,
que son la principal superficie de contacto directo de este establecimiento. En principio, se
detectaba tanto Listeria monocytogenes como Listeria spp. y en las tres ultimas visitas ya no se

descubre Listeria. Los resultados del lomo ibérico loncheado son satisfactorios.

En cuanto a las medidas de control se caracterizaron todos los productos con respecto a pH
y a, y realizaron estudios de vida util, resultando de estas acciones un incremento del tiempo de
curado. En la realizacion de los estudios de vida util, mediante las herramientas previstas en el R.
2073/2005 se utilizé una combinacion de ellas para realizar un abordaje adaptado al tipo de industria
y de productos (Bover Cid y Garriga, 2012). Se implanté el programa normalizado de control de
la higiene (PNCH). En el plan de limpieza y desinfeccion se sustituyeron biocidas estableciendo
su rotacion, se incorpord el desmontaje de equipos, se implementaron las limpiezas ambientales,
se incremento6 la frecuencia de muestreo en las superficies que no contactan directamente con
el producto (NFC), hubo cambios en los procedimientos especificos de limpieza de las barras
de los carros, se aplicaron bafos higienizantes para los guantes de malla y también se aplicaron
desinfecciones especificas en los desagiies. Con respecto al plan de homologacion de proveedores
se incorpor6 un control de temperatura a la llegada de las piezas y exigencias microbioldgicas a
los establecimientos de origen. Finalmente se realizaron formaciones especificas para el personal
de limpieza, los trabajadores relacionados con la aplicacion, vigilancia y verificaciéon del programa
normalizado de control de la higiene (PNCH) y de los PCC y a los manipuladores en general e

incrementaron las muestras de verificacion de superficies y productos.
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4.1.2.31. Industria C6. Elaboradora de productos cocidos (mortadela)

Establecimiento C6
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Figura 40. Evolucién de L. monocytogenes y de Listeria spp. en la industria de cocidos C6 (mortadela y

superficie de la mesa de contacto)

Tabla 47: Medidas de control de Listeria para el establecimiento C6 (cocidos)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento C6

Medidas Frecuencia

Estudios de vida util 2

Homologacién de proveedores

Exposicion posletal

Incremento muestras verificacion superficies y producto

Caracterizacion pHya,

Formacion especifica manipulador

Plan de mantenimiento

Etiquetado
LD biocida

LD procedimiento

el e e B B i B S T B S T I NS T I )

Laboratorio técnicas

LD (limpieza y desinfeccion)
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Establecimiento con resultados satisfactorios, en todas las visitas, con respecto al producto
mortadela sin detectarse Listeria. En cambio, la evolucion no ha sido favorable en una superficie de

contacto directo —-mesa- en la que contintia habiendo L. monocytogenesy Listeria spp.

Por lo que respecta a las medidas de control se caracterizaron los productos con respecto
a phy a_ realizdndose también estudios de vida ttil y suponiendo un incremento del tiempo de
curado para los productos crudos curados que elaboran. En los cocidos se refuerzan las medidas
higiénicas en la zona de exposicidn posletal y se acorta el tiempo entre el tratamiento térmico
y el envasado. Segun el FDA/USDA los productos carnicos cocidos manipulados después del
tratamiento térmico presentan el mayor riesgo relativo para contraer la listeriosis (DHHS/
CFSAN/FSIS/CDC, 2003). Se revisé la homologacion de proveedores exigiendo que se cumplan
las especificaciones técnicas del producto mediante presentacion de andlisis. Se revisé el plan de
mantenimiento en cuanto a su vigilancia y rapidez de respuesta. Las técnicas de laboratorio seran
las de referencia, en vez de las que utilizaban y en el plan de limpieza y desinfeccion se sustituy6 un

biocida estableciendo su rotacion.

4.1.2.32. Industria C7. Elaboradora de productos picados crudos curados (chorizo)

Establecimiento C7
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Figura 41. Evolucion de L. monocytogenes y de Listeria spp. en la industria de picados crudos curados C7

(chorizo y superficie de la amasadora)
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Tabla 48: Medidas de control de Listeria para el establecimiento C7 (picados crudos curados)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento C7

Medidas

Frecuencia

Homologacién de proveedores

\S}

Estudios de vida util

Aditivos etiquetado

Aditivos retirada

Control de temperaturas camaras

MCA

Condensaciones y salpicaduras

Etiquetado

LD biocida

LD desmontado de equipos

LD procedimiento

LD rotacion

LD secado

Incremento muestras verificacion producto

Laboratorio técnicas andlisis

Laboratorio técnicas muestreo

APPCC descripcion de productos

Caracterizacion pHya,

(O [ Ui I ST RSSO R T [ SSTU NI S [ U RS GO USRI

MCA (materiales en contacto con alimentos); LD (limpieza y desinfeccion)

Industria que mejora claramente desde la primera visita tanto en la superficie de laamasadora

como con respecto al chorizo. Se detect6 en el primer muestreo Listeria monocytogenes y Listeria

spp. y posteriormente ya todos los resultados son favorables.

En lo referente a las medidas de control en cuanto a aditivos, se retiraron los polifosfatos

(reguladores del pH), con el objeto de favorecer una mayor bajada del mismo y conseguir mayor

seguridad, se incluyd en la etiqueta el acido carminico E-120 (rojo cochinilla) que se adicionaba sin

figurar y hubo que indicar en lalonganiza oreada que “debe tratarse completamente por calor antes

de su consumo” porque no se considera un producto LPC. En la homologaciéon de proveedores se

establece el requisito de exigir al menos 3 analisis negativos de Listeria al afio. Se caracterizaron

los productos con respecto a ph y a, realizando estudios de vida util y teniendo como resultado
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el incremento del periodo de curacion de chorizos y longanizas en 7 dias. En cuanto al plan de
limpieza y desinfeccion se realiza una limpieza especifica de evaporadores y condensadores, se
limita el uso de mangueras para evitar salpicaduras, se incorpora el secado final y la rotacién
de biocidas. Sobre las técnicas de analisis se exigieron los métodos de referencia UNE-EN-ISO
11290-1y 2 y se modificd el muestreo usando toallitas prehumedecidas También se increment¢ el
nimero de muestras de verificacion de superficies y productos. Aunque no hay ningtn protocolo
estandar para el muestreo ambiental desde el laboratorio de referencia de L. monocytogenes en la
UE (EURL Lm) se elaboraron directrices para el muestreo de areas y equipamientos para detectar
L. monocytogenes (ANSES y EURL Lm, 2012) y, por otra parte, también la AECOSAN acaba de

publicar un documento técnico sobre el mismo aspecto (AECOSAN, 2015).

4.1.2.33. Industria C8. Elaboradora de productos picados crudos curados (longaniza)

Establecimiento C8
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Figura 42. Evolucion de L. monocytogenes y de Listeria spp. en la industria de picados crudos curados C8

(longaniza y superficie de la picadora)
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Tabla 49: Medidas de control de Listeria para el establecimiento C8 (picados crudos curados)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento C8

Medidas Frecuencia

\]

Control de temperaturas camaras

LD procedimiento

Estudios de vida util

Aditivos concentracion

Aditivos retirada

Homologacién de proveedores
MCA
LD biocida

Incremento muestras verificacion superficies

el e i e e e

Laboratorio técnicas andlisis muestreo

LD (limpieza y desinfeccion); MCA (materiales en contacto con alimentos)

El establecimiento manifiesta mejora en los resultados de superficies con presencia de Listeria
spp. en primera visita, que luego ya no se detectan. En cambio, en la longaniza sigue aislandose
L. monocytogenes, siempre menor de 10 ufc/g, y también Listeria spp., sin experimentar cambios

favorables.

Las medidas de control han consistido, en cuanto a aditivos, en cambios de la concentracién
del E-450 difosfato e incluir en el etiquetado el acido carminico E-120 (rojo cochinilla). Ademas se
mejord el control del frio, introduciendo un control electrénico de la temperatura de las cimaras.
Se implantaron las técnicas de laboratorio de referencia frente a Listeria y el método de muestreo,
usando esponjas prehumedecidas. También se incrementd el nimero de muestras de superficies
y producto. En la homologacién de proveedores se establecid el control de la temperatura de
llegada de las carnes y, de no ser la estipulada, su rechazo. Utilizacién de un nuevo biocida junto
a su procedimiento de aplicacion. Los biocidas de amplio espectro son poco efectivos frente a
L. monocytogenes. Por ello se estan estudiando productos mas especificos como son los aceites
esenciales de plantas (De Ancosy cols., 2006) y el acido hipocloroso (Calderén, 2010) o incluyendo

bacteriocinas (Nahuelquin, 2008). Finalmente se realizaron estudios de vida util.

222



Capitulo 4 Resultados y discusion

4.1.2.34. Industria C9. Elaboradora de productos picados crudos curados (salchichon)

Establecimiento C9

valor
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fecha
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Figura 43. Evolucién de L. monocytogenesy de Listeria spp. en la industria de picados crudos curados C9

(salchichén y superficie de la picadora)

Tabla 50: Medidas de control de Listeria para el establecimiento C9 (picados crudos curados)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento C9

Medidas

Frecuencia

Estudios de vida util

Aditivos etiquetado

Control potabilidad agua

Control de temperaturas camaras

Homologacién de proveedores

Condensaciones y salpicaduras

Desinfeccion ambientales

LD superficies NFC

Exposicion posletal

Incremento muestras verificacion producto

Laboratorio técnicas analisis

APPCC justificaciones cientificotécnicas

APPCC limites criticos

APPCC registros

Caracterizacion pHya,

—_ = = = == === = = = = = =

LD (limpieza y desinfeccion); NFC (superficie que no esta en contacto directo con el alimento)
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Este establecimiento, en la tercera visita, consigue eliminar la presencia de Listeria
monocytogenes que siempre fue menor de 100 ufc/g en el salchichén, a pesar de que sigue
detectandose el indicador Listeria spp. En las superficies, la evolucién también es positiva hasta
conseguir que en esta ultimo muestreo no se detecte Listeria. El objeto del muestreo ambiental de
superficies es la deteccion y eliminacion de cepas persistentes o, en caso de que la eliminacién no
sea posible, implementar acciones correctoras en el marco del APPCC para evitar la contaminacién

de los alimentos (ANSES y EURL Lm, 2012).

Sobre las medidas de control se caracterizaron los productos en cuanto a pH y a, y se
realizaron estudios de vida util. En lo referente al plan de limpieza y desinfeccién, se comenzaron
a aplicar limpiezas ambientales usando microbiocidas, se suprimieron las mangueras para evitar
salpicaduras, se increment¢ la frecuencia del muestreo de las superficies que no son de contacto
directo (NFC) y se establecié un procedimiento anticondensaciéon basado en un operativo
consistente en varios secados de los techos de riesgo durante la jornada de trabajo. Se estableci6
un sistema automatico de control de temperaturas y también de control de la potabilidad del
agua después de la decloracion. Se modificé el limite critico del PCC “tiempo de curado minimo”
incrementandolo. Se exigieron analiticas favorables en cuanto a Listeria a los proveedores de carne
fresca de porcino y se incremento el nimero de muestras de verificacion tanto en superficies como

en producto (5 de cada tipo mensuales).

4.1.2.35. Industria C10. Elaboradora de productos picados crudos curados (chorizo)

Establecimiento C10

valor
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Figura 44. Evolucion de L. monocytogenes y de Listeria spp. en la industria de picados crudos curados C10

(chorizo y superficie de la mesa de contacto)

224



Capitulo 4 Resultados y discusion

Tabla 51: Medidas de control de Listeria para el establecimiento C10 (picados crudos curados)

Medidas de control de Listeria para el establecimiento C10
Medidas Frecuencia
Estudios de vida util 2
Caracterizacion pHya, 2
Control de temperaturas camaras 1
Homologacién de proveedores 1
MCA 1
Desinfeccion ambientales 1
LD procedimiento 1
LD rotacion 1
LD secado 1
Incremento muestras verificacion superficies 1
Laboratorio técnicas analisis 1
Laboratorio técnicas muestreo 1

MCA (materiales en contacto con alimentos); LD (limpieza y desinfeccion)

Evolucioén positiva en este establecimiento tanto en el chorizo como en la mesa de contacto
directo, aunque manteniéndose la deteccion de Listeria spp. y por tanto el riesgo. En la primera
visita la superficie y el producto tuvieron presencia de Listeria monocytogenes, si bien en el

producto el recuento fue menor de 10 ufc/g.

Sabemos por diversos estudios que en muchas plantas procesadoras no es posible su completa
eliminacion (Timothe y cols., 2004), por lo cual deben extremarse las medidas de control tanto a

nivel industrial y comercial, como en el hogar.

Con respecto a las medidas de control se realizaron estudios de vida ttil y los datos obtenidos
de pH y a, se incluyeron en la descripcion de los productos del APPCC. Se estableci6 para los
proveedores control de temperatura de las carnes de porcino durante la recepciéon y muestreos
favorables de materia prima en cuanto a Listeria dos veces al afo. En el plan de limpieza y
desinfeccion se introdujeron limpiezas ambientales semanales con un nuevo biocida incluyendo
también limpiezas trimestrales de conductos, filtros y rejillas de aire acondicionado, secado de

equipos tras la limpieza usando aire caliente y prevision de rotacién bimensual de dos biocidas,
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ademas de disponer de un tercero mas eficaz para limpiezas especificas ante positivos. En el
laboratorio se pas6 a usar un método analitico que incluye preincubacién y en el muestreo al
uso de esponjas, teniendo en cuenta los resultados obtenidos por Gémez y cols. (2012a, 2012b)
para este equipo de toma de muestras en las superficies de polietileno. Las verificaciones de de

superficies se incrementaron pasando de quincenales a semanales.

4.2. Resultados por grupos de productos carnicos

Después de la presentacion industria a industria, ahora vamos a considerar los resultados
obtenidos por grupos de productos. Cada representacion grafica constara de 3 graficos de sectores

que indican:

1. Porcentaje de productos carnicos LPC del grupo en cuestién con presencia de L.

monocytogenes/25 g sobre el total.

2. Porcentaje de productos carnicos LPC del grupo en cuestion con presencia de Listeria

spp. en 25 g sobre el total.

3. Porcentaje de los positivos a L. monocytogenes en el grupo de productos carnicos LPC que
superan las 100 ufc/g. Sabemos que este criterio es basico porque supone el dintel entre
el cumplimiento o no de la normativa de la UE en cuanto a criterios microbiologicos (R.

2073/2005).

Ademas dos nuevos graficos nos indicaran como se han comportado las superficies

analizadas:

1. Porcentaje de superficies con presenciade L. monocytogenes enlas extensiones muestreadas
en ese grupo.

2. Porcentaje de superficies con presencia de Listeria spp. en las areas muestreadas en ese
grupo.

Asimismo se analizaran individualmente algunos productos caracteristicos de este grupo y

también algunas superficies de contacto directo y estrecha relacion con el mismo. La sistematica

sera la misma, 3 graficos para los productos individuales y 2 para las superficies.
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Continuaremos con una tabla y un grafico que detallaran las medidas de control tomadas en
el grupo. Para hacerlas mas manejables las hemos dividido en 8 tipos de medidas de control segun

el objetivo que persiguen y que son:

— Implementacién de nuevos planes y prevision de actuaciones

— Cambios estructurales y de equipos

— Prerrequisitos distintos de limpieza y desinfeccion

— Limpieza y desinfeccion

— Laboratorios

— Cambios en los procedimientos de fabricacion

— Programa normalizado de control de la higiene (PNCH)

— Sistema de analisis de peligros y puntos de control critico (APPCC)

Este esquema sera valido para cada uno de los 5 grupos.

4.2.1. Grupo de productos picados crudos curados

Se representan los porcentajes de deteccién de L. monocytogenes y de Listeria spp. en los

productos, superficies y productos mas caracteristicos.

4.2.1.1. Listeria monocytogenes y Listeria spp. en productos y superficies

PICADOS CRUDOS CURADOS Lm PICADOS CRUDOS CURADOS Lspp PICADOS CRUDOS CURADOS Rcto Lm
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia O >=100ufc/g O <100ufc/g
44.2%

66.5%
6.2%
93.8%
33.5%

55.8%

Figura 45. Resultados en los picados crudos curados.

Deteccion de L. monocytogenes y de Listeria spp. y recuento de L. monocytogenes

Los resultados obtenidos en el conjunto de los productos carnicos picados crudos curados,
son realmente importantes, encontrando L. monocytogenes en el 44,2 % y Listeria spp. en el 66,5 %.

No obstante, el porcentaje de productos que incumple la normativa (>100 ufc/g) se reduce a
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un 6,2%. Claramente debe convivirse con este riesgo, controlarlo al maximo vy, de este modo,

conseguir reducirlo a niveles aceptables. Buscaremos las causas en el andlisis de los productos mas

caracteristicos.
Superficies de Industrias de Picados Crudos Curados Lm Superficies de Industrias de Picados Crudos Curados Lspp
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia

40%

60%

75.1%

Figura 46. Resultados en las superficies. Deteccion de L. monocytogenes y de Listeria spp.

Los resultados con un 24,9 % de superficies positivas para L. monocytogenes y un 40 % para
Listeria spp. indican que la contaminacion cruzada a través de las superficies de contacto directo
supone una fuente principal de la llegada de listeria a estos productos. Analizaremos las causas en

los resultados de las superficies més caracteristicas de estas industrias.

4.2.1.1.1. Resultados del conjunto de los chorizos
CHORIZO Lm CHORIZO Lspp CHORIZO Rcto Lm
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia O >=100ufc/g O <100ufc/g
44.3% 64.9%
7.3%
92.7%
55.7% 35.1%

Figura 47. Resultados en los chorizos.

Deteccion de L. monocytogenes y de Listeria spp. y recuento de L. monocytogenes

Se trata de uno de los productos picados crudos curados mas caracteristicos de las industrias
carnicas aragonesas. Los resultados reflejan contaminaciones importantes de Listeria spp. (64,9 %) y
de L. monocytogenes (44,3 %), si bien el porcentaje de los que superaban el criterio de seguridad de
100 ufc/g ha sido relativamente bajo (7,3 %) y hay que decir, que este resultado esta sesgado por 2

industrias que aportaron malos resultados en chorizo. También debe observarse que la gran mayoria
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de las industrias, a pesar de estos resultados microbiolégicos, tienen en sus muestras de chorizo unos

valores de pH proximos a 5 y unas a <0,90 que los hacen seguros, ajustandose a la normativa UE.

Se ha conseguido que la practica totalidad de las industrias describa de forma adecuada
sus productos y que siempre estén presentes los valores medios de pH y a, por ser factores de
seguridad. La caracterizacion del producto en relacién con los factores intrinsecos y extrinsecos
que afectan al comportamiento de los microorganismos, mas alla de las especificaciones técnicas
y de los procesos productivos, es un aspecto clave y esencial para caracterizar el riesgo asociado a

un alimento LPC y asi lo establece la normativa vigente (R. 2073/2005; anexo II).

4.2.1.1.2. Resultados del conjunto de las longanizas
LONGANIZA Lm LONGANIZA Lspp LONGANIZA Reto Lm
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia O >=100ufc/g O <100ufc/g

55.5%

76.6%
6%
94%
3.4%

44.5%

Figura 48. Resultados en las longaniza. Deteccion de L. monocytogenes y de Listeria spp.

y recuento de L. monocytogenes

Producto picado crudo curado mas tipico de Aragén y muy apreciado en el exterior. Los
resultados detectaron valores superiores incluso a los del chorizo: Listeria monocytogenes (55,5 %),
Listeria spp. (76,6 %) y algunas muestras que incumplian la normativa superando las 100 ufc/g
(6%). La longaniza y el chorizo son dos productos similares que en muchos casos comparten la
misma masa, diferencidndose posteriormente en uno de los dos embutidos mediante especias y
aditivos. La gran mayoria presenta valores de pH y a que le confieren seguridad, sin embargo les

resulta muy complicado a las industrias reducir las presencias de contaminacion detectadas.

Las herramientas para conseguirlo son principalmente los procesos de fermentacion
adecuada y el curado suficiente. En cuanto a la fermentacion existe una clasificacion en la que se
califica de poco acidificante la que reduce el nivel de L. monocytogenes en <1 log y en acidificante
la que lo reduce en >1 log otorgandole al producto caracteristicas bacteriostaticas y disminuyendo

el riesgo (Aymerich y cols., 2014).
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4.2.1.1.3. Resultados del conjunto de los salchichones
SALCHICHON Lm SALCHICHON Lspp SALCHICHON Rcto Lm
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia O >=100ufc/lg O <100ufc/g

48.4%

32.3% m
[ — I |

100% 0%
67.7% 51.6%

Figura 49. Resultados en los salchichones. Deteccion de L. monocytogenesy de Listeria spp.

y recuento de L. monocytogenes

Embutido de curacion larga (>30 dias) y notable calidad por las materias primas empleadas.
Los resultados han sido Listeria monocytogenes (32,3 %), Listeria spp. (48,4%) y no ha habido
ninguna muestra de salchichén que superase las 100 ufc/g. Las presencias detectadas son

importantes y la seguridad del producto depende de las medidas de control establecidas.

A partir de unos tiempos de curacién superiores a la mayoria de los embutidos de su grupo,
se consigue una mayor reduccion de la a , y se incrementa su seguridad. También contribuye a ello
la mejor materia prima de partida y las concentraciones y tipos de aditivos que la normativa le
permite. Para los crudos curados de larga curacion es posible adicionar solo nitratos (250 ppm) a
diferencia del chorizo o la longaniza (150 ppm nitratos y 150 ppm nitritos). Los nitratos se reducen
a nitritos aportando cierto poder bactericida que les confiere seguridad durante mas tiempo, pero
que no es inhibitoria. Como referencia a tener en cuenta, podemos considerar que la minima

concentracion inhibitoria (MIC) para la forma no disociada de los nitratos se considera 350 ppm

(Mejlholm y Dalgaard, 2009; Mejlholm y cols., 2010).

4.2.1.2. Resultados del conjunto de superficies

PICADORA Lm PICADORA Lspp
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia
44.6%
60.7%
é I ; @
55.4% 39.3%

Figura 50. Resultados en las superficies de las picadoras. Deteccion de L. monocytogenes y de Listeria spp.
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AMASADORA Lm AMASADORA Lspp
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia
38.2%
N
‘ E | i
75% 61.8%

Figura 51. Resultados en las superficies de las amasadoras. Deteccion de L. monocytogenesy de Listeria spp.

EMBUTIDORA Lm EMBUTIDORA Lspp
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia

8.4%

81.6%

Figura 52. Resultados en las superficies de las embutidoras. Deteccion de L. monocytogenes y Listeria spp.

En las tres superficies de contacto directo mas habituales en las industrias de productos
picados crudos curados como son la picadora, la amasadora y la embutidora encontramos
porcentajes importantes de Listeria monocytogenes en mayor proporcion en la picadora (44,6 %),
seguido en un orden légico de avance del proceso hacia fases de mas higiene, por la amasadora
(25%) y por la embutidora (18,4 %). Los valores hallados estdn en la linea de una reciente revision
de Meloni (2015) que sefiala una dispersiéon similar (17-50%). La presencia de Listeria spp. en
las mismas superficies siempre fue mayor (60,7, 38,2 y 18,4 % respectivamente) confirmandonos
que, en un porcentaje altisimo de los casos, se encuentra L. monocytogenes acompafniada de otras
especies y compartiendo el nicho. Ademas, del total de las especies distintas de L. monocytogenes
identificadas, el 81 % han sido Listeria innocua. Esta especie, que nos sirve de indicador, puede
también desempenar un importante papel en la transmision de resistencias antimicrobianas a L.

monocytogenes como demuestra un reciente estudio (Gomez y cols., 2014).

Los resultados concuerdan con los hallados en los productos y con la conclusiéon de que
los elaboradores de este tipo de productos LPC tienen que convivir y, sobre todo, “controlar la

listeria” para mantenerla a niveles aceptables y reglamentarios (Gémez y cols., 2015). A pesar de
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que la limpieza y desinfeccion de estos equipos se realice correctamente, las carnes frescas aportan

Listeria y el equipo actua como fuente (Thévenot y cols., 2006; Lopez y cols., 2008).

4.2.1.3. Medidas de control puestas en practica en este grupo

Tabla 52. Medidas de control tomadas en el conjunto de las industrias de productos

picados crudos curados y su proporcion

VARIABLES FRECUENCIAS | PROPORCION PORCENTAJE
LD secado 11 0,043 4,26
Caracterizacion pHya, 20 0,078 7,75
Estudios de vida util 24 0,093 9,3
Homologacion de proveedores 12 0,047 4,65
LD desmontado de equipos 2 0,008 0,78
LD procedimiento 19 0,074 7,36
LD rotacion 9 0,035 3,49
Condensaciones y salpicaduras 4 0,016 1,55
Etiquetado 10 0,039 3,88
Desinfeccién ambientales 4 0,016 1,55
MCA 14 0,054 5,43
Laboratorio técnicas muestreo 7 0,027 2,71
Laboratorio técnicas analisis 9 0,035 3,49
APPCC descripcion de productos 8 0,031 3,1
Aditivos concentracion 4 0,016 55
Incremepto muestras verificacién 5 0,019 1,94
superficies
Aditivos etiquetado 6 0,023 2,33
APP(;C Ju§t1ﬁcac10nes 3 0,012 1,16
cientificotécnicas
Aditivos retirada 3 0,012 1,16
Incremento muestras verificacién 4 0,016 1,55
producto
Me<.11'das de control frente a | 0,004 0.39
positivos
Control de temperaturas camaras 5 0,019 1,94
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LD superficies NFC 2 0,008 0,78
Exposicion posletal 1 0,004 0,39
APPCC limites criticos 1 0,004 0,39
Control potabilidad agua 2 0,008 0,78
APPCC registros 2 0,008 0,78
Incremento muestras verificacién

superficies y producto 7 e L
Plan mantenimiento 2 0,008 0,78
Incremento del tiempo de curacion 4 0,016 1,55
Analisis de superficies 2 0,008 0,78
APPCC verificacion 2 0,008 0,78
Analisis de tendencias 3 0,012 1,16
APPCC establecer (PCC) 1 0,004 0,39
APPCC diagramas de flujo 1 0,004 0,39
Investigacion causas 4 0,016 1,55
LD especifica de choque 1 0,004 0,39
APPCC revision 8 0,031 3,1
APPCC establecer PCC 1 0,004 0,39
Procedimiento pre y operativo revision 2 0,008 0,78
Retirada de producto 4 0,016 1,55
APPCC analisis de riesgo 1 0,004 0,39
Laboratorio acreditacion 1 0,004 0,39
Incremento muestras verificacion

materias primas ! At R
Actuacion ante positivos superficies

y productos * 0,016 129
Externalizacion servicios loncheado 1 0,004 0,39
In’cr'emento periodos curacion ] 0,004 0.39
minimos

Modificacion RGSEAA 3 0,012 1,16
Destruccion de producto 1 0,004 0,39
LD aire acondicionado 2 0,008 0,78
Cambios procesos elaboracion orden 1 0,004 0,39
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Sustitucion e incorporacion de equipos
1 0,004 0,39

secadero
Favorecer fermentacién cultivo

. 1 0,004 0,39
acidolacticos
Plan de mantenimiento de equipos 1 0,004 0,39
Homologacion de proveedores (cambio

1 0,004 0,39
proveedores)
Estudios de vida util (reduccion) 1 0,004 0,39
APPCC analisis de peligros 1 0,004 0,39
APPCC calibracion 1 0,004 0,39
LD (limpieza y desinfeccién); MCA (materiales en contacto con alimentos);
NEFC (superficie que no esta en contacto directo con el alimento);
RGSEAA (registro general sanitario de empresas alimentarias y alimentos).
Picados crudos curados

B Limpiezay Desinfeccion (L+D) O Implementacioén nuevos Planes y Prevision de Actuaciones

B Laboratorios B Programa Normalizado de Control de la Higiene (PNCH)

O Prerrequisitos distintos de Limpieza y Desinfeccion O Cambios en los procedimientos de fabricacion

O Anélisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC) O Cambios estructurales y de equipos

35.6%

20.3% 0%
0.8%
1.7%

9.3%

16.1%

Figura 53. Grupo picados crudos curados. Representatividad de cada uno de los 8 grupos

de medidas de control tomadas

Considerando las medidas de control mads frecuentemente tomadas, entre las que destacan
las que afectan al plan de limpieza y desinfeccion (35,6 %) y las verificaciones laboratoriales (20 %),
destacariamos que en tercer lugar aparecen los prerrequisitos distintos a limpieza y desinfeccién
entre los que esta la homologacién de proveedores y que este requisito previo debe seguir
potenciandose, por tratarse de una de las vias de entrada en las fabricas. También en el APPCC
y, aunque sea de dificil aplicacion, el control de la produccién de lactobacilos puede resultar muy
eficaz, unido a los tiempos de curacion. Darles a la fermentacion y al curado categoria de PCC es

situarlos al maximo nivel de control y, sin duda, muy positivo.
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Ha tenido escasa representacion el programa normalizado de control de la higiene (PNCH),
siendo la principal herramienta de control de la contaminacion cruzada, que es la via principal de
transferencia de Listeria a los alimentos dentro de las plantas. Deben mejorarse los preoperativos e
introducir mas operativos con limpiezas intermedias. Finalmente explorar las reformulaciones y los
procedimientos de fabricacién también deberia estar mas representado. Resumiendo, la formulacion
del producto y los procesos posteriores de fermentacion y curado tienen que aportar las garantias,

por supuesto, sin abandonar la premisa de partir del nivel de contaminacién mas bajo posible.

Por otra parte, puede afirmarse que a pesar de todas las medidas apuntadas no parece factible
eliminar el riesgo completamente. Asi, partiendo de ese riesgo real, el objetivo del muestreo
ambiental es la deteccion y eliminacion de cepas persistentes o, en caso de que la eliminacién no
sea posible, implementar acciones correctoras en el marco del APPCC para evitar la contaminacién

de los alimentos (ANSES y EURL Lm, 2012).

4.2.2. Grupo de productos cocidos

Se representan los porcentajes de deteccién de L. monocytogenes y de Listeria spp. en los

productos, superficies y productos mas caracteristicos.

4.2.2.1. Listeria monocytogenesy Listeria spp. en productos y superficies

COCIDOS Lm COCIDOS Lspp COCIDOS Rcto Lm
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia O >=100ufc/g O <100ufc/g

9.6%
98.2% 1.8% 100% 0%
0.4%

Figura 54. Resultados en los cocidos. Deteccién de L. monocytogenes y de Listeria spp.

y recuento de L. monocytogenes

Los productos carnicos cocidos han presentado L. momnocytogenes en un 1,8% de los
resultados y Listeria spp. en un 9,6 %. Ningun producto superd el limite legal (100 ufc/g). Son

valores reducidos, pero es posible mejorarlos y disminuir todavia mas el riesgo.

Lo analizaremos en sus productos mds caracteristicos.
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Superficies de Industrias de Cocidos Lm Superficies de Industrias de Cocidos Lspp
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia
40.9%
9.1% I
90.9%
59.1%

Figura 55. Resultados en las superficies. Deteccion de L. monocytogenes y de Listeria spp.

Los resultados en las superficies de las industrias de productos carnicos cocidos presentan
un riesgo nada despreciable, con un 9,1% en cuanto a L. monocytogenes y un elevado 40,9 % en

Listeria spp. Sin duda, esta contaminacion en el ambiente industrial es la fuente de listeria.
Lo analizaremos en los distintos poductos.

4.2.2.1.1. Resultados del conjunto de las butifarras

BUTIFARRA Lm BUTIFARRA Lspp BUTIFARRA Rcto Lm
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia O >=100ufc/lg O <100ufc/g

100% 0%
97.4%@ - o @ h

Figura 56. Resultados en las butifarras. Deteccion de L. monocytogenes y de Listeria spp.

y recuento de L. monocytogenes

Labutifarra como representante muy caracteristico de los productos cocidos LPC aragoneses
es un embutido muy seguro. Se detecta Listeria monocytogenes en el 2,6 % sin superar el limite
(100 ufc/g) en ningln caso y sin presencia de Listeria spp. Es uno de los pocos productos en
que se detectd L. monocytogenes sin que aparecieran otras especies de Listeria. De todos modos
no debe tolerarse ninguna presencia, debido a que sus condiciones fisicoquimicas no suponen
ninguna barrera al crecimiento de Listeria (a, media 0,98 y pH superior a 6) y a que, después del

tratamiento térmico, es muy susceptible a la contaminacion.

Los fundamentos de su control son que el termoproceso sea suficiente y con categoria de
PCC. Se estima que los valores de pasterizacion para reducir 6 unidades logaritmicas la carga del

patogeno se lograrian aplicando 70°C durante 2 minutos en el centro del producto, o bien una
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letalidad equivalente (ECFF Recommendations, 2006; Gaze, 2006). La fase de exposicion posletal
previa al envasado debera ser minima o inexistente y con extraordinarias medidas de higiene.
Otra via de seguridad es aplicar un tratamiento posletal después del envasado para eliminar una

potencial contaminacion superficial en la fase de exposicion (p. ej. escaldado 90°C/2 min).

4.2.2.1.2. Resultados del conjunto de fiambre de jamon de york y jamon de york

FIAMBRE JAMON YORK Lm FIAMBRE JAMON YORK Lspp FIAMBRE JAMON YORK Rcto Lm
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia O >=100ufc/lg O <100ufc/g

100% 0% 100% 0%
100% 0%

Figura 57. Resultados en los fiambres de jamén de york. Deteccion de L. monocytogenes

y de Listeria spp. y recuento de L. monocytogenes

JAMON YORK Lm JAMON YORK Lspp JAMON YORK Rcto Lm
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia O >=100ufc/lg O <100ufc/g

100% 0% 100% 0%
100% 0%

Figura 58. Resultados en el jamén de york. Deteccion de L. monocytogenes

y de Listeria spp. y recuento de L. monocytogenes

Se trata de productos que se someten a un tratamiento térmico suficiente para eliminar
Listeria, que esta controlado como PCC y que no deben presentarla. Hay que hacer la salvedad de
que se utilizan dos sistemas de elaboracidn: en uno la posibilidad de recontaminacion después del
tratamiento térmico no existe, porque se trata ya envasado y en el otro, si que existe exposicion
posletal previa al envasado. En este ultimo caso habra que extremar las medidas higiénicas para que
no se contaminen. Sabemos, tanto por los resultados de nuestro trabajo como por otras recientes
publicaciones (Ortiz y cols., 2014; Gémez y cols., 2015; Meloni, 2015) que la contaminacién a
partir de superficies en contacto directo con el alimento (FCS) oscila entre el 9 y el 50 %. Estos

datos suponen un riesgo importante y esas garantias deben establecerse.
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Los productos analizados no han presentado ninguna no conformidad respecto a Listeria
monocytogenes, ni tampoco con respecto al parametro indicador Listeria spp. Los resultados nos
han indicado buenas practicas de fabricacién, teniendo en cuenta que algunos de los productos

analizados, tenifan exposicion después del tratamiento térmico.

4.2.2.1.3. Resultados del conjunto de las morcillas

MORCILLA Lm MORCILLA Lspp MORCILLA Rcto Lm
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia O >=100ufc/lg O <100ufc/g

100% @ 0% 439, 100% 0%
85.79

Figura 59. Resultados en las morcillas. Deteccion de L. monocytogenes y de Listeria spp.

y recuento de L. monocytogenes

Producto cocido también muy representativo de los embutidos cocidos aragoneses.
En muchas ocasiones, el etiquetado que presenta requiere el tratamiento por calor previo a su
consumo, pero en otras no y, en esos casos, es cuando se convierte en un LPC. Ademas en algunas
zonas existe la costumbre de consumirlo con un somero calentamiento inferior a la pasterizacion

que no eliminaria la presencia de Listeria.

En este producto no se ha detectado Listeria monocytogenes y si ha aparecido el parametro
indicador Listeria spp. (14,3 %). Esta presencia de otras especies de Listeria supone una amenaza
y, como se ha comentado con otros productos cocidos, siendo el tratamiento térmico suficiente
y estando bien controlado, se debe a contaminaciones en la zona de exposicién posletal que hay
que intentar eliminar. La presencia y persistencia de L. monocytogenes en forma de biofilms es
la principal responsable de recontaminaciones o contaminaciones cruzadas que se dan en el
procesamiento de alimentos LPC y, por tanto, uno de los principales focos de atencién en la gestion

del riesgo a nivel operacional (AESAN, 2010).

Los operadores expresaron cierta reticencia al envasado en caliente por motivos de
calidad, pero si transcurre mucho tiempo entre tratamiento y envasado, se incrementa el riesgo.
Debido a esto, una propuesta que se les trasladé fue utilizar un abatidor de temperatura en zona

escrupulosamente higiénica inmediatamente después de coccidn y envasar seguidamente.
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4.2.2.1.4. Resultados del conjunto de las salchichas Frankfurt

SALCHICHA TIPO FRANKFURT Lm SALCHICHA TIPO FRANKFURT Lspp SALCHICHA TIPO FRANKFURT Rcto Lm
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia O >=100ufc/g O <100ufc/g

45%

5% 100% 0%
95%

55%

Figura 60. Resultados en las salchichas tipo Frankfurt. Deteccion de L. monocytogenes

y de Listeria spp. y recuento de L. monocytogenes

Estos productos, en ocasiones, no son LPC y reciben el tratamiento requerido en el
etiquetado previamente al consumo, pero, en algunas ocasiones, se consumen directamente o
con calentamientos insuficientes. La resistencia de L. monocytogenes a tratamientos térmicos
moderados (alrededor de 60°C) es superior a la de otros patégenos como Salmonella mostrando
tiempos de reduccion decimal (valor D) sustancialmente superiores (Heinz y Hautzinger, 2007). A
partir de los 70°C los tiempos de reduccion decimal de L. monocytogenes se igualan o incluso son
inferiores a los de Salmonella mostrandose mas sensible (Lado y Yousef, 2007). Las industrias que
las elaboraban, no tenian un grado de especializacion y tecnificacion alto para fabricarlas porque

compartian la produccion con otra numerosa serie de productos carnicos.

Losresultados han puesto de manifiesto una contaminacion escasa por Listeria monocytogenes
(5%), mas importante por Listeria spp. (45 %) y ninguna muestra ha tenido recuentos superiores a

100 ufc/g de L. monocytogenes.

Como en productos carnicos cocidos anteriores el tratamiento térmico debe ser eficaz y las
manipulaciones posteriores de pelado y envasado, exigen ser realizadas en condiciones de higiene

excelentes para evitar contaminaciones cruzadas.
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4.2.2.2. Resultados del conjunto de las superficies

CUBETA TRANSPORTE COCIDOS Lm CUBETA TRANSPORTE COCIDOS Lspp
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia
40%
0%
|
80%
60%

Figura 61. Resultados de las superficies de las cubetas de transporte de cocidos.

Deteccion de L. monocytogenes y Listeria spp.

Los resultados en esta superficie de contacto directo de una industria de productos carnicos
cocidos son similares a los generales para las mismas e indican contaminacién importante en las
industrias. Debe tenerse en cuenta que la gran mayoria de los establecimientos no tiene lineas
exclusivas de prodcutos carnico cocido y esto trae consigo la utilizacién de zonas, equipos, utiles
y manipuladores comunes a los de otros productos de mayor riesgo, como los picados crudos

curados o los preparados de carne.
Las medidas de control adquieren, por tanto, una enorme importancia.
4.2.2.3. Medidas de control puestas en practica en este grupo

Tabla 53. Medidas de control tomadas en el conjunto de las industrias de productos cocidos

y su proporcion

VARIABLES FRECUENCIAS | PROPORCION | PORCENTAJE
LD secado 4 0,069 6,9
Caracterizacion pHya, 5 0,086 8,62
Estudios de vida util 3 0,052 5,17
Homologacion de proveedores 3 0,052 5,17
LD desmontado de equipos 1 0,017 1,72
LD procedimiento 5 0,086 8,62
Condensaciones y salpicaduras 1 0,017 1,72
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LD (limpieza y desinfeccién); PNCH (programa normalizado de control de la higiene)
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Cocidos
B Limpieza y Desinfeccion (L+D) O Implementacion nuevos Planes y Prevision de Actuaciones
B Laboratorios E Cambios en los procedimientos de fabricacion
O Prerrequisitos distintos de Limpieza y Desinfeccion O Cambios estructurales y de equipos
O Anadlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC) O Programa Normalizado de Control de la Higiene (PNCH)

27%
0%

2.7%
5.4%

5.4%

21.6% 8.1%

Figura 62. Grupo cocidos. Representatividad de cada uno de los 8 grupos de medidas de control tomadas

El nimero de muestras contaminadas con Listeria monocytogenes (1,8 %) es muy similar
al obtenido en un extenso trabajo (3530 muestras) realizado por EFSA entre 2010 y 2011 sobre
la presencia de L. monocytogenes en productos carnicos cocidos LPC que escasamente alcanzé el

2,07 % (EFSA/ECDC, 2013b).

En este grupo los cambios en los planes de limpieza y desinfeccién suponen el primer
grupo de medidas de control implantado, seguido de los métodos de muestreo y analisis y de los
prerrequisitos distintos de limpieza y desinfeccién. Hay que destacar la formacion, porque resulta
esencial para manipular adecuadamente estos alimentos en la zona de exposicion posletal, que
debe ser una zona hieratica en la industria con medidas muy especiales (lo ideal seria una sala
blanca), pero, como esto no es posible en muchas ocasiones, deben extremarse las medidas y el

personal que manipula y el especifico de limpieza tienen que estar muy bien formados.

Otro aspecto a destacar y potenciar, ademas de la zonificacién o zonas secas de maxima
seguridad, son los cambios en los procedimientos de fabricaciéon (5,4%) realizando estas
operaciones delicadas con la industria limpia, los manipuladores sin haber trabajado en otra zona
menos higiénica y con el ambiente en las mejores condiciones. Estas medidas hacen referencia a
la organizacién del trabajo y prioridades en el orden. En el APPCC también es clave que los PCC
situados en los tratamientos térmicos existentes, tanto letales como posletales en su caso, cumplan
con sus limites, vigilancia, verificacidn, registro y medidas de control tras investigar la causa. Un
estudio actual de la prestigiosa Fundacion del Instituto Norteamericano de la Carne (NANIF)
confirma que L. monocytogenes sufre un proceso de letalidad garantizado al someter los LPC a

71,1°C/15 min en el centro de los mismos (Sindelar y cols., 2016).
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4.2.3. Grupo de las salazones
Se representan los porcentajes de deteccion de L. monocytogenes y de Listeria spp. en los
productos, superficies y productos mas caracteristicos.

4.2.3.1. Listeria monocytogenesy Listeria spp. en productos y superficies

SALAZONES Lm SALAZONES Lspp SALAZONES Rcto Lm
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia 0O >=100ufc/lg O <100ufc/g

2.9%
1.7%
100% 0%
98.3%
97.1%

Figura 63. Resultados en los productos carnicos en salazén. Deteccion de L. monocytogenes

y de Listeria spp. y recuento de L. monocytogenes

Los resultados de los productos carnicos en salazén han sido satisfactorios (1,7 % para L.
monocytogenes y en 2,9 % para Listeria spp.). Ademas, ningtin producto ha incumplido el criterio

microbiolégico. Los procesos de fabricacion les aportan garantias de seguridad.

Superficies de industrias de salazones Lm Superficies de industrias de salazones Lspp
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia

9.8%
9.4%
|
80.6%
70.2%

Figura 64. Resultados de las superficies. Deteccion de L. monocytogenes y Listeria spp.

A pesar delos buenos resultados en productos, las superficies siguen presentando altos niveles
de contaminacion (19,4 % para L. monocytogenes y 29,8 % para Listeria spp.) y el consiguiente
riesgo. Esto implica que deben mantenerse las garantias en los procesos y mejorar las condiciones
ambientales de las plantas, fundamentalmente con el plan de limpieza y desinfeccion y el programa

normalizado de control de la higiene (PNCH).
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4.2.3.1.1. Resultados del conjunto de los jamones curados

JAMON CURADO Lm JAMON CURADO Lspp JAMON CURADO Rcto Lm
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia O >=100ufc/lg O <100ufc/g

100% 0% 100% 0%
100% 0%

Figura 65. Resultados en los jamones curados. Deteccion de L. monocytogenes

y de Listeria spp. y recuento de L. monocytogenes

Es nuestro producto estrella con la denominacion de origen (DO) en Teruel y una
especializacion en la produccion y, mas recientemente en la transformacion, en crecimiento
exponencial. Disponemos de muy buenas instalaciones y 3 establecimientos autorizados para
exportar a EE. UU., que supone el maximo nivel de exigencia sanitaria y muy concretamente en el

ambito del control de Listeria monocytogenes.

Se ha mostrado como un producto seguro sin presencia de L. monocytogenes ni presencia
de Listeria spp. Estos resultados son inferiores a los obtenidos en Italia en el jamoén de Parma
(4,1%) (Giovannini y cols., 2007) y en Espana (2,7 %) (Gomez y cols., 2015). Ha habido alguna
variacion en cuanto a la a que se achaca a los distintos niveles de curacién que tenian los jamones
oscilando entre 5 y 24 meses. Logicamente cuanto mas tiempo de curado poseen, la a, desciende

y su seguridad se incrementa.

Cobran importancia la higiene de las dependencias finales donde el jamoén, una vez

terminado, se prepara y los procesos de esta ultima parte como la cata o el enmantecado.

4.2.3.1.2. Resultados del conjunto del lomo ibérico

LOMO IBERICO Lm LOMO IBERICO Lspp LOMO IBERICO Rcto Lm
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia 0O >=100ufc/lg O <100ufc/g
100% 0%
0.5% 0.5%
99.5% 99.5%

Figura 66. Resultados en los lomos ibéricos. Deteccion de L. monocytogenesy de Listeria spp.

y recuento de L. monocytogenes
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Estamos ante otro producto muy seguro con resultados de pH y a, que no permiten el
crecimiento y desarrollo de Listeria. Ademas los resultados obtenidos en cuanto a presencia de L.

monocytogenesy Listeria spp., son muy bajos (0,5 %) en ambas determinaciones.

El salado en las distintas fases, su formulacion con aditivos que le aportan seguridad (NAMI,
2016) y, sobre todo, su nivel de curacién con el consiguiente descenso de la actividad agua, ofrecen
las garantias de cumplimiento de la normativa.

4.2.3.2. Resultados del conjunto de las superficies

CINTAS TRANSPORTADORAS Lm CINTAS TRANSPORTADORAS Lspp PRENSA JAMONES SCD Lm
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia

6%

100% 0%

82.1%

PRENSA JAMONES SCD Lspp DESCORTEZADORA Lm DESCORTEZADORA Lspp
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia

Figura 67. Resultados del conjunto de superficies de las salazones (cintas transportadoras, descortezadoras

y prensas de jamoén). Deteccion de L. monocytogenes y Listeria spp.

Los resultados se ajustan a las distintas fases del proceso discurriendo desde zonas menos
higiénicas o de producto fresco a zonas mas higiénicas o de producto terminado. En este tipo
de industrias esta diferenciacion resulta fundamental. Hemos pasado de Listeria monocytogenes
(17,9%) y Listeria spp. (26 %) en cintas transportadoras de jamones frescos; a ausencia de L.
monocytogenes y Listeria spp. (66,7 %) en prensas situadas todavia en area de producto fresco; y
finalmente a no detectar ni L. monocytogenes ni Listeria spp. en la descortezadora, situada en zona

de producto terminado.

Estos resultados indican que ademas del plan de limpieza y desinfeccion, la homologacion

de proveedores es un prerrequisito clave. Hay que decir que, en este tipo de establecimientos, al
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operador le resulta muchas veces dificil ser exigente en este aspecto, porque el proveedor tiene

la doble condicién de proveedor y cliente del secadero. Se les indicé como referencia a seguir en

las muestras ambientales, la guia técnica elaborada por el laboratorio de referencia de la UE para

L. monocytogenes (EURL) (ANSES y EURL Lm, 2012). En los apartados 10 y 11 se recogen los

aspectos mas relevantes del control de esta contaminacion y las recomendaciones para el muestreo

de areas y equipamientos utilizados para la produccién de alimentos LPC.

4.2.3.3. Medidas de control puestas en practica en este grupo

Tabla 54. Medidas de control tomadas en el conjunto de las industrias

de productos en salazén y su proporcion

VARIABLES FRECUENCIAS | PROPORCION | PORCENTAJE
LD secado 2 0,038 3,85
Caracterizacion pHya, 2 0,038 3,85
Estudios de vida util 4 0,077 7,69
Homologacion de proveedores 3 0,058 5,77
LD procedimiento 6 0,115 11,54
LD rotacion 1 0,019 1,92
Etiquetado 1 0,019 1,92
MCA 2 0,038 3,85
Laboratorio técnicas muestreo 2 0,038 3,85
Laboratorio técnicas analisis 1 0,019 1,92
APPCC descripcion de productos 1 0,019 1,92
ir;;ierrgfirel';o muestras verificacion 1 0,019 1.92
APPCC justificaciones cientificotécnicas 2 0,038 3,85
;r;ztielirclf:to muestras verificacion ] 0,019 1,92
APPCC registros 1 0,019 1,92
Formacion especifica manipulador 1 0,019 1,92
PNCH 3 0,058 5,77
APPCC verificacion 1 0,019 1,92
Analisis de tendencias 1 0,019 1,92
APPCC diagramas flujo 1 0,019 1,92
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Investigacion causas 1 0,019 1,92
APPCC analisis riesgo 1 0,019 1,92
Estructural racion fr

Prs(t);z:(lij es separacion fresco i 0,019 1.92
Laboratorio acreditacion 1 0,019 1,92
ﬁrc(;cziz(;rsl ante positivos superficies y 1 0,019 1.92
Laboratorio introducir técnicas 1 0,019 1,92
Externalizacion servicios loncheado 1 0,019 1,92
Tolerancia en superficies 1 0,019 1,92
Sustitucion e incorporacion de equipos 1 0,019 1,92
Actuacidn ante positivos superficies 1 0,019 1,92
Laboratorio técnicas muestreo 1 0,019 1,92
" |
PNCH implantacién 2 0,038 3,85

LD (limpieza y desinfeccién); MCA (materiales en contacto con alimentos);

PNCH (programa normalizado de control de la higiene)

Salazones
Limpieza y Desinfeccion (L+D) O Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC)
Laboratorios @ Prerrequisitos distintos de Limpieza y Desinfeccion

Implementacion nuevos Planes y Prevision de Actuaciones 0 Cambios en los procedimientos de fabricacion
Programa Normalizado de Control de la Higiene (PNCH) O Cambios estructurales y de equipos

OooEmE

26.1%

26.1%

0%

4.3%

1850 4.3%

13%

13%

Figura 68. Grupo salazones. Representatividad de cada uno de los 8 grupos de medidas de control tomadas

Las medidas de control mas implementadas han hecho referencia al plan de limpieza y

desinfeccion y a disponer de buenos controles laboratoriales en técnicas de muestreo y de analisis.

Sin embargo, hay que insistir y potenciar los siguientes grupos de medidas. Un progama

nomalizado de control de la higiene (PNCH) bien aplicado, vigilado y verificado serd herramienta
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fundamental para evitar la contaminacion cruzada junto a las medidas estructurales de separacion
absoluta de la zona de fresco y la zona de producto terminado y tanto en accesos, vestuarios y
personal, restringiendo el acceso de una parte a la otra, como en utiles, herramientas y equipos.
Determinacién de tiempos minimos de curado justificados cientificamente en el APPCC vy
estableciendo puntos de control que puedan considerarse criticos, en la nitrificaciéon y el curado
minimo. El jamén curado debe garantizar una a, suficientemente baja (<0,90), pues sabemos que
el jamon con a elevada presenta un riesgo moderado de contaminacioén y/o crecimiento de L.
monocytogenes (Innovac, 2013; Aymerich y cols., 2014). También es positivo implantar un punto
de control a la recepcidén que sea exigente y rechace las piezas que no cumplan los estandares
establecidos. Respetar todas las fases de salado, postsalado y maduracion con sus cargas de sal,
temperaturas y tiempos, en un proceso absolutamente sistematizado y evaluado. Asimismo debe

potenciarse la formacion de manipuladores y personal de limpieza.

4.2.4. Grupo de los productos loncheados

Se representan los porcentajes de deteccién de L. monocytogenes y de Listeria spp. en los
productos, superficies y productos mas caracteristicos.
4.2.4.1. Listeria monocytogenesy Listeria spp. en productos y superficies

Debido a la variabilidad que, segun el tipo de productos a lonchear presentan, exponemos
los resultados de los tres grupos principales: loncheados crudos curados, salazones carnicos

loncheados y loncheados cocidos.

4.2.4.1.1. Resultados del conjunto de los loncheados crudos curados

LONCHEADOS CRUDO CURADOS Lm LONCHEADOS CRUDO CURADOS Lspp LONCHEADOS CRUDO CURADOS Rcto Lm
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia 0O >=100ufc/lg O <100ufc/g
32.4% 51.4%

IKI_\I
100% 0%
67.6%

48.6%

Figura 69. Resultados del grupo de los loncheados crudos curados.

Deteccion de L. monocytogenes'y de Listeria spp. y recuento de L. monocytogenes
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Los resultados indican presencia importante de contaminacién por L. monocytogenes
(32,4%) y Listeria spp. (51,4 %). Ningun producto incumple el criterio microbiolégico. Estamos

ante productos que basan su seguridad en sus caracteristicas fisicoquimias de pHy a,.
4.2.4.1.2. Resultados del conjunto de los loncheados en salazon

LONCHEADOS SALAZONES Lm LONCHEADOS SALAZONES Lspp LONCHEADOS SALAZONES Rcto Lm
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia O >=100ufc/lg O <100ufc/g

0.6%
9.1%
100% 0%
90.9%
69.4%

Figura 70. Resultados del grupo de los loncheados salazones.

Deteccion de L. monocytogenes y de Listeria spp. y recuento de L. monocytogenes

Los resultados presentan una contaminacion menor que en el caso de los picados crudos
curados, pero apreciable y de riesgo. En el caso de L. monocytogenes (9,1 %) y en Listeria spp.
(30,6 %), sin incumplimientos del criterio microbiolégico. Su seguridad exigen garantias en los

procesos y mejoras en las condiciones ambientales de las instalaciones.

4.2.4.1.3. Resultados del conjunto de los loncheados cocidos

LONCHEADOS COCIDOS Lm LONCHEADOS COCIDOS Lspp LONCHEADOS COCIDOS Rcto Lm
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia O >=100ufc/g O <100ufc/g

6.7%
0, 1O,
100% 0% 100% 0%
83.3%

Figura 71. Resultados del grupo de los loncheados cocidos.

Deteccion de L. monocytogenes'y de Listeria spp. y recuento de L. monocytogenes

En el grupo de los loncheados cocidos no se detecta L. monocytogenes y aparece el indicador
Listeria spp. en un 16,7 % de las muestras. Deben mantenerse las alertas y mejorar la limpieza y
desinfeccion y el programa normalizado de control de la higiene (PNCH), ya que la zona de riesgo

esta situada entre el tratamiento térmico y el envasado.
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4.2.4.1.4. Resultados del conjunto de los loncheados de jamon
JAMON LONCHEADO Lm JAMON LONCHEADO Lspp JAMON LONCHEADO Rcto Lm
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia O >=100ufc/lg O <100ufc/g

32.3%
8.9%
100% 0%
91.1%
67.7%

Figura 72. Resultados en los loncheados de jamon.

Deteccion de L. monocytogenes y de Listeria spp. y recuento de L. monocytogenes

Los resultados obtenidos han sido presencia de Listeria monocytogenes (8,9 %), presencia
de Listeria spp. (32,3 %) y todos los recuentos de L. monocytogenes han sido menores de 10 ufc/g.
Sin tratarse de resultados alarmantes y cumpliendo la legislacién UE estas cifras son mejorables.
Es cierto, que la mayor parte de este producto es tratado posteriormente por altas presiones
hidrostaticas (HPH), logrando reducciones decimales de entre 3 y 6 logaritmos (AESA, 2005),
pero este tratamiento debe considerarse de seguridad sobre una minima contaminacién superficial

final y no relajar las medidas de control previas en todo el procesado.

En este tipo de industrias las condiciones exigibles son una consistente homologacion de
proveedores, un sala blanca para lonchear o, en su defecto, una zona con las mejores condiciones
higiénicas posibles y aislada del resto de la planta, un programa normalizado de control de la
higiene (PNCH) bien implantado y que efectué las limpiezas operativas necesarias en el equipo de
loncheado y reducir al maximo la exposicion posterior al loncheado del producto envasandolo
inmediatamente. Un punto de maximo riesgo en estas industrias son, si existen, los potros de
deshuesado de jamones debido a que la manipulacion es grande y la limpieza dificil por lo que se

deberan someter a exhaustivas medidas de control.
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4.2.4.1.5. Resultados del conjunto de los loncheados de chorizo

CHORIZO LONCHEADO Lm CHORIZO LONCHEADO Lspp CHORIZO LONCHEADO Rcto Lm
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia O >=100ufc/g O <100ufc/g
5
47.4% 63.2%
% @ . .
52.6% 36.8%

Figura 73. Resultados en los loncheados de chorizo.

Deteccion de L. monocytogenes y de Listeria spp. y recuento de L. monocytogenes

Los resultados en el chorizo loncheado no son satisfactorios, presentando Listeria
monocytogenes (47,4%) y Listeria spp. (63,2%); aunque ningun recuento de los positivos a L.
monocytogenes supera las 100 ufc/g. Es decir, estamos ante un producto que ya en pieza entera,
registra contaminacion y que, al sumarse con un proceso de loncheado insatisfactorio, recibe mas

carga de listeria.

Si las industrias tienen justificaciones consistentes y productos bien caracterizados estaran
cumpliendo la normativa UE, pero podran tener serios problemas en el ambito de la exportacion.
Deberan controlar los chorizos que se van a lonchear (formulacién, fermentaciéon y curado
fundamentalmente) y también el proceso del loncheado. Los operadores deberian de tener en
cuenta, entre otros, un estudio de evaluacion del riesgo en fiambres loncheados, que pone de
manifiesto la alta probabilidad de contaminacion a partir de las superficies de corte (Hoelzer y

cols., 2012).
4.2.4.1.6. Resultados del conjunto de los loncheados de lomo ibérico

LOMO IBERICO LONCHEADO Lm LOMO IBERICO LONCHEADO Lspp LOMO IBERICO LONCHEADO Rcto Lm
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia O >=100ufc/lg O <100ufc/g

o
100% 0% 12%
100% 0%
88%

Figura 74. Resultados en los loncheados de lomo ibérico.

Deteccion de L. monocytogenes'y de Listeria spp. y recuento de L. monocytogenes
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Se ha constatado que se parte de un producto muy seguro en pieza que no precisa para
su loncheado de las fases de manipulacion y potencial contaminaciéon que necesita el jamén

(deshuesado, prensado, congelado) y que, por tanto, ofrece mejores resultados que aquél.

Los resultados del lomo ibérico loncheado han sido satisfactorios, sin presencia de Listeria
monocytogenes y con un porcentaje aceptable del indicador Listeria spp. (12 %). Esa presencia de
Listeria spp. puede perfectamente ser debida al medio ambiente industrial de la zona de loncheado
(Comision Europea, 2013), al equipo propiamente dicho o a que los lomos presentasen una ligera

contaminacion superficial en origen.

4.2.4.1.7. Resultados del conjunto de los loncheados de salchichén
SALCHICHON LONCHEADO Lm SALCHICHON LONCHEADO Lspp SALCHICHON LONCHEADO Rcto Lm
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia 0O >=100ufc/g O <100ufc/g

38.9%
6.7%
100% 0%
83.3%

61.1%

Figura 75. Resultados en los loncheados de salchichon.

Deteccion de L. monocytogenes y de Listeria spp. y recuento de L. monocytogenes

Los resultados en el salchichén loncheado tampoco son satisfactorios, aunque mejores que
en el chorizo: Listeria monocytogenes (16,7 %) y Listeria spp. (38,9 %). En este caso, tampoco se
superd el umbral de 100 ufc/g por parte de ninguna muestra. El salchichén por tener una mayor

curacion presenta a  inferior y, como hemos visto, es mas seguro.

A partir de estos resultados, se tienen que fijar las medidas de mejora en el procedimiento de
loncheado en cuanto a equipos, ambiente, formacién, plan de limpieza y desinfecciéon y condiciones
de envasado, sin descuidar que el producto matriz haya cumplido las especificaciones que se le
suponen. Se les indicaron las recomendaciones establecidas para la manipulacion del producto, la
limpieza y desinfeccion, las instalaciones y el control de equipos y las practicas de los empleados,

en la guia del FSIS para el control de L. monocytogenes (FSIS, 2015).
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4.2.4.2. Resultados del conjunto de las superficies

Superficies de Industrias de Loncheados Lm Superficies de Industrias de Loncheados Lspp
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia
32.1%
8.8%
|
81.2%
67.9%

Figura 76. Resultados de las superficies de las industrias de loncheados.

Deteccion de L. monocytogenes y Listeria spp.

Los resultados del conjunto de las superficies de establecimientos de loncheado presenta
una alta contaminacion, encontrando L. monocytogenes en un 18,8 % y Listeria spp. en un 32,1 %.
Estos resultados estan sesgados por el subgrupo de los loncheados picados crudos curados
que presenta peores resultados. No obstante, las medidas de control buscan tanto mejorar la

calidad microbioldgica de los productos integros iniciales, como las condiciones de las salas de

loncheado.
LONCHEADORA Lm LONCHEADORA Lspp
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia
3.6% 6.3%

96.4% 93.7%

LONCHEADORA BANDEJA Lm LONCHEADORA BANDEJA Lspp

O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia

33.3%
100% 0% .
66.7%

Figura 77. Resultados de las superficies de las loncheadoras y de las bandejas de contacto.

Deteccion de L. monocytogenes y Listeria spp.
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El control ambiental por medio del muestreo de superficies, especialmente las que entran en
contacto directo con los alimentos LPC, se considera mas importante que el andlisis del producto
final (Luber y cols., 2011; FSIS, 2014b). También esta bien demostrado que las FCS suponen una
fuente que transfiere el patdgeno a los alimentos LPC y que luego en los brotes de toxiinfeccion

alimenaria obtenemos los mismos genotipos que en las superficies (Martin y cols., 2014).

Los resultados en las superficies de las loncheadoras detectan Listeria monocytogenes (3,6 %)
y Listeria spp. (6,3 %). En las bandejas que recogen las lonchas muestran inicamente Listeria spp.
(33,3%). Estos porcentajes, aunque se pueden considerar aceptables, nos indican el riesgo de

contaminacion existente.

En cuanto a las medidas de control y, por supuesto, teniendo en cuenta todas las
consideraciones hechas sobre el producto matriz, el programa normalizado de control de la
higiene (PNCH) con sus operativos, el ambiente higiénico y la formacién del personal constituyen

los aspectos a mejorar para reducir el riesgo.

Los muestreos en las superficies de las loncheadoras L. monocytogenes (3,6 %) y Listeria spp.
(6,3%) y en las bandejas que recogen las lonchas, asuencia de L. monocytogenes y Listeria spp.
(33,3 %) son aceptables, pero nos indican el riesgo de contaminacion existente. Ademas de todas
las consideraciones hechas sobre el producto matriz el PNCH con sus operativos, el ambiente y la

formacion del personal son los aspectos a mejorar para reducir el riesgo.

4.2.4.3. Medidas de control puestas en practica en este grupo

Tabla 55. Medidas de control tomadas en el conjunto de las industrias de productos loncheados

y su proporcion

VARIABLES FRECUENCIAS | PROPORCION | PORCENTAJE
LD secado 1 0,015 1,47
Caracterizacion pHya, 2 0,029 2,94
Estudios de vida util 2 0,029 2,94
Homologacion de proveedores 2 0,029 2,94
LD procedimiento 2 0,029 2,94
Condensaciones y salpicaduras 2 0,029 2,94
Mesa FCS 1 0,015 1,47
Desinfeccion ambientales 2 0,029 2,94
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MCA 4 0,059 5,88
Laboratorio técnicas muestreo 2 0,029 2,94
Laboratorio técnicas analisis 2 0,029 2,94
APPCC descripcion de productos 2 0,029 2,94
Aditivos concentracion 1 0,015 1,47
Aditivos etiquetado 1 0,015 1,47
APPCC justificaciones cientificotécnicas 1 0,015 1,47
Aditivos retirada 1 0,015 1,47
Exposicion posletal 4 0,059 5,88
Control potabilidad agua 1 0,015 1,47
APPCC registros 1 0,015 1,47
Incremento muestras verificacion

superficies y producto 4 R R
Plan mantenimiento 2 0,029 2,94
Formacion especifica manipulador 2 0,029 2,94
APPCC verificacion 2 0,029 2,94
Investigacion causas 3 0,044 4,41
APPCC revision 1 0,015 1,47
LD desmontaje de equipos 1 0,015 1,47
APPCC establecer (PCC) 1 0,015 1,47
Procedimiento pre y operativo revision 4 0,059 5,88
APPCC analisis de riesgo 1 0,015 1,47
Laboratorio acreditacion 1 0,015 1,47
Actuacion ante positivos superficies y

productos ! e s
Laboratorio introducir técnica

Listeria spp. 2 R L
Tolerancia en superficies 3 0,044 4,41
Disefio higiénico de equipos 2 0,029 2,94
Sustitucion e incorporacion

e 2 0,029 2,94
Incorporar tratamiento posletal 1 0,015 1,47
Introducir analiticas ambientales 1 0,015 1,47

LD (limpieza y desinfeccion); FCS (contacto directo con los alimentos);

MCA (materiales en contacto con alimentos)
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Loncheados

B Limpieza y Desinfeccion (L+D) @ Prerrequisitos distintos de Limpieza y Desinfeccion

B Laboratorios O Programa Normalizado de Control de la Higiene (PNCH)
O Implementacion nuevos Planes y Prevision de Actuaciones O Cambios estructurales y de equipos

O Anadlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC) [ Cambios en los procedimientos de fabricacién

39.7%

0%
0%
41%

41%

5.5%

26%

20.5%

Figura 78. Grupo loncheados. Representatividad de cada uno de los 8 grupos

de medidas de control tomadas

Los resultados nos indican la necesidad de procedimientos y equipos de loncheado que
ofrezcan garantias. Hemos visto que las contaminaciones son mas importantes en los crudos
curados Listeria monocytogenes (32,4%) y Listeria spp. (51,4%); luego vendrian las salazones
L. monocytogenes (9,1%) y Listeria spp. (30,6%) y finalmente los cocidos L. monocytogenes
(ausencia) y Listeria spp. (16,7 %). En este tltimo grupo grupo los resultados son mejores que los

publicados en un trabajo sobre ellos en Navarra (8,8 %) (Vitas y cols., 2004).

Entre las medidas que se deben potenciar con claridad esta el programa normalizado
de control de la higiene (PNCH) al que solo han ido dirigidas un (4,1 %) de las medidas y los
prerrequisitos distintos del plan de limpieza y desinfeccion, principalmente el plan de formacidn,
el plan de homologacion de proveedores y el plan de mantenimiento, que también han dispuesto de
un escaso (4,1 %). Asimismo, se consideran necesarias las mejoras estructurales dotandose de salas
blancas o dependencias que se aproximen en lo posible a sus condiciones y medidas que afecten
al material de envasado con sus posibles caracteristicas antimicrobianas. Debemos decir, que un
porcentaje importante de los operadores econémicos realizan tratamientos posletales sometiendo
los envases de loncheados a altas presiones hidrostaticas (HPP) previamente a su envio al cliente,
pero nuestras muestras se han tomado a partir de sobres de loncheados sin recibir ningtin
tratamiento. Alguna industria también podria someter estos envases a una pasterizacion por
escaldado de 90°C/2 min o similar, siempre que no tenga consecuencias negativas para la calidad
del producto. Los tratamientos HPP deben estar cuantificados, en estudio previo, especificando la
reduccion logaritmica que se consigue (p. ej. con 500MPa/8 min sera de 3 log) (Bover y Garriga,

2014).
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4.2.5. Grupo de los platos preparados carnicos

4.2.5.1. Listeria monocytogenesy Listeria spp. en productos y superficies

PLATOS PREPARADOS CARNICOS Lm PLATOS PREPARADOS CARNICOS Lspp PLATOS PREPARADOS CARNICOS Rcto Lm
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia O >=100ufc/lg O <100ufc/g

7.6%
O/ 19/
100% 0% 100% 0%
82.4%

Figura 79. Resultados en los alimentos. Deteccion de L. monocytogenesy de Listeria spp.

y recuento de L. monocytogenes

Superficies de Industrias de Platos preparados Carnicos Lm  Superficies de Industrias de Platos preparados Céarnicos Lspp
O Presencia O Ausencia O Presencia O Ausencia

3.5% 7%
O,
96.5% 93%

Figura 80. Resultados de las superficies. Deteccion de L. monocytogenesy Listeria spp.

Se trata de productos LPC que han sufrido un tratamiento térmico capaz de eliminar todas
las bacterias patdgenas, que constituye un PCC dentro del autocontrol y que esta perfectamente
controlado, después al igual que en el grupo de los cocidos existe una zona de exposicion posletal
previa al envasado que debe tener excelentes condiciones higiénicas de ambiente, equipos y
manipulacion. Interesard que el tiempo transcurrido entre el termoproceso y el envasado sea
minimo. Los resultados en este grupo han sido muy satisfactorios sin presencia de L. monocytogenes
y con porcentajes bajos de Listeria spp. (17,8 %) que achacamos al ambiente industrial. Una de

estas industrias ademads sometia a todos sus LPC a una pasterizaciéon posenvasado.

En este grupo debido al escaso niimero de muestras existentes y a su variedad no se han
representado graficamente productos concretos y como tampoco esta relacionado con superficies
muy habituales, se han grafiado algunas que podemos encontrar en cualquier industria carnica,
siendo los resultados bajos, pero no despreciables, porque indican un riesgo ambiental: 3,5% de

positivos en L. monocytogenes'y 7% en Listeria spp.
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4.2.5.2. Medidas de control puestas en practica en este grupo

Tabla 56. Medidas de control tomadas en el grupo de los platos preparados carnicos

VARIABLES FRECUENCIAS | PROPORCION | PORCENTAJE

LD secado 4 0,04 3,74
Caracterizacion pH ya, 4 0,04 3,74
Estudios de vida util 2 0,02 1,87
Homologacion de proveedores 3 0,03 2,8
LD desmontado de equipos 3 0,03 2,8
LD procedimiento 11 0,10 10,28
LD rotacién 3 0,03 2,8
Condensaciones y salpicaduras 3 0,03 2,8
Etiquetado 2 0,02 1,87
Desinfeccion ambientales 2 0,02 1,87
Laboratorio técnicas muestreo 3 0,03 2,8
Laboratorio técnicas analisis 3 0,03 2,8
APPCC descripcion de productos 1 0,01 0,93
Exposicion posletal 2 0,01 1,87
Incremento muestras verificacion

superficies y producto H R R
Formacion especifica manipulador 1 0,01 0,93
Incremento del tiempo de curacién 2 0,02 1,87
PNCH 2 0,02 1,87
Investigacion causas 8 0,08 7,48
LD especifica de choque 7 0,07 6,54
Plan especifico control Listeria 6 0,06 5,61
PNCH revision 2 0,02 1,87
APPCC revisién 1 0,01 0,93
LD desmontado de equipos 2 0,02 1,87
Procedimiento pre y operativo revision 1 0,01 0,93
Retirada de producto 3 0,03 2,8
APPCC analisis de riesgo 2 0,02 1,87
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Laboratorio acreditacién 2 0,02 1,87
Incremento muestras verificacién
. . 1 0,01 0,93

materias primas
LS especifica de choque 1 0,01 0,93
Alfombra antimicrobiana 1 0,01 0,93
Laboratorio introducir técnica ATP 1 0,01 0,93
Incremento muestras verificacion

. 1 0,01 0,93
manipuladores
APPCC descripcién registros 1 0,01 0,93
Cierre de establecimiento 1 0,01 0,93
Técnicas muestreo 1 0,01 0,93
Control de temperaturas 1 0,01 0,93
Formacion especifica 1 0,01 0,93

LD (limpieza y desinfeccién; PNCH (programa normalizado de control de la higiene);

Laboratorios

ooEm

Limpieza y Desinfeccion (L+D)

15.9%

ATP (trifosfato de adenosina)

Platos preparados carnicos

O Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC)
B Implementacion nuevos Planes y Prevision de Actuaciones
O Cambios en los procedimientos de fabricacion

O Cambios estructurales y de equipos

Programa Normalizado de Control de la Higiene (PNCH)
Prerrequisitos distintos de Limpieza y Desinfeccion

13.6%

13.6%

0%
2.3%
9.1%

Figura 81. Grupo platos preparados carnicos. Representatividad de cada uno de los 8 grupos de medidas

de control tomadas

Se trata de platos preparados carnicos LPC que han sufrido un tratamiento térmico capaz

de eliminar todas las bacterias patégenas, que constituye un PCC dentro del autocontrol y que

esta perfectamente registrado; después, al igual que en el grupo de los cocidos, existe una zona

de exposicion posletal previa al envasado que debe tener excelentes condiciones higiénicas de

ambiente, equipos y manipulacion. Interesara que el tiempo transcurrido entre el termoproceso y

envasado sea minimo.
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Los resultados en este grupo han sido muy satisfactorios sin presencia de Listeria
monocytogenes y con porcentajes aceptables de Listeria spp. (17,6 %) que achacamos al ambiente
industrial. Mejoran incluso los obtenidos por algunos trabajos en Suecia (1,2%) (Lambertz y
cols., 2012) y Bélgica (1,1%) (Uyttendale y cols., 2009).Una de estas industrias, ademas, sometia
a todos sus platos preparados LPC a una pasterizacion posenvasado que eliminaba las potenciales

contaminaciones que pudieran tener lugar durante el enfriamiento y el envasado.

A continuacion se presenta el grafico general de las medidas de control tomadas en la
totalidad de las 35 industrias segtin esos 8 grupos que hemos confeccionado para presentar una

vision general de cudles han sido las mas habituales y en que porcentajes.

Total
B Limpieza y Desinfeccion (L+D) O Implementacion nuevos Planes y Prevision de Actuaciones
B Laboratorios E Programa Normalizado de Control de la Higiene (PNCH)
O Prerrequisitos distintos de Limpieza y Desinfeccion O Cambios en los procedimientos de fabricacion
O Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC) [ Cambios estructurales y de equipos

18.4% 27.2%
1.4%
15.7% 2.5%
4.3%
15.6% 14.8%

Figura 82. Grafico general de las medidas de control tomadas en todas las industrias.

Representatividad de cada uno de los 8 grupos de medidas de control tomadas

Las medidas de control tomadas han mejorado el plan de limpieza y desinfeccion, las
técnicas de muestreo y laboratoriales y el plan de formacion. Como medidas a potenciar estan las
estructurales que hacen referencia a esas zonas secas de especial seguridad y las que mejoren la

aplicacion, vigilancia y verificacién del programa normalizado de control de la higiene (PNCH).
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4.2.6. ESTUDIO ESTADISTICO
4.2.6.1. Inferenciales

Seguidamente paso a exponer el estudio estadistico que se ha realizado con todos estos
datos. Del analisis descriptivo de los datos expuestos hasta el momento y plasmados en los 58
comentarios a pie de graficos y tablas, se desprenden una serie de evidencias que junto a este

estudio nos permitiran obtener las conclusiones finales.
4.2.6.1.1. Objetivos

1. Comparar los valores de recuento de L. monocytogenes antes y después de la toma de
medidas de control de Listeria, para los grupos de productos con un tamafio de muestra

aceptable.

2. Comparar los valores de presencia de L. monocytogenes antes y después de la toma de
medidas de control de Listeria, para los grupos de productos con un tamafo muestral

aceptable.

3. Comparar los valores de presencia de Listeria spp. antes y después de la toma de medidas

de control de Listeria, para los grupos de productos con un tamafo de muestra aceptable.

4. Comparar los valores de presencia de L. monocytogenes antes y después de la toma de

medidas de control de Listeria, para las superficies con un tamafio muestral aceptable.

5. Comparar los valores de presencia de Listeria spp. antes y después de la toma de medidas

de control de Listeria, para las superficies con un tamano muestral aceptable.
4.2.6.1.2. Inferencia

Para poder contrastar las diferencias antes y después de tomar medidas de control de Listeria,

se realizaron los siguientes pasos:

4.2.6.1.2.1. En las variables numéricas (recuento de L. monocytogenes en productos) el
primer paso es seleccionar la técnica estadistica adecuada. Para ello, se comprobaron los supuestos
de la estadistica cldsica, realizando pruebas de normalidad y homogeneidad de varianza. Si la
variable no es normal y/o no es homogénea, se debera utilizar técnicas no paramétricas para su
analisis ya que estas técnicas tienen en cuenta el incumplimiento de los supuestos de la estadistica

clasica y son consecuentemente las técnicas adecuadas para su analisis.
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4.2.6.1.2.2. En las variables categdricas (presencia de L. monocytogenes en productos,
presencia de Listeria spp. en productos, presencia de L. monocytogenes en superficies, presencia de

Listeria spp. en superficies), se utilizaron pruebas no paramétricas de McNemar.
4.2.6.1.3. Resultados

Inferencia. Comparamos variables relacionadas con la Listeria antes y después de tomar

medidas de control:

4.2.6.1.3.1. Recuento de Listeria monocytogenes en productos antes y después de tomar

medidas de control

La variable recuento de L. monocytogenes es una variable numérica y por tanto para
seleccionar la técnica estadistica adecuada para el primer objetivo, necesitamos conocer si tiene una
distribucion normal y si es homogénea entre los grupos “antes” (recuento 1) y “después” (recuento
2) dela medida de control. Para ello se realizaron las pruebas de normalidad de Lilliefors, la prueba
de Anderson-Darling yla prueba de Shapiro Wilk (Tablas 57 y 58). En todas estas pruebas podemos
concluir que la variable recuento L. monocytogenes, antes y después de las medidas de control, no

siguid una distribucién normal.

Asimismo, se realizaron pruebas de homogeneidad de varianza entre los grupos “antes”
y “después” de las medidas de control, en particular se utilizé la prueba de Levene, la prueba
de Bartlett y la prueba de Fligner-Kileen (Tabla 59). Observamos que la variable recuento de L.

monocytogenes no presenté homogeneidad de varianza ente ambos grupos.

Debido a estos resultados se analizo la diferencia de medias en el recuento de L. monocytogenes
entre los grupos “antes” (recuento 1) y “después” (recuento 2) de la medida de control, mediante
la prueba no paramétrica de Wilcoxon para todos los productos en conjunto y para cada grupo de
productos (Tabla 60). No se detectaron diferencias significativas en el recuento de L. monocytogenes
antes y después de la manipulacion, al analizar todos los productos en conjunto (p=0,196), ni para
los grupos picado crudos curados (p=0,285), loncheados de salazén (p=1), salazones (p=0,424) y

cocidos (p=0,77), en particular.
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Tabla 57. Pruebas de normalidad para el recuento de Listeria monocytogenes

antes de la toma de medidas de control de Listeria (recuento 1)

Método Significacion
Lilliefors <0,001
Anderson-Darling <0,001
Shapiro-Wilk <0,001

Tabla 58. Pruebas de normalidad para el recuento de Listeria monocytogenes

después de la toma de medidas de control de Listeria (recuento 2)

Método Significacion
Lilliefors <0,001
Anderson-Darling <0,001
Shapiro-Wilk <0,001

Tabla 59. Pruebas de homogeneidad de varianza para el recuento de Listeria monocytogenes

entre los grupos antes y después de la toma de medidas de control de Listeria

Método Significacion

Levene 0,68

Bartlett 0,01
Fligner-Killeen 0,13

Tabla 60. Pruebas de Wilcoxon para muestras relacionadas.

Se compard la variable recuento antes y después de la toma de medidas de control de Listeria,

para todos los productos carnicos y para cada grupo de productos en particular

Media SD Media SD .. .,
Grupo N . .| Significacion
antes antes | después | después
Todos 102 47,65 268,53 66,23 370,45 0,20
Picado crudos curados 49 97,35 383,23 136,44 528,27 0,29
Loncheados salazones 16 1,25 3,42 1,25 3,42 1

Salazones 14 2,14 4,26 0,714 2,67 0,42
Cocidos 10 1 3,16 2 4,22 0,77
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4.2.6.1.3.2. Presencia de Listeria monocytogenes en productos antes y después de tomar

medidas de control

Para el estudio de la presencia de L. monocytogenes antes y después en productos de la toma de
medidas de control de Listeria, se utilizaron pruebas no paramétricas de McNemar. Se detectaron
diferencias significativas en la presencia de L. monocytogenes antes y después del manejo de
control de Listeria al analizar las variables: todos los productos (p=0,007), picados crudos curados
(p=0,0118), salazones (p=0,0085) y cocidos (p=0,0127). Para todos los productos, el 52,2 % de las
muestras que presentaron L. monocytogenes pasaron a no presentar L. monocytogenes luego de
aplicar las medidas de control (N=24). Para los productos picados crudos curados, el 44 % de las
muestras con L. monocytogenes pasaron a no presentarla luego de aplicar las medidas de control
(N=16). En las salazones y cocidos el numero de productos con L. monocytogenes que pasaron a
no tenerla luego de aplicar las medidas de control, fue muy bajo (N=1 para ambos casos). No se

detectaron diferencias para loncheados de salazén (p=0,6875).

Tabla 61. Pruebas de McNemar para muestras relacionadas.
Se compard la variable presencia de Listeria monocytogenes antes y después de la toma de medidas

de control de Listeria, para todos los productos carnicos y para cada grupo de productos en particular

Después
Grupo Antes Significacion
Ausencia Presencia
Ausencia 56 (87,5%) 8 (12,5%)
Todos 0,007
Presencia 24 (52,2 %) 22 (47,8 %)
Ausencia 12 (75 %) 4 (25%)
Picados crudos curados 0,0118
Presencia 16 (44,4 %) 20 (55,6 %)
Ausencia 13 (86,7 %) 2 (13,3%)
Loncheados salazones 0,6875
Presencia 4 (100 %) 0 (0%)
Ausencia 10 (90,9 %) 1(9,1%)
Salazones 0,0085
Presencia 2 (100 %) 0 (0%)
Ausencia 11 (91,7 %) 1(8,3%)
Cocidos 0,0127
Presencia 1 (100 %) 0 (0%)

264




Capitulo 4 Resultados y discusion

4.2.6.1.3.3. Presencia de Listeria spp. en productos antes y después de tomar medidas de

control

Para el estudio de la presencia de Listeria spp. en productos antes y después de la toma de
medidas de control de Listeria, se utilizaron pruebas no paramétricas de McNemar (Tabla 62). Se
detectaron diferencias significativas en la presencia de Listeria spp. antes y después del manejo de
control de Listeria, para las variables: todos los productos (p=0,020), salazones (p=0,008) y cocidos
(p=0,0127). No se detectd efecto sobre los picados crudos curados (p=0,189) ni en loncheados de
salazon (p=0,375). Al considerar todos los productos en conjunto, observamos que el 39 % de las
muestras que presentaron Listeria spp., luego de aplicar las medidas de control, lograron controlar
la bacteria (N=23). En las salazones y cocidos el nimero de muestras que pasé de presencia a

ausencia de Listeria spp. fue muy bajo (N=2 en ambos casos).

Tabla 62. Prueba de McNemar para muestras relacionadas. Se compard la variable presencia
de Listeria spp. antes y después de la toma de medidas de control de Listeria,

para todos los productos carnicos y para cada grupo de productos en particular

Después
Grupo Antes Significacion
Ausencia Presencia
Ausencia 45 (83,3 %) 9 (16,7 %)
Todos 0,020
Presencia 23 (39 %) 36 (61 %)
Ausencia 7 (50 %) 7 (50 %)
Picados crudos curados 0,189
Presencia 14 (33,3%) 28 (66,7 %)
Ausencia 10 (90,9 %) 1(9,1%)
Loncheados salazones 0,375
Presencia 4 (57,1 %) 3 (42,9 %)
Ausencia 10 (90,9 %) 1(9,1%)
Salazones 0,008
Presencia 2 (100 %) 0 (0%)
Ausencia 12 (100 %) 0(0%)
Cocidos 0,0127
Presencia 2 (100 %) 0 (0%)
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4.2.6.1.3.4. Presencia de Listeria monocytogenes en superficies antes y después de tomar

medidas de control

Para el estudio de la presencia de L. monocytogenes en superficies antes y después de la toma
de medidas de control de Listeria, se utilizaron pruebas no paramétricas de McNemar (Tabla 63).
No se detectaron diferencias significativas en ningtin grupo de superficies al comparar la presencia
de L. monocytogenes antes y después de las medidas de control: todos (p=0,2716), crudos curados
(p=0,5234), cocidos (p=1), salazones (p=0,267), comunes a todas las industrias carnicas (p=0,481).

No se pudo calcular para el grupo de loncheados por falta de datos.

Tabla 63. Pruebas de McNemar para muestras relacionadas.
Se comparo la variable presencia de Listeria monocytogenes antes y después de la toma de medidas

de control de Listeria, para todas las superficies de trabajo y para cada grupo de superficies en particular

Después
Grupo Antes Significacion
Ausencia Presencia

Ausencia 104 (82,5 %) 22 (17,5%)

Todos 0,27
Presencia 31 (63,3%) 18 (36,7 %)
Ausencia 33 (78,6 %) 9(21,4%)

Supl 0,52
Presencia 13 (68,4 %) 6 (31,6 %)
Ausencia 2 (100 %) 0 (0%)

Sup2 1
Presencia 0 (0%) 1 (100 %)
Ausencia 16 (72,7 %) 6 (27,3 %)

Sup3 1
Presencia 6 (85,7 %) 1(14,3%)
Ausencia 10 (100 %) 0 (0%)

Sup4 -
Presencia 1 (100 %) 0 (0%)
Ausencia 43 (86 %) 7 (14 %)

Sup5 0,48
Presencia 11 (52,4 %) 10 (47,6 %)

Supl: picados crudos curados; Sup2: cocidos; Sup3: salazones;

Sup4: loncheados; Sup5: comunes a todas las industrias
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4.2.6.1.3.5. Presencia de Listeria spp. en superficies antes y después de tomar medidas

de control

Para el estudio de la presencia de Listeria spp. en superficies antes y después de la toma de
medidas de control de Listeria, se utilizaron pruebas no paramétricas de McNemar (Tabla 64).
Se detectaron diferencias significativas al comparar la presencia de Listeria spp. antes y después
de las medidas de control, al considerar todas las superficies en su conjunto (p=0,0011), y en las
superficies del grupo de los crudos curados (p=0,00091). Al considerar todos los productos, el
62 % de las muestras que presentaron Listeria spp. en una primera muestra fueron revertidas tras
aplicar las medidas de manejo (N=52). En el grupo de los picados crudos curados, el 68 % de las

muestras lograron controlarse tras las medidas de manejo (N=23).

Tabla 64. Pruebas de McNemar para muestras relacionadas.
Se compard la variable presencia de Listeria spp. antes y después de la toma de medidas de control

de Listeria, para todas las superficies de trabajo y para cada grupo de superficies en particular

Después
Grupo Antes Significacion
Ausencia Presencia

Ausencia 56 (70,9 %) 23 (29,1 %)

Todos 0,01
Presencia 52 (61,9 %) 32 (38,1%)
Ausencia 10 (66,7 %) 5(33,3%)

Supl <0,01
Presencia 23 (67,6 %) 11 (32,4 %)
Ausencia 2 (66,7 %) 1(33,3%)

Sup2 1
Presencia 2 (66,7 %) 1(33,3%)
Ausencia 11 (68,8%) 5(31,2%)

Sup3 0,30
Presencia 10 (71,4 %) 4 (28,6 %)
Ausencia 8 (100 %) 0 (0%)

Sup4 -
Presencia 1 (100 %) 0(0%)
Ausencia 27 (67,5 %) 13 (32,5%)

Sup5 0,71
Presencia 16 (50 %) 16 (50 %)

Supl: picados crudos curados; Sup2: cocidos; Sup3: salazones;

Sup4: loncheados; Sup5: comunes a todas las industrias

267






Capitulo 5. Conclusiones







Primera

La mejora en el control de Listeria monocytogenes es evidente en el conjunto de las industrias.
El1 52,2 % de las muestras que presentaron L. monocytogenes en productos pasaron a no presentarla
después de la aplicacion de las medidas de control. El 39 % de las muestras que presentaron Listeria
spp. en productos, tras la aplicaciéon de medidas, lograron eliminar estas bacterias. El 62 % de las
muestras de superficies con presencia de Listeria spp. en primer muestreo revirtieron la situacion
después de aplicar el plan de accién acordado. Estos valores tienen distinta importancia segun
los grupos de productos LPC, pero la evolucion positiva que estos establecimientos han tenido es

manifiesta.

Segunda

El progreso en el control de Listeria monocytogenes ha llevado aparejados una serie de
valores aftadidos en el sistema de seguridad alimentaria de las industrias que han tenido influencia
no solo en este peligro, sino en todos los peligros biologicos que pueden afectar a los productos
que elaboran. Se han revisado e incrementado las garantias de los prerrequisitos de las industrias,
particularmente el plan de limpieza y desinfeccion, el plan de homologacion de proveedores, el plan
de mantenimiento, el plan de control de la higiene antes, durante y después de las operaciones, el
plan de formacion, el plan de control de la potabilidad del agua y el plan de control de temperaturas.
Seis establecimientos han implantado el PNCH (programa normalizado de control de la higiene)

y otros tantos han mejorado su aplicacién, vigilancia y verificacion.

Tercera

Se han revisado la totalidad de las técnicas de muestreo y de laboratorio, para dotarlas de
mayor sensibilidad, especificidad y capacidad de recuperacidn, aspecto este tltimo fundamental
en el control de Listeria. Finalmente, también se ha revisado en profundidad el APPCC (sistema

de andlisis de peligros y puntos de control critico) de todas ellas y en concreto: la descripcion
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de productos, el establecimiento de los PCC, justificaciones cientificotécnicas, estudios de vida
util y actuaciones ante positivos con medidas sobre el producto, investigacion de causas, medidas
correctivas para restablecer la situacion y medidas preventivas para evitar la recurrencia. En

definitiva, puede afirmarse que su nivel de riesgo biolégico ha descendido.

Cuarta

Si bien las medidas son efectivas, exigen un seguimiento constante y unos sistemas de
seguridad alimentaria (PNCH y APPCC) en permanente y constante revision para adaptarse a
las contingencias que vayan surgiendo. Cuando no es asi, surgen los repuntes y se han visto pasos
atras, posiblemente debidos a no mantener las medidas de control. En 7 industrias (20 %) se ha
constatado una tendencia insatisfactoria o bien un diente de sierra. Se achaca a falta de respuesta
(2 establecimientos no tomaron ninguna medida) o de rigor y constancia en su aplicaciéon. Estos

establecimientos continian en seguimiento.

Quinta

El porcentaje de productos carnicos LPC que incumplen la normativa comunitaria por
exceder el limite de 100 ufc/g fue muy bajo (2,1%). Todos pertenecen al grupo de picados
crudos curados (4 chorizos y 4 longanizas) por lo que dentro de ese grupo el porcentaje es mayor
(6,2%). No obstante, este resultado presenta un sesgo debido a que un solo establecimiento aporta
6 positivos que superan las 100 ufc/g. Las medidas para garantizar que al final de la vida util no
superaran el limite sefialado deben mejorarse. Son todavia poco consistentes a pesar de haberse
realizado la caracterizacion de los productos en cuanto a pH y a en 24 establecimientos (68,5 %)
y estudios de vida ttil en 22 establecimientos (62,8 %). Se echa en falta en las caracterizaciones
un mayor numero de muestras para incrementar la representatividad y la homogeneidad de los
lotes y en los estudios de vida til la combinacién de varios métodos que les aporten mas solidez
a alguno de estos trabajos. Han venido utilizando bibliografia cientifica relacionada, el histérico
de resultados, modelos matematicos predictivos, estudios de durabilidad y estudios de desafio

—challenge test—.
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Sexta

En el grupo de los productos carnicos picados crudos curados la presencia de Listeria fue
importante para L. monocytogenes (44,2%) y Listeria spp. (66,5%). El avance en estas industrias
ha sido satisfactorio y un 44 % con presencia de L. monocytogenes en productos inicialmente,
pasd a no detectarse tras aplicar las medidas de control. En cuanto a Listeria spp. los resultados
no fueron tan positivos y se mantiene como un peligro potencial a considerar. En las superficies
de contacto directo principales en estas industrias (picadora, amasadora y embutidora), resulta
dificil eliminarla obteniendo para L. monocytogenes (24,9 %) y para Listeria spp. (40 %). Con las
medidas de control se consiguié no detectar Listeria spp. en un 68 % de las superficies que habian
resultado positivas y con L. monocytogenes las mejoras no fueron significativas. Parece inevitable
en este grupo convivir con la presencia de Listeria y para su control establecer sucesivas barreras
de seguridad. La formulaciéon del producto y los procesos posteriores de fermentacion y curado
tienen que aportar las garantias, por supuesto, sin abandonar la premisa de partir del nivel de

contaminacion mas bajo posible.

Séptima

Los resultados obtenidos en los productos carnicos cocidos han sido bastante satisfactorios
en cuanto a L. monocytogenes (1,8%) y Listeria spp. (9,6 %). Se constata diferencia significativa
entre la fase previa a la aplicacion de las medidas y la posterior tanto en cuanto a L. monocytogenes
como en Listeria spp. Se partia de niveles muy bajos y se redujeron todavia mas. En este grupo
es posible la perseguida ausencia de Listeria. Resulta imprescindible un control de seguridad del
tratamiento térmico con rango de PCC y un control muy eficaz de la zona de exposicion posletal
reduciéndola al maximo vy, si es factible, elimindndola. Como medida auxiliar quedaria un
tratamiento posletal después del envasado para eliminar una potencial y minima contaminacién

en esa zona. Se abordaria con una pasterizacion breve que afecte a la superficie.

Octava

En los productos carnicos en salazon, fundamentalmente jamoén y lomo ibérico, se han

encontrado diferencias significativas para L. monocytogenes y Listeria spp. desde el momento
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previo al posterior a la aplicacion de medidas, y los valores obtenidos han sido muy satisfactorios
(L. monocytogenes —1,7 %— y Listeria spp. —2,9 %—) aumentando, aun mas, su seguridad. Estos
productos sufren unos procesos estandarizados de salado, temperaturas, humedades y tiempo de
curacion que les deben hacer alcanzar las caracteristicas bioquimicas previstas en su caracterizacion
y garantizar su seguridad. Capitulo aparte merecen los jamones precoces o de curacion corta que
suelen presentar valores de a, muy proximos o superar el limite de 0,92 que permite el desarrollo

de Listeria. En este terreno se ubican los escasos positivos detectados.

Novena

En el grupo de los productos carnicos LPC loncheados los resultados indican la necesidad de
procedimientos y equipos de loncheado que ofrezcan garantias. Las contaminaciones encontradas
han sido mas importantes en crudos curados con L. monocytogenes (32,4 %) y Listeria spp. (51,4 %),
luego vienen las salazones con L. monocytogenes (9,1 %) y Listeria spp. (30,6 %) y finalmente los
cocidos con L. monocytogenes (ausencia) y Listeria spp. (16,7 %). En este grupo la mejoria en
resultados no ha sido significativa y se ha insistido en los aspectos basicos de su control: plan
de limpieza y desinfeccion de equipos, si es posible automatizado y verificando muy a menudo
su eficacia, la formacion del personal y las mejoras estructurales dotandose de salas blancas o
similares. Es cierto que el (60 %) de estos establecimientos someten al producto posteriormente
a tratamiento por altas presiones hidrostaticas (HPP), sin embargo no debe fiarse todo a la
eficacia de este tratamiento y partir del mejor nivel posible. Los paises importadores entienden
este tratamiento para eliminar una contaminacién final imperceptible y no como la base de su

seguridad.

Décima

A lo largo de todo el trabajo la formacién se revela como elemento fundamental en el
control de Listeria monocytogenes. Formacion en todos los niveles de la industria: responsables,
manipuladores en general, manipuladores de zonas de especial vigilancia (encargados de la
aplicacion, vigilancia o verificacion de prerrequisitos, procedimientos del PNCH o de la gestion de
los PCC), personal de limpieza y personal de mantenimiento. Se han realizado acciones formativas

especificas en 7 industrias (20%), pero la conclusiéon es que solo desde el entendimiento, la
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comprension y conociendo el porqué de las acciones encomendadas se consigue cambiar las

actitudes e incrementar la implicacion.

Undécima

Los planes de vigilancia, como el que nos ocupa, combinan las tres herramientas que
normalmente utiliza el control oficial por separado: la inspeccion, la auditoria y la toma de muestras.
Se aborda el problema desde una perspectiva global que supera las caracteristicas individuales de
cada una de ellas estableciendo sinergias y logrando un efecto de suma. Ademas el planteamiento
inicial de colaboraciény propuesta ha sido muy bien aceptado porlos operadores que, en numerosos
casos, tenfan ya o podrian tener en el futuro, expectativas de introducir sus productos en mercados
terceros con exigencias especiales sobre el control de Listeria monocytogenes y, no solo en estos,
porque otros operadores han comprobado el peligro que supone para sus industrias no tener bien
resuelto este aspecto, también en el ambito de los intercambios intracomunitarios, los nacionales
e incluso los locales. Identificaron rapidamente estas posiblidades y ha supuesto un trabajo en el
que los inspectores hemos visto una actitud diferente con unos resultados satisfactorios. Por lo
expuesto, se propone el sistema de planes de vigilancia para abordar distintos problemas puntuales
de tipos de productos o industrias como forma de trabajo que conduzca a una mejora de la

seguridad alimentaria.
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First

The improvement of the control of Listeria monocytogenes is evident in the group of industries.
The 52,2 % of the product samples which were presented by L. monocytogenes were not submitted
after applying the corrective measurements. The 39 % of the product samples presented by Listeria
spp. after applying these measurements managed to eliminate this bacterium. The 62 % of the
samples of surfaces which presented Listeria spp. within the first sampling reversed the situation
after having applied the agreed action plan. Each of these values are different important according

to the group of RTE products, however the effectiveness within these establishments is manifest.

Second

The progress of the control of Listeria monocytogenes has led to a series of added values in
the food safety system of the industries which have had influence not only in this threat, yet in
all of the biological risks that may affect the products which are manufactured. The guarantees
on the prerequisites of the industries have been revised and increased, particularly the cleaning
and disinfection plan, the suppliers approval plan, the maintenance plan, the hygiene control plan
before, during and after the operations, the training plan, the control of the potability of the water
plan and the temperature control plan. Six establishments have implemented the SSOP (sanitization
standard operative program) and just as many others have improved their application, monitoring

and verification.

Third

All of the sampling and laboratory techniques have been revised, in order to give them
greater sensitivity, specificity, and resilience, the last point being considered essential in the control
of Listeria. Finally, the HACCP (hazard analysis critical control points system) of all of them have
been revised and particularly: the description of products, the establishment of the PCC, scientific

and technical justifications, shelf life studies and proceedings after positives with measures on the
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products, research of causes, corrective measures to restore the situation and preventive measures

to avoid recurrence. In short, it is assured that its level of biological risk has descended.

Fourth

Despite the measurements are effective, they require constant monitoring and a food safety
system (SSOP and HACCP) in permanent and constant review in order to adapt to the contingencies
that arise. When it is not this way, the rebounds and steps back arise. In 7 industries (20 %) have
seen an irregular or unsatisfactory trend. The failure to respond is blamed (two establishments
took no action) or of rigor and consistency in its application. These establishments continue to

follow-up.

Fifth

The percentage of meat products RTE that had failed to abide by community rules for
exceeding the limit of 100 cfu/g was low (2,1 %). All belong to the group of chopped raw-cured
(4 chorizo sausages and 4 longaniza sausages) so that within this group the percentage is higher
(6,2%). However, this result is skewed because only one establishment provides 6 positives >100
cfu/g. Measures to ensure that at the end of shelf life they do not exceed the limit of 100 cfu/g must
be improved. They are still inconsistent, despite having made the characterization of the products
in the pH and a_ 24 establishments (68,5%) and shelf life studies 22 establishments (62,8 %). A
larger number of samples are lacking in the characterization to increase the representativeness
and the uniformity of each batch. In the studies of shelf life the combination of several methods to
give them more strength to some of these jobs. Scientific literature related, records of the results,

predictive mathematical models, durability studies and challenge tests have all been used.

Sixth

In the group of the chopped raw-cured meat products the presence of Listeria was significant
in L. monocytogenes (44,2 %) and in Listeria spp. (66,5 %). The advance in these industries has been
satisfactory and a (44 %) which initially presented L. monocytogenes went on to not presenting L.

monocytogenes after applying the corrective measurements. Regarding the Listeria spp. the results
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were not as positive and is currently considered a potential risk to take into account. In the main
surfaces, which come into direct contact in these industries (the meat mincers, the mixers, the
stuffer) are difficult to remove all remains leaving behind L. monocytogenes (24,9 %) and Listeria
spp- (40 %). With the applied control measures the 68 % of Listeria spp. was not detected which were
tested positive and in L. monocytogenes these improvements were not significant. The presence of
Listeria in this field seems to be inevitable and in order to correct it, efficient safety barriers must be
applied. The formulation of the product and the subsequent processes of fermentation and curing
must provide the assurance and guarantee necessary, by all means, taking into account the premise

of parting from the lowest contamination level possible.

Seventh

The results obtained in the cooked meat products have been fairly satisfactory in regard to L.
monocytogenes (1,8 %) and Listeria spp. (9,6 %). A significant difference between the phase prior to
the implementation of measures, and after the implementation of measures was found both in L.
monocytogenes as well as in Listeria spp. It initiated from very low levels and were further reduced.
The pursue within this field absence of Listeria is possible. It is essential to undertake a security
control of the heat treatment with the range of CCP and a very efficient control of the poslethal
exposure zone reducing it to the maximum, while feasible, eliminating it. An ancillary measure
would be a poslethal treatment after the packaging in order to eliminate a potential and minimum

pollution in this area. This would be addressed with a brief pasteurization that affects the surface.

Eighth

In the salted meat products, fundamentally iberian pork loin and ham significant differences
have been found both in regard to L. monocytogenes as to Listeria spp. in products from the time
prior to the subsequent to the implementation of measures where the values obtained have been
very successful (L. monocytogenes —1,7%— and Listeria spp. —2,9%—), this way increasing
its assurance. These products undergo standard salting processes, temperatures, humidities and
healing time where they must reach the biochemical characteristics laid down in its characterization

and ensure their safety. The premature ham or short cured process, often presents values of a close
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to or which exceed the limit of 0,92 that enables the development of Listeria. The scarce positives

in this group are detected in this type of products.

Ninth

In reference to the group of RTE sliced meat products, results indicate the need for slicing
equipment and procedures which offer guarantees. The contamination found were shown to be
more significant in raw-cured with L. monocytogenes (32,4 %) and Listeria spp. (51,4 %), followed by
the salted products with L. monocytogenes (9,1 %) and Listeria spp. (30,6 %) and finally the cooked
products which present L. monocytogenes (absence) and Listeria spp. (16,7 %). In this group the
improvement of the results has not been significant and has emphasized in basic aspects of control:
cleaning and disinfection equipment plan, if possible, for it to be automated its effectiveness must
be verified as often as possible, staft training and the structural improvements with white rooms or
similar. Keeping in mind that (60 %) of these establishments subsequently subject the product into
high pressure processing (HPP) treatments, however they should not rely on any of the efficacy
of this treatment and to start from the best possible level. Importing countries understand this

treatment to eliminate an imperceptible final pollution and not as the basis for their safety.

Tenth

Throughout the work the training is revealed to be a fundamental element of the control
of Listeria monocytogenes. Training at all levels of the industry: responsible, manipulators in
general, special surveillance area manipulators (those who are responsible for the implementation,
monitoring or verification of prerequirements, SSOP procedures or CCP management), cleaning
staff and maintenance personnel. Specialized training has been applied in 7 industries (20 %), but
the overall rating is that the only way to change attitudes and increase involvement is through
comprehension, which means understanding and knowing the reasons for the mandated

opperations.
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Eleven

Monitoring plans such as the one that we are dealing with, combine the three tools that
normally use the official control separately: inspection, audit and sampling. Addresses the problem
from a global perspective that exceeds the individual characteristics of each and every one of
them establishing synergies and achieving an effect of sum. In addition, the initial approach of
collaboration and proposal has been very well accepted by the operators which, in many cases,
they already had or could have in the future, expectations to introduce their products into third
markets with special requirements on the control of Listeria monocytogenes and, not only in these,
because other operators have checked what the risk of not having resolved this aspect, poses to
their industries, as well as level of intra-community trade, national and even local trade. These
possibilities were quickly identified and have led to work in which the inspectors have seen a
different attitude with satisfactory results. For the foregoing reasons, the monitoring plan system
is proposed in order to address specific problems in different types of products or industries as a

form of work that will lead to improvements in food security.
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