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1. PROPOSITO

Documento de orientacidon para organizaciones con la certificacion FSSC 22000 sobre cémo
implementar el monitoreo ambiental en sus sistemas de gestién de la inocuidad de los alimentos.

2. INTRODUCCION

Es una observacion valida que ha habido un nimero considerable de brotes de enfermedades de
transmisién por alimentos debido a controles ambientales y practicas higiénicas deficientes en
todo el mundo. El Codex Alimentarius hizo varias recomendaciones a las autoridades para que
incluyeran el monitoreo ambiental como parte de sus actividades reguladoras, con énfasis en la
criticidad de mejorar el control del saneamiento, incluido el uso apropiado del monitoreo
ambiental.

Un programa de monitoreo ambiental verifica la eficacia de las practicas generales de higiene en
las instalaciones y proporciona la informacién necesaria para prevenir una posible contaminacion
microbiana de los productos alimenticios. Por lo tanto, es fundamental para garantizar la
inocuidad de los alimentos en las instalaciones. También identifica los riesgos potenciales en areas
de producto abiertas que pueden llevar a la produccién de productos no conformes, quejas de
clientes o consumidores, o incluso a un incidente.

Los requisitos de evaluacion comparativa de la GFSI v2020.1 (junio de 2020) exigen que el
monitoreo ambiental se incluya dentro del contenido de las normas que la GFSI evalla
comparativamente. El requisito de la GFSI es el siguiente:

Debe existir un planteamiento basado en riesgos para definir el programa de monitoreo ambiental
microbioldgico, que debe establecerse, implementarse y mantenerse para reducir el riesgo de
contaminacion de los alimentos.

Después de que el sitio haya llevado a cabo la validacion de sus programas de limpieza y
saneamiento, es crucial implementar un monitoreo ambiental eficaz que ayude a verificar la
eficacia del programa de limpieza y saneamiento para la eliminacién de los peligros
microbioldgicos. Entre los beneficios adicionales de contar con un programa de monitoreo
ambiental implementado con éxito, ademas de la verificacién, se incluyen, pero no se limitan a los
siguientes:

a. Suministro de datos sobre la eficacia general del programa sanitario, las practicas del
personal y los procedimientos operativos

b. Suministro de datos sobre organismos indicadores, organismos deteriorantes y
patégenos, apoyando asi la prevencidn de brotes

¢. ldentificacion de posibles vias de contaminacién

d. Prevencién de posibles contaminaciones microbianas mediante la identificacion de
tendencias adversas y la respuesta a tendencias adversas

e. Comprensién de la ecologia microbiolégica del ambiente de procesado de la
organizacion
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3. ALCANCE

El presente documento de orientacion de FSSC 22000 pretende ser una directriz para la industria
alimentaria con el fin de proporcionar informacién practica y una guia para implementar el
requisito adicional 2.5.7 de FSSC sobre el monitoreo ambiental para las categorias Blll, C, | y K de
la cadena alimentaria, en linea con los requisitos de la GFSI.

4. REQUISITOS DEL ESQUEMA FSSC 22000

Parte 2 - Requisitos para las organizaciones sujetas a auditoria V6.

2.5.7 MONITOREO AMBIENTAL (CATEGORIAS BIII, C, | & K DE LA CADENA
ALIMENTARIA)

La organizacion debe contar con lo siguiente:

a) Un programa de monitoreo ambiental basado en riesgos para los patdgenos relevantes,
organismos de descomposicién e indicadores;

b) Un procedimiento documentado para la evaluacién de la eficacia de todos los controles
en la prevencién de la contaminacién del ambiente de fabricacion y debe incluir, como
minimo, la evaluacién de los controles microbiolégicos presentes; y debe cumplir con los
requisitos legales y del cliente;

c¢) Datos de las actividades de monitoreo ambiental, incluidos analisis periédicos de
tendencias; y

d) El programa de monitoreo ambiental debe ser revisado para comprobar su continua
eficacia e idoneidad, al menos una vez al afio, y con mayor frecuencia si es necesario,
incluso cuando se ocurran los siguientes desencadenantes:

i.  Cambios significativos relacionados con productos, procesos o legislacion;

ii.  Cuando no se hayan obtenido resultados positivos en los ensayos durante un
largo periodo de tiempo;

iii.  Tendencia de los resultados microbiol6gicos fuera de especificacién, relacionados
con los productos tanto intermedios como terminados, vinculada al monitoreo
ambiental;

iv.  Una deteccién repetitiva de patdégenos durante el monitoreo ambiental de rutina;
y

v.  Cuando se produzcan alertas, recuperaciones o retiradas relacionadas con los
productos producidos por la organizacion.
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5. ORIENTACION PARA LA IMPLEMENTACION

5.1 PROGRAMA DE MONITOREO AMBIENTAL

Las organizaciones deberian tomar en cuenta lo siguiente a la hora de implementar su
programa de monitoreo ambiental:

1) Crear un equipo (compuesto por miembros multidisciplinares con formacién en
microbiologia, inocuidad de los alimentos, procesos de produccidon especificos de la
organizacién, mantenimiento/disefio de equipos, etc.).

2) Realizar la evaluacién de riesgos para crear un programa de monitoreo ambiental que
satisfaga las necesidades especificas de su organizacion:

a. Definir los peligros microbiolégicos pertinentes, incluidos los organismos patégenos,
deteriorantes o indicadores pertinentes.

e EnlaTabla 1 se ofrecen mas detalles sobre los microorganismos potencialmente
preocupantes. Deberia tomarse en cuenta la naturaleza del microorganismo,
incluida la capacidad de sobrevivir/proliferar en determinadas condiciones. Puede
tratarse de patégenos, organismos deteriorantes y organismos indicadores.

e Como organizacién, deberian tomarse en cuenta los peligros especificos que
pueden ser relevantes para su entorno de produccion, incluidos los peligros
especificos preocupantes relacionados con el tipo de producto producido. A modo
de ejemplo, una instalacion que elabore productos refrigerados listos para el
consumo (RTE, por sus siglas en inglés) probablemente necesite plantearse incluir
muestreos para Listeria monocytogenes y Listeria spp. dentro de sus unidades de
refrigeracion y desagues. El andlisis de peligros, tal como exige la clausula 8.5 de
la norma ISO 22000:2018, es una util fuente de informacién sobre los
microorganismos preocupantes.
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TABLA 1: MICROORGANISMOS POTENCIALMENTE
PREOCUPANTES (LISTA NO EXHAUSTIVA)

Nota: Los microorganismos mencionados a continuacion se ofrecen a modo de ejemplo. La
organizacion necesita tener una justificacion suficiente para apoyar su identificacion de
microorganismos preocupantes.

Patégenos

Salmonela spp

Listeria monocytogenes
(Se encuentra comunmente en ambientes humedos o frescos/frios y en desagues)

Estafilococo dureo

(Comunmente relacionado con los manipuladores de alimentos, por ejemplo, manos del
personal)

Organismos deteriorantes

Levaduras y hongos
(Prueba de la placa de aire)

Organismos indicadores

Coliformes

Escherichia coli

(Asociada con agua contaminada y zonas donde puede producirse contaminacion fecal, como
las manos del personal)

Enterobacterias

Recuento aerébico en placa

Bacterias lacticas (BAL, por sus siglas en inglés)

Listeria spp.

Pseudomonas spp.

La introduccién de peligros en el ambiente de produccién puede producirse a través de las
siguientes vias, por ejemplo: Materias primas, plagas, agua, suministro de aire y contaminacion
cruzada de fuentes externas, asi como a través de los empleados.

b) Definir las zonas de muestreo de monitoreo ambiental de riesgo relacionadas con los
diferentes peligros. Nota: Las zonas de muestreo de monitoreo ambiental difieren de la
identificacién de zonas higiénicas. La identificacion de zonas higiénicas debe considerarse
un requisito previo para el programa de monitoreo ambiental. La identificacion de zonas
higiénicas consiste en la division de una planta de fabricacién de alimentos en diferentes
dreas para evitar los riesgos de contaminacién de los alimentos. Las dreas se designan en
funcién del riesgo y pueden incluir dreas donde no hay produccién (por ejemplo, oficinas),
dreas bdsicas de BPM’s (por ejemplo, almacenamiento de materias primas) y el drea
primaria de control de patégenos (PPCA, por sus siglas en inglés), donde el producto RTE
(ready to eat) procesado se expone al ambiente antes de su envasado. Las zonas higiénicas
no deberian confundirse con las zonas de muestreo de monitoreo ambiental, que se utilizan
para designar las dreas objetivo para el muestreo ambiental (es decir, las zonas 1-4).
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ZONA 1: superficies en contacto con el producto (contacto directo) (por ejemplo,
rebanadoras, peladoras, rellenadores, tolvas, tamices, cintas transportadoras, sopladores de
aire, manos de los empleados, cuchillos, estantes, mesas de trabajo)

ZONA 2: superficies sin contacto con alimentos, pero muy préximas a los alimentos y a las
superficies en contacto con los alimentos (contacto indirecto) (por ejemplo, el exterior y la
estructura de los equipos de procesado, unidades de refrigeracién/enfriamiento, paneles de
control del equipo, interruptores)

ZONA 3: superficies mas alejadas sin contacto con alimentos situadas en las zonas de
procesado o cerca de ellas (proximidad cercana) (por ejemplo, montacargas, elevadores,
carretillas de mano, carros, ruedas, cubiertas de retorno de aire, mangueras, paredes, suelos,

desagues)

ZONA 4: superficies sin contacto con alimentos fuera de las zonas de procesado (zonas
generales) (por ejemplo, vestuarios, cafeterias, vias de entrada/acceso, muelles de carga, areas
de almacenamiento de productos terminados, dreas de mantenimiento).

\ pfoxlmidadc

> 6

PROBABILIDAD
(Dificultad de limpieza)

Baja Media Alta

Medio
{generalmente, onas 2y 3)
Bajo
(genaralmente, zona 4)

Color = Nivel de riesgo

Alto

{generalmente, zona 1)

PELIGRO
(Proximidad

a los alimentos)

Figura 1. Concepto de zona en relacién con el riesgo’

¢) Definir protocolos de muestreo adecuados:

i. Tipos de muestras: por ejemplo, hisopos, muestras de agua y placas de
aire. Para la verificacion de la limpieza también es posible utilizar hisopos
de proteinas e hisopos de ATP.

ii. Herramientas de muestreo: por ejemplo, hisopos de algodén secos o
humedos, hisopos con esponja, placas RODAC y muestreadores de aire.
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iii. Técnicas de muestreo (incluido el tamafio de superficie a tomar en cuenta).

iv. Ubicaciones/sitios de las muestras: segun las zonas enumeradas en la
pagina anterior.

v. Métodos de ensayo: pueden ser rapidos o de laboratorio; se aplican los
requisitos adicionales 2.5.1 (a) de la FSSC.

d) Definir las frecuencias de monitoreo adecuadas para el muestreo rutinario. Por
ejemplo, las instalaciones que suelen producir productos alimenticios que favorecen
la proliferacién de patégenos requeririan una frecuencia mayor.

e) Definir cudndo se realiza el muestreo:

e Antes de la limpieza (posproduccion tras el desmontaje y el aclarado inicial, pero
antes de la aplicacion de productos quimicos de limpieza)

e Después de la limpieza y el saneamiento
e Preproduccién
e Durante la produccién

La toma de muestras depende de la intencion del muestreo y debe determinarla la
organizacion.

f) Definir los métodos apropiados para la recoleccién, el almacenamiento y el transporte
de las muestras, a fin de garantizar que se mantiene la integridad de las muestras
antes de su analisis.

g) Definir los limites de actuacién, las acciones correctivas (propuestas) y las
responsabilidades en caso de que se detecten resultados fuera de especificacion. Esto
deberia enlazarse con el sistema de gestion de acciones correctivas/no conformidades
de la organizacion. El muestreo de investigacion también puede utilizarse como parte
del analisis de la causa raiz.

h) Elprograma de monitoreo ambiental también deberia considerar la toma de muestras
adicionales, ademas de las rutinarias, en caso de circunstancias extraordinarias, como
durante la construccién y como seguimiento debido a un resultado positivo en los
ensayos.

i) Obtener las tendencias de los resultados obtenidos del programa de monitoreo
ambiental e implementar las acciones necesarias para abordar los resultados de las
tendencias identificadas.

3) Unavez establecido el programa de monitoreo ambiental, es importante que se someta a una
revisién periddica, al menos anualmente, asi como cuando se produzcan eventos segun el
requisito adicional 2.5.7 de FSSC 22000. En relacion con el punto 2.5.7 (d) (ii), los resultados
negativos constantes pueden deberse a la obtencion de falsos negativos. Los falsos negativos
pueden deberse, por ejemplo, a métodos de ensayo o técnicas de muestreo incorrectos. Por
tanto, es importante revisar su programa de monitoreo ambiental cuando se obtengan
resultados negativos constantes durante un periodo prolongado de tiempo.

4) Documentar los procedimientos y los programas de entrenamiento necesarios para
garantizar que los principios y el papel del monitoreo ambiental los comprenda toda la fuerza
de trabajo y que se cumplen todas las normas pertinentes.
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Consideraciones adicionales a la hora de desarrollar su programa de monitoreo ambiental:

e Dentro del programa de monitoreo ambiental se debe respetar siempre los requisitos
legales. A la hora de determinar los niveles aceptables y los limites de accién para su
programa de monitoreo ambiental, una organizacién tendria que consultar la legislacion
de los paises pertinentes; considerar la revision de las normas, codigos de practicas y
directrices pertinentes, asi como las buenas practicas de la industria y los requisitos de los
clientes, al tiempo que toma en consideracion el tipo de producto producido por el sitio.

e Laevaluacion de riesgos realizada por la organizacion se debe utilizar para determinar el
alcance del programa de monitoreo ambiental requerido y, por tanto, el programa de
monitoreo ambiental de una organizacion puede ser mas amplio que el de otra, segun el
resultado de la evaluacién de riesgos.

- Amodo de ejemplo, el resultado de una evaluacion de riesgos para una fabrica de
conservas puede requerir un monitoreo ambiental sustancialmente menor que el
de una instalacién que fabrica ensaladas listas para el consumo (RTE). Esto es
porque a los productos enlatados se someten a esterilizacion comercial y a la
naturaleza cerrada del proceso de fabricacién. Por tanto, la contaminacion
microbiana procedente del ambiente es menos probable que en un ambiente de
produccién abierto.

- Sin embargo, aunque en algunos casos pueda ser necesario un menor monitoreo
ambiental en funcién del riesgo, los requisitos basicos de higiene segin la norma
de PPR especifica del sector pertinente siguen siendo de aplicacién y deben
verificarse de acuerdo con la cldusula 8.8.1 de ISO 22000:2018.

6. ORIENTACION PARA LOS AUDITORES

La siguiente es una lista no exhaustiva de preguntas que los auditores puede utilizar para evaluar
el requisito adicional 2.5.7 de la FSSC:

e /Existe un equipo con las competencias/conocimientos adecuados?

e :Se ha desarrollado un programa de monitoreo ambiental basado en una evaluacién de
riesgos, y esta documentado? ;Toma en cuenta la evaluacion de riesgos los
microorganismos pertinentes?

e (Estan determinados y documentados los puntos de muestreo (por ejemplo, en un mapa
del sitio)?

e :Sedetermina lafrecuencia de muestreo en funcién del riesgo y se incluyen las tendencias
del periodo anterior?

e ;Existe un sistema de verificacion conforme a ISO 22000 clausula 8.8?

e /Serevisa el programa periédicamente? ;La frecuencia de dicha revision es la adecuada?

e (Estan todos los puntos anteriores incluidos e implementados de forma efectiva a través
del SGIA de la organizacion (por ejemplo, registros, toma de conciencia por parte de las
personas, auditorias internas, revisiones por la direccién)?
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8. INFORMACION RELACIONADA SOBRE LA INDUSTRIA

Las referencias que figuran a continuacién no son una lista exhaustiva y solo tienen fines
informativos, por lo que pueden no ser aplicables a todas las organizaciones. En todos los casos
se debe respetar los requisitos del Esquema.
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