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CRITERIOS MICROBIOLOGICOS

1. Leche y productos lacteos en el (CE)

2073/2005. : ’
—  Criterios microbiaiégRS’apleables.
— Analisis de tendencias.
— Medidas correctoras ante incumplimientos.

2. Caracterizacion del riesgo de los Productos lacteos para
la aplicacion de la flexibilidad con respecto a los
principios APPCC en pequeios productores.

.

3. Verificacion de los productos en la GPCH del’ Sector
Lacteo en funcion de la categorizacion del riesgo y de la
confianza en el APPCC.
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¥1 CRITERIO MICROBIOLOGICO (CM) g

| Reglamento (CE) n° 2073/2005 |

( Define la aceptabilidad de un producto, un

lote de alimen 0 de un proceso,
basado en la ausencia, @ oenla
cantidad de microorganismos, la cantidad

de sus toxinas/metabolitos, por unidad o
unidades de masa, volumen, superficie o

the.
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CRITERIOS MICROBIOLOGICOS

CRITERIO DE SEGURIDAD
ALMENTARIA

’ .
Criterio que define la aceptabilidad de un producto o lote
de productos alimenticios y es aplicable a los productos
comercializados.

— Cierta garantia que determinados patégenos no estan a
.. hiveles inaceptables, pero no garantiza su ausencia.

— Proporciona  estandares  armonizados sobre Ia
aceptabilidad de los alimentos.

— Impacto sobre el total de la cadena alimentaria.

— Falso sentido de seguridad por si solo debic(jf a
limitaciones estadisticas de los planes de muestreo. p
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Las "n" muestras se tienen que tomar del lote de producto analiza'do, y no de lotes diferentes, y
tienen que ser representativas del lote (a partir deim muestreo aleatorio).

8 En la evaluacion de la aceptabilidad de lotes o procesos de produccion
a---,l.'

\wport es clave aplicar el plan de muestreo (n, c), tal como lo define el
Reglamento (CE) 2073/2005.

No es nada recomendable reducir el numero de unidades (n) a
analizar, dado que se incrementa notablemente el riesgo de aceptar

lotes no conformes (es decir, contaminados).

— La no deteccion del peligro no es garantia de riesgo cero.

— El riesgo de tomar una decision erronea se reduce si se incrementa el rigor del plan
.de muestreo (Ej.: al incrementar n).

— Los criterios se establecen entre un compromiso entre:
* N2 asumible de unidades a analizar.
* % tolerable de aceptar lotes contaminados.

— La probabilidad no depende del tamafio del lote ya que se basan en la pro
de unidades defectuosas del lote y no en su n? absoluto. |

— Aconsejable ajustar las frecuencias de muestreo en lugar de aplicar,‘ plan men
estricto.

— La seguridad depende de medidas preventivas y proactivas aplicadas en todas

cada una de las etapas (produccion, distribucion, conservacion, etc.)
Valencia 29 Octubre 2018 6
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Figura 16. Curva caracteristica de operacion para diferentes planes de muestreo de dos
clases de atributos. Relacion entre la probabilidad de aceptacion (P,) y la proporcion de

[Representacion grafica obtenida a partir de los datos proporcionados por la hoja de calculo
elaborado por la ICMSF.** Se asume una distribucién log normal de la concentracién del
patégeno con una desviacion estandar de 0,8].
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Criterios Micr‘obiﬂ-ﬁgicos
. |

1) CRITERIOS DE SEGU‘IDAD ALIMENTARIA

e ot

Listeria 100 ufc/g
monocytogenes

Ausencia 100 ufc/g
en25g

Salmonella Ausenciaen 25 g

Enterotoxinas Estafilocdcicas No detectadoen 25 g

-4
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Figure 1: Reported numbers and notification rates of confirmead human zoonoses in the EU, 2016
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Table 2: Reported hospitalisation and case fatality rates due to zoonoses in confirmed human cases in the EU, 2016
Hospitalisation
Number of .
Disease confirmed® Status Number of Reported Proportion Outcome Number of Reportad
human cases av?;:::::le reporting MSs®™ hasg;t;l;sed hﬂﬁlz:;:;lﬁﬂd available (%) reporting MSs'™®?  deaths
'Campylcnbacteriosis 246,307 27.4 17 19,265 28.5 72.6 16 62
'Salmﬂnellosis 94,530 33.5 14 12,182 38.4 5.2 16 128 |
Yersinioss 6,861 4.1 14 521 31.5 63.5 15 5
STEC infections 6,378 42.6 18 940 34.6 £8.9 20 10
I'Listeriosis 2,536 38.8 18 962 S7.7 60. 1 20 247 |
Q-fever 1,057 NAY NA MNA NA £4.3 15 3
Tularaemia 1,056 12.3 11 130 54.6 15.8 12 0
Echinococeosis 772 26.2 14 119 58.9 25.4 13 1
Brucellosis 516 39.7 12 146 71.2 26.0 12 1
West Nile fever® 240 65.1 7 147 93.6 99,2 9
Trichinellosis 101 45.5 7 30 65.2 £0.5 8
Rabies 0 NAE NA NA NA 0.0 0

M5 Member State; STEC; Shiga toxin-producing Escherichia ooff,

(a}: Exception; West Nile fever in which the total number of cases was included.

(b} Mot all countries observed cases for all diseases,
()} NA; Mot applicable as information is not collected for this disease.

Valencia 29 Octubre 2018




Unknown
Salmonella
Bacterial toxins other than C botulinum
Campylobacter
Calicivirus induding norovirus (Norwelk-like virus)
Cther causative agents
Viruses other than Calicivirus, Hepatitis A | Unspecified
Shiga-toxin producing E.colf {STEC)
Other bacterial agents
C. botuknum
Hepatitis A

[ SHung—eviHence outbreaks

] Weak-evi{ien{z outbreaks

Yersinia .

Parasites other then Trichinella, Chyptosporidium, Anisakis /.| |
Cryptosporidium |

Trichinella | |

0 o o T % N Yt ‘o, i, luy, t%,

Dther bactenal agents include Francisells, Cnferccocus, enterotoxigenic £, cofi (ETEC), entercinvasive £, ool
(EIE{:}, enteropathogenic £ coff (EPEC), Shagells and other unspecified bactena. Bacterial fxins other than
Chstridium botufinum include toxing produced by Baciius, Glostridium other than Glostridium botubinum and
SEth}a'omﬂ:‘us and other unspecified bacterial oxins. Viruses other than calicivirus and hepatitis A vires include
flavivirus, rotavirus and other unspecified viruses. Other causative agents include chemical agents, histamine,
lecting marine biomxins, mushroom toxing and scombrotoxing Parasites other than Trichinefle and Crvpéosporicium
include Grardfiz and other unspecified parasites.
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Table 45:  Frequency distribution of strong-avidence food-borme outbraaks, by type of vehicle {excuding waterbormg outbreaks), reporting Member
States, 2016

Strong-evidance outbreaks Reporting rate per

100,000
Type of vehicle
Number of % of total Number of % of total . . 2010-2015
outbreaks oltbreaks cases cases (maan]
Meat and meat products (and its products) Poultry meat 58 11.1 4,388 33.0 0.013 0.010
Meat and meat products 24 4.6 553 4.5 0.005 0.003
Pig meat 18 3.5 140 1.1 0.004 0.60%
Bovine meat 1 3.1 725 54 0.003 0.004
Sheep meat 1 0.2 5 0.1 0.000 < 0.001
Dther or mixed red meat El 1.7 106 0.8 0.002 0.003
ard their products
| Subtotal 126 24.2 5,961 248 | 0.027 0.029
| Mixed foed and buffet meals | Mixed food &7 12.5 1,604 12.0 0.014 0.018
Buffet meals 18 3.5 557 4.2 0.004 0.004
| Subtotal 85 16.3 2,161 16.2 | 0.018 0.622
| Dther foods | Bakery products 33 6.3 632 4.3 0.007 0.006
Dther foods 45 8.6 1,054 74 0.010 -
Confections 5 1.0 55 0.4 0.001 0.60%
| Subtotal 83 15.5 1,785 134 | 0.018 6.019
Egags and 2gg products Egys ard g9 products i 15.8 1,157 9.0 0.016 0.026
Subtotal 72 13.8 1,152 4.0 0.016 0.026
|Fish and Fisheries | Crustaceans, shellfish, molluses 42 8.1 550 4.1 0.00% 0.00%
ard their products
Fish ard fish products 28 5.4 256 1.5 0.006 0.611
[ 5ubtotal 70 13.4 806 | 6.1 | 0.015 0.020
[Milk ard milk products | Cheese 25 4.8 243 1.8 0.005 0.604
ik 13 2.5 103 0.8 0.003 0.002
Drairy products (other than cheeses) 7 1.3 177 1.3 0.0062 0.001
|Subtotal 45 8.6 523 | 3.5 | 0.010 0.607
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L summary report on zoonases, zoonotic agents and food-horne outhreaks 2016  Eres
. Reporting rate per
Strong-evidence outbreaks 100,000
Type of vehicle
Number of  Co of total Numberof %% of total 2016 2010-2015
outbreaks  outbreaks Cases Cases (mean)
Vegetables, fruts, cereals, sprouted seeds, Vegerables and juices and 2 4.2 1,645 124 0.005 0.008
herbis ard spices (and their products) their other products
| Cereal products including rice and 7 1.3 146 1.1 0002 (.001
seeds/pulses (nuts, almonds)
Fruit, berries and juices and 2 1.0 bl 05 0.001 (.002
their other products
|5utrtota| H 6.5 1,852 135 | 0.007 0.011
Unknowr Unknown 6 1.2 224 1.7 0001 <0001
Sntotal f 1.7 734 1.7 0.001 < 0.001 i

Total (EU 521 100.0 14,504 100.0 0112 0.141

= |
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Table 46: Top-5 cormbinations (agent/food wehice) causing the highest nurmnber of strong-evidence food-borme outbreaks (induding waterborne

putbreaks), reporting Mernber States, 2016

- - 2016
- _—
) o Cases
- Causative b od vehicle Outhreak
outbreaks 1y her Hospitalised Deaths ateper
100,000
Safmonelis Eguns ard ego products 1 67 1,095 222 4 0.014
Calicivirus Crustacears, shellfish, 2 36 436 ¥ H 0.003
including molluses and their
MOroVirLs products
Salmonella Bakery products 3 28 2590 30 0 0.006
Bacterial xins Mixed food 4 26 697 27 0 0.006
other than
C botulinum
Bacternal oxing  Poultry meat 5 25 213 ¥ H 0.005
other than
C. botufinum

Table 47: Top-5 combinations (agent/food vehide) causing the highest number of cases, in strong-evidence food-borne outhreaks (including waterborne
outhreaks), reporting Member States, 2016

Campylobacter  Poultry meat 1 q 3,231 1 0
Salmonelta Eaos and egn products 2 67 1,055 222 4
Calcrirus Vegetables and juices 3 ¥ Q03 G O
neluding and their other products "
MOMVIrUS i
Bacterial toxing  Poultmy meat 4 25 813 G O

other than B
C. hotufinum

Calichirus Diher foods 5 14 41 10 O
includirg

MOMOVIrS

15
Badctarial towing other than £ bottinum indude toxing produced by Bagius, Oagtidivem other than Oasteidivem hatuinom and Staphviococcus and other unspecifisd bacterial toxins.
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Meat and meat products (and product thereof)
(N =1286)

Other foods (N = 83)

Mixed food and buffet meals (N = 85)

Milk and milk products (N = 45)|

Eggs and egg products (N = 72) |

Fich and Fisheries (N = 70)

Vegetables, fruits, cereals, sprouts, herbs and
spicies and product thereof [N = 34)

Ten strong-evidence outbreaks with food vehicle *unknown’ are not shown in the figure. Other bacterial agents

0% 2005 4% 0% al%h

H Salmonelia
M Bacterial toxins (other than C. botulinum)
C. botulinum
® Calicvirus including Norwalk-like virus
m Campylobacter
B Hepatitis A
W Listeria
H Other bacterial agents
m Other causative agents
W Other Viruses / Virus Unspecified
m Shigatoxin-producing E. coli (STEC)
W Trichinella
Yersinia
Cryptosporidium

Unknown

-

include Shigeffa and other unspecified bacteria. Bacterial toxins include toxins produced by Bacifus, Clostridium

other than ostriditim botulinum and Staphylococecus and other unspecified bacterial toxins. Other viruses include
flavivirus and other unspecified viruses. Other causative agents include ciguatoxin and other unspecified toxins.
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-

Place of exposure

-

Restaurant, pub, street vendors, take
away (N = 133)

Canteen or Catering to Worksplace,
school, hospital etc. (N = 87)

iLFG

20 A% b B

% of strong evidence outbreaks

Valencia 29 Octubre 2018
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m Salmonella

m Bacterial toxins
C. botulinum

B Other causative agents

» Campylobacter

m Other bacterial agents

m Trichinelia

B Hepatitis A

w Listeria

m Viruses ether than Calicvirus and
Hepatitis A

lShlgatmn producing E. coli (STEC)
Unknown
Yersinia

B Calicvirus including Morwalk-like virus
v
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COMISION EUROPEA

DIRECCION GENERAL DE SALUD Y SEGURIDAD ALIMENTARIA

Auditorias y Analisis de Salud y Alimentarios

INFORME FINAL DE UNA AUDITORIA

DEL 17 AL 27 DE NOVIEMBRE DE 2015

REALIZADA EN
ESPANA

[resumen de las estadisticas correspondientes a 2014.| cON OBJETO DE

BB Ref. Ares(2016)4596778 - 19/08/2016

DG(SANTE) 2015-7596 - MR

EVALUAR EL SISTEMA DE CONTROLES OFICIALES SOBRE LA SEGURIDAD DE

LOS ALIMENTOS DE ORIGEN ANIMAL, EN PARTICULAR DE LA LECHE Y LOS

PRODUCTOS LAC TEOS

Programa de control Niumero de | Nimero de | Numero de | % de
muestras muestras muestras no | muestras no
previstas tomadas conformes conformes

e —

Riesgos Salmonella 394 581 7 1.2

biologicos
487 1 245 19 1.5
114 185 l 0.5

Contaminantes | Micotoxinas 268 251 0 0

Residuos de | 158 164 0 0
antibioticos

Plaguicidas - 58 0 0

Alérgenos 57 57 0 0 18




MEMORIA DEL PLAN
DE CONTROL OFIGIAL
DE LA CADENA
AI.IMENTARIA

GENERALITAT
§ VALENC!ANA

mwm
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Tahbla I¥11.1.2. Evaluacidn por programas especificos

PROGRAMA A1. Industrias de transformacion

e M
TIPO DE PRODUCTOS MUESTRAS PROGRA- MUESTRAS ANALI- {G%{;
MADAS ZADAS

Carnes y derivados carnicos 160 160 100
Productos de |a pesca v acuicultura 73 72 08,6
Huevos v derivados 58 58 100
Productoslacteos 28 28 100
Pasteleria v reposteria 3l a0 100
Yegetales 35 28 80
Especias 26 26 100
Comidas preparadas 130 130 100
Aceites de fritura 106 106 100
Aguas envasadas (Microhiologia) 34 34 100
Helados 30 30 100
Horchatas 30 30 100
TOTAL 40 32 68,9
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PROGRAMA A2, Establecimientos menores

o § GC
TIPO DE PRODUCTOS I DULESTIHAS AR MUESTRAS ANALI-
MADAS (%)
FADAS

Carnesy derivados carnicos A0 77 05,3
Comidas preparadas 655 656 1001
Aceites de fritura 214 214 100
TOTAL §44 G4 ¥ 99,8

PROGRAMA B1. Almacenes de distribucién

Hﬂ
o § GC
TIPO DE PRODUCTOS o LUESITIRASS 8 MUESTRAS ANALI-
MADAS (%)
ZADAS

Productos de la pesca v acuicultura 98 89 927
Productos l3cteos 11 11 100
Comidas preparadas 20 20 100
TOTAL 127 120 04,5
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PROGRAMA B2. Cadenas de alimentacion

TIFO DE PRODUCTOS W MUES;EEE;’RGGRA- MUESTRAS ANALI- {G%[}:
ZADAS

Carnesy derivados camicos 135 135 100
Productos de la pesca v acuicultura A9 89 100
Quesos 11 11 100
Cvoproductos 20 20 100
Ezpecias 24 24 100
Yegetales troceados y envasados 25 23 g2
Prep. Lactantes <6 meses a0 31 103
Aguas envasadas (microbiologia) 32 32 100
Aguas envasadas (guimica) 32 33 103
TOTAL 398

r
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PELIGROS BIOLOGICOS

Peligros bioldgicos investi-
gados

Total

MN® parametros
analizado=

K incurmplimientos Alimentos implicados

Fatigenos ytoxinas

8 Carne picaday prep. Carne

2 Carne fresca de ave

5 Pto. Carnico ave consumo cocinado
Salmonella 1604 10 ] _

2 Cefalopodos cocidos

1 Especias

1 Comidas preparadas

1 Ptos. Céarnicos curado madurados

) 2 Pto. Carnico tratado por el calor

L. monacytogensas 1309 g )

4 Salmon ahurmado

1 Comida preparado

3 Moluscos bivalvos
Marovirus Gl yy Gl a4 3 )

(mejillon; berberecha)
Biotoxinas marinas 29 1 1 Mejillon [Pectenctoxina)
E. coli STEC 108 1 1 Preparado de carne
Cronobacter soo. 31 I -
Enterotoxina estafilocociza 50 I -
Wirug Hepatttiz A 04 0 -
Pseudomonas asruginosa il 0 -
Histamina 33 0 -
Cryptos poridium 11 I -
Giardia 1 0 -




Indicadores y criterios de higiene

11 Helados
Enternbacterias 34 13

2 Dvoproductos
Coliforrmes totales 1V I -
Aerobios mesofilos 7 2 2 carnes picadas
Estaflococo coagulasa + 36 2 2 Jueso
Enterococos / estreptococos a7 ; | Aquaervasada
fecales

3 Prep. De carne

' - 3 Hueso

H'&?:!_IE-FI'[D de E coli no pato 606 10 0 i |
genico 1 Mejillones vivos

3 Cornidas preparadas con vegetales

Valencia 29 Octubre 2018
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ELABJEMWAS. ALMACERN MIMORISTA TOTAL %
FRODUCTO
Analiza- Mo Analiza- Mo Analiza ] Analiza Mo MO
das aptas das aptas das aptas das aptas | APTAS
CRITERI 0% DE SEGURIDAD
SALMOMELLA

Ouesos de keche pasterizada il 0 10 0 11 0 42 a a

Ouesos a base de leche cruda o de 7 0 : 0 g 0 0
trat < past.

Tatal Salmonella en quesos i 0 11 I 11 1 50 1 1

LISTERIA

Ouesos de keche pasterizada 21 0 10 0 11 0 42 0 0

Quesas a base de leche cruda o de 7 0 : 0 q 0 0
trat « past.

Total listeria en quesos 28 0 11 0 11 0 50 a a

EMTEROTOXI b4 ESTAFILOCOCICA

Ouesns de leche pasterizada iyl 0 10 0 11 0 47 0 0

Ouesos a base de leche cruda o de 7 0 : 0 3 0 0
trat < past.

Total enterotoxinaen quesos 28 ‘ 0 ‘ 11 ‘ 0 ‘ 1 0 ‘ =0 ‘ 0 0

E. COLI STEC

Ouesos a baze de leche cruda o de 7 0 : 0 g 0 0
trat = past.

Tatal recuento E. coli en quesos 7 I 1 1 8 1 0




D
CRITERIOS DE HIGIEME
E. COLI

Ouesos de keche pasterizada 21 3 21 14,3
Ouesos a base de leche cruda o de : i : i
trat < past.

Total recuento E. coli en quesos 28 3 28 107

ESTAFILOCOCOS COAGULASA [ +)

Ouesos de leche pasterizada 21 Z 21 05
Ouesos a base de leche cruda o de : i : i
trat < past.

Total estaflococos coagulasa + en a1 5 28 714

qUEE0S
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CRITERIOS MICROBIOLOGICOS

Table 3. Growth and Survival Limits for L. monocytogenes

Temperature (°C) -1.5to +3 45
pH* 421w043 9410 9.5
Water Activity (a,)° 0.90 0 0.93 >0.99

I Salt (%)° <05 12to 16

* Hydrochloric acid as acidulant (inhibition is dependent on type of acid present)

b Sodium chloride as the humectant

¢ Percent sodium chloride, water phase

“When growth rate is highest

®Survival period will vary depending on nature of food and other factors

"A temperature of 70°C/2min is required for a 10® reduction in numbers of L monocytogenes cells

N/A Not Applicable
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h . CRJTERIOS MICROBIOLOGICOS
> 3 En Alimentos Listos para el ConsuT Mncron e:
- . -
-~ 1. Poblacion de destino. -~

»
2. Riesgo asociado al j n"nto ‘,

-

— e M A o
Tabla 7. Criterios microbiologicos de segurldad apllcables en la Unién Europea en relacion con
: : . a4
L. monocytogenes en alimentos listos para el consumo, segun el Reglamento (CE) 2073/2005.
1.1. Alimentos listos para el consumo
) P Ausencia EN/ISO Productos comercializados durante
destinados a lactantes y para usos 10 0 N ’ 7
o ) . en25g 11290-1 su vida util
meédicos especiales
: ,‘ 100 EN/ISO Productos comercializados durante
1. 2. Alimentos listos para el consumo que 5 3 5 g
Vi UFC/g 11290-2 su vida util
poden favorecer el crecimiento de
L. monocytogenes, que no sean los Antes de que el alimento deje de
destinados a lactantes ni par a usos - 0 Ausencia EN/ISO estar bajo el control inmediato de la
médicos especiales en25g" 11290-1 empresa alimentaria que lo ha
producido
1.3. Alimentos listos para el consumo que no
oden favorecer el crecimiento de L.
P EN/ISO Productos comercializados durante
monocytogenes, que no sean los 5 0 100 UFC/g = : S
. ) 11290-2 su vida util
destinados a lactantes ni par a usos
médicos especiales “*
Donde: n = nimero de unidades QHQ rnr".prf‘r‘rp"u la muestra: ¢ = nimero de muestras QHF‘ dan valores entre m y M {L‘;IP'\."!(’TI m= M"l
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Tabla 7. Criterios microbiologicos de seguridad aplicables en la Unién Europea en relacion con

. . . . 41
L. monocytogenes en alimentos listos para el consumo, seguin el Reglamento (CE) 2073/2005.

-

Plan de Metodo

Categoria de producto Limites e- Fase en la cual se aplica el criterio
muestreo analitico
n c m M de
referencia
1.1. Alimentos listos para el consumo , oo
destinad lactant 10 0 Ausencia EN/ISO Productos comercializados durante
estinados a lactantes y para usos
- R en25g  11290-1 su vida util
medicos especiales
- — i

* No es util realizar pruebas regulares en alimentos listos para el consumo:

— Tratamiento térmico u otro proceso eficaz, cuando la recontaminacion no sea posible
después de ese tratamiento.

— Frutas y hortalizas frescas, enteras y no transformadas, excluyendo las semillas

germinadas. o
— Pan, galletas y productos similares. .
— Aguas embotelladas envasadas, bebidas refrescantes sin alcohol, cerv ‘, Si
bebidas espiritosas y productos similares. >

— Azucar, miel y golosinas, incluyendo productos de cacao y chocolate.
— Moluscos bivalvos vivos.

— Sal de mesa.
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. . 100 EN/ISO Productos comercializados durante
1. 2. Alimentos listos para el consumo que 5 0 3 s L
o UFC/g 11290-2 su vida util
poden favorecer el crecimiento de
L. monocytogenes, que no sean los Antes de que el alimento deje de
destinados a lactantes ni par a usos c Ausencia EN/ISO estar bajo el control inmediato de la
médicos especiales en 25g" 11290-1 empresa alimentaria que lo ha
producido
v

(3) El fa-bryante puede demostrar que no superara el limite de 100ufc/gr
al final de su vida atil. Se podra fijar limites intermedios durante el

proceso suficientemente bajos de forma que < 100ufc/gr al final de la
vida til. -

(4) Antes que los productos hayan abandonado el con‘tr | inmedi
OEA cuando éste no pueda demostrar que < 100ufc/gr.
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Plan d Métod
Categoria de producto an ge Limites < :: . ° Fase en la cual se aplica el criterio
muestreo analitico
n c m M de

referencia

1.3. Alimentos listos para el consumo que no

oden favorecer el crecimiento de L.
P EN/ISO Productos comercializados durante

monocytogenes, que no sean los 5 0 100 UFC/g 11290.2° <u vida dtil

destinados a lactantes ni par a usos
o \ 1,2
médicos especiales

Perten’ec’en automaticamente a esta categorl'a:
— pH4'46
— Aw 0’92
— pH5’0yaw 0’94 .

— Vida util £5 dias - J

— Otros productos cientificamente justificados
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e % = DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES 2
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segaridad aimantang ¥ Auindion

DIRECTRICES PARA EL MUESTREO OFICIAL DE LINEAS DE PRODUCCION DE ALIMENTOS LISTOS
PARA EL CONSUMO QUE PUEDEN PLANTEAR RIESGO DE Listeria monocytogenes Y ACTUACIONES | Rev.0
CONSIGUIENTES

De aqui se desprende que es hecesaria una rigurosa caracterizacion de los productos] La descripcion de
los productos es una tarea preliminar del APPCC, individualizada y no genérica, Debe incluir esos
parametros fisico-quimicos de forma representativa con analiticas suficientes. También, en su caso,
estaran bien justificadas las garantias de esa imposibilidad de recontaminacion -en el caso de los
reenvasadores, se evaluara para saber si pueden entrar en la definicidn de establecimientos de riesgo |
sometidos a muestreo-. Del mismo modo seran necesarias garantias de que los procesos de elaboracion
se siguen escrupulosamente respetando temperaturas, tiempos y demas parametros y bajo el control
de PCC’s u otros puntos de control.
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sogaridad aimantang y mudndion

DIRECTRICES PARA EL MUESTREO OFICIAL DE LINEAS DE PRODUCCION DE ALIMENTOS LISTOS
PARA EL CONSUMO QUE PUEDEN PLANTEAR RIESGO DE Listeria monocytogenes Y ACTUACIONES | Rev.0
CONSIGUIENTES

Teniendo en cuenta los datos epidemiologicos, de control oficial, el tipo de manipulacion
probablemente realizada y atendiendo a las normales caracteristicas de los productos, se han
considerado como susceptibles de plantear un riesgo por contaminacion de L.m. [los fabricantes,

envasadores y minoristas transformadores|de los siguientes alimentos listos para el consumo, excepto

cuando el operador econdomico justifigue que sus productos cumplen con las caracteristicas
establecidas anteriormente:

Productos de la pesca ahumados

Productos carnicos listos para el consumo

Quesos

Platos preparados

Ensaladas de frutas y/u hortalizas

Productos destinados a lactantes y usos médicos especiales

ok Wwh =




2016 2015 2014 2013 2012

—

% o) Confirmed  Confirmed  Confirmed Confirmed  Confirmed

= Country = g = €asas & cases & cases & cases & cases &

= E E m‘é = ﬂ rates rates rates rates rates _n

é EE EE E{g Cases Rate Cases Rate Cases Rate Cases Rate Cases Rate .

% Austria Y C 45 46 0.53 38 044 49 0.58 36 043 36 043

. Balgiurm Y A 104 104 092 83 0.74 84 0.75 66 0.59 83 0.75

§- Bulgaria Y A o 5 0.07 5 0.07 10 0.14 3 004 10 0.14

% Croatia Y A 4 4 0.10 2 0.05 4 0.00 0 0.00 0 0.00

E Cyprus Y C 0 0 0.00 0 0.00 0 0.00 1 0.1z 1 012

2 Czech Y C 47 47 045 36 034 38 0.36 3B 034 32 030

M Republic

% Danmark Y C 40 40 0.70 44 0.78 92 1.64 51 0.9 50 0.90

_g Estonia Y C 9 9 0.68 11 0.84 1 0.08 2 0.15 3 0.23

< Finland i C 67 67 1.22 46 0.84 65 1.19 61 1.12 61 1.13

0 [France Y _C 375 375 056 412 0.62 373 0.57 369 0.56 346 0.53|

§ Garmany Y C 707 697 0.85 580 0.71 598 0.74 463 0.57 414 0.52

%m Greare Y C 20 20 0.19 31 029 10 0.09 10 0.09 11 0.10

E%I ‘Hungary Y C 25 25 0.25 37 038 39 0.40 24 0.24 13 0.13

@ e Ireland Y C 13 13 0.28 19 041 15 0.33 8 0.17 11 0.24

25 Italy Y C 179 179 0.30 153 0.25 132 0.22 143 0.24 112 0.19

P Latvia Y C ) & 0.30 8 040 3 0.15 5 0.25 6 0.29

E 5;31 Lithuania Y C 10 10 0.35 5 0.7 7 0.24 6 0.20 8 0.27

EE Luxembourg Y C 5 2 0.35 0 0.00 5 0.01 2 0.37 2 0.38

Eg Malta Y C 1 1 0.23 4 093 1 0.24 1 0.24 1 0.24 3

L MNetherands Y C 59 89 0.52 71 042 ap 0.54 72 043 73 044 i

G 3 Poland Y C 101 101 0.27 70 0.18 87 0.23 58 0.15 5 0.14

T g., Portugal vy ¢ 32 31 030 28 027 - - - _— o _ l

= Romania Y C 9 g 0.05 12 0.06 5 0.03 g9 0.05 11 0.05 -

:%E Slovakia Y C 10 10 0.18 18 0.33 26 0.54 16 0.30 11 0.20
Slovenia Y C 15 15 0.73 13 0.63 18 0.87 16 0.78 7 0.34

o [spain® N € 363 362 - 206 - 161 - 140 - 100 - |

_0.! Sweden Y C 68 68 0.69 83 0.90 125 1.30 93 0.97 72 0.76

E United N i 201 201 031 136 0.29 201 031 152 0.30 183 0.25

Kingdom




In the pericd 2008-2016, a seasonal pattern was observed in the listeriosis cases reported in the
EU/EEA, with high summer peaks followed by less high winter peaks (Figure 22). Over the same nine-
| year period, a statistically significant increasing trend of confirmed listeriosis cases was observed in the
EU/EEA (p = 0.01), as well as in the last 5 years (2012-2016) (Figure 22), -
Twelve MS (Finland, France, Germany, Greece, Hungary, Italy, the Netherlands, Poland, Romania,
~ Slovenia, Spain and Sweden) had a significant increasing trend of confirmed listeriosis cases (p < 0.01)
since 2008, None of the MS observed decreasing trends between 2008-2016 or 2012-2016.
In_2012-2016, seven M5 reported 5|gn|ﬁcantlg increasing trends (Croatia, Estonia, Germany,
Greece, Italy, Poland and Spain). In seven MS (Finland, France, Hungary, the Netherlands, Romania,
Slovenia and Sweden), which had an increasing overall trend in 2008-2016, no significant change over
the last 5 years (2012-2016) was observed and none of the MS had decreasing trends.
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A summary of the proportion o L onocytogenes positive units in fish and fishery products is
yresented in Figure 23.

12 11.4

% positive units

2,248)

Overall (n = 729)
Retail (n = 145)
Processing (n =263)
Overall {n =
Retail (n = 1,414)
Processing (n = 693)

Fishery products, RTE Fish, RTE
(12 MS3) (18 MS)

r
<
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0.7

spun aapsod o

(L85 = u) Buissasoag

(g8 = uj eyey

{9t L = u) |etarD

RTE bovine meat
(12 MS)

(60t = u) Buissaooud

{509 = u) Ie)sy

(860°L = u) Jea2AD

RTE broiler meat
(10 MS)

(zg = u) Buissanoag

(zzz = u) eyay

(LZE = u) [IeIBAD

(10

MS)

(F9s‘0 = u) Buissazoad

(L£6°C = u) |Ie3}5Y

(L96 0L = u) [|esaAD

(18 RTE turkey meat

MS)

RTE pork meat

38'
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(602 = u) ejay

0.3
eeses
39

0.0
(15 MS)

pasteurised milk

(Zotr‘s = U) [[e18AQ

0.3
Soft and semi-soft ch

(gcg = u) Buissasolid

0.6

(09t = u) le19y

0.0
Hard cheeses
pasteurised milk
(13 MS)

(LESL = u) ||e48AQ

0.4

(0L = u) Buisseoouid

1.1
Valencia 29 Octubre 2018

(1€ = u) pejay

<
o

Hard cheeses
raw-LHT milk
(7 MS)

(805 = U) ||eJdA0

(¥gg = u) Buissasoug

(9l = u) jejay

raw-LHT milk
(13 MS)

(9g8 = u) [[eJBAQ

Soft and semi-soft cheeses
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http://www.google.es/url?url=http://www.wales.nhs.uk/sitesplus/888/page/43751&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ved=0CBgQwW4wAWoVChMIsdSmpfD9xwIVhroUCh3SpAUW&usg=AFQjCNE7M8Vknfu_1zgq7OziBaR-dVkEgg

TABLA condiciones limitantes para el crecimiento de Salmonella

Min.a .,
Max. Agua Max.
Min. PH | Max. PH % Fase de sal Min. Temperatura Temperatura La necesidad de oxigeno
(Con sal)
facultativo
0.94 3.7 9.5 ] 52°C 46.2°C dsarates A

4. Crece con o sin oxigeno
-

' .

Actividad del agua I 093 0,99 =0 99
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L1 Queses, el e e e | oonal L0 Awewenle | ENOGT | s comealzads drae 5
CU 0 et s & et e i
i 3 stz )

A Lt pslerenai Simnala PO A le | ENBOGT | Podds comealoads dae s
i

(E') E 1 dn 1 pr duct cuaudo lf bﬂ ante pued.a demos tral a &atisf d 1 a5 a‘ut dade D‘D:Ip tent qle debld ltlemp de m.adur cion ¥, si procede, la ag delp duct no existe rij?sgo-de Salmonella.

Salmonella en diferentes categorias de productos alimenticios:

— satisfactonio, s1 todos los valores observados mdican ausencia de la bactena,

— msatisfactorio, s1 se detecta la presencia de la bactena en cualquiera de las muestras.




Table 7:  Reported human casas of salrmonallosis and notification rates par 100,000 poipulation irn the EUSEEA, by country and vear, 2012-2016

2016 2015 2014 2013 2012
Confirnead Confirmed Confirmead Confirned Confirned
Country cases & casas & cases & cases & cases &
Mational coverage™ Data format!® Total cases rates rates rates ratas rates

Cases Rate Casas Rate Cases Rate Cases Rate Cases Rate

Austria Y C 1,415 1,415  16.3 1,54 1.0 1,654 194 1,404  16.6 1,773 211
Belgiurn™ ¥ 2 2,806 2806 4.8 3,170 2.2 2,698 24.1 3,528 227 3,101 28.0
Bulgaria ¥ A 719 718 10.0 1,076 149 730 10.1 766 10.5 835 115
Croatia ¥ A 1,255 1,240 296 1,593 377 1454 352 o0 00 o 0.0
Cyprus i C 77 77 9.1 65 7.7 88  10.3 79 9.1 90 104
Czech Republic Y C 11,809 1,610 1100 12,408 1177 13,255 126.1 9750 931 10,056 95.7
Denmark ¥ C 1,081 1,081 18.9 925 16.3 1,124 20.0 1,137 20.3 1,267 216
Estonia ¥ C 358 351 26.7 112 85 92 70 183 13.9 245 188
Finlard ¥ c 1,512 1,512 27.6 1,650  30.2 1,622 26.8 1,984 3656 2,210 40.9
Franceld N c 8,876 8876 277 10,305 323 8,880 231 8927 284 8705 27.8
[Germary ¥ C 12,963 12858  15.5 13,66/ 168 16,000 19.8 18,696 22.8 20,453 25.1)
Greece ' c 756 735 6.8 466 4.3 349 3.2 414 3.7 a 3.6
Hungary ¥ c 5,101 4772 480 483 497 5249  53.1 4953 50.2 5462 55.2
Ireland ¥ c 301 795 6.3 270 5.8 759 5.6 26 71 09 67
Italy e C 4138 4134 68 3,825 63 4467 73 5048 7.8 4835 81
Latvia ¥ C 472 454 331 380 19.1 278 13.9 385 19.0 547 26.8
Lithuania ¥ c 1,076 1,076 373 1,082 370 1,145 389 1,199 40.4 1,762 537
Luxernbourg ¥ C 108 108 18.7 106 13.8 110 20.0 120 22.3 136 25.9
Malta ¥ C 158 158 36.4 126 29.3 132 310 84 19.9 88 211
Netherlands™! N C 1,150 1,150 10.6 974 5.0 970 9.0 979 9.1 2,199 205
Poland ¥ A 10,032 9718 256 8245 217 8042 212 7315 19.2 7,959  20.6|
Portugal ¥ C 443 376 3.6 325 31 244 2.3 167 L6 185 1.8
Romania s C 1,499 1,479 7.5 1,330 6.7 1512 7.6 1,302 65 68 3.5
Blovakia ¥ C 5,651 5299  97.7 4841 893 4,078 753 3,87 703 4,627 85.56]
Slovenia Y C 311 311 15.1 461 194 537  29.0 316 154 392 19.1
Epaint™ N C 3,819 9818 - 3015 - 6,633 — 4537 — 47274  — |
Sweden Y c 2,247 2247  22.8 2,312 23.7 2,211 22.9 2,842 9.7 2,922 30.8
United Kingdom ¥ c 9,902 9502  15.1 9490 146 8,099 126 8465 132 83812 139
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A seasonal trend was observed for confirmed salmonellosis cases in the EU/EEA in 2012-2016, with

' more cases reported during summer months (Figure 3). There was a statistically significant (p < 0.05)

— dagaasmg trend for salmonellosis in the EU/EEA in 2008-2016; however, the trend did not show anx
| 5|gn|ﬁcant increase or decrease over the last 5 vears (2012-2016) (Figure 3).

Twelve MS (Austria, Cyprus, Denmark, Estonia, Finland, Germany, Ireland, Italy, Lithuania,
Luxembourg, Slovenia and Sweden) reported decreasing trends from 2008 to 2016, whereas four MS
(Denmark, Finland, Germany and Sweden) continuously reported decreasing trend also in the last
5 years (2012-2016).

In contrast, a statistically significant increasing trend was observed in seven MS (Greece, Malta,
Poland, Portugal, Romania, Slovakia and Spain) in 2012-2016 compared with three MS (the Czech
Republic, France and Spain) in 2008-2016.
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- Ready-to-cat sprouted seeds
. Ready-to-eat pre-cut froit and vegetables

Ready-to-eat foods containing raw egg

Minced meat and meat preparations
intended to be eaten raw

Minced meat and meat preparations from
poultry intended to be eaten cooked

linced meat and meat preparations from other
ecies than poultry intended to be caten cooked

Mechanically separated meat

Meat products intended to be eaten raw

Meat products from poultry meat intended
to be eaten cooked

Live bivalve molluscs and live echinoderms,
tunicates and gastropods

Ice=cream

Fresh poultry meat

Epgg products

Cooked crustaceans and molluscan shellfish

% non-compliance - Single Samples

Cheeses, butter and cream made from raw
or low heat-treated milk

(Tesied=
{Teshed=
(Tealeds=

T3, ME=4)
51 M5=3)
&7, MS=2)

[Tosie= 423 MS=7)
Pirestsa= 575 =7
[Testeds 1,517, MS=9)

nmlod= 30 MS=2)

(Tealad= 1114, MS=3}

(Tesled= 144, MS=3)
ested= 51T ME=6)

(Tesled= 120, MS=3)

I - 17 v

aglpe= 3381, M3=14)
uslegs 3 505 M3=13)
asind= 3.804; MS5=14)

eatod= 2 M3=1)
(Tested=  13; MS=1)

paled= 84T, M3=5)
psind= 1533 MS=2)

astad= 1,728, MS=6)

asled= 147, MS=4)
mshed=  127; M&=2)
aaled= 346, W3=8)

wsind= 00, ME=3)

(Tastad=  10; M5=2}
[Tesled= 95, MS=3)
(Tested= 1,568 M3=9)
astod= 5,715, M5=10)
wstade 7478, ME-13)
emtec= 1208 MS=3)

aEtad= 2,237, MB=10)
mabed=13, 71T, MS5=15)
nsted= 492 MS=T)
etlads GER, MS=F)
estod= 625, ME=T)
(Tested= 291, M5=5)

wated= 534, MS<E)
asind= 384; MS=4)

(Tastad= 308, MS=10)
wgled= 415 M3=5)
astnd=  BZZ; MS5=T)

astad= 1,131; MS=9)
walede 1519 MS=10)
asinc= 1 410; MS=11)

= 23 M3=2)

0.0 15 5.0 15

10.0

T



Ready-to-eat unpasteurised fruit
x and vegetable juices

Minced meat and meat preparations
intended to be caten raw

Minced meat and meat preparations from
pouliry intended to be eaten cooked

Minced meat and meat preparations from other
- species than poultry intended to be eaten cooked

Mechanically separated meat

Meat products intended to be eaten raw

Meat products from poultry meat
intended to be eaten cooked

Live bivalve molluscs and live echinoderms,
tunicates and gastropods

Fresh poultry meat

Cooked crustaceans and mollusean shellfish

% non-compliance - Batch Samples

Cheeses, butter and cream made from
raw or low heat-treated milk

(Tested= 382; ME=)
(Testad= 211 MSF=3]
(Tested= 189; MS=2)
(Testod= 152, ME=2)

{Testad= 14; WE=1)

(Tested= 05 M3=3)

ested=2,070, ME=11)
esteo=1,456; M5=10)

egled=] 004 M3=8)

(Testod= 15 MS=2)

(Testod= I M3=1)
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apled= 164, MS=8)
ested= 31T, ME=E)

(Tested= 325, MS=3)
{Testad= 6% WZ=d)
(Testod= 107, MS=3)
(Testnd= & MS=2)
(Testod= 43, MS=3)
(Testnd= 31: MS=1)
(Testod= 105, MS=1)

ested= 230 MS=10)

aglad= TTE, ME=8]

esled= 417, ME=4)

egled= 121, MS=5)
osipd= 1854; M5=4}

(Testod= 185, ME=3]

.Tnmd: B34 ME=5)

(Tested= 534, M3=3]
lhdnd: BB ME=5)

0 2 4

=~




A T e

Food vehicle in Saimonelia spp. outbreaks
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Other, mixed or Turkey meat and  Vegetablesand juices
unispecified poultry meat products therecf, 1.6%  and ather products
and products thereof, e - tharasf, 1.6%
1.6% .

Buffet meals, 1.6% _ ——
Meat and meat products,
2.7% -

Fish and fish products, .~
2.7% y

Bovine meat and J’f
products thereaf, 5.9%

Dther foodstuffs J"l

Broiler meat (Gallus_
galius) and products
thereaf

iixed Fand

—

“._Eggs and egg products

Fig meat and products
thereof

T _Bakery products

N=184

Data from 184 outbreaks are included: Austria (2), Belgium (2), Croatia (15), Finland (1), France (57), Germany (3), Greece (1),
Hungary (2), Italy (1) Latvia (4), Lithuania (21), the Netherlands (2), Poland (54), Portugal (1), Romania (6), Slovakia (9), Sweden
(1) and the United Kingdom (2). Other foodstuffs (n = 15) include: cereal products including rice and seeds/pulses (nuts,
almonds) (1), herbs and spices (1), sweets and chocolate (1) unknown (1) and other foods (11).

Figure 77: Distribution food vehicles in strong-evidence outbreaks caused by Salmonella (excluding

waterborne outbreaks) in the EU, 2015





https://www.google.es/url?url=https://www.lookfordiagnosis.com/mesh_info.php?term=staphylococcus+aureus&lang=2&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ved=0CDAQwW4wDWoVChMI7d77zIaAyAIVy-4aCh0AOwnE&usg=AFQjCNH-S6MAaXGJYDCNoEgiaxVSskmiYA
http://www.google.es/url?url=http://www.slideshare.net/rajujuby/staphylococcus-aureus-13706707&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ved=0CDgQwW4wETigAWoVChMIocS2u4aAyAIVydYaCh23Kwv_&usg=AFQjCNEMxX6kISQe95wunYVW9x3_dhu-fQ

‘ s T —
! ‘ CRITERIOS MICROBIOLOGICOS

T

Table 5: Factors affecting growth and enterotoxin production by S. aureus
(mod. acc. to: Tatini, 1973; Crowther and Holbrook, 1980; Baird-Parker, 1990; ICMSF, 1996)

Organism growth (( SE production
Factor Optimum Range (}ptmmm\'*-—-""/ Range
Temperature 37 7—48 40—-45 1048
pH 6—1 4-10 7-8 4-96
Water activity (aw) 0.98 0.83 — >0.99" 0.98 0.85 —>0.99°
NaCl (%) 0 0-20 0 0-10
Redox potential (Ey) >+ 200 mV <-200mV to >+ 200 mV >+ 200 mV < - 100 mV to >+ 200 mV
Atmosphere Aerobic anaerobic — aerobic Aerobic (5 — 20 % dissolved O, anaerobic — aerobic

! Aerobic (anaerobic 0.90 — > 0.99)

* Aerobic (anaerobic 0.92 — > 0.99)

Valencia 29 Octubre 2018 1
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The Rapid Alert System
for Food and Feed




The Rapid Alert System

for Food and Feed

Top 10 rwrmiber of rotifications Sy motifivitg cowiry

Mumber of notifications counted for each combination of hazard/product categorynotifying country.

Salmanella poulthy meat and poultry meat produd s Hetherlands las
FRercuny fish and fish produds [taly O
aflatoxins huts, nut products and seeds Fetherlands g
Salmonella poultry rmeat and poultry meat prodods Eermany 3
fipronil egQs and eqg products [taly B39
aflat o=ins huts, nut prodocdts and seeds aermany (=1
Salmonella poulthy meat and poultry meat produd s United Kingdarmn 53
aflatoxins huts, nut products and seeds [taly 4
aflatoxins huts, nut products and seeds Spain 42
absence of health certificate(s) hiuts, nut products and seeds United Kingdorm 52
Valencia 29 Octubre 2018 538




The Rapid Alert System
for Food and Feed
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Top 10 number of notifications by countty of origin

Pa.

Mumber of notifications counted for each combination of hazard/product categoryfcountry

Salmanella poultry meat and poultry meat prodocts Brazil 320
pestidde residues fruits and vegetables Tur ke g3
aflatoxins fiuts, not products and seeds i_hina gl
MABrCury fish and fish products Spain a0
uhauthorised novel food (ingredient) dietetic foods, food supplements, fortified foods  United States £
aflatoxins fruits and vegetahles Tur ke Fav)
fipronil eggs and egg products [taly (=3
aflatoxins fiuts, nut products and seeds Tur key G5
aflatoxins futs, not producks and seeds [Fan 50
Salmonella poultry meat and poultry meat prodocts Poland 50

Valencia 29 Octubre 2018




2017 top 10 hazard and product categories on food products originating from member countries

pathogenic micro-organisms

other hazard categories

pesticide residues

heavy metals

allergens

foreigh bodies

| novel food
| biocontaminarts
| cormposition

| parasitic infestation
| rycotoxing

fish and fish products

other product categories

poultry meat and
poultry meat products

dietetic foods, food supplements,
fortified foods

meat and meat products
(other than poultny)

eggs and egg products

fruits and vegetahles

hivalve molluscs and products thereof

:S’Em'i_lk and milk products

. s 7,

cereals and bakery products
prepared dishes and snacks |




i The Rapid Alert System |
for Food and Feed

poultry meat and
poultry meat products

Salmonella spp.

meat and meat products
(other than poultry)

hivake molluscs and
products thereof

Listeria monocytogenes . |

- el
{

8|

B

rilk and milk products |

A
il
1

other product categories
Escherichia coli

fish and fish products
MNorovirus

- fruts and vegetahles

egys and egg products |

|Campylobacter repared dishes and shacks |

etei-fodeeseicliaicacnippfoiner 0ocs

[Other pathogens
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Salmonello is more than ever the most frequently
reported pathogen in food from member countries
1207 notifications, up by 22%) but the same goes
for non-rmember countries (471 notifcations, see
later in this repaort). Meat is taking up the bulk of

the motifications but also some Notncatons were

made for Qg prmauctz with Solmonella Enteritidis
_n particu[ar.

This diagram shows that many of the notifcations
repart on non-compliances of fresh poultry with

the food Safetg criteria for Soimonello Enteritidis
and Soimonello nghimurium bt that there are

also many other notifications made in various food
products, mainly of animal arigin




Listerio monocytogenes

The sankey diagrarm below shows that fish was most i

freguently notified for Listerio monocytogenes con-
tarmination The fish in guestion is predominantly
smaked salmon. Other smoked fish products are
also notified, such as smoked trout. But smoked fish
s not the reason why France is the moaost frequently
notified country for Listeric monocytogenes The

T —

The Rapid Alert System
for Food and Feed

main reason for this are companies’ own checks an

cheeses (10 notihcations), most of therm notifed
by France. For 2 notifications where other countries
than France notified, the original indings went back
to the own checks of the producer in France and
subsequent withdrawal The products involved are
often cheeses made from raw milk,

The diagram also demonstrates that companies’
own checks are rmost often the trigger for Listeria
monecytagenes notifications, not only for cheese,
The third most frequently notifed product cate-
gory is meat and meat products other than poul-
try Regulation (EC) No 2073/2005 sets a food
safety criterion for ready-to-eat products; therefore
raw foods requiring cooking are usually not noti-
fled. However, in 2017, a large scale rmulti-country
foodborne outbreak investigation identified frozen
carn as the likely source of the outbreak Although
the producer considered the corn to be a product
intended for cooking, in practice the product ended
up in cansumer products that were also cansumed
raw. More details on this case are in the chapter on
food poisoning.




Listeria monocytogenes notifications in 2017 by food product category, set out against member
country of origin, set out against notification basis

: . France
fish and fish products

Other member countries

company's own check

milk and milk products

Belgium
[taly
meat and meat products (other than poultry)
Spain
poultry meat and poultry meat products e .
Germany official control on the market
other product categories
United Kingdom
prepared dishes and snacks .
Poland consumer complaint |
fruits and vegetables et = | food.poisoning |
ibivalve molluscs and products thereof e official control in non-member country |

icereals and bakery products | Denmark




Escherichio coli

The Sankey diagram below pravides an insight into
Escherichio coli notifications in RASFF in 2017, The
top type of notification for (mainly) too high count
of Escherichio coli is related to the food safefy Cri-
terion for live bivalve molluscs, Whereas mussels
fram Spain (see BASFF annual report 2016) were in
the majority in 2016, now the “lead” is taken over
by France, followed closely by the United Kingdom
and Italy

Shigatoxin-producing  Escherichio coli can cause
foodborme iliness because of its capacity to produce
toxins, As the capacity of the strain to really Cause
llness depends an a lot of factors, it is usually not
straightforward to estimate the risk a contamina-
tion poses to health. The contamination is of animal
ar furman origin and therefare is most often found
an (non-heat treated) meat products and cneeses




Escherichia coli notifications in 2017, set out against food product category set out against member
country of origin

France

bivalve molluscs and

too (high) count of Escherichia coli products thereof

United Kingdom

[taly

meat and meat products
(other than poultry)

shigatoxin-producing Escherichia coli Other member countries

milk and milk products Metherlands

Belgium

fruits and vegetables

idietetic foods, food supplements, Spain
fortified foods

enteropathogenic Escherichia coli
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2CRITERIO DE HIGIENE DE PROCESO

welefinicion
Criterio que indica el funcionamiento aceptable del proceso
de produccién; este valor, que no es aplicable a los
productos comercializados, establece un valor de
contaminacion indicativo por encima del cual se requieren
medidas correctoras para mantener la higiene del proceso
conforme a la legislacion alimentaria.

(expresa el resultado esperado de un proceso como criteri
final de la fabricacion) :

Excepciones: Quesos -

Valencia 29 Octubre 2018



Criterios Microbiol6gicos

2) CRITERIOS DE HIGIEN’E D! LOS PROCESOS

-

Etapa del proceso en la que aplica

Entero- bacteriaceas

Al final del proceso de fabricacion

10 ufc/ ml

Estafilococos
coagulasas positivos

Cuando se prevea que el recuento de
estafilococos sea el maximo

m=10%ufc/g M=10°ufc/g

m= 100 ufc/g M= 1000ufc/ g

Al final del proceso de fabricacion

m=10ufc/g M=100ufc/ g

E. coli

Cuando se prevea que el recuento de E. coli sea
el maximo

m= 100 ufc/g M= 1000 ufc/ g

Valencia 29 Octubre 2018
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Criterios microbiologicos para los productos alimenticios

Capitulo 1.  Criterios de seguridad alimentaria . . ... ... ... ... . ... ... .. ........ .
]

Capitulo 2.  Criterios de higiene de los procesos ... .. ... ... . . i, .
O —

2.1. Came y productos derivados . . .. .. ... ..

2. Leche v productos lacteos 23 . . .. ... ... . .. e,

2.3.  Owoproductos .

2.4. Productos de la pesca

2.5. Hortalizas, frutas v productos derivados

Capitulo 3.  Normas para la toma de muestras y preparacion de estas para las pruebas . . . ..
3.1. Normas generales para la toma de muestras y preparacion de estas para las pruebas
3.2,

Muestreo bacteriologico en mataderos v en los locales que producen carne picada v
preparados de carne

3.3. Normas de muestreo para los brotes

Valencia 29 Octubre 2018




2.2. Leche y productos ldcteos

Flan de i Limites (*) Métode analitico de refe- | F. la aplica el Ac de resultado
. . . . treo (¥ 2 itico e- | Fase en la que se aplica el crite- cion en caso de resultados
Categoria de alimentos Microorganismos M rencia () rio insatisfactorios
n c | M
221 Leche pasteurizada Entero-bacteniiceas 5 0 10 ufc/ml ISO 21528-2 Final del proceso de fabn- | Comprobar la eficacia del
otros productos licteos cacion tratamiento térmico, preve-
liquidos pasteurizados (* mr la recontaminacion y
verificar la calidad de las
materias primas
22# Queso a base de leche o 5 2 100 ufc/g | 1000 ufc/g ISO 16649-1 o 2 En el momento del proceso | Mejoras en la higiene de la
suero sometido a trata- de fabricacion en el que se | produccion v en la selec-
miento térmico eyea el recuento de | cion de las matenas primas
E. coli sera el maximo (0)

( El creno 0 ¢ aplica a los pods destinados a va fransformacion postenior en la mdustria alimentaria
(*) En este caso, se recure a E. coli como mdicador de mvel de higiene.

(*) En el caso de quesos que no pueden favorecer el crecinuento de E. coli el recvento de E. coli suele estar en su punto mas alo al principio de la maduracion; en los quesos que i pueden favorecer el crecimiento dg
E. coli, normalmente se produce al final del periodo de maduracion

TABLA condiciones limitantes para el crecimiento de cepas patdgenas de

Escherichia coli
Min. a . Min. pH | Max. pH Max. Agua Min. Temperatura g La necesidad de oxigeno
3 * % Fase de sal ’ P Temperatura g
(Con sal)
' ) facultativo
0.95 4 10 6.5 65°¢C 94°C anaerobio *

4. Crece con o sin oxigeno
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227 Quesos a base de leche 10* ufe/g | 10° ufe/g EN/ISO 6888-2 | En el momento del proceso | Mejoras en la higiene de la
cruda | de fabricacion en el que se | produccion vy seleccion de
prevea que el nimero de | las materias primas. Si se
Quesos hechos a basi\de | [Estafilococos coagulasa 100 ufe/e | 1000 ufc/s | ENSO 6888-1 o 2 | estafilococos sera el maxt- | detectan valores > 10° ufe/
leche sometida a un tra | positivos mo_ g. el lote de queso a
tamiento térmico inferior ser sometido a pruebas para
a la pastearizacién () y enterotorinas_ estafiloder:
quesos madurados  a cas
base de leche o suero so-
metidos a pastcmzm
- M | Estafilococos coagulass 10 ufe/g | 100 ufc/g | EN/ISO 6888-1 0 2 | Fial del proceso de fabr- | Mejoras en la hugiene de la
durados (quesos frescos) positivos cacidn produccion. S1 se det
a base de leche o suero valores > 10° uft/ ote
sometido a pasteuriza- & queso debera ser some-
1 ' tido a pruebas para entero-
toxinas estafilococicas

LT . B B | a4 4 a

B e e

U Exclmdm los quesos en lus e el fabm:ante pueda demostrar, 4 satisfaccion de las autoridades competentes, que el producto o plante ua riesgo de enterotoxina estafilococica.

Valencia 29 Octubre 2018
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base de leche cruda o le-
che sometida a trata-
miento térmico nfertor
a la pasteurizacion

I_ Leche en polvo y suerd
en polve (%)

3. Helados (%) y postres lic-

. — =
B
E coli (%) 10 ufe/g | 100 ufe/g IS0 16649-1 0 2 | Final del proceso de fabri- | Mejoras en la higiene de la |
cacion produccion v en la selec-
cion de las materias primas
Enterobacteriiceas 10 ufc/g IS0 21528-2 Final del proceso de fabri- | Comprobar la eficacia del
cacion tratamiento termico y pre-
vencion de la recontamina-
ci6n
Estafilococos coagulasa 10 ufc/g 100 ufc/g | EN/ISO 6888-1 0 2 | Final del proceso de fabni- | Mejoras en la higiene de la
positvos cacion produccion. 51 se detectan
valores = 10° IEE, el lote
T3 Ser sometido a prue-
bas para enterotoxinas esta-
filocoeicas
Enterobacteriiceas 10 ufe/g | 100 ufe/g IS0 21528-2 Final del proceso de fabn- | Mejoras en la higiene de la
cacion produccién

teos congelados

{5} Solo los helados que conteng;m ingredientes lacteos.

Valencia 29 Octubre 2018
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CRITERIOS MICROBIOLOGICOS

Analisis de tendencias

Art. 9 R (EE) 2073/2005

OEA analizara las tepdenaas de los
resultados de los analisis.

—
Representacion grafica. -

Estimacion si APPCC y BPH trabajan
de forma efectiva. .

hacia resultados
msa_\tlsfactprlos el OEA debe tomar *°
acciones sin demora.

No esperar a que haya resultados
insatisfactorios.

OEA puede establecer valores

intermedios.

r
No aplicable a criterios d

segurldad alimentaria: a cia
/presencia.

Aplicable a arametros como
L|ster|a OE fija limites
intermedios.

Histamina en productos de |Ia
pesca.

También aplicable a las muestras
en las zonas de trabajo y el equipo.

Evidenciar la tendencia de mejo

tras. la adopcion. de medi
Revisar procedimientos AP
BPH, etc.

’ )
Justificar, la reducuon de Ia

frecuencia muestreo

por
resultados satlsfactorlos



Cheddar cheese: E. coli results (food category Zudad) mcrososocicos
' dulg n=5, =2, m=100, M=1,000

1,000 T Q)

900 -

n
o == 1)
100 == 1}
600 y
50 oD 05
40
300

200

100 e gl " v W

et —~ N i~ — e

Jm Feb Mar Apr May Jun Jul Aug Sep Oct Nov Dec Jan Feb Mar
2012 2012 2012 2012 2012 2012 2012 2012 2012 2012 2012 2012 2013 2013 2013

Date sample taken

Results are approaching unsatisfactory levels. Results are approaching unsatisfactory levels.
Food business operator takes measures to address this. Food business operator takes measures to address this.




Eiemplo de un analisis de los resultados de las pruebas CRITERIOS MICROBIOLOGICOS
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MedidasiColirectoras

CRITERIOS MICROBIOLOGICOS

e resultacos Isedsiactoios

Retirada o recuperacion de los
productos alimenticios (Art. 19 R (CE)
176/2002).

Transformacion ulterior (N0 en comercio
al por menor).

Fines distintos a los previstos (APPCC)
y autorizado por AC.

Revisar:

— Qrigen y seleccion de materias primas.

— Procedimientos de L&D.

— Tiempos y T? de tratamientos termicos.

— Tiempos y T2 de refrigeracion.

— Practicas higiénicas, formacion del

personal.

— Revisar y actualizar sistema AFPFCC.
— Tomar muestras de productos y m.a.
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e El OEA d investigar las c
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CRITERIOS MICROBIOLOGICOS

iectoras 4

produc%s no son insegUros.

y tomar

* Analisis de tendencias (préximo a
insatisfactorios).

> 0 R (CE)2073/2005: Accion en casos de resultados
-\ _ a insatisfactorios:

aF=T - -

de la recontaminacion. ~
Enterotoxina: cuando Estafil
coagulasa (+) >10°.
Verificar calidad dé@m. ¢
Comprobar medidas adoptadas y mejora
son eficaces.

Valencia 29 Octubre 2018 72

Mejora en la higiene de la produccion y de
la seleccion de m. p.

Eficacia tratamiento térmico y prevencion




Categoria de alimentos Microorganizmos treo (1) Limites ()
n o m M
221 Leche pasteurizada 3-'( Entero-bactenaceas 3 0 10 ufc/ml CC'DlPl'_'-'-"bﬂI la 'E_ﬁﬂﬂﬂi‘ﬂ del
otros productos lacteos tratamiento térmico, preve-
liquidos pasteurizados (*) mr la recontaminacion ¥y
venificar la calidad de las
matenas primas
223, Queso a base de leche (@ 3 2 100 ufefg | 1000 ufe/g Mejoras en la higiene de la
suero sometido a trata- produccion v en la selec-
miento térmico cion de las matenas primas
223, CQuesos a base de lec Estafilococos coagulasa 5 2 10* ufc/g 107 ufc/g Mejoras en la lugiene de la
cmida ositivos produccion y seleccion de
}- las matenas pmmas. 51 se
224 Quesos hechos a base d stafilococos coagulasa ) 5 2 100 ufc/g 1 000 ufc/g detectan valores = 107 11-f'f:"
leche somefida a un fra- % g, el 1'-'-"1'3_ de quesc debera
tamente térmico inferor ser somehdo a pruebas para
a la pasteurizacion () ¥ enterctoxinas estafilococi-
quesos madurados a Cas
base de leche o suero so-
mefidos a pasteunzacicn
o ftratamienfo térmuco
mas fuerta (7)
2235, Quesos blandos no ma- Estafilococos coagulasay 5 2 10 ufe'g 100 ufc/z Mejoras en la lugiene de la
durados (quesos ﬁes.ms.}{ os1tivos ' produccion. 51 se detectan
a base de leche o suero K__—/ valores = 10° ufc/g, el lote
sometide a pasteunza- de gqueso debera ser some-
cion o un tratamiento tido a pruebas para entero-
termico mas fuerte (7) toxinas estafilococicas




mes- . CRITERIOS MI
. L : : Flan de Limmes () Fase en la que se aphca el cnte- | JAccion
(1 tezg) 13l de 2limentos anm m(]} . ;

@ s | 2 | 10ufg | 100 ufeig | Final del proceso de fabri-
: cacion
' la pasteunzacion
&1 polvo v suerd 5 0 10 ufc/g Final del proceso de fabn-

% 5 ) 10 ufe/z 100 ufe/g Fmal del proceso de fabn-

Caclon

ac- | Enterobacteridceas 5 2 | 10ufe/g | 100 ufclg || Final del proceso de fabn-
Caclon

(*) El criterio no se aplica a los productos destinados a una transformacion posterior en la industria alimentaria.

(5] En este caso. se recurre a E. coli como indicador del nivel de higiene.

(‘f) Solo los helados que contengan ingredientes lacteos. Velencia 28 Octubre 208
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s de trabaJo y el o utilizad
Ws SO 18593

e Alimentos I|stos el consumo susceptibles de plantear un
nocytogenes para la salud publica,

;:#‘ de Liste
rificaram™la efickia del procedimiento de limpieza y 3

desinfeccion especifi ara listeria mediante el muestrea de
superficies. é- - / 3

 Muestras de las zo
produccion de lgs p
(Frecuenuas)

-

.
* Mencidn especial en el Plan de L&D dela G

& Entre las medidas de gestion del riesgo de L. monocytogenes, el
mpoﬂm‘ muestreo ambiental es fundamental para detectar nichos y fuentes de
contaminacion persistentes, y también para verificar el buen
funcionamiento de los programas de limpieza y desinfeccion.
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CRITERIOS MICROBIOLOGICOS

daecosan
e
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LRUELmM

Labaralorio de Referancia de

— .. .. Union
Agencia Francesa de Salud y Segusidad Alimentaria, e Europea para la Listeria manocyibgenes
Midicanbimat y Laberal 0 s
Laboratorio de Seguridad Alimentaria de Maisons-
Alfort

Directrices sobre el muestreo de equipos y zonas de
procesado de alimentos para la deteccidn de Listeria
monocytogenes

* Procedimiento especifico de L&D -t

Brigitte CARPENTIER y Léna BARRE, LRUE para la Listeria
maonacytogenes, Laboratorio de Seguridad Alimentaria de Maisons-
Alfort, ANSES, Francia

* Listado de superficies: |

S.Barbuti SSICA Italia

— Contacto directo(>fr): loncheadoras, batidoras, tablas de corte, equipos de
’ llenade y envasado, guantes no desechables, etc.
\»%3 — No contacto di;ect'o: paredes, techos, desaglies, utiles de limpieza,

mangueras, bandejas de condensacién de equipos de refrigeracion,

..!e|anta-lﬂs, manillas dé.puertas, etc. M -~
* Plan de muestreo de las superficies. Omento

* Momento de la toma Wra-s( durante o al flnpl del procesado y antes
de la limpieza).

e Superficie muestreada: entre 1000-3000 cm2.
 Ante |la deteccidn de listeria, valoracion en base a critﬂs d

Valencia 29 Octubre 2018
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Tabla 12. Resumen de las recomendaciones para el muestreo de areas y equipamientos usados parala
produccion de alimentos listos para el consumo (RTE), descritas en la guia elaborada por el Laboratorio
-
-

de Referencia para L. monocytogenes de la Union Europea (EURL Lrﬁ}.gJ

Muestreo Breve descripcion

DONDE Seleccion de los lugares de muestreo
Segtn el historial de cada empresa y el proceso productivo. Debe incluir:
- superficies de contacte con alimentos RTE (mas frecuencia),
- superficies de no-contacte con alimentos RTE,

- ambiente (mas ocasional).

CUANDO Momento de realizar el muestreo
Nunca inmediatamente después de la limpieza y desinfeccion. Para incrementar la probabilidad de
detectar una cepa persistente es recomendable:
- durante el procesamiento,
o - después de un minimo 2 h de produccion,
- final de la tanda de produccion.
Muestreo diario o bien rotativo (no siempre el mismo dia de la semana)

COMO Dispositivo para la toma de muestra
- Gasa/toallita/esponja o bien escobillon (para areas pequenas o de dificil acceso)
- Seco (para areas humedas) o bien hiimedo (para areas secas)

Diluyente
Soluciones estériles sin neutralizante, excepto si se espera la presencia de residuos de
desinfectantes (p. ex. después de la limpieza y la desinfeccion)

Area
Tan extensa como sea posible (es recomendable entre 1.000 y 3.000 cmzjl.
Se ha de evitar el uso de plantillas que pudieran contribuir a diseminar la contaminacion.
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MINISTERIO
r'% == DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES .
| 3 N EIGUALDAD T

segaridad aimantarm y fatricion

DIRECTRICES PARA EL MUESTREO OFICIAL DE LINEAS DE PRODUCCION DE ALIMENTOS LISTOS
PARA EL CONSUMO QUE PUEDEN PLANTEAR RIESGO DE Listeria monocytogenes Y ACTUACIONES | Rev. 0

CONSIGUIENTES

L

5. MUESTREO OFICIAL DE SUPERFICIES PARA EL CONTROLDE LISTERIA MONO

GENES.

5. 1. OBJETIVO DEL MUESTREO.

A) Verificacién de una adecuada limpieza y desinfeccion.

B) Deteccidn del riesgo de contaminacion directa de los alimentos (técnicas de muestreo eficaces)

5.2. ELECCION DE LOS LUGARES DE MUESTREO.
a.  Etapa de letalidad.
b. Zonas de elevada probabilidad.
c. Zonas de poca probabilidad.

5.3. EQUIPO DE MUESTREO (FRICCION FUERTE-BIOFILMS)
a) Toallitas humedecidas con agua de peptona.
b) Esponjas abrasivas.
c) Hisopo no recomendable por su fragilidad.

5.4 METODOLOGIA DE MUESTREO (GUIA ANSES Y LA ISO 18593).

5.5 TRANSPORTE AL LABORATORIO Y COMIENZO DEL ANALISIS.

LRUELm

Laboratorio de Referencia de la Unign
Europea para la Listeria monocyfogenes

‘rancesa de Salud v Seguridad Alimentaria,
ental y Laboral

Directrices sobre el muestreo de equipos y zonas de
procesado de alimentos para la deteccion de Listeria
monocytogenes
Versidn 3 —20/08/2012
Brigitte CARPENTIER y Léna BARRE, LRUE para la Listeria
monocytogenes, Laboratorio de Seguridad Alimentaria de Maisons-

Alfort, ANSES, Francia

En colaboracién con:

S. Barbuti SSICA Italia
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Figure |. Example of Hygienic Zone Design

Low-Risk Low-Risk High-Risk High-Risk Low-Risk
Non-processing  Areas such as Processing area  Processing Non-processing
area such as pre-mixing, such as cooking  area such as area such as
raw material cutting etc and chilling packaging final product
storage storage

-—

Linear Operational, Employee and Product Flow

* Food-contact surfaces are surfaces that contact food for human consumption and include utensils and the food-contact surface:

I:j-

of equipment.
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INFORME FINAL DE UNA AUDITORIA BB ot res 20164556775 - 190612015
REALIZADA EN
ESPANA :
DEL 17 AL 27 DE NOVIEMBRE DE 2015 DG(SANTE) 20157596 - MR
CON OBJETO DE

EVALUAR EL SISTEMA DE CONTROLES OFICIALES SOBRE LA SEGURIDAD DE
LOS ALIMENTOS DE ORIGEN ANIMAL, EN PARTICULAR DE LA LECHE Y LOS
PRODUCTOS LACTEOS

T T

5.2.3 Criterios microbioldgicos aplicables a los productos alimenticios
Requisitos juridicos

Articulo 4 del Reglamento (CE) n.° 854/2004. En el Reglamento (CE) n.° 2073/2005 se
establecen normas de la UE sobre los criterios microbiolégicos aplicables a los productos
alimenticios.

Constataciones o

Los EEA visitados, Eﬁcepto el

pequenio productor de queso y mantequilla, habian aplicado en general bien el muestreo
microbioldgico v los programas de andlisis implantados. No obstante, el equipo de
auditoria observo algunas deficiencias que no habian sido observadas en los controles
oficiales.
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En relacion con los controles en un establecimiento de produccion de queso y |
mantequilla de pequena capacidad. el equipo de auditoria detectd varias deficiencias:
El EEA habia la prolongado recientemente la vida util de un queso fresco a 14 dias,

a pesar de que no existia ninguna prueba documental de que el producto seguia

siendo seguro; el EEA también elabord pequenios envases de mantequilla artesanal
reembalando 25 kg de mantequilla industrial en pequeiios envases para la venta
minorista, aunque el EEA no habia tomado ni analizado ninguna muestra de

autocontrol de la mantequilla artesana en relacién con la L. monocyvtogenes y las
torulas ambientales para la deteccion de Listeria tinicamente se habian tomado

después de la limpieza v no durante la transformacion.

En otros dos establecimientos de transformacion de leche que producen productos
lacteos que puedan permitir el desarrollo de L. monocviogenes. se tomaban torulas

ambientales para la deteccion de Lisferia inicamente después de la limpieza y no

durante la transformacion.

Un establecimiento de transformacion de leche no cumplia el requisito de tomar 5

muestras para la deteccion de L. monocytogenes v Salmonella de los productos
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finales, tal como se exige en el anexo I del Reglamento (CE) n.° 2073/2005. Sin

embargo. el EEA visitado actué mmediatamente para corregir el procedimiento de )
muesireo.

Conclusion sobre los criterios microbiologicos

55. Los controles oficiales de los criterios microbiolégicos eran en general satisfactorios.
Sin embargo, las AC no habian hallado algunas deficiencias en relacién con los planes
de muestreo de los EEA para la deteccion de patdogenos alimentarios.

3. Garantizar que los planes de muestreo de los explotadores de empresas
alimentarias de los productos lacteos relativos a la Listeria monocvtogenes y
Recomendacion | la Salmonella estan en consonancia con los requisitos del capitulo 1 del
anexo I del Reglamento (CE) n.° 2073/2004, y que los planes de muestreo de
los explotadores de las empresas alimentarias que produzcan alimentos listos

para el consumo susceptibles de plantear un riesgo de Listeria
monocytogenes para la salud publica incluyen el muestreo de las zonas y del
equipo de produccion para la deteccion de dicha bacteria, segin lo
establecido en el articulo 5. apartado 2. de dicho Reglamento.

La recomendacion se basa en Ia conclision n.° 535.

Constatacion relacionada n.°54.
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OBJETIVO

-

/ Crear una herramienta dirigida a Io‘ \
pequenos productores para el control de los
peligros significativos en el proceso de
fabricacion de quesos y productos lacteos
tradicionales mediante la categorizacion
semicuantitativa del riesgo microbioldgico

gue facilite la aplicacion de la flexibilidad en
la implantacion del plan de autocontrol

\ basado en los principios APPCC. 4
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RESULTADOS

» Todos los quesos y productos lactees que
se fabrican en. el alcancerde la guia+
sectorial, se incluyen en la categoria de
alimentos listos para el consumo.

FAMILIAS DE PRODUCTOS.

o Leche cruda y leche pasteurizada directa para consumo

Yogurt (Leches fermentadas)

o Quesos frescos y madurados elaborados con leche
pasteurizada

o Quesos frescos y madurados elaborados a base de leche
cruda

o Queso frescos y madurados de coagulacion lactica
elaborados con leche cruda y con leche pasteurizada

o Cuajada

o Requesdn

O




" CRITERIOS MICROBIOLOGICOS

..'“

R (CE) 2073/2005

. -

* Definicion de alimento listo para el copsumo (ALC-RT

«alimentos listos para el consumox»§ alimentos destinados por el

productor o el fabricante al consumo humano directo sin necesidad
de cocinado u otro tipo de transformacion eficaz para eliminar o
reducir a un nivel aceptable los microorganismos peligrosos;

A .
F+ Los alimentos para los cuales antes del consumo se recomienda
\wport A calentarlos o regenerarlos (ready-to-heat) o acabarlos de cocinar

(ready-to-endcook), por motivos de palatabilidad o con finalidades
esteticas, culinarias o gastronomicas, pero no especificamente
disefadas para garantizar la seguridad microbiologica, se tienen que
considerar listo para el consumo.

LECHE CRUDAF¥¥Y Valencia 29 Octubre 2018 87 .




) /
CATEGORIZA'CIOI\‘I DEL RIESGO
i -

1. Descripcion de los parametros
intrinsecos de segur'rd‘ad del producto
final.

2. ldentificacion de parametros
~extrinsecos de seguridad en etapas
relevantes de fabricacion.

RIESGO RIESGO
MEDIO ALTO
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CRITERIOS MICROBIOLOGICOS

Alimentos que NO favorecen
el crecimiento de listeria:

Recordemos: 4

— Ph< 4’4 a cualquier aw. T— -
|

— Aw <092 a cualquier ph.

— Ph=5yaw <094.

— Vida atil inferior a 5 dias.

— Se conserva en congelacion < -12°C.

— 0’5-1 unidad logaritmica.

— Datos bibliogrdficos, historicos, modelos matematicos, que demuestran que L.
monocitdgenes no puede crecer en el producto.

-

The Control and Management of
Listeria monocytogenes .  pHS5tw55anda, <0.95

Contamination of Food 2. pH<5atanya,
d, =0.92 at any pH.
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pH < 4.4
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TECNOLOGIA E)E LOS OBSTACULOS

Las medidas de control bacteriostaticas gue se
aplican a lo largo,del _proceso de fabriCacion
tienen un efecto sinergico

« Calidad de la leche cruda. .-‘c:[l ﬂ H _

* JTemperatura. P B
 Adicion de sal.

- Condiciones fisico- quimicas de la coagulacion y
fermentacion.

 Adicion de aditivos.

« Evolucion del pH y actividad del agua en |la etapa de
maduracion.

Teoria de Leistner




» Caracterizacion del producto, Tener en cuenta la variabilidad que se puede dar en
un mismo lote v también ente lotes de prodiccion, por lo que se elegira aguellos

valores que representen ken_el peor de los casosy,

PROCESO DL!ELABORAC’ON

Etapa.- Tiempo-temperatura
Tratamiento térmico recibido
(termizacion, pasteurizacion, UHT,
etc.)

Tratamiento térmico recibido: tiempo y T2.

Esterilizacion: elimina. .

Pasteurizacion: Elimina si reduce la concentracion en 5- 6 log.
. - s .

Termizacion: redueerMagnitud variable.

Ph alcanzado en la etapa de
fermentacion/coagulacion

Ph etapa acidificacion/coagulacién: medicion del ph alcanzado en la etapa (realizar
varias mediciones y tener en cuenta el valor méas elevado)

Aditivos anadidos con efectos
listericidas.

Aditivos con efectos listericidas:
0'2% benzoato sodico a ph=5; 0'25-0’30% propionato sédico a ph=>5;
Nisina (dependiendo su accion si se aflade starters, etc.)

Sorbato potasico 0'2-0'3%; Lisozima; El acido acético es mas efectivo que los
acidos organicos como el acido malico o el acido citrico.

Otros: enterococcos en starters.

Adicién de ingredientes que pudieran
favorecer la contaminacion del
producto

Ingredientes que pudieran incorporar listeria al producto, principalmente en_fases
posteriores a la eliminacion de listeria (pasteurizacion, etc.).

Etapa salmuera (concentracion de
sal, T2, tiempo)(% de sal )

% CINa: se inhibe el crecimiento en valores de 10-12%. Otros a‘res informan.

gran variabilidad.(16% bacteriostatico y 26% disminuye la concentracion).

Etapa de maduracion (tiempo, T2,
Humedad del secadero)

Registro parametros.
94 8
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PROCESO DE FABRICACION : FACTORES EXTRINSECOS SUPERFICIES CON RIESGO DE CONTAMINACION
En contacto No en contacto -
etapa Tratamiento térmico Tiempo — temperatura ( termizacion, -
pasteurizacion, uperisacion, etc)
etapa de fermentacién/coagulacion Parametro objetivo pH
Adicidn de aditivos con efectos . . .,
bacteriostaticos/ listericidas M onitorizacion d e
Adicion de ingredientes que pudieran 101 1
favorecer la contaminacion del Su pe rfICIeS de eq ul pOS y
producto. de zonas de trabajo
Etapa salmuera concentracion de sal,
Temperatura
Tiempo
Etapa de maduracion Tiempo
Temperatura
Humedad del secadero
Etapa de envasado Vacio .
Atmdsferas modificadas

CARACTERISTICAS FiSICO — QUIMICAS DEL PRODUCTO FINAL: FACTORES INTRINSECOS

aw pH % sal

Temperatura de Fecha de duracidon minima  Caracteristicas especificas del envasado
conservacion

RESULTADO CATEGORIZACION DEL PRODUCTO




CATEGORIZACION DEL RIESGO

RIESGO MEDIO g RIESGO ALTO

Productos finales con las Productos que no Productos que no

siguientes caracteristicas : ~ Justifiquen cientificamente ,4ifiqien

-pH<44 un potencial de cientificamente un

-aw < 0,92 crecimiento (6) < 0.5 log potencial de crecimiento

-pH<5,0yaw=<0,94 pero que |dent|f|qu¢n en (5) < 0.5 log y que en su

_vida ttil < 5 dias su proceso de fabricacion proceso de fabricacion

- otras categorias que al menos una etapa con no identifiquen ninguna

justifiquen cientificamente ~ @ccion bactericida o etapa con accion

un potencial de bacteriostatica. bactericida o

crecimiento (0) < 0.5 log bacteriostatica.
Categoria 1.3 Categoria 1.2

Capitulo 1. Criterios de Seguridad Alimentaria. Reglamento (CE) n® 2073/2005




)

1.1)

o) distribucion

DF I: Envasado de leche cruda y leche pasteurizada para consumo directo.

Aprovisionamisnto da
Aprovialonanmiento de ' lache cruda de Recapcion de matertal Recapcidn de envases
leche cruda de de envasade y R P
axplotacion propls explotaciones terceras (2.1} smbalaje (2.2) utilizados
¥ centros lacteos ,
.
¥ ¥ L
Recogidal .
Almacenantiento en Recogida y transpors NE‘FTT““"W do
tangue de fric 1.2y £ cisbama (3.2) ma "Harni::v}:
Fillracisn {apcional) ¥
h
Recepeion
(1.3 Filtado
r £
Teminacion
1.4} [opcional)
Almacenamianto an L
(21} e
o T Lavado e envases
12y reuliizables
Homogenaizacion!
(4) 4 normalizaciin
[opclonal ) 3
Tratamiento térmico
Pasteurizacién -
15 PCCAH -
-
N
8] Enfriamianto post
tratamiento
h J ¥
Almacenamlento de
{®) Envasado M (3.2) | envases reuliizables
Clame

!

Almacenamientc

= producta final

de

¥

Informe del Comité Cientifico de la Agencia Espanola de Consumo,
Seguridad Alimentaria y Nutricion (AECOSAN) sobre los riesgos mi-
crobioldgicos asociados al consumo de leche cruda y productos lac-
teos elaborados a base de leche cruda

Expedician y

Distribucidn a maguinas
expendadoras da
BuUbosEricio
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DF ll: Elaboracion de leches fermentadas-yogur

Aprovisionamianto os
Aprovislonamients de Recapddn de maters Rasapckin oa siras
T ﬂ leschie cruda de . . 6 SVA5AG0 Y - rr-:t;nan maz[irﬁg& . Recepcion de
' i ¥ eRniras Heleos @ CuiElERE @3) s, i) 24

M\::I dalﬁnﬁm Recogida y fransporta: Almacenamignio a Almacenamiento en
(1.4) me{m] 1.2} BN cistama {32) |temperatirs smblents | (3.3) refrigaracién

Recepakin
(1.3 Filladn

L

Terminackin
(1.4} {opcional)

I

Amacenamianto en
(3.1) sl (1)

Homoganaizacon!
nomnalizaciin -

4 {opcional)

Tratamiento térmico
- 15 Pasteurizacion
PCC 1

{6) Enfriamianta previo a
la farmentackin

Praparado da

Incculacion del n y L
Fenmenios (16}

m [

A i

Adickin oe otros

Ermasadn 18 ingradiantas (frutas o
115 | frutos secos ¥ Aromas)

13

{13) | Fermentacicn ROH 2

'

Enfriarméento final!
astabizacion

!

1 Amacanamianio en
9. camars refrigersda

-

(14}

Expedicion v
(10} distribuckan




DF III: Elaboracidn de quesos frescos y madurados con leche pasterizada

Ao cnamianie da Apmutionamianio da Foacapeiin da mans il Rncepzicn dn oimes H I 7
leche cruda de lechez croda de ‘de envasado y PRl 20T i, u‘lﬂmb:u’]:
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k. I
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H m W L
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Dasarat
117
Meldaaie
(19 e (O o)
Fransada {epcianal)
(20 Desmoiden
l‘ e P : i 2all
" TaERNACIch 4
11 SALADG salmuera
QUESD FREECO
i ey MADLIRACION
| Emeasade, cliquetada |
encajado
¢L C
MADURACICGH
[r—— - Oran,
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DF IV: Elaboracion de quesos frescos y madurados con leche cruda. / - I—
-
-
Agriyisi cnareenio de Apravekaiamians de Facapidn da matesial Racapciien da oiras Recapchin e wais -
iache cuda de imche cruda de 4 ooty matecias rimas (sal, pestuiendtll BN -
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1 3 3 1 3 3
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DF V: Elaboracion de quesos frescos y madurados mediante fermentacion lactica. / - —
- -
- - -
ReA e mxdmnu Recepcinde sal, Recepoion de-cuslo -
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. .
TORES _E;’ INSECOS
4 IS

ENVASADO DE LECHE CRUDA Y LECHE PASTEURIZADA PARA CONSUMO RIESGO BAJO

DIRECTO , RIESGO MEDIO
*ETAPA TRATAMIENTO TERMICO

RIESGO ALTO
FABRICACION DE LECHES FERMENTDAS: YOGOURT

) RIESGO BAJO
*ETAPA TRATAMIENTO TERMICO
*ETAPA FERMENTACION
RIESGO MEDIO

J
—
FABRICACION DE QUESOS FRESCOS Y MADURADOS ELABORADOS CON LECHE | i ==& =aic)
PASTEURIZADA

«ETAPA TRATAMIENTO TERMICO RIESGO MEDIO
«ETAPA MADURACION

RIESGO BAJO
FABRICACION DE QUESOS FRESCOS Y MADURADOS ELABORADOS CON LECHE

CRUDA RIESGO MEDIO
«ETAPA MADURACION > 60 DIAS
" «ETAPA MADURACION < 60 DIAS RIESGO ALTO
E r ] v -3
FABRICACION DE QUESOS MEDIANTE COAGULACION LACTICA
«ETAPA TRATAMIENTO TERMICO ( opcional) RIESGO BAJO

«ETAPA COAGULACION LACTICA
«ETAPA MADURACION RIESGO MEDIO
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CATEGORIZACION DE RIESGO: FICHA DESCRIPTIVA

« Factores intrinsecos: fisico-quimicos del producto final
» Factores extrinsecos: etapas de fabricacion

VALIDACION DE MEDIDAS DE CONTROL EN ETAPAS
RELEVANTES

|

- Pasteurizacion: parametros tiempo/temperatura \
» Coagulacion/ fermentacion: para 0s pH ‘/ tiempo ' |
« Maduracion: parametros fi eratura ' '

VALIDACION DE VIDA UTIL

Valencia 29 Octubre 2018 103



Criterios Microbiol6gicos

1) CRITERIOS DE SEGURID/‘D ALIMEN'I“\BIA

L

Listeria Categorizacion del Bajo 100 ufc/g
monocytogenes | Riesgo Medio Ausencia | 100 ufc/g
en 25
Alto &
Salmonella Ausenciaen 25 g
Enterotoxinas Estafilocdcias No detectado en 25 g
2) CRITERIOS DE HIGIENE DE LOS PROCESOS
Etapa del proceso en la que aplica
Entero- bacteridceas al final del proceso de fabricacion 10 ufc/ ml

Estafilococos

coagulasas positivos

cuando se prevea que el recuento de
estafilococos sea el maximo

m=10%ufc/g M=10°ufc/g

m= 100 ufc/g M= 1000ufc/ g

al final del proceso de fabricacién

m=10ufc/g M=100ufc/g

E. coli

cuando se prevea que el recuento de E.
coli sea el maximo

m= 100 ufc/g M= 1000ufc/ g

104
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Verificacion _de groducto final

Confianza Categoria de Plan de
iImplantacion | Riesgo muestreo
APPCC
A‘Ilt'o Bajo B$jo
Bajo Alto Alto

RIESGO MEDIO

RIESGO ALTO

1 MUESTREO SI CUMPLE CRITERIOS

DE CONFIANZA APPCC

3 MUESTREOS sino cumpLE
CRITERIOS DE CONFIANZA APPCC

3 MUESTREOQOS sivaLIDACION DE

VIDA UTIL

6 MUESTREQOS sino cumpLE

CRITERIOS DE CONFIANZA




3
Verificacion de producto final

TIPO DE Criterio CRITERIOS FRECUENCAS DE
ALIMENTO Microbiolégico CONFIANZA ( CC) | MUESTREO

LECHE CRUDA P monocytogenes CATEGORIZACION RIESGO 1 MUESTREO BAJO RIESGO
CONSUMO

a - MUESTREOS RIE ALT
RIESGO ALTO VALIDACION VIDA UTIL 3 MUESTREOS RIESGO ALTO + CC
6 MUESTREOS RIESGO ALTO

LECHE PASTEURIZADA =Listeria monocytogenes VALIDACION PCC 1 MUESTREO+ CC

PARA CONSUMO DIRECTO
= RIESGO MEDIO VALIDACION VIDA UTIL

3 MUESTREOS SI NO CC

YOGOURT Y | irria monocytogenes VALIDACION ROH 1 MUESTREO
FERMENTAD/
RIESGO MEDIO
QUESOS ELA N B vin AnA~AANAnAC CATEGORIZACION RIESGO. 1 MUESTREO RIESGO BAJO
LECHE PASTEURIZADA =Est: )
posit VALIDACION PCC 1 MUESTREO RIESGO MEDIO + CC
3 RIESGO MEDIO VALIDACION VIDA UTIL 3 MUESTREOS RIESGO MEDIO
QUESOS ELABORAD( nocytogenes. CATEGORIZACION RIESGO. 1 MUESTREO RIESGO BAJO Y
LECHE CRUDA 3 RIESGO MEDIO + CC

VALIDACION PCC / ROH
CcoS coadulasa 3 MUESTREOS RIESGO ALTO + CC
RIESGO MEDIO 9 | ; Y RIESGO MEDIO SI NO CC
VALIDACION VIDA UTIL

6 MUESTREOS RIESGO ALTO SI NO
RIESGO ALTO o

REQUESON / CUAJADA = Listegm ; VALIDACION PCC 1 MUESTREO + CC
RIESGO MEDIO VALIDACION VIDA UTIL 3 MUESTREOS SI NO CC
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Productos elaboradqs con’leche cruda
g Seguridad del Proceso

patogenos
Salmonella spp ~ Calidad Explotacion Ganadera/
Campylobacter spp microbiologica de la Produccién Primaria

leche cruda

E. Coli Verotoxigénica

Yersinia Enterocolitica .
No crecimiento de

Listeria monocytogenes Pat6genos ( codex 2007):
AECOSAN-2015-004 -aw < 0.92
- - pH < 4.4
-Combinacion pH <5
y aw < 0.94

CRITERIOS DE PROCESO/

CRITERIOS DE PRODUCTO p

7 > Reductiog_"lncreas
FASE DE ACIDIFICACION Controles durante el (FSANZ 2014 -

procesado/fabricacion

FASE DE MADURACION




VIDA i >

.
RIESGO I\/IEDIO

RIESGO ALTO

BIBLIOGRAFIA ESTUDIOS
HISTORICO DE  COMPLEMENTARIOS:
DATOS: “*Microbiologia

predictiva.
% Vigilancia PCC. ssEstudios de Desafio.
% Validacién PCC. *+Estudios de
% Verificacion analitica du\rabllldad
de producto final. -ﬂ
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5. CONCLUSIONES Y/O DISCUSION

_ ' ‘ - A
RIESGO MEDIO |RIESGO ALTO

La categorizacion en base al ries@'permite:

* I|dentificar medidas de control que requieren validacion para
garantizar la seguridad del producto y del proceso.

« Definir frecuencias proporcionales en los planes de muestreo
establecidos en los procedimientos de verificacion de productos
finales.

-

« Elegir la metodologia mas adecuada para la validacion de la vida
util del producto.

« Desarrollar un procedimiento especifico de control ambiental
listeria, identificando locales, equipos y utensilios con mayo
probabilidad de ser fuente de contaminacion.
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