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Introduccion

Esta es una version revisada de la Guia de Estabilizacion para productos de Carne de
res y de Ave FSIS (Apéndice B Revisado). Se ha Revisado y renombrado en respuesta
a comentarios recibidos en la version anterior. Ademas, la guia ha sido revisada para
incluir recomendaciones de versiones previas y nuevas actualizaciones basadas en la
ciencia moderna. La guia incluye también, cambios para mejorar su comprension

Esta guia representa la postura actual del FSIS sobre estos temas y debe considerarse
utilizable desde su emision. Los Establecimientos que usaron versiones anteriores del
Apéndice B como soporte deben:

» Actualizarse a esta Guia de Estabilizacion FSIS 2021 (Apéndice B Revisado); o
* ldentificar el soporte alternativo a diciembre 14, 2022.

La informacion esta guia es suministrada para ayudar a los establecimientos de carne
de res y de ave a satisfacer los requerimientos regulatorios. Los contenidos de este
documento no tienen validez ni efecto legal y, de ninguna manera se entenderan como
obligatorios para la comunidad. Este documento esta exclusivamente destinado para dar
claridad a la industria con respecto a los requerimientos existentes segun la legislacion.
Segun la legislacion, los establecimientos de carne de res y de ave podran optar por
implementar procedimientos distintos a los descritos en esta guia, pero necesitaran
validar y sustentar la efectividad de dichos procedimientos.

Esta guia esta enfocada a plantas pequefas y muy pequehas para apalancar la
iniciativa de Administracion de Micro Empresas con asistencia al cumplimiento, de
conformidad con la Ley de Aplicacion Regulatoria Justa para Pequefias Empresas*
(SBREFA-por sus siglas en inglés*). Sin embargo, todos los establecimientos de carne
de res y de ave podran aplicar las recomendaciones de esta guia. Es importante que
los establecimientos pequefios y muy pequefos tengan acceso a una amplia gama de
soporte cientifico y técnico, y la asistencia necesaria para establecer sistemas seguros
y efectivos de Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC). Si bien las
plantas grandes pueden beneficiarse de la informacién, enfocar la guia en las
necesidades de establecimientos pequenos y muy pequeios, les ofrece la asistencia
que, de otra forma, no estaria disponible para ellos.

Propdsito de esta Guia




Esta guia contiene informacion para ayudar a los establecimientos de carne de res y de
ave a elaborar productos que reciben coccion, de conformidad con los requerimientos
normativos del APPCC en el 9 CFR 417. Esta guia incluye informacion sobre:

» Riesgo Bioldgico durante la estabilizacion.

* Requerimientos normativos asociados con la produccidon inocua de productos
estabilizados tratados o parcialmente termo-tratados.

* Las opciones que pueden usar los establecimientos para evitar el crecimiento del
C. perfringens y otros patégenos.




* Procesos que no tienen investigacion homologada disponible (Brechas Cientificas) v,
opciones que los establecimientos puedan usar hasta que haya investigacion
disponible.

* Recomendaciones para evaluar el Enfriamiento de Desviacion.

* Recursos para el soporte alternativo

Los establecimientos siempre pueden buscar la guia de los especialistas de servicios de
extension la Universidad estatal y los Coordinadores de APPCC sobre el desarrollo de
programas y planes no provisto en esta guia, para satisfacer los requerimientos
normativos de APPCC.

Historial de esta Guia y Motivo de Reedicion

En los anos 80s, el FSIS incluyd parametros prescriptivos de tiempo y temperatura de
enfriamiento en la normativa, para carne de res cocinada, rostizada y, en conserva, como
respuesta a varios brotes, asociados con estos productos vy, la investigacion realizada
para determinar cdmo prepararlos de manera inocua (47 FR 31854; 48 FR 24314).
Cuando la decision final del Analisis de Reduccién/ Riesgos del Patégeno y de Puntos
Criticos de Control (PR/APPCC) fue publicada en 1996 la cual incluia estandares de
desempeiio para la produccion de ciertos productos de carne de res y de ave, el FSIS
elimino las regulaciones prescriptivas de enfriamiento (para impedir el crecimiento de la
C. botulinum ni una multiplicacion mayor a 1 log de la C. perfringens; 9 CFR 318.17(a)(2),
9 CFR 318.23(c)(1) v, 9 CFR 381.150(a)(2)). el FSIS convirti6é esta normativa previa en
“Zona de Seguridad” en un apéndice al final de la regulacion, llamado: “Apéndice B” (64
FR 732). Los establecimientos han estado utilizando el Apéndice B del FSIS tal como se
publicé en 1999, como soporte de los procesos de enfriamiento por muchos anos. Los
requerimientos originales y las guias posteriores han sido importantes para prevenir
brotes de enfermedad en humanos y garantizar la produccion de alimentos inocuos.

Con el tiempo, el FSIS determin6 que algunas de sus recomendaciones en la version
de 1999 del Apéndice B eran vagas, poniendo a los establecimientos en riesgo de
fabricar productos inseguros. Ademas, algunos elementos de la version guia 1999 del
Apéndice B fueron mal entendidos o pasados por alto, dando como resultado la
aplicacion de la guia FSIS de tal manera que se incremento el riesgo de inocuidad de
los alimentos a los consumidores y, riesgos potenciales a la industria incluyendo




posibles retiradas. el FSIS determind también que los establecimientos estaban
aplicando ampliamente las recomendaciones de los parametros de operacion del
Apéndice B, mas alla de aquellos productos de Carne de res y de Ave a los cuales
estaban originalmente disefiadas para dar soporte.

Para suministrar las actualizaciones y aclaraciones necesarias, el FSIS emitid
revisiones tanto de sus guias de Coccion (Apéndice A revisado) como de Estabilizacion
(Apéndice B revisado) en el 2017. Las versiones de las guias del 2017 consideraron
nuevas tecnologias, procesos y ciencia emergentes. el FSIS también expandi6 la
informacion incluida en el Apéndice B, mas alla del enfriamiento, para incluir otros
métodos de estabilizacion. el FSIS ha Revisado esta guia en respuesta a los
comentarios recibidos sobre la version 2017 y, ha incluido opciones adicionales en lo
referente al soporte de estabilizacion de enfriamiento y conservacion de calor, con base
en ciencia y tecnologia actualizada. La Agencia esta publicando esta versidn actualizada 2021

de la Gu/a de Estabilizacion para productos de Carne de res y de Ave (Apéndice B
Revisado) para reemplazar todas las versiones anteriores.




Cambios de versiones anteriores

Esta guia con fecha diciembre 14, 2021 es definitiva. el FSIS actualizara esta guia segun
se necesite, cuando haya nueva informacion disponible.

El FSIS realiz6 los siguientes cambios a esta guia para reflejar los comentarios
recibidos en versiones previas, durante el periodo de comentarios de la version anterior
y, para incluir informacion cientifica adicional.

Para el Apéndice B, el FSIS hizo cambios para especificar:

» Las opciones de enfriamiento para productos RTE y NRTE de coccion letal, estan
incluidos en la Tabla 1 e incorporan las opciones anteriores, 1, 2, 3 y 4 como opciones
1.1,1.2,1.3y1.4.

« Las opciones de enfriamiento para productos parcialmente cocinados, estan
incluidas en una Table aparte (Tabla 2) e incluyen la antigua Opcion 1 como Opcion
21.

» Las Tablas 1 y 2 enumeran los parametros criticos de operacion de cada opcion.

* Una opcién adicional para productos parcialmente cocinados, Opcién 2.2.

* Ese enfriamiento en fase 1 de la opcién 1.2 de 120 a 80° F debe ocurrir en < 1 hora.

* Que el tiempo de incremento* de temperatura (CUT-por sus siglas en inglés*) de la
Opcidn 2.1 para productos parcialmente cocinados debe limitarse a < 1 hora, entre 50 y
130°F. el FSIS extendié el CUT hasta 3 horas en la Opciéon 2.2 para productos
parcialmente cocinados, cuando el producto cumple con los parametros operativos
criticos en concentraciones de sal, nitrito y un acelerador de curado suficiente para el
proposito.

* Nuevas opciones 1.5 — 1.8 que ofrecen un tiempo de enfriamiento adicional duranta la
primera fase de enfriamiento.

* Que para usar la Opcion 1.3, los establecimientos deben incorporar al menos 250
ppm de eritorbato de sodio o ascorbato, juntamente con al menos 100 ppm de nitrito
de sodio anadido (ya sea de una fuente purificada o natural, tal como el polvo de
apio).




* Que las fuentes naturales de nitrito y ascorbato no deben mezclarse con fuentes
purificadas o sintéticas.

* el FSIS retir6 la recomendacion de enfriamiento de 120 a 80 °F en 2 horas de la Opcién
1.4 y, la reemplazé con el parametro operativo critico de que el proceso causa una
caida continua en la temperatura del producto.

= Para soportar todas las opciones de enfriamiento, se han incluido investigacion adicional
y resultados de modelamiento, usando modelos de enfriamiento actualizados y
validados, en el Anexo B3. Modelado microbioldgico Predictivo de Soporte FSIS para
Opciones de Enfriamiento 1-Log (pagina 50).




» Para dar soporte a los procesos de tocineta y pudin de recortes, el FSIS actualizé
referencias a la investigacion en el Anexo B8. El uso de Articulos Periodisticos para dar
soporte a los Procedimientos Alternativos de Estabilizacion o Enfriamiento (pagina 80)

para abordar los comentarios solicitando soporte a dichos procesos.

» Recomendaciones practicas para mejorar el enfriamiento de productos en el Anexo
B4. Pasos que Puede Tomar un Establecimiento para Enfriar productos Mas

Rapidamente.

» Donde haya vacios (Ver Brechas Cientificas tal como lo indica la Tabla 3 (pagina 29)),
se podran usar las recomendaciones de su guia de enfriamiento anterior, hasta que
se haya se haya culminado la investigacion para:

1. Productos no-Intactos de gran tamaio que no se pueden enfriar suficientemente
rapido para dar seguimiento a las nuevas opciones Tabla 1.

2. productos parcialmente termo-tratados, ahumados, que contienen nitrito y
eritorbato o ascorbato, que tienen largos tiempos de incremento de
temperatura y enfriamiento y, que no pueden regirse por las opciones de la
Tabla 2.

3. La tocineta ahumada que contiene nitrito y eritorbato / ascorbato, que no
puedan regirse por la Opcién 1.3 ya que la combinacion tiempo de letalidad y
temperatura se logra, pero la humedad relativa no es abordada.

4. Lainmersion o curado en seco de productos que contienen nitrito y usan tiempo
de equilibrio en lugar de eritorbato o ascorbato, pero no pueden cumplir con las
opciones de enfriamiento sin nitrito, en la Tabla 1 (para productos cocinado a
letalidad total) o Tabla 2 (para productos no cocinados a letalidad total).

5. Los productos que contienen nitrito y usan tiempo de equilibrio en lugar de
eritorbato o ascorbato, pero no tienen una concentracion de salmuera = 6%
para cumplir con la Opcién 1.4.

6. Los despojos escaldados que no se pueden enfriar suficientemente rapido
para someterse a las nuevas opciones conforme a la Tabla 2.

Para el Apéndice B, el FSIS elimino:

» Recomendaciones especificas para obtener una exencién para permitir el crecimiento
10




de 2-Log de C. perfringens durante el enfriamiento. Esta informacion se elimind, ya
que era interpretada aplicandose a todos los establecimientos, cuando en realidad
aplicaba para establecimientos que necesitaban soporte para un menor nivel de
esporas en su fuente de producto. Ademas, el FSIS no ha recibido solicitud alguna de
exenciones, pero los establecimientos podrian requerir una exencion en el futuro (9
CFR 303.1(h) y 9 CFR 381.3(b)).

Adicional a estos cambios, el formato de guias fue reestructurado para facilitar su uso,
tal como lo describe la siguiente seccion.
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Como Usar esta Guia de Manera Efectiva

Tal como se explicd previamente en los Cambios de Versiones Previas, el formato de
guia fue reestructurado para facilitar su uso. La guia esta especificamente organizada
para incluir los siguientes temas en el cuerpo del documento:

* Riesgo Biolégico durante la estabilizacion.

* Requerimientos normativos asociados con la fabricacion inocua de productos
estabilizados termo-tratados y parcialmente termo-tratados.

* Las opciones que pueden usar los establecimientos para evitar el crecimiento del
C. perfringens y otros patdgenos.

* Procesos que no tienen investigacion homologada disponible (Brechas Cientificas) v,
opciones que los establecimientos puedan usar hasta que haya investigacion
disponible.

* Recomendaciones para evaluar el Enfriamiento de Desviacion.

* Recursos para el soporte alternativo

La informacion incluida en el cuerpo de la guia tiene propésitos de soporte cientifico
que puede ser usado en si mismo, por establecimientos que cumplan con el Elemento
1 de validaciéon (9 CFR 417.4(a)(1)) y, para dar soporte a decisiones del analisis de
riesgo (9 CFR 417.5(a)(1)).

Los siguientes temas estan incluidos en los Anexos de la guia:
* Recursos para el soporte alternativo
* Recomendaciones para evaluar las desviaciones de coccion.

La informacion suministrada en los Anexos no es suficiente para ser usada como unico
soporte y, se necesita documentacion adicional. Por ejemplo: Esta guia contiene
Anexos con el resumen de articulos cientificos. Sin embargo, los resimenes no son
considerados un soporte adecuado por si mismos, ya que no contienen los detalles de
dicho estudio. Es por eso, que los establecimientos deben tener toda la copia del
12




articulo, archivado como soporte cientifico en su Sistema APPCC. Los resumenes son
suministrados para ayudar a los establecimientos a identificar articulos periodisticos
relacionados con su proceso. Cada establecimiento necesita determinar si los
parametros operativos de un estudio en particular, coinciden con los procesos del
establecimiento.

Los establecimientos no estan limitados al uso de articulos cientificos detallados y
resumidos como soporte. Ademas, la guia contiene recomendaciones para evaluar la
inocuidad del producto en caso de una desviacion. Esta informacién no se considera
como soporte adecuado en si misma, ya que los establecimientos deben realizar
modelado microbiolégico predictivo y pueden realizar muestreo y pruebas para dar
soporte a la disposicion de producto. Otra informacién incluida en los Anexos tiene
propoésito suplementario.

13




Preguntas con Respecto a Temas en esta Guia

Si después de leer esta guia, sigue teniendo inquietudes, FSIS recomienda buscar
Articulos de Conocimiento Publico (“Preguntas y Respuestas Publicas”) en la base de
datos askFSIS. Si después de buscar en la base de datos, usted sigue teniendo
inquietudes, envielas a la Oficina de Politicas y Desarrollo de Programas, por medio de
askFSIS y seleccione APPCC Desviacion y APPCC Validacion por Tipo de busqueda o por
teléfono al No. 1-800-233-3935.

Documentar estas preguntas le ayuda al FSIS a mejorar y refinar las versiones
presentes y futuras de la guia y, emisiones asociadas.
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Guia de Estabilizacion FSIS
para productos de Carne de res y de Ave (Apéndice B Revisado)

Antecedentes
;Qué es Estabilizacion?

Estabilizacion es el proceso de prevenir o limitar el
crecimiento de bacteria generadora de esporas, capaz
de producir toxinas, ya sea en el producto o en el
intestino humano después de consumo. (Ver Anexo B1.
Caracteristicas de patdgenos Clostridium pagina 41 para
mas informacion sobre bacteria generadora de esporas).
Los establecimientos podran usar una variedad de
diferentes procesos de estabilizacion, como:

* Enfriamiento.

» Conservacion de calor (ej.: Conservacion de calor
en sopas, antes del empacado en caliente).

* Observar y mantener ciertos niveles de pH, % de
salmuera (sal) concentracion en el producto, o
actividad del agua.

La estabilizacion es un control importante en la
inocuidad de alimentos, contra el crecimiento de
patdgenos en productos alimenticios.

productos y Procesos Cubiertos por esta Guia

Esta guia aborda la estabilizacion de productos de
Carne de res y de Ave después de la aplicacion de un
tratamiento térmico completo o parcial.

Los establecimientos pueden usar las Opciones de
Enfriamiento del FSIS de la Tabla 1 para productos que
no contienen nitrito ni eritorbato o ascorbato (es decir:
Opciones 1.1., 1.2. 1.5-1.8), incluyendo enfriamiento de
productos como arroz, pasta y frijoles (ver FSIS Soporte

para la Aplicacion de Opciones 1.1, 1.2, 1.5-1.8 para

Arroz, Pasta, y Frijoles pagina 61).

Estabilizacion es el proceso de
prevenir o limitar el crecimiento de
bacteria generadora de esporas,
capaz de producir toxinas, ya sea en
el producto antes de consumo o en
el intestino humano después de
consumo. Los establecimientos
una variedad de
procesos de

como enfriamiento,

podran usar
diferentes
estabilizacion,
conservacion de calor y, observar y
mantener ciertos niveles de actividad
de pH o agua.

Las esporas bacterianas are células
inactivas que pueden sobrevivir a
condiciones ambientales que
normalmente matarian la

bacteria. Estas condiciones incluyen
alta temperatura, alta irradiacion UV,
desecado, dafo quimico v,
destruccion enzimatica. La
resistencia a tales

- - -

extraordinaria

-

[V R Py

productos No Cubiertos poresta Guia




Los pescados del orden Siluriforme (ej. Bagre) se
consideran carne, de conformidad con la FMIA. Sin
embargo, el pescado del orden Siluriforme y los
productos de pesca no estan cubiertos por esta Guia de
Estabilizacion, ya que las opciones de la
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guia solo han sido validadas para productos de ganaderia.

Los establecimientos podran usar la_Guia de la FDA sobre Riesgo y Controles de
productos de Pesca o la Seccion 3-501.14 sobre Enfriamiento del Codigo Alimenticio de
la FDA del 2017, como soporte sobre enfriamiento de pescado del orden Siluriforme. La
guia de enfriamiento que se haya en el Codigo Alimenticio de la FDA se aborda mas
adelante, en el Anexo B6. Otras Guias de Procesos Publicadas sobre Enfriamiento
pagina 77.

Para mas informacion sobre los requerimientos normativos del FSIS relacionados con
pescado del orden Siluriforme, ver Guia de Cumplimiento FSIS para Establecimientos
que Sacrifican o Procesan Pescado Siluriforme o Productos de Pesca .

Riesgo Bioldgico de Preocupacion Durante Estabilizacion

La siguiente seccion esta disenada para complementar /la Guia de Riesqos y Control
ESIS de Carne de Res y de Avey, para ofrecer mayor atencion a los establecimientos,
en la realizacion de analisis de riesgo a productos termo-tratados de carne de res y de
ave, de conformidad con el 9 CFR 417.2(a)(1) y, para dar soporte a las decisiones del
analisis de riesgo, de conformidad con el 9 CFR 417.5(a)(1).

Los principales riesgos de preocupacion durante enfriamiento y conservacion de calor son:

= EIC. perfringens y
» EI C. botulinum.

El Clostridium es una bacteria grampositiva, generadora de esporas, en forma de vara,
que puede surgir ya sea como células vegetativas (células activas que pueden crecer,
multiplicarse y, producir toxinas) o esporas (células inactivas resistentes al calor y otras
condiciones extremas). Las células vegetativas pueden producir esporas y estas, a su
vez, pueden germinar de nuevo en células vegetativas. Por lo regular, los Clostridium
(tanto en células vegetativas como en esporas) se encuentran en la tierra y el agua.
Estos son organismos anaerdbicos; en otras palabras, pueden crecer sin necesidad de
oxigeno. Los Clostridium no crecen bien en presencia de cantidades normales de oxigeno; sin
embargo, no necesitan ausencia total de oxigeno para prosperar. Esta es una importante
consideracion para cuando los establecimientos evaluan riesgos, disefian procesos v,
evaluan la documentacion soporte para prevenir el crecimiento de Clostridium y la
formacion de esporas, porque no seria apropiado asumir que los Clostridium no sean un
riesgo de preocupacion, solo porque haya oxigeno presente. Incluso los productos
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expuestos al oxigeno podrian facilitar el crecimiento de Clostridium.

Los productos de Carne de res y de Ave podrian verse contaminados con Clostridium
durante los procesos de matanza y despiece y, por contaminacion cruzada en el
ambiente de procesamiento, ante condiciones insalubres. Ingredientes anadidos, tales
como especias y hierbas, pueden contribuir a la cantidad de esporas de Clostridium en
productos de Carne de res y de Ave, crudos elaborados con coccion/ termo-tratados.
Por ejemplo, en un estudio, /as esporas C. perfringens fueron aisladas en un 80% de las
54 distintas especias y hierbas (Juneja y Sofos, 2010).
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;Por qué las Esporas de Clostridium Sobreviven a la Coccion?

Como se explicd previamente, los productos de carne cruda de res y de ave pueden
verse contaminados con esporas de Clostridium y células vegetativas. Calentar
productos de carne de res y de ave a letalidad total (coccion) generalmente es suficiente
para destruir células vegetativas; sin embargo, bajo estas mismas condiciones, las
esporas podrian sobrevivir a la coccién y multiplicarse durante el enfriamiento, ante
condiciones que favorezcan su crecimiento (Figura 1). La destruccion de células
vegetativas (de Clostridium al igual que de bacteria como la Salmonella, la Escherichia
Coli productora de toxina Shiga* (STEC- por sus siglas en inglés*), y microbiota
autoctono) durante el tratamiento térmico deja poca competencia para que los patégenos
generadores de esporas puedan crecer durante el enfriamiento. Las condiciones
anaerobicas, de no refrigeracion, facilitan la multiplicacion y crecimiento de patégenos
generadores de esporas. Si el enfriamiento es rapido, el crecimiento puede limitarse a
niveles seguros. Sin embargo, si el enfriamiento es lento, puede darse un excesivo
crecimiento. Igualmente, aquellas situaciones donde los productos de carne de res y de
ave cocinados sin alcanzar letalidad total y, luego enfriados, podrian propiciar un
ambiente ideal para el crecimiento de C. perfringens'y C. botulinum. Esto se debe a que
puede darse un brote acumulativo durante las fases de calentamiento y enfriamiento
parcial. La coccion por parte del consumidor, vendedor, u otro usuario final, podria no
eliminar esta bacteria o las toxinas que se forman en los productos de carne de res y de
ave, especialmente, si crecen a niveles elevados. Por lo tanto, es importante que un
establecimiento productor de carne de res y de ave, controle el crecimiento de bacteria
en los productos al maximo posible, antes que éstos lleguen al usuario final o
consumidor.

El C. perfringens y C. botulinum generadores de esporas que pueden sobrevivir a la
coccion.

Las esporas pueden germinar y crecer durante el enfriamiento.

Enfriar productos rgpidamente, limitara el crecimiento del patogeno y mantendra
al alimento inocuo.

Figura 1. Representacidn esquematica de cdmo se pueden formar las esporas, germinar

y, crecer en productos de carne de res y de ave después de la aplicacidn de calor.




Esporas y células
vegetativas

Esporas I

Células
Esporulantes

Células
Vegetativas

ONCRS,

Re-coccion

Crecimiento Activo
(>1 log) Riesgo
Potencial

Solo sobreviven las
esporas

Algo de Crecimiento
(<1 log) No hay
Riesgo
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Consideraciones Generales en el Diseiio de Sistemas APPCC
para Controlar el Crecimiento de Clostridium

Estabilizacion en el Sistema APPCC

El FSIS ha definido estandares de desempefio en la normatividad para la estabilizacion
de productos termo-tratados especificos, como lo detalla el Anexo B2. Estandares de
Desempefio de Estabilizacion FSIS o Limites de crecimiento de Clostridium (pagina 47).
Estos estandares de desempefio establecen niveles permisibles de crecimiento de
bacteria generadora de esporas permitido durante la estabilizacion.

* La carne de res RTE cocinada, rostizada, o en
conserva, debe ser estabilizada para evitar la

multiplicacion de microrganismos toxigénicos, tal Estandares de Desempefio En esta guia

se encuentran los requerimientos
cuantificables de limite de crecimiento
de patégenos, definidos por el FSIS
para la estabilizacion de ciertos
productos de carne de res y de ave.

como el C. botulinum y una multiplicacion de C.
perfringens no mayor a 1-Log.  1-Log para dar
cumplimiento al 9 CFR 318.17(a)(2).

* Las hamburguesas de carne de res RTE no
curados, deben estabilizarse para impedir la
multiplicaciéon de microorganismos toxigénicos, a

saber: C. botulinum y una multiplicacion de C.  Limites En esta guia se encuentran los

limites cuantificables de crecimiento de
patogenos, definidos por el
establecimiento para fabricar productos
inocuos en ausencia de estandares
normativos de desempeno.

perfringens no mayor a 1-Log.
cumplimiento del 9 CFR 318.23(c)(1).

al-Logen

* La carne de aves RTE cocinada debe estabilizarse
para impedir la multiplicacién de microorganismos

toxigénicos, a saber: C. botulinum vy una
multiplicacion de C. perfringens no mayor a 1-Log.
a 1-Log en cumplimiento del 9 CFR 381.150(a)(2).

Las hamburguesas de carne NRTE parcialmente
cocinadas y con marcas de carbén y las tiras de
pollo NRTE para desayuno parcialmente cocinadas,
deben estabilizarse para impedir la multiplicacién de
microorganismos toxigénicos, a saber: C. botulinum
y una multiplicacién de C. perfringens no mayor a 1-
Log. a 1-Log en cumplimiento del 9 CFR
318.23(c)(1) y 9 CFR 381.150(b).

Parametros Operativos Criticos Son los
parametros de intervencion que deben
cumplirse para que la intervencion se
realice efectivamente y tal como se
planeo.

Dichos parametros pueden incluir, pero
no estar limitados a: tiempo,
temperatura, actividad del agua,
concentracion, humedad relativa y, tipo
de maquinaria (a tal punto que el uso
de un equipo diferente podria resultar
en la incapacidad de lograr los
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parametros operativos criticos del estudio).

Para productos que no estan sujetos al estandar de
desempeno, el FSIS recomienda que las siguientes
reducciones en Log de patdgenos (es decir: limites) se
logren, para dar soporte a las decisiones del analisis de
riesgo (9 CFR 417.5(a)(1)):

Para otros productos termo-tratados de carne de res y de ave NRTE, el FSIS
recomienda a los establecimientos no permitir la multiplicacién de microorganismos

toxigénicos, a saber: C. botulinum y una multiplicaciéon de C. perfringens no mayor a
1-Log.

16




Un establecimiento debera identificar el estandar de desempefio (para productos
sujetos al estandar) o limites Log de crecimiento especifico (para otros productos
termo-tratados), que su proceso esta disefiado para obtener, como parte de su plan
APPCC o documentacion soporte para cumplir con los requerimientos de registro de
datos (9 CFR 417.5(a)(1)). Ademas, segun el9 CFR 417.2(c)(3), los establecimientos
deben disefar sus limites criticos para los Puntos Criticos de Control (PCC) para
cumplir con todos los estandares de desempeno o limites aplicables.

NOTA: Si un establecimiento usa las opciones de estabilizacion de esta guia, no necesita
indicar el Log de crecimiento especifico que logra su proceso en este plan de APPCC o
documentacion soporte. Bastara con que el establecimiento indique que utiliza los
parametros operativos criticos de este documento guia.

PCC versus Programas de Prerrequisito

Los establecimientos tienen flexibilidad concerniente a como abordar los parametros
operativos criticos en sus sistemas APPCC.

e Si un parametro operativo critico es abordado como parte del PCC, se requerira al
establecimiento detallar los limites criticos (9 CFR 417.2(c)(3)), y evidenciar los
procedimientos de monitoreo y las frecuencias seleccionadas para el monitoreo de cada
PCC, para garantizar el cumplimiento de los limites criticos (9 CFR 417.2(c)(4)y 9 CFR
417.5(a)(2)). Se requiere que los establecimientos calibren instrumentos de proceso-
monitoreo, como parte de las actividades de verificacion continua (9 CFR 417.4(a)(2)).
Adicionalmente, se requiere que los establecimientos evidencien los procedimientos de

verificacion y frecuencias de dichos procedimientos, de conformidad con (9 CFR

417.5(a)(2)).

= Si un parametro operativo critico es abordado en un programa de prerrequisito y, el
establecimiento determina que la implementacion de dicho programa resulta en la poca
posibilidad de que ocurran riesgos potenciales, tendra que contar con documentacion
soporte para la toma de decisiones en el analisis de riesgo (9 CFR 417.5(a)(1)).

Si el establecimiento no incluye parametros operativos criticos en su plan APPCC o, en
uno o0 mas programas de prerrequisitos y, no tiene documentacion para demostrar por
qué no se requieren en este proceso, el FSIS podria determinar que el establecimiento
no cumple con los requerimientos de registro de (9 CFR 417.5(a)(1)).

Validacion, Monitoreo, Calibracion y Registro de Datos
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Es importante que los procedimientos de enfriamiento del establecimiento estén
disenados para garantizar el limite de crecimiento de patégenos generadores de
esporas en todos los productos y, que los procedimientos de monitoreo estén disefiados
para detectar una desviacion cuando ocurra. Para lograr esto, los establecimientos
deberan considerar cuidadosamente la seleccion del limite critico, al igual que el disefo
de sus procedimientos de monitoreo.

A los establecimientos se les requiere validar que su sistema APPCC funcione como es debido,
para abordar dichos riesgos (9 CFR 417.4(a)). Para mayor informacién sobre validacion, ver la
Guia de Cumplimiento FSIS de Sistemas de Validacion APPCC. Para entender las situaciones
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(1)

de cuando tanto los productos RTE como NRTE pudieran considerarse adulterados por causa d
sobrecrecimiento de Clostridium de conformidad con la Ley Federal de Inspeccion de Carnes
(FMIA-por sus siglas en inglés®) y la Ley de Inspeccion de productos Avicolas® (PPIA-por sus siglas
en inglés®), ver el Anexo B2., subsecciones: ; Cual es la preocupacion en salud publica sobre el ¢.
perfringens y C. botulinum en productos RTE? (pagina 48) y ¢Cual es la preocupacion en salud
publica sobre el C. perfringens y C. botulinum en productos NRTE? (pagina 49).

*

Abajo se abordan consideraciones especificas para el monitoreo de los parametros
operativos criticos de temperatura de producto.

e Si bien el enfriamiento es un proceso continuo, el FSIS recomienda que los
establecimientos monitoreen la temperatura en dos intervalos distintivos, llamados
etapas, para documentar mejor el control de patégenos. Esto no significa que el
enfriamiento empieza y se detiene en cada una de estas etapas. Sin embargo, el
monitoreo es realizado en dos puntos diferentes. La primera etapa de enfriamiento
corresponde a las temperaturas éptimas para crecimiento de patdégenos preocupantes
(ver Apéndice B1. Subseccion: Caracteristicas de producto que Afectan el Crecimiento
de Clostridium, pagina42). Reducir el tiempo que el producto permanece en la primera
etapa de enfriamiento, provee mayor control de patdégenos. La segunda etapa de
enfriamiento baja la temperatura a un punto en el cual no pueden crecer los patégenos,
asi que igualmente, necesita monitoreo.

PREGUNTA
CLAVE

Pregunta: s Se requiere que los establecimientos usen esta Guia de Estabilizacion como soporte para
enfriar productos de carne de res y de ave?

Respuesta: No. NO se requiere que los establecimientos usen esta guia como soporte cientifico para
procesos de enfriamiento y estabilizacion. Los establecimientos pueden optar por implementar
procedimientos distintos a los que detalla la guia; sin embargo, necesitaran demostrar que dichos
procedimientos son efectivos para cumplir con los requerimientos de validacién y soportar las decisiones
de sus analisis de riesgo (9 CFR 417.4(a)(1) y 9 CFR 417.5(a)(1)). Algunos recursos que pudieran usarse
como soporte alternativo para procesos de enfriamiento, han sido incluidos en esta guia, ver Procesos a

* EI FSIS recomienda a los establecimientos que midan la temperatura del producto por
enfriamiento. Si el soporte cientifico en sus sistemas de validacion identifica multiples
etapas de enfriamiento, los establecimientos deben garantizar que el producto sea
enfriado para cumplir el limite de tiempo de cada etapa. Durante la validacion inicial, los
establecimientos deberan inicialmente reunir suficientes datos de tiempo-temperatura
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para entender el ritmo de cambio de temperatura en cada etapa de enfriamiento. Por
ejemplo, el establecimiento debera determinar si el producto se enfria rapidamente al
comienzo y después se demora mas, a medida que continla el proceso, o si se enfria
con el mismo ritmo a lo largo del proceso. el ritmo de cambio de temperatura a lo largo
del enfriamiento puede tener un impacto significativo en la cantidad de crecimiento de
C. perfringens y C. botulinum. Incluso si dos procesos toman la misma cantidad de
tiempo total para enfriar el producto, cuando este empieza a la misma temperatura, si el
ritmo de enfriamiento es diferente, entonces
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la cantidad de crecimiento de patégenos puede variar substancialmente El FSIS
recomienda a los establecimientos reunir datos de tiempo-temperatura en
incrementos de 15- a 30-minutos cuando la temperatura del producto esta entre
130°F y 80°F. Los datos de tiempo-temperatura deberian ser incrementos de 30-
a 60-minutos cuando la temperatura del producto esta entre 80°F y la temperatura
final entre 40°F o 45°F (dependiendo de la opcion utilizada).

o Esto es especialmente importante para la Opcion 1.2 del FSIS, ya que, C.
perfringens crece mas rapido en temperaturas de entre 120 y 80°F. Sin
embargo, no se requiere que los establecimientos demuestren que cada lote de
producto es enfriado de 120 a 80°F en una hora o menos, si los datos son
recopilados durante la validacién inicial y, como parte de la verificacion
continua, para soportar una frecuencia de monitoreo reducida (ver FSIS Guia
de Sistemas de Validacion APPCC).

o Si los establecimientos optan por no medir cada etapa de enfriamiento,
deberan reconocer que una desviacion podria afectar al producto adicional vy,
el modelamiento de patégenos podria no ser una opcion disponible para
determinar disposicion de producto.

= Ademas, como parte de la validacion inicial, el FSIS recomienda que el establecimiento
utilice el "peor de los casos" para garantizar que el producto cumplira con los
parametros operativos criticos de manera continua. Las condiciones que afectan un

enfriamiento consistente, incluyen:
o Tamaino, formay, peso del producto;
o Apilamiento/ Almacenamiento y, cantidad de producto en la nevera;

* Por ejemplo, una nevera relativamente vacia puede no enfriar de

la misma forma que una nevera sobrellenada.
o La velocidad del aire y la temperatura inicial de la nevera/ congelador y
o la composicion del producto (ej.: nivel de grasa y contenido humedo).

"El peor de los casos" deberia considerar todos esos factores (es decir: mayor tamano
o peso del producto, la nevera mas llena, temperatura inicial mas alta de la nevera, etc.).
Para mayor informacién sobre los factores que afectan el ritmo de enfriamiento, ver
Anexo B4. Pasos que Puede Seguir un Establecimiento para Enfriar productos mas
Rapidamente (pagina 63).

Se requiere que los establecimientos que elaboran productos estabilizados de carne
de res y de ave tengan suficiente maquinaria de monitoreo, incluyendo dispositivos de
registro, para garantizar que los parametros operativos criticos del proceso de
estabilizacion —incluyendo tiempo, temperatura y, condiciones de preenfriamiento—
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se estén cumpliendo (9 CFR 417.5(a)(2)). Los establecimientos deberan considerar los
equipos de monitoreo de variacion normal, al disenar los limites criticos. Por ejemplo,
si una temperatura interna minima de 140°F es necesaria para controlar el crecimiento
de patdgenos mientras se hace conservacion de calor a un producto y el termémetro
tiene una precision de £ 2°F, el limite critico deberia configurarse para que no sea
menor a 142°F. Se requiere mantener la razon y los materiales de especificacion de
los equipos por escrito, como parte de la documentacion soporte del establecimiento
(9 CFR 417.5(a)(2)).

Ademas, se requiere que los establecimientos mantengan documentacion soporte sobre
la seleccién de los procedimientos de monitoreo y frecuencias asociadas (9 CFR
417.5(a)(2)). Es importante que los establecimientos tengan en cuenta la variacion
dentro del proceso de enfriamiento
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cuando desarrollen procedimientos de monitoreo, para garantizar que estén
capacitados para identificar cualquier desviacion. En sintesis, el establecimiento debera
garantizar que todo el sistema APPCC esta operando segun su proposito, para
suministrar un producto inocuo e integro.

Caracteristicas y Procesos de producto para Controlar el Crecimiento de
Clostridium

Varios factores afectan el crecimiento de C. perfringens 'y C. botulinum durante la
estabilizacion. Estos incluyen:

* El perfil de tiempo- temperatura del producto.

e pH.

* % de concentracion de salmuera en el producto.

» Tipo y concentracion de fosfatos - (factor peso/peso).

» Actividad del agua* (aw- en inglés®).

» Tipo y concentracion de las sales de acidos organicos (ej. Lactato /diacetatos y otros).
= Concentraciones adicionales de nitrito de sodio y eritorbato o ascorbato.

Para mas informacion respecto a estos factores - incluyendo el uso de fuentes
naturales de nitrito y ascorbato -cuyo efecto es crecimiento de especies de
Clostridium Anexo B1.

Caracteristicas de patogenos de Clostridium (pagina 41). Mucho del soporte cientifico
que los establecimientos pueden usar para validar su proceso incluira uno o mas de
estos factores. Para mas informacion sobre el soporte cientifico, ver Opciones FSIS
para Estabilizacion (pagina 21) o Procesos a la Medida y Soporte Alternativo (pagina
27) de esta guia.
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Parametros Operativos Criticos de Estabilizacion FSIS (Apéndice B
Revisado)

Los establecimientos tienen muchas opciones de los tipos de documentacion de soporte
cientifico que pueden ser usados para demostrar que su proceso de estabilizacion
resulta en niveles aceptables de crecimiento de Clostridium. Las caracteristicas de
producto (ej.: pH) y cronogramas especificos de enfriamiento (ej.: Apéndice B opciones
de enfriamiento) son frecuentemente usadas como limites criticos. Los resultados de
muestreo de productos no podran ser usados como soporte cientifico para un proceso
de estabilizacion, porque estos resultados no proveen informacién concerniente al nivel
de crecimiento permitido por el proceso.

NOTA: El FSIS tiene en cuenta que muchos procesos comunes no pueden lograr el
parametro operativo critico en esta guia y la investigacion cientifica no esta facilmente
disponible para dar soporte a varios procesos comunes. Para informacion sobre estos
procesos/ productos resultantes, ver Brechas Cientificas identificadas por el FSIS
(pagina 27) de esta guia.

Caracteristicas de producto como Limite Critico

Si los productos termo-tratados de carne de res y de ave se elaboran de tal forma que
el producto final tiene un caracteristica o caracteristicas especifica (s), entonces el
crecimiento de Clostridium esta inherentemente inhibida; ver Anexo B1. Caracteristicas
de patdgenos de Clostridium pagina 41 de esta guia. Los establecimientos podran usar
cualquiera de las caracteristicas especificas detalladas abajo, como un unico limite
critico para demostrar que el sobrecrecimiento de Clostridium esta bajo control, siempre
y cuando la caracteristica se logre antes del enfriamiento:

* pH: pH de 4.6 o menos; o

e Concentracion de Salmuera en el producto:10% o mas; o

* Actividad del agua (aw): Una actividad del agua de 0.92 o menos.
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Concentracion de Salmuera es una medida de la cantidad de sal en la fase de agua del

producto. La concentracion de salmuera no puede ser determinada por la formulacion;

es un valor calculado del contenido total de sal y los valores totales del contenido de
agua obtenido por analisis de laboratorio.

(Sal Total)

*100
(Sal Total + Agua Total)

% de Salmuera =

Ver el FSIS Manual de Calculos de Inspectores de Procesamiento Capitulo 14 para mas

informacian
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Para usar cualquiera de las caracteristicas anteriores como un limite critico, es muy
importante que el producto logre el valor objetivo rapidamente, a través de todo el
producto y, antes del enfriamiento. Los establecimientos que usan un escabeche u otra
solucion para disminuir el pH de su producto, deberian tener en cuenta, que puede
tomarse un tiempo para que el producto se equilibre (balancee) al pH de la solucién. Si
un producto se demora demasiado para equilibrarse, puede llevar a un crecimiento de

C. perfringens y C. botulinum (ver el Ejemplo de las Visceras abajo).

Importancia de Lograr el pH objetivo de actividad del agua antes del
enfriamiento: Ejemplo de las Visceras

Las actividades de verificacion del FSIS han identificado una tendencia en resultados de
muestreo del establecimiento que muestran altos niveles de C. perfringens (2 a 4-Log CFU/q)
en visceras que los establecimientos tratan de estabilizar usando una salmuera de bajo pH. El
analisis del FSIS puso al descubierto un supuesto incorrecto recurrente de los establecimientos
de que el pH de las visceras es reducido a < 4.6 en cuanto se agrega la salmuera a las visceras

calientes, cuando en realidad podria demorarse varias horas para que el pH se reduzca, durante
cuyo tiempo, el producto esta en enfriamiento y esta sucediendo un sobrecrecimiento de
C.perfringens. Tal como se ha establecido anteriormente, los productos deberian lograr un pH
< 4.6 antes del enfriamiento para obtener control de inocuidad alimenticia.

Estos hallazgos son importantes porque los niveles de C. perfringens encontrados por medio
de pruebas, indican que puede ocurrir un crecimiento a un punto de preocupacion de salud
publica cuando no se siguen los parametros operativos criticos del FSIS.

Los establecimientos que usan el pH o el aw como parametros operativos criticos de
estabilizacion, pueden seguir necesitando enfriar su producto de manera oportuna (es
decir: Continuamente) dependiendo del pH o awfinal. LOS productos que usan un pH bajo
para estabilizacion deberan garantizar que el producto se ha equilibrado antes del
enfriamiento. Si el producto no puede equilibrarse antes del enfriamiento, entonces el
producto debera enfriarse usando distintos soportes cientificos, tal como una de las
opciones de enfriamiento en esta guia.

Los establecimientos que eligen estabilizacién por medio de actividad reducida del agua,
después de un tratamiento de letalidad de coccidén, deberia garantizar que la
temperatura del producto se mantenga en 140°F o mayor, hasta que la actividad del
agua disminuya por debajo del limite del Clostridium perfringens 'y Clostridium botulinum
(< 0.93) para prevenir sobrecrecimiento, como se ha descrito hasta ahora. El
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establecimiento podra monitorear la temperatura del horno en lugar de la del producto,
tal como se menciond en la Guia de Coccién 2020.

Un producto estabilizado por una de estas caracteristicas deberia enfriarse
continuamente, porque los productos podrian contaminarse con Listeria monocytogenes
(Lm) o Estafilococos (S. Aureus) durante el enfriamiento y, estos patégenos podrian
crecer en el producto, dependiendo del pH o aw final. Por ejemplo, mientras C.
perfringens 'y C. botulinum no puede crecer en productos con un aw< 0.93, el S. Aureus
puede crecer en productos almacenados aerébicamente con un aw tan bajo como 0.86
(ICMSF, 1996). Si el FSIS recolecta una muestra RTE que sea positiva para Lm durante
el enfriamiento, el FSIS verificara si el establecimiento ha identificado y eliminado la
causa raiz del incidente como parte de las acciones correctivas (9 CFR 417.3(b)) v, si el
establecimiento puede seguir soportando su procedimiento de enfriamiento.
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Opciones de Conservacion de Calor del FSIS

La conservacion de calor es el proceso por medio del cual los productos de carne de
res y de ave, que han sido cocinados a letalidad total, sean mantenidos a altas
temperaturas (usualmente por encima de 130°F) antes de su distribucion.
Frecuentemente, los productos, tal como comidas preparadas o pasteles de carne,
mantenidos a temperaturas calientes y posteriormente enviados en caliente a los
clientes (ya sea consumidores o minoristas, tal como supermercados) para consumo
inmediato. Las sopas también pueden mantenerse calientes antes de su empacado en
caliente. El FSIS esta incluyendo recomendaciones en esta guia para la conservacion
de calor, que fueron previamente encontradas en la Directiva 7110.3 del FSIS:
Directrices de Tiempo /Temperatura para el Enfriamiento de producto Calentados, la
cual ha sido cancelada.

Temperaturas de Conservacion de calor

Los productos cocinados no-curados deberan mantenerse por:

* Hasta 4 horas si se mantiene por encima de 130°F, o
* Un periodo prolongado, si se mantiene por encima de 140°F.

Si el producto baja a menos de 130°F por mas de 30 minutos, el procesador debera:

= Enfriarlo continuamente para cumplir con los parametros operativos criticos del

documento soporte seleccionado,
* recaliéntelo inmediatamente a 160°F, o
e deséchelo.

NOTA: Los establecimientos deben elegir una temperatura de operacion critica de
conservacion de calor por encima de 140°F a menos que hayan definido un control
consistente de temperatura sobre cada porcion del producto. Por lo tanto, los
establecimientos deben mantener el producto por encima de 140°F cuando estan en
transito, en ausencia de monitoreo de temperatura del contenedor y, en casos similares
donde los procedimientos de control no estan definidos ni monitoreados. Los
establecimientos deberan también tener comunicacion continua con el comerciante para
soportar que el producto esta siendo conservado en calor adecuadamente.

'ye

Temperatur. nservacion Intermedi

Ocasionalmente, algunos establecimientos necesitaran conservar el producto en una

temperatura intermedia (< 60°F) antes de concluir el enfriamiento. Cuando esto ocurre,
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el FSIS recomienda:

Que los productos sean calentados por encima de 155°F, y luego enfriados
oportunamente de entre 130°F a 60°F dentro de un lapso de 2 horas. Estos productos
podran mantenerse por hasta 4 horas, siempre y cuando:

» Se mantengan por debajo de 60°F durante 4 horas,

= Estén protegidos de la contaminacion post-coccion vy,

= Al final de las 4 horas del periodo de preservacion, sean enfriados a 40°F dentro del lapso de
horas.
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Opciones de Enfriamiento FSIS

Las Tablas 1y 2 sintetizan todas las opciones de enfriamiento del FSIS que limitan el
crecimiento de C. perfringens a < 1.0-Log1o unidades generadoras de colonias por
gramo ' (CFU/g) e inhiben la multiplicacién de C. botulinum. Estas opciones estan
enfocadas para productos que reciban enfriamiento continuo y, no aplican para
procesos en los que el enfriamiento empieza y se detiene varias veces o, para procesos
en los que el producto se cocina a letalidad total, es enfriado y, luego es parcialmente
termo-tratado y, enfriado de nuevo. Para procesos con multiples fases de calentamiento,
el FSIS recomienda a los establecimientos el uso de un modelado microbiologico para
disefiar cronogramas de enfriamiento a medida, tal como lo describe el Anexo BS5.
Modelado Microbioldgico Predictivo (pagina 64).

Las casillas grises de las Tablas 1y 2 son parametros que cambiaron de la version del
Apéndice B de 1.999 o son nuevas. El significado de estos cambios en inocuidad
alimenticia, se explica en la pagina 28 de esta guia. El FSIS considera que las opciones
de enfriamiento de las Tablas 1y 2 son cronogramas validados de procesos.? Los
establecimientos a los que se les dificulte cumplir con cualquiera de las opciones de
enfriamiento de las Tablas 1 y 2 podran encontrar el Anexo B2. Requerimientos de
Estabilizacion para productos Especificos de Carne de res y de Ave (pagina 47) util.
Otros establecimientos podran usar procesos que el FSIS haya identificado como
Brecha Cientifica (pagina 27). Se incluye mayor informacion sobre el uso de las Tablas
de Enfriamiento del FSIS a continuacion.
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Importancia del Modelamiento de Patogenos para Mditiples Fases de Enfriamiento:
Ejemplo de Tamales

Muchos establecimientos elaboran productos de carne de res o de ave que involucran
multiples fases de calentamiento y enfriamiento. Un ejemplo es un establecimiento que
cocina la carne a letalidad y luego enfria el producto carnico. Durante el primer enfriamiento,
C. perfringens podra madurar hasta 1-Log.Luego el establecimiento recalienta el producto
carnico, como por ejemplo el relleno de un tamal. El tamal con su relleno se recalienta y
luego se enfria. Los patdgenos generadores de esporas, ya con una madurez de 1-Log
desde el primer enfriamiento, tendran la oportunidad de crecer durante un recalentamiento
no-letal y el segundo enfriamiento. Esto podra promover suficiente crecimiento como para crear
una preocupacion de salud publica. Los establecimientos que opten por recalentar un
producto de carne de res o de ave podran disefar el proceso de manera que el brote
acumulativo de todas las fases de calentamiento y enfriamiento sean menos de 1-Log. Para
poder disefiar un proceso con multiples fases de calentamiento y enfriamiento, el FSIS

1 En el resto de este documento, Log1o unidades generadoras de colonias por gramo (Log CFU/g)
se notaran simplemente como “Log.” Todas las notaciones “Log” se deben leer como la unidad
Log+o CFU/g a menos que haya otra informacion al respecto.

2 | a investigacion cientifica y los datos utilizados para desarrollar cada opcion, se incluyen en el
Anexo B3. Soporte FSIS de Modelado Microbiologico Predictivo para Opciones de Enfriamiento 1-
Log, pagina 68.
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Para usar las Tablas de Enfriamiento FSIS 1y 2:

Primero, elegir la tabla que aplique.

La Tabla 1 debe usarse si el producto esta cocinado a letalidad total (RTE o NRTE).

» Cocinado a letalidad total define el logro de letalidad después de parametros operativos
criticos validados tal como los de la Guia de Coccién FSIS para productos de carne de

res y de ave (Apéndice A Revisado). El FSIS reconoce que los productos podrian seguir

en coccidon por tiempos de permanencia mayores 0 a mas altas temperaturas por
razones de calidad. Para aplicar la Tabla 1, el establecimiento debera comprobar que
sus productos

cumplen con todos los parametros operativos criticos con su soporte
cientifico de preferencia para coccion a letalidad. Por ejemplo, si el
documento soporte es la Gu/a de Coccion FSIS, el proceso de coccion debe
abordar la humedad relativa y el tiempo de incremento (CUT), ademas del
extremo interno de tiempo-temperatura.

» Los productos que reciben un tratamiento de letalidad que logre suficiente reduccion Log
de Salmonella pueden clasificarse como RTE o NRTE siempre y cuando no estén
definidos por un estandar de identidad como un producto RTE. Para mas informacion
sobre reclasificacion de producto ver Anexo 1.2 en las paginas 22-23 y, el Apéndice1.2
en las paginas 28-29 de la Guia de Cumplimiento FSIS 2074: Control de Listeria
monocytogenes en productos de Carne de res y de Ave Expuestos a Post-letalidad.

La Tabla 2 debe usarse si el producto no recibe un tratamiento de letalidad total
(NRTE).

* Muchos productos pueden ser calentados durante procesamiento, a temperaturas
que no logran letalidad total. Dichos productos son también conocidos como
parcialmente termo-tratados. Algunos ejemplos incluyen salchichas ahumadas para
desayuno, panceta de cerdo ahumada, y hamburguesas o Nuggets apanados y fritos
(suficientemente cocinados para fijar el apanado).

e La Tabla 2 incluye CUT de temperatura como un parametro operativo critico para
controlar el brote acumulativo de C. perfringens 'y C. botulinum durante todo el proceso,
ya que algun crecimiento de patdgenos durante el calentamiento no sera eliminado
debido a la falta de una letalidad tiempo-temperatura total (Ver Por qué Sobreviven las

esporas de Clostridium a la Coccién pagina 12).

Segundo, elegir la opciéon que corresponda con el proceso y, siga todos los
parametros operativos criticos.
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Para usar las Opciones de Enfriamiento del FSIS como soporte para decisiones en el
analisis de riesgo, los establecimientos deberan seguir todos los parametros operativos
criticos en la opcion seleccionada. Si un establecimiento no sigue todos los parametros
operativos criticos de una opcién, debera suministrar un soporte de por qué esa opciéon
deberia limitar igualmente el crecimiento del C.perfringens a < 1.0-log y no permitir la
multiplicacién del C. botulinum.
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* Las temperaturas relacionadas en las Tablas 1 y 2 son temperaturas internas del

producto. Sin embargo, los establecimientos podrian tener que proveer soporte para el

monitoreo de temperaturas exteriores de productos Intactos (tal como filete de pecho de
res o espaldilla de cerdo que no sean inyectados o macerados al vacio). La

temperatura interna
del producto deshuesado y enrollado o no Intacto
debe llevarse al punto mas frio

del interior del producto (Ver Definiciones Importantes a la

derecha, para una explicacion sobre Intacto vs. no

Intacto).

* El monitoreo de enfriamiento se realiza en dos puntos
diferentes. La primera etapa de enfriamiento es la mas
importante para estabilizar el producto, ya que es la
temperatura 6ptima para el crecimiento de patégenos
de preocupacion. Si un establecimiento puede reducir el
tiempo que tarda en completar la primera etapa de
enfriamiento, el establecimiento podra agregar el tiempo
sobrante a la segunda etapa de enfriamiento. Sin
embargo, el tiempo total de enfriamiento se mantendria
igual que la opcion original.

Para consejos utiles sobre como enfriar productos
mas rapidamente, referirse al Anexo B4. Pasos que
Puede Tomar un Establecimiento para Enfriar
productos mas Rapidamente (pagina 63).

En caso tal que un proceso se desvie de las Opciones de
Enfriamiento del FSIS, el establecimiento podra usar sus
registros de monitoreo para realizar el Modelado
Microbiolégico Predictivo y asi poder obtener soporte para
la disposicion de producto. Para mas informacion ver
Anexo B5. Modelado Predictivo, subseccion

Acciones Correctivas a Realizar Cuando Ocurra un
Enfriamiento de Desviacion, pagina 71.

Intacto define los productos cuyo
interior permanece protegido
contra la migracion de
patdégenos por debajo del
exterior/ de afuera.

No Intacto define los productos
cuyos patogenos pudieran
haber sido introducidos por
debajo de la superficie.
Algunos ejemplos incluyen
productos que hayan sido
ablandados mecanicamente o
macerados al vacio.

Tiempo de Incremento (CUT) se
refiere a la cantidad de
tiempo en que la temperatura
del producto esta entre 50-
130°F durante calentamiento.
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Tabla 1. Opciones de Enfriamiento FSIS para Productos Cocinados a letalidad total©pcion 3, 4,3

parametros operativos
criticos
1raetapa de 292 etapa, parte Tiempo
Condiciones de enfriamiento de enfriamiento total ze
Pre- (tiempo/ (tiempo/ fri
Enfriamiento reduccion de reduccion de en rltam
temperatura) temperatura) lento
. 130 a 80°F 80 a 40°F
Opcion 1.1 < 1.5 horas < 5 horas < 6.5 horas
Debe iniciarse el 80 a 55°F < 6 horas
3 refrigerado 120 a 80°F < 5 horas; Mas el
Opcion 1.2 | dentro del lapso <1 hora Refrigerado tiempo
de 90 minutos continuo hasta para
despues de 40°F llegar a
terminar el ciclo 40°F
de coccion
= 100 ppm nitrito
de sodio
. 6 130 a 80°F 80 a 45°F
Opcion 1.3 + < 5 horas <10 horas < 15 horas
2 250 ppm
ascorbato de
sodio o eritorbato
2 40 ppm nitrito
de sodio
7
y 120 a 40°F
< .
Opcion > 6% = 20 horas; NA < 20 horas
1.4 concentracion de SEERCE
calETE tempe_ratura
continua
(0)
aw < 0.92
) 130 a 80°F 80 a 40°F <7h
Opcion < 2 horas < 5 horas = f horas
1.5
126 a 80°F At <65
Opcion <1.75 horas = 4.f9 horas, horas
1.6 refrigeracion hasta
: 40°°F
80 a 55°F
126 a 80°F < 3.75 horas;
. 2 < ’ <
Opcién At et < 2.25 horas Refrigeracién | = ©Noras
1.7 continua hasta
40°F
80 a 55°F
126 a 80°F < 3.25 horas;
. 2 < ) <
Opcidn il < 2.75 horas Refrigeracion =B LEIEE
1.8 continua hasta
40°F
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3 Para aplicar esta tabla, el establecimiento debera comprobar que los productos cumplen con todos los
parametros operativos criticos identificados en su documentacion de soporte cientifico de preferencia, para

la coccion a letalidad .

4l Qpciones y los parametros de operacion que cambiaron desde el Apéndice B de 1999 aparecen en negrillg
y con sombreado gris.

& Soporte Cientifico del FSIS y las referencias usadas para desarrollar estas Opciones pueden
encontrarse en (Anexo B3. Soporte Predictivo del FSIS para Modelado Microbiol6gico para

Opciones de Enfriamiento 1-Log , pagina 68).

6 Se pueden agregar Nitrito y eritorbato/ ascorbato usando fuentes naturales o sintéticas (pagina 45).
7 Esta Opcién no requiere un acelerador de curado ya que la alta concentracion de salmuera inhibe

el sobrecrecimiento de esporas. El nitrito es opcional si el producto tiene un a, < 0.92.

36




Tabla 2. Opciones de Enfriamiento FSIS para productos que NO Reciben una Letalidad

Totalsd: ®

parametros operativos criticos

Condiciones de
Pre-
Enfriamiento

1ra etapa de
enfriamiento

2da gtapa de
enfriamiento

Total
tiempo de

enfriami

ento

Opcioén
2.1

CUT entre 50-
130°F =1
hora

130 a 80°F
< 1.5 horas

80 a 40°F
< 5 horas

<6.5
horas

CUT entre 50-
130°F <3
horas
Y,

Opcién
2.2

2 2% sal;
y
2 150 ppm
nitrito de sodio?
y
acelerador de
curado o fuente
natural de

130 a 80°F
< 1.5 horas

80 a 40°F
< 5 horas

<6.5
horas

ascorbato

(suficiente
para el

propésito)
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8 Opciones y parametros de operacion que cambiaron desde el Apéndice B de 1999 aparecen en negrilla y co
sombreado gris.

9El Soporte Cientifico del FSIS y las referencias usadas para desarrollar estas Opciones pueden
encontrarse en (Anexo B3. Soporte Predictivo del FSIS para Modelado Microbioldgico para
Opciones de Enfriamiento 1-Log , pagina 68).

10 Nitrito y eritorbato/ ascorbato pueden agregarse usando fuentes naturales o sintéticas (pagina 45).
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Significado de los Cambios en Inocuidad Alimenticia

¢ Por qué los productos parcialmente cocinados tienen menos opciones de enfriamiento (solamente los de
la Tabla 2)?

En general, para productos parcialmente cocinados de carne de res y de ave, las opciones de
enfriamiento son mas limitados porque, sin una fase de letalidad validada, puede ocurrir un brote
acumulativo de C. perfringensy C. botulinum durante las fases de calentamiento y enfriamiento parcial.
El brote acumulativo permite mas células vegetativas en el producto terminado y, tener un conteo alto
de células vegetativas, incrementa el riesgo de enfermedad.

Para restringir el brote acumulativo, el FSIS recomienda un CUT de calentamiento para productos
parcialmente cocinados. EI CUT tal como se usa en esta guia se refiere al tiempo durante el cual la
temperatura del producto esta entre 50 y 130°F durante el calentamiento, ya que este es el rango
primario de preocupacion de crecimiento del patogeno. Si bien el CUT es importante para productos
totalmente cocinados, el CUT no es abordado en las opciones de estabilizacion para productos
totalmente cocinados a letalidad total, porque todas las células vegetativas de C. perfringens y C.
botulinum son destruidas en el proceso de coccion. Note que en la pagina 24 de la Guia de Coccién
FSIS, el FSIS ha recomendado que los CUT para productos totalmente cocinados a letalidad total
garanticen que el crecimiento de S. Aureus esté bajo control.

¢Por qué el FSIS cambié la Opcioén 1.2 para incluir una primera etapa de enfriamiento (120 a 80 °F
en <1 hora)?

Cuando el Apéndice B se desarroll6 como una zona de seguridad para los estandares de desempefo
de estabilizacioén, el FSIS agrego la nota de que “si el producto permanece entre 120 a 80°F por mas de
una hora, el cumplimiento con el estandar de desempeno es incierto.” Sin embargo, el modelado
validado de patdégenos , la investigacion del 2018 prueba que el enfriamiento entre 120 a 80°F por 3-4
horas puede resultar en un crecimiento de 2 a 3-Log de C. perfringens (Smith, et al., 2018), lo que
definitivamente excederia el estandar de desempefio o el objetivo.

Un brote ocurrié de un producto RTE de un trozo de pavo de gran diametro que puede tomarse varias
horas para enfriar entre 120 a 80°F. El FSIS ha incluido opciones en la Tabla 1 que extienden el tiempo
durante 120 a 80°F al maximo posible, cuando se consideran caracteristicas intrinsecas del producto,
como el pH.

¢Por qué la Opcion 1.3 incluye la recomendacion de agregar al menos 250 ppm de eritorbato o
ascorbato, ademas de la recomendacion original de agregar al menos 100 ppm de nitrito?

Una investigacion del 2015 encontré que el eritorbato o ascorbato se necesita, ademas del nitrito de
sodio para controlar el crecimiento de C. perfringens dentro de niveles seguros.
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¢Por qué la Opcion 1.4 ya no aplica para productos formulados con = 120 ppm de nitrito de sodio
o su equivalente a una concentracion de salmuera de 3.5% o mas?

Actualmente los programas disponibles de modelamiento validado de patégenos han indicado que
estos parametros podrian resultar en un crecimiento de > 2.0-log de C. perfringens.

¢Por qué la Opcion 1.4 ya no tiene una opcioén para que la primera etapa de enfriamiento enfrie
desde 120 a 80°F en 2 horas o0 menos?

El FSIS determind que estos parametros estaban basados en el crecimiento de Aureus sobre la
superficie del producto lo cual no es el riesgo para el cual se diseid esta Opcion. En cambio, los
establecimientos deben evidenciar una caida continua de temperatura sin tener que demostrar que se
haya cumplido ningun marco de tiempo en particular, entre 120 a 80°F.
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Procesos a la Medida y Soporte Alternativo

El FSIS reconoce que no todos los productos pueden estabilizarse usando los
parametros operativos criticos del FSIS incluidos en esta guia . Para ayudar a los
establecimientos en la estabilizacién de sus productos, el FSIS ha identificado fuentes

que podrian usarse como Soporte Cientifico.
Recursos en los anexos incluyen informacion sobre lo siguiente:

* Cronograma de Enfriamiento a la Medida: los establecimientos podran disehar un
cronograma de enfriamiento a la medida con multiples fases de enfriamiento y
calentamiento usando modelos validados de patégenos. Ver Anexo B5. Modelado
Microbioldgico Predictivo pagina 64.

= Guias de Procesamiento: Otras agencias gubernamentales han publicado guia validadas
de enfriamiento que los establecimientos pueden usar como Soporte Cientifico. Ver
Anexo B6. Otras Guias Publicadas para Procesos de Enfriamiento pagina 77.

* Pruebas de Provocacion: los establecimientos podran realizar pruebas de provocacion
para determinar si sus procesos sugeridos cumplirian con el estandar de desempeno.
Ver Anexo B7. Uso de Pruebas de Provocacion para Apalancar Procedimientos

Alternativos de Estabilizacion/ Enfriamiento pagina 78.

= Articulos Periodisticos: los establecimientos podrian identificar un articulo periodistico
publicado que muestre un proceso especifico que cumpla con el estandar de
desempeno y utilizarlo como soporte cientifico. Ver Anexo B8. Uso de Articulos
Periodisticos para Apalancar Procedimientos Alternativos de Estabilizacion/

Enfriamiento pagina 80.

Brechas Cientificas Identificadas por el FSIS

El FSIS ha identificado varios procesos de estabilizacion comunes que no pueden lograr
los parametros operativos criticos incluidos en esta guia. EI FSIS anima a los
establecimientos a realizar pruebas de provocacién cuando no haya otro soporte
disponible (pagina 78). Sin embargo, la Agencia entiende que puede no ser costo
efectivo para los establecimientos realizar Pruebas de Provocacion individuales, para
productos comunmente elaborados de carne de res y de ave. Para abordar estos
procesos comunes, que carecen de un soporte cientifico facilmente disponible, el FSIS
ha identificado e informado sobre brechas cientificas y, esta tratando de ayudar a cerrar
dichas brechas. El FSIS publicé prioridades de investigacion en su sitio web, para
comunicar las evidentes necesidades de investigacion con el Servicio de Investigacion
Agricola* (ARS-por sus siglas en inglés*) del USDA e investigadores académicos. A
medida que se obtienen datos adicionales, el FSIS actualizara las recomendaciones
para estas brechas cientificas con el soporte cientifico mas reciente.
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Un establecimiento que elabora productos usando procesos que caen dentro de una brecha
cientifica conocida podran seguir usando los parametros operativos criticos en esta guia

como soporte cientifico (ver Tabla 3). La Tabla 3 describe también las vulnerabilidades
especificas al usar las brechas como soporte cientifico y, recomienda los pasos a tomar
para reducir vulnerabilidades.

Ade
mas de esas vulnerabilidades especificas, el FSIS tiene las siguientes preocupaciones
con que los establecimientos sigan procesando productos usando los parametros
operativos criticos de la Tabla 3:

* El uso de estos parametros operativos criticos representa una vulnerabilidad
porque estos procesos no han sido validados para abordar todos los riesgos de
preocupacion.
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Si ocurre una desviacion de proceso con uno que esté identificado como brecha
cientifica, es poco probable que un establecimiento pueda identificar un soporte
adecuado para inocuidad de producto sin realizar una prueba de producto.

Si el FSIS o el establecimiento reine muestras de producto RTE que sea positiva para
un patégeno o si el producto esta implicado en una investigacion de inocuidad alimenticia
(es decir: Si esta relacionado con reportes de enfermedad o brote), el FSIS debe
verificar, como parte de las Acciones Correctivas(Q CFR 417.3(b)), que el
establecimiento pueda demostrar que ni una letalidad o estabilizacion inadecuadas
fueron la causa raiz de la muestra positiva o de la enfermedad o brote confirmado, lo

cual necesitara hacer si desea seguir usando la recomendacion anterior.

A medida que se obtienen datos adicionales, el FSIS cambiara las recomendaciones para
procesos que caen dentro de una de estas brechas cientificas.

NOTA: Las brechas cientificas solo afectan a productos y procesos muy especificos. Las
desviaciones de procesos y los equipos en mal funcionamiento NO son brechas
cientificas. Adicionalmente, los Productos No Cubiertos por esta guia NO podrian tener
un soporte adecuado por parte de los parametros operativos criticos mencionados en la
Tabla 3.

Las brechas cientfficas son procesos que no han sido validados para lograr

estabilizacion y abordar todos los riesgos potenciales durante enfriamiento, pero los

establecimientos podra seguir usando esta gui/a como soporte para esos procesos

dandole tiempo adicional a la investigacion.

El FSIS actualizara esta guia a medida que haya mas investigacion disponible y se
puedan desarrollar nuevas opciones.
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NOTA: Las brechas cientificas solo afectan a productos y procesos muy especificos. Las desviaciones de procesos y los equipos en mal funcionamiento

NO son brechas cientificas. Los Productos y Procesos No Cubiertos por esta guia NO podrian tener un soporte adecuado por parte de los parametros

criticos mencionados en las brechas cientificas (Tabla 3).

Tabla 3: Brechas Cientificas donde los Parametros Operativos Criticos de Guias Anteriores Podrian ser Usados

nuevas opciones Tabla 1.

Los procesos dentro de esta
brecha incluyen lo siguiente:
» Coccion a letalidad total.

* no-intacto.

« Gran tamafio y peso de

producto
o >4.5pulgadas o
o >8libras.

un grosor de >
4.5 pulgadas.

El enfriamiento
sucede

de 120 a 55°F en
< 6 horas.

Refrigeracion
continua hasta
40°F.

Brechas Cientificas Ejemplo Parametros Vulnerabilidad al Seguir los Parametros de Guias Anteriores
Operativos
Criticos de Guias
Anteriores
1. Productos no-Intactos de Pechuga de La refrigeracion Estos parametros no tienen en cuenta la cantidad de tiempo que el
gran tamafio que no se pavo no- inicia 90 minutos producto permanece entre 120 a 80°F. Si los productos se tardan mas
pueden enfriar intacta > 8 después de de 1 hora para enfriar entre 120 a 80°F, podria ocurrir un perfringens 'y
suficientemente rapido para |libras o carne |completar el ciclo | C. C.botulinum sobre todo si los productos son no-intactos. En caso de
dar seguimiento a las rostizada con de coccion. desviacion, si el producto tarda mas de 1 hora para enfriar entre 120 a

80°F, es poco probable que el modelamiento de patégenos soportes la
inocuidad del producto y, podria necesitarse muestreo.

Para minimizar esta vulnerabilidad, los establecimientos podrian optar

por validar alguno de los siguientes:

De ser posible, limitar el tiempo entre 120°F a 80°F a no mas de 2.5
horas o entre 80°F y 55°F por mas de 3.5 horas (6 horas tiempo de
enfriamiento total) para limitar el crecimiento de C.perfringens a 2-
log 0 menos. De no ser posible, identificar la cantidad mas corta de
tiempo que sea termodinamicamente posible para ir de 120 a 80°F

y, monitorear este punto de manera sistematica.

Realizar pruebas de producto terminado para C. perfringens (ver
pagina 74).

Agregar Antimicrobianos.

Reducir diametro o grosor de producto.

Realizar una prueba de provocacion o modelamiento de
patdgenos para un producto en particular.
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NOTA: Las brechas cientificas solo afectan a productos y procesos muy especificos. Las desviaciones de procesos y los equipos en mal funcionamiento

NO son brechas cientificas. Los Productos y Procesos No Cubiertos por esta guia NO podrian tener un soporte adecuado por parte de los parametros

criticos mencionados en las brechas cientificas (Tabla 3).

enfriamiento times en la
Tabla 2.

Los procesos que estan dentro

de esta brecha incluyen todo
lo siguiente:

« Parcialmente termo-
tratados, Ahumados.

 Un CUT mas lento (mas de
3 horas en Opcion 2.2).

 Formulado con al menos
100 ppm de nitrito o nitrato
(sintético o natural).

e Formulado con al menos
250 ppm de eritorbato o

ascorbato (sintético o
natural).

130a80°Fen<5
horas y

80 a 40°F
en < 10 horas, con

15 horas de tiempo
de enfriamiento
total.

*NOTA: Sin
Parametro CUT

Brechas Cientificas Ejemplo Parametros Vulnerabilidad con Continuidad para Seguir Parametros de Guias
Operativos Anteriores
Criticos de Guias
Anteriores
2. Los productos Parcialmente |Jamones Aplicar la Opcién Estos parametros podrian permitir un excesivo brote acumulativo de C.
termo-tratados, que contenga |1:32 perfringens durante calentamiento y enfriamiento si no se aborda el
ahumados, que contienen | iyt y este producto® CUT, aunque el ahumado, nitrito y, eritorbato /ascorbato podrian ayudar
Nitrito y eritorbato/ eritorbato o parcialmente termo- a restringir el crecimiento.
ascorbato y tienen largos ascorbato. tratado en
tiempos de incremento y particular: Para minimizar esta vulnerabilidad, los establecimientos podrian optar

por validar alguno de los siguientes:

« Cocinar el producto a letalidad, lo cual permitiria un CUT de hasta
6 horas entre 50-130°F segun la Guia de Coccion FSIS. Este
producto podra entonces aplicar la Opcién 1.3 sin estar dentro de
una Brecha Cientifica por Estabilizacion.

* Realizar una prueba de provocacion o modelamiento de
patégenos para un producto en particular.

*NOTA: los productos cocinados a letalidad total que excedan un CUT
de 6 horas entre 50-130°F podrian cumplir con las condiciones para
una Brecha Cientifica de Guia de Coccion.

NOTA: Si bien esta brecha puede aplicarse al tocino existe investigacion
que soporta algunos procesos comunes de tocino parcialmente termo-
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tratado.
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NOTA: Las brechas cientificas solo afectan a productos y procesos muy especificos. Las desviaciones de procesos y los equipos en mal funcionamiento

NO son brechas cientificas. Los Productos y Procesos No Cubiertos por esta guia NO podrian tener un soporte adecuado por parte de los parametros

criticos mencionados en las brechas cientificas (Tabla 3).

Brechas Cientificas Ejemplo Parametros Vulnerabilidad con Continuidad para Seguir Parametros de Guias
Operativos Anteriores
Criticos de Guias
Anteriores
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El tocino ahumado, que
contiene

Nitrito y eritorbato/
ascorbato que no puede
usar la Opcién 1.3 debido a
que si bien la combinacién
letal de tiempo y
temperatura se obtiene, la
humedad relativa no es
abordada.

Los procesos que estan dentro

de esta brecha incluyen todo
lo siguiente:

combinacion letal de tiempo
y temperatura pero la
humedad relativa no ha sido
abordada (por lo tanto, no se
considera que el producto
haya logrado “letalidad
total”)*.

Formulado con al menos
100 ppm de nitrito o nitrato
(sintético o natural).

Formulado con al menos 250
ppm eritorbato o ascorbato
(sintético o natural).

*NOTA: La humedad relativa no
necesita ser monitoreada cuando

se cocina productos de carne de

res o de ave de 10 libras o mas

El tocino

que contenga
nitrito y
eritorbato o
ascorbato.

Aplicar la Opcion
13a

este producto*
parcialmente termo-
tratado en
particular:

130a80°Fen<5
horas y

80 a 40°F
en < 10 horas, con

15 horas de tiempo
de enfriamiento
total.

*NOTA: Sin
Parametro CUT

Estos parametros podrian no ofrecer suficiente letalidad de patégenos
en superficie
tal como Salmonella.

Para minimizar esta vulnerabilidad, los establecimientos podrian optar

por validar alguno de los siguientes:

» Cocinar el producto a letalidad, lo cual incluye el uso de una
opcion de humedad. Aplicar la Opcidén 1.3 sin estar en una Brecha
Cientifica por Estabilizacion.

* Realizar una prueba de provocacion o modelamiento de
patégenos para un producto en particular.

*NOTA: los productos cocinados a letalidad total que excedan un CUT
de 6 horas entre 50-130°F podrian cumplir con las condiciones para
una Brecha Cientifica de Guia de Coccion.

NOTA: Si bien esta brecha puede aplicarse al tocino existe investigacion
que soporta algunos procesos comunes de tocino parcialmente termo-
tratado.
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en un horno a o por encima de

250
°F (121 °C).
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NOTA: Las brechas cientificas solo afectan a productos y procesos muy especificos. Las desviaciones de procesos y los equipos en mal funcionamiento
NO son brechas cientificas. Los Productos y Procesos No Cubiertos por esta guia NO podrian tener un soporte adecuado por parte de los parametros

criticos mencionados en las brechas cientificas (Tabla 3).
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Los procesos que estan dentro

Inmersion o curado en seco
Los productos que contienen

nitrato y/o nitrito y usan
tiempo de equilibrio en lugar
de eritorbato o ascorbato
pero que, no pueden cumplir
con las opciones de
enfriamiento sin nitrito en la
Tabla 1 o Tabla 2.

de esta brecha incluyen todo
lo siguiente:

Un tratamiento térmico
(total o parcial).

Inmersion o curado en seco.
Un CUT mas lento (mas de
3 horas en Opcion 2.2).
Formulado con al menos
100 ppm nitrito o nitrato
(sintético o natural).

Formulado sin eritorbato
o0 ascorbato (sintético o
natural).

Permitir el tiempo de
equilibro para que suceda
la reaccién de curado (ej.:
al menos 2 a 3 dias).

Tocino y jamén
de inmersion y
curado en seco
que contienen
nitrito sin
eritorbato o
ascorbato.

Aplicar la Opcion
1.3a

producto sin
eritorbato o
ascorbato* en
particular:

130 a80°Fen<5
horas y

80 a 40°F
en £ 10 horas, con

15 horas de tiempo
de enfriamiento
total

*NOTA: Sin
parametro CUT
para productos
parcialmente termo-

tratados.

Una vulnerabilidad es el potencial para brote acumulativo excesivo de C.
perfringens durante calentamiento y enfriamiento si no se aborda el
CUT.

Para minimizar esta vulnerabilidad, los establecimientos podrian optar

por:

» Cocinar el producto a letalidad, lo cual permitiria un CUT de
hasta 6 horas entre 50-130°F segun la Guia de Coccion FSIS .
NOTA: Garantizar un tiempo de equilibrio adecuado sigue
siendo critico(ver segunda vulnerabilidad).

Una segunda vulnerabilidad es el minimo de tiempo de equilibrio

necesario para garantizar la conversion de nitrito para producir

actividad antimicrobiana sin un acelerador de curado es desconocida.

Para minimizar esta vulnerabilidad, los establecimientos podrian optar

por validar alguno de los siguientes:

Tiempo de equilibrio para que la sal y el nitrito penetren el producto
y tiempo para ayudar al nitrito a transformarse a forma activa y
restringir el crecimiento o

Realizar una prueba de provocacion o modelamiento de

patégenos para un producto en particular.

NOTA: Los productos cocinados a letalidad total que cumplen con esta
Brecha Cientifica de Guia de Estabilizacion podrian también cumplir
con las condiciones para una Brecha Cientifica de Guia de Coccion

si el CUT excede 6 horas.
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NOTA: Las brechas cientificas solo afectan a productos y procesos muy especificos. Las desviaciones de procesos y los equipos en mal funcionamiento

NO son brechas cientificas. Los Productos y Procesos No Cubiertos por esta guia NO podrian tener un soporte adecuado por parte de los parametros

criticos mencionados en las brechas cientificas (Tabla 3).

Formulado con al menos
120 ppm nitrito o nitrato
(sintético o natural),

Formulado sin eritorbato
o ascorbato (sintético o

natural),

concentracion de salmuera
de 3.5%
omasy,

permite un tiempo de

parametro CUT
para productos
parcialmente termo-
tratados

Brechas Cientificas Ejemplo Parametros Vulnerabilidad con Continuidad para Seguir Parametros de Guias
Operativos Anteriores
Criticos de Guias
Anteriores
5. P_rqductos que contienen qamén Aplicar la Opcién Existe una vulnerabilidad de que haya brote acumulativo excesivo
nitrito inyectado 14a de C. perfringens durante calentamiento y enfriamiento si no se aborda
y usan tlempo.de equilibrio | con F:o.nter?ldo producto <.:o.n 2 el CUT, aunque lo ahumado vy el nitrito pudieran ayudar a restringir el
en lugar de eritorbato o de nitrito sin 120 ppm nitrito y = crecimiento.
ascorbato, pero no tienen eritorbato o 3.5% concentracion
una concentracion de ascorbato. de salmuera Para minimizar esta vulnerabilidad, los establecimientos podrian optar
salmuera = 6% para cumplir 120 & 40°F por validar alguno de los siguientes:
. a
con la Opcidn 1.4. < 20 horas: - Tiempo de equilibrio para que la sal y el nitrito penetren el producto
L | y tiempo para ayudar al nitrito a transformarse a forma activa;
os procesos que cumplen ,
con Zsta brechqa incluy:n todo Caida de * Cocinar el producto a letalidad, lo cual permitiria un CUT de
lo siguiente: temperatura hasta 6 horas entre 50 a 130°F segun la Guia de Coccién FSIS ;
* Cualquier tratamiento continua o
térmico, . Reali ba d L delamiento d
- Inyectado con nitrito, *NOTA: Sin ealizar una prueba de provocacion o modelamiento de

patégenos para un producto en particular.

NOTA: Los productos cocinados a letalidad total que cumplen esta
Brecha Cientifica de Guia de Estabilizacion podrian también cumplir
con las condiciones para una Brecha Cientifica de Guia de Coccion.
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equilibrio para que suceda
la reaccién de curado (ej.:
al menos 2 a 3 dias ).
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NOTA: Las brechas cientificas solo afectan a productos y procesos muy especificos. Las desviaciones de procesos y los equipos en mal funcionamiento

NO son brechas cientificas. Los Productos y Procesos No Cubiertos por esta guia NO podrian tener un soporte adecuado por parte de los parametros

criticos mencionados en las brechas cientificas (Tabla 3).

pueden
enfriarse suficientemente

rapido para permitir las
nuevas opciones en la Tabla
2.

Los procesos que cumplen
con esta brecha incluyen todo
lo siguiente:

» Despojos comestibles
parcialmente termo-tratados
or escaldados.

Callo o panceta
de cerdo.

refrigerado a
45°F en < 24 horas.

Brechas Cientificas Ejemplo Parametros Vulnerabilidad con Continuidad para Seguir Parametros de Guias
Operativos Anteriores
Criticos de Guias
Anteriores

6. Despojos escaldados que no | Res escaldada | Producto Estos parametros no toman en cuenta la cantidad de tiempo que el

producto

permanece entre 120 a 80°F. Si los productos se tardan mas de 1 hora
para enfriar entre 120 a 80°F, podria ocurrir un perfringensy C.
botulinum . En caso de desviacion, si el producto tarda mas de 1 hora
para enfriar entre 120 a 80°F, es poco probable que el modelamiento de
patégenos, soporte la inocuidad del producto y, podria necesitarse
muestreo.

Para minimizar esta vulnerabilidad, los establecimientos podrian optar

por validar alguno de los siguientes:

» De ser posible, limite el tiempo entre 120°F a 80°F a no mas de 2.5
horas entre 80°F y 55°F por mas de 3.5 horas (6 horas de tiempo
de enfriamiento total) para restringir el crecimiento de C.perfringens
a 2-log o menos. De no ser posible, identificar la cantidad mas corta
de tiempo que sea termodinamicamente posible para ir de 120 a
80°F y, monitorear este punto de manera sistematica.

» Realizar pruebas de producto terminado para C. perfringens (ver
pagina 74).

= Agregar Antimicrobianos.

* Realizar una prueba de provocacion o modelamiento de
patégenos para un producto en particular.

NOTA: los establecimientos podrian limitar el tiempo entre 120°F a 80°F
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incrementando la cantidad de hielo seco al empacar el producto,

empacar los despojos
en cajas mas pequenas, o no apilar tantas cajas en una estiba. lo que
podria impedir el flujo de aire.
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Anexo B1. Caracteristicas de Patogenos Clostridium

Riesgo para la Salud Publica en Carne de resy de Ave

El Clostridium puede ser un problema para otros alimentos que no sean productos
termo-tratados de carne de res y de ave, como es el caso de alimentos
inadecuadamente enlatados bajos en acido (pH > 4.6), miel cruda, y frutos de mar
fermentados, ahumados y salados. La mayoria de brotes de enfermedad relacionados
con C. perfringens llevan a comidas servidas en restaurantes, casas de reposo, o
reuniones estilo buffet. De hecho, C. perfringens es con frecuencia conocido como el
“‘germen de los servicios de comida,” porque podria haber brotes si se mantienen los
productos a temperatura ambiente o si se ponen a enfriar en lotes grandes, facilitando
el crecimiento de patégenos. Un numero limitado de enfermedades por C. perfringens
se atribuyen a productos elaborados bajo inspeccion del FSIS. Una evaluacion de riesgo
del FSIS del 2005 que la estabilizacion en plantas de procesamiento representé el 0.05%
y el 0.4% de enfermedades por C. perfringens pronosticadas a un crecimiento permisible
de 1-Log y 2-Log, respectivamente. Ha habido un numero limitado de brotes de C.
perfringens relacionados con productos de carne de res y de ave elaborados
comercialmente en E.U.A. en particular, un brote estuvo relacionado con C. perfringens
de un producto RTE de trozo de pavo elaborado comercialmente (CDC, 2000;
Comunicado Personal, R.F. Woron, N.Y. Departamento de Salud del Estado, agosto
2002).

El C. perfringens

es el patdgeno generador de esporas de mas rapido crecimiento.

Es un buen indicador de inocuidad alimenticia durante
estabilizacion.

El C. perfringensy C. botulinum causan enfermedades en humanos, de distintas formas.
El C. perfringens causa enfermedad cuando las personas ingieren una dosis grande de
infeccion, de 6-Log/gram o mayor (=108 CFU/g). Estos altos niveles de células ocurren
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cuando el producto permanece en temperaturas de crecimiento por mucho tiempo,
facilitando asi el crecimiento de células vegetativas. Si una dosis suficientemente grande
de C. perfringens es ingerida, las células vegetativas podrian sobrevivir en el ambiente
estomacal y, permanecer brevemente en el intestino. Estas condiciones hacen que este
patdgeno genere esporas y, produzca una toxina en el intestino. El C. perfringens se estima
como el responsable de 965,958 enfermedades, incluyendo 438 hospitalizaciones y 26
muertes en E.U.A. cada afio (Scallan et al., 2011).

El C. botulinum causa enfermedad en humanos cuando las personas ingieren la neurotoxina
(botulina) potencialmente mortal que se produce en el alimento afectado. Entre las 12 a 36 horas
después de la ingesta, la botulina puede causar paralisis muscular y asfixia con tan solo 1
nanogramo (ng) de toxina por kilogramo (kg) de peso corporal. La botulina es considerada una
de las toxinas de mayor toxicidad natural. Si bien los casos de botulismo humano son raros en
E.U.A,, se estima que el C. botulinum causa aproximadamente 55 enfermedades, incluyendo 42
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hospitalizaciones y 9 muertes cada afno (Scallan et al., 2011). Existen seis distintos
Clostridium que producen toxina botulinica; dos de los cuales estan relacionados con
alimentos: C. botulinum Grupo 1 (proteoliticas) y C. botulinum Grupo |l (no-proteoliticas).
Proteoliticas

El C. botulinum es el grupo mas comunmente relacionado con enfermedad por productos
de carne de res y de ave en los Estados Unidos. Aunque el C. botulinum no-proteolitico
esta usualmente relacionado con productos de pesca y de mar, se han presentado vario
brotes recientes en Europa relacionados con C. botulinum no-proteolitico por jamén de
preparacion casera (salado) (Peck et al., 2015). Debido a la potencia de la neurotoxina
que produce este patogeno, es de critica importancia controlar el C. botulinum en
productos alimenticios.

NOTA: B. cereus es una bacteria generadora de esporas que también puede ser un riesgo
de preocupacion durante desviaciones graves de enfriamiento y conservacién de calor
(por gj.: donde el modelamiento de patdégenos muestra un potencial de crecimiento de
3-Log C. perfringens ). El B. cereus, si se le permite crecer a altos niveles (usualmente
5-Log CFU/g) puede producir toxinas eméticas y diarreicas en las comidas. Sin embargo,
el B. cereus no es abordado con mayor detalle en esta guia porque si el crecimiento de
C. perfringens y C. botulinum es debidamente controlado o prevenido, usando las
opciones tratadas en esta guia, entonces el crecimiento de B. cereus sera igualmente
tratado apropiadamente. Por esa razén, el FSIS no identificé sobrecrecimiento de B.

cereus como un riesgo de preocupacion en la fase de enfriamiento/estabilizacion en la
Guia de Riesqgos y Control FSIS sobre Carne de res y de Ave

Caracteristicas de producto que Afectan el Crecimiento de Clostridium

Abajo se relaciona un informe sobre parametros operativos criticos que son importantes
para el enfriamiento de productos termo-tratados RTE y NRTE de carne de res y de ave.

Perfil de tiempo-temperatura de producto

El Cronograma de Enfriamiento de un establecimiento debe tener en cuenta la cantidad
de tiempo que un producto se toma para enfriar, bajo ciertos rangos de temperatura
relacionados con crecimiento de la siguiente manera:

» Latemperatura 6ptima para el crecimiento de C. perfringens es 109.4 - 117°F (43
-47°C), y los limites superiores e inferiores de crecimiento son 50°F y 126°F (6°C
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y 54°C), respectivamente (Solberg y Elkind, 1970).
» Latemperatura 6ptima para el crecimiento de C. botulinum (proteolitico, que es del
tipo hallado en carne de res) es 95 — 104°F (35 - 40°C), y los limites superiores e

inferiores de crecimiento estan entre 50°F y 122°F (10.0°C y 50°°C), respectivamente
(ICMSF, 1996).

Ademas, los establecimientos también deben disenar su proceso de enfriamiento para
ajustarse al perfil de tiempo- temperatura de su Soporte Cientifico.

Las Consideraciones Generales para Disenar Sistemas APPCC para el Control de Crecimiento
de Clostridium contienen recomendaciones adicionales para la validacion inicial de procesos de
enfriamiento (pagina 13).

70




pH

Los limites mas bajo y alto de pH para el crecimiento de C. perfringens son 5.0 y 8.3,
respectivamente . Para C. botulinum (proteolitico, que es del tipo hallado en carne de
res), los limites mas bajo y alto de pH para el crecimiento son 4.7 y 9, respectivamente
(Hauschild, 1989; Labbe, 1989). A medida que el pH se reduce, el crecimiento de C.
perfringens y el C. botulinum se desacelera.

Concentracion de salmuera en el producto

A medida que la concentracion de salmuera aumenta (como se detalla en la pagina 18), el

crecimiento de C. perfringensy C. botulinum se desacelera. La concentracion inhibidora minima
de salmuera es 8% para C. perfringens (ICMSF, 1996) y 10% para C. botulinum (proteolitico)
(Lund y Peck, 2000).

El tipo y concentracion de fosfato (factor peso/peso)

Una alta concentracién de fosfato, 0.4-0.5 %, puede tener un efecto limitado en la
inhibicién del
crecimiento de C. perfringens en el producto (Akhtar et al., 2008; Singh et al., 2010).

Actividad del agua (aw)

A medida que la actividad del agua se reduce, el crecimiento de C. perfringens'y C. botulinum se
ralentiza. La actividad del agua limita el crecimiento y germinacion tanto del C. perfringensy el C.
botulinum es

0.93. (ICMSF, 1996). por lo tanto, se requiere una actividad de agua menor a 0.93 para
controlar el crecimiento y la formacién de toxina de Clostridium.

El tipo y concentracion de lactato/ diacetato de sodio

Muchos establecimientos han empezado a agregar lactato/ diacetato de sodio u otras
sales organicas a modo de agente antimicrobiano a productos RTE de carne de res o
ave para cumplir con los requerimientos de la alternativa 1 o la alternativa 2, opcion 2
de las regulaciones Lm (9 CFR 430.1 y 9 CFR 430.4). Los establecimientos deben
garantizar que el lactato/ diacetato de sodio o la sal de acidos organicos utilizados en
sus procesos corresponda con el antimicrobiano usado en su Soporte Cientifico y
también debera garantizar o tener en cuenta lo siguiente:

* Que el Soporte Cientifico esté basado en la marca comercial especifica del producto
de lactato/ diacetato de sodio o sal de acidos organicos utilizado durante la

formulacién de producto;
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* Que las concentraciones del componente activo (%) de lactato/ diacetato de sodio
o sal de acidos organicos en el producto comercialmente formulado y usado durante
la formulacion de producto sean iguales a lo definido por el Soporte Cientifico; y

» La concentracién (factor peso/peso) del lactato/ diacetato de sodio o sal de acidos
organicos en el producto después de la formulacion.

Varios articulos de investigacion publicados han demostrado que los productos de
productos de lactato /diacetato y otras sales organicas pueden inhibir sustancialmente
el crecimiento de C. perfringens durante enfriamiento, e incluso extender los tiempos de
refrigeracion de 15 a 21 horas para productos de carne de res o ave cocinados y no
curados. (Ver los articulos de investigacion resumidos en el Anexo B8. Uso de Articulos
Periodisticos para Apalancar Procedimientos Alternativos de Estabilizacion o
Enfriamiento, Tabla 15. que incluyan productos de lactato /diacetato; pagina 82).
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Concentracion adicional de nitrito /nitrato de sodio y eritorbato o ascorbato

El nitrito de sodio ralentiza el crecimiento de C. perfringens e inhibe el crecimiento y la
formacion de toxina de C. botulinum, si se usa en combinacion con un acelerador de
curado, tal como eritorbato o ascorbato de sodio o una alta concentracion de sal (King
et al.,, 2015). La cantidad de nitrito de sodio y eritorbato o ascorbato necesarias,
dependera del Soporte Cientifico del establecimiento. Los establecimientos deben tener
en cuenta que una adicion minima de 120 ppm de nitrito debe agregarse en todos los
productos curado de "Refrigeracion Continua", a menos que el establecimiento pueda
asegurar que la inocuidad esta garantizada por algun otro proceso de conservacion, tal
como procesamiento térmico, pH, o control de humedad. Esta recomendacion de 120
ppm se basa en datos de inocuidad revisados cuando se desarrollo el estandar de tocino
(FSQS, 1978).

Fuentes Naturales de Nitrito v Ascorbato

La investigacion evidencia que las fuentes naturales de nitrito (por ej.: de polvo de apio)
son funcionalmente equivalentes al nitrito de sodio puro, para para inhibir el crecimiento
de C. perfringens si también se usa una cantidad suficiente de una fuente natural de
ascorbato (por ej.: de polvo de cereza) (King et al., 2015). Ninguna investigacion similar
se ha realizado sobre el crecimiento de C. botulinum. Sin embargo, el FSIS ha
determinado basado en opinidon de expertos que el nitrito de fuentes naturales podria
también controlar el crecimiento de C. botulinum, si se utilizan suficientes cantidades
de nitrito y ascorbato (J. Sindelar, Comunicado Personal, 2015).

Las versiones sintéticas de aceleradores de curado

no pueden usarse con fuentes naturales de nitrato o nitrito.

Al utilizar fuentes naturales de nitrito, los establecimientos deben evidenciar que los
niveles de nitrito y ascorbato usados, son efectivos para controlar el crecimiento de
C. perfringens y C. botulinum. Las fuentes naturales de nitrito por lo general, estan
disponibles en dos formas:
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Jugos vegetales y polvo que contengan nitrato de sodio. El establecimiento debe usar
estos productos en combinacién con un cultivo bacteriano que reduzca el nitrato a nitrito
en el producto. Al utilizar fuentes naturales de nitrato de sodio, la cantidad de nitrito de
sodio presente es desconocida porque la conversion de nitrato a nitrito que sucede en el
producto como resultado de la presencia de un cultivo bacteriano puede suceder en
tasas diferentes. Ya que la tasa de conversion de nitrato a nitrito puede variar de lote a
lote, hay problemas para lograr consistencia en la conversion y por ende, en el nivel de
nitrito de sodio en el producto (Jackson et al., 2011b).

Los jugos vegetales y polvos en los que el nitrato de sodio ha sido pre- convertido a
nitrito de sodio por parte del proveedor de manera que no es necesario agregar
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cultivo bacteriano. Debido a que el nitrato de sodio ha sido pre- convertido, la
concentracion de nitrito de sodio en la fuente natural es desconocida. Sin
embargo, la cantidad podria seguir variando entre lotes de la fuente natural,
debido a diferencias en la tasa de conversion.

Los establecimientos deben garantizar que los niveles de nitrito de sodio son seguros y

adecuados, de conformidad con la Directiva 7120.1, del FSIS "Ingredientes Inocuos y
Apropiados para Usar en la

Elaboracion de Productos de Carne de res y de Ave"y 9 CFR 424.21(c)). Si los establecimientos
estan

utilizando fuentes naturales de nitrito de sodio, el FSIS recomienda que, de ser posible,
los establecimientos usen fuentes naturales de nitrito de sodio con concentraciones de
nitrito conocidas. Al conocer la concentracion de nitrito, los establecimientos pueden
garantizar que no usaran ni muy poco ni demasiado en su formulacion.

Para poder utilizar una de las Opciones de Enfriamiento para productos formulados con
suficiente nitrito, los establecimientos deben evidenciar que han agregado suficientes
cantidades de nitrito (por ¢j., para la Opcién 1.3 al menos 100 ppm nitrito). (Note que al
mezclar fuentes naturales de nitrato/nitrito con versiones sintéticas de un acelerador de
curado no seria factible usar la opcion 1.3.) los establecimientos que usen nitrito podrian
tener que solicitar esta informacién del proveedor.

Los proveedores de nitrito de sodio con concentraciones conocidas podran suministrar
esta informacioén ya sea:

= Con Certificado de Analisis* (COA-por sus siglas en inglés*) por cada lote, que defina la
cantidad de nitrito de sodio en partes por millon. Un establecimiento necesitaria
entonces calcular la cantidad de nitrito a agregar a una formulacion determinada para
poder obtener la concentracion entrante final. Ver el Manual de Calculos de Inspectores

de Procesamiento por ejemplo calculos de la pagina 11; o

» Instrucciones de formulacion estandarizada para fuentes naturales de nitrito (por ej.: en una
Carta de Garantia* o LOG-por sus siglas en inglés*). Algunos proveedores estandarizan
la concentracion de nitrito de lote a lote. Dichos proveedores podrian suministrar
instrucciones de formulacion para obtener una concentracion especifica de nitrito, por ej.,
“‘Agregue 1 libra de [la mezcla] a un trozo de 100 libras de carne de res.” El
establecimiento debe conservar documentacion sobre esta ultima concentracion lograda
en la formulacion .
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Fuentes naturales de nitrito y ascorbato — Aprobaciones y Etiquetado

El polvo de apio y otras fuentes naturales de nitrito estan aprobados por el FSIS y la
FDA para su uso como antimicrobianos y saborizantes, pero no estan aprobados como
agentes de curado. El polvo de cereza y otras fuentes naturales de ascorbato estan
aprobados para su uso como antimicrobianos y saborizantes pero no estan aprobados
como aceleradores de curado. Los ingredientes aprobados para uso como agentes y
aceleradores de curado estan detallados en 9 CFR 424.21(c) y la Directiva 7120.1 del
ESIS, Ingredientes Inocuos y Apropiados para Usar en la Elaboracion de Productos de
Carne de res y de Ave. Segun la 9 CFR 424.21(c) los aceleradores de curado solo
pueden usarse si el producto contiene un agente aprobado de curado. Por lo tanto, las
versiones sintéticas de aceleradores de curado no pueden usarse con fuentes naturales
de nitrato o nitrito ya que no estan aprobadas como agentes de curado .

El polvo de apio y otras fuentes naturales de nitrito se consideran seguras y adecuadas como
antimicrobianos, si se usan en combinacion con una fuente natural de ascorbato, tal como el polvo
de cereza (ver Directiva 7120.1 del FSIS, Ingredientes Inocuos y Apropiados para Usar en la

Elaboracién de Productos de Carne de res y de Ave). El polvo de apio puede agregarse
a productos de carne de res y de ave como saborizante, de conformidad con 9 CFR
317.2(f)(1)())(B) y 9 CFR 381.118(c)(2) junto con otras fuentes naturales de nitrito, tal
como el jugo de remolacha y la sal marina. Ya que el polvo de apio y otras fuentes
naturales de nitrito no se encuentran actualmente aprobadas para su uso, segun la 9
CFR 424.21(c), como agentes de curado, los productos que se requiere que contengan
agentes y aceleradores de curado como parte de un estandar de identidad en 9 CFR
319 0 9 CFR 317.17(b), pero que, en cambio, estan formulados con fuentes naturales
de nitrito y ascorbato, deben aparecer etiquetados como “no curado” de conformidad
conla 9 CFR 319.2. Igualmente, la etiqueta debe contener la frase “sin nitratos o nitritos
agregados” (9 CFR 317.17) que esté calificado por la declaracion: “Excepto por aquellos
que se producen de manera natural en [nombre de la fuente natural de nitrito tal como
polvo de apio]” de manera que no se considere falsificado por causa de un

efiquetado confuso 0 enganoso, de conformidad conY CFR 3717.8. Por ejemplo, 10S perros
calientes y la carne en conserva que contenga

polvo de apio en lugar de nitrito de sodio o potasio y, polvo de cereza en lugar de
ascorbato, deben estar etiquetados como "no curado" y contener la declaracién especifica
de: “Excepto por aquellos que se producen de manera natural en el polvo de apio.” No
seria adecuado etiquetar productos con fuentes naturales de nitrito con otros términos tal
como “naturalmente curado” o “alternativamente curado.”

NOTA: Los productos formulados con fuentes naturales de nitrato y ascorbato que
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contienen una cantidad de sal suficiente para lograr una concentracion de salmuera
del 10% o mas, estan exentas de los requerimientos de declaracion y de la etiqueta
aclaratoria de “No-curado” y la frase complementaria de “sin nitratos o nitritos
agregados” de conformidad con la 9 CFR 317.17(c)(3).
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Adjunto B2. Requisitos de estabilizacion para Productos
Especificos de Carne y Aves de Corral

Para garantizar la seguridad de los productos carnicos y de aves de corral tratados
térmicamente y RTE (listos para consumir), el FSIS ha desarrollado estéandares de
desempefio y objetivos recomendados para el crecimiento de C.perfringensy C.
botulinum en los productos RTE y NRTE (no listos para consumir). Al disefar sus
sistemas HACCP para cumplir con estos estandares, los establecimientos deben tener
la capacidad para evitar la produccion de productos adulterados (Ver: Cual es la
amenaza de salud publica relacionada con C. perfringens y C. botulinum en los
productos RTE? (pagina 48).

Como se describe en la seccion titulada Estabilizacion en el sistema HACCP (pagina
13) de esta directriz, para cada riesgo bioldgico identificado, los establecimientos
deben disenar sus sistemas HACCP para cumplir con los estandares de desempeiio o
los objetivos de reduccion o la prevencion. Para la estabilizacion, el establecimiento
hace uso de objetivos para demostrar que sus procesos evitan el crecimiento de
Clostridia a niveles aceptables y evitan cualquier crecimiento del botulinum. La
obligacién de un establecimiento de cumplir con un estandar de desempefio requerido
o identificar un objetivo, depende de si los productos carnicos o avicolas son RTE o
NRTE, y si los productos estan sujetos a un estandar de desempeifio de estabilizacion
reglamentario. La Tabla 4 lista las normas de desempeiio reglamentarias aplicables a
determinados productos carnicos y de aves y determina los objetivos recomendados
para otros productos carnicos y de aves RTE y otros productos carnicos y de aves
NRTE.

Tabla 4. Estandares de desempefio de estabilizacién y objetivos recomendados para el crecimiento de
Clostridia

Si un establecimiento En consecuencia su tratamiento de estabilizacién debe:

produce:

Carne de res cocida No permitir la multiplicacion de microorganismos toxigénicos como el

RTE carne de res C. botulinumy un maximo de 1-multiplicacion logaritmica de C.

asada RTE carne perfringens para cumplir con 9 CFR 318.17(a)(2).

de res en conserva

RTE

Hamburguesas de No permitir la multiplicacion de microorganismos toxigénicos como el C.

res sin curar RTE botulinumy un maximo de 1-multiplicacion logaritmica de C. perfringens
para cumplir con 9 CFR 318.23(c)(1).
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Aves cocidas RTE

No permitir la multiplicacion de microorganismos toxigénicos como el C.
botulinumy un maximo de 1-multiplicacion logaritmica de C. perfringens
para cumplir con 9 CFR 381.150(a)(2).

Otros productos de
carne RTE

Tomar en consideracion los riesgos a la salubridad de los alimentos que
puedan ocurrir con una probabilidad razonable en los procesos de
estabilizacion y establecer pasos para evitar, eliminar, o reducir esos
riesgos a un nivel aceptable (9 CFR 417.2).

El FSIS recomienda que los establecimientos establezcan un objetivo
que no permita mas que 1 multiplicacion logaritmica de C. perfringens
respecto al producto y la no multiplicaciéon del C. botulinum.
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Si un establecimiento
produce:

En consecuencia su tratamiento de estabilizacion debe:

Las hamburguesas de
carne parcialmente
cocidas y marca carbon
y tiras de carne de aves
de desayuno
parcialmente cocidas
NRTE

No permitir la multiplicacion de microorganismos toxigénicos como el C.
botulinumy un maximo de 1-multiplicacion logaritmica de C. perfringens
para cumplir con 9 CFR 318.23(c)(1)y 9 CFR 381.150(b).

Otros productos NRTE
de aves y carne
tratados térmicamente.

Tomar en consideracion los riesgos a la salubridad de los alimentos que
puedan ocurrir con una probabilidad razonable en los procesos de
estabilizacion y establecer pasos para evitar, eliminar, o reducir esos
riesgos a un nivel aceptable (9 CFR 417.2).

El FSIS recomienda que los establecimientos establezcan un objetivo
que no permita mas que 1 multiplicacion logaritmica de C. perfringens
al interior del producto y la no multiplicacién del C. botulinum.

NOTA: La recomendacioén que indica que la estabilizacidn de la carne y los productos avicolas NRTE

debe limitar el crecimiento de C. perfringens y C. botulinum a los mismos niveles que en los productos de
carne y aves RTE es coherente con la directriz para los controles en cualquier proceso de carne o de aves

crudo. En ambos casos, el establecimiento debe documentar en su analisis de riesgos los controles
necesarios que deben mantenerse para minimizar el crecimiento microbiano a un nivel tal que las
practicas de coccion habituales sean suficientes para que el producto sea salubre.

Como se estipula en 9 CFR 303.1 (h), el Administrador puede, en cierta clase de

casos, por periodos limitados no aplicar cualquier disposicidon de la normativa para
permitir la experimentacion de modo que se puedan probar nuevos procedimientos,
equipos y/o técnicas de procesamiento para facilitar mejoras bien determinadas.

¢Cudl es la situacion de salud publica que preocupa respecto al C.
perfringens y C. botulinum en los productos RTE?

Algunos patogenos, como la Sa/lmonellay Lm, cuando estan presentes en un producto
RTE de carne o ave a cualquier nivel, hacen que el producto esté adulterado, ya que el
consumo del producto seria "perjudicial para la salud" segun las 21 U.S.C. 601 (m) (1))
y 453 (g) (1)). Otros patégenos, como el C. perfringens, suponen solo una
preocupacion de salud publica cuando el crecimiento se produce a niveles que podrian
conducir a la formacion de toxinas; esto indica que los productos fueron preparados,
empacados o mantenidos bajo condiciones insalubres segun las 21 U.S.C. 601 (m) (4)

y 453 (9) (4).

» Paralos C. perfringens, los niveles de esporas que se encuentran en la carne
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cruda y las aves son por lo general 2-3-Log. Estas esporas pueden sobrevivir a
la coccidn y germinar en células vegetativas durante el enfriamiento (ver pagina
12). Si las condiciones durante el enfriamiento permiten un crecimiento de 3-Log
o superior de estas células vegetativas, existiria una problema de salud publica
porque esto daria como resultado niveles totales > 5-Log. Al nivel 5-Log, una
toxina puede ser producida en el intestino y causar la enfermedad.

 En el caso de C. botulinum, las condiciones que permiten la germinacién de
esporas y cualquier crecimiento de células vegetativas en el producto son un
problema de salud publica porque la toxina es la sustancia natural mas toxica
conocida por la humanidad (Montville y Matthews, 2008). El FSIS considera los
resultados de modelado predictivo con un crecimiento medio > 0.30-Log como
evidencia de un crecimiento de C. botulinum .

C. perfringens: Se acepta cierta cantidad de crecimiento antes de
considerarse que el producto esta

adulterado.
C. botulinum: Cualquier nivel de crecimiento es un problema y hace que el
producto esté adulterado.

¢Cudl es la preocupacion de salud publica respecto a C. perfringensy C.
botulinum en los productos NRTE?

Los productos NRTE que estan contaminados con toxinas como la toxina botulinica
estan adulterados porque la coccidn que realicen los consumidores no puede destruir
las toxinas, haciendo que los productos sean perjudiciales para la salud (21 U.S.C. 601

(m) (1)) y 453 (9) (1))-

Ademas, si se producen niveles de crecimiento que se consideren un problema de
salud publica (es decir,, = 3-Log de C. perfringens; 6 > 0.30-Log de C. botulinum), el
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producto estaria adulterado. En esta situacion, los productos también estarian
adulterados porque fueron preparados, empacados o0 se mantuvieron en condiciones
insalubres (21 U.S.C. 601 (m) (4) y 453 (g) (4)).

NOTA: Algunos ejemplos de productos de carne y aves NRTE incluyen las hamburguesas con marca
carbon, las tiras de pollo de desayuno parcialmente cocidas, o productos como jamones o salchichas que
se cocinan a una temperatura-tiempo letal, pero el establecimiento elige reclasificarlos como NRTE.
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Adjunto B3. Justificacion de la Modelacion Microbial

Predictiva para las Opciones de Enfriamiento de 1-Log del

FSIS

Esta seccién contiene la documentacion de soporte que le FSIS usé para desarrollar
sus opciones de enfriamiento de 1-Log. Se proporciona un resumen de cada opcion
con los articulos cientificos originales utilizados para desarrollar la opcién. También se
incluye la investigacion mas actual y el modelado de patégenos que justifica cada

opcion. Toda la modelacion de patégenos que el FSIS realizé se baso en el

enfriamiento lineal en cada etapa. Ademas, el modelado se baso en el uso de un pH
del peor escenario de 6,2 y una concentracion de sal del 1% (Mohr et al., 2015).
Ademas de los resultados de la modelacion, también se incluy6 una figura que
muestra los resultados de la modelacion para cada opcion. Este Apéndice también
incluye Justificacion para la Aplicacion de las Opciones del FSIS 1.1, 1.2, 1.5-1.8 al

Arroz, Pasta y Frijoles pagina 61.

Justificacion de la Opcion 1.1 del FSIS.

Tabla 5. Resumen de la opcion 1.1 (para productos cocinados a plena letalidad).

oncic Condiciones 1ra Etapa de 2. Etapa de Ic;f: 53
pcion previas .al Enfriamiento Enfriamiento enfriamie
enfriamiento nto
B 130 a 80 °F 80a40 °F
Opcion <1,5 horas < 5 horas < 6,5 horas
1.1

La opciodn original se desarroll6 utilizando la investigacion que se encuentra en:

= Blankenship, L.C., Craven, S.E., Leffler, R.G., Custer, C. 1988. Growth of
Clostridium perfringens in cooked chili during cooling. Applied
Environmental Microbiology.(Crecimiento de Clostridium perfringens en
chile cocido durante el enfriamiento) 54(5):1104-1108.

« Thompson, D.R., Willardsen, R.R., Busta, F.F., Allen, C.E. 1979. Clostridium
perfringens population dynamics during constant and rising temperatures in
beef. (La dinamica de la poblacién de Clostridium perfringens a temperaturas
constantes y crecientes en la carne de res) Journal of Food Science. 44(3):646-
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651.

El modelado validado actualizado arrojo los siguientes resultados para los productos
cocinados a plena letalidad:

» Resultados del ComBase Perfringens Predictor = Crecimiento Log-0.52
(vea la Figura 2. con los resultados del modelado)
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Figura 2. Resultados de la Modelacién con ComBase Perfringens Predictor Opcidn 1.1
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Justificacion de la Opcion 1.2 del FSIS

Tabla 6. Resumen de la opcion 1.2 (para productos cocinados a plena letalidad).

Condiciones 1ra Etapa de 2 Etapa de L':mpo total
Opcién previas _aI Enfriamiento Enfriamiento enfriamiento
enfriamiento
El enfriamiento 80a55°F
inicia dentro de 120280 °F < 5 horas;
Opcidn . <1 hora Enfriamiento < 6 horas
los 90 minutos continuo hasta los
1.2 después de que 40 °F
el ciclo de
coccion se
completa

La opciodn original se desarroll6 utilizando la investigacion que se encuentra en:

* Ohye, D.F., Scott, W.J. 1957. Studies in the physiology of Clostridium botulinum
type E. Australian Journal of Biological Sciences.(Estudios de la fisiologia de
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Clostridium botulinum tipe E.) 10(1):85-94.

El modelado validado actualizado arrojo los siguientes resultados para los productos
cocinados a plena letalidad:

» Resultados del ComBase Perfringens Predictor = Crecimiento Log-0.38
(vea la Figura 3 con los resultados del modelado)
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Figura 3. Resultados de la Modelacién con ComBase Perfringens Predictor Opcion 1.2
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Justificacion de la Opcion 1.3 del FSIS

Tabla 7. Resumen de la opcion 1.3 (para productos cocinados a plena letalidad).

. Condiciones 1raEtapa de 242 Etapa de I(:f;?zg
Opci6n previas al Enfriamiento Enfriamiento Friami
enfriamiento eniriamie
nto
=100 ppm de
nitrito de sodio y =
. 250 ppm de 130 a 80 °F 80a45°F
Opcién ascorbato o < 5 horas < 10 horas < 15 horas
13 eritorbato de sodio

La opciodn original se desarroll6 utilizando la investigacion que se encuentra en:

* Roberts, T.A., Gibson, A.M., Robinson, A. 1981. Factors controlling the growth
of Clostridium botulinum types A and B in pasteurized, cured meats: Part |.
Growth in pork slurries prepared from ‘low’ pH meat (pH range 5.5-6.3).
(Factores que determinan el crecimiento de Clostridium botulinum tipos Ay B en
carnes pasteurizadas y curardas.) International Journal of Food Science &
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Technology. 16(3):239-266.

Roberts, T.A., Gibson, A.M., Robinson, A. 1981. Factors controlling the growth
of Clostridium botulinum types A and B in pasteurized, cured meats: Part
[I.(Parte II) Growth in pork slurries prepared from ‘high’ pH meat (Crecimiento
en pasta aguada de cerdo preparada con pH alto) (pH range 6.3-6.8)
International Journal of Food Science & Technology, 16: 267-281.
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El modelado validado actualizado arrojo los siguientes resultados para los productos
cocinados a plena letalidad:

» Resultados de la modelacion usando ComBase Perfringens Predictor en un
rango entre 3.92- Log de crecimiento de C. perfringens para un producto con
1% de sal hasta 2.8-Log de crecimiento de C. perfringens para un producto con

2% de concentracion de sal. Debido a los altos niveles de crecimiento

calculados para C. perfringens, no se incluyd una figura con los resultados de la
modelacién en la directriz. Sin embargo, el FSIS decidio incluir la opcion como
tal en la directriz porque el modelado probablemente esta sobreestimando el
crecimiento debido a lo siguiente:

1.

El modelado se basé en el peor escenario respecto a la sal y los productos
curados tienen concentraciones de sal mas altas. El modelo se basé en el uso de
un pH correspondiente al peor escenario de 6,2 y una concentracion de sal del 1%. Sin
embargo, muchos productos curados tienen concentraciones de sal mas altas
inherentes a su formulacion o como resultado del procesamiento (Desmond, 2006); y.

El modelado no tiene en cuenta el papel de los aceleradores de curado que se ha
determinado que aumentan la eficacia del nitrito. La investigacion de King et al.,
2015 demuestra que los productos formulados con al menos 100 ppm de nitrito de
sodio y al menos 250 ppm de eritorbato 0 ascorbato que se refrigeren después de la
opcion 1.3 del FSIS producen < 1-Log de crecimiento de C. perfringens . La
investigacion evidencia que otras combinaciones de nitrito y eritorbato o ascorbato son
eficaces para limitar el crecimiento de C. perfringens. Aunque la investigacion se realiz6
con un producto avicola, los autores indicaron que este fue elegido como caso del peor
escenario y que los resultados también aplican a los productos carnicos (Comunicacién

Personal, 2017).

Justificacion de la Opcion 1.4 del FSIS

Tabla 8. Resumen de la opcion 1.4 (para productos cocinados a plena letalidad).

oncid Condiciones 1ra Etapa de 2. Etapa de I;:a:rll 5:
cién . A A
p previas .al Enfriamiento Enfriamiento enfriamie
enfriamiento
nto
2 40 ppm de nitrito
de sodio y
2 6% de 120 a 40°F
) concentracion de < 20 horas; .
Opciodn ' No aplicable < 20 horas
P salmuera Disminucion P
1.4 .
0 continua de la
temperatura
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aws< 0.92

La opcion original se desarrollo utilizando la investigacion que se encuentra en:

* Roberts, T.A., Gibson, A.M., Robinson, A. 1981. Factors controlling the growth of
Clostridium botulinum types A and B in pasteurized, cured meats: Part |. Growth

in pork slurries prepared from ‘low’ pH meat (pH range 5.5-6.3). (Factores que
determinan el crecimiento de Clostridium botulinum tipos A 'y B en carnes

pasteurizadas y curardas.) International Journal of Food Science & Technology.

16(3):239-266.

» Roberts, T.A., Gibson, A.M., Robinson, A. 1981. Factors controlling the growth
of Clostridium botulinum types A and B in pasteurized, cured meats: Part
[I.(Parte II) Growth in pork slurries prepared from ‘high’ pH meat (Crecimiento
en pasta aguada de cerdo preparada con pH alto) (pH range 6.3-6.8)
International Journal of Food Science & Technology, 16: 267-281.

El modelado validado actualizado arrojo los siguientes resultados para los productos
cocinados a plena letalidad, con = 40 ppm de nitrito de sodio o su equivalente, y una
concentracion de salmuera del 6% o mayor:

» Resultados del ComBase Perfringens Predictor = Crecimiento Log-0.19
(vea la Figura 4 con los resultados del modelado)

Figura 4. Resultados de la Modelacién con ComBase Perfringens Predictor Opcion
1.4(productos formulados con =40 ppm de nitrito de sodio o su equivalente y una concentracion de
salmuera del 6% o mayor).
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El modelo validado actualizado proporciona los siguientes resultados para los
productos cocinados a total letalidad formulados con o sin nitrito (tal como el producto
curado con sal), y con una actividad acuosa maxima de 0.92:

» Resultados del ComBase Perfringens Predictor = Crecimiento Log-0.16

(vea la Figura 5. con los resultados del modelado)
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Figura 5. Resultados de la Modelacién con ComBase Perfringens Predictor Opcidn 1.4

(productos con una actividad acuosa maxima de 0,92).
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Justificacion de la Opcion 1.5 del FSIS
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Tabla 9. Resumen de la opcion 1.5 (para productos cocinados a plena letalidad).

. Condiciones 1ra Etapa de 2« Etapa de tTc:f;T o
Opci6n previas al Enfriamiento Enfriamiento enfriamie
enfriamiento nto
. 130 a 80 °F 80a40 °F
Opcion < 2 horas < 5 horas < 7 horas
1.5

La Opcidn 1.5 es una modificacion de la opcion 1.1 que el FSIS desarroll6 utilizando modelos

validados.

El modelado validado actualizado arrojo los siguientes resultados para los productos
cocinados a plena letalidad:

» Resultados del ComBase Perfringens Predictor = Crecimiento Log-1.02
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(vea la Figura 6. con los resultados del modelado)
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Figura 6. Resultados de la Modelacion con ComBase Perfringens Predictor Opcidn 1.5
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Justificacion para el Desarrollo de la Opcion 1.6 del FSIS

Tabla 10. Resumen de la opcion 1.6 (para productos cocinados a plena letalidad).

Opcién

Condiciones
previas al
enfriamiento

1ra Etapa de Enfriamiento

242 Etapa de
Enfriamiento

Tiempo total de
enfriamiento

Opcioén
1.6

De 126 a 80 °F
< 1,75 horas

80ab55°F
< 4,75 horas;
Enfriamiento
continuo hasta los
40 °F

< 6,5 horas

La Opcidn 1.6 es una modificacion de la opcion 1.2 que el FSIS disefidé para extender
el tiempo que dura la 1ra etapa de enfriamiento al maximo posible usando modelos

validados.

El modelado validado actualizado arrojé los siguientes resultados para los productos
cocinados a plena letalidad:

» Resultados del ComBase Perfringens Predictor = Crecimiento Log-1.02
(vea la Figura 7. con los resultados del modelado)
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Figura 7. Resultados de la Modelacion con ComBase Perfringens Predictor Opcion 1.6
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Justificacion de la Opcion 1.7 del FSIS

Tabla 11. Resumen de la opcién 1.7 (para productos cocinados a plena letalidad).

Condiciones 1ra Etapa de 24a Etapa de t OI;?'REO
Opcién Elr‘%laa:] iaelnto Enfriamiento Enfriamiento enfriamiento
80 a 55 °F
De 126 a 80 °F < 3,75 horas;
Opcién pH< 6.0 < 225 horas Enfriamiento < 6 horas
’ continuo hasta los
1.7 40 °F

La Opcién 1.7 es una modificacion de la opcion 1.1 desarrollada utilizando modelos validados.

El modelado validado actualizado arrojé los siguientes resultados para los productos
cocinados a plena letalidad:

» Resultados del ComBase Perfringens Predictor = Crecimiento Log-1.06

(vea la Figura 8. con los resultados del modelado)
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Figura 8. Resultados de la Modelaciébn con ComBase Perfringens Predictor Opcion 1.7
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Justificaciéon de la Opcion 1.8 del FSIS
Tabla 12. Resumen de la opcion 1.8 (para productos cocinados a plena letalidad).
Condiciones 1raEtapa de 242 Etapa de ;r(:g? 5:
Opcidn previas al Enfriamiento Enfriamiento enfriamie
enfriamiento nto
80 a 55 °F
De 126 a 80 °F < 3,25 horas;
Opcidn pH< 5.8 < 2,75 horas Enfriamiento < 6 horas
continuo hasta 40
1.8 °F

La Opcioén 1.8 es una modificacion de la Opcién1.2 desarrollada utilizando modelos

validados.

El modelado validado actualizado arrojé los siguientes resultados para los productos
cocinados a plena letalidad:

» Resultados del ComBase Perfringens Predictor = Crecimiento Log-0.97

(vea la Figura 9. con los resultados del modelado)
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Figura 9. Resultados de la Modelacion con ComBase Perfringens Predictor Opcion 1.8
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Justificacion de la Opcion 2.1 del FSIS

Tabla 13. Resumen de la opcidn 2.1 (para productos no cocinados a plena letalidad).

Condiciones 1ra Etapa de 24 Etapa de Ilf:t]all)l

Opcidn previas al Enfriamiento Enfriamiento de
enfriamiento enfria
mient

0
Opcio CUT entre 50 130 a 80 °F 80 a40 °F <6,5
n -130°F < 1 < 1,5 horas < 5 horas horas

21 hora

La Opcidn 2.1 es una modificacion de la Opcién 1.1 para productos que no se han
cocido a plena letalidad. La opcion original (Opcion 1.1) se desarrollé utilizando la
investigacion que se encuentra en:

» Blankenship, L.C., Craven, S.C., Leffler, R.G., and Custer, C. 1988. Growth of
Clostridium perfringens in Cooked Chili during Cooling. Appl. Environ. Microbiol.
54:1104-1108; y

« Thompson, D.R., Willardsen, R.R., Busta, F.F., Allen, C.E. 1979. Clostridium
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perfringens population dynamics during constant and rising temperatures in
beef. (La dinamica de la poblacion de Clostridium perfringens a temperaturas
constantes y crecientes en la carne de res) Journal of Food Science. 44(3):646-
651.

La opcion 2.1 se ha desarrollado utilizando una modelacion validada. Para desarrollar
el parametro de operacion critico para limitar la CUT entre 50 y 130 °F a una hora, el
FSIS utilizé el modelo Smith-Schaffer porque este modelo permite ingresar datos a
medida que aumenta la temperatura del producto (durante la CUT de calentamiento) e
ingresar datos a medida que la temperatura del producto disminuye (durante el
enfriamiento). La aplicacion del modelo Smith-Schaffner con una CUT de una hora
seguida del proceso de enfriamiento en la Opcién 1.1 ha dado como resultado un
aumento acumulado de 1.13-Logen C. perfringens. Esto esta ligeramente por encima
del requisito reglamentario de no mas de una multiplicacién 1 logaritmica de C.
perfringens para productos con tratamiento térmico parcial (9 CFR 318.23 (c) (1) y 9
CFR 381.150 (a) (2)). Sin embargo, el modelado se realizé con base en el peor perfil
de temperatura-tiempo asumiendo un calentamiento y enfriamiento lineal.
Normalmente, la carne y los productos avicolas se calientan y se enfrian
exponencialmente.

El modelado lineal del calor cuando se incrementa y disminuye dan como resultado
una subestimacion del crecimiento de patdgenos durante el corto periodo de subida de
calentamiento, pero sobreestima el crecimiento de patdégenos durante el periodo de
enfriamiento que es mas largo, lo que resulta en una sobreestimacion general del
crecimiento de patégenos. Por lo tanto, el FSIS considera que este resultado no
presenta fallas (es decir, un resultado que no es exacto en términos de modelado, pero
que erra con un resultado que da salubridad al producto).

Justificacion de la Opcion 2.2 del FSIS

Tabla 14. Resumen de la opcidn 2.2 (para productos no cocinados a plena letalidad).

Condiciones 12 Etapa de 2:aEtapa de g;empo total
Opcidn prev.ias .aI Enfriamiento Enfriamiento enfriamiento
enfriamiento
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CUT entre
50-130 °F <3
horas y
= 2% de sal
Y =150 ppm
de nitrito de
sodio y
B acelerador de
Opcié | curado o fuente
n natural de
29 ascorbato
' (suficiente para
este proposito)

130 a 80 °F 80 a40 °F <6,5
< 1,5 horas < 5 horas horas

La Opcidn 2.2 es una modificacion de la Opcién 1.1 para productos que no se han
cocido a plena letalidad. La Opcion 2.2 también se desarrollé utilizando un modelo
validado. Esta opcion se ha desarrollado basandose en el uso del Modelo de
Enfriamiento en Linea ARS PMP para el crecimiento de C. perfringens en Res Cocida
con suplemento de NaCl, nitrito de sodio y pirofosfato de sodio, que permite incluir los
datos de la CUT de calentamiento, el tiempo de enfriamiento y las concentraciones de
NaCl (sal) y nitrito. EI modelo de enfriamiento de ARS estima el crecimiento de C.
perfringens en un valor de 1.03-Log basado en el modelado de manera conservadora.
El modelo de enfriamiento de ARS es mas conservador si se compara con las
predicciones del ComBase Perfringens Predictor validado (consulte la Figura 10 con
los resultados de la modelacion).
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Figura 10. Resultados del Modelo de Enfriamiento en Linea de ARS PMP para el crecimiento de
C. perfringens en la carne de res cocida suplementada con NaCl, nitrito de sodio y pirofosfato
de sodio para la opcidn 2.2.

Input Conditions Modeled Growth
Temperature in: @ °c O °F
Range: 0.0t0 3.0 % T g
Sodium Nitrate 150 Vv ] g §
Range: 0 to 200 ppm = =3
- -
5
Initial Level g =
1 & o}
Range: 0 to 6 log10 cfu/ml
Include Inactivation: ® ves O
No
Cooling Profile (Linear Model)
time (hour), temperature =
0.0, 4.4 A w— Mean Growth
0.5, 12.8 = Temperaiure
1.0 21.1
1.5, 29.4
205 37.8
Eege: AR o Modeled Growth Parameters
3.5, 45.2 : :
4.0, 35.9 » Total Cooling Time: 9.50 (hours)
* Predicted Mean Growth: 1.03
Or import cooling profile from a file in comma- (log10 CFU/mI)

Justificacion para la Aplicacion de las Opciones 1.1, 1.2, 1.5-1.8 al Arroz,
Pasta y Frijoles.

Como se indica en la seccion titulada Productos y procesos incluidos en esta directriz,
pagina 10, los establecimientos pueden utilizar las opciones de enfriamiento del FSIS
en la Tabla 1 para productos que no contienen nitrito y eritorbato o ascorbato (es decrr,
Opciones 1.1, 1.2, 1.5-1.8) o para el enfriamiento de productos de arroz, pasta y frijol.
Esta recomendacién se basa en la justificacion cientifica de que las variables de
tiempo y temperatura que generalmente limitarian el crecimiento de C. perfringens a 1-
Log o menos también limitarian efectivamente el crecimiento de Bacillus cereus (B.
cereus es una formadora de esporas que representa un riesgo mayor que la C.
perfringens en productos de arroz, pasta y frijol) y evitaria la multiplicacion de C.
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botulinum, ya que estos patégenos generalmente crecen mas lentamente que C.
perfringens Por ejemplo, el tiempo de generacién mas corto (el tiempo que tarda en
duplicarse la poblacion) para C. perfringens a temperaturas de crecimiento 6ptimas (es
decir, de 43 °C a 47 °C) es de aproximadamente siete (7) minutos en la carne de res
molida (Willardson, ef al., 1978), mientras que el tiempo de generacién mas corto para
B. cereus vario de 18 a 27 minutos en caldo tripticasa-soya (TSB) y arroz a
temperaturas de crecimiento 6ptimas (es decir, de 35 °C a 45 °C) (Johnson, ef al.,
1983). Ademas, las opciones de enfriamiento de la Tabla 1 para productos que no
contienen nitrito y eritorbato o ascorbato son similares a las recomendaciones de
enfriamiento del Cédigo de Alimentos de la FDA que estan disenadas para controlar el
crecimiento de todos los patdgenos bacterianos que forman esporas, incluyendo el 5.

cereus en todos los productos cocidos (véase Anexo B6.
Otras directrices de proceso publicadas para el enfriamiento , pagina 77).
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Adjunto B4. Pasos que un establecimiento puede realizar para
enfriar los productos mas rapidamente

Algunos establecimientos pueden tener dificultades para cumplir las recomendaciones
de enfriamiento de esta directriz, en particular para los grandes productos masivos.
Para los productos que estan cerca de cumplir los parametros de temperatura-tiempo
para las opciones de enfriamiento de esta directriz, los establecimientos pueden
obtener mejores resultados al examinar criticamente su proceso y sistema de
enfriamiento y realizar mejoras pequenas como:

Asegurarse de que el sistema de enfriamiento funciona correctamente.

Asegurarse de que los empaques y juntas de la nevera estén en buena
condicion y sellan correctamente cuando se cierra cada puerta.

Pre-enfriando la nevera antes de ingresar el producto.

Usar un ajuste de temperatura mas bajo en la nevera.

Aumentar el flujo de aire (por ejemplo,, anadiendo un ventilador) para acelerar el

enfriamiento.

Dejar mayor espacio entre productos para permitir una mayor circulacién del
aire entre productos.

Dejar espacio entre el producto y las paredes, pisos y techo para mejorar la
circulacién del aire.

Agitar o retirar productos liquidos mientras se refrigera.

Enfriar el producto antes de empacar, apilar o paletizarlo porque las pilas de
producto pueden aislar aquellos productos del medio e inhibir el enfriamiento.
También puede hacer pilas mas pequenas de producto ya que las piezas
mas pequenas o grupos mas pequenos de productos se enfrian mas rapido.

Reducir la cantidad de producto en cada tanda o lote que se ubica en la
nevera a la vez para reducir la carga de calor total que se va a eliminar.
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Tomar medidas que disminuyan la temperatura del producto antes de colocarlo
en la nevera para reducir la carga de calor en el sistema de enfriamiento. Por
ejemplo, aplicando un procedimiento de enfriamiento liquido (e/emplo,, baiho de
salmuera fria, bafio de hielo) o hielo seco para enfriar rapidamente el producto
antes de colocarlo en la nevera.

Realizar pequefios cambios en la produccién para reducir el tamafio o el
diametro del producto (e/emplo, cortando grandes asados en porciones mas
pequefas o usando una tripa de menor tamano para embutidos), siempre
que estos cambios no impacten en la calidad del producto.
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Adjunto B5. Modelacion Predictiva
Microbiana y Acciones Correctivas
siguientes a una Desviacion

Este adjunto sobre la modelacion predictiva incluye las
siguientes secciones:

» Recomendaciones cuando se realiza la
Modelacion Microbiana Predictiva

» Modelos de Patogenos Validados

» Evaluacion del crecimiento de Clostridia

cuando un proceso incorpora multiples

tratamientos térmicos

 Acciones correctivas a realizar cuando se

produce una desviacion de enfriamiento

La microbiologia predictiva de alimentos utiliza modelos (es
decir, ecuaciones matematicas) para describir el
crecimiento, la supervivencia o la inactivacién de microbios
en los sistemas de alimentos basados en el conocimiento
de los factores intrinsecos y extrinsecos de estos a lo largo
del tiempo.

Los establecimientos pueden utilizar modelos microbianos
predictivos para encaminar el disefio de un proceso de
enfriamiento ajustado a procesos que no logran cumplir con
los parametros de operacion criticos recomendados en esta
directriz. Los modelos microbianos predictivos también se
pueden utilizar dar soporte de la seguridad del producto en
caso de presentarse una desviacion de enfriamiento, lo que
puede evitar la necesidad de realizar un muestreo. Hay
muchos modelos microbianos predictivos gratuitos
disponibles para los establecimientos ya sea en linea o
para descargarse.

Factores intrinsecos son

aquellos parametros inherentes a

un alimento que afectan el
crecimiento de microorganismos.
Como ejemplos de factores

intrinsecos estan el pH, el
contenido de humedad, la
concentracion de sal, la actividad

acuosa y el contenido de
nutrientes.

Factores extrinsecos son

aquellos parametros que son

externos a los alimentos y que
afectan el crecimiento de
microorganismos.

Alaiinns eiemnlns de factares

Los establecimientos no deben basarse solamente en los resultados de un modelo
predictivo, a menos que el modelo haya sido validado para los alimentos especificos
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en cuestion. Tenga en cuenta que hay varios modelos predictivos validados
disponibles para evaluar el crecimiento de C. perfringens .

Recomendaciones al realizar la modelacion microbiana predictiva

El FSIS recomienda que los establecimientos cumplan con los siguientes principios
cuando eligen y utilizan un modelo microbiano predictivo para asegurarse de obtener
un modelo de soporte cientifico util.

1.
2.

3.

4.
5.

A continuacioén se detallan mas cada uno de estos principios:

1.

Utilice un modelo que haya sido validado para el producto en cuestion.
Realice el modelado utilizando al menos cinco puntos de datos de temperatura-tiempo.

Realice la modelacion basandose en el peor perfil de tiempo-temperatura de
enfriamiento para el producto de interés.

Ingrese datos correctos de pH y concentraciones de sal, si se incluyen en el modelo; y
Mantenga los resultados del modelado en forma electronica o en un archivo de copia impr

Utilice un modelo que haya sido validado para el producto en cuestion. No se base
solamente en los resultados de un modelo predictivo, a menos que el modelo haya sido validado
para los alimentos especificos en cuestion. Un modelo de enfriamiento validado es un modelo
que produce predicciones que estan de acuerdo o son mas conservadoras que los resultados
reales observados. Si un modelo no se ha validado para un determinado alimento en particular,
los establecimientos deben proporcionar documentacion adicional para dar soporte a los

resultados del modelo (ejemplo, datos de muestreo o comparacion con otros resultados de
modelo).

» Estos cuatro modelos de enfriamiento han sido validados para evaluar el
crecimiento de C. perfringens en carne y productos avicolas cocidos/tratados
térmicamente:

1. Modelo de ComBase Perfringens Predictor
a. carne no curaday curada, y
b. aves
2. Modelos del Portal de Informacién de Microbiologia Predictiva del

USDA ARS (PMP Online) para:
a. carne de res, carne de cerdo y pollo no curadas;
b. carne de cerdo y res curadas, y

c. carne de res cocida suplementada con NaCl, nitrito de
sodio y pirofosfato sédico;
3. Modelos del Programa de Modelacion de Patogenos del USDA

ARS (descargue la version 7.0/8.0) para:

a. carne de res y pollo cocida y curada; y
4, Modelo Smith-Schaffner —Version 3
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a. productos de carne y aves no curados

» Este modelo de enfriamiento no pasé la prueba de validacién y no se
recomienda: Modelo ARS de C. perfringens en caldo de res. Se ha
encontrado que este modelo tipicamente predice en defecto el crecimiento
de C. perfringens (Mohr et al., 2015). Debido a que el modelo no se ha
validado, se ha eliminado del sitio web de ARS aunque algunos
establecimientos pueden tenerlo descargado en sus computadores.

» Este modelo de enfriamiento no se ha validado, pero puede utilizarse:
Modelo ARS de C. botulinum de enfriamiento en caldo de res (disponible a
través de PMP en linea o la versidon para descargar del programa ARS
Pathogen Modeling Program (Programa de Modelacion de Patégenos)).
Aunque este modelo no ha sido validado, es la mejor herramienta disponible
en este momento. Por lo tanto, el FSIS no se opone al uso de este modelo
sin justificacion adicional.

2. Realice la modelacién utilizando al menos cinco puntos de datos de temperatura-tiempo.
Se necesitan al menos cinco puntos de datos para ejecutar determinados modelos de
enfriamiento y obtener una estimacion precisa. Si hay menos de cinco puntos de datos
disponibles, los establecimientos pueden desarrollar una curva de enfriamiento interpolando
puntos adicionales, suponiendo una disminucion lineal entre los valores conocidos. Un error

comun es introducir incorrectamente los puntos de tiempo utilizando las unidades incorrectas;
horas en lugar de minutos o minutos en lugar de horas.

3. Realice la modelacion basandose en el peor perfil de tiempo-temperatura de enfriamiento
para el producto en cuestion. Para evaluar cual podria ser el peor escenario de enfriamiento, el
establecimiento debe tener en cuenta su CCP (PCC) de enfriamiento real o los limites criticos del
programa de requisitos previos. Por ejemplo, si los limites criticos del proceso de enfriamiento
especializado del establecimiento indican el enfriamiento de 130 °F a 80 °F en 2 horas y entre 80
°F y 40 °F en 5.5 horas, debe asumir el peor caso (es decir, una disminucién lineal) entre estos
valores para determinar el crecimiento de C. perfringens.

4. Ingrese datos correctos de pH y concentraciones de sal, si se incluyen en el modelo. El
conocimiento de factores intrinsecos y extrinsecos (, por ejemplo, pH, aw, temperatura,

concentracion de sal) utilizados como datos de entrada del modelo es esencial para tener
confianza en los resultados. Los establecimientos deben determinar y utilizar valores de estos
parametros que representan el peor de los casos posibles en el proceso y tener documentacion
para dar soporte a los valores utilizados. Si el establecimiento no conoce las concentraciones de
pH y de sal, debe asumir el peor pH de 6,2 y una concentracion de sal del 1%, a menos que no

se afnada sal en cuyo caso se debe usar el 0%.

75




5. Mantener los resultados de la modelacidn en un archivo. Tanto el ingreso como la salida de
los resultados de modelado deben mantenerse como parte de la documentacion de soporte

durante el término del plan (9 CFR 417,5 (a) (1)), junto con el soporte que muestra que el
modelo ha sido validado (lo cual puede incluir esta directriz).

Modelos de Patégenos Validados

Como se indica anteriormente, los establecimientos no deben basarse solamente en
los resultados de un modelo, a menos que el modelo haya sido validado para los
alimentos especificos en cuestion. En esta seccion se describe, con mas detalle, las
fuentes de los modelos de enfriamiento validados disponibles actualmente para
evaluar el crecimiento de C. perfringens en productos de carne y aves
cocidos/tratados térmicamente, con informacién sobre su disponibilidad. No todos los
modelos cubren el rango completo de parametros de crecimiento. Por lo tanto, el
conocimiento del sustento del modelo y sus limitaciones en los diferentes sistemas de
alimentos es clave para tomar determinaciones con justificacion y usar un modelo
correctamente.
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Model mBase Perfringens Predictor :

El sitio web de ComBase contiene varios modelos predictivos microbianos. Uno en
particular, el modelo ComBase Perfringens Predictor (ver Figura 11) disponible en _
https.//browser.combase.cc/Perfringens _Predictor.aspx ha sido validado11 para
productos carnicos y avicolas cocidos, curados y no curados. Por lo tanto, los
establecimientos pueden basarse solo en los resultados de este modelo.

Figura 11. Captura de pantalla de ComBase Perfringens Predictor.

ComBase

Browser Perfringens Predictor

ComBase Predictor I

= I m

Food Models

pH 152-8.0]
Perfringens Predictor

Salmonella in egg { Aw | NaCl ]

Nacl (%) 10-41
DMFit

Time(h) Temp (°C)

Resources

Help

Time(h)

Los establecimientos deben entender que este modelo proporciona una estimacion
precisa del crecimiento de C. perfringens en productos carnicos y avicolas cocidos,

curados y no curados.

También, ademas de tener en cuenta si los productos estan curados o no, el modelo
ComBase Perfringens Predictor tiene en cuenta el pH y la concentracion de sal del producto
carnico o avicola, lo cual no hacen los demas modelos de enfriamiento.

Los establecimientos pueden seleccionar la opcion "curado" para los productos que
contengan al menos 100 ppm de nitrito de una fuente sintética o natural.

Portal de Informacién de Microbiologia Predictiva ARS del USDA (PMIP o PMP Online):

El PMP del USDA ARS en Linea, esta disponible en
https://pmp.errc.ars.usda.gov/PMPOnline.aspx, contiene una serie de modelos
microbianos predictivos (Vea la Figura 12 con un ejemplo.).
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11Una copia del informe de validacion esta disponible proveniente de la Agencia de Estandares de

Alimentos, Reino Unido. La investigacion del modelo de enfriamiento ha sido publicada en la International
Journal of Food Microbiology (Yvan Le Marc et al., 2008).
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Se han validado los siguientes tres
modelos de enfriamiento para carne y
productos avicolas no curados en el PMP
en Linea (Mohr ef al., 2015).

 C. perfringens en carne de res
cocida y no curada.

» C. perfringens en carne de cerdo
cocida y no curada.

» C. perfringens en pollo cocido y
no curado.

Por lo tanto, los establecimientos pueden
basarse unicamente en los resultados de
estos modelos de enfriamiento, sin
requerir documentacion de soporte
adicional.

Ademas, se han validado los siguientes
modelos para productos de carne y aves
curados (Mohr, 2018):

Figura 12. Captura de pantalla del ARS PMP en

Linea.

You are here: PMP Home / PMP Online

SELECT A PATHOGEN MODEL

The models are based on
and food.

data of mi

ior in liquid microbiological media

There can be no guarantee that predicted values will match those that would occur in any specific food
system. Before the models could be used in such a manner, the user would have to validate the models for
each specific food of interest.

oK

‘ Growth of Clostridium perfringens during cooling of cooked uncured Beef __J

Temperature in:
@ O°F

Cooling Profile (Linear Model)

Or import cooling profile from a file in comma-separated values
(.csv) format. (See instructions after the table of results below.)

» C. perfringens en carne de res cocida y curada.
» C. perfringens en carne de cerdo cocida y curada.
» C. perfringens en carne de res cocida suplementada con NaCl, nitrito de

sodio y pirofosfato de sodio.

Los establecimientos pueden, por lo tanto, basarse también Uunicamente en los

resultados de estos modelos de enfriamiento.

Los establecimientos deben tener en cuenta que, en la mayoria de los casos, estos
modelos de enfriamiento sobreestiman la cantidad de crecimiento de C. perfringens en
un producto carnico o avicola implicado en una desviacion de enfriamiento o para un
programa de enfriamiento especializado. Asi mismo, los establecimientos no deben
basarse unicamente en los resultados de otros modelos contenidos en el PMP en
Linea porque la mayoria de ellos no han sido validados.

Programa de Modelacién de Patégenos del USDA ARS (descargue la version 7.0/8.0):

79




El ARS del USDA tiene una serie de modelos microbianos predictivos que estan
disponibles para su descarga en su Programa de Modelaciéon de Patégenos. La
version descargable del Programa de Modelacion de Patogenos se puede encontrar
en:’

https://portal.errc.ars.usda.qgov/PMP.aspx. Los siguientes modelos de enfriamiento
estan disponibles en el Programa de Modelacion de Patégenos descargable (version
7.0y 8.0):

» C. perfringens en carne de res cocida y curada.
» C. perfringens en pollo cocido y curado.

Estos modelos de enfriamiento han sido validados (Mohr, 2018). Por lo tanto, los
establecimientos pueden basarse solo en los resultados de estos modelos de
enfriamiento.
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Los establecimientos deben tener en cuenta que, en la mayoria de los casos, estos
modelos de enfriamiento sobreestiman la cantidad de crecimiento de C. perfringens en
un producto carnico o avicola implicado en una desviacion de enfriamiento o para un
programa de enfriamiento especializado. Asi mismo, los establecimientos no deben
basarse unicamente en los resultados de otros modelos contenidos en el PMP en
Linea ya que la mayoria de ellos no han sido validados.

Modelo Smith-Schaffner —Version 3:

El Modelo Smith-Schaffner, Version 3, un modelo desarrollado en Microsoft Excel, es
otro modelo de enfriamiento que se puede utilizar para evaluar el crecimiento de C.
perfringens. El Modelo Smith-Schaffner, version 3, también cumple con los criterios del
FSIS con un desempefio aceptable y "validacion en salubridad de alimentos" (Mohr et
al., 2015). Por lo tanto, los establecimientos pueden basarse solo en los resultados de
este modelo.

Este modelo ha sido validado para productos carnicos y avicolas cocidos y no curados.
Es un modelo fiable para evaluar la gravedad de las desviaciones de enfriamiento para
productos carnicos y de aves cocinados, no curados, con valores de pH tipicos y
niveles tipicos de sal y fosfato. También es un modelo util para evaluar las
desviaciones porque permite el ingreso de datos donde la temperatura disminuye,
luego aumenta y disminuye de nuevo. El Modelo Smith-Schaffner ya no esta disponible
en linea, pero los establecimientos pueden solicitar una copia a través de askFSIS.

Utilizacion de modelos microbianos predictivos para evaluar el
crecimiento de Clostridia cuando un proceso incorpora multiples
tratamientos térmicos

Como se explicé anteriormente, la guia del FSIS esta disefiada para procesos de
enfriamiento donde el producto se cocina o se calienta una vez y luego se enfria. Un
tratamiento completo de letalidad destruye todas las células vegetativas de Clostridia,
dejando solo las esporas con vida. El crecimiento de las esporas y la produccion de
toxinas o altos niveles de células vegetativas son las situaciones que preocupan
durante la estabilizacion. Sin embargo, para algunos procesos en los que los
productos se cocinan, se enfrian y luego se someten a un tratamiento térmico parcial
seguido de enfriamiento, los establecimientos deben evaluar el crecimiento acumulado
de Clostridia.

81




Los establecimientos deben tener en cuenta lo siguiente al determinar si necesitan
evaluar el crecimiento de Clostridia sobre multiples pasos de calentamiento y
enfriamiento:

» Si el proceso incorpora multiples tratamientos de letalidad completa (es decir,
logrando las condiciones de la Directriz de Coccion del FSIS), el
establecimiento necesita evaluar el crecimiento de Clostridia durante el paso
de enfriamiento después de cada tratamiento individual de letalidad y no
necesita evaluar el crecimiento acumulativo en los multiples pasos; y

» Si el proceso incorpora un tratamiento de letalidad completo, y luego es seguido
por un tratamiento térmico post-letalidad que no logra una letalidad completa y
luego se vuelve a estabilizar (enfria) el producto, el establecimiento debe
evaluar el crecimiento acumulado de C. perfringens que se produce durante el
primer proceso de enfriamiento, el crecimiento que se produce durante el tiempo
de bajada de temperatura del subsecuente tratamiento de post-letalidad o paso
de calentamiento. Algunos ejemplos comunes de procesos que utilizan
tratamientos de calor post-letalidad incluyen el doble ahumado, la aplicacion de
calor a la superficie de un producto RTE enfriado después de rebanarlo, el
recalientamiento de un relleno o la fritura de un tamal que contiene carne
cocida.

Para evaluar el crecimiento acumulado de C. perfringens en el proceso, como se
describe en el segundo item anterior, los establecimientos deben realizar un modelado
microbiano predictivo de ciertos pasos de calentamiento y enfriamiento en el proceso.
Mas especificamente, este modelado debe incluir el primer paso de enfriamiento y el
tiempo de calentamiento y enfriamiento de la caida de temperatura del subsecuente
tratamiento post-letalidad o el paso del calentamiento utilizando el mismo modelo. El
FSIS recomienda que para realizar la modelacion, los establecimientos generen
perfiles de temperatura de tiempo para cada uno de los mencionados pasos de
calentamiento y enfriamiento. Los establecimientos que reciben el producto
previamente cocinado de un proveedor y luego aplican un tratamiento térmico deben
comunicarse con su proveedor para obtener su peor perfil de enfriamiento o sus limites
criticos de enfriamiento/limites del programa de requisitos previo para determinar el
peor perfil de enfriamiento (por ejemplo, interpolando puntos adicionales para el
modelado suponiendo una disminucion lineal entre los limites de temperatura-tiempo.
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Basandose en los peores perfiles de temperatura-tiempo, los establecimientos pueden
utilizar una de las siguientes opciones para modelar carne y productos avicolas
cocinados:

1.

Utilice el modelo de enfriamiento de ComBase Perfringens Predictor (que se
encuentra bajo Modelos de Alimentos en el sitio web de ComBase ) y ComBase C.
perfringens Growth Model (Modelo de Crecimiento) (se encuentra bajo Modelos de
Crecimiento en el sitio web de ComBase ) para evaluar el crecimiento acumulado
de C. perfringens durante todo el perfil de temperatura-tiempo basado en el método
del peor de los casos. Para esta opcion, el FSIS recomienda que los
establecimientos:

Usen el ComBase Perfringens Predictor para estimar el crecimiento de C.
perfringens durante el primer paso de enfriamiento y, a continuacién, sumen
esos resultados a los resultados obtenidos mediante la realizacion del siguiente
paso que se describe a continuacion.

Utilice el ComBase C. perfringens Growth Model (Modelo de Crecimiento)
para estimar el crecimiento de C. perfringens durante el tiempo de
calentamiento y enfriamiento del subsecuente tratamiento post-letalidad o el
paso del calentamiento.

o Utilicen un estado fisiologico de 1 (sin fase de latencia) para realizar la
modelacién de manera conservadora, dado que muchos de estos
modelos de crecimiento microbiano predictivo no son a prueba de fallas
para predecir la fase de latencia (Tamplin, 2002; Vold, ef a/,, 2000; Walls
y Scott, 1996).

o Utilice una temperatura de 59 °F (15 °C) para los puntos de datos de
temperatura-tiempo del producto que estén por debajo de 59 °F (15 °C)
para contrarrestar las deficiencias inherentes al uso del modelo de
crecimiento ComBase C. perfringens .

NOTA: Sélo es apropiado realizar modelos separados para cada uno de los pasos del proceso
(ejemplo, modelar el primer paso de enfriamiento y luego el segundo CUT de calentamiento y el
paso de enfriamiento por separado) si se utiliza un estado fisioldgico de 1 para indicar que no
existe fase de latencia, cuando se utiliza el ComBase C. perfringens Growth Model (Modelo de
Crecimiento).

De lo contrario, el modelado asumiria que el C. perfringens sufre una fase de
latencia cada vez que se ejecuta el modelo, lo cual no seria representativo del
proceso real.
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2. Utilice el ComBase C. perfringens Growth Model para evaluar el crecimiento
acumulado de C. perfringens durante todo el perfil de temperatura-tiempo basado
en el enfoque del peor de los casos. Para esta opcion, el FSIS recomienda que los
establecimientos:

» Usen un estado fisiologico de 1 para modelar, de manera conservadora,
especialmente dado que muchos de estos modelos de crecimiento microbiano
predictivo no son a prueba de fallas para predecir la fase de latencia (Tamplin,
2002; Vold, et al., 2000; Walls y Scott, 1996); y

» Usen una temperatura de 59 °F (15 °C) para los puntos de datos de
temperatura-tiempo del producto que estén por debajo de 59 °F (15 °C) para
contrarrestar las deficiencias inherentes al uso del Modelo de Crecimiento de
ComBase C. perfringens.

3. Usen el modelo Smith-Schaffner para evaluar el crecimiento acumulativo de C.
perfringens durante todo el perfil de temperatura-tiempo basado en un enfoque
del peor escenario.

Los resultados del modelado deben demostrar que todo el proceso no permite una
mayor cantidad que el estandar de desempeno o el objetivo del establecimiento (es
decir, 1.0-Log de crecimiento total de C. perfringensy no multiplicacién de C.
botulinum) en el producto terminado antes del envio. Al emplear un tratamiento térmico
post-letalidad, los establecimientos deben tener en cuenta que C. perfringens no
crecera a temperaturas de 130°F o mayor.

Los establecimientos también pueden optar por realizar un estudio de desafio para
demostrar que el proceso entero no permite una mayor cantidad que el estandar de
desempefio o el objetivo que el establecimiento identifique (es decir,, 1.0-Log de
crecimiento total de C. perfringensy no multiplicacion de C. botulinum) en el producto
terminado antes del envio.

Acciones correctivas a realizar cuando se produce una desviacion de
enfriamiento

Las desviaciones de enfriamiento se producen cuando un establecimiento no cumple
con su limite critico de PCC de enfriamiento o con los tiempos del proceso de
enfriamiento. Algunas causas comunes de las desviaciones de enfriamiento serian
superar la capacidad de enfriamiento de las neveras, fallos de energia o averias de los
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equipos de enfriamiento. Los establecimientos estan obligados a tomar medidas
correctivas, segun la normativa HACCP, independientemente de si el proceso de
enfriamiento es guiado por medio de un PCC o un programa de prerrequisitos. En
dichas situaciones, los establecimientos deben poder garantizar que ningun producto
que sea perjudicial para la salud o que esté adulterado debido a la desviacion entre en
el comercio, y debe justificar sus decisiones de eliminacion de productos (9 CFR 417.3

(a) y (b)).

NOTA: El FSIS incluyd las Acciones Correctivas a Realizar cuando se produce una Desviacion de
Enfriamiento dentro de la seccion Modelacion de Patdgenos porque el FSIS recomienda el modelado de
patdgenos como primer paso para evaluar la salubridad del producto. El FSIS no recomienda realizar
pruebas sin realizar la modelacidn primero.
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Cuando se aborda el enfriamiento empleando PCC, los establecimientos deben
determinar la causa de todas las desviaciones de enfriamiento, independientemente
de cuan pequeio sean (9 CFR 417.3 (a) (1)), y asegurarse de establecer medidas
para evitar su recurrencia (9 CFR 417.3 (a) (3)).

En dltima instancia, si la causa de cada pequena desviacidon de enfriamiento no se
rastrea y corrige cuando se detecta por primera vez, el problema probablemente se
repetira y se volvera mas frecuente y mas grave. El establecimiento debe considerar
una pequefia desviacion ocasional como una oportunidad para encontrar y corregir un
problema. Las desviaciones de mayor magnitud y las pequefas y continuas siempre
constituyen un riesgo inaceptable. Asimismo, las desviaciones continuas o repetitivas
del limite critico demuestran que el establecimiento no puede controlar su proceso y
que las medidas correctivas no evitan los problemas previstos (9 CFR 417.4 (b)).

Cuando se aborda el enfriamiento a través de un programa de requisitos previos y se
produce una desviacion, se requiere que los establecimientos reconsideren su sistema
de salubridad de alimentos para determinar si la desviacidon recientemente identificada
o el riesgo imprevisto deben abordarse e incorporarse al plan HACCP (9 CFR 417.3 (b)
(4)). Ademas, es posible que un establecimiento no pueda seguir justificando la
decision en su analisis de riesgos de que no es razonablemente probable que se
produzcan los formadores de esporas, si tiene desviaciones continuas o repetitivas de

su programa de requisitos previos de enfriamiento (9 CFR 417,5 (a) (1)).

Para determinar la salubridad del producto se ve afectada por una desviacion de
enfriamiento, el FSIS recomienda que los establecimientos realicen el modelado
inicialmente utilizando modelos de enfriamiento validados. Dependiendo de los
resultados del modelado, puede recomendarse el muestreo. Como parte de la
justificacion de salubridad de los productos, el FSIS recomienda a los establecimientos
que redactan una evaluacién de la desviacion que aborde los riesgos especificos e
incluya:

» El modelo microbiano predictivo seleccionado (incluida la documentacion de
soporte que ha validado el modelo).

» Las entradas de datos al modelo (y en el caso de que falten datos, una
justificacion o soporte para los datos utilizados).

» Una evaluacion de los resultados generados por el modelo.
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Una determinacion de eliminacion de producto.
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Utilizacion del modelado de patdgenos para evaluar una desviacidn de enfriamiento

El FSIS recomienda que los establecimientos utilicen modelos microbianos predictivos
validados para evaluar las desviaciones de enfriamiento, como el modelo ComBase
Perfringens Predictor. Las recomendaciones generales relativas a los modelos de
enfriamiento se pueden encontrar en la pagina 64 de esta directriz. Los modelos
microbianos predictivos (es decir, modelos de enfriamiento) son una excelente
herramienta para utilizar en la evaluacion de la gravedad de una desviacion de
enfriamiento, siempre que el modelo haya sido validado para el producto especifico. En
el caso de una desviacion de enfriamiento, los establecimientos deben introducir el
perfil de temperatura-tiempo como se documenta a través de la supervision. Si un
establecimiento no conoce la concentracién de pH o sal del producto objeto de la
desviaciéon de enfriamiento, debe asumir el peor pH de 6,2 y una concentracion de sal
del 1% (Mohr et al,, 2015).

Una vez que los establecimientos obtengan resultados de modelado, deben evaluarlos
para determinar la disposicion del producto. La disposicion del producto RTE y NRTE
resultante de las desviaciones de enfriamiento y basada en el modelado y/o el
muestreo debe cumplir con los siguientes criterios:

» Resultado 1. No ocurri6 un crecimiento mayor a 1-Log de C. perfringens y no ocurrio
crecimiento de C. botulinum (crecimiento neto medio < 0.30-Log)12, asi el proceso cumple
con el estandar o politica de desempefio de estabilizacion y el producto puede ser:

o Liberado en el comercio.

» Resultado 2. No se produjo crecimiento mayor a 1-Log de C. perfringens, ni crecimiento de C.
botulinum 13 (crecimiento neto medio < 0.30-Log), un crecimiento menor que 3.0-Log de B.
cereus 14, y el establecimiento no tiene evidencia de que los niveles de esporas en el producto
sean bajos, asi el producto puede ser:

o Recocido,
o Muestreado y probado (N = 10), 6

12Sj no se produce un crecimiento mayor que 1-Log de C. perfringens, se asume que la multiplicacién de C.
botulinum es poco probable con base en la revisidn del FSIS sobre los modelos que realizaron los
establecimientos en respuesta a las desviaciones y el modelado del FSIS realizado para justificar sus
recomendaciones de enfriamiento. Por lo tanto, los establecimientos pueden justificar la salubridad de los
productos utilizando el C. perfringens Gnicamente sin realizar el modelado para C. botulinum.
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13En caso de que se produzca una desviacion de enfriamiento para los productos carnicos y avicolas curados
, los establecimientos pueden dar soporte de salubridad del producto afectado utilizando el modelado para
C. perfringens Unicamente sin realizar el modelado para C. botulinum porque la presencia de nitrito, sal y un

acelerador de curado como el eritorbato de sodio, debe garantizar que no se ha producido multiplicacidn de
C. botulinum durante la desviacidn

14En general, los establecimientos sélo necesitan evaluar el crecimiento de B. cereus cuando el modelo
estima un crecimiento de C. perfringens en 3.0-Log-porque el C. perfringens crece mas rapido que el B.
cereus. Los establecimientos pueden evaluar el crecimiento de B. cereus utilizando el ComBase Growth
Model para B. cereus (que se encuentra en ComBase Predictor Growth Models (Modelos de Crecimiento de
Predictor). Aunque este modelo no ha sido validado, es la mejor herramienta disponible, por lo tanto los
establecimientos la pueden emplear. Los establecimientos deben usar un estado fisioldgico de 1 para
modelar, de manera conservadora, especialmente dado que muchos de estos modelos de crecimiento
microbiano predictivo no son a prueba de fallas para predecir la fase de latencia.
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o Destruir el producto (transformado o desnaturalizado conforme a 9
CFR 314.3 (a), 9 CFR 325.11 (a), 9 CFR 325.13 (a) (1) hasta 325.13
(@) (7), 09 CFR 381.95 y enviado a un relleno sanitario).

» Resultado 3. Existe un crecimiento mayor a 1.0-Log de C. perfringens y mayor que un
aumento de 0.30-Log de C. botulinum1s, entonces el producto debe ser:

o Destruir el producto (transformado o desnaturalizado conforme a 9
CFR 314.3 (a), 9 CFR 325.11 (a), 9 CFR 325.13 (a) (1) hasta 325.13
(@) (7), 09 CFR 381.95 y enviado a un relleno sanitario).

Muestreo después del modelado del patdgenos

Si un establecimiento ha realizado un modelado que arroja el Resultado 2 anterior, el
establecimiento puede realizar un muestreo para evaluar la salubridad del producto
implicado en una desviacién. El FSIS recomienda que los establecimientos realicen el
modelado antes de efectuar cualquier muestreo, ya que proporciona mayor confianza
para estimar los niveles de crecimiento de C. perfringens . El muestreo es mas
limitado porque el C. perfringens generalmente no se distribuye uniformemente en
todo el producto. Por lo tanto, dependiendo de los resultados del modelado, el
muestreo puede ser una herramienta apropiada para proporcionarle informacion al
establecimiento que ayude a justificar la disposicion del producto. Especificamente,
si el modelado indica que un crecimiento mayor a 1-Log de C. perfringensy no hay
crecimiento de C. Crecimiento botulinum (crecimiento neto medio < 0,3-Log), un
crecimeinto menor a 3-Log de B. cereus, y el establecimiento no tiene soporte de que
los niveles de esporas en el producto son bajos, el producto puede ser muestreado
para dar mayor soporte a la salubridad del producto. Las siguientes son las
recomendaciones del FSIS para realizar este muestreo y las pruebas:

» Al menos 10 muestras por lote afectado deben tomarse al azar. Los ejemplos
NO se deben mezclar porque el analisis es cuantitativo para cada muestra para
determinar la disposicion del producto.

» Las muestras deben refrigerarse a 2-10 °C (35-50 °F) inmediatamente después
de efectuarse. Las muestras deben enviarse al laboratorio en condiciones
refrigeradas (2-10 °C) durante la noche o para su recepcion en el laboratorio en
un tiempo de 24 horas. Cuando el laboratorio las recibe, debe inspeccionar la
condicion y temperatura de las muestras y refrigerarlas inmediatamente (2-10
°C). El laboratorio debe analizar con prontitud las muestras para evitar la
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pérdida de viabilidad celular. El laboratorio no debe analizar muestras
transcurridas 24 horas después de su recepcion o cuya calidad haya sido
afectada durante el envio.

» Se deben realizar pruebas para evaluar especificamente para C.
perfringens o anaerobios formadores de gas (GFAs).

I5EI FSIS considera que los resultados de modelado que arrojan un aumento de 0.30-Log de C. botulinum
como indicativos de multiplicacidn. En general, los modelos predictivos que el FSIS recomienda, como el
ARS C. botulinum en el modelo de caldo de vacuno, no predicen un crecimiento de cero. Como
procedimiento practico para evaluar las desviaciones de enfriamiento, la Agencia ha considerado un
crecimiento previsto de no mas de 0.3-Log (una duplicacidn aproximada, o una generacidén) como una

indicacion de que no ha habido crecimiento.
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Si ninguna muestra supera los 100 UFC/gramo y no existen mas de dos
muestras con 100 UFC/gramo, el lote puede ser liberado al comercio y vendido
como esta. Si un numero no mayor a dos muestras exceden los 100
UFC/gramo y ninguna supera los 500 UFC/gramo, los establecimientos deben
recocer el lote del producto. Si mas de dos muestras tienen valores iguales o
superiores a 100 UFC/gramo o cualquiera es superior a 500 UFC/gramo, el
producto debe ser destruido.

Recoccion después del Modelado de Patdgenos

Si un establecimiento ha realizado un modelado que arroja el Resultado 2 anterior, el

establecimiento también tiene la opcidn de recocer el producto (sin realizar muestreo
y pruebas). El FSIS recomienda que los establecimientos realicen un modelado
microbiano predictivo para C. bofulinum antes de recocer, porque en el caso de que
el modelado muestre un aumento mayor a 0.3-Log de C. botulinum, la recoccién no
es un método apropiado de disposicion del producto.

Se recomienda una temperatura de recoccion minima de 149 °F con un tiempo de
retencion de al menos dos minutos, o una temperatura minima instantanea de 169 °F

al recocer el producto. Esto contrarresta efectivamente el riesgo de células
vegetativas de C. perfringens porque dara como resultado al menos una reduccion de
5.0-Log.

El FSIS recomienda que los establecimientos realicen la recoccion unicamente cuando:

Todos los productos se refrigeraron inmediatamente después de la
desviacion o pueden ser inmediatamente recocidos después de la
desviacion.

El procedimiento de recoccion puede alcanzar una temperatura interna del
producto final de al menos 149 °F (65 °C) durante dos (2) minutos o una
temperatura interna instantanea del producto de 169 °F. Posterior a la
recoccion, el producto debe enfriarse de nuevo de acuerdo con la justificacion
del establecimiento.

Cuando el producto se vaya a retrabajar con otro producto crudo, el
procedimiento de recoccion del producto combinado debera alcanzar una
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temperatura interior minima del producto de 149 °F (2 minutos de tiempo de
retencion) para contrarrestar la desviacion de enfriamiento. La temperatura-
tiempo del producto combinado debe aumentarse, si es necesario, de acuerdo
con cualquier otro requisito relativo a la salubridad microbioldgica
correspondiente al producto final previsto. El producto retrabajado debe
enfriarse de nuevo para cumplir con estos mismos estandares u objetivos de
desempeno de estabilizacion.

El FSIS recomienda que los establecimientos recocinen el producto a una temperatura
interna final del producto de al menos 149 °F (65 °C) durante dos (2) minutos o una
temperatura interna instantanea del producto de 169 °F, porque el C. perfringens es
mas tolerante al calor una vez el producto ha sido cocido. Las opciones de
temperatura-tiempo en la tabla de carne Directriz de Coccion del FSIS se basan en
estudios de tiempo de muerte térmica para la Salmonella en carne de res molida
ycruda. Por lo tanto, las recomendaciones pueden no ser suficientes para manejar la
C. perfringens en un producto cocido. Por ejemplo, Vijay ef al., 1998 demostraron que
la carne de res cocida contaminada se debe volver a calentar a una temperatura
interna de 62,5 °C (144,5 °F) durante al menos 9,6 minutos y el pavo cocido durante al
menos 7,8 minutos para lograr al menos una reduccién de 6-Log de C. perfringens. Sin
embargo, la tabla de tiempo-temperatura de la Directriz de Coccion del FSIS para
productos carnicos solo indica un tiempo de permanencia de 5 minutos a 62,2 °C (144
°F). Las recomendaciones de recoccién del FSIS se basan en los valores-D y z
reportados en la investigacion publicada (Vijay ef al, 1998). Temperatura instantanea
definida por el FSIS basada en un tiempo de permanencia < 10 segundos. Los
establecimientos pueden recocer a otras temperaturas, siempre que puedan dar
soporte de que el procedimiento dé como resultado al menos una reduccion de 5.0-Log
de C. perfringens en un producto ha sido cocinado. Estos valores pueden no ser
adecuados si el producto que se va a recocer se somete a un proceso de secado
después del paso de coccion inicial.
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Adjunto B6. Otras directrices de proceso publicadas para el
enfriamiento

Recomendaciones de tiempo-temperatura de enfriamiento del FDA

El Cddigo de Alimentos de la Administracion de Alimentos y Farmacos (FDA) es otro
tipo de soporte que los establecimientos pueden utilizar para el enfriamiento. La
Seccion 3-501.14 Enfriamiento del Codigo de Alimentos de la FDA 2017 recomienda
los siguientes parametros para el enfriamiento de productos cocinados a plena
letalidad:

(A) CONTROL DE TIEMPO-TEMPERATURA PARA LA SALUBRIDAD DE
ALIMENTOS cocidos se deben enfriar:

(1) En un tiempo de 2 horas de 57°C (135°F) a 21°C (70 °F); y
(2) Dentro de un total de 6 horas de 57°C (135°F) a 5°C (41 °F) o menos.

Esta opcidn se aplica a:

1. Productos cocidos a plena letalidad (incluyendo Is carne o aves intactas o no
intactas).

Los establecimientos deben mantener la copia mas actualizada del Cédigo de
Alimentos de la FDA en archivo como documentacion de soporte para utilizar este
procedimiento de enfriamiento.

Recomendaciones de Tiempo-Temperatura de Enfriamiento de la CFIA

Un establecimiento puede seguir los parametros de enfriamiento del procedimiento
de enfriamiento de la Agencia Canadiense de Inspeccion de Alimentos (CFIA) que
se encuentra en Enfriamiento de Productos Carnicos Procesados Térmicamente
de la CFIA, ya que el FSIS ha verificado que esta opcién da como resultado un
crecimiento < 1 log de C. perfringensy la no multiplicacion de C. botulinum.

Durante el enfriamiento continuo inmediatamente después de completar el ciclo de

calentamiento:
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(A) La temperatura interna maxima del producto no debe permanecer entre 54
°C (129,2 °F) y 27 °C (80,6 °F) durante mas de dos (2) horas, y

(B) No permanecer entre 54 °C (129,2 °F) y 4 °C (39,2 °F) por mas de 7 horas.
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Adjunto B7. Uso de los Estudios de Desafio para Justificar los
Procedimientos de Establizacion/Enfriamiento Alternativos

En los casos en que el proceso de un establecimiento no coincida con los documentos
de apoyo cientifico disponibles, tales como esta directriz o0 un articulo publicado en la
revista, los establecimientos pueden decidir realizar un estudio de desafio de
inoculacioén para soportar que su proceso logra un enfriamiento adecuado y controle el
crecimiento de Clostridia. En un estudio de desafio, se cuenta el nimero de
organismos antes y después de la aplicacion de la medida de control para determinar
el efecto de la medida de control. Los estudios de desafio deben ser realizados por un
microbidlogo entrenado en la realizacion de estudios de desafio en un laboratorio para
evitar la posible propagacién de la contaminacion en un establecimiento. El estudio de
desafio debe disefnarse para que coincida con los perfiles de temperatura-tiempo de
enfriamiento del establecimiento y los factores intrinsecos al proceso real del
establecimiento para establecer estos parametros como parametros operativos criticos.

También es importante que el estudio de desafio se lleve a cabo utilizando el patégeno
de interés y que el nivel de sembrado apropiado sea de 1 a 3-Log CFU/g) para mostrar
un crecimiento logaritmico limitado de los patégenos objetivo. El C. perfringens se
puede utilizar solo en un estudio de empaque sembrado para demostrar que se cumple
con el estandar o el objetivo de desempefio de enfriamiento para tanto C. perfringens
como C. botulinum. Esto se debe a las condiciones de temperatura-tiempo que
limitarian el crecimiento de C. perfringens a 1-Log o menos también evitarian la
multiplicacion de C. botulinum, que es mucho mas lento. Un coctel esporas de varias
cepas de C. perfringens se utilizan a menudo con este propodsito. Las cepas
toxigénicas de crecimiento relativamente "rapido" de C. perfringens deben utilizarse
para generar el peor escenario. Sin embargo, las cepas de esporas seleccionadas
también deben ser tolerantes al calor y entre las que han estado histéricamente
implicadas en un numero apreciable de brotes, especialmente en productos similares a
los que esta preparando el establecimiento. En consulta con el ARS, el FSIS
recomienda a los establecimientos utilizar un céctel de las siguientes tres cepas de C.
perfringens. NCTC 8238 (Hobbs serotipo 2), NCTC 8239 (Hobbs serotipo 3) y NCTC
10240 (Hobbs serotipo 13). La medida final de la carga bacteriana en el producto
después del enfriamiento debe incluir una medida tanto de los niveles de esporas
como de las células vegetativas.

Los estudios de desafio deben contener un nivel de detalle equivalente al de la
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literatura cientifica revisada por pares y deben utilizar una metodologia equivalente a
la utilizada en la investigacion revisada por pares. Como se indica en la Directriz de
Validacion del FSIS, pagina 8, los estudios de desafio deben basarse en un disefio
estadistico sdlido (, es decir,, un disefo estadistico que garantice la confianza en los
datos) y debe emplear controles positivos y negativos. El disefio estadistico debe
incluir el numero de muestras obtenidas en cada intervalo de tiempo y el nimero de
réplicas del estudio necesarias para garantizar la validez del estudio. Existen métodos
cuantitativos para evaluar la calidad estadistica de un estudio (e/emplo, analisis de
poder). Segun lo recomendado por el Comité Asesor Nacional de Criterios
Microbiolégicos de Alimentos (NACMCF), el numero minimo de muestras que se
analizaran inicialmente y en cada intervalo de tiempo durante el procesamiento o
almacenamiento debe ser de al menos dos; sin embargo, el NACMCF recomienda el
analisis de tres 0 mas muestras. Segun el NACMCF, también se deben realizar
réplicas. Las réplicas deben ser ensayos independientes utilizando diferentes lotes de
producto e indculo para tener en cuenta las variaciones en el producto, el proceso, el
inoculo y otros factores. Cuando el numero de muestras analizadas en cada intervalo
de tiempo es de so6lo dos, es mejor que el estudio se repita (replicado) mas de dos
veces. En estudios con tres 0 mas muestras analizadas en cada intervalo de tiempo,
se considera adecuado tener dos replicas. Todos los elementos criticos del estudio
discutido anteriormente deben ser incluidos para permitir la evaluacién o la
confirmacion de los resultados. Para mayor informacion sobre la realizacion de
estudios de desafio, por favor consulte el articulo, "Parameters for Dedetermining
Inoculated Pack/Challenge Study Protocols" (Parametros para Determinar Protocolos
de Estudio de desafio/Empaque sembrado) publicado por la NACMCF en el Journal of
Food Protection en 2010.
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Adjunto B8. Uso de los Articulos de Publicaciones para dar
Soporte de los Procedimientos Alternativos de Estabilizacion o
Enfriamiento

Los establecimientos pueden utilizar articulos publicados en revistas como soporte
cientifico para su proceso, ya que son un tipo de datos cientificos revisados por pares
discutidos en la Directriz de Validacion del FSIS. Si un establecimiento elige utilizar un
articulo de publicacion como soporte cientifico, debe asegurarse de que todos los
parametros de operacion criticos utilizados en el estudio coincidan con los utilizados en
el proceso real. Algunos ejemplos de parametros operativos criticos que deben
compararse incluyen el perfil de tiempo-temperatura de enfriamiento, las especies con
responsabilidad de carne o de aves utilizadas en el producto, el pH, la actividad
acuosa, la concentracion de sal, la concentracion de nitrito de sodio y cualquier
ingrediente antimicrobiano afiadido. Algunos de estos parametros operativos criticos
pueden formar parte de los limites criticos de una CCP, pueden incorporarse a un
programa de requisitos previos o pueden ser supervisados en la configuracion del
sistema de salubridad de alimentos como parte de la validacion inicial. Si uno o mas de
los parametros de operacion criticos no se toman en cuenta en el proceso del
establecimiento o no coinciden con los parametros utilizados en el soporte, el
establecimiento debe documentar una justificacion basada en la ciencia para
determinar por qué no es necesario cumplir o medir el parametro, o por qué difiere del
soporte. Ademas, un establecimiento debe tener conocimiento de los productos que
produce, incluyendo el conocimiento del pH, la concentracion de sal, etc. incluso si
estos no son parametros operativos criticos en su soporte cientifico, ya que esta
informacion puede ser util en caso de una desviacion de enfriamiento.

El FSIS ha compilado una tabla de resumen de articulos de revistas que los
establecimientos pueden utilizar como soporte cientifico para su proceso en la Tabla
15 (pagina 82). En respuesta a las preguntas comunes, el FSIS ha incluido en esta
tabla los articulos para la estabilizacion de tocino con tratamiento térmico parcial y el
scrapple totalmente cocido (Tabla 15). El FSIS también ha proporcionado
recomendaciones para utilizar la investigacion publicada sobre el calentamiento CUT
del tocino junto con el modelado microbiano predictivo para dar soporte de la
estabilizacion de los procesos de tocino (pagina 81).

El tabla15 s6lo se debe usar como guia de referencia rapida para que un
establecimiento pueda identificar un producto y un proceso similares. Esta tabla no
constituye un soporte valido para un sistema HACCP.
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En vez de esto, los establecimientos deben mantener una copia de cualquier articulo
que utilice para dar soporte cientifico de sus sistemas.
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Soporte alternativo para el tocino parcialmente tratado con calor

El FSIS también esta al tanto de un estudio realizado por Sindelar ef a/. (2019) que evalua el
crecimiento de C. perfringens durante el tratamiento térmico parcial lento de la carne de cerdo en
lugar de la carne ahumada de panceta de cerdo. Este articulo no se ha incluido en la tabla de
resumen (Tabla 15) ya que no se refiere al crecimiento de C. perfringens durante la estabilizacion
(enfriamiento). Sin embargo, los establecimientos pueden considerar el uso de este articulo y el
modelado microbiano predictivo con el fin de justificar un programa de enfriamiento personalizado
para productos de tocino parcialmente tratados térmicamente con CUT largo. Para ello, el
establecimiento debe:

1.

Segquir la planificaciéon del proceso de calentamiento del articulo (Sindelar ef al., 2019), tener
en cuenta todos los parametros de funcionamiento criticos y mantener una copia del articulo
en archivo.

. Usar el modelado microbiano predictivo para desarrollar una planificacion de enfriamiento

personalizada que limite el crecimiento de C perfringens durante el enfriamiento a 0.3-Log o
menos. Para modelar el enfriamiento, el FSIS recomienda utilizar el Modelo de Crecimiento
de ComBase C. perfringensbasado en un enfoque de peor escenario. Al realizar el
modelado, el FSIS recomienda que los establecimientos:

o Utilicen un estado fisiolégico de 1 (sin fase de latencia) para modelar de manera
conservadora, ya que Sindelar et al. (2019) demostré que las bacterias estaria por
fuera de la fase de latencia a medida que el producto comience a enfriarse;

o Usen una temperatura de 59 °F (15 °C) para los puntos de datos de temperatura-
tiempo del producto que estén por debajo de 59 °F (15 °C) para contrarrestar las
deficiencias inherentes al uso del Modelo de Crecimiento de ComBase C.

perfringens

Mantengan una copia del soporte de modelacién personalizado en archivo (consulte
Adjunto B5. Modelacion Microbiana Predictiva, pagina 64).

Mantener un documento de toma de decisiones o0 una copia de esta guia para explicar
cémo se pueden combinar los dos documentos cientificos para manejar el crecimiento
acumulativo de C. perfringens
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o En concreto, el Sindelar ef al. (2019) estim6 que un crecimiento de 0.7-Log C.

perfringens durante la CUT de calefaccion, mas un crecimiento <0.3-Log durante el

proceso especializado de enfriamiento, garantiza que el crecimiento total de C.
perfringens durante el calentamiento y enfriamiento del tocino estaria limitado a

Log o menor.

1,0-
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Este Apéndice no se considera un soporte adecuado por si solo porque no proporciona los detallesde cada estudio (como la concentracidn de sal y otros

ingredientes) que un establecimiento necesita para determinar si el estudio es representativo del proceso real. Los establecimientos deben tener la copia

completa del articulo en archivo como parte de su documentacion de soporte para determinar los niveles de los parametros de operacion criticos utilizados.

Tabla 15. Parametros de tiempo y temperatura reportados en la literatura para los procesos de estabilizacion

Leyenda:

<1 =<1.0 log CFU/g de crecimiento de C. perfringens
<2 => 1.0 log CFU/g pero< 2.0 log CFU/g de crecimiento de C. perfringens
>2 => 2.0 log CFU/g de crecimiento de C. perfringens

P Parametros Operativos Criticos | Condiciones experimentales para el Enfriamiento / Crecimiento de C. .
roducto . . Referencia
Proporcionados perfringens
Roast Beef |> rango de pH 5.51-5.77 54,4 °C (130 °F) a Juneja, V.K.y
(Carne > Sal (NaCl)'® 7,2 °C (45 °F) 18 h 21h Thippareddi, H.
> Tetra pirofosfato potasico lonal 0.75% <1 <1 2004b.
> lonal = citrato de sodio lonal 1% <1 <1
amortiguado o - o4
> lonal Plus = citrato de sodio lonal 1.3% =1 =
amortiguado suplementado lonal Plus 0.75%
con diacetato de sodio lonal Plus 1% <1 <1
> Purasal - lactato de sodio lonal Plus 1.3% <1 <1
> Optiform= lactato de sodio Purasal 1.5% <1 <92
suplementado con diacetato <1 <1
de sodio . Purasal 3% <1 <1
> Enfriamiento de tasa Unica Purasal 4.8%
exponencial Optiform 1.5% =1 =1
Optiform 3% <1 =1
Optiform 4.8% <1 <1
Roast Beef > pH5.79 54,4 °C (130 °F) a Lin, L. 2012.
(Carne > aw0.98 7,2 °C (45 °F) — 6.5h 9h
asada) > Sal Carne de res (2,0% Sal) <1 <1
> Piro-y polifosfato de sodio| Carne de res (1,5% Sal) <2 <2
> MoStatin LV1 (zumo de Carne de res (1,5%Sal + <1 <1
limoén y vinagre Mostatin)
amortiguado)
> Enfriamiento de tasa
Vinian Aavinananainal

16 La concentracion de sal y otros ingredientes no se incluye en este adjunto. Por esta razdn, si un establecimiento decide utilizar uno de los articulos que se proporcionan

en el adjunto como soporte cientifico, el establecimiento debera tener la copia completa del articulo en archivo como parte de su documentacion de soporte para
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determinar los niveles de los parametros operativos criticos utilizados en el estudio.
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Este Apéndice no se considera un soporte adecuado por si solo porque no proporciona los detalles de cada estudio (como la concentracidn de sal y otros

ingredientes) que un establecimiento necesita para determinar si el estudio es representativo del proceso real. Los establecimientos deben tener la copia completa

del articulo en archivo como parte de su documentacidn de soporte para determinar los niveles de los parametros de operacion criticos utilizados.

Parametros Operativos

Condiciones experimentales para la Enfriamiento / Crecimiento de C.

Producto Criticos Proporcionados perfringens Referencia
Roast Beef [> Sal 54,4 °C (130 °F) a 4 °C (39,2 °F) 18 h Sabah, J.R. et al.,
(Carne > Citrato de sodio <1 2003.
asada) > Lactato de sodio 1
> Fosfato trisddico Citrato de sodio (pH 5.6) en 2,0% (p/p) B
> Enfriamiento Citrato de sodio (pH 5.6) en 4,8% (p/p) =1
exponencial Citrato de sodio (pH 5.0) a 2,0% (p/p) <1
Citrato de sodio (pH 5.0) a 4,8% (p/p) <1
Citrato de sodio (pH 4.4) a 2,0% (p/p) <1
Citrato de sodio (pH 4.4) en 4,8% (p/p) -
Lactato sodico (pH 7.3) en 2,0% (p/p) =1
Lactato sodico (pH 7.3) en 4,8% (p/p) =1
54,4 °C (130 °F) a 4 °C (39,2 °F) 18 h
> Sal . Control <2
> Acetato de sodio Acetato de sodio (pH 9.0) en 0,25% (p/p) <2
> nggltgo Diacetato de sodio (pH 4.5) en 0,25% (p/p) <1
> Enfriamiento
exponencial
Roast Beef 54,44 °C (130 °F) a Sanchez-Plata, M.
(Carne > Sal 7,2 °C (45 °F) 9h 12 h 15 h 18 h 21 hjet al., 2005.
asada) > Tetrapirofosfato de potasio Control <2 >2 >2 > 2
> Empacado al vacio
Carne de res |> Sal (NaCl) 54,4 °C (130 °F) a Zaika, L. 2003.
cocida > Nitrito de sodio 8,5 °C (47,3 °F) 15 h 18 h 21 h
> Eritorbato de sodio NaCl 0.0% >2 >2 > 2
> Fosfatos de sodio > NaCl 1 % >2 >2 >2
NaCl 2% =1 =1 =1
NaCl 3% <1 <1 <1
NaCl 4% <1 <1 <1
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Este Apéndice no se considera un soporte adecuado por si solo porque no proporciona los detalles de cada estudio (como la concentracidn de sal y otros

ingredientes) que un establecimiento necesita para determinar si el estudio es representativo del proceso real. Los establecimientos deben tener la copia

completa del articulo en archivo como parte de su documentacion de soporte para determinar los niveles de los parametros de operacion criticos utilizados.

Parametros Operativos Criticos

Condiciones experimentales para la Enfriamiento / Crecimiento de C.

Producto Proporcionados perfringens Referencia
Carne de res > Sal 54,4°C (130°F)a7,2°C (45 15h 18 h 21 h Sabah, J.R.,
cocida > Chili Control >9 >9 >9 Juneja, V.K., and
> goctato de sodlo Chile <2 >2 >2 Fung, D.Y.C.
itrato de sodio . . 2004.
> Ajo Chile + Lactato de sodio <1 <1 <1
> Hierbas Chile + Citrato de sodio <1 <2 <1
> Curry Ajo y hierbas >2 >2 >2
> Orégano Ajo y Hierbas + Lactato de
> Clavos sodio <1 <2 <2
> Trifosfato de sodio ) ) ) )
> Enfriamiento exponencial Ajo y Hierbas + Citrato de sodio <1 < 2 <1
Curry >2 >2 >
Curry + Lactato de sodio <2 <2 <
Curry + Citrato de sodio <1 <1 <1
Orégano <1 >2 >
Orégano + Lactato sodico <1 <1 <1
Orégano + Citrato sédico <1 <1 <2
Clavos <2 <2 >2
Clavo + Lactato de sodio <1 <2s <1
Clavos + Citrato de sodio <1 <1 <2
Lactato de sodio <1 <1 <2
Citrato de sodio <1 <25 <1

17 Los establecimientos deben tener en cuenta que el tiempo de tratamiento de 21 horas tuvo menos crecimiento que el tiempo de tratamiento de 18 horas. El FSIS recomienda que los

establecimientos asuman que el tiempo de enfriamiento mas largo daria lugar a la misma cantidad de crecimiento, si es que no es superior al del menor tiempo.
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Este Apéndice no se considera un soporte adecuado por si solo porque no proporciona los detalles de cada estudio (como la concentracidn de sal y otros

ingredientes) que un establecimiento necesita para determinar si el estudio es representativo del proceso real. Los establecimientos deben tener la copia

completa del articulo en archivo como parte de su documentacion de soporte para determinar los niveles de los parametros de operacion criticos utilizados.

Producto

Parametros Operativos Criticos
Proporcionados

Condiciones experimentales para la Enfriamiento / Crecimiento de C.

perfringens

Referencia

Carne de res

> Timol

54,4 °C (130 °F) a

Juneja, V.K.,

cocida (70% | > Cina_lmaldehl'do 7,2 °C (45 °F) 12 h 15 h 18 h 21h Thippareddi, H.,
magra) > Aceite De Oregano 0.10% Timol <1 <9 > 9 >9 and Friedman, M.
> Carvacrol o) T < - 2006.
> Enfriamiento de tasa Unica 0.50% Timol =1 <2 >2 >2
exponencial 1.00% Timol <1 <2 >2 >2
2.00% Timol< <1 <1 <1 <1
0,10% Cinamaldehido <1 >2 >2 >2
0,50% Cinamaldehido <1 <2 <18 <1
1,00% Cinamaldehido <1 <1 <1 <1
2,00% Cinamaldehido <1 <1 <1 <1
0,10% Aceite de orégano <1 >2 > 2 >2
0,50% Aceite de orégano <1 >2 > 2 >2
1,00% Aceite de orégano <1 <2 > 2 >2
2,00% Aceite de orégano <1 <1 <1 <1
0.10% Carvacrol <1 >2 >2 >2
0.50% Carvacrol <1 >2 >2 >2
1.00% Carvacrol <1 <1 >2 >2
2.00% Carvacrol <1 <1 <1 <1
Carne de res |> GTE = Polifenoles de té verde | 54,4 °C (130 °F) a Juneja, V.K. et al.,
cocida (93% |> GTL=muestra de té en polvo 7,2 °C (45 °F) 12 h 15 h 18 h 21h 2007.
Magra) con 20% de polifenoles de té | 0.5% GTE >2 >2 >2
verde 1% GTE <1 >2 >2
> Enfriamiento de tasa unica 2% GTE <1 <1 <1
exponencial 0.5% GTL >2 >2
1% GTL > 2 > 2 > 2 >2
2% GTL >2 >2

18Sj bien los tiempos de 18 horas y 21 horas presentan menor crecimiento que el tratamiento de 15 horas, el FSIS recomienda que los establecimientos asuman que el
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tiempo de enfriamiento mas largo daria como resultado la misma cantidad si no mas crecimiento que los resultados de 15 horas.

Este Apéndice no se considera un soporte adecuado por si solo porque no proporciona los detalles de cada estudio (como la concentracidn de sal y otros

ingredientes) que un establecimiento necesita para determinar si el estudio es representativo del proceso real. Los establecimientos deben tener la copia

completa del articulo en archivo como parte de su documentacion de soporte para determinar los niveles de los parametros de operacion criticos utilizados.

Parametros Operativos Criticos

Condiciones experimentales para la Enfriamiento / Crecimiento de C.

Producto Proporcionados perfringens Referencia
Carne de >GTE = Polifenoles de te verde | 54,4 °C (130 °F) a Juneja, V.K. et al.,
cerdo molida | >GTL=muestra de té en polvo 7,2 °C (45 °F) 12h 15h 18 h 21h 2007.
v cocida con 20% de polifenoles de té 0.5% GTE <2 >2 >2
verde o 1% GTE <1 <2 >2
>Enfr|am|§rrto de tasa unica 29, GTE <1 <1 <1
exponenca 0.5% GTL >2 >2
1% GTL >2 > 2 > 2 > 2
2% GTL <2 >2
Scrapplede | > Sal<1,11(g/100g) 54,4 °C (130 °F) a 27,8 °C (82 °F) <4 h Juneja, V.K. et al.
Cerdo > Humedad 70,28 (9/100g) | 27,8°C (82°F)a7,2°C (45°F)<8h 12 h 2010.
> aw<0,97 después de la <1
coccion, antes del enfriamiento
> pH<6.40
> Cocinar a> 200 °F durante | 54,4 °C (130 °F) a 26,5 °C (80 °F)<5 h
al menos 20 minutos 26,5 °C (80 °F) a 7,2 °C (45 °F) < 8 h L
Tocino > Humo liquido (o humo 54,5 °C (120 °F) a 26,7 °C Taormina, P.J.y
natural) (80 °F) en 5 horas Bartholomew, G.W
> >1,6% sal 26,7 °C (80 °F) a 7,2 °C (45 15 h 19 5005
> >2,9% de salmuera que °F) en 10 horas <1 |
contenia: 120 ppm de nitrito de B
sodio 547 ppm de eritorbato de
sodio 0,5% de fosfato de sodio
Ham A > Sal (NaCl) 54,4 °C (130 °F) a 8,5 °C Zaika, L. 2003.
(Obtenido > Nitrito de sodio (47,3 °F) 15 h 18 h 21 h
comercialme ; Eg;?;?ggo dcejesz(c)j?c;i NaCl 2.4% <2 <2 >2
nte) NaCl 3.1% <1 <1 <1
NaCl 3.6% <1 <1 <1
NaCl 4.1% <1 <1 <1
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19E| tocino se calenté a 120 °F (48,92C) con una CUT de calentamiento de 6 horas
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Este Apéndice no se considera un soporte adecuado por si solo porque no proporciona los detalles de cada estudio (como la concentracidn de sal y otros

ingredientes) que un establecimiento necesita para determinar si el estudio es representativo del proceso real. Los establecimientos deben tener la copia

completa del articulo en archivo como parte de su documentacion de soporte para determinar los niveles de los parametros de operacion criticos utilizados.

Parametros Operativos Criticos

Condiciones experimentales para la Enfriamiento / Crecimiento de C.

Producto Proporcionados perfringens Referencia
Jamon B > Sal (NaCl) 54,4 °C (130 °F) a Zaika, L. 2003.
(comercial) > Nitrito de sodio 8,5 °C (47,3 °F) 15 h 18 h 21h
> Eritorbato de sodio NaCl 2.8% <2 >2 < 220
> Fosfatos de sodio > NaCl 3.3% <1 <1 <1
NaCl 3.8% <1 <1 <1
NaCl 4.3% <1 <1 <1
Jamon C > Sal (NaCl) 54,4 °C (130 °F) a Zaika, L. 2003.
(obtenido en |> Nitrito de sodio 8,5 °C (47,3 °F) 15h 18 h 21h
el comercio) |> Eritorbato de sodio NaCl 2.0% >2 <2 >2
> Fosfatos de sodio > <1 <1 <1
NaCl 2.5% o o o
NaCl 3.0% . . .
NaCl 3.5% =1 =1 =1
Ham > pH 6.22 54,4 °C (130 °F) a 15 h 15H Redondo-Solano,
> aw 0.987 7,2°C (45 °F) Almacenado Almacenado M. et al., 2013.
> Nitrito Control <2 >2
> Eritorbato de sodio Nitrito 50 ppm <1 >2
Nitrito 100 ppm <1 >2
Nitrito 150 ppm <1 >2
Nitrito 200 ppm B <1
Nitrito 50 ppm eritorbato557 ppm <2 >2
Nitrito 100 ppm eritorbato 557 ppm >2 >92
Nitrito 150 ppm eritorbato 557 ppm <2 <1
Nitrito 200 ppm eritorbato 557 ppm i g <1

20| os establecimientos deben tener en cuenta que el tiempo de tratamiento de 21 horas tuvo menos crecimiento que el tiempo de tratamiento de 18 horas y el
tratamiento de 18 horas tuvo menos crecimiento que el tratamiento con tiempo de 15 horas. El FSIS recomienda que los establecimientos asuman que el tiempo de

enfriamiento mas largo daria lugar a la misma cantidad de crecimiento si no superior al de menor tiempo.




Este Apéndice no se considera un soporte adecuado por si solo porque no proporciona los detalles de cada estudio (como la concentracidn de sal y otros

ingredientes) que un establecimiento necesita para determinar si el estudio es representativo del proceso real. Los establecimientos deben tener la copia

completa del articulo en archivo como parte de su documentacion de soporte para determinar los niveles de los parametros de operacion criticos utilizados.

Parametros Operativos Criticos

Condiciones experimentales para la Enfriamiento / Crecimiento de C.

Producto Proporcionados erfringens Referencia
Jamoén de > aw(Mezcla cruda) = 0,98 54,4 °C (130 °F) a Taormina, P.J.y
musculo > aw(Temp pico de coccién) = 7,2 °C (45 °F 4.5h Bartholomew, G.W
entero 0-97_ ) ) =1 2005.
> Nitrito de sodio (103 - 140 ppm
entrantes)
> Fosfato sdédico
> Eritorbato de sodio
Chunked > aw(Mezcla cruda) = 0,97 54,44 °C (130 °F) a Taormina, P.J.y
Ham (Pork) > aw(Temp pico de coccion) = 7.2°C (45°F) 4.5h Bartholomew, G.W
0.96 <1 2005.
> Nitrito de sodio (103 - 140 ppm
entrantes)
> Fosfato sodico
>  FEritarhatn doa endin
Cerdo > pH 5.8 54,4 °C (130 °F) a Singh, AA. et al.,
> aw=0.992 7,2 °C (45 °F) 6.5h 9h 12 h 15 h 18 h 21 hj2010.
g Slf_ilosfato Control <1 >2 > 2 > 2 >2 >2
2
> SAPP=pirofosfato acidode | o LToAPPT st st st =2 ”2 >2
sodio (Fuente 1=Sigma_ SAPP1+TSPP <1 <2 >2 >2 >2 >2
Aldrich, Fuente 2=BK Giulini) | SAPP2+TSPP <1 2 >2 >2 >2 >2
> TSPP=pirofosfato tetrasodico
Cerdo > pH=5.31 54,4 °C (130 °F) a Singh, AA. et al.,
(Palido, > aw=0.993 7,2 °C (45 °F) 6.5h 9h 12 h 15 h 18 h 21 h'2010.
Eua;et_y < Ea'f t Control <1 <2 <2 >2 >2 2
xudativo, osfato 2
PSE) > SAPP Fuente 1y 2 SAPP1+SAPP <1 <1 <1 <1 <1 <1
> TSPP SAPP1+TSPP <1 <1 <1 <1 <2 >2
SAPP2+TSPP <1 <1 <1 <1 >2 >2
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Este Apéndice no se considera un soporte adecuado por si solo porque no proporciona los detalles de cada estudio (como la concentracidn de sal y otros

ingredientes) que un establecimiento necesita para determinar si el estudio es representativo del proceso real. Los establecimientos deben tener la copia

completa del articulo en archivo como parte de su documentacion de soporte para determinar los niveles de los parametros de operacion criticos utilizados.

Parametros Operativos Criticos

Condiciones experimentales para la Enfriamiento / Crecimiento de C.

Producto Proporcionados perfringens Referencia
Cerdo > pH=5.92 54,4 °C (130 °F) a Singh, AA. ef
(oscuro, firme> aw=0.992 7,2 °C (45 °F) 9h 12 h 15h 18 h 21h al.. 2010.
y seco, DFP) > Sal Control >2 >2 >2 >2 >2
> Fosfato 1 2
SAPP'+SAPP <2 <2 >2 >2 >2
> SAPP Fuente 1y 2
> TSPP SAPP:+TSPP =1 >2 >2 >2 >2
SAPP2+TSPP <1 >2 >2 >2 >2
Carne >pH 4.74 - 6.35 54,4 °C (130 °F) a Juneja, V.K.
acidificada del® Enfriamiento de tasa Unica 7,2 °C (45 °F) ** 6 h 9h 12 h 15 h 18 h 21 h |etal 2013
res, res exponencial Paleta de cerdo cocida en
; rosticero (pH 6.35) <2 >2 > > >2
m;)\lllcei:, cerdo Carne de res hervida (pH <1 <1 <2
Y Carne de res molida <1>2
acidificada (pH 5.0)
Carne de aves acidificada <1
Bolonia > aw(Mezcla cruda) = 0,97 54,44 °C (130 °F) a Taormina,
(carne de res,> aw(Temp pico de coccion) = 7,2 °C (45 °F) 45h P.J.,
cerdo, pollo) 0.96 _ =1 Bartholome
Nitrito de sodio (103 - 140 ppm w, G.W., and
entrantes) D W
> Fosfatos de sodio y potasio orsa, W.
2003.

> Eritorbato de sodio
> 4% concentracion de salmuera

21 *SOlo se reportan los resultados de bajo nivel de indculo.
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Este Apéndice no se considera un soporte adecuado por si solo porque no proporciona los detalles de cada estudio (como la concentracidn de sal y otros
ingredientes) que un establecimiento necesita para determinar si el estudio es representativo del proceso real. Los establecimientos deben tener la copia

completa del articulo en archivo como parte de su documentacion de soporte para determinar los niveles de los parametros de operacion criticos utilizados.

Parametros Operativos Criticos

Condiciones experimentales para la Enfriamiento / Crecimiento de C.

Producto Proporcionados perfringens Referencia
Pavo > pH=5,26a6,11 54,4°C (130°F)a7,2°C (45 65h 9h 12 h 15h 18h 21 hVelugoti, P.R.
Pechuga de > 2+70-957 Control <1 >2 >2  >2  >2 Sohra, LI
a o uneja, V.J., a
pavo > Lactato calcico Lactato calcico 1% = = Sz Sz = = Thippareddi, 2007.
nyectada) > Lactato potasico Lactato calcico 2% <1 <1 <1 <1 ndH.
> Lactato de sodio Lactato calcico 3% <1 <1 <1 <1
> > Tetrapirofosfato de potasio | |actato calcico 4,8% <1 <1 <1 <1
Lactato postasico 1% <1 <2 >2 >2 >2 >2
Lactato potasico 2% <1 <1 <1 <2 <2 >2
Lactato potasico 3% =1 =1 =1 =1
Lactato potasico 4,8% <1 <1 <1 <1
Lactato sédico 1% <1 <1 <1 >2 >2 >2
Lactato sédico 2% <1 <1 <1 <2 >2 >2
Lactato sédico 3% =1 =1 =1 =1
Lactato sodico 4% <1 <1 <1 <1
Pechuga de > Al menos 75 ppm de nitrito de 54,4 °C (130 °F) a 26,5 °C (80 °F) <5 h King, A.M., et al.,
Pavo Estilo una fuente natural y al menos 6,5 °C (80 °F) a 7,2 °C (45 °F) <10 h 2015
Fiambre 500 ppm de ascorbato de una 15 h
fuente natural O <1
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> Al menos 100 ppm de nitrito de

una fuente natural y al menos
250 ppm de ascorbato de una
fuente natural

Este Apéndice no se considera un soporte adecuado por si solo porque no proporciona los detalles de cada estudio (como la concentracidn de sal y otros

ingredientes) que un establecimiento necesita para determinar si el estudio es representativo del proceso real. Los establecimientos deben tener la copia

completa del articulo en archivo como parte de su documentacion de soporte para determinar los niveles de los parametros de operacion criticos utilizados.

Parametros Operativos Criticos

Condiciones experimentales para la Enfriamiento / Crecimiento de C.

Producto Proporcionados perfringens Referencia
Pollo Molido > GTE = Polifenoles de té verde 54,4 °C (130 °F) a Juneja, V.K. et al.,
Cocido > GTL=muestra de té en polvo 7,2 °C (45 °F) 12 h 15 h 18 h 21h 2007.
con 20% de polifenoles de té 0.5% GTE >2 >2 >2
e e tasn i 1% GTE <1 1 <2
nfriamiento de tasa unica =
exponencial 2% GTE <1 <2 <1
0.5% GTL >2 >2
1% GTL >2 >2 < 2% >2
2% GTL >2 >2
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22| os establecimientos deben tener en cuenta que el tiempo de tratamiento de 21 horas tuvo menos crecimiento que el tiempo de tratamiento de 18 horas. EI FSIS
recomienda que los establecimientos asuman que el tiempo de enfriamiento mas largo daria lugar a la misma cantidad de crecimiento, si es que no es superior al del
menor tiempo.

23 Los establecimientos deben tener en cuenta que el tiempo de tratamiento de 18 horas tuvo menos crecimiento que el tiempo de tratamiento de 15 horas. EI FSIS

recomienda que los establecimientos asuman que el tiempo de enfriamiento mas largo daria lugar a la misma cantidad de crecimiento, si es que no es superior al del
menor tiempo.
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No son aceptables los articulos de publicacion sin soporte adicional

La tabla anterior resume los articulos de publicacién que se pueden utilizar como soporte. Los
siguientes tres articulos no son aceptables como soporte porque el FSIS ha identificado errores

metodoldgicos o defectos en la investigacion o la informacion:

 Haneklaus A.N., Harris K.B., Cuervo M.P., llhak O.l., Lucia L.M., Castillo A.,
Hardin M.D., Osburn W.N., and Savell, J.W. 2011. Alternative Cooling
Procedures for Large, Intact Meat Products to Achieve Stabilization
Microbiological Performance Standards. (Procedimientos alternativos de
enfriamiento para los productos grandes de carne intacta para lograr la los
estandares de desmpefio de estabilizacidon microbiana). Journal of Food
Protection. Vol. 74: 101- 105.

» Juneja, V.K., Snyder, O.P., and Cygnarowicz-Provost, M. 1994. Influence of
Cooling Rate on Outgrowth of Clostridium perfringens Spores in Cooked
Ground Beef.(Influencia de la tasa de enfriamiento en el crecimiento de esporas
de Clostridium perfringens en carne de res cocida). Journal of Food Protection.
57: 1063-1067.

» Steele, F.M. and Wright K.H. 2001. Cooling Rate Effect on Outgrowth of
Clostridium perfringens in Cooked, Ready-to-Eat Turkey Breast Roasts. (Efecto
de la tasa de enfriamiento en el crecimiento de Clostridium perfringens
rostizados de pavo cocidos RTE) Poultry Science. 80: 813-816.

El FSIS no recomienda a los establecimientos utilizar dnicamente estos tres articulos
debido a los errores metodoldgicos identificados, sin tener soporte adicional. Si un
establecimiento decide utilizar uno de estos articulos como soporte para su proceso
de estabilizacion, el FSIS recomienda que el establecimiento recopile datos
adicionales (gjemplo, datos microbioldgicos obtenidos en planta o un estudio de
desafio de inoculacién) para abordar los problemas descritos a continuacion.

La siguiente informacion explica los errores de metodologia o defectos que el FSIS ha
identificado en cada uno de los tres articulos con problemas.

Alternative Cooling Procedures for Large, Intact Meat Products to Achieve Stabilization
Microbiological Performance Standards (Procedimientos de enfriamiento alternativos para
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productos grandes de carne intacta para lograr los estandares de desempefio de estabilizacidn
microbiana)(Haneklaus et al., 2011)

El FSIS no recomienda a los establecimientos utilizar este articulo nicamente debido
al método utilizado por los autores para medir la carga bacteriana en el producto final.
En este articulo, los conteos de esporas de C. perfringens se utilizaron para medir la
carga bacteriana en el producto final y para determinar la salubridad del producto. Si
bien medir los conteos de esporas de C. perfringens se considera un método apropiado
para cuantificar los niveles iniciales de siembra de C. perfringens , la medida final de la
carga bacteriana debe incluir una medida de los niveles de esporas y las células
vegetativas. FSIS recomienda que los establecimientos midan las células vegetativas
ademas de los niveles de esporas, porque durante la estabilizacion, las esporas de C.
perfringens pueden germinar y convertirse en células vegetativas. Una vez que las
células vegetativas alcanzan un nivel critico, y el alimento contaminado se consume,
algunas de las células sobreviviran su paso hacia el estbmago y produciran toxina
durante la esporulacion en los intestinos y esto causa la enfermedad.

Varios estudios publicados (Juneja, Thippareddi, y Friedman, 2006; Juneja, Bari,
Inatsu, Kawamato, y Friedman, 2007; Sabah, Juneja, y Fung, 2004; Sanchez- Plata,
Amézquita, Blankenship, Burson, Juneja, y Thippareddi, 2005; Velugoti,

Rajagopal, Juneja y Thippareddi, 2007) han utilizado parametros de estabilizacion
similares a los utilizados en Haneklaus ef al. (2011) articulo [/.e., enfriamiento de 129,9
°F (54,4 °C) a 45 °F (7,2 °C) en 9, 12, 0 15 horas] para medir el total de crecimiento de
C. perfringens en productos de carne de cerdo y res cocinados y no curados que se
enfrian exponencialmente. Estos estudios han demostrado que, cuando se utilizan
estos procesos, un crecimiento significativo (aumento > 1 Log) de C. perfringens se
produce. La cantidad total de crecimiento de C. perfringens varié de 1,72 a 5,37-Log
dependiendo del experimento y de los factores intrinsecos del producto (por ejemplo, el
pH, porcentaje de sal y porcentaje de fosfato) (Juneja ef al,, 2006; Juneja et al., 2007;
Sabah ef al, 2004; Sanchez-Plata et al., 2005; Velugoti ef al., 2007). FSIS cree que
estos estudios representan con precision la carga combinada vegetativa y de esporas
de C. perfringens presentes en productos expuestos a parametros de estabilizaciéon
similares a los utilizados en el estudio de Haneklaus, ef a/. (2011). Cuando los estudios
publicados usan parametros de estabilizacidn mas cortos [/.e., enfriamiento de 129,9 °F
(54,4 °C) a 45 °F (7,3 °C) en 6,5 horas], se observan menores niveles de crecimiento
de C. perfringens (incremento < 1 Log)s, o que es coherente con los lineamientos del

FSIS en la opcion 1.1 de esta directriz.
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Influence of Cooling Rate on Outgrowth of C. perfringens Spores in Cooked Ground Beef
(Influencia de la tasa de enfriamiento en el crecimiento de esporas de C. perfirgens en carne de res
cocida) (Juneja et al., 1994)

El FSIS no recomienda que los establecimientos usen este articulo por si solo debido
a los métodos utilizados por los autores en los que la carne de vacuno molida fue
envasada en bolsas de Whirlpak en contraposicion a las bolsas de Espiral Biotech,

que se utilizan mas comunmente en este tipo de estudios.

El estudio de Juneja ef a/.(1994) utilizé las bolsas de Whirlpak y demostrd un
crecimiento bajo de C. perfringens en carne de res molida cocida para periodos de
enfriamiento de hasta 15 horas que se suponia que representaban condiciones
anaerodbicas. La investigacion posterior realizada por Smith ef al. (2004) demostré que la
carne de res molida empacada en bolsas de Whirlpak muestra un crecimiento
significativamente menor de C. perfringens que la carne de res molida empacada en
bolsas de Spiral Biotech (Smith ef a/, 2004). Esto se debe probablemente a la mayor
permeabilidad al oxigeno de la bolsa Whirlpak. Por ejemplo, un aumento mayor a 5-Log
de C. perfringens se observé en la carne de res molida contenida en las bolsas Spiral
Biotech en comparacién con un aumento de solo 0.81 a 2.05-Log en muestras
contenidas en bolsas WhirlPak durante un ciclo de enfriamiento de 21 horas. Smith ef al.
(2004) concluy6 que el estudio demuestra que el uso de empaques Whirlpak es
"inadecuado para su uso en estudios de desafio", debido a la aparentemente alta
permeabilidad al oxigeno que tienen las bolsas, lo que probablemente suprime o
ralentiza el crecimiento del anaerobio C. perfringens.

Varios estudios publicados dan soporte de que los perfiles de enfriamiento similares
dan como resultado un crecimiento significativo (incremento > 1 Log) de C. perfringens
en productos de carne de res cocidos que se enfrian no linealmente de 130 °F (54,4
°C) a 45 °F (7,2 °C) en 15 horas. La cantidad de crecimiento de C. perfringens vari6 de
1,72 a 5,37-Log dependiendo del experimento y de los factores intrinsecos del producto
(por efemplo, pH, porcentaje de sal y porcentaje de fosfato) (Juneja ef al., 2006; Sabah
et al., 2004; Smith ef al,, 2004; Zaika, 2003). Ademas, los mismos estudios
demostraron que el enfriamiento no lineal de 54,4 a 7,2 °C en 12 0 9 horas también
resultd en un aumento mayor a 1 Log de C. perfringens (Juneja et al., 2006; Sabah ef
al., 2004; Zaika, 2003). En consecuencia, estos estudios publicados mas recientemente
contradicen el estudio Juneja de 1994 que no mostraba crecimiento alguno de C.
perfringens en carne de res molida cocida enfriada de 54,4 °C a 7,2 °C durante un
periodo de enfriamiento de 15 horas.

Cooling Rate Effect on Outgrowth of C. perfringens in Cooked, Ready-to-Eat Turkey Breast Roasts
(Efecto de la tasa de enfriamiento sobre el crecimiento de C. perfringens en rostizados de pechuga
de pavo RTE)(Steele and Wright, 2001)
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El FSIS no recomienda que los establecimientos usen Unicamente este articulo porque
el documento incluia informacion inadecuada que no permite la comparacion con el
proceso real de un establecimiento. La investigacion publicada y los modelos
microbianos predictivos han demostrado que los factores intrinsecos del producto
(efemplo, pH, nitrito de sodio, sal y concentracion de fosfato) pueden tener un impacto
profundo en el crecimiento de C. perfringens durante el enfriamiento, o al alterar la
temperatura de productos de carne y aves cocidos/calentados y perecederos. Por
ejemplo, las investigaciones han demostrado que una alta concentracion de sal puede
tener un efecto inhibidor significativo en el crecimiento de C. perfringens durante el
enfriamiento (Zaika, 2003). Sin embargo, la informacion sobre los factores intrinsecos
del producto no fue incluida en el articulo. Por lo tanto, no seria posible que los
establecimientos evaluaran como se comparan sus productos con los productos
estudiados.
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