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Objetivo

Programa de Vigilancia ambiental

Alntroduccion a los componentes principales de este programa, que tiene como
objetivo identificar y monitorizar fuentes potenciales de contaminacion por
patdgenos ambientales, segun los requisitos de la norma BRCGSvS.
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Introduccion :
Plan de Vigilancia ambiental- EE. UU.

A Food Safety Modernization Act (FSMA)

A Alimentos listos para consumir (RTE) expuestos al
medio ambiente, debe realizar un programa de
muestreo ambiental e identificar el peligro biolégico
potencial de contaminacion por patdogenos en los
pasos de exposicion post-letal.

A Patbgenos: Salmonellay Listeria

A Concepto de 4 Zonas: areas de mayor riesgo (zona 1)
a menor riesgo (zona 4) para la contaminacion de

producto.

Algunas guias introducen: muestreo de

alergenos.




Introduccion :
Plan de Vigilancia ambiental- EE. UU.

A 21 CFR Part 117 i Current Good Manufacturing
Practice, Hazard Analysis, and Risk-based
Preventive Controls for Human Food

A9 CFR Section 430.4 Control of Listeria
monocytogenes in post-lethality exposed ready-to-
eat products

Algunas de | a kegisiaciones applicablesE E. UUO




Introduccion :
Plan de Vigilancia ambiental- EE. UU.

A Una prueba de patdégenos positiva en una superficie en
contacto con alimentos podria implicar que el producto

gue paso sobre la superficie sea adulterado y sujeto a
retirada.

A Las frecuencias de muestreo en la Zona 2 deben ser
mayores que la Zona 3 y las frecuencias de muestreo
en la Zona 3 deben ser mayores que en la Zona 4.

ZONA 4
vestuarios, cateteria, pasillas,
depositos, muelles de carga

ZOMNA 3
telefonos, carretillas de mano,
paredes, piso, alcantarillas

ZONA 2
superficies en donde no haya contackn con
gl producto vy esten cercanos al producto
(exterior de equipos, enfriadores,
armazones, bastidores de equipos)

ZONA 1
Superficies gue estén én
contacto con el producto

(rebanadoras, transportadores,
peladores, mesas para pelar,
utensilios, estantes, mesas de

trabajo, manos de los
empleados, cortadoras en
dados, bombas)




Eemplos de zona 1,2,3,47?

ZONA 1 ZONA?2 ZONA 3 ZONA 4 (fuera del
-Cintas transportadoras . area de
y cubetas -Estructuras de equipos -Suelos, paredes y techos produccic')n)
-Utensilios -Bastidores y pantallas de -Mangueras
-Manos de los proteccion -Pasillos
empleados (si tocan el Paneles d ol -Unidades de tratamiento

roducto c-anetes de controly del aire -Muelles de carga
IORebanadoras y botones
) o -Bandejas recoje -Vestidores
cortadoras -Tuberias aéreas i
-Rampas de descarga directamente sobre condensaciones --Areas de oficina
etc superficies de la zona 1 -Desagiies '

Fuente:Programa de Monitoreo Ambiental de patdégenos MAP
Presentado por la Almond Board of California



Introduccién
Plan de Vigilancia ambiental-UE

AUn Requisito obligatorio de las Normas
GFSI, requiere desarrollar un plan de
monitorizacion ambiental por parte de la
Industria alimentaria.

ASe aplica a todo tipo de producto no solo
listo para consumir (RTE).

ASe diferencian 2 zonas: Zona de contacto
con el producto, zona de no contacto.

Environmental moni- Evaluation of the effectiveness of controls on pre-
toring programme venting contamination from the site environment.

A risk-based approach shall be in place to define the
Environmental microbiological environmental monitoring programme
monitoring which shall be established, implemented and maintained
to reduce the risk of food contamination.

FSM 19.2




Introduccion- Plan de Vigilancia

ambiental-UE

A Reglamento (CE) n o 2073/2005 de la Comisién, de 15 de
noviembre de 2005 , relativo a los criterios microbiologicos

aplicables a los productos alimenticios:

A Articulo 5.2 del Reglamento (CE) n° 2073/2005 - Se tomaran
muestras en las zonas de trabajo y el equipo utilizados en la produccion
de los productos alimenticios cuando tal toma de muestras sea necesaria
para garantizar el cumplimiento de los criterios. En este proceso de toma
de muestras se utilizara como método de referencia la norma ISO 18593.

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

A Los explotadores de las empresas alimentarias que produzcan preparados
deshidratados para lactantes, o alimentos deshidratados destinados a
usos medicos especiales para lactantes menores de seis meses, que
presenten un riesgo de Enterobacter sakazakii, controlaran las zonas y el
equipo de produccidén, como parte de su plan de muestreo, para detectar
la presencia de enterobacteriaceas.




Introduccion- Plan de Vigilancia
Ambiental-UE

Reglamento (CE) n o 2073/2005 de la Comision, de 15 de
noviembre de 2005 , relativo a los criterios microbiolégicos

aplicables a los productos alimenticios:

A criterios de seguridad (capitulo 1 del anexo 1 del
Reglamento), cuyo incumplimiento supone la no
comercializacion o la retirada de los productos si estan en

el mercado.

A criterios de proceso (capitulo 2 del anexo 1 del
Reglamento), cuyo incumplimiento hace que deban
revisarse la higiene, los procesos o el sistema de
autocontrol del establecimiento.




Introduccion- Plan de Vigilancia
Ambiental-UE

Capitulo 1. Criterios de seguridad alimentaria

1.2.Alimentos listos | Listeria monocytogenes 5 0 100 ufc/g (°) EN/ISO 11290- Pl‘oduc‘r.osl
para el consumo 2 (%) comemahza.dos
durante su vida
que pueden atil
favorecer el
desarrollo de L. i ) _ e
I —— 5 0 Ausencia en 25 g (7) EN/ISO 11290- Ai.nes de que el
S e 1 alimento haya

que no sean los .
1 ‘ dejado el control

destinados a los inmediato del

lactantes ni para explotador de la
usos médicos empresa
especiales alimentaria que lo

ha producido

1.19.Frutas v hortalizas Salmonella 5 0 Ausenciaen 25 g EN/ISO 6579 | Productos
troceadas  (listas 3011161C1&112§((i{05
urante su vida
para el consumo) il ‘




Donde debemos realizar los controles ambientales?
Zonas de contacto con el producto y no contacto.

Agua
Agua en charcos
Aguas de aclarado

Aire Ambiental

Filtros sala blanca

Filtros aire
comprido

Areas de
produccion:

(suelos,paredes
desagies,)

OO s

. XLyl - e e -
R e e e
........

. - - - . - - -

Maquinaria y
superficies.

Personal
(incluyendo ropa
de trabajo: botas,
guantes etc)

_SGS.



Cual es el objetivo del programa
de vigilancia ambiental

Cumplir con un requisito legal en algunos productos.

Cumplir con un requisito GFSI.

Encontrar microorganismos patogenos en el ambiente antes
gue contaminen los productos: detectar areas problematicas.

Encontrar microorganismos de deterioro en el ambiente antes que
afecten al producto.

Confirmar que el plan de limpieza y desinfeccion es efectivo.
Evitar reclamaciones, retirada de producto.
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E?CGS Norma Mundial de Seguridad Alimentaria.

4.11.8 VIGILANCIA AMBIENTAL

Deberan existir programas de vigilancia ambiental en funcion del riesgo de agentes patdgenos u organismos de

descomposicion. Como minimo, incluiran todas las zonas de produccion donde haya productos expuestos y listos para
consumir.

CLAUSULA REQUISITOS

4.11.8.1 Elprogramadevigilanciaambientaldebera estardisefiado en funciondelriesgo e incluir,como minimo:

® un protocolo de muestreo,

@ |os puntos de toma de muestras,
@® |afrecuenciade las pruebas,

® |os organismos diana (p.ej. agentes patdgenos, organismos de descomposicidon u organismos
indicadores),

® |os métodos de prueba (p.ej. platillos de cultivo, pruebas rapidas y frotis),
@ elregistroy la evaluacién de los resultados.

El programa y sus procedimientos deberan estar documentados.




BRCGS Norma Mundial de Seguridad Alimentaria.

4.11.8.2 Se definiran limites de control apropiados para el programa de vigilancia ambiental.

Laempresadebera documentarlas medidascorrectivas que deban adoptarse cuando los resultados

de lavigilanciaindiquen que no se ha cumplido un limite de controlo que exisﬂe unatendenciaalalzade
positivos.

4.11.8.3 Laempresadeberarevisarel programadevigilanciaambientalalmenosunavezalafioysiempre que:

® hayacambios en las condiciones de proceso, en el flujo del proceso o en los equipos,
® se produzcan avances en el conocimiento cientifico,

® el programa no pueda detectar un problema importante (p.ej. cuando la autoridad reguladora
detecte positivos no detectados por el establecimiento),

® se detecten productos defectuosos (productos que den positivo en las pruebas),

@ |os resultados sean sistematicamente negativos (p.ej. si un establecimiento tiene una larga
trayectoria de resultados negativos, deberia revisar su programa para determinar si esta realizando

las pruebas en las partesadecuadasdelafabrica, sise estan realizando las pruebas correctamente,

silas pruebas son para los organismos apropiados, etc.).



Declaracién de posicion F837

G OVERVIEW  BENEFITS  ADDITIONAL ~ HELP AND
MODULES GUIDANCE

Position Statements

During the lifetime of a published Global Standard, the BRCGS Technical Advisory Committees may be asked
to either review the wording of a clause in the Standard, or to provide an interpretation of a requirement or
rule.

The decision made by the Technical Advisory Committee is known as a Position Statement. Position
Statements are binding on the way the audit and certification process is carried out, and are seen as an
extension to the Global Standard.

F837 - Position Statements for Food Safety Issue 8

BRCGS085: Position Statement Guidance for Sites Manufacturing CBD products

i Food

—
L" -‘53 Safety

BRCGS Food Safety
F837: Position Statements

Document Scope

Where clarification of inferpretation of a requirement of the Global Standard for
Food safety or ifs protocol is necessary this will be published on the BRCGS website
{wwww.brcgs.com) as a Position Statement. Such statements are mandatory in their
use from the date specified for implementation or the date of publicafion on the
BRCGS website, where no date is specified.

Change log
Version Date Description
no.
1 29/5/2019 First issue of a position statement on clause 1.1.2 and
changing certification body for a re-audit.
2 03/09/2019 | Addition of Position Statement 2 — Cocked Crustacea
3 17/03/2020 | Addition of Position Statement 4 — Environmental

monitoring




Monitoreo Ambiental (Seccion 4.11.8)

Esta Declaracion de Posicion resume las expectativas del BRCGSen términos de monitoreo ambiental y cumplimiento de la secciéon 4.11.8 de la
Norma de Seguridad Alimentaria NUmero 8:

Cabe sefialar que esta seccion de la Norma (seccion 4.11.8) se refiere a contaminantes microbiologicos como patdégenos Yy organismos de
deterioro .

El monitoreo ambiental es una herramienta importante para garantizar la produccibn de alimentos seguros y prevenir la contaminacion
microbiolégica . Como técnica, afiade valor a la atenuacibn de los riesgos de patégenos y organismos de deterioro en la mayoria de las
operaciones de fabricacion de productos alimenticios .

Sin embargo, hay un pequefio numero de productos que son intrinsecamente seguros de estos contaminantes (por ejemplo, debido a las
propiedades intrinsecas del producto que no apoyan el crecimiento o la supervivencia de patdogenos u organismos de deterioro) y donde no hay
oportunidad de contaminacion por deterioro/patdbgeno, por lo que no se requiere un programa de vigilancia ambiental .

El Comité Asesor Técnico de BRCGSesta interesado en que cuando las plantas creen que no se requiere monitoreo ambiental, esto tiene una
base sdlida en la ciencia y no se utiliza como un pretexto . Porlo tanto :

A Se espera que todas las plantas con operaciones de alto riesgo, alto cuidado o cuidado ambiental tengan un programa de
monitoreo ambiental dentro de las areas de productos abiertos pertinentes .

A Por lo general, se espera que el monitoreo ambiental sea aplicable a todos los demas productos , ya que también ha habido una
serie de brotes de intoxicacion alimentaria de muy alto perfil asociados con productos no considerados convencionalmente como de alto
riesgo/cuidado, por ejemplo, melones de cantaluop , mantequilla de cacahuete, chocolate y leche en polvo donde el monitoreo ambiental
puede haber sido eficaz para identificar un problema a tiempo . Del mismo modo, los problemas de vida atil, como la contaminacion por moho
de los productos de panaderia, pueden reducirse mediante un monitoreo adecuado



Cuando una planta cree que no se requiere monitoreo ambiental debido a la ausencia de riesgo de patdégenos Yy organismos de
deterioro, la planta debe probar esta ausencia de riesgo. Como minimo, la planta tendra una soélida evaluacibn de riesgos que
considera :

o tanto organismos de deterioro como patdgenos
o la gama completa de productos de la planta .

Algunos ejemplos de productos en los que la evaluacién de riesgos puede establecer que no se requiere monitoreo ambiental son

Bebidas alcohdlicas y vinagres con un nivel suficientemente alto de alcohol o acido para evitar la supervivencia y el crecimi ento
Sal y azucar en forma seca "pura”

Aceites comestibles sin ingredientes afadidos

Produccion totalmente cerrada . Por ejemplo, en una instalacion especializada de HPP(procesamiento de altas presiones), donde
se recibe el producto envasado, se procesa en su embalaje y deja el sitio en el mismo embalaje

1 Verduras enteras, vendidas sin lavar

= =4 =4 =N

Los auditores estan obligados a cuestionar la base de cualquier evaluacion de riesgos para asegurarse de que se ha considera do
correctamente las cuestiones probables y se basa de manera demostrable en la ciencia solida.

SGS



v
BRC

GLOBAL
STANDARDS

GLOBAL STANDARD
FOOD SAFETY ISSUE 8

INTERPRETATION
GUIDELINE




4.11.8 ENVIRONMENTAL MONITORING

Risk-based environmental monitoring programmes shall be in place for pathogens or spoilage organisms. At a minimum, these
shall include all production areas with open and ready-to-eat products.

Interpretation

The aim of the environmental monitoring programme is to identify any potential risks in the production and open-product areas so
that they can be appropriately managed and prevented from becoming the source of product contamination (which could lead to
non-conforming product, a customer complaint or other incidents).

An effective programme can, for example, be used to:

e confirmthe effectiveness of cleaning and hygiene activities and identify any areas that require further activity
e prevent product contamination by acting as an "early warning’ — identifying potential contamination from the site facilities before
they affect products.

The design and structure of this programme will depend on the nature of the products being handled and the potential hazards
associated with them. Sites are not expected to ‘opt out’ of this requirement by determining that they have a low-risk product or
environment; completion of arisk assessment (clause 4.11.8.1) will identify relevant hazards, suitable monitoring techniques and
appropriate monitoring frequencies.






