DOCUMENTO GENERAL

VERIFICACION MICROBIOLOGICA OFICIAL

Gobferno de Chile

A. VERIFICACION OFICIAL DE Escherichia coli productora de Shiga Toxina (STEC)
PARA ESTADOS UNIDOS.

1. ALCANCE

Establecimientos faenadores de la especie bovina y despostadores/elaboradores/procesadores de
productos carnicos de vacuno inscritos en el LEEPP, que se encuentren habilitados para exportar a
Estados Unidos, y que elaboren alguno de los siguientes productos, de acuerdo a lo sefialado en la
ficha técnica de cada producto para su uso previsto:

e Cuartos de bovino o cortes de carne bovina, que daran origen a trimming (producto no
intacto).

¢ Hamburguesas de bovino.

e Carne molida de bovino.

2. OBJETIVOS

a) Verificar el correcto funcionamiento del plan HACCP! implementado por el establecimiento,
por medio de la toma de muestras oficiales para la deteccién de Escherichia coli
productora de Shiga toxina (STEC). Esto considera tanto a la E. coli O157:H7, como los
serotipos 026, 045, 0103, 0111, 0121 y 0145 de STEC.

b) Cumplir las exigencias normativas establecidas por Estados Unidos en lo relativo a
Escherichia coli productora de Shiga toxina (STEC). Esto considera tanto a la E. coli
0157:H7, como los serotipos 026, 045, 0103, 0111, 0121 y 0145 de STEC.

c) Establecer las directrices para las actividades de verificacion y toma de muestras de
Escherichia coli productora de Shiga toxina (STEC), ejecutadas por el médico veterinario
oficial, ya sea en establecimientos con inspeccion permanente como aquellos con inspeccion
esporadica.

d) Definir las acciones ejecutadas por el Servicio Agricola y Ganadero (SAG) frente a uno o mas
resultados con presencia de Escherichia coli productora de Shiga toxina (STEC).

1 HACCP: Hazard Analysis and Critical Control Points, segun sus siglas en ingles.
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Para esto se evaluara:

e Escherichia coli productora de Shiga toxina (STEC) en cuartos de bovino o cortes de
carne bovina, que daran origen a trimming destinado al mercado de Estados Unidos.

e Escherichia coli 0157:H7 en hamburguesas y carne molida de bovino, destinados a los
Estados Unidos.

La verificacidn oficial sera ejecutada por el equipo de inspeccién oficial (EIO) en establecimientos con
inspeccién permanente o por el MVO asignado al sector en aquellos con inspeccidon esporadica.

En razén de lo anterior, el Nivel Central capacitara a los supervisores y jefes de equipo de aquellas
regiones que presenten establecimientos dentro del alcance del programa. A su vez, estos
capacitaran al personal de la region.

3. MARCO LEGAL

3.1. CHILE

3.1.1.- Ley 18755 del Ministerio de Agricultura, de fecha 7 de enero de 1989, por la
cual se establece normas sobre el Servicio Agricola y Ganadero, deroga la Ley N©
16.640 y otras disposiciones.

3.1.2.- Decreto Supremo 977 del Ministerio de Salud, de fecha 6 de agosto de 1996,
que aprueba Reglamento Sanitario de los Alimentos.

3.1.3.- Resolucion exenta N° 1045 de la Direccién Nacional del Servicio Agricola y
Ganadero, de fecha 22 de febrero de 2013, por la cual se establecen exigencias
especificas de los programas de prerrequisitos y HACCP para la implementacion del
sistema de aseguramiento de la calidad y deroga Resolucién exenta N° 4577 de fecha
3 de agosto de 2012.

3.1.4.- Resolucion exenta N° 1722 de la Direccidén Nacional del Servicio Agricola y
Ganadero, de fecha 29 de marzo de 2017, por la cual se actualiza el sistema nacional
de inscripcion, mantencion y habilitacion de establecimientos exportadores de
productos pecuarios para consumo humano y deroga resolucién exenta N° 7078 de
2011.
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3.2 ESTADOS UNIDOS

3.2.1.- Code of Federal Regulations CFR 9 Parte § 310.25 // Titulo 9 del cédigo de
reglamento federales de los Estados Unidos, partes 318.2, 325.10, 416, 417, 418 y
500.

3.2.2.- Directiva 6410.1 / 3 de noviembre de 2011 - Verificacién de procedimientos
para el control de procesos y faena sanitario por parte de Personal de Inspeccién (IPP)
fuera de linea en operaciones de faena de ganado de cualquier edad - Servicio de
Inocuidad e Inspeccion de los Alimentos, Departamento de Agricultura de los Estados
Unidos (USDA).

3.2.3.- Directiva 8080.1 / 9 de septiembre de 2013 - Retiro del mercado de
productos de carnes y de aves de corral — Servicio de Inocuidad e Inspeccién de los
Alimentos, Departamento de Agricultura de los Estados Unidos (USDA).

3.2.4.- Directiva 10,010.1 / 20 de agosto de 2015 - Actividades de verificacion de
obtenciéon de muestras para Escherichia coli productora de Shiga toxina (STEC) en
productos de carne de res cruda — Servicio de Inocuidad e Inspeccidn de los Alimentos,
Departamento de Agricultura de los Estados Unidos (USDA).

3.2.5.- Directiva 10,010.2 / 20 de agosto de 2015 - Actividades de verificacion para
Escherichia coli productora de Shiga toxinas (STEC) en productos de carne de res
cruda - Servicio de Inocuidad e Inspeccion de los Alimentos, Departamento de
Agricultura de los Estados Unidos (USDA).

3.2.6.- Directiva 10,010.3 / 21 de enero de 2015 - Metodologia de trazabilidad de
para Escherichia coli (E. coli) O157:H7 en productos de carne de res cruda molida y
recortes de mesa — Servicio de Inocuidad e Inspeccion de los Alimentos, Departamento
de Agricultura de los Estados Unidos (USDA).
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4. DESCRIPCION DE MUESTREO

4.1 FRECUENCIA Y CALCULO DE UNIDADES MUESTREALES

La frecuencia con la que el SAG ejecutara la toma de muestras de verificacién microbioldgica en los
establecimientos sera mensual.

El dia de toma de muestra2, el nUmero de unidades muestrales® a colectar dependera del volumen
de produccion/elaboracion del establecimiento, por cada tipo de los productos dentro del alcance del
programa, que tienen como destino los Estados Unidos. Cada muestra puede estar constituida por 1
a 4 unidades muestrales.

La determinacion del numero de unidades muestreales se realizard segun lo descrito en Tabla 1:

Tabla 1.- Determinacidon del nimero de unidades muestrales a colectar

Produccion del establecimiento por cada Numero de unidades | Criterio de aceptacion: Maximo de resultados
tipo de producto (trimming?, carne molida o muestrales/mes con presencia al mes
hamburguesas) procesado/elaborado cada
dia (Kg/dia)
>113.400 Kg/dia 4 0
>22.680 a < 113.400 Kg/dia 3 0
> 455 a <22.680 Kg/dia 2 0
<455 Kg/dia 1 0

Se deberan considerar los siguientes puntos:

a. El EIO presente en el establecimiento o MVO asignado al sector, seglin corresponda, evaluara
el nivel productivo del establecimiento durante el periodo anterior (afio o produccion
estacional), para cada uno de los productos bajo el alcance del programa, en base a la
informacién entregada por el establecimiento. Con esto, establecera el nGmero de unidades
muestrales que deberan ser colectadas durante cada mes del ano, para cada tipo de
producto.

2 Unidad o conjunto de unidades muestrales colectadas en un dia del mes en que las medidas de control disefiadas especificamente para controlar el peligro
STEC estén siendo aplicadas (en funcionamiento).

3 Cantidad de matriz o producto colectado para ser sometido a una metodologia analitica.

4El volumen elaborado de trimming del establecimiento, determinara el nimero de unidades muestrales que se colectaran cada mes de cuartos de canales
de bovino o cortes de carne bovina.

eeeessessssssss = D-CER-VPE-PP-011-version 02 Pag. 4 de 21



DOCUMENTO GENERAL

VERIFICACION MICROBIOLOGICA OFICIAL

Si los voliumenes productivos del establecimiento fluctian durante el afio, sera labor del EIO
o MVO asignado al sector, realizar los ajustes al nimero de unidades muestrales que deberan
ser colectadas cada mes. Dicha informacién debera ser comunicada a la Unidad de Verificacién

Microbioldgica Oficial del Subdepartamento de Control de Contaminantes.

4.2 SELECCION DEL DIA DE MUESTREO

La seleccion del dia en que se colectara/n la/s unidad/es muestral/es, se realizara dependiendo del
modelo productivo del establecimiento. Para esto, se procedera en base a la Tabla 2:

Tabla 2.- Modelo de proceso productivo

PRODUCCION CONTINUA

PRODUCCION PLANIFICADA

PRODUCCION ESPORADICA

El o los productos bajo el alcance
del programa, se elaboran en forma
habitual y continua, bajo aplicacion
de las
disefiadas especificamente para
eliminar el peligro STEC (en
funcionamiento).

medidas de control

Caerd en esta categoria aquel
establecimiento que cuenta con
produccion para los Estados
Unidos todas las semanas del mes,
al menos una vez por cada semana.

El o los productos bajo el alcance del
programa, no se elaboran en forma
habitual y continua, bajo aplicacion
de las medidas de control disefadas
especificamente para eliminar el
peligro STEC (en funcionamiento).

del
destinado a los Estados Unidos, se

La  elaboracién producto
encuentra sujeto a un programa
calendarizado por el establecimiento,
donde existen fechas especificas
planificadas para
(dentro del
conocidas por el MVO en forma
anticipada.

la produccion
mes) y estas son
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El o los productos bajo el alcance del

programa, son elaborados en forma

esporadica, sin una calendarizacion
establecida, bajo aplicacion de las
medidas de control disefiadas
especificamente para eliminar el peligro

STEC (en funcionamiento).

Considera aquellos productos destinados a
los Estados Unidos, que se elaboran muy
esporadicamente dentro de un mes (1 o 2
veces) como aquellos que se elaboran en
frecuencias inferiores a una vez al mes;
esto puede incluir ejemplos tales como una
vez cada dos meses, una vez al trimestre,
en algunos meses del afio, etc.
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Seleccion del dia:

El mes inmediatamente anterior, el
EIO o MVO realizarda un sorteo
aleatorio, que considere todos los
dias habiles del mes.

Esta seleccion podra realizarse por
medio de planilla Excel o algun otro
método

que asegure la

aleatoriedad del resultado.

El dia
corresponder a

debera
dia
produccion destinada a los Estados

seleccionado
un con
Unidos, en el que las medidas de

control se encuentren en
funcionamiento. De no ser asi, se
sorteard una nueva fecha y se
repetira el proceso (seleccién sin
reposicion, ya que se excluira dicho

dia).

Una vez seleccionado el dia para la

coleccién de la o las unidades
muestrales, se deberd coordinar
con el Laboratorio Lo Aguirre la
factibilidad de la recepcion de la
muestra con 72 horas hdabiles de
antelacién. De ser asi, se fijara en el
calendario; de no ser asi se sorteara
una nueva fecha y se repetird el
proceso (seleccién sin reposicion,

ya que se excluira dicho dia).
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Seleccion del dia:

El mes inmediatamente anterior, el
EIO o MVO
establecimiento el calendario con los

solicitard al

dias en los que se elaborard producto
dentro del alcance de este programa
de verificacion microbioldgica.

Con esto, se realizara un sorteo
aleatorio que considere todos los

dias en que el establecimiento

elaborard producto que serd
destinado a los Estados Unidos, bajo
medidas de control en

funcionamiento. Esta seleccion podrd
realizarse por medio de planilla Excel
o algun otro método que asegure la
aleatoriedad del resultado.

Una vez seleccionado el dia para la

coleccion de la o las unidades
muestrales, se debera coordinar con
el Laboratorio Lo Aguirre la
factibilidad de la recepcion de la
muestra con 72 horas habiles de
antelacién. De ser asi, se fijard en el
calendario; de no ser asi se sorteara
una nueva fecha y se repetird el
proceso (seleccidn sin reposicién, ya

que se excluira dicho dia).

Seleccion del dia:

La toma de muestras se ejecutara cada vez
que el establecimiento elabore producto
que sera destinado a los Estados Unidos,
bajo de
funcionamiento (muestreo dirigido).

medidas control en

El EIO o el MVO, segun corresponda,
debera asegurarse de colectar la o las
correspondientes muestras siempre que
exista la oportunidad.

Para estos casos, se coordinard con el
Laboratorio Lo Aguirre con 24 horas habiles
de antelacidn, para dar prioridad al analisis
de estas unidades muestrales.

4.3 MATERIALES DE MUESTREO

Los materiales requeridos para la toma de muestras seran provistos por el establecimiento. Estos
deberan estar en condiciones estériles para la toma de muestra y almacenarse cumpliendo los
requisitos de temperatura (si corresponde), condiciones que deberan estar respaldadas en los
registros de calidad del establecimiento (ver Tabla 3):
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Tabla 3.- LISTA DE MATERIALES PARA TOMA DE MUESTRAS

v/ Desinfectante para superficies. v'  Etiquetas.

v' Guantes quirargicos estériles. v" Plumén indeleble.

v'  Bolsas plasticas estériles con sello hermético. v' Contenedor isotérmico.

v'  Bolsas plasticas colectivas de primero uso. v'  Elementos refrigerantes.

v Pinzas de acero quirdrgico estéril. v/ Material aislante como plumavit u otro material
v" Cuchillo estéril. aislante de primer uso.

v Cincel estéril (si corresponde). v/ Balanza calibrada (en el rango de uso requerido
v" Gancho estéril. para la toma de muestras).

v'  Tenaza estéril. v'  Cutimetro para medicion de las piezas/trozos.
v'  Chaira.

Si los materiales de muestreo disponibles se encuentran en condiciones defectuosas, no deberan ser
utilizados y se debera notificar por correo electronico al Departamento de Calidad del
establecimiento, para su reemplazo a la mayor brevedad posible.

4.4 SELECCION DEL TURNO Y LUGAR DE OBTENCION DE LA MUESTRA
4.4.1 SELECCION DEL TURNO

El EIO o MVO asignado al sector, obtendra la/s unidades muestral/es dentro de un dia de produccién
en aquellos establecimientos con un turno Gnico. En aquellos casos que el establecimiento tenga mas
de un turno, se realizara sobre el total elaborado dentro de un turno elegido al azar.

4.4.2 LUGAR DE OBTENCION DE MUESTRA

La/s unidad/es muestral/es que sera/n colectada/s por el EIO o el MVO, segun corresponda, podra/n
ser obtenida/s en la/s siguiente/s oportunidad/es:

1.- Para cualquier tipo de producto: Incluye tanto cuartos de bovino o cortes de carne bovina
gue daran origen a trimming, como hamburguesas de bovino o carne molida de bovino.

Durante el proceso de elaboracion: El EIO o el MVO, segun corresponda, considerara el
inicio y el término del proceso de elaboracion del producto sujeto a verificacion microbioldgica,
en razén de establecer por medio de seleccidon aleatoria el horario (o los horarios) en los que
ird a terreno para ejecutar la toma de la/s unidad/es muestral/es.

Una vez en terreno y en base al modelo de trabajo del establecimiento, el EIO o el MVO,
segun corresponda, identificara la unidad productiva que estara sujeta a muestreo. Esta podra
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corresponder a cuartos de bovino que vayan a ingresar al desposte, mesdén/es de
trabajo/elaboracion de producto, bolsas de producto, bandejas de productos o aquella
utilizada por el establecimiento.

Nota: El numero de horarios sera equivalente al numero de unidades muestrales que deben
ser colectadas considerando el volumen productivo del establecimiento (ver Tabla 1), por cada
tipo de producto en el alcance del programa.

2.- Especifico para hamburguesas de bovino o carne molida de bovino

a. Lote de producto terminado en almacenamiento refrigerado: En el caso de solo
existir un lote de produccidn diario, la muestra serd obtenida de este; en su defecto, el EIO o
MVO seleccionara, en forma aleatoria, uno de los lotes que seran elaborados dentro del dia
de produccion o turno, segun corresponda. También debera considerar que todo lote, no podra
superar los 4.500 kilogramos de producto.

Se solicitara al establecimiento apartar el lote y del total de pallets (de cajas) elaborados, se
procedera a seleccionar en forma aleatoria aquellos de los cuales se obtendran cajas. Para
esto se utilizara la Tabla 4:

Tabla 4.- Numero de unidades productivas (pallets) sujetos a muestreo

Numero total de pallets elaborados a partir del lote Numero de pallets de los que se obtendran cajas
la5 1
6a20 2
21a35 3
36 a 60 4
Mads de 61 pallets 5
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b. Lote de producto terminado posterior al proceso de congelaciéon: Si bien se debe
proceder de la misma manera que en el caso anterior, se debe tener en consideracion que solo
se podran obtener unidades muestrales de producto terminado congelado, en aquellos casos en
que el establecimiento tenga incluido en su plan HACCP un punto de control critico (PCC) para
congelamiento. La obtencién de las muestras se debe ejecutar posterior a que el producto haya
pasado por todas las potenciales intervenciones establecidas en el diagrama de flujo del
establecimiento.

Todos los lotes de producto muestreado, quedaran segregados, identificados y etiquetados por el
EIO o MVO como “Producto Retenido”, y serdn dispuestos en una camara de almacenamiento en
forma visible. Los lotes seran liberados por el EIO o el MVO, segun corresponda, una vez que se
obtenga la totalidad de resultados aceptables (ausencia del patégeno).

4.5 EJECUCION DE LA TOMA DE MUESTRA SEGUN EL LUGAR DE MUESTREO ELEGIDO / TIPO
DE PRODUCTO:

Dependiendo del lugar de obtencion de la muestra, se procedera de la siguiente manera:

4.5.1 Durante el proceso de elaboracion:

e En el caso de cuartos de canal de bovino
El EIO o el MVO, segun corresponda, al llegar al area de pre-desposte en el horario determinado
en forma aleatoria, seleccionara el lote en elaboracion para la obtencion de la unidad muestral.

Dependiendo del nimero de cuartos que compongan dicho lote, se determinaran los cuartos que
estaran sujetos a muestreo y el nUmero de piezas que seran obtenidos de cada uno. En el caso
gue estos sean mas de cinco (5), se deberd numerar cada uno de ellos y seleccionar al azar un
maximo de cinco (5).

Tener en consideracién que, para el caso de los cuartos de canal de bovino, cada unidad muestral
deberd estar compuesta por un numero minimo de 60 piezas (trozos) de superficie,
equivalentemente distribuidas dentro del lote para asegurar su representatividad y colectadas
bajo condiciones de asepsia.
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Tabla 5 - Niumero de piezas a colectar por cuarto de canal de bovino

Numero de unidades productivas Numero de piezas obtenidas por unidad
productiva (Total 60)

Cuartos de canal de bovino

5

4

e En el caso de los cortes de carne bovina

12 piezas
15 piezas
20 piezas
30 piezas

60 piezas

El EIO o MVO, al llegar al area de produccién/elaboracién, determinara el nimero total de
unidades productivas (mesones, bolsas, bandejas u otros) en elaboracién. Si éstas son mas de
cinco (5), se debera numerar cada una de ellas y seleccionar al azar un maximo de cinco (5).

Una vez determinado el nimero de unidades productivas, procedera a la obtencién de la/s
unidad/es muestral/es, que sera/n colectada/s bajo condiciones de asepsia. Tener en
consideracion que, para el caso de los cortes de carne bovina, cada unidad muestral debera estar
compuesta por un nimero minimo de piezas (trozos) equivalentemente distribuidas dentro del

lote para asegurar su representatividad (ver Tabla 6).

Tabla 6 - Numero de piezas a colectar por unidad muestral

Numero de unidades productivas Numero de piezas obtenidas por unidad productiva
(Total 60)
Mesones /bandejas u otros

5 12 piezas
4 15 piezas
3 20 piezas
2 30 piezas
1 60 piezas
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Dependiendo del tipo de producto, se obtendran las muestras de la siguiente manera:

A.- Cuartos de
canales de bovino

1.- Seleccidn aleatoria de la/s unidad/es productiva/s sujeta a muestreo.
2.- Limpieza y desinfeccidn de la estacion de trabajo.

3.- Se obtendrd de cada cuarto de canal de bovino, un nimero de piezas (ldaminas) de la superficie
externa, en base a lo establecido en la tabla 5.

Para esto se deberd obtener piezas de la superficie del cuarto de canal ya sea de:

- Las mismas partes que seran utilizadas para la elaboracion de trimming, o,
- De aquellas que se reconozcan como zonas de potencial contaminacion asociadas a malas
practicas de faena (cadera, falda, pecho y cuello).

4.- El numero de piezas obtenidas de cada cuarto, deberan ser proporcionales entre las areas de las
cuales se obtenga. Estas se colectaran por medio del uso de un cuchillo y pinzas/gancho estéril/es.

Cada pieza debera tener un tamafio aproximado de: 8 cms. de largo, 3 cms. de ancho y 0,8 cms. de
grosor (utilizando el cutimetro).

Ejemplo: El lote evaluado esta compuesto por quince 15 cuartos traseros. Se elegiran cinco (5) cuartos
en forma aleatoria y se colectaran, de cada uno, 12 piezas (laminas) de su superficie externa (6 del
area de la cadera y 6 de 4rea de la falda), — Esto dard un total de 60 piezas (N60).

5.- Se debera esterilizar o desinfectar el cuchillo y pinzas/gancho entre la obtencién de cada pieza.

6.- Las 60 piezas, constituyentes de cada unidad muestral, seran depositadas en forma aséptica
dentro de dos (2) bolsas estériles de muestreo, en razéon de asegurar el correcto cierre de las mismas.
Cada unidad muestral debera tener un peso minimo de 500 gramos.

B.- Cortes de
carne bovina

1.- Seleccion aleatoria de la/s unidad/es productiva/s sujeta a muestreo.
2.- Limpieza y desinfeccidn de la estacion de trabajo.

3.- Se obtendrdn un nimero de cortes de cada unidad productiva, equivalente a lo expresado en la
tabla antes citada. Estos serdn colectados en aséptica y trasladados al mesén de trabajo.

4.- Se obtendra de cada corte una pieza (lamina) de la superficie externa del corte, por medio de un

cuchillo y pinzas/gancho estéril/es. Dicha pieza debera tener un tamafio aproximado de: 8 cms. de
largo, 3 cms. de ancho y 0,8 cms. de grosor (utilizando el cutimetro).

Ejemplo: El establecimiento cuenta con cuatro (4) mesones donde se estan procesando cortes que
seran utilizados como precursores. Se colectaran 15 cortes de cada meson y de cada uno de ellos se
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obtendrda una pieza (lamina) de la superficie externa del corte — Con esto se obtendran 15 piezas por
meson, dando un total de 60 piezas.

5.- Se debera esterilizar o desinfectar el cuchillo y pinzas/gancho entre la obtencién de cada pieza.

6.- Las 60 piezas, constituyentes de cada unidad muestral, seran depositadas en forma aséptica
dentro de dos (2) bolsas estériles de muestreo, en razén de asegurar el correcto cierre de las mismas.
Cada unidad muestral debera tener un peso minimo de 500 gramos.

C.- Carne molida | 1.- Seleccion aleatoria de la/s unidad/es productiva/s sujeta a muestreo.

de bovino
2.- Se obtendrd una cantidad de carne molida de cada unidad productiva, suficiente para que la

unidad muestral pese a lo menos 500 gramos. Esta sera colectada en forma aséptica y depositada
dentro de dos (2) bolsas estériles de muestreo, en razéon de asegurar el correcto cierre de las mismas.

Ejemplo: El establecimiento cuenta con cinco (5) bandejas en elaboraciéon de carne molida. Se
colectaran 100 gramos de cada bandeja — Con esto se obtendrd un total de 500 gramos.

D.- Hamburguesas | 1.- Seleccidn aleatoria de la/s unidad/es productiva/s sujeta a muestreo, en el caso en que haya mas
de bovino de una linea de elaboracién de hamburguesas.

2.- Se obtendra un nimero de muestras en su envase final, que den como equivalente no menos de
500 gramos. Esta sera colectada en forma aséptica y depositada dentro de dos (2) bolsas estériles de
muestreo, en razon de asegurar el correcto cierre de las mismas.

Ejemplo: Si el establecimiento cuenta con una sola linea de elaboracién y prepara hamburguesas de
100 gramos, se obtendran cinco (5) hamburguesas.

4.5.2 Lote de producto terminado en almacenamiento refrigerado o congelado

El EIO o MVO, al llegar al area de almacenamiento en frio donde se encuentra el lote segregado por
el establecimiento, determinara el nimero total de pallets de producto en base a tabla 4.

De cada uno de los pallets se seleccionaran en forma aleatoria, un nimero de cajas en base a la
Tabla 7:
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Tabla 7.- Numero de cajas a seleccionar por pallet

Numero de unidades productivas Numero de cajas por pallet

Pallets de cajas

1 5
2 3
3 2
4 1
5 1

Se debera proceder a la limpieza y desinfeccidn de la estacion de trabajo.

Dependiendo del tipo de producto, se obtendran las muestras de la siguiente manera:

A.- Carne molida de | 1.- Seleccién aleatoria de la/s unidad/es productiva/s sujeta a muestreo.

bovino
2.- Se obtendra una cantidad de carne molida de cada caja, suficiente para que la unidad muestral

pese a lo menos 500 gramos. Esta sera colectada en forma aséptica y depositada dentro de dos (2)
bolsas estériles de muestreo, en razén de asegurar el correcto cierre de las mismas.

Nota: Cada unidad muestral se obtendra de cajas diferentes, seleccionadas en forma aleatoria.

B.- Hamburguesas | 1.- Seleccidn aleatoria de la/s unidad/es productiva/s sujeta a muestreo.

de bovino
2.- Se obtendra un nimero de hamburguesas de cada caja, en razén de juntar un peso no menor a

500 gramos. Esta sera colectada en forma aséptica y depositada dentro de dos (2) bolsas estériles de
muestreo, en razon de asegurar el correcto cierre de las mismas.

Nota: Cada unidad muestral se obtendra de cajas diferentes, seleccionadas en forma aleatoria.
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4.6 IDENTIFICACION, MANTENCION Y ENVIO DE MUESTRAS.

Diagrama de flujo Descripcién de la actividad y/o tarea
Toma de muestras / Se indicara separado por guiones: LEEPP — Prueba diagndstica
Identificacion de las muestras solicitada (E. coli productora de Shiga Toxina: STEC o E. coli 0157:H7) - NUmero

correlativo anual.

Mantencidn de muestras a temperatura de refrigeracidn o congelacion.
Mantencién de las muestras

EIN° de protocolo estara compuesto por: LEEPP — Afio (aaaa) — NUmero correlativo
anual.

El EIO o MVO llenara en el protocolo los siguientes datos: N2 de Protocolo, Region,
Sector, Fecha, Nombre y Direccidn Establecimiento, Nombre MVO Monitoreador,
Especie, Tipo de Muestra, Lote(s) de Produccion, Fecha de Elaboracién,
Mercado(s) de Destino, Toma de Muestra - Fecha / Hora, Identificacion de la
Muestra (LEEPP — STEC — Correlativo anual), Reprogramacién de Muestreo (sélo si
Llenado de protocolo aplica), Hora de Término Toma de Muestra, Muestreo de Contingencia N° (sélo si
aplica), Correo Electronico MVO, Firma y Sello MVO. Enmiendas al protocolo
deberan ser firmadas por MVO.

Coloque las muestras en un contenedor isotérmico previamente enfriado (segun
corresponda), proteja la muestra con algiin material aislante (cartén corrugado u
otro elemento que cumpla la misma funcién), de manera que al incorporar los
refrigerantes de gel éstos no contacten directamente con las muestras, ya que
pueden congelar partes de ellas.

En el caso de muestras congeladas (-18 °C), se debera colocar una mayor cantidad

, de elementos refrigerantes previamente congelados a -18°C.
Envio de muestras

El contenedor de las muestras debe ir sellado con cinta oficial y estar debidamente
rotulado con la siguiente informacién: Fecha toma de muestra, hora de toma de
la Ultima muestra, fecha de envio, lugar de origen, tipo y nUmero de muestras,
lugar de destino (nombre y direccion del laboratorio receptor) y andlisis
requeridos. El protocolo debe ser enviado fuera del contenedor.

Se debe coordinar el envio con el laboratorio de analisis con 72 horas habiles de
antelacion.

El contenedor debera llegar al laboratorio antes de 36 horas de tomada la primera

- muestra.
Fin
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En el caso que una o mas unidades muestrales sean rechazadas por el laboratorio, dicho muestreo
quedara nulo y se debera realizar un re-muestreo que quedara consignado en la calendarizacién,
asignandose un nuevo numero de protocolo y de identificacion de la/s nueva/s unidad/es
muestral/es.

En el caso que no sea posible ejecutar el re-muestreo dentro del mismo mes, se dejara una evidencia
auditable donde se explique la causa.

5 RESULTADOS

5.1 Interpretacion y analisis de los resultados de laboratorio

El analisis de las muestras solo podra ser realizado por Laboratorios de la Red SAG, por medio de
metodologias validadas internacionalmente (ver Tabla 8).

Tabla 8.- Metodologias analiticas validadas internacionalmente

Cuartos de canal de bovino o cortes de carne bovina que daran origen a trimming o hamburguesas o carne molida

para los Estados Unidos

STEC E. coli 0157:H7
SCREENING SCREENING
Assurance GDS® MPX TOP 7 STEC, Validacion AOAC VIDAS® UP E. coli 0157 (incluye H7), Validacién AFNOR BIO 12/25-
Performance Tested Method 071301 05/09
CONFIRMATORIO STEC CONFIRMATORIO E. coli 0157:H7

(026, 045, 0103, 0111, 0121, 0145 y 0157:H7)

Inmunoconcentracién: Inmunoconcentracién:
GDS POLY IMS TOP STEC VIDAS® ICE

Confirmacién Bioquimica: Sistema de Identificacion API20E = Confirmacion Bioquimica: Sistema de Identificacion APl 20 E
(Biomerieux®) o equivalente. (Biomerieux®) o equivalente.

Confirmacién Serologia: Kits de Aglutinacion en latex = Aglutinaciéon Latex: RIM E. coli 0157:H7 o SLIDEX O157:H7.

SLIDEX® para cada serogrupo o equivalente.
Identificacion y determinacion de Factores de Patogenicidad (eae,

stx1 y/o stx2):
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Identificacion y determinacion de Factores de Patogenicidad = Assurance GDS MPX Top 7 STEC AOAC Performance Tested Method
(eae, stx1 y/o stx2): 071301 o PCR Muiltiple, en Instituto de Salud Publica de Chile (ISP).

Assurance GDS MPX Top 7 STEC AOAC Performance Tested
Method 071301 o PCR Muiltiple (Primers 0157, stx1 y stx2),
en Instituto de Salud Publica de Chile (ISP).

Debido a que este monitoreo corresponde a un plan por atributo, los resultados se expresaran en
Ausencia y Presencia, en 375 gramos para STEC y en 325 gramos para E. coli O157:H7. Frente a
todo resultado positivo, se sefialara el serotipo en la columna de observaciones del protocolo.

Si el laboratorio comete algun error cuando estd completando los campos que le corresponden en el
protocolo, debe tachar, no debe borrar ni hacer ilegible la escritura erronea, luego debe anotar el
valor correcto al margen, el cual debe ser firmado o visado por el laboratorista a cargo.

Una vez el laboratorio cuente con los resultados, ya sea del screening como del analisis
confirmatorio®, procedera a llenar las casillas correspondientes del protocolo y enviara via correo
electrénico a la unidad de verificacion microbioldgica oficial, adjuntando una copia escaneada del
protocolo original. Dicha unidad hara extensiva la informacion al EIO o MVO, segun corresponda,
encargado/a regional pecuario, supervisor/a regional de inspeccion y certificacién, gerencia de
calidad del establecimiento.

La copia escaneada se almacenara en forma digital y el equipo de inspeccion oficial o MVO asignado
al sector, debera tabular los resultados, incluyendo la siguiente informacion: fecha de toma de
muestra, la hora de toma de la/s unidad/es muestral/es, identificacion de la/s unidad/es muestral/es,
tipo de producto muestreado, tipo de analisis, el resultado (Ausencia/Presencia) y el serotipo.

5.2 Acciones frente a resultados

5.2.1 Frente a resultados de screening negativo a la presencia de STEC o Escherichia coli
0157:H7 (segln corresponda).

El EIO o MVO procedera a liberar los lotes de producto que se encontraban retenidos a la espera de
los resultados microbioldgicos.

5 El andlisis confirmatorio debera indicar, segun corresponda, la deteccién de uno o més factores de patogenicidad, tales como Gen stx1 / Gen stx2 / Gen
eae (codificante de intimina)
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5.2.2 Frente a resultados de Screening Positivo a STEC o Escherichia coli 0157:H7 (segln
corresponda).

El EIO o MVO notificard al establecimiento el resultado del analisis, verificard que el/los lote/s
involucrados sean identificado/s como sospechosos y continlden retenidos, por parte de la empresa,
a la espera del/os resultado/s de analisis confirmatorio.

El establecimiento cargara dichos lotes al sistema de emision de certificados zoosanitarios de
exportacién (ECZE). El EIO o MVO, bloqueara preventivamente dichos lotes para la exportacion a
todos los destinos a la espera de los resultados confirmatorios.

Bajo ninguna circunstancia, el/los lote/s identificado/s como sospechoso/s podra/n ser
certificado/s a ningiin pais por medio de CZE ni trasladado/s a ningun otro establecimiento
por RCP (almacenamiento/materia prima), hasta que se cuente con los resultados del
analisis confirmatorio que indique/n la ausencia de STEC o Escherichia coli 0157:H7
(segln corresponda).

Frente a resultados confirmatorios

Cualquier resultado confirmatorio de presencia de STEC o Escherichia coli 0157:H7, segin
corresponda, sera considerado como inaceptable y no podra ser certificado a ningln
mercado. El/os lote/s de producto comprometido sera/n definido/s como no certificable/s, debe/n
ser claramente identificado/s, segregado/s y deberd/n ser puesto/s a disposicion del SEREMI de
Salud por medio de comunicacion escrita de parte de la Direcciéon Regional con copia al Departamento
de Inocuidad y Exportaciones. Independiente de la resolucién del SEREMI de Salud, dicho/s lote/s
no podran ser certificados a ningin mercado.

Sumado a lo anterior, el EIO o MVO debera cursar una Notificacion de No Cumplimiento (NNC) o acta
de inspeccidn, segun corresponda, y el establecimiento entrard en un proceso de contingencia. El
establecimiento debera dar respuesta a la NNC u acta de inspeccion, segun corresponda, y generar
un Informe de Causalidad en un plazo maximo de 5 dias habiles a contar de la recepcion de los
resultados de laboratorio, que aborde la razén por la cual las medidas de control implementadas para
eliminar el peligro de STEC o E. coli O0157:H7 (segun corresponda) no fueron eficaces y, por otra
parte, haga entrega de los plazos en los que el establecimiento implementara una solucion definitiva
al problema. Dicho informe de causalidad debera ser enviado por el EIO o el MVO, segln corresponda,
al Departamento de Inocuidad y Exportaciones.

Con esto, el EIO o el MVO, segun corresponda, debera verificar que el establecimiento haya
elaborado, documentado e implementado un plan de accion para abordar este desvio.

Los lotes de producto no intacto elaborados para los Estados Unidos en forma posterior a la fecha
del muestreo de verificacion oficial®, seran considerados como cuestionado/s respecto a su aptitud

6 periodo en que las medidas de control no son adecuadas para controlar el peligro y se encuentran en proceso de revision
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de consumo, y solo podran ser certificados contra resultados de autocontrol microbiolégico que
indiquen ausencia a STEC o Escherichia coli 0157:H7, segun corresponda. Con esto, cada lote de
producto no intacto elaborado para los Estados Unidos, quedara sujeto a un programa de muestreo
de autocontrol que considerara el doble de unidades muestrales, con relacion a aquella definida en
su autocontrol. Estas seran colectadas bajo la metodologia N60, descrita en el presente programa.

5.3 Primera contingencia

Una vez se haya cumplido el plazo indicado en el informe de causalidad, el EIO o MVO procedera a
realizar una verificacidon microbioldgica de contingencia para el patégeno de interés, al mismo
tipo de producto que presentoé el resultado inaceptable. Dicha muestra estara compuesta por
el mismo numero de unidades muestrales que dieron origen al resultado o resultados desfavorable/s
y sera colectada de lotes elaborados en forma posterior al hallazgo.

El EIO o el MVO, segun corresponda, procederd a la obtenciéon de la/s unidad/es muestral/es de
esta primera contingencia, una vez que establecimiento complete las acciones correctivas e
indique que la nueva medida de control implementada es eficaz para eliminar el peligro. Esto debera
cumplir con las fechas comprometidas en el informe de causalidad.

5.3.1 Resultados microbiolégicos favorables en la contingencia

En el caso de que los resultados de la verificacién microbioldgica de contingencia sean favorables, es
decir ausencia de STEC o Escherichia coli 0157:H7, segln corresponda, se levantara el proceso
de contingencia y el establecimiento volvera a la verificacion microbioldgica oficial de rutina.

5.3.2 Resultados microbiolégicos desfavorables en la contingencia

En el caso de que los resultados de la verificacion microbioldgica oficial de contingencia sean
desfavorables, es decir, presencia de STEC o Escherichia coli 0157:H7 en una o mas unidades
muestrales, la Direccién Regional debera proceder a abrir un proceso de investigacién, en base a la
Resolucion N° 1722 y suspender la certificacion de lotes de producto del establecimiento a
aquellos destinos que tiene como requisito la ausencia de STEC o Escherichia coli 0157:H7.

Dicha decision debe ser notificada a la SEREMI de Salud, por medio de comunicacion escrita con
copia al Departamento de Inocuidad y Exportaciones, entregando todos los antecedentes del caso.
De igual forma, el/os lote/s de producto comprometido serd/n definido/s como no certificable/s,
debe/n ser claramente identificado/s, segregado/s y debera/n ser puesto/s a disposicion del SEREMI
de Salud.

El establecimiento debera re evaluar la eficacia de las medidas de control implementadas y entregar
al EIO o MVO un nuevo informe de causalidad en un plazo maximo de 5 dias habiles e implementar
un nuevo plan de accién para corregir la causa raiz del desvio. Dicho informe de causalidad debera
ser enviado por el EIO o el MVO, segun corresponda, al Departamento de Inocuidad y Exportaciones.
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5.4 Segunda contingencia

Una vez se haya cumplido el plazo indicado en el informe de causalidad, el EIO o MVO procedera a
realizar una segunda verificacion microbioldgica de contingencia para el patégeno de interés, al
mismo tipo de producto que presento el resultado inaceptable. En este caso, se colectara el
mismo numero de unidades muestrales que dieron origen al resultado o resultados desfavorable/s,
durante tres (3) dias consecutivos de produccion y seran colectadas de lotes elaborados bajo las
nuevas medidas de control, en forma posterior al hallazgo.

El EIO o el MVO, segun corresponda, procedera a la obtencion de la/s unidad/es muestral/es de
esta segunda contingencia, una vez que establecimiento complete las acciones correctivas e
indique que la nueva medida de control implementada es eficaz para eliminar el peligro. Esto debera
cumplir con las fechas comprometidas en el informe de causalidad.

5.4.1 Resultados microbioldgicos favorables en la segunda contingencia

En el caso de que los resultados de la verificacidon microbioldgica de contingencia sean favorables, es
decir ausencia de STEC o Escherichia coli 0157:H7, se levantara la suspension de certificacién y
el establecimiento volvera a verificacion microbiolédgica oficial de rutina.

5.4.2 Resultados microbioldgicos desfavorables en la segunda contingencia

En el caso de que los resultados de la verificacion microbioldgica oficial de la segunda contingencia
sean desfavorables, es decir, presencia de STEC o Escherichia coli 0157:H7 en una o mas
unidades muestrales, la Direccion Regional evaluara la pertinencia de las medidas definidas en el
proceso de investigacion en base a la Resolucién N° 1722,

Dicha decision debe ser notificada a la SEREMI de Salud, por medio de comunicacién escrita con
copia al Departamento de Inocuidad y Certificacion, entregando todos los antecedentes del caso. De
igual forma, el/os lote/s de producto comprometido sera/n definido/s como no certificable/s, debe/n
ser claramente identificado/s, segregado/s y debera/n ser puesto/s a disposicion de la SEREMI de
Salud.

Debido a la reiteracion de desvios de un limite critico y en razén de lo establecido en el punto 27 de
la Resolucidén Exenta N° 1045, el establecimiento debera:

- Realizar la reevaluacion de su plan HACCP (medidas de control definidas para controlar
este peligro) y generar un informe detallando sus hallazgos. Si la reevaluacion indica que es
necesario modificar el plan, esto debera realizarse inmediatamente a fin de asegurar la salud
de los consumidores. Todo cambio y reevaluacidon deberadn quedar registrados.

- Entregar al MVO un nuevo plan de acciones correctivas y medidas preventivas. Dicho

plan deberéd ser enviado por el EIO o el MVO, segun corresponda, al Departamento de
Inocuidad y Exportaciones.
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Una vez implementadas las acciones, el nivel regional realizard una auditoria conjunta con el nivel
central para evaluar la modificacién del plan HACCP. Una vez realizada dicha visita, se procedera a
un nuevo monitoreo oficial para evaluar la eficacia del nuevo programa, con una muestra compuesta
por 15 unidades muestrales obtenidas en 3 dias consecutivos de produccidén, con 5 unidades
muestrales cada dia.

En el caso de que los resultados de la verificacidn microbioldgica de contingencia sean favorables, es
decir ausencia de STEC o Escherichia coli 0157:H7, se levantara el proceso de contingencia y el
establecimiento volvera a la verificacion microbioldgica oficial de rutina. De no ser asi, se mantendra
la decision aplicada por la Direccién Regional, en base a la Resoluciéon N° 1722,

6 GLOSARIO

6.1 Abreviaturas

APT: Agua Peptonada Tamponada

ELFA: Ensayo Fluorescente Ligado a Enzima

FSIS: Servicio de Inspeccién e Inocuidad Alimentaria

GDS: Sistema de Deteccion Genética

ICMSF: Comision Internacional en Requisitos Microbioldgicos para Alimentos

STEC: Escherichia coli productora de toxina Shiga. Para este instructivo las pertenecientes a los
serogrupos 026, 045, 0103, 0111, 0121, 0145, O157:H7 y O157.

USDA: Departamento de Agricultura de los Estados Unidos.

VIDAS: Sistema de Inmunoensayo basado en ELFA
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6.2 Definiciones

Acta de Inspeccion: Documento utilizado por el MVO en establecimientos con inspeccidon
esporadica.

Laboratorio central del SAG: Laboratorio que realizara los analisis microbioldgicos oficiales para
E. coli O157:H7 y/o STEC.

Lote o batch de produccion para exportacion: Total de unidades de un tipo de producto
elaboradas en un plazo no mayor a un dia. Cada lote estara definido por una cantidad igual o inferior
a 4.500 Kg.

Muestra: Unidad muestral o conjunto de unidades muestrales colectadas en un dia dentro de un
horario definido.

Muestreo de contingencia: Muestreos realizados posteriores a un hallazgo del E. coli 0157:H7 y/o
STEC y que se realizan sobre el mismo tipo de producto muestreado inicialmente.

Producto no intacto: Para efectos de este instructivo, correspondera a trimming, carne molida y
hamburguesas.

Nivel Central: Unidad de Verificacion Microbiolégica Oficial del Subdepartamento de Control de
Contaminantes.

Trimming: Mezcla de componente carnico y grasa, obtenido del proceso de desposte.

Unidad muestral: Cantidad de matriz (producto) colectada para constituirse como unidad muestral
de a lo menos 500 gramos.
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