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1.0 Fecha de vigencia

Esta politica entra en vigencia a partir de la fecha de su publicacién.

2.0 Objetivos

Los objetivos de esta politica son los siguientes:

1. proporcionar una orientacion clara para el personal de inspeccién y de la
industria sobre las medidas establecidas para el control de la Escherichia coli
0157:H7/NM en productos carnicos crudos; y

2. reflejar el enfoque basado en el riesgo que adopta la Agencia Canadiense de
Inspeccion Alimentaria (CFIA, por su sigla en inglés) para abordar el riesgo que
presenta este patdgeno.

3.0 Definiciones

En el contexto de esta politica, se deben aplicar las siguientes definiciones.
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3.1 Laboratorios acreditados

Son laboratorios formalmente reconocidos por: el Consejo Canadiense de Normas
(SCC, por su sigla en inglés), la Asociacién Canadiense para la Acreditacion de
Laboratorios (CALA, por su sigla en inglés) u otro organismo de acreditacion signatario
del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo (MRA, por su sigla en inglés) de la
Cooperacién Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC, por su sigla en
inglés), conforme a los requisitos ISO/IEC 17025:2005.

3.2 La E. coli O157:H7/NM

La Escherichia coli O157:H7/NM es una cepa enterohemorragica de Escherichia coli
(E. coli) productora de la toxina Shiga. Las referencias que se hacen en este documento
a la E. coli O157 incluyen la bacteria H7 (antigeno flagelar) y la NM (no movil).

Los presuntos resultados positivos y los resultados positivos confirmados para la E. coli
0157 se definen de la siguiente manera:

3.2.1 Presuntos positivos

Una muestra gque arroja resultados positivos para la posible presencia del serotipo 0157
de la E. coli de un caldo de enriquecimiento se denomina como presunta positiva (es
decir, causa una reaccion positiva con un reconocido examen de cribado de la CFIA, el
cual se encuentra detallado en esta politica).

Un operador puede decidir tratar los presuntos resultados positivos como resultados
positivos, salvo que en la politica se especifigue de otro modo (vea el articulo 5.5). En
dichas situaciones, las muestras serdn consideradas como muestras positivas a los
efectos de esta politica.

3.2.2 Positivos confirmados

Para ser positivo confirmado, un aislado puro del caldo de enriquecimiento original
debe presentar la apariencia tipica en un medio de agar selectivo y:

1. ser seroldgica y bioquimicamente definido como E. coli 0157, o
2. ser genéticamente definido como E. coli 0O157.

Ademas, para ser positivo confirmado debe cumplir con uno de los siguientes criterios:

1. arrojar resultados positivos para la produccion de la toxina Shiga (ST) o
2. para los genes de la toxina Shiga (stx).

3.3 Pruebas epidemiologicas

Las pruebas epidemiologicas se refieren a los datos (con naturaleza descriptiva o
analitica) que demuestran una conexién entre un producto alimenticio y una enfermedad
humana tal como lo determina el estudio de la frecuencia, la distribucion y los
determinantes de un brote en particular.
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3.4 Tratamiento de letalidad absoluta

Se considera que un producto de carne vacuna ha recibido un tratamiento de letalidad
absoluta para la E. coli 0157 cuando el proceso de elaboracion ha sido validado
cientificamente para alcanzar una reduccion de 5 log para la E. coli O157.

3.5 Producto involucrado

Un producto involucrado consta de, como minimo, un lote de un producto de carne
vacuna cruda cuyo examen para detectar la E. coli O157 dio positivo. Otros productos
pueden estar involucrados debido a diversas circunstancias descriptas en el articulo 7.2
y 9.0.

3.6 Carne vacuna cruda

La carne vacuna cruda incluye carne vacuna y de ternera, asi como también del corazon,
de la cabeza, del carrillo, del esofago, etc. Los productos de carne vacuna cruda
incluyen productos de carne vacuna intacta, no intacta y desmenuzada.

Nota: los rabos y las lenguas se excluyen de la definicion de carne vacuna cruda ya que,
habitualmente, son completamente cocidos y no han sido asociados a enfermedades
humanas.

3.6.1 Carne vacuna cruda intacta

La carne vacuna cruda intacta es una pieza de carne cuya estructura interna no ha sido
modificada. Esta categoria incluye canales faenadas enteras, en medios o en cuartos,
cortes primarios y secundarios, bifes, asado, pecho a tres costillas con falda, carne
vacuna en cubos y estofado, recortes extraidos de las partes mencionadas, carne de la
cabeza, del carrillo, el diafragma y el masculo intercostal.

3.6.2 Carne vacuna cruda no intacta

La carne vacuna cruda no intacta es carne vacuna cruda que ha sido:

1. ablandada mecanicamente con cuchillas o agujas; o
2. inyectada.

3.6.3 Carne vacuna desmenuzada

La carne vacuna desmenuzada incluye carne vacuna picada, texturizada fina, troceada,
separada mecanicamente, cubeteada y molida.

3.6.4 Material precursor (PM, por su sigla en inglés)

El material precursor incluye todo producto de carne vacuna cruda destinado a la
elaboracion de productos terminados de carne vacuna cruda picada (FRGBP, por su
sigla en inglés). Esto incluye, entre otros: los recortes, los recortes de sobras, la carne
vacuna deshuesada, la carne vacuna texturizada fina, el corazon, la carne de la cabeza,
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la carne del carrillo, la raiz de la lengua y la carne del es6fago. Incluye cortes primarios,
como la paleta, si estan destinados a la elaboracion de FRGBP.

3.6.5 Productos terminados de carne vacuna cruda picada (FRGBP)

Los FRGBP incluyen tanto la totalidad de los productos de carne vacuna cruda picada
que seran vendidos a los consumidores en ese estado, como los productos de carne
vacuna cruda que contengan carne vacuna desmenuzada y carne vacuna moldeada (por
ej.: los medallones de carne, los medallones de bifes picados, etc.). Incluye productos
pre-envasados y productos a granel que volveran a ser envasados para consumo ya sea
por procesadores o0 revendedores.

Los FRGBP no incluyen carne vacuna picada que luego serd utilizada para la
elaboracion de embutidos y productos que seran sometidos a un tratamiento de letalidad
absoluta para la elaboracion de productos Listos Para Comer (LPC) en establecimientos
registrados en el &mbito federal.

3.7 Producto sospechoso

Un producto sospechoso es un lote de productos que no han sido sometidos a un analisis
0 productos cuyo informe de resultados de anélisis fue «no detectado» (es decir, los
resultados fueron negativos), pero que se relacionan (por ej.: por origen, o por tiempo y
espacio de procesamiento) con un producto cuyo examen si dio positivo para la E. coli
O157:H7.

4.0 El riesgo que presenta la E. coli 0157

Segun la informacion actualmente disponible, la contaminacion por la E. coli O157 de
carne vacuna cruda es un riesgo sanitario que es probable que ocurra. Las infecciones
humanas con la E. coli O157 pueden ocurrir mediante el consumo de productos carnicos
crudos o parcialmente cocidos que han sido contaminados; el resultado de ello son
enfermedades como la colitis hemorragica, la diarrea sanguinolenta y el dolor
abdominal. Algunos pacientes pueden desarrollar el sindrome urémico hemolitico
(HUS, por su sigla en inglés) con insuficiencia renal. Los nifios, los ancianos y las
personas inmunodeprimidas tienen, en comparacion con la poblacion general, méas
probabilidades de experimentar las formas més severas de esta enfermedad.

El ganado bovino es la principal fuente de E. coli O157 que infecta a los seres humanos.
La acumulaciéon de E. coli O157 en las heces del ganado bovino es intermitente y
aumenta durante el verano y el otofio. La contaminacién de las canales de bovinos con
E. coli O157 ocurre durante los procedimientos de faena y preparacién, en particular,
durante los procesos de desollado y eviscerado. El uso subsiguiente de todo componente
carnico derivado de una canal contaminada en FRGBP seria considerado un riesgo para
la salud humana.

5.0 Medidas de control / Intervenciones

Los operadores de los establecimientos registrados en el ambito nivel federal que
manipulan productos de carne vacuna cruda deben incluir las siguientes medidas en su
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sistema de Analisis de Riesgos y Puntos Criticos de Control (HACCP, por su sigla en
inglés) para minimizar los riesgos que presenta la E. coli O157:

1. el formulario (o equivalente) utilizado por el Programa para el Aseguramiento
de la Inocuidad de los Alimentos (FSEP, por su sigla en inglés) para la
identificacion de productos y uso previsto es completo y preciso respecto del
riesgo y los controles de la E. coli O157;

2. el riesgo de la E. coli O157 se identifica de manera clara en el formulario del
FSEP (formulario N.° 5 o equivalente) y ha atravesado el arbol de decisiones
(formulario del FSEP N.° 8 o equivalente);

3. el operador debe determinar como se controlard el riesgo, por ejemplo: mediante
los Puntos Criticos de Control (CCP, por su sigla en inglés), los programas de
requisitos previos o los controles del proceso.

El sistema HACCP debe ser validado para demostrar que el nivel de E. coli O157 en
productos de carne vacuna cruda se encuentra por debajo del nivel detectable, es decir,
no se detectd E. coli O157 en una muestra analizada con un método aprobado (para
obtener la informacion pertinente, vea el Apéndice 2 de esta politica).

Los establecimientos que manipulan carne vacuna cruda (operaciones de faena, picado y
transformacion) deben implementar medidas de control apropiadas para asegurar la
sanidad de los productos de carne vacuna.

5.1 Establecimientos frigorificos
En el caso de los frigorificos, el operador debe:

1. utilizar, al menos, una intervencion de reduccion de patégenos como la
pasteurizacién con vapor o con agua caliente, los aerosoles de acido organico,
etc. Esta intervencion debe ser validada de acuerdo con los principios del FSEP
y con aquellos presentados en el Apéndice 1 de esta politica para reducir la
contaminacion por la E. coli O157 a un nivel inferior al detectable. El operador
debe desarrollar, implementar y mantener programas de control escritos dentro
de su sistema HACCP para asegurar que la intervencion de reduccién de
patdgenos seleccionada funciona segun lo previsto y que se cumple con los
parametros criticos (por ej.: los limites criticos, las normas de funcionamiento).
Los métodos de monitoreo y la frecuencia deben ser disefiados para detectar toda
pérdida de control. Esto permitiria la identificacién del producto afectado antes
de que abandone el control del frigorifico y que, en consecuencia, sea separado.
De la misma manera, el operador deberd asegurar que la intervencion
antimicrobiana seleccionada para el control cumple con los requisitos
correspondientes del Capitulo 17 del Manual de Procedimientos para la Higiene
de la Carne (MHMOP, por su sigla en inglés) para los controles microbianos,
incluida la garantia de que la utilizacién de todos los productos quimicos en las
intervenciones antimicrobianas cuenta con el consentimiento del Ministerio de
Salud de Canad;

2. desarrollar, implementar y mantener un programa de control escrito dentro de su
sistema HACCP para asegurar que se cumplan los procedimientos de
preparacion y que su implementacion se realice de manera tal que prevenga la
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contaminacion de las canales y de otros productos de carne vacuna cruda con
riesgos biologicos;

3. desarrollar, implementar y mantener un programa de control escrito dentro de su
sistema HACCP para prevenir la contaminacion atmosférica de productos de
carne vacuna, especialmente de las canales;

4. desarrollar, implementar y mantener un programa de control escrito dentro de su
sistema de HACCP para asegurar el cumplimiento y la implementacion de las
Buenas Préacticas de Fabricacion e Higiene del Personal de forma tal que
prevenga la contaminacion con riesgos bioldgicos de las canales o de los
productos de carne vacuna cruda;

5. desarrollar, implementar y mantener un programa de control escrito dentro de su
sistema HACCP para asegurar que las condiciones de almacenamiento y
transporte de las canales sean satisfactorias. Los operadores deben cumplir con
los requisitos de enfriamiento de canales estipulados en el Capitulo 17 del
MHMORP.

Los operadores también pueden elegir lo siguiente:

1. colaborar con los productores y los transportistas en las practicas de gestion pre-
cosecha orientadas a reducir la cantidad de E. coli O157 en animales en pie
destinados a faena;

2. evaluar la higiene de los animales en pie (por ej.: el nivel de barro) al momento
de la recepcion y utilizar esta informacion para establecer procedimientos de
control apropiados como la implementacién de una secuencia apropiada del lote
o del animal afectados durante la faena, la implementacion de velocidades de
linea reducidas, la suma de sierras en la linea de produccion o la mejora del
monitoreo de las medidas de control disefiadas para reducir el riesgo por debajo
de los niveles detectables, para asegurar el control de riesgos biologicos;

3. realizar un lavado de canales con el cuero para remover el exceso de materia
organica y reducir las particulas atmosféricas;

4. utilizar pasos de intervencion adicionales como parte de un enfoque de
multiples obstaculos que contribuyan a reducir la contaminacién de productos de
carne vacuna cruda por E. coli 0157 hasta por debajo del nivel detectable. Si se
afiaden dichas intervenciones, los operadores deben, como parte de su sistema
HACCP, definir los parametros operativos criticos y las frecuencias de
monitoreo apropiadas para demostrar que el proceso es ejecutado con eficacia y
para asegurar que las intervenciones adicionales funcionan segun lo previsto.
Dichas intervenciones también deben estar validadas, como corresponda, segun
los requisitos del FSEP.

En los casos en los que se toman muestras de las canales para la deteccion de la E. coli
0157 como parte de las actividades de verificacion del operador, cada canal analizada,
asi como también la anterior y la posterior a ella, deben ser retenidas a la espera de la
recepcion de los resultados. En caso de que los resultados arrojados sean positivos para
E. coli 0157, las tres canales seran consideradas contaminadas y deben ser desechadas
segun las opciones descriptas en el articulo 7.3. El operador también puede elegir llevar
a cabo un analisis de laboratorio en las dos canales adyacentes sin analizar, utilizando la
metodologia descrita en el Apéndice 2, para demostrar que no se ha producido
contaminacion cruzada y que la E. coli 0157 se encuentra por debajo de los niveles
detectables.
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5.2 Otras operaciones para el procesamiento de carne vacuna que reciben
las canales

Los siguientes requisitos se aplican a otras operaciones registradas en el &mbito federal
para el procesamiento de carne vacuna (por e€j.: las operaciones de desposte, despiece y
picado) con actividades de faena in situ o sin éstas:

1. en el programa de requisitos previos para el almacenamiento, se debe indicar
que son satisfactorias las condiciones en virtud de las cuales se almacenan las
canales hasta ser deshuesadas/despiezadas. Esto incluye, entre otros, la
temperatura de almacenamiento y una posible contaminacion cruzada;

2. las condiciones conforme las cuales las canales son sometidas a mas procesos
(desposte/despiece) deben ser satisfactorias y cumplir con las especificaciones
del sistema HACCP;

3. si alguno de los productos de carne vacuna cruda obtenidos de los procesos de
desposte/despiece arroja resultados positivos para la E. coli 0157, la
investigacion también debe incluir la evaluacion de todos los pardmetros del
proceso de faena que producen un efecto en la presencia y en la posible
propagacion de la E. coli O157.

5.3 Analisis exigido de los PM que se utilizan para la elaboracion de
FRGBP

Entre los productos sometidos al andlisis exigido de los operadores se incluyen los
recortes de carne vacuna, los recortes de sobras, la carne de la cabeza y del carrillo, la
raiz de la lengua, la carne del eséfago, el corazon, la carne picada gruesa y la carne
texturizada fina debido a que son cominmente utilizados en la elaboracién de FRGBP.
Ademas, si algn componente carnico crudo, como los cortes primarios y secundarios
(por e€j.: los cortes de aguja, nalga, cuadril, etc.), es destinado a la elaboracion de
FRGBP, debe ser analizado. Como tal, los operadores que generan estos PM deberan
realizar un andlisis de estos productos en busca de la E. coli 0157 . A menos que dichos
operadores demuestren lo contrario (mediante pruebas documentadas y controles), el
PM sera considerado como una materia prima potencial para la elaboracion de FRGBP
y debe ser analizada como se detalla a continuacion.

Cuando la utilizacion de un PM comun no pueda ser verificada por la CFIA (por ej.: el
producto se vende fuera del sector registrado en el ambito nivel federal), sera
considerado como una materia prima potencial para la elaboracién de FRGBP y debe
ser analizado. Sélo se permitirdn excepciones del analisis obligatorio si el operador ha
solicitado y proporcionado un programa de control alternativo, aceptado por la CFIA,
que asegurara que los materiales precursores sin analizar no seran utilizados para
FRGBP en ningun nivel de distribucion. ElI programa de control alternativo de los
operadores debe ser documentado en su sistema HACCP vy debe incluir procedimientos
para verificar el uso final. EI programa de control estara sujeto a las actividades de
verificacion de cumplimiento de la CFIA para la E. coli. Los operadores deben
mantener dicha informacidn actualizada, precisa y disponible para la CFIA.

5.3.1 Procedimientos para la toma de muestras



Los operadores deben implementar un protocolo de analisis solido para cada lote de
produccién de todo tipo de PM destinado a la elaboracion de FRGBP. Los analisis
utilizados deben cumplir con las condiciones estipuladas en el Apéndice 2 de este
documento de politicas.

Se debe examinar un minimo de 60 submuestras por lote.

Un lote no puede superar cinco combinaciones ni pesar mas de 4500 kg,
aproximadamente. El operador puede definir y utilizar una unidad alternativa para una
combinacion (por ej.: un palé de cajas 0 una bolsa, un coche, un contenedor, un envase,
etc.), siempre y cuando el peso del lote no supere los 4500 kg, aproximadamente.

Todas las combinaciones/unidades deben ser igualmente representadas en la muestra.
Por ejemplo: se tomaria un minimo de 12 piezas individuales de cada combinacion de
un lote de cinco combinaciones. Para unidades alternativas, se tomara del lote un
minimo de 60 piezas igualmente distribuidas (por ej.: un lote de 10 contenedores de
recortes se puede analizar mediante la recoleccion de 6 piezas por contenedor, un lote
de 5 palés se puede analizar mediante la recoleccion de 12 piezas por palé, etc.).

De cada lote se debe recolectar y enviar para analizar un minimo de 325 g de material.
En un lote de cinco combinaciones, se recolectard de cada combinacion un minimo de
659 de material (12 piezas cuyo peso individual es de 5 0 6 ). Para unidades
alternativas, la cantidad de material recolectado de cada unidad dependera de la
cantidad de unidades en el lote, pero aln estaria conformado por piezas de 5 6 6 ¢
recolectadas de igual manera de cada unidad, lo que seria una suma minima total de
325 g por lote. EI material recolectado para el anélisis debe representar la superficie
exterior del producto (por ej.: la superficie de la canal para la toma de muestra de
recortes, las superficies expuestas del musculo cardiaco, el aspecto externo del musculo
del diafragma, etc.). En otras palabras, no debe ser recolectado del tejido interno de la
carne, a menos que el proceso de produccién habitual haya dejado solo tejido interno
para la toma de muestras.

Notas

1. En el procedimiento de toma de muestras N-60, 60 representa la cantidad
minima de submuestras que se requieren, independientemente del tamafio
(cantidad de combinaciones/unidades) y del peso del lote. Se deben recolectar 60
submuestras del lote sea el peso de éste de 4500 kg, 2000 kg o 100 kg.

2. Los parametros alternativos pueden ser utilizados para definir un analisis sélido,
siempre y cuando hayan sido evaluados por la CFIA (la Agencia Canadiense de
Inspeccién Alimentaria) y proporcionen un nivel de seguridad igual o mayor.

3. Para los PM que no sean susceptibles a un analisis de extirpacion (por ej.: la
carne texturizada fina), se debe recolectar un minimo de cinco unidades de
muestra (de aproximadamente 65 g cada una) de un lote que no supere los
4500 kg. Las unidades de muestra deben representar todo el lote. De acuerdo
con el punto 2, los parametros alternativos pueden ser utilizados para definir un
analisis solido.

5.3.2 Consideraciones para los lotes de PM
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El operador debe definir el lote en su programa escrito para la toma de muestras de PM
para detectar la E. coli O157 mediante el uso de las siguientes pautas:

1. un lote se define como aquello que contiene todas las cajas, los paquetes o
envases, ya sea:

1. producidos conforme las mismas condiciones en un establecimiento
desde una limpieza y un saneamiento eficaces hasta los siguientes,
siempre y cuando el volumen de la produccion no supere los 4500 kg,
aproximadamente;

2. determinados por el operador en la implementacion de un programa de
toma de muestras basado en estadisticas (un analisis solido o protocolo
alternativo para la de toma de muestras aceptados por la CFIA). El
operador debe tener un fundamento aceptable que respalde la definicion
alternativa de lote. Dichos lotes seran referidos como lotes redefinidos.
Un lote no podré superar las cinco combinaciones o unidades alternativas
(aproximadamente 900 kg cada una) y no podra pesar mas de 4500 kg,
aproximadamente (para mas informacion, vea el articulo 5.3.1); o

3. los establecimientos que produzcan menos de 4500 kg diarios de cada
tipo de PM (por ej.: los recortes, los recortes de sobras, la carne del
carrillo, el corazon, la carne vacuna texturizada fina, etc.) pueden
considerar mas de un dia de produccion como un lote para ese tipo de
PM, siempre y cuando cumplan con las siguientes condiciones:

1. se debe llevar a cabo una completa desinfeccion e higienizacion
al final de cada dia de produccion;

2. el lote del producto no debe superar los cinco dias hébiles
siguientes al dia de produccion ni tampoco exceder los 4500 kg,
aproximadamente;

3. se tomaran muestras en partes iguales de todo el lote para analizar
y, en el caso de que el resultado sea positivo, el lote completo
sera considerado como positivo y la materia prima debera ser
sometida a una investigacion de acuerdo con el articulo 7.4.

2. antes de tomar una muestra para un analisis de E. coli 0157, el operador debe
aislar e identificar de manera clara el lote, de acuerdo con su programa escrito y
a satisfaccion del inspector de la CFIA. Se recomienda encarecidamente que el
lote, y todo producto crudo elaborado a partir de dicho lote, sea retenido a la
espera de la recepcion de los resultados del laboratorio. El operador debe
identificar el nimero del establecimiento proveedor (en caso de que el producto
fuera recepcionado por otro establecimiento), la fecha de produccion, el nimero
del lote de produccién y toda otra informacién pertinente que esté disponible
sobre el lote;

3. en aquellos casos en los que el operador no haya proporcionado una base
cientifica satisfactoria para la definicion de lote, el lote por defecto considerado
por la CFIA sera el producto elaborado en virtud de las mismas condiciones en
un establecimiento desde un saneamiento y una desinfeccion eficaces hasta los
siguientes;

4. cabe destacar que, si un operador tiene un fundamento aceptable que respalde la
definicion alternativa de lote y regularmente analiza lotes de un producto para
detectar la E. coli 0157, esta informacidn puede ser la base para determinar si un
lote positivo para E. coli O157 implicara a otros lotes producidos el mismo dia.
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5.3.3 Cortes primarios y secundarios crudos e intactos

Los cortes primarios y secundarios utilizados con fines distintos de la elaboracion de
FRGBP no representan el mismo nivel de riesgo en dicho estado y, por lo tanto, no
requieren de un andlisis para detectar la E. coli O157. En comparacién con los FRGBP,
el interior de estos productos crudos e intactos es considerado como libre de patdgenos.
Por consiguiente, se espera que la coccion habitual de estos productos inactive la E. coli
0157 que pueda estar presente en las superficies. No es necesario que un
establecimiento productor y distribuidor de bifes intactos preenvasados analice dichos
productos para detectar la E. coli O157.

Los recortes extraidos durante la elaboracion de cortes primarios y secundarios son
comunmente utilizados para la elaboracion de FRGBP y deben ser analizados segun lo
previsto en el articulo 5.3 de esta politica. Cuando los recortes son utilizados para
elaborar productos sujetos a un tratamiento de letalidad absoluta para la elaboracion de
productos LPC en un establecimiento registrado en el ambito federal, no se requiere el
analisis de dichos recortes.

En caso de que algun corte de carne primario y secundario, incluidos los cortes de aguja
deshuesados que generalmente no estdn destinados a la elaboracion de FRGBP, sea
utilizado por un operador para elaborar FRGBP, dicho corte debe estar sujeto a un
solido analisis que aplique a PM. Este analisis puede ser llevado a cabo por el operador
que elabora estos productos (a pedido del comprador) de acuerdo con el articulo 5.3 de
esta politica, o por el operador que recepcione dichos productos de acuerdo con el
articulo 5.5 de esta politica.

5.3.4 Recortes de sobras

Los recortes de carne vacuna son aquellos producidos en frigorificos a partir de ganado
faenado in situ y que estan destinados a la elaboracion de FRGBP.

Los recortes de sobras son recortes de carne vacuna producidos en establecimientos en
donde no se realizan operaciones de faena in situ pero si actividades de procesamiento
de carne vacuna, como por ejemplo: el despiece, el desposte y el picado de la carne
vacuna, etc. Los establecimientos productores de recortes de sobras para la elaboracion
de FRGBP, ya sea en la misma instalacion o en otra, deben llevar a cabo analisis solidos
de acuerdo con el articulo 5.3 de esta politica.

Se incentiva a los operadores a separar las materias primas provenientesde distintos
proveedores. Cuando la materia prima recibida proviene de distintos proveedores y no
es posible separar los recortes de sobras, si el resultado del andlisis es positivo, se
dificulta la realizacién de investigaciones de trazabilidad. Cuando se detecta la E. coli
0157, los operadores deben verificar el estado de la conformidad CCP vy los resultados
de los andlisis en todos los establecimientos proveedores seglin el acuerdo de
especificaciones de compra para identificar toda desviacion, tendencia inusual o periodo
con alta frecuencia de eventos (HEP) en el dia en el que la materia prima fue producida
y, en consecuencia, deben informar al inspector.

Si los recortes de sobras se producen a partir de materia prima que ha sido sometida a
un solido protocolo de andlisis conforme al articulo 5.3, no es necesario analizar los
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recortes de sobras subsiguientes. Estos lotes deben ser debidamente identificados y
separados de los que no se analizaron.

El operador puede considerar los presuntos resultados positivos de los recortes de
sobras como resultados positivos. Asimismo, se requiere que cuente con un acuerdo
previo de especificacion de compra con los proveedores de la materia prima sobre si un
presunto positivo serd aceptado como un resultado positivo o si se realizard una
confirmacion de laboratorio completa. Esta informacion debe ser documentada en el
sistema HACCP y en las especificaciones de compra.

5.4 Toma de muestras de verificacion de PM destinados a la elaboracion
de FRGBP (M218) basada en el riesgo y llevada a cabo por la CFIA

Este programa de toma de muestras refleja un enfoque basado en el riesgo y en factores
como la estacionalidad (de abril a septiembre), el volumen de produccion, los analisis
historicos y los datos de inspecciones. Ha sido disefiado para verificar la eficacia de las
medidas de control vigentes para la E. coli O157 en establecimientos productores de
PM.

Todos los tipos de PM seran productos destinados a la toma de muestras de acuerdo con
este plan. Si en un determinado dia de toma de muestras, un establecimiento también
produce PM distintos de los recortes de carne (por ej.: la carne de la cabeza y del
carrillo, la raiz de la lengua, el corazén, etc.), el personal de inspeccion de la CFIA
recolectara PM alternativos para que un niumero maximo de diferentes tipos de PM sean
recolectados en un periodo de toma de muestras anual. Los PM destinados a ser
utilizados en la elaboracion de productos LPC no seran analizados segln este plan. El
inspector deberd analizar solo los PM producidos en dicho establecimiento. Si el
operador mezclara PM de diferentes proveedores, la muestra sera recolectada, siempre
que sea posible, antes de que éste realice dicha mezcla.

Los establecimientos han sido divididos en cuatro categorias basadas en su volumen de
produccion: extra grande, grande, mediano y pequefio. Las frecuencias actuales de toma
de muestras para los establecimientos han sido estipuladas en las Guias Nacionales para
Anélisis Microbioldgicos y Criterios de Evaluacion. Generalmente, se tomaran muestras
de los productos en los establecimientos con una frecuencia normal. Se tomara en
cuenta el historial de conformidad, incluido el resultado positivo para E. coli O157 del
analisis M218 del PM o del analisis M201 del producto transformado, cuando se
incremente la frecuencia de los andlisis en el establecimiento durante los 120 dias
siguientes. Esta decision sera tomada por el Especialista del Area del Programa.

Las muestras se analizaran en busca de la E. coli O157 y para un conteo de la E. coli
genérica. Para obtener informacion actual, vea las «Guias Nacionales para Anélisis
Microbioldgicos y Criterios de Evaluacion».

La CFIA recomienda encarecidamente retener el lote completo a la espera de los
resultados de los analisis. Para proporcionarle al establecimiento el suficiente tiempo de
retencion de dicho lote, el inspector de la CFIA notificara al operador con anticipacion
(con una notificacién de 24 horas) respecto del andlisis previsto. El inspector tomaré las
muestras utilizando el método N-60 descripto en la Tabla 1 a continuacion, de acuerdo
con la definicion de lote del operador y con el articulo 5.2.3 de esta politica.
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Para PM no susceptibles a un analisis de extirpacion (por ej.: la carne texturizada fina),
se debe tomar un minimo de cinco unidades de muestras de 200 g cada una de un lote
que se junto de acuerdo con la definicidn de lote del operador y con el articulo 5.3.2 de
esta politica. Las unidades de muestras deben ser representativas de todo el lote.

5.4.1 Metodo N-60 para la toma de muestras

Si un lote especifico de produccidn estd compuesto por mas de cinco envases, palés,
cajas u otra unidad de PM, el inspector de la CFIA seleccionara en forma aleatoria cinco
unidades para la toma de muestras. La cantidad de piezas que seran recolectadas por
unidad es la siguiente:

Tabla 1: Cantidad de piezas de muestra que seran recolectadas por unidad
Cantidad de envases en un lote Cantidad de piezas de muestra que serén

especifico de produccion recolectadas de cada unidad
Més de 5 (seleccione 5 en forma

aleatoria) 12

5 12

4 15

3 20

2 30

1 60

Por medio de técnicas asépticas, el inspector cortara una pieza delgada de
aproximadamente 50 cm? por cada una de las 60 piezas [por ejemplo: 10 cm (4") x 5 cm
(2") x 0,3 cm (1/8")]. La prioridad es tomar las muestras de la superficie exterior del
PM. El inspector colocara las muestras de las piezas en la bolsa plastica estéril de
muestras y la pesara para asegurarse de que la muestra que pesa aproximadamente 1 kg
(2 Ib) ha sido recolectada.

5.4.2 Seguimiento de los resultados positivos de E. coli O157 segun el plan de toma
de muestras M218

Cuando se detecta la E. coli O157 en una muestra, como minimo, el lote del que se
tomaron las muestras esta adulterado. El inspector verificara si el establecimiento retuvo
o0 envio el lote positivo. Si se envio fuera del sistema federal, el personal de inspeccion
de la CFIA notificara inmediatamente al Coordinador del Area de Recupero.

La CFIA verificara que el producto positivo sea transportado y desechado de manera
apropiada y que el operador lleve a cabo una investigacion conforme a esta politica.

Sobre la base de los resultados de la investigacion, la CFIA determinara la cantidad de
muestras de seguimiento que se tomaran en el establecimiento productor de PM.
Durante la toma de muestras de seguimiento, se debe recolectar el mismo tipo de PM
que dio positivo conforme el M218.

En circunstancias en las que el mismo lote de producto es analizado por la CFIA y por
el operador o algun tercero, el lote no se puede poner a la venta si los resultados de los
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andlisis son conflictivos (es decir, el resultado del andlisis de la CFIA fue positivo para
E. coli O157 y el resultado del analisis del operador o de un tercero fue «no detectado»
y viceversa).

5.5 Controles especificos para proveedores de PM

Los operadores de establecimientos proveedores de PM crudos para la elaboracion de
FRGBP deben revisar su sistema HACCP para asegurar la conformidad con las
especificaciones de compra. El acuerdo de especificaciones de compra entre el operador
o0 la persona designada del establecimiento proveedor (frigorificos o establecimientos
procesadores) y el operador o persona designada del establecimiento receptor (de
despiece, desposte 0 picado o establecimiento intermediario o agente) debe reflejar,
como minimo, los siguientes controles:

1. la Carta de Garantia (LOG, por su sigla en inglés) debe ser firmada y fechada
por el operador o la persona designada del establecimiento proveedor y debe
identificar la(s) intervencion(es) validada(s) (incluidos los CCP) y otras medidas
tomadas para reducir, prevenir o eliminar el riesgo relacionado con la E. coli
0157 para todos los productos de carne vacuna elaborados por el frigorifico
proveedor. Como parte de las actividades anuales de validacion del HACCP, la
LOG sera revisada en consulta con el establecimiento receptor;

2. el proveedor debe tener un programa escrito para verificar y monitorear que sélo
los productos cuyo resultado de andlisis haya sido «no detectado» seran
suministrados para la elaboracion de FRGBP. EIl producto enviado debe estar
acompafado de los resultados de los andlisis de cada lote o parte de un lote de
PM. Los resultados de los andlisis pueden ser comunicados mediante un
Certificado de Analisis (COA, por su sigla en inglés), una copia electronica del
COA, una hoja de resumen o un Documento de Notificacion del Producto (PND,
por su sigla en inglés) con los codigos del COA 'y las fechas de produccién o una
alternativa aceptada para cada lote o parte de un lote que haya resultado «no
detectado». Otra posibilidad es la realizacion de acuerdos con fines de
verificacion entre el proveedor y el receptor para identificar el/los lote(s) cuyo
resultado fue «no detectado» con las etiquetas y marcas de identificacion
correspondientes. La opcidn seleccionada debe proporcionar la seguridad de que
solo los PM cuyo resultado fue «no detectado» seran utilizados en la elaboracion
de FRGBP y seran admisibles para el personal de inspecciéon de la CFIA y
documentados en las especificaciones de compra o la LOG;

3. en aquellas situaciones en las que los establecimientos receptores elijan llevar a
cabo el andlisis de verificacion de PM, incluido el analisis de recortes de sobras,
los establecimientos proveedores y receptores deben tener un acuerdo previo
respecto de si un presunto resultado positivo sera aceptado como positivo o si se
precisara una confirmacion del cultivo para determinar un positivo confirmado o
un resultado negativo (Apéndice 2 de esta politica). Por consiguiente, se les
informara a los establecimientos proveedores. El establecimiento receptor debe
mantener la integridad del lote recibido perteneciente al proveedor a la espera de
los resultados de los analisis de laboratorio;

4. los establecimientos que envien productos a la espera de resultado(s) de los
andlisis deben proporcionar una declaracion sobre si el presunto resultado
positivo del andlisis sera aceptado como tal o si se precisara una confirmacién de
cultivo para determinar si el presunto positivo es un positivo confirmado o un
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resultado negativo confirmado (informado como «no detectado»). El acuerdo de
especificaciones de compra y la LOG también deben incluir una declaracion
para que, cuando el proveedor obtenga un resultado positivo, se notifique al
establecimiento receptor y al personal de inspeccion de la CFIA local del
proveedor. Cuando el producto analizado es enviado a la espera de la recepcion
de los resultados de los anélisis, el establecimiento de envio debe:
1. tener un protocolo escrito vigente;
2. identificar el producto de manera adecuada;
3. llevar registros completos que identifiquen el tipo de producto enviado y
la cantidad;
4. controlar el producto mientras se encuentra en transito (el uso de los
sellos de la compafiia es obligatorio);
5. obtener la confirmacion del receptor de que se recibio el producto (el tipo
y la cantidad deben estar especificados); y
6. comunicar al receptor que el producto no puede ser utilizado antes de que
haya sido recibida la notificacion de que no se ha detectado la E. coli
0157.

Cuando el PM es enviado mediante (un) establecimiento(s) intermediario(s) o
agente(s), el vendedor inmediato de PM debe proporcionar los resultados de los analisis
de todos los lotes o parte de un lote al establecimiento receptor para el picado de la
carne o debe realizar un acuerdo alternativo para asegurar que dicho establecimiento
tiene acceso a los resultados de los analisis de todos los lotes o partes de un lote de PM
antes de que sean picados. Esto tiene como fin verificar que s6lo los PM cuyo resultado
fue «no detectado» se utilicen en la elaboracion de FRGBP.

Para el envio de productos positivos confirmados o presuntos positivos a otros
establecimientos registrados en el ambito federal, vea el articulo 7.0.

Notas:

1. los proveedores no pueden enviar PM fuera del sistema registrado en el ambito
federal mientras se esté a la espera de los resultados de los analisis;

2. los proveedores no pueden exportar PM mientras se esté a la espera de los
resultados de los analisis.

5.6 Establecimientos productores de carne vacuna picada para FRGBP

Los establecimientos productores de carne vacuna picada para FRGBP deben
desarrollar, implementar y monitorear un programa para verificar que sélo los PM cuyo
resultado fue «no detectado» son recibidos para la elaboracion de FRGBP. Esto se
puede alcanzar mediante CCP o programas de requisitos previos apropiados (B 2.1)
para asegurar los controles en la recepcion.

Los establecimientos productores de carne vacuna picada deben tener una copia de la
LOG firmada y fechada por el proveedor de PM, una persona designada, un
establecimiento intermediario o un agente, segun lo estipula el articulo 5.5. Los
establecimientos productores de carne vacuna picada deben asegurar que todos los PM
recepcionados se encuentran acompafados de los resultados de los analisis de cada lote
o0 parte de un lote. Los procedimientos de control y verificacion deben estar establecidos
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segun el acuerdo de especificaciones de compra entre el proveedor y el receptor. Esto
puede llevarse a cabo mediante un COA, una copia electronica del COA, una hoja de
resumen o un PND con los codigos del COA vy las fechas de produccion o una
alternativa aceptada para cada lote o parte de lote cuyo resultado haya sido “no
detectado”. Otra posibilidad es la realizacion de acuerdos con fines de verificacion
entre el proveedor y el receptor para identificar el lote o parte del lote cuyo resultado fue
«no detectado». La opcion seleccionada debe proporcionar la seguridad de que solo los
PM cuyo resultado fue «no detectado» seran utilizados en la elaboracion de FRGBP y
seran aceptables para el personal de inspeccién de la CFIA local y documentados en las
especificaciones de compra o en la LOG.

Si los operadores reciben PM que estan a la espera de los resultados de los analisis,
deben controlar dichos productos hasta que se obtengan los resultados. Para los
operadores que reciben productos a la espera de los resultados, el acuerdo de
especificaciones de compra y la LOG deben incluir una declaracién que indique que,
cuando el proveedor obtiene un resultado positivo, el/los operador(es) del
establecimiento receptor recibira la informacion y notificaré al personal de inspeccion
de la CFIA local. Cuando el producto analizado es recibido a la espera de los resultados
de dichos analisis, el establecimiento receptor debe:

1. tener un protocolo escrito vigente;

2. llevar registros completos y precisos de todos los productos recepcionados en
virtud de estas condiciones; y

3. mantener el producto separado en un area designada para tal fin hasta la
obtencion de los resultados finales del laboratorio.

El PM no puede ser utilizado antes de la obtencion de los resultados de los analisis. Los
establecimientos productores de carne vacuna picada que utilizan PM de fabricacién
interna (por ej.: los recortes de sobras) en la elaboracién de FRGBP deben analizar
dichos PM para asegurar que s6lo fueron utilizados en el proceso de picado los PM
cuyo resultado fue «no detectado».

Cuando un producto ha sido distribuido antes de que se conozcan los resultados de sus
analisis y dichos resultados indican un resultado presunto o confirmado de E. coli 0157,
la CFIA debe ser inmediatamente notificada y el incidente debe ser tratado como una
posible situacion de recupero. La CFIA recomienda firmemente que no se lleve a cabo
este proceso.

5.7 Toma de muestras de verificacion de la CFIA para FRGBP (M201)

Este plan de toma de muestras ha sido disefiado para todos los establecimientos
registrados en el ambito federal que elaboran FRGBP. Las muestras son analizadas en
busca de la E. coli O157 y para un conteo de la E. coli geneérica.

Antes de tomar la muestra, el inspector debe asegurarse de que el lote cumple con la
definicion de lote del operador (un minimo de 900 kg o un dia entero de produccion si
el volumen total es < 900 kg/dia). Cuando una combinacién de PM es seleccionada para
ser picada, toda la combinacién debe ser utilizada para el lote del que se tomaron las
muestras.
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De un lote seleccionado de FRGBP, el inspector seleccionarda en forma aleatoria y
tomara una muestra, preferentemente en la etapa de picado. Dicho inspector tomara
cinco submuestras de 200 gramos cada una, de forma tal que sean representativas del
lote entero. Preparard la muestra para su envio de acuerdo con las normas de la CFIA
utilizando una cantidad suficiente de paquetes de hielo y material aislante de envasado.

Si los establecimientos productores de FRGBP tienen més de una linea de produccion,
se debera alternar la toma de muestras de FRGBP para asegurar que todas las lineas de
produccion sean cubiertas en un periodo de analisis anual. Para considerar que las lineas
de produccion de FRGBP del operador han sido separadas, se deberda cumplir con las
condiciones mencionadas a continuacién y, de este modo, se limitara el tamafio del lote
a una linea especifica:

1. el lote completo de todo PM utilizado en la elaboracién de FRGBP debe ser
procesado en una linea individual (en otras palabras, un determinado lote de PM
no puede ser separado en dos lineas de produccion);

2. cada linea de produccion debe estar claramente definida con respecto a su
equipamiento y al flujo del producto;

3. los controles del proceso deben estar vigentes para prevenir la contaminacion
cruzada entre las diferentes lineas de produccion.

Nota

En caso de que algun ingrediente no cérnico sea afiadido a la carne vacuna en la etapa
de picado junto con el PM, el inspector debera consultar con el laboratorio receptor de
la CFIA para que determine la duracion esperada del proceso de obtencion de los
resultados. Las muestras de carne vacuna o de ternera que contienen especias no pueden
ser analizadas utilizando método(s) de rapido analisis que son normalmente utilizados
por los laboratorios de la CFIA pero deben ser analizadas utilizando un método de
cultivo. Los resultados de los analisis para estos tipos de productos no estaran
disponibles por 4-5 dias y se le exigira al operador que retenga el lote analizado durante
dicho periodo de tiempo.

Para mayor informacion, vea las «Guias Nacionales para Analisis Microbioldgicos y
Criterios de Evaluacion».

5.7.1 Seguimiento de los resultados de anélisis positivos de E. coli O157 segun el
plan de toma de muestras M201 por parte del operador para la verificacion de
FRGBP

En respuesta al resultado positivo de E. coli 0157 informado mediante este plan de
toma de muestras de verificacion de la CFIA, los operadores deben llevar a cabo una
toma de muestras de seguimiento a su cargo y con la frecuencia descripta a
continuacion. Se tienen que tomar dichas muestras mediante la supervision de la CFIA
y deben ser analizadas en un laboratorio acreditado con el uso de un método de analisis
reconocido por la CFIA. Los métodos reconocidos se pueden encontrar en el Apéndice
2 de esta politica.

Tabla 2: frecuencia de toma de muestras para el seguimiento de resultados de analisis
positivos para la E. coli 0157
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Tamaiio del Producciéon  Volumen Cantidad total de muestras de

establecimiento (kglyr) seguimiento
Pequefio <25.000 8

Mediano 25.000 — 400.000 8

Grande 400.000 — 40.000.000 12

Extra grande >40.000.000 16

Se deben respetar los siguientes limites maximos y minimos de toma de muestras:

1. un méximo de dos muestras de seguimiento por turno por dig;

2. un minimo de tres muestras de seguimiento por semana. Si un establecimiento
elabora el producto en cuestion menos de tres veces por semana, el inspector de
la CFIA puede recomendar la frecuencia de la toma de muestras caso por caso.

El operador seleccionara aleatoriamente el lote y tomara higiénicamente cinco unidades
de muestra de 200 g cada una y preparara la muestra para el envio de acuerdo con las
normas de la CFIA, utilizando una cantidad suficiente de paquetes de hielo y de
material aislante de envasado.

En caso de que exista una muestra positiva durante el andlisis de seguimiento, se
requiere que el operador continde con la toma de muestras hasta que se hayan tomado 8,
12 6 16 muestras consecutivas que den como resultado «no detectado» (vea la Tabla 2,
ut supra).

Los laboratorios acreditados deben informar los resultados al operador y también a la
Division de Inocuidad de los Alimentos de la CFIA mediante el siguiente correo
electrénico: GB-DBH@inspection.gc.ca.

Cuando se lleva a cabo el analisis de seguimiento, se debe dejar el producto a la espera
del resultado del analisis. El operador le debe notificar al 11C tras recibir los resultados
del andlisis.

5.8 Productos carnicos crudos no intactos y carne vacuna ablandada
mecanicamente (MTB, por su sigla en inglés)

Cuando se elaboran productos carnicos crudos no intactos, el equipo utilizado puede
transferir bacterias de la superficie de un corte de carne contaminada al interior de éste,
asi como también se puede producir la contaminacién cruzada a trozos procesados
posteriormente con el mismo equipo.

El anélisis de la E. coli O157 no es obligatorio para los productos carnicos crudos no
intactos. Sin embargo, los operadores de los establecimientos registrados en el ambito
federal que elaboran o manipulan productos carnicos crudos no intactos deben
identificar la E.coli O157 como un peligro probable de ocurrir en estos productos y
demostrar que su sistema HACCP maneja en forma eficaz este riesgo. El/los plan(es)
HACCP deben incluir medidas de control segln las «mejores préacticas de la industria».
Esto puede incluir un acuerdo con el proveedor, la evaluacién del proceso de
saneamiento, la verificacion del proceso de saneamiento mediante el equipo de toma de
muestras (es decir, el hisopado), el uso de antimicrobianos y el etiquetado con las
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instrucciones de coccion. Si se descubre que los productos carnicos crudos no intactos
estan asociados con un resultado positivo de E.coli O157, el operador debe notificar a la
CFIA de inmediato y tomar medidas correctivas y preventivas adecuadas. La CFIA
evaluara dichos acontecimientos caso por caso.

5.8.1 Requisitos para el etiquetado de la MTB

Los productos de carne vacuna ablandados mecanicamente incluyen aquellos productos
que son ablandados con cuchillas o agujas, incluidos los productos inyectados y los
bifes cubeteados (por ej.: bifes fritos rapidamente / a la minuta). Ademas de los
requisitos basicos de etiquetado, la etiqueta de la carne vacuna ablandada
mecanicamente que se venderd a Canadd debe consignar la leyenda «ablandada
mecénicamente». Los productos se deben etiquetar en toda la cadena de produccion y de
distribucion desde el procesador hasta el comprador (es decir, usuario final,
consumidor). Segun el Articulo B.14.022 de la Normativa de Alimentacion y FArmacos,
, se debe(n) incluir la(s) siguiente(s) declaracion(es) en el panel principal de
visualizaciones:

1. la identificacion como «ablandada mecéanicamente» en el nombre comdn o en
otra parte del panel principal de visualizaciones;

2. instrucciones para la coccién segura que indiquen «Cocine hasta una
temperatura minima interna de 63 °C (145 °F)»; y

3. en el caso de los bifes, se debe consignar una instruccion adicional para la
coccidn segura que indique «Gire el bife al menos dos veces durante la coccion»
para ayudar a lograr una temperatura uniforme en todo el bife.

Estos requisitos se aplican a la MTB sin coccion ya sea fresca o congelada, asi como
también a los productos preenvasados y no envasados. Para mayor informacion sobre
los requisitos de etiquetado de la carne vacuna ablandada mecéanicamente, incluida la
forma de declaracion, consulte el articulo sobre la carne del sitio Web del Etiquetado de
Alimentos para la Industria.

5.9 Productos de carne vacuna procesados para consumo en crudo
(BPPRC, por su sigla en inglés)

Los BPPRC son productos que se preparan en establecimientos y pueden ser
preenvasados como productos que estan destinados a ser consumidos o que es probable
que se consuman en crudo. Algunos ejemplos son el carpaccio y el filete tartaro.

Los operadores que producen o que tienen la intencion de producir BPPRC deben
desarrollar, implementar y mantener un programa de control aceptado de la CFIA que
incluya el analisis N-60 (o N-5 para productos no susceptibles a una toma de muestras
por excision) de PM o producto terminado. EI PM debe ser analizado segun el articulo
5.3.

Las unidades de muestra deben ser representativas de todo el lote, el cual no debe
superar los 4.500 kg, aproximadamente. Se debe analizar un total de 325 g por lote para
detectar la E. coli O157. Se pueden utilizar protocolos de toma de muestras alternativos,
siempre que sean igual de rigurosos 0 mas y que hayan sido aceptados por la CFIA.
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6.0 Productos de carne vacuna cruda sin analizar

Las siguientes medidas de control se deben implementar cuando se manipulan
productos de carne vacuna cruda sin analizar:

6.1 Carne vacuna cruda sin analizar destinada al tratamiento de letalidad
absoluta

Durante el analisis de riesgo, el operador puede determinar que es posible que ocurra el
riesgo relacionado con la E. coli 0157, pero que no se requiere(n) (un) nuevo(s) CCP(s)
en el establecimiento porque todos los productos (que de otra manera son considerados
PM) son sometidos a un tratamiento de letalidad absoluta in situ o son enviados
directamente a otro establecimiento registrado en el ambito federal donde se siguen los
mismos pasos para controlar el riesgo.

Siempre que los materiales precursores sin analizar se envien directamente a otro
establecimiento para coccion, ambos establecimientos deben identificar el riesgo de la
E. coli O157:H7 y contar con programas de control vigentes para el etiquetado del
producto sin analizar, la separacion, el inventario y la trazabilidad. Deben contar con
una/un especificacién/acuerdo de compras para asegurar que todos los productos
recibidos sin analizar sean sometidos a un tratamiento de letalidad absoluta y que no
serén desviados a otro lado. Asimismo, el establecimiento receptor debe llevar registros
de letalidad térmicos.

La CFIA evaluarad la solicitud de un operador para la aprobacion del programa de
control para el transito de productos sin analizar a un establecimiento intermediario
(establecimiento para almacenamiento u otro procesamiento) antes de que se envien a
un establecimiento que llevara a cabo el tratamiento de letalidad absoluta. Ademaés de
los requisitos antes mencionados para el establecimiento de envio original y para el
establecimiento receptor definitivo, toda solicitud por escrito para el transito de
materiales precursores sin analizar mediante un establecimiento intermediario debe:

1. identificar el riesgo de E. coli de materiales precursores sin analizar recibidos y
enviados y brindar programas de control para mantener la identificacién
(etiquetado), la separacidn, el inventario y la trazabilidad del producto en el
establecimiento intermediario;

2. incluir un acuerdo de especificaciones de compra que contenga todos los
establecimientos involucrados para documentar su compromiso en el
mantenimiento de los programas de control requeridos que tendran como
resultado que el producto sin analizar reciba el tratamiento de letalidad absoluta.

Todos los productos se tienen que etiquetar como «sin analizar — s6lo para coccion» 0
declaraciones similares que tengan el mismo significado y que sean aceptables para el
personal de inspeccion local hasta que haya finalizado el tratamiento de letalidad
absoluta. No se requiere contar con una LOG cuando los productos de carne vacuna sin
analizar se envian a otros establecimientos registrados en el ambito federal o a (un)
establecimiento(s) aprobado(s) por otra autoridad competente en consulta con la CFIA.
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La solicitud para el transito a un establecimiento fuera del sistema federal debera ser
evaluada caso por caso y tendria que demostrar un nivel de control equivalente al de
esta politica.

En todos los establecimientos involucrados, la CFIA puede verificar que los operadores
siguen los programas de control, usando las tareas de CVS (por su sigla en inglés)
apropiadas.

En el caso de productos enviados para un tratamiento de letalidad absoluta luego de que
hayan sido analizados y dieran positivo para la E. coli 0157, o en el caso de productos
que el operador haya elegido tratar como positivos segun presuntos resultados positivos,
remitase al articulo 7.0 de esta politica.

6.2 Separacién del producto

Cuando los operadores manipulan tanto productos de carne vacuna cruda cuyo examen
para la E. coli 0157 dio «no detectado» como productos de carne vacuna que no fueron
analizados para detectar la E. coli O157, el operador debe desarrollar e implementar un
programa de separacion escrito. Este programa debe asegurar que los productos de
carne vacuna cruda recibidos para coccion u otro tratamiento de letalidad absoluta no se
utilizan para la elaboracion de FRGBP y que se evita la contaminacion cruzada.

La informacion apropiada debe anotarse en formularios del FSEP (potencial
contaminacion cruzada). Los procedimientos de separacién deben incluir
procedimientos de monitoreo, verificacion y desviacion, asi como también el
mantenimiento de registros y se deben poder auditar y ser eficaces.

7.0 Resultados positivos de analisis para detectar la E.
coli O157

A menos que en esta politica se especifique en otro sentido, el operador puede
considerar los presuntos resultados positivos como resultados positivos. Cuando éste sea
el caso, las medidas que se aplican son las mismas que se aplicarian si el resultado del
laboratorio fuera positivo confirmado. Cuando este presunto resultado positivo tiene
afecta a otro establecimiento (por ej.: el producto analizado en la etapa de recepcion era
un presunto positivo), el operador que lleva a cabo el andlisis debe tener un acuerdo
anterior con el proveedor respecto de que si un presunto positivo se acepta como
resultado positivo o si se buscara una confirmacion de cultivo para determinar un
resultado positivo o uno «no detectado» (remitase al Apéndice 2 de esta politica). Todos
los establecimientos registrados que proveen o reciben PM para la elaboracion de
FRGBP deben documentar los acuerdos previos en las especificaciones de compras
(articulo 5.5). Esto asegura que el desecho del producto y el seguimiento tanto para el
establecimiento proveedor como para el comprador puedan desarrollarse
convenientemente cuando se obtenga un presunto resultado positivo.

Cuando se obtengan resultados positivos para la E. coli 0157, ya sean confirmados o

considerados como positivos, el operador debe tomar medidas de inmediato, de acuerdo
con los siguientes incisos de esta politica.

20


http://www.inspection.gc.ca/food/meat-and-poultry-products/manual-of-procedures/chapter-4/annex-o/eng/1370616273137/1370616333827#a7
http://www.inspection.gc.ca/food/meat-and-poultry-products/manual-of-procedures/chapter-4/annex-o/eng/1370616273137/1370616333827#a55

7.1 Requisitos de notificacion

Todo producto de carne vacuna cruda que se presume positivo (presunto positivo segun
el articulo 3.2.1) o confirmado positivo para la E. coli O157 estd adulterado y el
operador debe informar a la CFIA y a todo establecimiento que reciba productos de
carne vacuna a la espera de resultados de analisis. Asimismo, la CFIA considera
potencialmente adulterado a todo producto de carne vacuna cruda que sea presunto
positivo a la espera de la confirmacion y el operador también debe informar a la CFIA 'y
a todo establecimiento que reciba productos de carne vacuna a la espera de resultados de
analisis. Ante dichas situaciones, la CFIA y todo establecimiento receptor deben ser
notificados no bien estén disponibles los resultados definitivos (ya sea positivo
confirmado o informado como «no detectado» por el método de cultivo). A los efectos
de la auditoria, la informacion debe ser presentada a la CFIA por escrito.

7.2 Alcance del producto implicado

1. Cuando un operador implementa un protocolo de toma de muestras en virtud de
un programa de toma de muestras basado en estadisticas de acuerdo con el
articulo 5.3:

PM: el lote redefinido de PM que dio positivo y todo lote de PM, FRGBP o de
producto de carne vacuna preparado que contenga una porcion de PM del lote
redefinido que dio positivo se considerard implicado. Ademas, la CFIA espera
que los operadores consideren si algin otro producto o lote debe ser designado
como producto o lote sospechoso sobre la base de factores tales como el origen
del PM, el tiempo de produccion, la linea de produccion y el periodo con alta
frecuencia de eventos (remitase al articulo 9.0). La CFIA reconoce que pueden
ser complejas la razon y la decision por las cuales el operador determina qué
productos estan potencialmente implicados o son sospechosos. Sin embargo, los
principios basicos de esta actividad deben ser parte del programa escrito y estar
disponibles a peticién del personal de la CFIA.

FRGBP: el lote de FRGBP que dio positivo sera considerado implicado. Todo
lote de FRGBP o de un producto sometido a mas procesos que contenga una
porcion de un lote redefinido que dio positivo sera considerado implicado.

2. Cuando un operador utiliza la definicion habitual de lote 0 no implementa un
protocolo de toma de muestras sélido de acuerdo con esta politica:

PM: todo el PM que representa un lote que fue elaborado en las mismas
condiciones que el producto analizado en un establecimiento. Por ejemplo: todo
el PM elaborado desde una limpieza y un saneamiento eficaces hasta la siguiente
limpieza y saneamientos eficaces estaria implicado cuando la produccion de
todo un dia se considere como un lote.

Todo lote de PM, FRGBP o de un producto carnico preparado que contenga una

porcion del PM implicado (segun se describe ut supra) también sera considerado
implicado.
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FRGBP: todo el FRGBP elaborado en las mismas condiciones que el producto
analizado en un establecimiento desde una limpieza y un saneamiento eficaces
hasta la siguiente limpieza y saneamiento eficaces estarian implicados.

Todo lote de FRGBP o de un producto sometido a mas procesos que contenga una
porcion del FRGBP implicado (segln se describe ut supra) también sera considerado
implicado.

El alcance de los productos implicados descriptos en este articulo puede ampliarse
posteriormente segun las siguientes indicaciones en el contexto general de la situacion:

1. pruebas epidemioldgicas;

2. situacién con un Periodo con Alta Frecuencia de Eventos (HEP);

3. proceso fuera de control; e

4. identificacion inadecuada del lote y los protocolos de toma de muestras.

Nota

Los productos carnicos crudos intactos vinculados con la misma materia prima
que el PM que dio positivo, pueden estar implicados, caso por caso, segun el uso final
(por ej.: los FRGBP, la carne vacuna ablandada mecanicamente o los BPPRC), cuando
existan pruebas epidemioldgicas de una enfermedad, desviaciones del proceso, 0 una
situacion HEP.

7.3 Desecho del producto

Las siguientes opciones estan disponibles para los operadores a los fines del desecho del
producto. Este debe llevarse a cabo con la autorizacion y supervision de la CFIA.
Cualquiera sea la opcién seleccionada, el componente de trazabilidad debe estar
cubierto detalladamente en el sistema HACCP del operador.

7.3.1 Producto implicado
7.3.1.1 Coccion

La coccidn puede llevarse a cabo para resguardar el producto cuando se lo somete a mas
procesos para transformarlo en un producto terminado completamente cocido dentro del
sector registrado en el ambito federal mediante un proceso de coccién validado
(tratamiento de letalidad absoluta). Si se realiza en otro establecimiento, el producto
adulterado debe transferirse en virtud del sello de la compafiia y enviarse directamente
a un establecimiento que brinde el tratamiento térmico. Todos los operadores
involucrados deben llevar registros adecuados para asegurar el control absoluto del
producto hasta que se haya abordado el riesgo. En todos los casos en los que es
resguardado el producto, se deben aplicar los siguientes requisitos:

1. el operador debe reconocer el proceso de coccion y el personal de inspeccion de
la CFIA debe aceptar los programas de control (por ej.: los CCP) antes de ser
utilizados;

2. el operador debe mantener la integridad del lote para facilitar la trazabilidad del
(los) producto(s) y también debe mantener un inventario completo y actualizado
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de todos los productos que son resguardados porque dieron positivo para la E.
coli 0157 o porque el operador decidio tratarlos como positivos. El inventario
incluird la siguiente informacion: los nimeros del lote inicial y los resultados del
analisis, el tipo de producto, los pesos, el tiempo/fecha de coccion y los nimeros
de lote de los productos terminados, etc.

Cuando un producto positivo se envia a otro establecimiento registrado en el ambito
federal para su coccion, se aplican las siguientes condiciones:

1.

2.

Nota:

el establecimiento de envio debe:

1. llevar registros completos que identifiquen el tipo de producto, asi como
también la cantidad, que se envia para coccion;

2. etiquetar el producto con la leyenda «Solamente para coccion» (sello o
etiqueta autoadhesiva). En caso de que el producto se almacene en un
deposito registrado fuera del sitio al momento en que se conocen los
resultados del analisis de E. coli O157, el producto se puede etiquetar en
el deposito con el consentimiento del inspector de la CFIA,

3. controlar el producto mientras se encuentra en transito. Es obligatorio el
uso de los sellos de la compafiia;

4. obtener la confirmacion del establecimiento receptor de que se recibio el
producto (con la especificacion del tipo y la cantidad). (Nota: esto se
debe establecer en el protocolo del operador).

el establecimiento receptor debe:

1. confirmarle la recepcién del producto positivo al establecimiento de
envio;

2. llevar registros completos y precisos de todos los productos positivos
recibidos para el proceso de coccion;

3. cumplir con los requisitos antedichos aplicables a este procedimiento (el
proceso de coccion aceptado y el inventario del producto).

los operadores pueden pedirle a la CFIA que permita el almacenamiento del
producto positivo antes de someterlo al tratamiento de letalidad absoluta (la
coccion). Toda solicitud de ese tipo debe ser presentada al Especialista del Area
del Programa para su evaluacion. En caso de ser aceptada, los sistemas HACCP
del establecimiento de envio, del establecimiento de almacenamiento y del
establecimiento receptor deben abordar esta situacién. Los controles apropiados
deben aplicarse y ser monitoreados (lo que incluye, entre otros, el inventario del
producto, los procedimientos de separacion, los sellos de la compafiia utilizados
para el transito, etc.);

los productos que se determinaron que estan contaminados o implicados no
pueden transferirse fuera del sistema registrado en el ambito federal.

7.3.1.2 Desnaturalizacion y descarte

Los operadores pueden desnaturalizar el producto positivo con agentes de
desnaturalizacion adecuados y descartarlos con la supervision directa de la CFIA.

7.3.1.3 Rechazo de los productos positivos
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En el caso de un producto recibido desde otro establecimiento registrado, el operador
puede rechazarlo y, siempre que el proveedor lo haya acordado previamente, devolverlo
al proveedor en virtud del sello de la compafiia para su apropiado desecho. Ambos
operadores deben llevar registros para asegurar que el producto positivo esté controlado
en forma adecuada hasta que sea sometido a una de las dos opciones de desecho antes
descriptas.

7.3.2 Producto sospechoso en la fase de procesamiento
7.3.2.1 Coccidn

El producto perteneciente a un lote sospechoso segun se define en el Articulo 3.7 puede
ser desviado a criterio del fabricante para ser sometido a mas procesos para
transformarlo en un producto terminado completamente cocido mediante un proceso de
coccidn validado (tratamiento de letalidad absoluta) en un establecimiento registrado en
el ambito federal o en (un) establecimiento(s) aprobado(s) por otra autoridad
competente en consulta con la CFIA. El establecimiento de envio debe contar con un
programa de control vigente para el transito de productos sospechosos, incluidos los
requisitos para el envio en virtud del sello de la compafiia y el envio directo al
establecimiento de coccion. Todos los operadores involucrados deben llevar registros
apropiados para asegurar el control absoluto del producto hasta que se haya aplicado el
tratamiento de letalidad absoluta. En todos los casos, se aplican los siguientes
requisitos:

1. el operador del establecimiento de origen debe llevar un registro de trazabilidad
completo respecto de si se cambi6 el producto sospechoso (por ej.: los recortes
con hueso de combinaciones en cajas para envio, etc.) y documentacion de que
se envio a un establecimiento de coccion;

2. el proceso de coccidn debe estar validado por el operador del establecimiento
gue somete a mas procesos y ser parte del sistema HACCP.

Cuando un producto sospechoso se envia a otro establecimiento para su coccién, se
aplican las siguientes condiciones:

1. el establecimiento de envio debe:

1. llevar registros completos que identifiquen el tipo de producto y la
cantidad que se envia para la coccion;

2. etiquetar el producto con la leyenda «Solamente para coccion» (sello o
etiqueta autoadhesiva). En caso de que el producto se almacene en un
depdsito registrado fuera del sitio cuando el producto es designado como
sospechoso, éste puede ser etiquetado en el deposito con el
consentimiento del inspector de la CFIA;

3. controlar el producto mientras se encuentre en transito. Es obligatorio el
uso de los sellos de la compafiia;

4. obtener confirmacion del establecimiento receptor de que se recibié el
producto (con especificacién del tipo y la cantidad).

2. el establecimiento receptor debe:

1. llevar registros que identifiquen el tipo y la cantidad del producto

recibido; y
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2. confirmar que todos los productos recibidos fueron sometidos al
tratamiento de letalidad absoluta.

Nota: los operarios pueden almacenar el producto sospechoso antes de someterlo al
tratamiento de letalidad absoluta (la coccion). Los pasos que se siguen para el
almacenamiento se incluiran en el programa de control del operador.

7.3.2.2 Desnaturalizacion y descarte

Los operadores pueden desnaturalizar el producto sospechoso con agentes de
desnaturalizacion adecuados y descartar el producto. Se deben llevar todos los registros
pertinentes (por ej.: el tipo de producto, la cantidad, etc.).

7.4 Acciones de seguimiento de los operadores

7.4.1 Resultados positivos que se obtienen para los productos elaborados en el
establecimiento

Los operadores deben resumir y analizar todos los resultados del laboratorio (los
analisis de la CFIA y los de la industria) diariamente (vea el articulo 8.0) y desarrollar
criterios que indiquen una situacion en la que la cantidad de resultados positivos supera
lo que normalmente se espera dentro de un determinado periodo de tiempo (vea el
articulo 9.0). El operador debe investigar y evaluar el efecto de todo resultado de
andlisis positivo, investigar toda posible vinculacién entre los resultados positivos y
tomar medidas adicionales (por ej.: los pasos de reduccion de patégenos) para controlar
el riesgo que presenta la E. coli O157, en caso de que el resultado de dicha investigacion
lo garantice.

El operador debe tomar los resultados positivos como prueba de que su sistema HACCP
fue ineficaz al elaborar un producto en el que la E.coli O157 se encuentra por debajo de
los niveles detectables. Por consiguiente, el operador debe notificar de inmediato al
Inspector a cargo (1IC, por su sigla en inglés) / Veterinario a cargo (VIC, por su sigla en
inglés) del establecimiento, quien a su vez notificara al Gerente de Inspeccion vy al
Especialista del Area del Programa. Asimismo, el operador debe tomar las siguientes
medidas:

1. asegurar que todo producto afectado se encuentre bajo control;

2. investigar la causa de la desviacién evaluando, segun corresponda:
1. todos los controles HACCP aplicables;
2. los procedimientos de saneamiento (Programas de Requisitos Previos);
3. toda otra documentacion o procedimiento pertinente.

Notas:

1. estan incluidas también las actividades de faena de la carne vacuna, ya sean
aquellas que tienen lugar in situ o en otro establecimiento registrado;

2. mientras que cada resultado positivo debe investigarse con el afan de identificar
la causa probable y de guiar las medidas correctivas, el alcance y la profundidad
de una investigacion se deben ajustar de acuerdo con las circunstancias, teniendo
en cuenta factores tales como la frecuencia y la cantidad de positivos que se
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descubren (el conocimiento del proceso) y el/los tipo(s) de producto(s)

afectado(s);

aplicar las acciones correctivas para eliminar la causa de la(s) desviacion(es);

asegurar que las acciones correctivas controlaron el CCP o el/los Programa(s) de

Requisitos Previos;

5. llevar a cabo la evaluaciéon de la inocuidad de los alimentos en el producto
afectado y determinar si otros productos estuvieron implicados. Determinar la
forma de desecho apropiada;

6. implementar medidas para evitar la reaparicion de las desviaciones. Debe
considerarse detenidamente para aumentar la eficacia de las etapas de reduccion
de patdgenos en el sistema HACCP;

7. verificar la eficacia de las medidas preventivas. Cuando se haya modificado
considerablemente la etapa de reduccién de patégenos para aumentar la eficacia,
se debe validar la intervencion. La administracion de la planta y el 1IC/VIC
pueden consultarle al Especialista del Area del Programa respecto de la
necesidad de revalidar una intervencién de reduccién de patdgenos;

8. para cada accion correctiva y medida preventiva, el empleado designado debe
especificar en el registro lo siguiente: una fecha prevista para la finalizacion de
las acciones correctivas y medidas preventivas, la fecha de finalizacién real para
dichas acciones correctivas y medidas preventivas. Cada asiento debe incluir la
fecha y estar firmado o inicializado por el empleado del establecimiento que
realiza el asiento;

9. brindarle al inspector el plan de accion del operador respecto del producto
adulterado, en el que se explica cdmo se manipulard, como se controlara, cémo
se hara para que vuelva a estar en cumplimiento o como se desechara.

How

Si no se puede identificar ninguna fuente de contaminacion, se debe elaborar un informe
en el que se indique este hecho y ponerlo a disposicién de la CFIA. En dicho informe,
se debe mencionar el fundamento utilizado para llegar a esa conclusion y se debe incluir
lo siguiente:

1. los documentos evaluados;

2. las fechas evaluadas;

3. la evaluacion del efecto de este resultado positivo en los propios resultados de
analisis de este tipo de producto; y

4. las firmas del (los) evaluador(es).

En todos los casos, el inspector de la CFIA evalla la investigacion realizada por el
operador con la colaboracion del Especialista del Area del Programa designado, el
Supervisor y el Veterinario Oficial Regional. Cuando la conclusion de la investigacion o
las acciones correctivas tomadas se juzgan inadecuadas, la Solicitud de Accién
Correctiva (CAR, por su sigla en inglés) se emitira conforme al Sistema de Verificacion
de Cumplimiento (CVS).

7.4.2 Resultados positivos obtenidos como consecuencia de un analisis llevado a
cabo por el establecimiento receptor

En el caso en el que el resultado que se obtiene es positivo tras llevar a cabo un analisis
en productos que se recibieron del proveedor, se aplican los siguientes requisitos:
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1. el operador que llevo a cabo el anélisis debe notificar de inmediato el resultado
positivo al 1IC y al establecimiento proveedor. El operador proveedor luego
informara el resultado positivo al IIC/VIC en el establecimiento de estos. El
IIC/VIC del establecimiento proveedor informara esta situacién a su propio
Gerente de Inspeccion y al Especialista del Area del Programa;

2. el operador receptor debe determinar la forma de desechar el producto afectado
de acuerdo con una de las tres opciones presentadas en el articulo 7.3 de esta
politica y tomar medidas en consecuencia;

3. el establecimiento proveedor debe tratar esta notificacion como prueba de que su
sistema HACCP puede haber sido ineficaz en la elaboracion de un producto en
la que la E. coli O157 se encuentra por debajo del nivel detectable y, en
consecuencia, debe investigar la situacion y tomar de inmediato las acciones de
seguimiento de acuerdo con el articulo 7.4.1 ut supra.

El Especialista del Area del Programa asegurard que se comunique la informacion
necesaria a todo otro personal del area de la CFIA que pueda necesitarla.

7.5 Control del producto afectado por parte de la CFIA

Todo producto de carne vacuna cruda que sea presunto positivo (segun el articulo 3.2.1)
o confirmado positivo para E. coli 0157 es considerado adulterado por la CFIA y debe
permanecer bajo el control de la compafiia. EI operador debe informar a la CFIA los
resultados positivos. A los efectos de la auditoria, se debe presentar la informacion a la
CFIA por escrito.

Segun la Normativa de Inspeccion de la Carne, 1990 (MIR, por su sigla en inglés):

20. (2) Cuando puede transformarse un producto cérnico adulterado de un
establecimiento registrado para que cumpla con las normas para productos carnicos
comestibles prescriptas en esta Parte, el producto carnico debe ser retenido por un
inspector hasta que cumpla con dichas normas gracias al operador.

130.(1) Ninguna persona removera o alterara un sello oficial o una etiqueta oficial
aplicada por un inspector o por alguien dependiente de él, salvo que un inspector lo
autorice. (2) Todo alimento animal, producto carnico u otro elemento que se retenga
debido a las instrucciones de un inspector no se manipulara o usara de ninguna
manera sin el permiso del inspector.

El inspector de la CFIA retendré el producto usando la etiqueta de retencion 0093 de la
CFIA/ACIA hasta que cumplan con las normas gracias a los operadores. El inspector de
la CFIA documentara la informacién y también debe indicar en el reverso de la etiqueta
de retencidn los articulos de la MIR en virtud de los cuales se retiene el producto.

Se le debe brindar al inspector el plan de accién del operador respecto del producto
adulterado. En este plan, se debe explicar como el producto se manipulara, controlara,
coémo se hara para que vuelva a cumplir con las normas y cémo se desechara. Se deben
llevar registros de desviacion con toda la informacion necesaria (por ej.: la cantidad
implicada de producto, la identificacion del lote y el resultado de laboratorio, etc.).
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Sin un producto adulterado se envia a otro establecimiento registrado en el ambito
federal para su coccion, en el plan HACCP del establecimiento receptor, también se
deben abordar los controles necesarios. En dichos casos, el inspector de la CFIA del
establecimiento receptor debe ser notificado.

Segun el articulo 130 de la MIR, el inspector debe retirar la etiqueta de retencion en
persona o autorizar su retiro. La accion tomada debe documentarse en el plan HACCP
del operador y en los archivos del inspector.

Notas:

1. si el producto se importd, el 1IC, mediante el Especialista del Area del
Programa, notificard de inmediato por escrito al Especialista Nacional del
Programa de Importacion en Ottawa. Este notificara a las autoridades del pais
exportador para que realicen una investigacion de seguimiento;

2. en caso de que algun producto afectado por el resultado no satisfactorio se
encuentre en distribucion, el personal de inspeccion debe informar al
Coordinador del Area de Recupero.

8.0 Conocimiento del proceso

El objetivo del conocimiento del proceso es identificar tendencias de eventos a lo largo
del tiempo que puedan indicar una posible pérdida de control del proceso. El
conocimiento del proceso incluye acciones o medidas tomadas para controlar el material
entrante, los controles del tiempo y de la temperatura, los controles fisicos, quimicos y
microbiologicos, etc. Como parte de sus sistemas HACCP, los operadores deben
desarrollar, implementar y monitorear los programas de conocimiento del proceso y
deben analizar los datos para determinar las tendencias a lo largo del tiempo. Las
situaciones fuera de control o las desviaciones determinadas mediante el conocimiento
del proceso se deben abordar mediante el andlisis de la raiz de la causa, las acciones
correctivas apropiadas, las medidas preventivas y los programas de validacion anuales.

El conocimiento del proceso puede mejorarse mediante el registro de rutina de la
cronologia o de los tiempos especificos de ciertas operaciones, como la faena, la
elaboracion, la toma de recortes y el picado. Esta informacion puede permitir una
determinacion en tiempo real o retroactiva de las relaciones entre las materias primas y
entre los productos, lo que puede ayudar en la evaluacion de la importancia de los
resultados de analisis positivos.

La conclusién que arrojé el analisis y el fundamento deben ponerse a disposicién de la
CFIA. Como parte del conocimiento del proceso, el operador debe establecer
criterios/limites para definir periodos en los que el andlisis indica una posible pérdida de
control.

8.1 Conocimiento del proceso para los establecimientos que elaboran PM

Para cumplir con los requisitos especificos de esta politica, los operadores que elaboran
PM (establecimientos frigorificos, que someten a mas procesos, de picado de carne)
deben desarrollar un programa de conocimiento del proceso para monitorear las
tendencias de la E. coli O157 y la E. coli genérica o de otros organismos objeto. Todos
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los resultados de andlisis de PM obtenidos mediante los analisis de la CFIA, los andlisis
obligatorios y no obligatorios del operador y los analisis de terceros llevados a cabo en
el establecimiento deben incluirse en el programa de conocimiento del proceso.

8.2 8.1 Conocimiento del proceso para los establecimientos que elaboran
FRGBP

No existen requisitos obligatorios para los establecimientos al analizar FRGBP en busca
de la E. coli O157. Los operadores deben desarrollar programas de estudios
microbiologicos para la verificacion del control del proceso que incluyan las siguientes
caracteristicas:

1. tipo de producto: los operadores pueden analizar carne vacuna cruda picada o
FRGBP;

2. organismo(s) objeto: el operador puede seleccionar los organismos objeto que
brindan la informacion mas atil para determinar el control del proceso. Se
recomienda que los operadores elijan el andlisis de la E. coli genérica o
coliformes para dicho objetivo; y

3. frecuencia de la toma de muestras: el operador puede determinar la frecuencia de
la toma de muestras basada en la operacion especifica o el volumen de
produccion. Como minimo, se deben seguir las siguientes frecuencias de toma
de muestras anuales:

Tabla 3: frecuencia minima de toma de muestras del operador para FRGBP, basada en
el volumen de produccién anual

Tamanfo del Volumen de Produccion Cantidad minima de muestras
establecimiento (kg/afio) Jafip TaPlaNotal

Pequerio <25.000 12

Mediano 25.000 — 400.000 18

Grande 400.000 — 40.000.000 24

Extra grande >40.000.000 36

Tabla Notas

Tabla Nota 1

Las muestras se deben distribuir de manera uniforme a lo largo del afio.

Reqgrese a la referencia de la nota 1 de la tabla

Los operadores deben justificar su eleccion del tipo de producto, el organismo objeto y
la frecuencia de toma de muestras en su programa escrito. Deben determinar y justificar
los criterios/limites que indican una pérdida de control y las acciones de seguimiento
gue se tomaran. Los operadores que utilicen ingredientes no carnicos (por ej.: especias)
en FRGBP deben desarrollar programas de control para asegurar la seguridad de dichos
ingredientes.
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Para cumplir con los requisitos especificos de esta politica, los operadores que elaboran
FRGBP deben desarrollar un programa de conocimiento del proceso para monitorear las
tendencias de los organismos objeto seleccionados. Todos los resultados de analisis
obtenidos mediante el andlisis de la CFIA (E. coli O157 y E. coli genérica), los analisis
obligatorios y no obligatorios del operador y los anlisis de terceros llevados a cabo en
el establecimiento se deben incluir en el programa de conocimiento del proceso.

8.3 Acciones de seguimiento cuando el conocimiento del proceso indica
una pérdida de control

Los operadores deben notificar al personal de inspeccion de la CFIA cuando exista un
indicio de una posible pérdida de control. Ademas, se requiere que lleven a cabo el
analisis de la raiz de la causa y tomen las acciones correctivas y las medidas preventivas
apropiadas de acuerdo con su programa escrito. Incluso si no se puede identificar la raiz
de la causa, se debe poner a disposicion de la CFIA un informe en el que se indiquen
este hecho y el fundamento de esta conclusién. En la LOG, se puede incluir un acuerdo
o arreglo para la notificacion de los proveedores y las acciones de seguimiento a su
finalizacion.

8.4 Actividades de verificacion de la CFIA

El personal de inspecciéon de la CFIA revisara y verificard el programa escrito del
establecimiento para el conocimiento del proceso para asegurar que se cumpla con los
requisitos enumerados en este articulo.

9.0 Periodo con alta frecuencia de eventos (HEP)

El HEP es una situacion en la que el establecimiento experimenta un nimero o indice
elevado de resultados positivos para la E. coli O157 en PM pertenecientes a lotes de
produccién que contienen la misma materia prima. Es decir, el PM se produjo a partir
de una o méas canales faenadas y preparadas consecutivamente o en forma intermitente
dentro de un periodo de tiempo definido (por ej.: un turno). EI HEP puede indicar un
colapso sistémico de la operacion de preparacion y faena que puede implicar otras
partes de la canal de carne vacuna ademas del PM que dio positivo. Puede indicar una
condicidn insalubre durante la operacion de faena/preparacion que puede haber tenido
como resultado una contaminacion generalizada en los lotes de produccién.

En cuanto tal, el PM que dio «no detectado» pero que fue obtenido a partir de las
mismas materias primas que los que dieron positivo puede ser considerado como PM
sospechoso.

Los establecimientos de carne vacuna que elaboran PM vy llevan a cabo tomas de
muestras N-60 y programas de pruebas sélidos (es decir, los frigorificos de carne
vacuna y los establecimientos de transformacion) deben identificar y documentar los
criterios HEP. Esto permitira una identificacion adecuada de los productos implicados y
sospechosos més alla de los productos que se informaron como positivos.

Por ejemplo: la demostracion de una relacion temporal y espacial entre lotes positivos
puede indicar una posible pérdida de control del proceso y una probable situacién HEP.
En este caso, «temporal» significa el tiempo de procesamiento basado en los tiempos
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registrados de inicio y detencidn de las operaciones pertinentes y «espacial» se refiere al
area de la canal de la que derivan los diferentes tipos de recortes y los cortes intactos. La
demostracion de una relacion temporal y espacial entre un lote positivo y otros lotes
puede utilizarse para determinar el alcance de los productos implicados.

Sobre la base de esta investigacion, los operadores deben identificar si la situacion HEP
es localizada o sistémica y, en consecuencia, determinar el alcance del (los) producto(s)
implicado(s). Una situacion localizada puede afectar s6lo un periodo de produccion
breve o a un(os) producto(s) especifico(s) debido a un problema aislado mientras que
una situacion sistémica puede afectar productos durante un periodo de tiempo mayor o
mas productos debido a un problema mas amplio.

La CFIA les solicita a los establecimientos que tomen medidas si la toma de muestras
de PM produce un indice positivo que, desde un punto de vista estadistico, es
significativamente mayor o igual a 5 %. Mientras desarrollan criterios numéricos HEP,
los establecimientos pueden optar por intervalos de confianza del 95 %, 98,85 % 6
99,95 %. En un nivel de confianza inferior, el HEP se detectara a un indice positivo
observado inferior y se reduce la probabilidad de poner a la venta un producto
adulterado. La deteccién de un HEP puede desencadenar acciones correctivas y
preventivas en una etapa mas temprana. Los operadores deben identificar si trataran a
los presuntos resultados positivos de los anélisis como positivos o si confirmaran todos
los presuntos positivos en el programa escrito. Remitase al Apéndice 3 para ver los
criterios numéricos HEP sugeridos.

Los establecimientos pueden desarrollar propuestas alternativas para definir los criterios
HEP basados en las relaciones temporales y espaciales entre los lotes positivos. Los
productos se deben estar controlados hasta la finalizacion de la investigacion. Las
propuestas se deben presentar a la CFIA para su aprobacion.

No se requiere que los frigorificos o los establecimientos que someten a mas procesos
que elaboren menos de siete lotes de PM por dia y que incluyen todos los tipos de PM
(por ej.: los recortes, los recortes de sobras, la carne vacuna deshuesada, la carne
vacuna picada gruesa, el corazoon, la carne de la cabeza, del carrillo, del es6fago y los
cortes primarios, como las agujas, si estan destinados a usarse en la elaboracion de
FRGBP) desarrollen un protocolo HEP pero tendran que investigar cada resultado de
examen positivo segun el articulo 7.4.1.

9.1 Acciones esperadas ante situaciones HEP

Ademas de las acciones descriptas en el articulo 7.4.1, los operadores necesitan llevar a
cabo mas investigaciones y presentar un fundamento a la CFIA respecto de si los lotes
de PM que dieron «no detectado» y los productos intactos de corte primario y
secundario sin analizar y elaborados a partir de la misma materia prima que el PM que
dio positivo presentan la E. coli O157 por debajo del nivel detectable.

Durante una situacion HEP, los cortes primarios y secundarios relacionados en tiempo y
espacio con lotes positivos de PM pueden ser considerados adulterados porque estaban
preparados en condiciones insalubres y, por consiguiente, se espera que tengan un nivel
de contaminacion mas elevado de lo normal. Algunos de los factores considerados en
esta determinacion seran:
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=

el indice de PM positivos para la E. coli 0157 durante el HEP;

la magnitud de las desviaciones del proceso durante el HEP;

3. los resultados del analisis microbiano en cortes primarios y secundarios, segin
corresponda, y otros resultados de analisis pertinentes;

4. las intervenciones, por ejemplo: antimicrobianos aplicados a cortes primarios y
secundarios;

5. los controles de contaminacién cruzada; y

6. el uso final de los cortes primarios y secundarios.

no

Los cortes primarios y secundarios sospechosos y otras carnes vacunas crudas intactas
con aplicacion antimicrobiana o sin ésta pueden ser puestos a la venta cuando sean
sometidos a un procedimiento de toma de muestras y analisis que haya sido aprobado
por el personal de inspeccion de la CFIA.

Las acciones tomadas en respuesta a una situacion HEP dependeréan de los hallazgos de
la investigacion de los resultados positivos. Como medida de seguimiento, el operador
puede considerar un analisis ampliado luego de experimentar el HEP; sin embargo, si el
establecimiento puede encontrar la raiz de la causa del HEP y toma las medidas
correctivas para prevenir que vuelvan a ocurrir resultados positivos, entonces no se
requeriria una ampliacion del andlisis. Esta ampliacion del analisis se puede lograr al
definir lotes de recortes mas pequefios (un recipiente combinado en lugar de cinco
recipientes combinados) o al seleccionar muestras adicionales de cinco lotes
combinados (por ej.: N-75 en lugar de N-60) y debe continuar hasta que el
establecimiento tenga un alto nivel de confianza de que las acciones correctivas son
eficaces. Ademas, el operador puede aumentar el monitoreo y la verificacion de los
procedimientos de faena y preparacién, implementar mas intervenciones
antimicrobianas y analizar productos adicionales.

10.0 Acciones de la CFIA durante la no conformidad
extendida

La CFIA puede llevar a cabo Tareas del Sistema HACCP y de Disefio y Reevaluacion
en casos de una no conformidad extendida indicada por, entre otros, los recuperos, las
violaciones en el puerto de entrada, el HEP sistémico y CAR abiertos relacionados con
la toma de muestras, los programas de requisitos previos y los CCP asociados con la E.
coli 0157.

Apéndice 1: validacion de la(s) etapa(s) de reduccion
de patdgenos

La validacion de la(s) etapa(s) de reduccion de patogenos in situ debe ser llevada a cabo
segun el enfoque del Programa para el Aseguramiento de la Inocuidad de los Alimentos
(FSEP). Este define la validacion como la obtencion de pruebas de que una medida de
control, si se implementa apropiadamente, puede controlar el riesgo para un resultado
especificado. En este caso, esto significa llevar a cabo las siguientes etapas (segun
corresponda).

Etapa de validacion previa
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El operador necesita determinar e identificar con claridad en su sistema HACCP la
intervencion o la serie de intervenciones gue tendran como resultado la reduccion de la
contaminacion con la E. coli O157 por debajo del nivel detectable y determinar cuél(es)
deberan(n) ser validada(s) en consecuencia. Segun corresponda, el operador debe
asegurar que la(s) intervencién(es) usada(s) cumplan con los requisitos correspondientes
del Capitulo 17 del MOP para los controles microbianos, lo que incluye la garantia de
que todos los productos quimicos utilizados para las intervenciones microbianas se
utilizan con el consentimiento del Ministerio de Salud de Canada.

Etapa 1 Recopilacion de documentacion cientifica de respaldo

La primera etapa es la recopilacion de la informacidn cientifica o técnica publicada y de
bibliografia que indique la eficacia de la intervencién contra la E. coli O157. En la
medida de lo posible, la bibliografia también debe probar la eficacia de la intervencion
contra los organismos indicadores. Asimismo, la documentacion cientifica debe proveer
informacidn pertinente con respecto a los parametros operativos criticos que deben ser
respetados para lograr el resultado deseado de inocuidad de los alimentos.

Los siguientes son algunos ejemplos de pardmetros operativos criticos que se pueden
aplicar para la validacion de una intervencion antimicrobiana en particular: la presion, la
temperatura, el tiempo, la concentracion quimica, el pH, el tiempo de contacto, la canal
cubierta por el producto, la configuracion espacial, el disefio del equipo, los ajustes o la
calibracién, el tiempo de permanencia, la actividad del agua durante el secado y la
reduccién de log de los microorganismos objeto.

La documentacién de validaciéon recopilada en otro establecimiento puede sentar las
bases para la finalizacion de la primera etapa del proceso de validacion siempre que
todos los parametros operativos criticos sean los mismos en ambas plantas. Sin
embargo, obsérvese que esto no exceptia de completar la(s) subsiguiente(s) etapa(s) que
es/son necesaria(s) para la validacion de la(s) intervencion(es) seleccionada(s).

En el establecimiento, tiene que estar a disposicién una copia de toda la documentacion
de respaldo a los efectos de la auditoria. EI operador debe tener la copia impresa o la
copia electrénica real de toda la bibliografia cientifica y la informacién utilizada para
este fin, incluida en el paquete de documentacion de validacion del establecimiento.

Etapa 2 Validacion in situ de la etapa de reduccion de patogenos

El operador debe demostrar que la intervencion es eficaz en virtud de las condiciones
operativas del establecimiento. Esta etapa en particular es importante porque a menudo
las condiciones del laboratorio descriptas en la bibliografia son extremadamente
controladas si se compara con las condiciones reales en el establecimiento. Los datos
deben ser recopilados dentro de los 120 dias iniciales de la implementacion de la nueva
intervencion o serie de intervenciones para demostrar que la aptitud de reduccion de
patogenos se logra con eficacia. Los datos forman parte de la documentacion en
respaldo de la validacion.

a. Parametros operativos criticos
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El operador debe primero identificar todos los parametros operativos criticos asociados
con la(s) intervencion(es) que tienen que ser evaluados como parte del proceso de
validacion inicial. Los pardmetros se identifican de la bibliografia cientifica
seleccionada que se recopila como parte de la etapa 1. No a todos los parametros
operativos criticos descriptos en esta bibliografia se les asignard un limite
critico/aceptable y finalmente seran asociados con las actividades de monitoreo en curso
como parte de la medida de control y ser&n incorporados como parte del programa de
control escrito. Sin embargo, todos los parametros operativos criticos citados en la
documentacidn cientifica de respaldo que se aplican al disefio de la validacion deben ser
evaluados y documentados como parte del proceso de validacion inicial y, a partir de
entonces, seran reevaluados solo segln se necesite. Por ejemplo, la instalacion de los
equipos puede requerir una configuracion especifica para que sea eficaz la intervencion.
No obstante, ya que no es un parametro operativo critico que finalmente serd asociado
con la medida de control (es decir, el operador puede no planificar la implementacion de
actividades de monitoreo continuas para dicho parametro como parte de su sistema
HACCP), sélo es necesario que sea documentado en los registros internos del operador
como parte de la documentacion de validacion inicial y s6lo seré reevaluada siempre y
cuando la configuracion del equipo sea modificada en gran parte.

Una vez que dichos pardmetros operativos criticos son identificados e incorporados al
sistema HACCP, el operador debe ser capaz de demostrar que estos mismos parametros
se pueden implementar y mantener en procesos reales in situ. ElI operador debe ser
capaz de demostrar, dentro de un periodo de 120 dias de la validacion inicial, que:

e se pueden capturar observaciones precisas continuas de estos parametros para
asegurar que el/la equipamiento/intervencion puede cumplir con los limites
criticos/aceptables referidos en la bibliografia cientifica; y

« dichas observaciones son lo suficientemente eficaces para detectar toda pérdida
de control en la medida de control antes de que el producto terminado sea
retirado del control del establecimiento productor.

Dichas observaciones incluirian la evaluacion de los datos recopilados como parte del
monitoreo y de la verificacion, los cuales deben ser llevados a cabo en frecuencias
ampliadas durante este periodo de validacion.

Nota

Los procedimientos de recopilacion de datos para la medicion de parametros operativos
criticos deben ser similares a los descriptos en la bibliografia cientifica/técnica de
referencia y, toda medicion clave se debe tomar lo mas cerca posible del punto de
contacto del producto, cuando proceda.

Por principio, podria ser aceptable haber propuesto pardmetros criticos que serian
mayores que los enumerados en la bibliografia siempre que se espere que estos
contribuyan con el resultado deseado. El operador debe ser capaz de brindar una razén
para ello y asegurar que esa practica si cumple con otros requisitos reglamentarios (por
ej.: el uso de una concentracion mas alta de producto quimico). La CFIA puede solicitar
estudios de validacion adicionales caso por caso si el operador no implementa
parametros criticos de la misma manera o en forma similar segiin se describe en la
bibliografia. Un ejemplo de un requisito de validacion adicional puede ser el analisis
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microbioldgico intensificado que el operador llevara a cabo y documentara para
asegurar que la implementacion modificada logre el resultado deseado.

b. Datos del analisis microbioldgico

El operador debe recopilar datos del andlisis microbiolédgico, con el uso de organismo(s)
indicador(es) apropiado(s), para demostrar la eficacia de la intervencion o serie de
intervenciones. La(s) intervencion(es) que el operador ha elegido implementar tiene(n)
que poder reducir un organismo indicador adecuado a «X» log en virtud de las
condiciones operativas reales in situ. Por ejemplo: se espera que la E. coli genérica o la
Enterobacteriaceae se reduzcan al «X» log mediante la intervencién de «Y».

A efectos de este articulo, un indicador adecuado se puede definir como un organismo,
si se encuentra presente, que puede indicar la posible presencia de la E. coli O157. Un
indicador adecuado debe compartir algunas caracteristicas con el patégeno identificado
(por ej.: la resistencia al calor, el rango de crecimiento, el rango de pH, la capacidad
para crecer en un medio selectivo, etc.). En el caso de la E. coli 0157, los organismos
asociados con el tracto gastrointestinal de animales productores de alimentos como la
Enterobacteriaceae, los coliformes y la E. coli genérica son elecciones apropiadas de
organismos indicadores adecuados. Los organismos indicadores recuperados al llevar a
cabo el recuento aerobico o total en placa (APC o TPC, por sus siglas en inglés,
respectivamente), también han sido utilizados en la bibliografia cientifica como posibles
indicadores en los que el recuento microbiano de los organismos asociados con el tracto
gastrointestinal de animales productores de alimentos son muy bajos y dificultan llegar
a la determinacion de la importancia estadistica de un estudio por pares. EI operador
debe contar con documentacion de respaldo que demuestre que el organismo indicador
seleccionado es adecuado para validar la(s) intervencién(es) seleccionada(s). Obsérvese
que la E. coli O157 no debe ser introducida con fines experimentales o de
validacidén en establecimientos registrados. Se recomienda encarecidamente el disefio
de validacion en el que se utiliza més de un organismo indicador.

Protocolo de toma de muestras

Normalmente, la evaluacion se lleva a cabo al comparar niveles indicadores en una
muestra tomada antes de la(s) intervencion(es) y después de ésta(s). El operador debe
escoger un tamafio de muestra estadisticamente significativo y un marco de tiempo
dentro del periodo definido (hasta 120 dias) para demostrar que la intervencion que se
valida esta logrando una reduccién de log meta o una reduccion de log estadisticamente
significativa mientras toma en consideracion la posible variacion dia a dia que puede
ocurrir durante el proceso de faena e intervencion. Por ejemplo: un operador de un
establecimiento que produce volimenes pequefios no puede tomar muestras de 15
canales durante un dia entero de produccion y esperar que esto sea considerado
estadisticamente valido. En este caso, se recomienda que las canales se distribuyan de
manera aleatoria y que se tomen muestras de éstas una vez por semana durante un total
de 15 semanas.

Las canales se deben seleccionar al azar durante el periodo de validacion. Los dias y las
horas dentro de un dia se deben determinar con anticipacion para elaborar un plan de
toma de muestras. Al momento de la recoleccion, las canales se deben seleccionar a
ciegas, por ejemplo: se toman muestras de la 5% canal luego de la canal seleccionada.
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Como principio, la seleccion del lado A o B debe alternarse de una canal seleccionada
en el plan de toma de muestras a la siguiente para el andlisis del organismo indicador
antes de que se valide la etapa de intervencion. Esto significa que se deben tomar
muestras del lado A (derecho o izquierdo) para el anélisis del organismo indicador antes
de la etapa de intervencion y se deben tomar muestras del lado B (izquierdo o derecho)
de la misma canal después de la etapa de intervencion. Luego, en el caso de la siguiente
canal identificada en el plan de toma de muestras, primero se deben tomar muestras del
lado B, antes de la etapa de intervencion, y del lado A, luego de la etapa de
intervencion. El operador se puede remitir al Anexo T del articulo de los Estados
Unidos del Capitulo 11 del Manual de Procedimientos de la Higiene de la Carne para
encontrar una metodologia de toma de muestras aceptable. Obsérvese que los
operadores pueden escoger otra metodologia, por ejemplo: tomar muestras de un area
mas grande, segun la informacién brindada en la bibliografia cientifica.

En la Tabla 1, se presentan situaciones de un tamafio de toma de muestras minimo que
es posiblemente aceptable y se basa en el tipo de intervencion a los fines del analisis de
validacion. El Grupo 1 representa intervenciones estandarizadas para las cuales la
mayoria de la bibliografia cientifica existe. Dichas intervenciones pueden incluir
sistemas automatizados en uso comun y requiere los tamafios de toma de muestras mas
pequefios debido a un grado alto de coherencia de equipos y procesos Y, por lo tanto,
una variacion muy baja en el proceso si se maneja apropiadamente. ElI Grupo 2
representa sistemas no automatizados, modificados y que requieren un aumento en el
tamafio de la toma de muestras debido a la coherencia disminuida del equipo y los
procesos al compararlo con las intervenciones del Grupo 1. EI Grupo 3 representa
intervenciones innovadoras y requerira las mayores intensidades de toma de muestras,
incluido el posible analisis microbiano para detectar la presencia/ausencia de la E. coli
0157 caso por caso.

En determinadas ocasiones, se puede requerir un gran nimero de muestras para
establecer la validez estadistica para asegurar un nivel alto de confianza respecto del
efecto de reduccién microbiana de la intervencion que se valida. Un operador puede
decidir desarrollar un plan de toma de muestras diferente al que se propone en este
articulo. Este enfoque debe ser revisado y debatido con el Veterinario local a cargo, en
consulta con el Especialista del Area del Programa o el Coordinador del Area del FSEP.

Nota

En el contexto de esta politica, si un operador faena ganado bovino y otras especies, se
consideraran validos sélo los datos recopilados de las especies bovinas.

Tabla 1: NUamero (n) de canales de carne vacuna para seleccionar a los fines de la
validacion de las intervenciones de reduccién microbiol6gica que se basan en conteos
de indicadores

N n para el Grupo 1 n para el Grupo 2 n para el Grupo 3
100.000 15 133 237
50.000 15 133 236
25.000 15 133 235
10.000 15 132 231
5.000 15 130 226
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Tabla 1: Namero (n) de canales de carne vacuna para seleccionar a los fines de la
validacion de las intervenciones de reduccién microbioldgica que se basan en conteos
de indicadores

N n para el Grupo 1 n para el Grupo 2 n para el Grupo 3
1.000 15 118 192

500 15 105 161

100 13 57 71

50 12 37 41

25 10 21 23

10 0 menos 6 0 menos 9 0 menos 10 0 menos

Intervalo de confianza +/- 0,5 log sobre la diferencia de los conteos de log de los
organismos indicadores con un Nivel de Confianza del 95 %

n = numero de canales de carne vacuna de las que se tomaran muestras durante un
periodo de cuatro meses de acuerdo con el volumen de produccion de cuatro meses (N)

N = volumen de produccion (nimero total de canales) durante cuatro meses

Grupo 1 = intervencion estandarizada, equipo completamente automatizado, para la
cual una gran cantidad de bibliografia / textos cientificos se encuentra disponible; el
operador sigue los pardmetros criticos requeridos segun se ordena en las bibliografias de
referencia, por ejemplo: los pasteurizadores de vapor, el dispositivo mecanico que rocia
acido l4ctico utilizando una concentracion y temperatura especificas.

Grupo 2 = intervencion que no es completamente automatizada y que puede llevar a
una incongruencia en la aplicacion de la intervencion de antimicrobianos a las canales,
por ejemplo: la aplicacién de acido lactico con un rociador manual; o la propuesta de
una modificacién significativa del parametro critico particular que se brinda en la
bibliografia; o el uso del equipo no cuenta con dispositivos de monitoreo para todos los
parametros criticos que se brindan en la bibliografia.

Grupo 3 = intervenciones innovadoras, existencia muy limitada de bibliografia o la
intervencion todavia no fue evaluada o aprobada por las autoridades reglamentarias, por
ejemplo: la irradiacién de productos carnicos.

Notas:

e si el tamafio del lote, especificamente el numero de animales faenados se
encuentra entre dos valores que aparecen en la primera columna, se debe
seleccionar el nimero mas alto para determinar el tamafio de la muestra;

o cada compafiia en particular tiene derecho a decidir si desea utilizar o no un
laboratorio acreditado para que realice el analisis de los organismos indicadores.
Los métodos aceptables se pueden encontrar en el Compendio sobre los
Métodos Analiticos del Ministerio de Salud de Canada. El articulo sobre la
«aplicacion» del método elegido debe ser apropiado para el proposito deseado.

Evaluacién estadistica
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Para evaluar la eficacia de la intervencion de reduccion més alla del azar, se recomienda
utilizar una Prueba-t de muestras apareadas. EI camino para esta prueba estadistica se
encuentra disponible en Excel (como un Complemento) en la pestaiia Herramientas /
Analisis de datos / Prueba-t: Dos Muestras Apareadas para las Medias. EI Rango de
Entrada de la Variable 1 debe corresponderse con los valores de los conteos EB previos
a la intervencion. El Rango de Entrada de la Variable 2 debe corresponderse con los
conteos EB posteriores. La Diferencia Hipotética Promedio se debe fijar en 0 y el Nivel
de Importancia (Alpha) en 0,05. Las intervenciones exitosas deben resultar en un valor
P inferior a 0,05.

Etapa 3 Andlisis de canales en busca de la E. coli O157 para
establecimientos que validan determinadas intervenciones no
estandarizadas e innovadoras

Debido a la variabilidad esperada de la E. coli O157 y considerando la baja prevalencia
de este patdgeno en productos de carne vacuna cruda, un operador que utiliza
intervenciones descriptas como Grupo 1 0 2 puede estar exento de llevar a cabo el
andlisis de canales para detectar la E. coli O157 como parte del proceso de validacion.
Se puede permitir esta exencion siempre y cuando los resultados de la reduccion
microbiana en las canales, los cuales se obtienen durante la Etapa 2 (organismos
indicadores), estén en consonancia con la informacion cientifica o técnica publicada y
exista un sélido flujo cotidiano del sistema de monitoreo y verificacion vigente para
respaldarlo. Por ejemplo, los procedimientos de toma de muestras N-60 y los resultados
del flujo de recortes pueden proveer una indicacion y confianza suficientes de que la
intervencion seleccionada que se implemento reduce la E. coli O157 por debajo de los
niveles detectables y, como resultado, funciona segun lo previsto. El operador debe ser
consciente de que todo flujo de resultados de andlisis positivos durante el periodo de
validacion debe ser analizado con cuidado como parte del sistema HACCP. Toda no
conformidad en ese aspecto puede potencialmente desencadenar la necesidad de una
revalidacion de la intervencion.

Caso por caso, la CFIA puede solicitar a un operador que lleve a cabo algun nivel de
toma de muestras de validacion en canales para detectar la E. coli O157 para realizar
una evaluacion en profundidad de la(s) intervencion(es) innovadora(s) y demostrar que
la(s) intervencidn(es) de hecho lograron una reduccion de la E. coli 0157 por debajo de
niveles detectables. Se requerira que los operadores desarrollen los datos dentro de los
120 dias iniciales de la implementacion de la nueva intervencion o serie de
intervenciones, junto con el andlisis del organismo indicador de la canal en la Etapa 2.
El protocolo y la metodologia de la toma de muestras debera acordarse con los
representantes apropiados de las autoridades nacionales (por ej.: la Division de Higiene
de la Carne de la CFIA y el Ministerio de Salud de Canadd). Todo método analitico
elegido sera uno de las metodologias oficiales aceptadas del Ministerio de Salud de
Canada. Vea el Apéndice 2 de este Anexo para encontrar las metodologias de analisis
aceptables. En caso de que se tenga que contratar un laboratorio acreditado externo, en
los resultados, especificamente en los analisis/certificados de laboratorio, se tendra que
indicar cual de los métodos aprobados se utiliz6 para analizar las muestras.

Revalidacion
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Las Pautas para la Validacion de las Medidas de Control de la Inocuidad de los
Alimentos pertenecientes a la Lista de Normas propuesta por el Codex Alimentarius
proporcionan algunos ejemplos de situaciones en las que se debe considerar la
revalidacion.

Muchos factores pueden influenciar la necesidad de revalidar una intervencion o una
serie de intervenciones. La necesidad de revalidacion debe ser identificada por el
operador, cuando sea necesario, luego de las actividades de monitoreo y verificacion
normales. Toda tendencia inusual puede llevar a una posible revalidacion de la
intervencion de control microbiano. Ademas, la revision de nuevos datos cientificos, los
cambios de fondo en las condiciones operativas (por ej.: cambio del producto quimico
usado en la intervencion), la adicion de una intervencion de patdgenos o de una etapa a
la(s) intervencion(es) ya validada(s) o una modificacion novedosa de la intervencion,
puede llevar a cambios en las conclusiones de validaciones previas. La gerencia de la
planta y el VIC/IIC pueden consultar con el Especialista del Area del Programa o con el
Coordinador del Area del FSEP respecto de la necesidad de revalidar una etapa de
reduccion de patogeno.

Apéndice 2: Consideraciones del analisis para detectar
la E. coli O157

Este apéndice se aplica al andlisis de canales, PM y FRGBP.

A. Toma de la muestra

La muestra tomada deberd ser representativa del lote que se analiza y debe cumplir con
las especificaciones de la metodologia de deteccion.

B. Metodologia de deteccion (opcional — el laboratorio puede pasar
directamente a la confirmacion)

El andlisis con las metodologias de deteccion y confirmacion se debe llevar a cabo en
un laboratorio acreditado por el Consejo de Normas de Canada (SCC, por su sigla en
inglés), la Asociacion Canadiense de Acreditacion de Laboratorios (CALA, por su sigla
en inglés) u otro organismo de acreditacion que sea signatario del Acuerdo de
Reconocimiento Mutuo (MRA, por su sigla en inglés) de la Cooperacion Internacional
de Acreditacion de Laboratorios (ILAC, por su sigla en inglés) de conformidad con los
requisitos de ISO/IEC 17025:2005 para andlisis especificos.

Un presunto resultado positivo serd considerado positivo (es decir, corresponde a un
resultado de analisis positivo confirmado para la E. coli O157) salvo que la muestra
pase al método de confirmacion segun se describe en el Articulo C (Requisitos de la
metodologia de confirmacion).

En el caso de la carne vacuna picada / medallon, se deben analizar cinco unidades de
muestras de 65 g cada una (65 g que se toman de cada una de las cinco unidades de
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muestras enviadas), que representan un total de 325 g de producto carnico. Esto se debe
analizar como un compuesto de 325 £ 32,5 g, salvo que se especifique de otro modo en
el método de andlisis utilizado.

En el caso de muestras de recortes de carne vacuna o componentes de recortes que
consten de 60 piezas intactas de recortes, se debe tomar una unidad analitica de cada
una de las 60 piezas de recortes para conformar un total de 325 g de producto céarnico
para el andlisis. Esto se puede analizar como un compuesto de 325 + 32,5 g, salvo que,
en el método de anélisis utilizado, se especifique de otro modo.

Los métodos aprobados se pueden obtener del sitio del Compendio sobre los Métodos
Analiticos del Ministerio de Salud de Canada. Obsérvese que se debe utilizar la version
publicada mas reciente del método. El articulo «Aplicacion» del método elegido debe
ser apropiado para el proposito deseado.

Comuniquese con el Director Ejecutivo de la Direccién de Ciencia de Seguridad
Alimentaria de la CFIA para conocer los requisitos de la CFIA para demostrar la
equivalencia de la metodologia no publicada en el Compendio de Métodos Analiticos.

Nota

Los requisitos adicionales pueden aplicarse al analizar el producto para la exportacion a
otros paises. Los operadores deben seguir las Pautas del Capitulo 11 del MOP para
realizar el analisis de productos cérnicos para exportacion a otros paises, como los
Estados Unidos de América.

Los métodos enumerados en el Capitulo 11 del MOP pueden contener métodos que no
estan publicados en el Compendio de Métodos Analiticos (por ej.: los métodos MLG
FSIS) o algunos de los mismos métodos con diluciones alternativas o tamafios de
muestras identificados. Esto sera considerado aceptable sélo para productos que son
exportados exclusivamente a los Estados Unidos u a otros paises (segun corresponda).
Obsérvese que no todos los métodos publicados en el Compendio de Métodos
Analiticos son aceptados a los efectos de la exportacion.

C. Requisitos de la metodologia de confirmacion

El siguiente método o equivalente N2 P'¢2

es aceptable:
e« MFHPB-10 — Aislamiento de la Escherichia coli O157:H7/NM de las muestras
de alimentos y de la superficie ambiental

El método analitico anterior se puede obtener del sitio del Ministerio de Salud de
Canada en el Compendio de Métodos Analiticos. Obsérvese que se debe utilizar la
version publicada mas reciente del método.

El anélisis de confirmacion se debe llevar a cabo a partir del mismo caldo que dio
presunto positivo en el examen de cribado. El procedimiento de confirmacion debe
comenzar dentro de las 24 horas a partir de la obtencion del resultado positivo inicial de
cribado.
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Nota

Los anélisis encargados, tanto el de cribado como el de confirmacion, deben llevarse a
cabo en un laboratorio acreditado.

No existe requisito para llevar a cabo los analisis no encargados en un laboratorio
acreditado. Sin embargo, si el laboratorio informa un presunto resultado positivo de un
analisis no encargado, esto serd considerado como un presunto resultado positivo a la
espera de confirmacion o como un presunto resultado que serd positivo segun el
programa escrito del operador. Si el operador desea buscar una confirmacién del cultivo
para que la CFIA considere la muestra como «no detectada», entonces el analisis de
confirmacion se debe llevar a cabo en el caldo de enriquecimiento original dentro de las
24 horas de haberse obtenido el presunto resultado y debe llevarse a cabo en un
laboratorio acreditado mediante la metodologia de confirmacion antes descripta
(MFHPB-10).

Apeéndice 3: criterios numéricos sugeridos para
periodos con alta frecuencia de eventos (HEP)

Se brinda la siguiente tabla para ayudar a los establecimientos a determinar si han
experimentado un HEP. La tabla brinda cantidades de resultados positivos (la primera
columna) que ocurren dentro de una cantidad especifica de muestras (las entradas en las
columnas restantes), que indicarian que el porcentaje de hallazgos positivos de la E. coli
0157 seria estadisticamente mas significativo que el 5% o igual a éste, en los
siguientes intervalos de porcentaje de confianza:

e 95 % de confianza;
o cerca del 98,85 % de confianza; y
o cercadel 99,95 %.

Tabla 1. Cantidad de lotes positivos de E. coli 0157 que indican que el indice positivo
es estadisticamente mas significativo que 5 % o igual a éste en intervalos de confianza
diferentes

Cantidad de lotes | Cantidad total de | Cantidad total de | Cantidad total de

positivos ' Nota 2 lotes cuyo andlisis | lotes cuyo analisis es | lotes cuyo analisis
es requerido en | requerido en | es requerido en
diferentes diferentes intervalos | diferentes
intervalos de | de confianza | intervalos de
confianza 98,85 % confianza
95 % 99,95 %

2 7 3

3 16 10 4

4 28 18 8

5 40 27 14

6 53 38 21

7 67 49 30

8 81 61 38

9 95 74 48

10 110 86 58

11 125 100 68
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Notas de la tabla
Nota 3 de la tabla

El resultado del andlisis de una muestra compuesta se considera un resultado positivo o
«no detectadox.

Regrese a la referencia de la nota 3 en la tabla

Si existieron cuatro o mas resultados positivos dentro de 28 muestras, entonces habria
una confianza del 95 % de que el porcentaje positivo del proceso no fue inferior al 5 %.
Si existieron cuatro o mas resultados positivos dentro de 18 muestras, habria un
98,85 % de confianza. En caso de que hayan existido cuatro 0 mas resultados positivos
dentro de ocho muestras, entonces existe un 99,95 % de confianza de que el porcentaje
positivo no fue inferior al 5 %.

En un nivel de confianza inferior, un HEP sera detectado en un indice positivo
observado inferior y la posibilidad de poner un producto adulterado a la venta
disminuye. Por ejemplo:

1. en un nivel de confianza del 95 %, un HEP se detectara cuando cinco lotes de
40 den positivo;

2. en un nivel de confianza del 98,85 %, un HEP se detectara cuando seis lotes de
38 den positivo;

3. enun nivel de confianza del 99,95 %, un HEP se detectara cuando ocho lotes de
38 den positivo.

La CFIA requiere que los establecimientos tomen medidas si la toma de muestras de
PM produce un indice positivo estadisticamente mas significativo que el 5% o igual a
éste. Ellos quiza deseen escoger criterios mas estrictos, por ejemplo: un establecimiento
puede decidir declarar un HEP si el porcentaje positivo supera el 3,5 %. Si la tabla
anterior no cumple con las necesidades de un establecimiento para la determinacién de
un HEP, el establecimiento puede desarrollar propuestas alternativas. Dicha propuesta
se debe presentar a la CFIA para su aprobacion.

Reconocimiento: los intervalos de confianza estadistica presentados en la Tabla 1
fueron extraidos de la Guia de Cumplimiento para Establecimientos gue Toman
Muestras de Recortes de Carne Vacuna para Detectar Organismos o Factores de
Virulencia de la Escherichia coli Productora de Toxina Shiga (STEC) - PDF (530 kb)
del Servicio de Inspeccién y Sanidad Alimentaria (FSIS) del Departamento de
Agricultura de los Estados Unidos.

Nota al pie

Nota al pie 2

«0 equivalente» — comuniquese con el Director Ejecutivo de la Direccion de
Ciencia de Seguridad Alimentaria de la CFIA para conocer los requisitos de la
CFIA para demostrar la equivalencia de la metodologia no enumerada como
aceptable en este documento.

42


http://www.inspection.gc.ca/food/meat-and-poultry-products/manual-of-procedures/chapter-4/annex-o/eng/1370616273137/1370616333827#fn3-rf
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/e0f06d97-9026-4e1e-a0c2-1ac60b836fa6/Compliance-Guide-Est-Sampling-STEC.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/e0f06d97-9026-4e1e-a0c2-1ac60b836fa6/Compliance-Guide-Est-Sampling-STEC.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/e0f06d97-9026-4e1e-a0c2-1ac60b836fa6/Compliance-Guide-Est-Sampling-STEC.pdf?MOD=AJPERES

43



