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PROCEDIMIENTO DE ACTUACION ANTE
CASOS POSITIVOS EN PRODUCTO RTE

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/docs/Casos
Positivos062019.pdf

"EXPORTACION DE CARNE Y PRODUCTOS
CARNICOS CON DESTINO A LOS EEUU.
NIVEL BASICO”

4 de junio 2021
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d CASO POSITIVO Cualquier deteccion de Salmonella o
Lm en productos EEUU o de Lm en el entorno de
procesamiento post-letal EEUU (muestra oficial, control

en destino, autocontrol)

Salmonellay Lm en producto
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d CASO POSITIVO INDICADOR Cualquier deteccion de
Salmonella o Lm en productos destinado a la UE u otros
destinos o la deteccion de Lm en el entorno de
procesamiento post-letal para otros destinos no EEUU
(muestra oficial, control en destino, autocontrol).
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d LOTE POSITIVO Lotes EEUU con resultado confirmado
positivo en laboratorio (oficial, autocontrol, destino)



http://www.mscbs.es/
http://www.mscbs.es/

d LOTE POTENCIALMENTE IMPLICADO Lotes EEUU que
por datos de produccion y de autocontrol deben ser
verificados
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0 PLAN DE VERIFICACION OFICIAL Plan que recoge el
conjunto de procedimientos de inspeccion y de
actividades de supervision que deben llevarse a cabo
para verificar el plan de acciones correctoras del
establecimiento

od Safety far Meat, ﬁmt\
‘;nd processed Egg ProduCt:
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Directrices Generales de aplicacion

< Los casos positivos y los casos “indicador” motivaran la
adopcion de acciones correctoras por parte de los
operadores

s< Los casos positivos y los casos “indicador” en muestra
oficial motivaran la emision de RD

< Los lotes EEUU positivos no podran ser exportados a
EEUU ni reprocesados para su exportacion a EEUU

o< La verificacion de las acciones correctoras implicara plan
de verificacion oficial que incluira el muestreo de la linea
de produccion (autocontrol, oficial, indicador o EEUU)
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No seran aplicables algunas de las acciones previstas
para lotes EEUU

O La deteccion Salmonella o Lm en productos UE
o0 Lm en FCS o NFC en produccion UE

1 Establecimientos de reciente autorizacion
Muestras SGSE producto UE “indicadores”
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NFC FCs PRODUCTO
RD (416.4) Cuestiona procedtos de RD (416.14) Cuestiona PNCH. RD 417.4 Cuestiona APPCCy
limpieza - no se ha producido en El lote estd contaminado, ya alternativa de control no
congilf:lones adecuadas. . que los procedimientos PNCH han garantizado ausencia de
Verificar AACC empresa y ausencia no han permitido producir en I
en FCS. . superficies libres de Lm Retencidon del lote EEUU.
No retener lotes EEUU si los Retener lotes EEUU Revisién de ambas partes
resultados en FCS y producto son 82 %sictema

negativos * l ‘

Plan de accién. La deteccion pone en cuestion los procedimientos PNCH, APPCC o de control de LM. No
puede incluir la exportacion a EEUU ni el reprocesado para EEUU

4

Plan de verificacién oficial: chequeo en FCS, NFC y producto, una vez la empresa haya completado y
evaluado las ACs

Insatisfactorios: incumplimientos en la verificacién del plan de
AACC y resultados desfavorables en el chequeo (4 en 1 aio) se

Satisfactorios: evaluacién de las documentard un NOID que serd remitido a los niveles de
AACC de la empresa 'y muestro supervision para su ratificacion.
oficial favorables — CIERRE RD SGSE establecerad actuaciones a seguir
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A. NOTIFICACION DEL “CASO POSITIVO”
Muestra oficial o positivo en destino

A.1l) Documentar RD
v" No podra mover producto sin autorizacion SVO
v Detallar donde esta retenido

v' No respetar es motivo de NOID
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A.2) Inmovilizacion “etiquetas”

NOTA: Esta tarjeta sdlo podra ser retirada
por los Servicios de Inspeccidon.

] sve.

[ ] swvo. . RETENIDO

pNe E-02506 (Véase Reverso)
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Positivo asociado a Lm en producto: A e

Cuestiona APPCC y alternativa de control, no han
garantizado ausencia de Lm

v' Revision de ambas partes del sistema

v'  Retencion del lote EEUU

v" No podra procesarse producto EEUU en el entorno PL
hasta que las AACC evidencien que no esta presente
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Deteccién de Lm en FCS S8
‘“lotes contaminados”

v' Cuestiona PNCH. El lote esta contaminado, ya que los
procedimientos PNCH no han permitido producir en
superficies libres de Lm

v'  Retener lotes EEUU
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Deteccion en NFC N5
yoelf :,‘»,
“lotes potencialmente implicados”

v' Cuestiona procedimientos de limpieza - no se ha
producido en condiciones adecuadas.

v Verificar AACC empresa y ausencia en FCS.
v' Hay que evaluar lotes EEUU si los resultados en FCS y

producto son negativos ¢Qué va a hacer la empresa?
(Mue

streo maior, evaluacion lote...)

§
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A.3) Solicitar tabla de gestion
Revision datos de produccion y autocontrol
“stock” mercancias en planta

Objetivo determinar “lotes potencialmente implicados”
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— Comunicacion urgente a la SGSE
— Medidas a adoptar sobre los productos
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“Caso positivo” en destino EEUU e
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v' Datos de produccion y sistema de autocontrol
v" Productos exportados o en transito

Mismas fechas de deshuese
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“Caso positivo” deteccidon en autocontrol

Las empresas deben tener acciones correctoras ante
deteccion de Salmonella y Lm

producto producto
FCSy NFC

No reprocesado producto ni exportacion
Hallazgo debe ser comunicado a la SGSE
Plan de medidas analogo al de muestra oficial (sin RD)
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“Caso indicador” en muestra oficial y autocontrol

Produccidén no destinada a EEUU o

¢ Hay lotes EEUU potencialmente implicados?
S| — NO justificacion y datos

Acciones correctoras permiten
Producir lotes EEUU

Informe gue incluya los
reevaluaciones procedimientos
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B. PLAN DE ACCIONES CORRECTORAS

Las acciones correctoras a adoptar por la empresa deben
cumplir los requisitos normativos EEUU. Las ACs inmediatas y
las planeadas deben:

O Identificar y eliminar las causas (investigacion)

1 Sistema esta bajo control (restituir la condicion)

O Incluir medidas para evitar recurrencia

 Se asegura no expedir ningun producto adulterado

Nos corresponde determinar si las
medidas propuestas estan
vinculadas a estos principios
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Investigar y eliminar
causas

Restituir condicion
Sistema bajo control

Medidas para evitar
recurrencia

Asegurar no expedir
ningun producto
adulterado

DIRECCION GENERAL
DE SALUD PUBLICA
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Acciones inmediatas y planeadas
B.1) Lote positivo
No podra ser exportado a EEUU ni

reprocesado para su posterior
exportacion a EEUU

v Destruccién

v' Usos para fines distintos (usos técnicos)

v Retirada de la exportacion a EEUU

Toma de decisiones en el ambito % %

de la normativa UE Pl
* *
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Acciones inmediatas y planeadas

B.2) Lotes potencialmente implicados

v Exportaciéon a EEUU bajo proc. APPCC con inclusiéon de
reprocesado siempre que no haya datos que
desaconsejen la medida

OK inclusion muestreo reforzado
para cumplir principio de que no se
procesa producto contaminado
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Acciones inmediatas y planeadas
B.3) Productos en transito o exportados

 Transito: No presentarlos
a la inspeccion del FSIS

 Exportados: Emprender con el importador una retirada
voluntaria de mercado
tiene menos impacto mediatico
gue el FSIS determine un RECALL
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. PLAN DE VERIFICACION OFICIAL

Diseio CA (SGSE actua como asesor)
Implementacion CA
IR REGISTRANDO RESULTADOS en QUAESTOR (R°

General de Verificacion y cotejos basicos)

d Safety fdr Meat, l;mt\
3 Egg Producty’
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C.1) Evaluacion del plan de medidas

¢ La empresa ha tenido un enfoque global que incluya alas 5
vias posibles de entrada del peligro Listeria?

(RECORDAR REGLA 5 M)

MATERIA PRIMA (proveedores)

MANUFACTURA (proceso de elaboracion)

MAQUINARIA (estado de los equipos, transitos)

MEDIO AMBIENTE (salas, techos, condensaciones)

MANIPULADORES (practicas, transitos)
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Evaluacion del plan de medidas

¢, Las acciones correctoras adoptadas incluyen las 4 partes
establecidas en el APPCC?:

O Identifican y eliminan las causas

O Sistema esta bajo control (restituir la condicion)
 Evitan recurrencia

0 Se asegura no expedir ningun producto adulterado

- Nos corresponde determinar si las medidas propuestas
estan vinculadas a estos principios
- NO HAY PLAN SI NO HAY UNA HIPOTESIS
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C.2) Verificacion analitica oficial

v Para verificar el plan de muestreo reforzado de la
empresa, priorizar lotes potencialmente implicados
(anterior y posterior al positivo)

v Para verificar la efectividad de las medidas, muestras
oficiales de productos y superficies (Lm) después de la
aplicacion de las medidas correctoras
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Resultados favorables: cierre de actuaciones
Resultados desfavorables: SGSE emitira un NOID
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. CIERRE DE LAS ACTUACIONES

Informe

Causa del positivo
AACC en el sistema de autocontrol e instalaciones

Cualquier otro dato interés

3 N T R S S iy LR O

Datos oficiales que avalan la eficacia de las medidas

o

Cierre de los RD por inspectores
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Cronograma del plan de verificacion oficial e informe SVO

1°) Documentacion RD
2°) Informe preliminar medidas propuestas:
o medidas ya implantadas y las pendientes de verificar
conforme al plan de accion
o documentacion adicional que debe presentar el
establecimiento
o plazos
3°) Respuesta de la SGSE evaluando las decisiones
adoptadas y actividades de seguimiento aplicables
4°) Comunicacion del operador informando que en base a las
medidas adoptadas solicita la reanudacion para la
verificacion oficial las medidas
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5°) Verificacion oficial:
o Datos del muestreo oficial en deshuese, loncheado,
preparacion...
o Cotejo basico PNCH vy controles de implementacion de
las medidas (a partir de la reanudacion de la produccion)
o Resultados muestreo oficial (fecha)
6°) Emision de nuevo informe: datos del muestreo oficial (n° de
muestras y entornos, fecha, laboratorio...), resultados y
propuesta de revision de acciones normativas

Se esperara escrito de la SGSE evaluando las decisiones
adoptadas y determinando las actividades de seguimiento
aplicables
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PUNTOS CLAVE:
¢CASO POSITIVO O INDICADOR?

¢LOTE POSITIVO O POTENCIALMENTE IMPLICADO?
¢QUE PARTES DEL SISTEMA ESTAN IMPLICADAS?

¢QUE PASOS SE HAN DE SEGUIR EN EL DISENO del PLAN DE
VERIFICACION OFICIAL?

33
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