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RESUMEN

El presente estudio tiene como finalidad analizar y evaluar el riesgo microbiolégico de
Clostridium perfringens en hornado que se expende en el mercado 10 de Agosto de la ciudad
de Cuenca, debido a las condiciones en las que este producto se prepara y principalmente
en las condiciones que se expende, ya que reposa por largos periodos de tiempo a

temperatura ambiente su riesgo de contaminacion microbiolégica puede verse afectado.

Se tomaron 62 muestras durante 12 dias de los seis puestos que expenden dicho producto
para su posterior andlisis en laboratorio, en un medio selectivo para Clostridium que es el
agar SPS.

Los resultados muestran que el 76% de las muestras analizadas cumplen con los requisitos
recomendados en la norma de referencia, quedando un 24% que evidencia las malas
practicas en la conservacién del producto, a esto también se afiade la forma de manipulacion
y las condiciones que elevan la posibilidad de contaminacion. Clostridium perfringens es un

riesgo no significativo de acuerdo al andlisis de riesgos.

PALABRAS CLAVES:

Clostiridium perfringens, hornado, toxiinfecciones alimentarias.
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ABSTRACT

The aim of this study is to analyze and evaluate the microbiological risk of Clostridium
perfringens in roasted pork sold at 10 de Agosto open market of the city of Cuenca, due
to the conditions in which this product is prepared and sold, and because it stays long
periods of time at room temperature; a situation that can produce risk of microbiological
contamination. A total of 62 samples from six vendors were taken; then they were sent
for laboratory analysis in a selective medium for Clostridium which is SPS agar. The
results show that 76% of the analyzed samples comply with the requirements
recommended in the reference standard; however, 24% evidenced bad practices in the
conservation of the product; in addition to the way it is manipulated and the conditions
that increase the possibility of contamination. Consequently, Clostridium perfringens is

a non-significant risk according to the risk analysis.

KEYWORDS: Clostridium perfringens, Roasted Pork, Food Poisoning.
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Andlisis y evaluacion del riesgo microbioldgico de Clostridium perfringens en

hornado del mercado 10 de agosto

INTRODUCCION

El hornado, plato tradicional en la gastronomia cuencana y azuaya, consiste en cerdo cocido
en horno de lefia, el cual aporta un sabor caracteristico a la carne y es servido con diferentes
acompafiados tales como llapingachos, mote, aji y encurtido de tomate. Este producto se lo
vende durante todo el afio y generalmente los puestos estadn ubicados en los mercados de la
ciudad.

Es un plato tipico ecuatoriano, que nacidé de una tradicién europea. En América no habia
cerdos, pero los espafioles los trajeron. Eran castellanos y negros. En el siglo XVII, en los
tradicionales hornos de lefia se hacian allullas, bizcochos o pan. Pero habia que aprovechar
el calor. Entonces, las cocineras lo usaban para preparar carnes. Una de ellas era el cerdo.
El origen del plato viene de un plato valenciano: el cochinillo, preparado en horno de lefia.
Existen cuatro raices principales de este plato en la serrania: Carchi, Pichincha, Chimborazo
y Azuay. (Miller, 2016)

En Ecuador se registraron 1,8 millones de cabezas de ganado porcino en el 2011, un 22,9%
mas que lo reportado en el 2010, segun los ultimos resultados de la Encuesta de Superficie
y Produccion Agropecuaria Continua (Espac) del Instituto Nacional de Estadisticas y Censos
(INEC).

De acuerdo a un estudio realizado por la oficina econémica y comercial de la embajada de
Chile en Quito, la comercializacion de carne de cerdo esta creciendo a tasas del orden del
10% en el Gltimo quinquenio. Hay un desplazamiento del consumo de la carne de vacuno y
de pollo, EI consumo per cépita en Ecuador es de aproximadamente 10.5 kilos por persona,
y el abastecimiento de sub-productos como grasa, chuletas, tocinos son importados desde

Brasil, Canada y fundamentalmente de Chile, afiade el estudio.

Segun datos del Censo Porcino 2010 existen cerca de 1.737 granjas porcinas. Ademas,
existirian mas de 100 mil productores domésticos o denominados de traspatio con una

poblacién de 1.4 millones de cerdos, donde por ejemplo para el afio 2010 se generaron cerca
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de 89.000 toneladas. Las granjas tecnificadas alcanzaron una produccion de 45.600
toneladas. (ANE, 2014)

Los mercados son algunos de los sitios donde mas se vende hornado, el Mercado 10 de
Agosto al estar ubicado en el centro de la ciudad tiene gran afluencia de visitantes nacionales
y extranjeros que degustan de las diferentes preparaciones entre ellas el hornado

Para la elaboracion del hornado se sigue el siguiente procedimiento:

- Faenamiento del animal que en muchas ocasiones proviene de granjas denominadas
de traspatio, incrementado de esta manera la contaminacion microbiolégica.

- Adobo durante dos dias

- Horneado del cerdo

- Venta del producto colocado sobre un cuenco de madera y a temperatura ambiente

Toxiinfecciones alimentarias

Las toxiinfecciones alimentarias son enfermedades que se producen por la ingesta de
alimentos contaminados por microorganismos patégenos o sus toxinas y son las que suelen
ocupar los titulares de las alertas alimentarias. Generalmente no son detectables en
apariencia - aspecto, olor y sabor- pero suelen producir trastornos gastrointestinales, tales
como dolor abdominal, diarreas, nauseas y vomitos, a veces acompafiados de fiebre y en
determinados casos pueden desencadenar enfermedades graves (AINIA, 2014)s, tal es el
caso de este estudio que tratara sobre la presencia de Clostridium perfringens en carnes de

cerdo cosidas

Clostridium perfringens, conocido también como Clostridium welchii es un bacilo grande (2-8)
pm de largo y 1 um de ancho, inmdvil, Gram positivo y esporulado. Las esporas, que solo se
ven raramente, son ovales o subterminales. Aunque clasificado como anaerobio obligado C.
perfringens crece en presencia de niveles bajos de oxigenos. Su temperatura optima de
crecimiento es la de 45°C pudiendo desarrollarse hasta 15°C de temperatura. (Forsythe &
Hayes, 2007). Se ha comprobado que esta especie causa una variedad de enfermedades de
diferente severidad, entre las que se encuentran las de origen alimentario, en virtud de la

produccion de una enterotoxina.

Existen cinco tipos de C. perfringens basados en el tipo de toxina (A, B, C, D, E). La mayoria
de los casos de intoxicacién alimentaria por C. perfringens reportados en los paises
desarrollados son causados por cepas de tipo A. El tipo C produce una enteritis rara, severa
y necrética (Bates y Bodnaruk, 2003).

Los sintomas ocurren hasta 16 horas después del consumo del alimento que contiene
grandes cantidades >10° siendo capaz de producir la enterotoxina. Los sintomas pueden
durar de 12 a 24 horas y en los grupos de riesgo de 1 a 2 semanas, los sintomas son dolor

abdominal, distension, diarrea, vomitos. ( Bad Bug Book, 2012). La gravedad de la
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enfermedad es disminuida por la diarrea expulsando tanto la enterotoxina como las células
esporuladas del intestino delgado (McClane, 2007) Las tasas de hospitalizacion y letalidad
estimadas son de 0,3% y 0,05%, respectivamente (NZFSA-ESR, 2010). El tratamiento:
médico no suele administrarse debido a que los sintomas se resuelven de forma natural
(McClane, 2007).

Las células vegetativas no muestran una notable tolerancia del acido (su pH minimo de
crecimiento es 5.0 y el 6ptimo 6.0-7.5), tienen una aw minima de crecimiento de 0.95-0.97,
dependiendo del agente humectante, y no creceran en presencia de una concentracion de
sal del 6%. (Adams & Moss, 2005)

La principal causa de proliferacion de C. perfringens en los alimentos es el haber mantenido
el alimento caliente después de su preparacion. Un pequefio nimero de organismos puede
estar presente después de la elaboracién del producto, y pueden multiplicarse durante su
almacenamiento o cuando se preparan grandes cantidades de alimentos con muchas horas
de anticipacion. (AINIA, 2014). En muchos paises, incluso de alto nivel sanitario, mas de la
mitad de todos los brotes epidémicos de enfermedades transmitidas por los alimentos son
causados por carne y productos carnicos que son los que mas se asocian con la toxinfeccién
producida por C. perfringens, pues ofrecen condiciones ideales para su desarrollo.
(Rodriguez, Gamboa, & Vargas, 2002) El enfriamiento lento, entre los 50 y los 25°C, es
especialmente peligroso en el caso de este microorganismo dado que sus velocidades de
crecimiento son mayores a estas temperaturas por lo que en pocas horas puede formarse un
gran numero de formas vegetativas. El problema se complica si los alimentos, como carnes
asadas, estofados y salsas se almacenas hasta su consumo a temperatura ambiente, lo que

permite un crecimiento ulterior. (Forsythe & Hayes, 2007)

Andlisis de riesgos

El analisis de riesgos es un proceso integrado por tres componentes: evaluacion de riesgos,

gestién de riesgos y comunicacion de riesgos. (FAO, 1955)

El andlisis de riesgos se utiliza para elaborar una estimacién de los riesgos para la salud y la
seguridad humana, identificar y aplicar medidas adecuadas para controlar los riesgos y
comunicarse con las partes interesadas para notificarles lo riesgos y las medidas aplicadas
(FAO & OMS, 2007)

Segun la definicién del Codex, un peligro alimentario es “un agente bioldgico, quimico o fisico
presente en el alimento, o bien la condicion en que éste se halla, que puede causar un efecto

adverso para la salud”

Los peligros microbiolégicos suelen ser organismos vivos que pueden reproducirse en los
alimentos y son omnipresentes en el medio ambiente; requieren estrategias de gestion y un
planteamiento de gestion de riesgos diferentes que traten de mantener los riesgos dentro de

limites tolerables, en vez de eliminarlos totalmente (FAO & OMS, 2007)



Andrade Serrano, 4

Descripcién genérica del Codex de los componentes de la evaluacion de riesgos

Identificacion del peligro Identificacion de los agentes bioldgicos, quimicos y fisicos que
pueden causar efectos nocivos para la salud y que pueden estar presentes en un determinado

alimento o grupo de alimentos.

Caracterizacion del peligro Evaluacion cualitativa y/o cuantitativa de la naturaleza de los
efectos nocivos para la salud relacionados con agentes bioldgicos, quimicos y fisicos que
pueden estar presentes en los alimentos. En el caso de los agentes quimicos, debera
realizarse una evaluacién de la relacion dosis-respuesta. En lo que respecta a los agentes
biologicos o fisicos, debera realizarse una evaluacion de la relacion dosis-respuesta, si se

dispone de los datos necesarios.

Evaluacion de la exposicién Evaluacion cualitativa y/o cuantitativa de la ingestion probable
de agentes biolégicos, quimicos y fisicos a través de los alimentos, asi como de las

exposiciones que derivan de otras fuentes, si procede.

Caracterizacion del riesgo: Estimacion cualitativa y/o cuantitativa, incluidas las
incertidumbres concomitantes, de la probabilidad de que se produzca un efecto nocivo,
conocido o potencial, y de su gravedad para la salud de una determinada poblacion, basada
en la identificacion del peligro, su caracterizacién y la evaluacion de la exposicion. (FAO &
OMS, 2007)

Objetivo general:
- Analizar el riesgo microbiolégico de Clostridium perfringens en hornado, expendido

en el mercado 10 de Agosto.

Objetivos especificos:

- Obtener las muestras para el estudio provenientes del Mercado 10 de Agosto

- Determinar la presencia de Clostridium perfringens a través de ensayos

microbiolégicos
- Realizar un andlisis de los resultados obtenidos mediante estadistica descriptiva.
- Evaluar el riesgo (probabilidad-severidad) dentro de la poblacién.

- Aportar a la llustre Municipalidad del Canton Cuenca con la informacion obtenida en

la investigacion.
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CAPITULO 1
MATERIALES Y METODOS

1.1 Descripcion del area de studio

Las muestras recolectadas para la presente investigacion fueron tomadas en el patio de
comidas del Mercado 10 de Agosto de la ciudad de Cuenca, en el cual se encuentran
generalmente cinco puestos que atienden los siete dias de la semana y un puesto que
expende el producto solo en determinados dias, ya sean estos ciertos fines de semana o

feriados.

Se escogi6é este mercado debido a su ubicacién céntrica y a la disponibilidad del producto
durante todo el dia y todo el afio ademas de ser uno de los sitios preferidos para el consumo

de hornado.

1.2 Metodologia
Para la recoleccién de las muestras se procedié de acuerdo a lo establecido en la Norma
Técnica Ecuatoriana NTE 1529-2:2013. Control microbiol6gico de alimentos. Toma, envio y

preparacién de muestras para el analisis microbiol6gico. (Anexo 1).

Debido a que el INEN no posee una norma que establece los criterios microbiolégicos para
alimentos preparados, se tomé como referencia para la evaluacion de los resultados de la
presente investigacion el proyecto de actualizacién de la norma peruana RM N° 615-2003
SA/DM) que fue publicado en junio del 2002 (Véase tabla 1), el articulo 15, numeral 15:
Comidas y platos preparados; 15.1 Comidas y platos preparados listos para consumo o que
requieren calentamiento y tiene como requisito para el microorganismo en estudio un valor
de 10-10>

Es importante mencionar que el requisito para Clostridium perfringens en platos preparados
fue excluido en la publicacion oficial de la norma en el afio 2013, utilizandose como referencia
lo citado en el proyecto de actualizacién de la nhorma ya que es la Unica referencia aplicable

al presente estudio.

De acuerdo a la ultima actualizacion de la norma peruana NTS N°. 071 MINSA/DIGESA-V.01
Criterios microbiolégicos de calidad sanitaria e inocuidad para los alimentos y bebidas de
consumo humano, (Anexo 2), establece en el articulo 5.5 que: se podr4 tomar una unidad
(n=1) de muestra por cada tipo de alimento preparado que deberan ser calificadas con los

limites méas exigentes (m), indicados en la norma.

Se realiz6 una entrevista a cada una de las vendedoras de hornado quienes supieron
manifestar que los dias de mas venta son los dias jueves, viernes, sdbado y domingo, dias
en los que generalmente se termina una pieza de hornado por dia y en el caso de los otros
dias se observo que el hornado es dejado en los puestos a temperatura ambiente y cubierto

con una manta, expuesto a contaminacion y a plagas. (Véase anexo 3)
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Tabla 1 Criterio microbioldgico para comidas y platos preparados

15.Comidas y Platos Preparados

15.1 Comidas y platos preparados listos para consumo o que requieren calentamiento
(se incluyen platos servidos directamente al publico)
Agentes microbianos Categoria Clases n c Limite por g/mL

m M
Staphyloccocus aureus coagulasa + 6 3 5 1 10 102
Bacillus cereus (*) 6 3 5 1 10 102
Clostridium perfringens (**) 6 3 5 1 10 102
Salmonella en 25g 10 2 5 0 0 —
Escherichia coli 10 2 5 0 0 —

(*) Sdlo para productos con cereales  (**) Sélo para productos con carnes

Nota: Adaptado de Proyecto de actualizacién de la norma peruana RM 615-2013, 2002

1.3 Toma de muestras

Se recolectaron 62 muestras de hornado de los seis puestos de expendio, las muestras fueron
tomadas de manera que cubra los siete dias de la semana para poder determinar si existe un
incremento de contaminacion en los dias de menos afluencia, es decir los dias lunes, martes
y miércoles, donde las piezas de hornado no se consumen en su totalidad quedando un
restante que es servido al dia siguiente. Se tomé la muestra de esos restantes y por lo general

de la parte mas cercana al hueso donde la temperatura no alcanza su nivel éptimo.

Se realizé la toma de muestras en el lapso de tres semanas, las muestras fueron colocadas
en fundas ziploc debidamente rotuladas y enseguida colocadas en un cooler con hielo para

su posterior mantenimiento en refrigeracion a una temperatura de 5°C

1.4 Andlisis microbioloégico.

Los andlisis se realizaron en los laboratorios Udalab de la Universidad del Azuay (Anexo 5),
mediante siembra en agar SPS selectivo para Clostridium, método que se encuentra

certificado por la AOAC (Associaton of oficial Analytical Chemists)

1. Triturar la muestra.
Pesar 10 gramos de muestra triturada.
Colocar la muestra pesada en un frasco que contenga 90 ml de agua de peptona
estéril.
Realizar diluciones sucesivas hasta el orden de 10°.
Colocar 1 ml de cada una de las diluciones en una placa Petri estéril.
Afiadir 10 a 15 ml de agar SPS, y homogenizar realizando movimientos vaivén con
cuidado de no realizar derrames
7. Unavez el medio este solidificado se debe afiadir una segunda capa de agar y dejar

solidificar.
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Proceder a incubar a 37°C por un lapso de 24 a 48 horas en condiciones de
anaerobiosis, para ello se debe colocar las placas dentro de la jarra para anaerobiosis
y afiadir una placa de Anaerocoult para poder eliminar el oxigeno presente.

Luego de transcurrido el tiempo de incubacion se procede a realizar la lectura de los
resultados.

Las placas que presenten colonias negras, resultan positivas para Clostridium y se

realiza el contaje de cada colonia negra presente.

1.5 Evaluacién del riesgo

Para la evaluacion del riesgo de Clostridium perfringens en hornado se sigue la descripcion

genérica del Codex:

Identificacion del peligro
Caracterizacion del peligro
Evaluacion de la exposicion. Se realiza a través de una evaluacion cuantitativa.

Caracterizacion del riesgo. Se realiza una estimacién cuantitativa del riesgo

Para la evaluacion de la probabilidad y severidad se utiliza como referencia la matriz de la

norma chilena NCh2161.2011. Sistema de andlisis de peligros y de puntos criticos de control

(HACCP)- Directrices para su aplicacion.
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CAPITULO I
RESULTADOS
2.1 Interpretacion de resultados.
De las 62 muestras de hornado tomadas del mercado 10 de Agosto el 74% dieron negativo

para Clostiridium perfringens, mientras que el 24% restante dio positivo.

La presencia de colonias negras se debe a que el sulfito es reducido a sulfuro por la mayoria

de los Clostridios, inclusive C. perfringens. Este sulfuro reacciona con el citrato de hierro

dando coloracién negra a las colonias. (Merck, 1994)

Av

;“_‘-1'-,5-5‘; i
X

Figura 1 Forografias de las muestras positivas en agar SPS
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DIA | ANALISIS | UNIDADES | Método P1 P2 P3 P4 PS5 P6
L | Smingens | UFCHar | 2asedn lo1:107| <1 | <1 <1 <t

2 | e | UFCIgr | Do 111+107 914101 |12+10* | <1 | <1

3 | coingene | UFCIar | Dosceen ag+10t| <1 |33+10t| <1 | <

4 | coringons | UFCIgr | Doscecn | 8410t | 110102 <1 [ <1| <

5 gé?;f:}'ggjg UFClgr [;it%fgg‘ <1 <1 <1 | <1|67*10*

6 | comingene | UFCIar | Da%ed J12w0t| <1 | <1 <1 <t

T | UFCIgr | e | <t a0t | <1 | <t| <1 |18410°
8 | coingons | UFCIAr | Dasiedt | <1 | 410t | <1 | <1] <1 | <
O | ornmaens | UFCIr | SN | <t | <t | <1 (<t <

10 | eringens | UFCIor | SRR | <1 | <1 |00 <t <

11 pc):é?fsrtl::ggjr?s] UFCIgr Zit%fgic‘;” <1 <1 <1 | <1]| 3*10*

12 pc):é?fsrtl::ggjr?s] UFCIgr Zit%fgic‘;” <1 <1 <1 | <1]| 6*10*

En la tabla se puede observar los resultados obtenidos en laboratorio utilizando agar SPS, de

acuerdo a lo que cita la norma peruana para alimentos preparados listos para el consumo o

que requieren calentamiento, estos se deben calificar con el limite més exigente de acuerdo

a lo establecido.

CUMPLIMIENTO GENERAL

m CUMPLE
B NO CUMPLE

Figura 2 Cumplimiento general
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2.2 Analisis por puesto de expendio de hornado

Se tomoO muestras de los seis puestos que habitualmente estan en funcionamiento en el

mercado, de los cuales cinco estan con su producto todos los dias de la semana.

En cuanto al origen del cerdo mencionan que por lo general los adquieren en el camal y un
puesto lo obtiene de Pronaca.

RESULTADO POR PUESTO
TOTAL DE

MUESTRAS CUMPLE | NO CUMPLE
PUESTO 1 12 7 5
PUESTO 2 12 8 4
PUESTO 3 12 9 3
PUESTO 4 12 12 0
PUESTO 5 12 9 3
PUESTO 6 2 1 1

Tabla 3 Andlisis por puesto

ANALISIS POR PUESTO

100%
12

10 4 75% 75%
67%
58%
(o]
%
5% 25%
50% 50%
o \

PUESTO 1 PUESTO 2 PUESTO 3 PUESTO 4 PUESTO 5 PUESTO 6

oo

()]

i

N

B CUMPLE ENO CUMPLE

Figura 3 Resumen andlisis por puesto

De acuerdo a los resultados el puesto que cumple en un 100% es el puesto N°4, en cuanto
al N° 1 es el que tiene un promedio mayor de contaminacion con referencia a los demas, en
lo que se refiere al N° 6 no se puede analizar de la misma forma ya que el nimero de muestras

es inferior debido a que este sitio solo abrié dos dias, los mismos que fueron festividades.
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2.3 Analisis por dia.

Al tratarse de una pieza grande de carne esta no es consumida en su totalidad en ciertos
dias, por lo general los dias de méas consumo son los fines de semana donde incluso se llega

a vender dos hornados al dia.

Tabla 4 Andlisis por dia

ANALISIS POR DIiA
CUMPLE | NO CUMPLE

LUNES 7 3
MARTES 7 3
MIERCOLES 4 1
VIERNES 13 2
SABADO 10 6
DOMINGO 5 1

RESUMEN ANALISIS POR DIiA

18
16
14
12
10

O N B OO

LUNES MARTES ~ MIERCOLES  VIERNES SABADO DOMINGO

®CUMPLE m NO CUMPLE

Figura 4 Resumen andlisis por dia

El dia que mas incumplimiento presenta es el dia sdbado con un promedio del 38%, en cuanto
a lunes y martes mantienen el mismo promedio del 30 %, esto puede deberse a las
condiciones en que esta conservada la carne, a temperatura ambiente soportando calores
intensos, contaminacién ambiental e incluso es dejado en el mismo cuenco de madera toda

la noche tapado con una manta pudiendo haber contaminacién por plagas.

2.4 Evaluacion del riesgo microbiolégico

2.4.1 Identificacion del peligro. Peligro microbiologico Clostridium perfringens en hornado
expendido en el mercado 10 de Agosto de la Ciudad de Cuenca.
2.4.2 Caracterizacién del peligro Para llegar a la dosis infectiva de Clostridium

perfringens se necesita de un valor de 106
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A nivel local no existen datos acerca de brotes o toxiinfecciones alimentarias
causadas por Clostridium perfringens, en base a estudios realizados por Acta
Médica Costarricense identificd6 en el afio 2005, 3 brotes por Clostridium
perfringens, Se utiliza como aporte los datos obtenidos en la presente
investigacion.

Se realiza una evaluacién cualitativa de la probabilidad y de acuerdo al nimero
de casos presentado en un afio se asigna una denominacion de frecuente que

de acuerdo a la tabla 6 Equivale a mas de 2 veces al afio

Tabla 5 Brotes de diarrea e intoxicaciones alimentarias

Cuadro 1. Brotes de diarrea e intoxicaciones alimentarias por tipo, segin Patégeno Costa Rica, 2005
Numero de brotes segun tipo Total de brotes
P atégeno e 4
: v con patégeno N* afectados
identificado Intrafamiliar Poplauongs Comunitario identificado
cautivas
Especies y serolipos de "
Shigella 10 v 0 10 z24
S. sonnei 4 0 0 4 =8
S. flexnen 2a 2 0 0 2 =4
S. flexnen 3a J 0 0 3 z10
S. flexneni prov, 101 1 0 0 1 22
Serovariedades de <
Salmonella ! 0 1 s 248
S. Newport 0 0 @ | =45
S. Weltevreden 1® 0 0 1 2 3
Escherichia colf " &
enterotoxigénica (ETEC) 0 = 0 2 2138
Clostnidium  perfringens " ‘ -
toxina A positivo 1 2 0 3 268
Staphylococcus aureus 1 1 1% 3 223
Rotavirus 0 1 3 2518
Total de brotes 13 6 23
N* aprox. afectados =46 = 200 2573 =819

Nota: Adaptado de Brotes de diarrea e intoxicaciones transmitidas por alimentos en Costa Rica, 2005, por Acta
Médica Costarricense, 49(4), 205-209

Tabla 6 Calificaciones por probabilidad de ocurrencia del peligro

Probabilidad Significado
Frecuente Mas de 2 veces al afio

Probable No mds de 1a2veces cada 20 3 aios

Ocasional No mas de 1a 2 veces cada 5 afios

Remota Muy poco probable, pero puede ocurrir alguna vez

Nota: Tabla tomada de la norma chilena 2861-2011 denominada Sistema de analisis de peligros y puntos criticos de
control (HACCP).

2.4.3 Evaluacioén de la exposicién Se realiza una evaluacion cualitativa de la severidad
(Véase tabla 7). En este caso se da un resultado de menor ya que presenta un

malestar leve de salud que es superado de manera natural. En ninguno de los
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resultados obtenidos en la presente investigacion hay valores que alcancen la dosis

infectiva ya que siendo este el caso la severidad se veria elevada.

Tabla 7 Criterios aplicados para la determinacion del efecto del peligro

Severidad Efectos del peligro
Menor Sin lesién o enfermedad
Moderado Lesidon o enfermedad leve
Serio Lesion o enfermedad, sin incapacidad permanente
Muy Serio Incapacidad permanente o pérdida de vida o de una parte del cuerpo

Nota: Tabla tomada de la norma chilena 2861-2011 denominada Sistema de analisis de peligros y puntos criticos de

control (HACCP).

2.4.4 Caracterizacién del riesgo. De acuerdo a lo asignado para probabilidad y severidad

(Véase tabla 8) se obtiene como resultado que no es un riesgo significativo.

Tabla 8 Criterios para la determinacion de un peligro significativo

E I enificativo? Probabilidad

s peligro significativo?

G S Frecuente | Probable | Ocasional Remota
Muy serio Sl Sl Sl Sl

. Serio Sl SI NO NO

Severidad
Moderado Sl NO NO NO
Menor NO NO NO NO

Nota: Tabla tomada de la norma chilena 2861-2011 denominada Sistema de analisis de peligros y puntos criticos de

control (HACCP).

Resultado. AuUn siendo un riesgo no significativo siempre se debe cumplir y verificar los
procedimientos adecuados para evitar contaminaciones y como cosnhecuencia de ellas

toxinfecciones.
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CAPITULOI

DISCUSION

De acuerdo a la investigacion realizada evidencia que de las 62 muestras tomadas de
hornado del mercado 10 de Agosto, un 24% de las muestras dieron positivas para Clostridium
perfringens lo cual evidencia de cierto modo las malas practicas con las que se elabora,
manipula y conserva este producto, no descartando por otro lado la contaminacién por otros
microrganismos como Staphylococus aureus debido a la manipulaciéon directa de los

vendedores

La posibilidad de contaminacién de este producto puede ocurrir desde el proceso de
faenamiento del animal, que en algunos casos lo realizan en lugares no adecuados para este
fin, posteriormente tiene un proceso de adobo de dos dias, seguido por el horneado del animal
que por su tamafio en ocasiones la temperatura no es la adecuada en todos los puntos,
teniendo como resultado partes mal cocidas, luego la venta del producto mismo que es
colocado sobre un cuenco de madera mantenido a temperatura ambiente durante muchas
horas e incluso por varios dias, considerando su gran tamafio no siempre se termina toda la
pieza de carne en un solo dia, exceptuando los fines de semana que aumenta su demanda y
si a esto se le aflade factores como la falta de limpieza, el uso de utensilios inadecuados, falta

de higiene personal, se eleva la posibilidad de contaminacién del producto.

Por las condiciones de su proceso de preparacion y expendio, lo convierten en un producto
en el que deberia controlarse las buenas préacticas ya que de lo contrario puede ser una fuente
de contaminacion de Clostridium perfringens entre otras. “Las infecciones de C. perfringens
con frecuencia suceden cuando se preparan alimentos en grandes cantidades y luego se
mantienen calientes durante un largo tiempo antes de servirlos” (FoodSafety, 2016)

El problema del control de la temperatura requiere una explicacion. Los alimentos pueden
haber sido calentados indebidamente, de forma que las células vegetativas microbianas se
hayan destruido, mientras que las formas esporulados permanecen viables. Durante el
calentamiento deficiente también se elimina oxigeno por lo que las condiciones del alimento
se tornan anaerobicas, lo que permite que se inicie la germinacion de las esporas cuando la
carne se enfria a unos 50°C. (Forsythe & Hayes, 2007)

Debido a que no existen registros de toxiinfecciones causadas por Clostridium perfringens en
los centros de salud del pais ya que todo malestar se considera como una gastroenteritis no

se conoce que microorganismo lo origino

No existe un panorama claro en cuento a casos de toxinfecciones por esta bacteria debido a
gue no existen estudios en torno a la misma, incluso la norma peruana que ha servido como
referencia actualmente no considera esta bacteria dentro de sus parametros, sino que quedo

en un proyecto de la misma. La norma ecuatoriana INEN tampoco considera a este
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microorganismo y hay que considerar que en los resultados obtenidos en esta investigacion

ninguno ha superado la dosis infectiva.

Clostridium perfringens es un riesgo no significativo tomando en cuenta la gravedad y la
severidad que implica su presencia, de acuerdo al nimero de casos presentados y la
gravedad que por lo general la infecciones por esta bacteria causan un malestar leve

superado en un lapso corto de tiempo.

Segun Gutiérrez y colaboradores, “en Costa Rica se ha logrado determinar que el Clostridium
perfringens se encuentra en el 63% de las muestras de carne cocida obtenidas de los esta-
blecimientos de alimentacién publica, donde se identificaron 37 cepas de este germen de las
cuales 12 resultaron positivas, como productoras de enterotoxina”. En el caso de esta
investigacién muestra un porcentaje inferior al que presenta Costa Rica tomandose en cuenta

que el estudio se realiz6 también lugares de alimentacion publica.

Si bien los resultados no muestran un porcentaje elevado de contaminacién sirven como un
parametro para mejorar el expendio de comidas en sitios publicos, que a simple vista no son
manejados de la forma correcta y no cumplen con los requisitos para ofrecer alimentos

seguros.

Para disminuir la proliferacién de este mico organismo el alimento debe tener un control
estricto y recalentarse a una temperatura que supere los 70°C y la pieza de carne mantenida

en optimas condiciones y manipulada de forma adecuada.



Andrade Serrano, 16

CONCLUSIONES

Con los resultados obtenidos en la presente investigacion realizada en el mercado 10 de

Agosto de la ciudad de Cuenca, se concluye lo siguiente:

Se analizaron 62 muestras de hornado obtenida de los 6 puestos que expenden el mismo
dentro del mercado 10 de agosto, de los cuales el 76% de las muestras dio negativo para

Clostiridium perfringens, mientras que el 24% restante dio positivo.

Solo uno de los puestos obtuvo un 100% de las muestras negativo y el porcentaje més alto
es del 42% de muestras positivas, lo cual concuerda con la bibliografia que este
microorganismo puede estar presente en alimentos preparados con mucha anticipacién y que

su temperatura esta dentro del rango de riesgo.

La presencia de Clostiridium perfringens es un riesgo no significativo, pero hay que tomar en

cuenta las medidas necesarias para evitar su presencia y mas aun la formacion de esporas.

Los datos obtenidos en esta investigacion fueron entregados al drea de Salud de la llustre
Municipalidad de Cuenca, cuyo fin ser& mejorar las condiciones de expendio de comidas

preparadas, en los mercados de la ciudad.
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ANEXOS

Anexo 1 NTE INEN 1529-2:2013 Control microbioldgico de los alimentos. Toma, envio

y preparacion de muestras para el analisis microbioldgico

Instituto Ecuatoriano de Normalizacion

Quito - Ecuador

NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN 1529-
2:2013
Primera revision

CONTROL MICROBIOLOGICO DE LOS ALIMENTOS.
TOMA, ENVIO Y PREPARACION DE MUESTRAS PARA EL
ANALISIS MICROBIOLOGICO

Primera edicion

MICROBIOLOGICAL CONTROL OF FOODS, SAMPLING, SENDING AND PREPARATION OF TEST SAMPLES FOR
MICROBIOLOGICAL EXAMINATION

First edition

DESCRIPTORES: Microbiologia de los alimentos, analisis microbioldgico, muestras, toma de muestras, envio de muestras,
preparacion

de muestras

AL 01.05-

318

CDU: 614.31:579.67:543.05

CllU: 9320

ICS: 07.100.30
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CDU: 614.31 :579.67 :543.05 CIIU: 9320
ICS: 07.100.30 e o AL 01.05-318
Norma Técnica CONTROL MICROBIOLOGICO DE LOS ALIMENTOS NTE INEN
Ecuatoriana TOMA, ENVIO Y PREPARACION DE MUESTRAS PARA EL 1529-2:2013
Voluntaria ANALISIS MICROBIOLOGICO Primera revision
2013-09

1.1 Esta norma segun la naturaleza del producto, establece los procedimientos generales para la toma
de muestras de alimentos, el envio al laboratorio y su preparacion en el laboratorio.

[

1. OBJETO

2. ALCANCE

Los procedimientos establecidos en esta norma para la preparacion de la muestra se refieren al
tratamiento inicial al que se deben someter las muestras de alimento destinadas al andlisis
microbiolégico, segln se indica en la serie de NTE “INEN 1529 Control Microbiolégico de los Alimentos”,

excepto en las NTE INEN 1529-1y 1529-12.

N

lamuestra

Esta norma no se aplica para casos de brotes epidémicos o intoxicaciones, ni para decidir el tamafio de

3. DEFINICIONES

3.1 Para los efectos de esta norma se adoptan las definiciones:

Y

.2 Partida. Es la cantidad de alimento. Grande o pequefia, enviada a un determinado destinatario.
Normalmente consiste en numerosas cajas de alimento procedente de uno o mas lotes.

.3 Toma de muestras. Es el acto de seleccionar y coger una determinada cantidad, o un nimero de
recipientes o unidades de produccién de un mismo lote de alimento, o de areas de superficie que son o

Lote. Es la cantidad de alimento, grande o pequefia, enviada a un determinado destinatario.
Normalmente consiste en numerosas cajas de alimento procedente de uno o mas lotes.

que entran en contacto con productos alimenticios.

.4 Unidad de muestreo. Es la parte definible mas pequefia de un lote (unidad de produccién). Esto puede
significar una lata, o un paquete. Cuando la produccién es a granel y se envasa en cajas, bidones,
barriles, sacos, etc., entonces la unidad de muestreo es arbitraria y puede depender del utensilio para
tomar muestras. No se debe confundir esta unidad de muestreo con la unidad de muestra realmente
utilizada en anélisis.

.5 Unidad de muestra. Es la cantidad de material (tomada de la muestra de poblacién) que realmente se
utiliza en el andlisis, es la unidad analitica. En general, para los ensayos microbiol6gicos se utiliza una

unidad de muestra de 10 6 25 g 6 cm>o sus miiltiplos.

.6 Muestra. Parte del conjunto (poblacién) a partir de la cual se trata de estimar, mediante andlisis o
examen, las propiedades del conjunto. Se debe tener en cuenta que sélo puede someterse a andlisis

una parte (unidad de muestra) de la muestra de poblacion (ver 3.1.5y 3.1.7).

.7 Muestra de poblacién. Numero total (una o mas) de unidades de muestreo individuales tomadas de la
poblacién (idealmente, obtenidas de una forma aleatoria) que se destinan al analisis de acuerdo con un

programa de muestreo determinado (ver notal).

NOTA 1 La muestra de poblacién y la unidad de muestra pueden ser o mismo pero, la muestra de poblacién debe ser
considerablemente mas grande que la unidad de muestra que habréa de analizarse y cada muestra de problacién proporciona
s6lo un resultado por cada andlisis realizado. Por tanto, si se analiza méas de una unidad de muestra de la misma muestra de

poblacién, los resultados se promedian.

(Continta)

DESCRIPTORES: Microbiologia de los alimentos, andlisis microbiol6gico, muestras, toma de muestras, envio de muestras,

preparacion de muestras.

2013-1071
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3.1.8 Muestra selectiva (sesgada). Es la muestra de alimento, tomada para demostrar o documentar las
condiciones insatisfactorias observadas por el inspector, o bien, para contar con una unidad del alimento
que se sospecha insatisfactorio y someterlo al andlisis microbiol4gico.

3.1.9 Muestra aleatoria. Conjunto de unidades de muestreo elegidas de la poblacién de modo que cada unidad
tenga la misma probabilidad de ser seleccionada, con lo que se excluye las subjetividades del que toma
las muestras. Normalmente implica la utilizacion de la tabla de los ndmeros aleatorios.

3.1.10 Muestra representativa. Es aquella cuyas caracteristicas son tan similares como posible a las de
la poblacién de la cualproceden.

3.1.11 Programa de muestreo. Es la relacion de los criterios de aceptacion que se aplicaran a un lote
basado en el analisis, por métodos especificos, del nimero necesario de unidades de muestra.

3.1.12 Programa de atributos. Es el programa de muestreo en que cada unidad de muestra seleccionada
se clasifica de acuerdo a las caracteristicas de calidad del producto y en el que solo hay dos o tres grados
de calidad. Por ejemplo: aceptable, rechazable; presente, ausente; aceptable, provisionalmente
aceptable, rechazable; recuento bajo, recuento medio, recuento alto (ver nota 2).

3.1.13 Categoria. Serie de factores relacionados con la naturaleza y tratamiento de un alimento,
enmarcados en 15 series (1 a 15 categorias), que determina por anticipado el peligro de la presencia de
determinadas especies o grupos bacterianos en un alimento.

3.1.14 “n”. NUmero de unidades de muestra de un lote que se deben analizar, para satisfacer las
exigencias de un determinado programa de muestreo.

3.1.15 “c”. Numero maximo aceptable de unidades de muestra que pueden presentar una tasa

microbiana comprendida entre “m” y “M”. Cuando se encuentra un nimero superior a “c”, se rechaza el
lote.

3.1.16 “m”. Valor (criterio) microbioldgico aceptable de bacterias pro gramo o cm®. Los valores
superiores a “m” se aceptan provisionalmente o se rechazan.

3.1.17 “M”. Valor (criterio) microbioldgico utilizado solo en programas de tres clases, para separar la
calidad rechazable de la provisionalmente aceptable. En cualquier unidad de muestra, los valores iguales
a, o superiores a “M” no son aceptables.

3.1.18 Aceptacion-rechazo. La decisiéon de aceptar o rechazar un lote, en base a un programa de
muestreo asociado a un analisis microbiolégico determinado, se aplica solo al propésito para el que se
realiz6 dicho andlisis (o varios de ellos).

3.1.19 Suspension inicial (dilucion primaria). Es la suspension, solucion o emulsion obtenida después
que la cantidad del producto en analisis ( o de la porcién de muestra preparada para el ensayo) ha sido
pesada o medida y luego mezclada, utilizando un homogeneizador cuando es necesario y observando
las precauciones apropiadas, con un volumen de diluyente igual a nueve veces la unidad de muestra,
para que los microrganismos presentes en la unidad de muestra se distribuyan los mas uniformemente
posible y se permita que las particulas grandes, si las hay, se sedimenten (ver nota 3).

3.1.20 Otras diluciones decimales. Las suspensiones, soluciones o emulsiones obtenidas mezclando un
volumen especifico de la dilucién primaria con nueve veces el volumen del diluyente y repitiendo esta
operacion con cada dilucién asi preparada, hasta obtener una serie de diluciones decimales adecuada
para la inoculacién del medio de cultivo.

NOTA 2 En las Normas técnicas Ecuatorianas (NTE) de requisitos se utilizan programas de muestreo por atributos, de dos y
tres clases. Un programa de muestreo de dos clases requiere de las siguientes especificaciones : « n », « ¢ »y « m »y los de
tresclases : « N», «C» «M»y « M».

NOTA 3 En algunos casos puede necesitarse, especialmente para productosque dan una suspencion inicial 1+9 demasiado
viscosa o demasiado espesa, afiadir mas diluyente. En algunos otros casos, cuando se necesita relacionar los resultados de
los andlisis con determinados criterios de especificacién puede ser necesario una dilucién primaria méas concentrada que 1+9.
Estos factores deben ser tenidos en cuenta para las operaciones subsiguientes y/o en la expresioén de resultados.

(Continda)
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4. INSPECCION

4.1 Muestreo

4.1.1 Disposiciones administrativas (ver nota 4)

4.1.1.1 Se sellara y etiquetara cada muestra. Fijar el sello de manera que sea imposible remover el contenido o
la etiqueta sin destruir el sello. Las etiquetas deben ser de tamafio y calidad adecuadas para el propdsito (por
ejemplo una cartulina de color claro, un cartén a prueba de grasa y de agua y con un ojete reforzado). Escribir la
informacion con tinta indeleble indicando, por lo menos, la naturaleza del producto, el nimero y cédigo del lote,
la fecha de la toma de muestras, el nombre y la firma del agente que tomé las muestras. Cuando sea necesario,
se puede incluir informacion adicional tal como el propdsito de la toma de muestras, la masa o volumen de la
muestra, la marca de identificacion de la unidad (caja, biddn, etc.) de donde se tomé la muestra.

4.1.1.2 Se tomaran todas las muestras, cuando menos, por duplicado y se conservaran en condiciones idénticas
a las que tenian en el momento de la toma. De ser necesario, y cuanto antes, se debe poner una serie a
disposicion de la otra parte. Previo convenio de las partes, se recomienda la toma de series adicionales de
muestras, las cuales, en caso necesario, deben guardarse para un arbitraje independiente. Una vez tomadas las
muestras, enviar las muestras al laboratorio para su andlisis.

4.1.1.3 Las muestras se deben acompafar de un informe de la toma de muestras firmado por el agente
responsable de la toma y refrendado por posibles testigos. En el informe debe constar la siguiente informacion:

a) Lugar, fechay hora en que se realiz6 la toma de muestras.
b) Nombre y direccién del agente que realizé la toma de muestras y de los posibles testigos.

C) Método exacto de la toma de muestras (aleatorio en todo el lote, aleatorio en las partes accesibles o por
otro método).

d) Procedimiento exacto utilizado para tomar las muestras, si este difiere de las instrucciones dadas en esta
norma.

e) Motivo de la toma de muestras.
f) Naturaleza del alimento

g) Numero y cédigo del lote, codigos de los baches y el nimero y tamafio de las unidades que constituyen el
lote.

h) Tamafio y nimero de las muestras de la poblacién debidamente identificadas en relacién al lote, bache y/o
unidad (caja, biddn, etc.) del cual proceden.

i) Lugar a donde se enviaran las muestras

j) Ensayos solicitados

k) Nombre y direccién del laboratorio que analizara las muestras.
I) Temperatura del producto al momento de la toma de muestras
m) Origen del envio y lugar de destino.

n) Sies posible, el nombre y la direccién del fabricante, importador, vendedor o comprador, segtn proceda.

NOTA 4. Las siguientes instrucciones no son necesariamente aplicables para tomar muestras de rutina.
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0) Cuando convenga, se debe mencionar en el informe, ademas, cualquier condicién o circunstancia
relevante de la toma de muestras (por ejemplo, el estado de los envases y sus alrededores, la
temperatura y humedad atmosféricas, la edad del producto, método de esterilizacién del material
para tomar nuestras), si la muestra es una mezcla de submuestras y cualquier informacion especial
referente al producto muestreado, por ejemplo ,la dificultad para homogeneizar el producto.

4.1.2 Namero de muestras de poblacién que se deben tomar
4.1.2.1 Se debe tomar un numero de muestras de poblacién equivalente al nimero “n” de unidades de muestra
indicado en el programa de muestreo especificado, ya sea, en las respectivas NTE de requisitos o en
un contrato, o seglin lo acordado entre las partes interesadas o segin un programa disefiado para
enfrentar una situacion emergente (brote de intoxicacién, por ejemplo).

4.1.3 Técnicas para la toma de muestras
4.1.3.1 Generalidades

a) Tomar las muestras en condiciones asépticas, con rapidez pero cuidadosamente, y de tal manera,
para que la muestra sea representativa del producto que se quiere analizar.

b) Antes de abrir un envase limpiar la zona apropiada con agua tibia y jabén y pasar alcohol al 70%
sin flamear, o si es un envase de papel, retirar la parte externa. Abrir el envase asépticamente con
instrumentos estériles. Para casa envase utilizar un instrumento estéril.

c) Cuando sea posible, mezclar bien el producto hasta que esté homogeneizado y, cuando no lo es,
asépticamente, tomar alicuotas de diferentes sitios del recipiente hasta completar una cantidad no
inferior a 100g o cm®,

d) Sise han de realizar diferentes tipos de andalisis (microbiol6gicos, quimicos, fisicos y sensoriales),
asépticamente tomar primero y por separado las unidades de muestra destinadas al andlisis
microbioldgico. Para conservar estas muestras no se deben utilizar preservantes.

e) Registrar la temperatura del aire de la sala de almacenamiento o del vehiculo, tomar la muestra,
luego, insertar el termémetro en el alimento del que se tomé la muestra y registrar su temperatura.
Cuando el alimento estd envasado en pequefios envases cerrados, registrar la temperatura del
alimento en un envase adyacente en la misma caja de carton o embalaje.

f) El tamafio de la muestra de poblacion debe ser de 100 cm®o gramos, minimo. En muchos casos
serd el de la unidad de produccién del lote como latas herméticamente cerradas conteniendo
muchas veces la cantidad del alimento equivalente a la unidad de muestra, o envases muy
pequefios de los que se necesitara tomar varios de ellos hasta completar los 100g.

4.1.4 Recepcion y almacenamiento de las muestras en el laboratorio

4.1.4.1 Chequeo de las condiciones de las muestras. Al recibir las muestras se debe observar los siguientes
aspectos:

a) Etiquetado e informe. Chequear si cada muestra estd debidamente sellada, etiquetada y
acompafiada de una copia del respectivo informe de la toma de muestras (ver 4.1.1.2 y4.1.1.4).

a.1) Estado de los envases. Chequear cuidadosamente si el envase tiene defectos, tales como:
fisuras, perforaciones, fugas, deformaciones; fracturas y tapas flojas en los de plastico;
perforaciones en fundas plésticas.

a.2) Control de la temperatura. Anotar la temperatura de las muestras perecederas no congeladas.
Las muestras congeladas deben llegar al laboratorio en su estado congelado, controlar si no
ha habido congelamiento (ver 5.4.3.3) Las muestras frescas perecederas deben tener una
temperatura entre 0°C a 5°C. Anotar cualquier discrepancia en la hoja de registro.

a.3)Apego al area de muestreo. Verificar que el nimero de las muestras de poblacién esta conforme
con el programa de muestreo utilizado.

(Continua)
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4.1.4.2 Almacenamiento de las muestras. Las muestras deben almacenarse protegidas de cualquier
contaminacion, de luz solar directa o de otras fuentes de calor y a las temperaturas que se indican:

a) Productos congelados, a —20°C, maximo hasta siete dias.
b) Productos perecederos no congelados, entre 0°C y 5°C, por no mas de 24 horas.

¢) Productos estables: enlatados, productos deshidratados, etc., a temperatura ambiente en lugares
secos y frescos, hasta siete dias.

d) Productos miscelaneos: enjuagues, hisopos, aguas de efluentes, entre 0°C y 4°C, hasta 12 h.

5. METODO DE ENSAYO
5.1 Fundamento

5.1.1 La toma de muestras debe realizar un agente autorizado o un agente independientemente autorizado
que ha recibido formacién técnica apropiada. El o la agente debe actuar independientemente y no
aceptar la interferencia de terceros. Bajo su responsabilidad puede recibir ayuda de otros. Cuando sea
posible, se debe permitir a los delegados de las partes interesadas presenciar la toma de muestras. El
agente y su(s) ayudante debe tomar las medidas adecuadas para prevenir cualquier contaminacion tanto
del envio (o lote(s)) como de las unidades de muestreo (por ejemplo, lavarse y desinfectarse las manos
antes de manipular el material a muestrearse, vestir un delantal u overol blanco y limpio, usar mascarilla
y gorro, trabajar observando rigurosamente todas las medidas previstas en el programa de la planta para
la higiene y desinfeccion de los empleados).

5.2 Equipo

5.2.1 Equipo para esterilizacion: autoclave u horno portéatil o mechero de alcohol, y un agente desinfectante
(alcohol al 70%).

5.2.2 Equipo para mantener muestras: refrigeradora, para almacenar muestras a 2°C y congelador para
almacenar a temperaturas menores de -20°C.

5.2.3 Equipo para descongelar muestras: bafio de agua controlada termostaticamente con agitador, que
opere 37 °C+ 1 ° Cyotro, a45°C + 1°C.

5.2.4 Equipo para homogeneizar muestras: homogeneizadores, trituradores, molinos

5.2.5 Equipo para medir el pH: pH metro con compensacion de temperatura y sensibilidad de 0,1 de unidad
de pH.

5.2.6 Equipo para pesar muestras: Balanza con exactitud clase Il y graduacién minima de 0,1g.
5.2.7 Frigorifico
5.3 Materiales y reactivos

5.3.1 Material: Los materiales utilizados en la toma de muestras deben ser de acero inoxidable u otro material
de resistencia adecuada, que no produzca cambios en la muestra que pueden afectar los resultados de
los exdmenes subsiguientes. El equipo debe ser lo suficientemente robusto para evitar deformaciones
en el uso y lo suficientemente leve que permita al operador moverlo en el producto, facil y rapidamente.
Si los utensilios o aparatos son soldados, la suelda debe resistir temperaturas de 180°C. Todas las
superficies deben ser lisas y libres de hendeduras, todas las esquinas deben ser redondeadas. El equipo
para tomar muestras debe cumplir con los requisitos especificos adecuados a cada producto.

5.3.1.1 Los frascos para muestras y sus cierres, deben ser de un material resistente a esterilizaciones
repetidas, inerte, impermeable al agua y a las grasas (acero inoxidable, vidrio y algunos plasticos)

(Continua)
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5.3.1.2 También se puede utilizar envases desechables de plastico, hojas de aluminio o fundas plasticas con
cierres apropiados. De preferencia deben ser opacos y de capacidad y forma adecuadas para tomar la
unidad de muestra deseada. Los frascos para productos soélidos, semisélidos o viscosos deben ser de
boca ancha.

5.3.1.3 Todo el material y utensilios utilizados en la toma, envio y preparacion de muestras para el analisis
microbiol6gico deben estar perfectamente limpios, secos, envueltos individualmente y esterilizados por
uno de los siguientes métodos fisicos:

a) Vapor a presion de 15 Iibras/pulgada2 (autoclave): 121°C durante 20 min, minimo.

b) Aire caliente: (170-175) °C, en el punto mas frio, durante 1h, minimo. Utilizar un horno con una
eficiente circulacion de aire para que haya la seguridad de que en todas las partes del horno se
mantiene la temperatura fijada. Si por alguna razén, es imposible la esterilizacion por estos dos
métodos, utilizar los siguientes métodos alternos, que son secundarios, y se os recomienda siempre
que el material sea utilizado inmediatamente después de esterilizado y enfriado.

c) Vapor fluente: 100°C por una hora.

d) Agua hirviente: ebullicién en agua por 20 min, minimo.

e) Inmersién en etanol al 96% (v/v) y flameado hasta que el etanol se consuma. Para materiales que
resisten la llama directa.

f) Combustion: exponer a la llama de un mechero de Bunsen o de alcohol hasta la incandescencia y
enfriar. Para objetos que resistan la incandescencia.

5.3.1.4 Para abrir envases: tijeras, cuchillos, abridores de latas y de botellas, martillos, alicates,
destornilladores, herramienta especial para abrir cajas de cartén, bisturies, etc.

5.3.1.5 Para tomar muestras: sierras; sondas especiales que penetren en el producto y corten un  trozo
cilindrico; taladros; cucharas; cucharones de draga; pinzas; tenedores; torundas; plantillas de metal, con
un cuadrado de superficie conocida recortado en el centro; fundas plasticas con cierre apropiado; papel
aluminio; compuesto obturante, para cerrar los orificios dejados en los quesos al tomar las muestras.

5.3.1.6 Frascos para muestras: frascos de boca ancha con tapa de rosca, envases desechables de plastico.
Para el transporte de muestras deben ser de un material que absorba los golpes.

5.3.1.7 Para tomar muestras congeladas: taladro eléctrico de alta velocidad, hacha, cincel.

5.3.1.8 Para controlar la temperatura: Termémetro manual de cuadrante, para controlar la temperatura
ambiente y del producto.

5.3.1.9 Para transportar muestras: Refrigeradora portatil capaz de enfriar hasta 0°C a 5°C en poco tiempo.
Nevera isotérmica con cierre hermético y material aislante entre la pared interna y la externa, para
transportar muestras congeladas o refrigeradas.
5.3.1.10 Para etiquetar: etiquetas y marcadores.
5.3.1.11 Materiales varios: Erlenmeyer, probetas, tubos, pipetas, jeringuillas.
5.3.1.12 Placa de contacto, placas plasticas de 65 mm de didmetro.
5.3.1.13 Hisopo
5.3.1.14 Tela
5.3.2 Diluyentes
5.3.2.1 Agua peptona al 0,1%: para uso general.

5.3.2.2 Agua peptona tamponada: para Salmonella.

5.3.2.3 Agua peptona sal al 15%: para extremamente haléfilos.
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5.3.2.4 Agua peptona sal al 5%:para haléfilos moderados y halotereantes.
5.3.2.5 Caldo TSB: para revitalizacion
5.3.2.6 Caldo reforzado para clostridios: para anaerobios.

5.3.2.7 Solucién de calgén (hexametafosfato sédico, (NaPOs)e) al 1% en solucién Ringer diluida  al %
diluyente para hisopos de alginato.

5.3.2.8 Solucién de citrato so6dico al 2%, pH 7,5 + 0,1: para quesos, leches fermentadas, leche en
polvo “roller”.

5.2.3.9 Solucion de fosfato dipotasico al 2%: para caseina acida, caseina lactica y suero acido en
polvo el diluyente debe tener un pH de 8,4+ 0,1y 7,5 + 0,1 para crema &cida, quesos, caseinatos.

5.3.2.10 Solucién de fosfato tripotasico (KsPOa.7H20) AL 8% para ajustar el pH de las muestras.
5.3.2.11 Solucién Ringer al ¥a: para mantequillas

5.3.2.12 Solucién de sacarosa al 20% para osmdfilos.

5.3.2.13 Solucién salina peptonada: para uso general.

5.4 Preparacion de la muestra

5.4.1 Generalidades. Implica la preparacion en el laboratorio de una sub muestra de modo que sea tan
representativa como sea posible de la muestra de poblacién de la cual procede.

5.4.1.1 Sies posible, realizar los ensayos de las muestras luego después de la recepcion en el laboratorio. Las
muestras deben manipularse asépticamente y de preferencia sin interrupciones, si éstas son inevitables,
debe ser lo mas cortas posible y el producto se debe mantener en refrigeracién durante este periodo.

5.4.1.2 Antes de manipular la muestra limpiar el area de trabajo y sus proximidades, e inmediatamente
desinfectar el &rea con etanol al 70% o con cualquier otro desinfectante.

5.4.1.3 En muchos casos la unidad de muestreo, sin preparacion adicional alguna, puede utilizarse como unidad
de muestra. Si se necesita mezclar dos o mas unidades de muestreo para tomar la unidad de muestra,
transferir las unidades de muestreo a un recipiente estéril suficientemente grande y mezclar bien.

5.4.1.4 Antes de abrir cualquier envase, sean éstos rigidos o semirrigidos, limpiar externamente el envase con
jabén o detergente y agua, secarlos con papel toalla y, en las proximidades de la tapa o en area donde
se va a abrir el envase flamear ( con o sin etanol al 70% VA evitando sobrecalentamientos) o aplicar una
mezcla desinfectante que se le deja secar sin aplicar calor; sin embargo, cuando el envase o el material
del embalaje es muy delgado y no resiste el proceso de limpieza omitir este paso y desinfectar con mucho
cuidado. Cuando el envase puede removerse sin riesgo alguno de contaminar el producto, entonces, la
limpieza y desinfeccién del envase no son necesarias. Todas las manipulaciones, durante y después de
la abertura deben realizarse en condiciones tan asépticas como posible y de preferencia sin
interrupciones; utilizar una camara de flujo laminar vertical, si es posible. Durante cualquier interrupcién
se debe mantener el producto bajo refrigeracion. El intervalo entre la agitacion de la muestra y la
remocion de la unidad analitca no debe ser mayor de tres minutos, y se debe tener cuidado para
eliminar, incluso, cualquier espuma de la unidad analitica.

5.4.1.5 Abrir los envases de lata por la tapa no codificada, cuidando de no dafiar el doble cierre.

5.4.1.6 Altomar muestras de latas abombadas deben observarse las siguientes precauciones a fin de
disminuir la salida violenta del contenido:

5.4.1.7 Abrir las latas abombadas en sitios especiales y NUNCA deben abrirse en areas destinadas a pruebas
de esterilidad.

5.4.4.8 Antes de abrir, refrigerar la lata lavada y seca.
(Continua)
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5.4.1.9

5.4.1.10 Desinfectar la lata frotando una mezcla desinfectante y dejando secarse, pero, NUNCA

5.4.1.11 Para tapar la lata, utilizar un embudo de vidrio que tenga el vastago largo y firmemente taponado

5.4.1.12

55.1.1

5.5.1.2

Colocar la lata en una bandeja poco profunda que contenga una mezcla desinfectante, ver NTE INEN
1529-1. Si se sospecha la presencia de Clostridium botulinum, la bandeja debe contener una solucién
saturada de carbonato de sodio.

aplicando calor.

con algoddén hidrdfilo, a través del cual pasa una varilla de acero con su extremidad inferior afilada (todo
el aparato debe estar envuelto y esterilizado). Cubrir la lata con el embudo y sobre la tapa de ésta hacer
descansar el extremo afilado de la varilla, y luego, cuidadosamente, golpear la varilla.

Abrir la lata después que la presion ha descendido, y segln proceda, continuar con uno de los
procedimientos indicados a continuacion:

5.5 Procedimientos
5.5.1 Procedimiento para toma de muestras

Las mantecas, margarinas, mantequillas que se encuentren en unidades de 250 o méas g, dividirlas en
cuatro partes y tomar como muestras las dos cuartas partes opuestas. Si la unidad pesa menos de 250
g, tomar toda la unidad.

De los quesos pequefios y de las porciones de queso envueltas y empacadas en envases pequefios
tomar como muestra un queso completo y de las porciones, un nimero suficiente de ellas para que la
muestra no sea inferior a 100g.

5.5.1.3 Productos a granel (bidones, tambores, etc.).
a) Productos liquidos

a.1)Evitando contaminar el contenido, mezclar los productos liquidos cuidadosamente con un
cucharén estérii o mecéanicamente, hasta que el producto esté totalmente mezclado;
inmediatamente después de la mezcla, con un cucharon estéril y asépticamente transferira un
envase estéril una cantidad no inferior a 100 cm?®.Si es dificil obtener una buena
homogeneizacion, de sitios apropiados del recipiente tomar varias sub muestras de manera a
obtener una muestra no inferior a 100 cmsy que sea representativa del envase. Inmediatamente
cerrar y etiquetar el frasco. Para tomar una muestra de un ducto de salida, primero dejar pasar
las primeras fracciones del producto para limpiar la salida con el flujo y luego tomar la muestra,
no menos de 100 cm*

a.2)En el caso de cremas, dar un nimero suficiente de golpes con el cucharén para asegurar una
buena mezcla, sumergir el cucharén moviendo de un lado para otro con mucho cuidado para
evitar la formacién de espuma y de mantequilla. Tomar no menos de 100 cm?® de muestra.

a.3)En el caso de leche condensada y evaporada mezclar muy cuidadosamente adherido a las
paredes y al fondo del recipiente. Del contenido mezclado, trasladar de 2 a 3 litros a un recipiente
mas pequefio y agitarlo. Tomar no menos de 100 cm®de muestra.

b) Productos sélidos

b.1)En el caso de productos sélidos, cuando la capa superficial no hace parte de la muestra, retirarla
del area de muestreo con una espatula, cuchillo o cuchara estériles, hasta no menos 5mm de
profundidad y tomar la muestra con otro instrumento estéril. Si el producto es un polvo, la capa
superficial se retira antes de mezclar. Si el alimento estd formado por capas o extractos,
separadamente y evitando contaminar las partes tomar muestras de cada una en la misma
proporcién en que se encuentran en el producto original.
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b.2) En el caso de mantecas, margarinas, mantequillas a granel y el producto esta en el bloque, y
para que la muestra no sea inferior a 100 g, realizar dos sondajes o mas introduciendo una
sonda verticalmente en el centro del bloque. Si el producto se encuentra en barriles, insertar la
sonda diagonalmente a través de la masa del producto desde el borde del barril sin que penetre
en la superficie del fondo. En los dos casos, hacer girar la sonda una vuelta completa y retirar
el material por completo. Sostener la punta de la sonda encima de la abertura del frasco estéril,
y con un cuchillo o espatula transferir inmediatamente la muestra de la sonda en pedazos de
aproximadamente 75 mm. Dejar una porcién de aproximadamente 25 mm o mas de largo para
obturar el agujero dejado por la sonda. No permitir que estos productos entren en contacto con
papel o superficies absorbentes (porcelana) del agua o grasa. Los productos congelados hasta
el punto de resistir la presién de la sonda deben ser ablandados manteniéndoles por 24h a
10°C.

5.5.1.4 Productos a granel congelados. Para muestrear estos productos utilizar brocas, saca bocados y otros
instrumentos cortantes estériles. Los productos congelados deben mantenerse en su estado congelado
hasta su llegada al laboratorio (ver 5.5.2.7). Se debe evitar descongelar y congelar nuevamente la
muestra.

a) La toma de muestras de piezas o bloques de alimentos de gran tamafio se puede realizar de la
siguiente manera: sobre el alimento asegurar, con la copa hacia arriba, un embudo plastico estéril
con el vastago recortado por donde se introduce la broca estéril de un taladro. Las virutas del
alimento son conducidas a la superficie y se acumulan en la copa del embudo. Transferir estas
virutas a un frasco estéril para muestras. Inmediatamente identificar la muestra y acondicionarla
para su envio al laboratorio.

5.5.1.5 Toma de muestras de superficies vivas. Utilizando un hisopo humedecido, frotar la superficie de la
palma de una mano, la superficie interna de los dedos y de las ufias (ver 5.5.1.8 literal b.1). También
se puede realizar mediante la técnica del lavado: colocar la mano dentro de una funda pléastica, verter

50 cm®de diluyente y frotar con el liquido las palmas, entre los dedos y ufias.
5.5.1.6 Toma de muestras de superficies inertes.

a) Botellas, envases, recipientes, utensilios pueden muestrearse mediante lavado, y si es posible, con
hisopo) (ver 5.5.1.8 literal b.1). Prestar especial atencién a la porcién de los utensilios que se
introduce en la boca, por ejemplo, borde superior interno y externo de copas y vasos, porcion
concava de cucharas, etc. De los platos, la parte que en contacto conlos alimentos.

b) Latoma de muestras de superficies lisas puede realizarse con hisopo (ver 5.5.1.8 literal b.1) o con
cilindros de agar. El cilindro de agar es un medio de agar estéril solidificado dentro de un tubo
plastico estéril. Asépticamente, cortar uno de los extremos del cilindro, presionar la superficie de
agar descubierta contra la superficie en estudio, con un escapelo estéril cortar una rodaja y
colocarla en una placa Petri, con la superficie sembrada hacia arriba. Identificar la muestra.

c) Las superficies lisas también se pueden muestrear utilizando un portaobjeto (ver 5.5.1.8 literal b.3).

d) Después de sacarla desde el contenedor en que se traslada, presionar firmemente la superficie de
agar de la placa de contacto o del portaobjeto sobre la superficie a ensayar sin movimiento lateral.
En la literatura se sefiala que para placas de contacto los resultados 6ptimos se obtienen con un
tiempo de contacto de 10 s y una presion obtenida con una masa de 500 g. Cerrar las placas de
contacto o portaobjetos inmediatamente después de la inoculacién y colocarlos dentro de la caja
isotérmica.

5.5.1.7 Toma de muestras destinadas al andlisis de bacterias anaerobias. Evitar que las muestras que
contienen bacterias anaerobias entren en contacto con el aire, por ejemplo, de los tejidos profundos no
tomar muestras pequefias: Si esto no es posible y si se utilizan hisopos, humedecer el hisopo en el
medio de transporte de Stuart (medio reducido), ver NTE INEN 1529 1 y una vez tomada la muestra,
colocar el hisopo en un tubo que contenga este medio.
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5.5.1.8 Otros

Quesos grandes. En el caso de quesos grandes tomar de las diferentes partes suficientes sub
muestras, hasta completar una muestra de por lo menos 100 g. De los maduros, retirar la envoltura
externa y dejar intacta la interna (costra, cera, peliculas plasticas o de tela en los quesos sin corteza).
Dependiendo de la forma, la masa, el tipo y el grado de madurez del queso, utilizar una de las
siguientes técnicas:

a.l) Toma de muestras por medio de cortes. Si el queso tiene una base circular, con un cuchillo
con hoja puntiaguda, hacer dos cortes radiales a partir del centro del queso, y si tiene un
base rectangular, hacer dos cortes paralelos con los lados. El tamafio de la pieza obtenida
debe ser de tal manera, que una vez eliminada la capa superior incomible, la porcién
comestible restante no sea inferior a 100g.

a.2) Toma de muestras por medio de una sonda.

a.2.1)En una de las superficies planas, por lo menos a 10 cm del borde, insertar oblicuamente
hacia el centro de una sonda estéril de 15 a 20 mm de diametro, una o varias veces.

a.2.2)Insertar la sonda perpendicularmente por una de las superficies del queso hasta llegar,
pasando por el centro, al lado opuesto.

a.2.3)Por la superficie vertical del queso, a igual distancia entre las dos superficies planas, insertar
la sonda horizontalmente hasta el centro del queso.

a.2.4)De los quesos contenidos en barriles, cajas u otros recipientes de dimensiones grandes, o
de los quesos que forman cubos grandes compactos, la muestra puede tomarse insertando
la sonda oblicuamente, desde arriba hacia abajo, por el contenido del recipiente.

a.2.5)En el caso de quesos duros de grandes dimensiones, si el queso tiene envoltura interna,
frotar con etanol al 70% (VV) el sitio de muestreo e insertar una sonda estéril de 15 a 20 mm
de diametro. Girar la sonda una vuelta completa y retirar el pedazo. Si no se necesita una
muestra de la superficie, guardar la parte exterior (minimo 2 cm) que contiene la envoltura
interna para obturar el agujero(s) hecho en el queso y el resto del pedazo(s) con un escalpelo
o un cuchillo estériles transferir asépticamente al frasco de muestra. Repetir este
procedimiento hasta obtener una muestra no menor de 100 g. Con los tapones, obturar los
agujeros con cuidado, y si es posible, cubrir con un compuesto sellante adecuado, ver NTE
INEN 1529 1.

b) Toma de muestras de canales vacunas y ovinas. Muestrear las canales con una de las siguientes
técnicas:

b.1) Hisopos o torundas. Con guantes estériles colocar la plantilla (ver 5.3.1.5) sobre la superficie
que se va a muestrear. Tomar asépticamente un hisopo, abrir un tubo que contenga el
diluyente adecuado, humedecer el hisopo y con movimientos rotatorios presionarlo contra las
paredes del tubo para retirar el exceso del diluyente. Friccionar fuertemente el area de la
superficie que se va a examinar, haciendo frotes paralelos con una ligera rotacién del hisopo.
Friccionar nuevamente la superficie haciendo trazos paralelos perpendiculares a los
anteriores, repetir tres veces este proceso humedeciendo cada vez el hisopo. Cuidar que se
frote toda el area elegida. Regresar el hisopo al tubo y con una tijera estéril o cualquier otro
implemento cortar o quebrar el palillo y dejar caer la cabeza dentro del tubo, tapar el tubo con
la tapa de rosca y colocarlo en un envase a prueba de agua, acondicionar el envase con hielo
picado o cualquier otro refrigerante disponible. Si el bastén no es de madera, agitar el hisopo
n el tubo 10 veces hacia arriba y abajo. Identificar la muestra. Para realizar recuentos, utilizar
la cantidad necesaria del diluyente para obtener
una dilucién inicial de 107

b.2) Tomas de muestras por diseccién. Con un escalpelo y pinza estériles tomar lonchas
superficiales muy delgadas de aproximadamente 2 mm de espesor de la herida del sacrificio,
region pectoral, costado, regiones sacro, anal, renal y cuello. De las canales de cerdo, tomar
a partir del cuello y del area situada detras de las orejas. Colocar las lonchas en el frasco
para muestras. Tomar una muestra no menor de 100 g.

(Continua)
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- Toma de muestras con portaobjetos. Este método se utiliza especialmente para recuentos
directos. Presionar un portaobjeto estéril contra la muestra del alimento, identificar y dejar
que se seque. Enviar al laboratorio donde se fija, tifie y se observa al microscopio. Para
determinaciones cualitativas rapidas de la microflora dominante proceder de la siguiente
manera: después de presionado el porta contra la superficie de la carne aplicar el porta a
la superficie de agar de una placa y retirarlo con una pinza estéril y luego incubar la placa

5.5.2 Envio de las muestras al laboratorio

5.5.2.1 Enviar las muestras al laboratorio lo méas rapido posible y en condiciones que reduzcan al minimo la
posibilidad de cambio de su calidad microbiolégica y evitar que durante el transporte las muestras sean
expuestas a la luz solar directa.

5.5.2.2 Manipular y empacar las muestras de modo que una manipulaciéon posterior no pueda cambiar su
identidad ni sugerir ninguna duda acerca de su identidad.

5.5.2.3 Siempre que sea posible, se deben enviar las muestras al laboratorio en su envase original,  sin abrir.
Todas las muestras envasadas, para su envio deben empacarse con materiales que puedan absorber los
golpes para evitar que sufran dafios durante el transporte.

5.5.2.4 Los productos de vida comercial prolongada, no necesitan de precauciones especiales excepto, por
ejemplo: evitar temperaturas por encima de 45°C para los productos enlatados (latas en su estado
normal) y ambientes himedos para los productos en polvo.

5.5.2.5 Las latas hinchadas se deben refrigerar y enviarlas acondicionadas con mucho papel y material
amortiguador y material refrigerante.

5.5.2.6 Los productos perecederos no congelados se enfrian hasta 0 a 5°C, sea en un refrigerador o mas
rapidamente en un bafio de hielo) en fundas plasticas) y se los envia en recipientes isotérmicos, cubiertos
con una bandeja que contenga suficientes fundas plasticas con hielo picado o una mezcla de
polialcoholes congelados, para mantener la temperatura de 0 a 5°C hasta su llegada al laboratorio. No
utilizar hielo suelto ya que si el envase se revienta o tiene fugas puede contaminar el producto. Si se
utiliza hielo seco, acondicionar la muestra de manera que no entre en contacto con el hielo para evitar su
congelamiento.

5.5.2.7 Productos congelados, las muestras de estos productos se deben recoger en recipientes pre enfriados y
colocarlos inmediatamente en un congelador, o en el hielo seco. Enviar al laboratorio en  un recipiente
isotérmico, o en caja de cartén, con nieve carbdnica (diéxido de carbono solido). Evitar que las muestras
congeladas, tomadas en fundas plasticas entren en contacto directo con el hielo seco porque el plastico
se torna friable y puede romperse. Utilizar papel u otro material adecuado para proteger la muestra.
Como control que la muestra no se ha descongelado durante el transporte, colocar dentro del paquete un
recipiente con trocitos de hielo que deben estar intactos a la llegada del paquete con las muestras.

5.5.2.8 Indicar claramente sobre el paquete si la muestra es perecible o no, la temperatura a que se debe
mantenerse, refrigerada en hielo seco, si es fragil, etc.

5.5.2.9 Enviar las muestras juntamente con el informe de la toma

5.5.3 Procedimiento para preparacion de la muestra para el analisis

5.5.3.1 Liquidos

a) Siel espacio de cabeza es lo suficientemente grande, se debe mezclar el producto agitando el envase
25 veces en 10 segundos haciendo un arco de 300mm. Se puede utilizar un homogeneizador

estandarizado para asegurar una distribucién uniforme de los  microrganismos.

b) Sies espacio de cabeza es pequefio, mezclar el producto invirtiendo el envase de 25 veces,
luego:

b.1) Retirar una porcién de liquido hasta que haya suficiente espacio de cabeza y entonces
mezclar mediante agitacién (ver 5.5.3.1 literal a); o
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b.2) Transferir la muestra completa, o un parte de ella, a un envase estéril de tamafo adecuado y
agitando mezclar bien (ver 5.5.3.1 literal a). En el caso de muestras liquidas con gas, incorporar
unas perlas de vidrio estériles y agitar.

5.5.3.2 Polvos. Seguir los procedimientos indicados en 5.5.3.1 literal ay 5.5.3.1 literal b utilizando una
espatula estéril.

5.5.3.3 Productos congelados. Si las muestras estan congeladas, utilizar una de los siguientes
procedimientos:

a) Descongelarlas parcialmente en su recipiente original cerrado (o en el que llegé al laboratorio), por
no mas de 24h en un refrigerador entre 2°C y 5°C. Cuando se necesita mas de 24h para descongelar
las muestras, se pueden colocar en un bafio de agua a una temperatura menor de 37°C y se les
mantiene sélo hasta que se fundan (maximo hasta 15 minutos, pero, la temperatura debe
permanecer baja para evitar lesionar a los microorganismos) o, a temperatura ambiente por no mas
de 1 hora.

b) Sila muestra congelada puede picarse facilmente, el descongelamiento no es necesario.

c) Con productos facilmente descongelables (productos obtenidos con taladro, por ejemplo: jugos
congelados, huevos congelados, etc.), se les descongela en un bafio de agua o a temperatura
ambiente, segun indica en 5.5.3.1 literal a

d) Los helados se funden seguln se indica en el numeral 5.5.3.1 literal a (si se encuentran en su envase
original primero se los transfiere a un frasco estéril con tapa): Mezclar bien la mezcla fundida.

5.5.3.4 Mantequilla, margarinas y mantecas.

a) Colocar la muestra de mantequilla en el refrigerador (4°C + 1°C), hasta que se torne dura y se pueda
cortar.

b) Con utensilios estériles, dividir la muestra de mantequilla, margarina o manteca en tres partes y del
centro de cada una de estas superficies (no contaminadas) que quedan expuestas, pesar la unidad
analitica en un frasco y afiadir el diluyente (ver 5.3.2.11) a 32°C, en un volumen necesario para
completar, juntamente con la fase acuosa, dos veces la unidad analitica, por ejemplo: las
mantequillas y margarinas que tengan una humedad de 16%, pesar 25 g de muestra y afiadir 46
cm®de diluyente; si se pesan 50 g, afiadir 92 m?®.

c) En el caso de las mantecas afiadir un volumen igual a dos veces la muestra: 25 g de muestra y 50
cm® diluyente.

d) Colocar el frasco en un bafio de agua a no mas de 45°C vy, evitando un calentamiento excesivo,
agitar hasta que la muestra y el diluyente se mezclan completamente.

e) Conservar el frasco en el bafio de agua hasta que la materia grasa se separe de la fase liquida.
Utilizar esta fase liquida para las determinaciones microbiolégicas: 2 cm® de este liquido
corresponden a 1 g de muestra y 0,2 cm®a 0,1 g. Continuar el ensayo segun lo indicado en
5.4.4.2 literal (a.2).

5.5.3.5 Mayonesa. Preparar la muestra segun lo indicado en 5.4.3.4
5.5.3.6 Carnes y otros productos. Usando por su naturaleza, el producto en andlisis puede causar dificultades
sino se homogeniza directamente, entones antes de manipular, asépticamente proceder segin

5.5.3.6.literal (a) y/0 5.5.3.6 literal (b).

a) Picado. Colocar el material en una superficie estéril, cortar en cubos de 1 cm?® y continuar segin lo
indicado en 5.5.3.6 literal (b).

b) Trituracién. Colocar el material (picado o no) en un frasco estéril, adicionar el exudado que hubiere,

mezclar, homogenizar dos veces y continuar segun lo indicado en 5.4.4.2 literal (b).

(Continua)
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5.5.3.7 Canales de aves y productos miscelaneos. Anotar el peso de la muestra, colocar la canal en una funda
plastica estéril y lavar con 300 cm®de agua peptonada al 0,1% friccionando la superficie de la muestra
durante 30 segundos. Aplicar este procedimiento a frutas secas, cereales, legumbres y ensaladas,
lavando con una cantidad de diluyente 10 veces el peso de la muestra. Si es necesario
continuar como se indica en 5.4.4.2 literal (a.3).

5.5.3.8 Hisopos o torundas. Al tubo que contiene el hisopo juntamente con el diluyente (ver 5.2.1.5 y 5.3.2.4),
agitarlo vigorosamente, haciendo 50 ciclos completos de 15 cm en 10 segundos golpeando contra la
palma de la otra mano, para desprender los microorganismos de la superficie del hisopo. La dispersion
obtenida se puede diluir decimalmente. Si es necesario, continuar como indica en 5.4.4.2 literal (a.3).

5.5.3.9 Productos formados por capas. Si el alimento esta formado por capas o extractos, examinar una porcion
de 10 g del paquete completo, o separadamente, preparar una suspension inicial de cada una de estas
partes, dependiendo del propésito del ensayo. Preparar como se indica en 5.4.4.2 literal (b).

5.5.4 Procedimiento para preparacion de la suspension inicial o dilucién primaria y otras diluciones
5.5.4.1 Generalidades

a) Eltamafio de la unidad muestra generalmente 10 g 6 10 cm®oun multiplo de 10y, debe ser tal, que
permita realizar todos los ensayos requeridos.

b) Para la deteccion de Salmonella, en general, preparar la suspensioén inicial con una unidad de
muestra de 25 g (cm®) y 225 cm® del diluyente indicado en la NTE INEN 1529-15. Si la unidad de
muestra prescrita difiere de 25 g, utilizar la cantidad necesaria de diluyente para obtener una dilucién
de aproximadamente 1/10 (masa/volumen) (ver nota 5).

¢) Mezclar la unidad de muestra o porcién de ensayo con un volumen de diluyente igual a nueve veces
el peso de la unidad analitica. Si se obtiene una suspension inicial demasiado viscosa o espesa
adicionar mas diluyente. Esto se debe tener en cuenta para las operaciones subsiguientes y/o
expresion de resultados.

d) Para evitar lesionar a los microorganismos por cambios subitos de la temperatura; la temperatura de
los diluyentes debe ser aproximadamente la misma de la muestra, a menos que haya otra indicacion.

e) La preparacion de la suspension inicial de algunos tipos de productos necesitan de cuidados
especiales, tales como:

e.1)Alentar a temperaturas inferiores a 45°C por no mas de 15 minutos productos como cacao en
polvo, gelatina, productos en polvo, mantecas, mantequillas. Para los quesos utilizar el diluyente
a44°C + 1°C.

e.2)Neutralizar los alimentos &cidos con una solucion estéril de fosfato tripotasico al 8%, antes de
preparar la suspension inicial.

e.3)Reconstituir los productos deshidratados y revitalizar a los microorganismos lesionados por los
procesos de elaboracion y almacenamiento de los productos alimenticios.

e.4) Para productos grasosos o pulverulentos que forman grumos, adicionar al diluyente un
agente humectante como el “tergitol Aniénico 7” (1% m/v).

e.5)Cuando se va a realizar recuentos de esporas, a la suspension inicial, inmediatamente después
de preparada, someterla a un tratamiento térmico (por ejemplo, 80°C por 10 minutos) seguido de
un enfriamiento rapido en un bafio de agua helada.

NOTA 5 Con el objetivo de reducir la sobrecarga de trabajo en el laboratorio, y cuando hay evidencia de que la mixtura de dos
o0 mas unidades de muestra no afecta el resultado para aquel alimento particular, existe la alternativa de preparar unidades de
muestra compuesta. El tamafio maximo de una unidad de muestra compuesta es de 375 g (15 unidades de muestra de 25 g).
por ejemplo, si es necesario analizar 10 unidades de muestra de 25 g, se mezclan las 10 unidades de muestra compuesta de
250 g y se adicionan 2,25 litros del diluyente, ver NTE INEN 1529-15. Alternativamente, se puede preparar una muestra
compuesta transferido a alicuotas de 0,1 cm’ de cada uno de los 10 cultivos de pre-enriquecimiento a un frasco que contenga
100 cm® de caldo RV, o alicuotas de 0,1 cm®de cada uno de 10 cultivos de pre-enriquecimiento a un frasco que conenga 100
cm®de caldo RV, o alicuotas de 10 cm®a un frasco que contenga 1 litro de caldo selenito cistina o caldo tetrationato.
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5.5.4.2 Suspension inicial o dilucion primaria (10°™)

a) Liquidos: Productos liquidos no viscosos (agua, leche, jugos, enjuagues, etc.) en los cuales los
microorganismos se distribuyen homogéneamente o que facilmente se los puede homogenizar por
medios mecénicos; fase liquida de mezclas heterogéneas que se considera que es lo
suficientemente representativa de la muestra en conjunto (fase liquida de las grasas vegetales o
animales) y productos liquidosviscosos.

a.l)Liquidos no viscosos, con una pipeta estéril transferir 10 cm?® a un frasco y afiadir 90 cm® de
diluyente. Mezclar cuidadosamente esta solucién agitando el frasco 25 veces en 10 segundos
haciendo un arco de 300 mm, o aspirando 10 veces con una pipeta estéril, o utilizando un
homogeneizador tipo “Vortex” por 5 a 10 segundos. Seleccionar la velocidad de tal manera para
que el liquido, suba en torbellino hasta 2 o 3 cm del borde del vaso. Si se requieren otras
diluciones, continuar segun lo indicado en literal 9.3.

a.2)De las mantequillas y mantecas, de la fase liquida (ver 5.4.3.4.literal e) tomar 2 cm®y afiadir 8
cm®de diluyente, se obtiene la dilucién 10, Para las otras diluciones, continuar con lo indicado
en9.3.

a.3)Enjuagues, la solucién de enjuague obtenida en los numerales 5.4.3.7 y 5.4.3.8 constituye la
dilucién primaria, siempre que, para el enjuague se utilice el volumen adecuado de diluyente
(ver 5.3.2.7 literal b1). Para otras diluciones, continuar como se indica en 5.4.4.3.

a.4)De los liquidos viscosos y helados fundidos (ver 5.4.3.3 literal d) pesar 10 g de muestra en 90
cm®de diluyente y mezclar bien mediante agitacion (para pesar, se puede utilizar una cuchara
0 una pipeta, dependiendo de la consistencia de la muestra). Para otras diluciones continuar
segun lo indicado en 9.3.

b) Productos sélidos. (ver notas 6)

b.1) Pesar con una precision de 0,1 g en un frasco (si se utiliza homogeneizador rotatorio), o en una
funda plastica (si se utiliza “stomacher”) 10 g (o un multiplo de 10 g) de la muestra de poblacién o de la
submuestra preparada. Afadir 90 cm®de diluyente (o multiplo de 10 g) de la muestra de poblacién o
de la submuestra preparada. Afiadir 90 cm®de diluyente (o multiplo de 90) a la temperatura adecuada
(dilucién 10-1).

b.2) Hacer funcionar el homogeneizador a baja velocidad y en pocos segundos pesar a la velocidad
entre 15000 a 20000 rpm. Cridar escrupulosamente que el tiempo de homogenizacion a alta velocidad
no exceda de dos minutos. Para productos blandos o que forman mucha espuma es suficiente un
minuto.

b.3) Hacer funcionar el “stomacher” 1 6 2 minutos, segun la naturaleza del producto (ver nota 6.2).

b.4) Sies necesario, dejar en reposo hasta 15 minutos para que las particulas grandes se sedimenten.
Para preparar otras diluciones utilizar la capa superficial y si hay una capa de grasa, tomar de la parte
acuosa.

NOTAS 6

6.1 Con algunos productos no es aconsejable utilizar el stomacher (por ejemplo, los que tienen elementos puntiagudos o cortantes,
o aquellos que no se disgregan faciimente), pudiendose utilizar siempre que haya evidencia (datos publicados o ensayos
comparativos) que los resultados obtenidos no difieren significativamente de los obtenidos con un homogeneizador rotatorio.

6.2 Prestar atencién al hecho que para determinados productos, en especial cereales, los tiempos 1y 2 minutos no son adecuados
para microorganisnos tales como los mohos y levaduras. En este caso el stomacher permite una mejor recuperacién que el
homogenizador rotatorio. Hacer funcionar el stomacher por 10 minutos evitando separaciones, ya que se pueden perder algunos
mohos y levaduras del liquido sobrenadante.
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5.5.4.3 Otras diluciones (ver nota 7)

a) Si la dilucién primaria se homogeneizé con pipeta, utilizar la misma pipeta para transferir 1 cm® de la
suspension inicial (dilucion 10'1) a otro tubo que contenga 9 cm® de diluyente estéril a la temperatura
adecuada, evitar que la pipeta entre en contacto con el diluyente y con la otra pipeta estéril mezclar
cuidadosamente. De esta manera se obtiene la dilucién 107,

. . . . . . .z -3 . . . .
b) Si es necesario, repetir lo indicado en el numeral 9.3.1 para la diluciéon10” y siguiente diluciones, hasta
. . . . . . . 3
obtener el nimero necesario de diluciones y alcanzar el nimero adecuado de microorganismos por cm®.
Cada dilucién sucesiva disminuira 10 veces la concentracion.

5.5.4.4 Duracion del procedimiento. El tiempo transcurrido entre el final de la preparacion de la suspension
inicial y la mezcla de las diluciones con el medio de cultivo (descrito en el método especifico de ensayo) no debe
ser mayor que 45 minutos. El tiempo transcurrido entre la preparacion de la suspension inicial y el inicio de la
preparacion de las siguientes diluciones no debe exceder los 30 minutos.

5.5.4.5 Revitalizacién

a) Los microorganismos presentes en los alimentos pueden estar lesionados o debilitados debido a los
tratamientos que se utilizan en el procesado de alimentos. Entre los tratamientos que lesionan a los
microorganismos tenemos el calor, frio, desecacion, liofilizacion, congelacion, baja actividad de agua e
irradiacion. Los tratamientos quimicos adversos como carencia de nutrientes, pH bajo, preservantes y
exposicion a desinfectantes.

b) El nimero de microoganismos que son detectados en los diferentes medios depende de la severidad y
duracién de las condiciones adversas, tipo de microorganismo presentes y la composicién del medio
utilizado, especialmente si es selectivo.

c) Cuando es necesario, los procedimientos de revitalizacién estan incluidos en las secciones pertinentes de
las NTE INEN 1529.

MAT Dacal baod ; inda i : o3
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APENDICE Z

Control Microbioldgicos de los Alimentos.
microorganismos aerdébios mesofilos REP.

Control Microbiolégicos de los Alimentos.

Determinacion de microoganismos coliformes
por la técnica del Numero mds Probable.

Control Microbioldgicos de los Alimentos.

Determinacion de microoganismos coliformes
por la técnica de recuento de colonias.

Control Microbioldgicos de los Alimentos.

Determinacion  de
Escherichia coli.

coliformes  fecales 'y

Control Microbiolégicos de los Alimentos.

Determinacion de la presencia o ausencia de
coliformes (utilizando medio liquido).

Control Microbiolégicos de los Alimentos.

Mohos y levaduras viables. Recuento en placa
por siembra en profundidad.

Control Microbioldgicos de los Alimentos.
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Control Microbiolégicos de los Alimentos.
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siembraenprofundidad.

Control Microbioldgicos de los Alimentos.
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Control Microbioldgicos de los Alimentos.
Salmonella. Método de deteccion.

Control Microbioldgicos de los Alimentos.
Shigella. Método de deteccidn.

Control Microbioldgicos de los Alimentos.
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Anexo 2 Norma peruana NTS N°. 071 MINSA/DIGESA-V.01 Criterios microbiolégicos de calidad

sanitaria e inocuidad para los alimentos y bebidas de consumo humano

NTS N° - MINSA/DIGESA-V.01.
NORMA SANITARIA QUE ESTABLECE LOS CRITERIOS MICROBIOLOGICOS DE
CALIDAD SANITARIA E INOCUIDAD PARA LOS ALIMENTOS Y BEBIDAS DE
CONSUMO HUMANO

1. FINALIDAD
La presente norma sanitaria se establece para garantizar la seguridad sanitaria de los alimentos
y bebidas destinados al consumo humano, siendo una actualizacién de la Resolucion Ministerial
N° 615-2003-SA/DM que aprobo los “Criterios microbiolégicos de calidad sanitaria e inocuidad
para los alimentos y bebidas de consumo humano”.

2. OBJETIVO
Establecer las condiciones microbioldgicas de calidad sanitaria e inocuidad que deben cumplir los
alimentos y bebidas en estado natural, elaborados o procesados, para ser considerados aptos
para el consumo humano.

3. AMBITO DE APLICACION
La presente norma sanitaria es de obligatorio cumplimiento en todo el territorio nacional, para
efectos de todo aspecto relacionado con la vigilancia y control de la calidad sanitaria e inocuidad
de los alimentos.

4. BASE LEGAL Y TECNICA

Base legal
e Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por
Decreto Supremo N° 007-98-SA.

Base técnica
e Principios para el establecimiento y la Aplicacion de Criterios Microbioldgicos para los
Alimentos del Codex Alimentarius (CAC/GL-21,1997).
e Microorganismos de los Alimentos 2. Métodos de muestreo para andlisis
microbiolégicos: Principios yaplicaciones especificas. ICMSF. 2da. Edicion. 1999.

5. DISPOSICIONES GENERALES
5.1. DEFINICIONES OPERATIVAS
Para fines de la presente Norma Sanitaria se establecen las siguientes definiciones:

Alimentos aptos para consumo humano: Alimentos que cumplen con los criterios de calidad
sanitaria e inocuidad establecidos por la norma sanitaria.

Alimento: Toda sustancia elaborada, semielaborada o en bruto, que se destina al consumo
humano, incluido el chicle y cualesquiera otras sustancias que se utilicen en la elaboracién,
preparacién o tratamiento de "alimentos"”, pero no incluye los cosméticos, el tabaco ni las
sustancias que se utilizan Gnicamente como medicamentos. _

1Alimentos para regimenes especiales: Alimentos elaborados o preparados especialmente para
satisfacer necesidades determinadas por condiciones fisicas o fisiologicas particulares. La
composicion de esos alimentos es fundamentalmente diferente de la composicion de los alimentos
ordinarios de naturaleza analoga. Estan incluidos los alimentos de uso infantil, destinados a
Programas Sociales de Alimentacion (PSA).

Alimento acido: Todo alimento cuyo pH natural sea de 4,6 o menor
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Alimentos de baja acidez: Todo alimento, excepto las bebidas alcohdlicas, en el que uno de los
componentes tenga un pH mayor de 4,6 y una actividad de agua mayor de 0,85.

Alimento de baja acidez acidificado: Todo alimento que haya sido tratado para obtener un pH de
equilibrio de 4,6 o menor, después del tratamiento térmico.

Alimento elaborado: Son todos aquellos preparados culinariamente, en crudo o precocidos o
cocinado, de uno o varios alimentos de origen animal o vegetal, con o sin la adicion de otras
sustancias, las cuales deben estar debidamente autorizadas. Podra presentarse envasado o no y
dispuesto para su consumo.

Alimento en conserva: Alimento comercialmente estéril y envasado en recipientes herméticamente
cerrados.

Calidad sanitaria: Es el conjunto de requisitos microbiolégicos, fisico-quimicos y organolépticos
que debe reunir un alimento para ser considerado apto para el consumo humano.

Criterio microbioldgico: Define la aceptabilidad de un producto o un lote de un alimento basada
en la ausencia o presencia, o0 en la cantidad de microorganismos, por unidad de masa, volumen,
superficie o lote.

Chocolate sucedaneo: Es el producto en el que la manteca de cacao ha sido reemplazada parcial
o totalmente por materias grasas de origen vegetal, debiendo poseer los demas ingredientes del
chocolate. En la rotulacion de estos productos deberé destacarse claramente Sabor a chocolate.

Esterilidad comercial: Condicién de un alimento procesado térmicamente obtenida por:
(i) Aplicacion de calor que hace que el alimento esté libre de: (a) Microorganismos capaces de
reproducirse en el alimento bajo condiciones normales de almacenamiento y distribucién no
refrigeradas; y (b) Microorganismos viables (incluyendo esporas) de importancia para la salud
publica; o
(i) Control de la actividad de agua y la aplicacion de calor, que hace que el alimento esté libre
de microorganismos capaces de reproducirse en el mismo, bajo condiciones normales (no
refrigeradas) de almacenamiento y distribucion.

Hortaliza: Es el componente comestible de una planta que incluye, tallos, raices, tubérculos,
bulbos, flores y semillas.

Inocuidad: Garantia de que los alimentos no causaran dafio al consumidor cuando se fabriquen,
preparen y consuman de acuerdo con el uso a que se destinan.

Jalea real: Es una secrecion fluida que elaboran las abejas obreras en sus glandulas faringeales
a partir de miel, néctar y agua que recogen del exterior, mezclandola con saliva, hormonas y
vitaminas en su interior. El producto se presenta como una emulsion semifluida, de color
blancuzco o blanco amarillento, de sabor &cido ligeramente picante, absolutamente no dulce, de
olor fendlico y con reaccion claramente acida (pH: 3,5-4,5), que se utiliza para alimentar a las
larvas de la colmena durante sus tres primeros dias de edad y a la reina durante toda su vida.

Leche UHT (Ultra High Temperature) o UAT (Ultra Alta Temperatura) o Leche larga vida: Es el
producto obtenido mediante proceso térmico en flujo continuo a una temperatura entre 135

°C a 150 °C y tiempos entre 2 a 4 segundos, aplicado a la leche cruda o termizada, de tal forma
gue se compruebe la destruccion eficaz de las esporas bacterianas resistentes al calor, seguido
inmediatamente de enfriamiento a temperatura ambiente y envasado aséptico en recipientes
estériles con barreras a la luz y al oxigeno, cerrados herméticamente, para su posterior
almacenamiento, con el fin de que se asegure la esterilidad comercial sin alterar de manera
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esencial ni su valor nutritivo ni sus caracteristicas fisicoquimicas y organolépticas, la cual puede
ser comercializada a temperatura ambiente.

Leche ultrapasteurizada: Es el producto obtenido mediante proceso térmico en flujo contindio con
una combinacion de temperatura entre 135 °C a 150 °C y tiempos entre 2 a 4 segundos, aplicado
a la leche cruda o termizada, seguido inmediatamente de enfriamiento hasta la temperatura de
refrigeracion y envasado en condiciones de alta higiene, en recipientes previamente higienizados
y cerrados herméticamente, de tal manera que se asegure la inocuidad microbiolégica del
producto sin alterar de manera esencial ni su valor nutritivo, ni sus caracteristicas fisicoquimicas
y organolépticas, la cual debera ser comercializada bajo condiciones de refrigeracion.

Lote: Es una cantidad determinada de producto, supuestamente elaborado en condiciones
esencialmente iguales cuyos envases tienen, normalmente, un cédigo de lote que identifica la
produccion durante un intervalo de tiempo definido, habitualmente de una linea de produccion, de
un autoclave u otra unidad critica de procesado. En el sentido estadistico, un lote se considera
como un conjunto de unidades de un producto del que tiene que tomarse una muestra para
determinar la aceptabilidad del mismo.

Miel: Sustancia dulce natural producida por las abejas obreras a partir del néctar o exudaciones
de otras partes vivas de las flores o presentes en ella, que dichas abejas recogen, transforman y
combinan con sustancias especificas propias, almacenan y dejan en lo panales para que sazone.
La miel se compone esencialmente de diferentes azlcares, predominantemente glucosa y
fructosa; su color varia de casi incoloro a pardo oscuro y su consistencia puede ser fluida, viscosa
o cristalizada, total o parcialmente. Su sabor y aroma reproducen generalmente los de la planta
de la cual proceden.

NMP: Numero mas probable.

Pasteurizacién: Tratamiento térmico aplicado para conseguir la destruccién de microorganismos
sensibles al calor; se emplean temperaturas inferiores a 100° C, suficientes para destruir las
formas vegetativas de un buen nimero de microorganismos patégenos y saprofitos. Las bacterias
esporuladas y otras denominadas termo resistentes, normalmente sobreviven a este proceso. El
proceso de pasteurizacién no es sinénimo de esterilizacién, porque no destruye a todos los
microorganismos. Muchos alimentos, como bebidas, se pasteurizan; la leche es el ejemplo mas
clasico, su caducidad es corta y requieren ser conservados en frio.

Peligro: Agente bioldgico, quimico o fisico presente en un alimento, o condicién de dicho alimento,
que pueden ocasionar un efecto nocivo para la salud.

Plan de muestreo: Establecimiento de criterios de aceptacién que se aplican a un lote, basandose
en el andlisis microbiolégico de un namero requerido de unidades de muestra. Un plan de
muestreo define la probabilidad de deteccién de microorganismos en un lote. Se debera
considerar que un plan de muestreo no asegura la ausencia de un determinado organismo.

Riesgo: Funcion de probabilidad de que se produzca un efecto adverso para la salud y de la
gravedad de dicho efecto, como consecuencia de la presencia de un peligro o peligros en los
alimentos.

Semiconservas: Son alimentos envasados donde el tratamiento térmico u otros tratamientos de
conservacion que reciben, no son suficientes para asegurar su esterilidad comercial, siendo
susceptibles de una proliferaciéon excesiva de microorganismos patégenos en el curso de su larga
duracién en almacén, por lo cual requieren ser mantenidos en refrigeracion para prolongar su
vida util ya que la refrigeracion es una barrera importante para retardar el deterioro de los
alimentos y la proliferacion de la mayoria de los patégenos.
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Sucedéaneo: Se entiende el alimento que se parece a un alimento usual en su apariencia, textura,
aroma y olor, y que se destina a ser utilizado como un sustitutivo completo o parcial (extendedor o
diluyente) del alimento al que se parece.

UFC: Unidad formadora de colonia.

5.2. Conformacion de los criterios microbioldgicos
Los criterios microbiolégicos estan conformados por:

a) El grupo de alimento al que se aplica el criterio.

b) Los agentes microbiolégicos a controlar en los distintos grupos de alimentos.
C) El plan de muestreo que ha de aplicarse al lote o lotes de alimentos.

d) Los limites microbiolégicos establecidos para los grupos de alimentos.

5.3. Aptitud microbioldgica para el consumo humano
Los alimentos y bebidas seran considerados microbiolégicamente aptos para el consumo humano
cuando cumplan en toda su extensién con los criterios microbiolégicos establecidos en la presente
norma sanitaria para el grupo y subgrupo de alimentos al que pertenece.

5.4. Planes de muestreo

Los planes de muestreo sélo se aplican a lote o lotes de alimentos y bebidas; se sustentan en el
riesgo para la salud y las condiciones normales de manipulacion y consumo del alimento. Los
planes de muestreo se expresan en términos de planes de muestreo de dos y tres clases que
dependen del grado del peligro involucrado. Un plan de muestreo de dos clases se usa cuando no
se puede tolerar la presencia o ciertos niveles de un microorganismo en ninguna de las unidades
de muestra. Un plan de muestreo de tres clases se usa cuando se puede tolerar cierta cantidad
de microorganismos en algunas de las unidades de muestra

Los simbolos usados en los planes de muestreo y su definicion:

Categoria: grado de riesgo que representan los microorganismos en relacion a las condiciones
previsibles de manipulacién y consumo del alimento.

"n" (mindscula): Numero de wunidades de muestra seleccionadas al azar de de
un lote, que se analizan para satisfacer los requerimientos de un determinado plan de muestreo.

"c": Numero méximo permitido de unidades de muestra rechazables en un plan de muestreo de
2 clases 0 nimero maximo de unidades de muestra que puede contener un ndmero de
microorganismos comprendidos entre “m” y “M” en un plan de muestreo de 3 clases. Cuando se

detecte un nimero de unidades de muestra mayor a “c” se rechaza el lote.

"m" (mindscula): Limite microbiolégico que separa la calidad aceptable de la rechazable. En
general, un valor igual o menor a “m”, representa un producto aceptable y los valores superiores
a "m” indican lotes aceptables dinaceptables.

"M" (mayuscula): Los valores de recuentos microbianos superiores a "M" son inaceptables, el

alimento representa un riesgo para la salud.

PLANES DE MUESTREO PARA COMBINACIONES DE DIFERENTES GRADOS DE RIESGO
PARA LA SALUD Y DIVERSAS CONDICIONES DE MANIPULACION (*).

Condiciones esperadas de manipulacién y consumo del alimento o
Grado de importancia en  |bebida luego del muestreo.

relacion con la utilidad y el Condiciones que

i itari Condiciones que Condiciones que no
riesgo sanitario > d e g pueden aumentar el
reducen el riesgo modifican el riesgo fiesgo
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Sin riesgo directo para la

Aumento de vida Gtil

Sin modificaciéon

Disminucién de vida

2 clases n =15,
c=0.

salud. Categoria 1 Categoria 2 atil
Utilidad, (por ej. Vida Gtily |3 clases n =5, 3 clases N =5, Categoria 3
alteracion) c=3. c=2. 3 clases n =5,
c=1.
Riesgo para la salud bajo, Disminucion del Sin modificacién Aumento del riesgo
indirecto. riesgo Categoria 4 [Categoria 5 Categoria 6
(Indicadores). 3 clases n =5, 3 clases n =5, 3 clases n =5,
c=3. c=2. c=1.
Moderado, directo Categoria 7 Categoria 8 Categoria 9
diseminacion limitada. 3 clases n=5, 3 clases n =5, 3 clases n =10
c=2. c=1. c=1.
Moderado, directo, Categoria 10 Categoria 11 Categoria 12
diseminacion 2 clases n =5, 2 clases n=10 2 clases n =20
potencialmente extensa. c=0. c=0. c=0.
Grave directo Categoria 13 Categoria 14 Categoria 15

2 clases n = 30

c=0.

2 clases n = 60

c=0.

(*) Fuente: Métodos de muestreo para analisis microbiol6gicos: Principios y aplicaciones especificas. International
Commission on Microbiological Specification for Foods (ICMSF). 22 ed. Pag. 68. 1999.

[T ]

5.5. Excepciones en que “n” es diferente de 5

a) Numero de unidades de muestra para Registro Sanitario de alimentos y bebidas.
El nimero de unidades de muestra de alimentos y bebidas (n) para la inscripcion en el
Registro Sanitario podra ser igual a uno (n=1) y debera ser calificada con los limites
mas exigentes (m) indicados en la presente disposicion para ese tipo de alimento o

bebida.

b) Numero de unidades de muestra parala verificacion del Plan HACCP

Para la verificacion del Plan HACCP, el nimero de unidades de muestra de los planes de muestreo
podra ser igual a uno (n=1) y deberé ser calificada con los limites méas exigentes (m) indicados en
la presente disposicion para ese tipo de alimento o bebida. Esto procederd, si una persona natural
6 juridica que opera o intervenga en cualquier proceso de fabricacion, elaboracion e
industrializacién de alimentos y bebidas, demuestre mediante documentacidn histérica con un
minimo de 6 meses, que cuentan con procedimientos eficaces basados en los principios del
sistema HACCP.

c) Numero de unidades de muestra para la vigilancia sanitaria de alimentos
preparados.
Para el caso de la vigilancia sanitaria de alimentos y bebidas preparados provenientes de
establecimientos de comercializacion, preparacién y expendio, se podra tomar una unidad (n=1)
de muestra por cada tipo de alimento preparado que deberan ser calificadas con los limites méas
exigentes (m), indicados en la presente disposicién.

5.6. Grupos de microorganismos
Como referencia para los criterios microbiolégicos, en general los microorganismos se agrupan
como:

Microorganismos indicadores de alteracion: las categorias 1, 2, 3 definen los microorganismos
asociados con la vida util y alteracién del producto tales como microorganismos aerobios
mesdfilos, bacterias heterotroficas, aerobios meséfilos esporulados, mohos, levaduras, levaduras
osmofilas, bacterias acido lacticas, microorganismos lipoliticos.

Microorganismos indicadores de higiene: en las categorias 4, 5, y 6 se encuentran los
microorganismos no patdégenos que suelen estar asociados a ellos, como Coliformes (que para
efectos de la presente norma sanitaria se refiere a Coliformes totales), Escherichia coli,
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anaerobios sulfito reductores, Enterobacteriaceas, (a excepcion de “Preparaciones en polvo o
férmulas para Lactantes” que se consideran en el grupo de microorganismos patégenos).

Microorganismos patdégenos: son los que se hallan en las categorias 7 a la 15. Las categorias 7,
8 y 9 corresponde a microorganismos patégenos tales como Staphylococcus aureus, Bacillus
cereus, Clostridium perfringens, cuya cantidad en los alimentos condiciona su peligrosidad para
causar enfermedades alimentarias. A partir de la categoria 10 corresponde a microorganismos
patégenos, tales como Salmonella sp, Listeria monocytogenes (*), (para el caso de alimentos que
pueden favorecer el desarrollo de L. monocytogenes), Escherichia coli O157:H7 y Vibrio cholerae
entre otros patdgenos, cuya sola presencia en los alimentos condiciona su peligrosidad para la
salud.

(*) Para el caso de alimentos que no favorecen la proliferacion de L. monocytogenes se considera m < 100. (Referencia,
Evaluacion de Riesgos de L. monocytogenes en alimentos listos para el consumo. FAO/OMS 2004, Comité del Codex
sobre Higiene de los alimentos, adoptado por la Comunidad Europea Reglamento CE 2073/2005 -
D.O.U.E de 22/12/05- relativo a los criterios microbiolégicos aplicables a los productos alimenticios).

5.7. Métodos de ensayos
Con el fin de que los resultados puedan ser comparables y reproducibles, los métodos de ensayo
utilizados en cada una de las determinaciones, deben ser métodos internacionales o nacionales
normalizados, reconocidos y acreditados por el organismo nacional de acreditacién o bien pueden
ser métodos internacionales modificados que han sido validados y acreditados por el organismo
nacional de acreditacion, conforme a lo dispuesto poréste.

5.8. Reportes de ensayo
Los Informes de Ensayo, Certificados de Andlisis y otras formas de reporte emitidos por los
laboratorios, deberan indicar el método de analisis empleado y la expresion de resultados acorde
con el método debe expresarse en: UFC/g, UFC/mL, NMP/g, NMP/mL, NMP/100 mL 6 Ausencia
6 Presencia /25 g 6 mL.

6. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

6.1. Grupos de alimentos
Para los efectos de la presente disposicién sanitaria, se establecen los grupos de alimentos y
bebidas considerando, su origen, tecnologia aplicada en su procesamiento o elaboracién y grupo
consumidor; entre otros; estos son:

l. Leche y productos lacteos.
Il. Helados y mezclas para helados.
Il Productos grasos.

V. Productos deshidratados: liofilizados o concentrados y mezclas.
V. Granos de cereales, leguminosas, quenopodiaceas y derivados (harinas yotros).
VI. AzUcares, mieles y productos similares.

VII. Productos de confiteria.

VIII. Productos de panaderia, pasteleria y galleteria.

IX. Alimentos para regimenes especiales.

X. Carnes y productos carnicos.

XI. Productos hidrobiol6gicos.

XIl. Huevos y ovoproductos.

X1, Especias, condimentos y salsas.

XIV. Frutas, hortalizas, frutos secos y otros vegetales.

XV. Alimentos preparados.

XVI. Bebidas.

XVII.  Estimulantes vy fruitivos.

XVIIl.  Semiconservas.

XIX. Conservas.
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6.2. Criterios microbioldgicos
Los alimentos y bebidas deben cumplir integramente con la totalidad de los criterios
microbiolégicos correspondientes a su grupo o subgrupo para ser considerados aptos para el
consumo humano:

|. LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS.

1.1 Leche cruda destinada so6lo al uso de la industria lactea.

Limite por mL

IAgente microbiano Categoria Clase n c M
m

IAerobios mesofilos 3 3 5 1 5x 10° 10°

Coliformes 4 3 5 3 10° 10°

1.2 Leche y crema de leche pasteurizada.

Limite por g 6 mL

IAgente microbiano Categoria [Clase n c m M
/Aerobios mesdfilos 3 3 5 1 2x10* 5 x 10*
Coliformes (*) 5 3 5 2 1 10

(*) Para crema de leche pasteurizada, m=<3
1.3 Lecheultrapasteurizada.

IAgente microbiano Categoria Clase n c Limite por mL

m M
lAerobios mesdfilos 3 3 5 1 10° 10°
Coliformes 5 3 5 2 1 10
1.4 Leche y crema de leche en polvo.
IAgente microbiano Categoria [Clase n c Limite por g

m M
IAerobios mesdfilos 2 3 5 2 3x 10 10°
Coliformes 6 3 5 1 10 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia/25g9 | ----------
1.5 Leche condensada azucarada y dulces de leche (manjar, natillas, otros).
IAgente microbiano Categoria [Clase n c Limite por g

m M
Mohos y levaduras osmofilas 2 3 5 2 10 10?
1.6 Leches fermentadas y acidificadas (yogurt, leche cultivada, cuajada, otros).
IAgente microbiano Categoria Clase n c Limite por g

m M
Coliformes 5 3 5 2 10 10°
Mohos 2 3 5 2 10 10°
Levaduras 2 3 5 2 10 10°
|.7 Postres a base de leche no acidificados listos para consumir (flanes, pudines, crema volteada,
mazamorra de leche, otros).
IAgente microbiano Categoria [Clase n c Limite porn? M
Coliformes 5 3 5 2 10 10°
Mohos 2 3 5 2 10 10°
Levaduras 2 3 5 2 10 10°
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g
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ucayalino, otros).

1.8 Quesos no madurados (queso fresco, mantecoso, ricotta, cabafia, crema, petit suisse, mozarella,

. . i Limite por g

IAgente microbiano Categoria [Clase n c

m M
Coliformes 3 5 2 5 x 10 10°
Staphylococcus aureus 7 3 5 2 10 10°
Escherichia coli 6 3 5 1 3 10
Listeria monocytogenes 10 2 5 0 Ausencia /25 g --
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g

amazonico, parmesano, otros).

1.9 Quesos madurados (camembert, brie, roquefort, gorgonzola, cuartirollo, cajamarca, tilsit, andino,
majes, characato, sabandia, dambo, gouda, edam, paria, emmental, gruyere, cheddar, provolone,

IAgente microbiano Categoria [Clase n c Limite porn? M
Coliformes 5 3 5 2 2 x10° 10°
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10 10°
Listeria monocytogenes 10 2 5 0 Ausencia /25 g --
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g
.10 Quesos procesados (fundidos: laminados, rallados, en pasta, en polvo).

. . . Limite por
IAgente microbiano Categoria [Clase n c imite porg

m M

Coliformes 6 3 5 10 10°
Staphylococcus aureus 8 3 5 10 10°
1. HELADOS Y MEZCLAS PARA HELADOS.
1.1 Helados a base de leche.

. . ; Limite por g
IAgente microbiano Categoria Clase n c m M
lAerobios mesofilos 2 3 5 2 10* 10°
Coliformes 3 5 2 10 10°
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g
Listeria monocytogenes 10 2 5 0 <100
1.2 Postres a base de helados de leche con cobertura de mani, mermelada, frutas confitadas u otros

. . . Limite por g
IAgente microbiano Categoria [Clase n c m M
lAerobios mesdfilos 2 3 5 2 10* 10°
Coliformes 5 3 5 2 10° 2x10°
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g
Listeria monocytogenes 10 2 5 0 Ausencia /25 g
1.3 Helados a base de agua.
IAgente microbiano Categoria [Clase n c Limite por g v

m

Coliformes 5 3 5 2 10 10°
Salmonella sp. (*) 10 2 5 0 Ausencia /25 g

(*) Sélo para los que contienen pulpa de fruta.

1.4  Mezclas deshidratadas para helados.
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IAgente microbiano Categoria Clase n c Limite por g v
m

lAerobios mesdfilos 2 3 5 2 10* 10°

Coliformes 5 3 5 2 10 10°

Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g

. PRODUCTOS GRASOS.

1.1 Mantequillasymargarinas.

IAgente microbiano Categoria [Clase n c Limite por g M
m

Mohos 2 3 5 2 10 10°

Coliformes 4 3 5 3 10 10°

Staphylococcus aureus 7 3 5 2 10 10°

IV.  PRODUCTOS DESHIDRATADOS: LIOFILIZADOS O CONCENTRADOS Y MEZCLAS.

IV.1  Sopas, caldos, cremas, salsas y puré de papas de uso instantdneo que no requieren coccion.

IAgente microbiano Categoria [Clase n c Limite porng]; M
Escherichia coli 5 3 5 2 10 10°
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10 10°
Bacillus cereus 7 3 5 2 10° 10°
Clostridium perfringens (*) 8 3 5 1 10 10°
Salmonella sp 10 2 5 0 Ausencia/25g9 | -----
Mohos 3 3 5 1 10 10°

(*) S6lo para productos que contengan carnes.

IV.2  Sopas, cremas, salsasy purés de legumbres u otros deshidratados que requieren coccion.

IAgente microbiano Categoria Clase n c Limite porn? M
lAerobios mesdfilos 3 3 5 1 10* 10°
Coliformes 4 3 5 3 10 10°
Bacillus cereus 7 3 5 2 10° 10°
Clostridium perfringens (*) 8 3 5 1 10 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia/25g9 | -

(*) Solo para productos que contengan carnes.

IV.3 Mezclas enseco de usoinstantaneo (refrescos, gelatinas, jaleas, cremas, otros).

. . . Limit

IAgente microbiano Categoria Clase n c Imite por g M
m

Coliformes 5 3 5 2 10 10°
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10 10°
Bacillus cereus (*) 7 3 5 2 10° 10°
Salmonella sp. (**) 10 2 5 0 Ausencia/25g | ----
Mohos 3 3 5 1 10 10°
(*) Sélo para productos que contengan cereales.
(**) Sélo para productos que contengan leche, cacao y/o huevo.
IV.4  Mezclas en seco que requieren coccion (pudines, flanes, otros).

. . . Limite por
IAgente microbiano Categoria [Clase n c imte p n? y
lAerobios mesdfilos 2 3 5 2 10* 10°
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Coliformes 3 5 3 10 10?
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10 10?
Bacillus cereus (*) 8 3 5 1 10? 10°
Salmonella sp. (**) 10 2 5 0 Ausencia/25g | -

(*) S6lo para productos que contengan leche o cereales.
(**) S6lo para productos que contengan leche, cacao y/o huevo.

IV.5 Caldos concentrados en pasta (que requieren coccién).

. . Limit
IAgente microbiano Categoria [Clase n c imite porn? M
IAerobios mesdfilos 2 3 5 2 10° 10°
Coliformes 4 3 5 3 10 10
Clostridium perfringens 7 3 5 2 10° 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /259 | --—--

V2 GRANOS DE CEREALES, LEGUMINOSAS, QUENOPODIACEAS Y DERIVADOS  (harinas y
otros).

V.1 Granos secos.

. . . Limi
IAgente microbiano Categoria Clase n c Imite porn? M
Mohos 2 3 5 2 10* 10°
V.2  Harinasysémolas.
Limite por

IAgente microbiano Categoria [Clase n c P n? v
Mohos 2 3 5 2 10* 10°
Escherichia coli 3 5 2 10 10°
Bacillus cereus (*) 3 5 2 10° 10*
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia/25g | ----

(*) S6lo para harinas de arroz y/o maiz.

V.3 Féculasyalmidones.

IAgente microbiano Categoria [Clase n c Limite porn? v
Mohos 2 3 5 2 10° 10*
Escherichia coli 5 3 5 2 10 10°
Bacillus cereus 7 3 5 2 10° 10*
Salmonella sp 10 2 5 0 Ausencia /25¢g | -

VV.4. Pastas y masas frescas y/o precocidas sin relleno refrigeradas o congeladas (panes, precocidos,
masas para wantan, para lasafia, para fideos chinos, pre pizzas, masas crudas, otros).

Limite por
IAgente microbiano Categoria [Clase n c P n? M
Mohos 3 5 2 10° 10*
Staphylococcus aureus 3 5 1 102 10°
Bacillus cereus (*) 3 5 2 10° 10*
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia/25g9 | -

(*) S6lo para productos que contengan arroz y/o maiz.

V.5. Pastas y masas frescas y/o precocidas con relleno refrigeradas o congeladas (wantan, lasafa,
ravioles, canelones, pizzas, minpao, otros).

. . . Limite por
IAgente microbiano Categoria Clase n c P n? M
Mohos 2 3 5 2 10° 10*
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Escherichia coli 6 3 5 1 10 10°
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10° 10°
Clostridium perfringens (*) 8 3 5 1 10? 10°
Bacillus cereus (**) 7 3 5 2 10° 10*
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g

(*) Para alimentos que contengan carnes y verduras.

(**) S6lo para productos que contengan arroz y/o maiz.

V.6 Fideos o pastas desecadas con o sin relleno (incluye fideos a base de verduras, al huevo, otros).

IAgente microbiano Categoria [Clase n c Limite porn? M
Mohos 2 3 5 2 10° 10°
Coliformes 5 3 5 2 10 10?
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10? 10°
Clostridium perfringens (*) 8 3 5 1 10° 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g

(*) Solo para pastas con relleno de carne.

\VV.7. Productos instantaneos extruidos o expandidos proteinizados o no y hojuelas a base de granos
(gramineas, quenopodiaceas y leguminosas) que no requieren coccion.

IAgente microbiano Categoria [Clase n c Limite porn? M
lAerobios mesdfilos 3 3 5 1 10* 10°
Mohos 2 3 5 2 10° 10°
Coliformes 5 3 5 2 10 10°
Bacillus cereus 8 3 5 1 10° 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g

V.8 Hojuelas abase de granos (gramineas, quenopodiaceas yleguminosas) que requieren coccion.

IAgente microbiano Categoria Clase n c Limite porn? M
lAerobios mesdfilos 2 3 5 2 10* 10°
Mohos 2 3 5 2 10° 10*
Coliformes 5 3 5 2 10° 10°
Bacillus cereus 8 3 5 1 10? 10*
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia/25g9 | -----

VI.  AZUCARES, MIELES Y PRODUCTOS SIMILARES.

fructosa, otros.

V1.1 Azucar refinada doméstica, blanco directo, en polvo, blanda, azucares liquidos, jarabes, dextrosa,

IAgente microbiano Categoria [Clase n c Limite porn? v
lAerobios mesofilos 1 3 5 3 102 2 x 10°
Mohos 2 3 5 3 <10 10
Levaduras 2 3 5 2 <50 50
IV1.2. AzUcar rubia doméstica, chancaca.
. . , Limite por

IAgente microbiano Categoria [Clase n c P n? v
lAerobios mesofilos 1 3 2 4 x 10° 2x10°
Enterobacteriaceas 5 3 2 10 102
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Mohos 2 3 5 2 10 20
Levaduras 2 3 5 2 10 10?
\VI1.3. Otros jarabes (de maple, de maiz, frutas, algarrobina, otros), edulcorantes.
IAgente microbiano Categoria [Clase n c Limite porn? o mk M
lAerobios mesdfilos 2 3 5 2 10° 10*
1 *

Enterobacteriaceas (*) 5 3 5 5 a 10
Mohos 2 3 5 2 10 10°
Levaduras osmdfilas 2 3 5 2 10 102
(*) Para los de consumo directo. Para los que requieren dilucién para su andlisis m = <10.
V1.4 Miel, jaleareal y similares.

. . . Limite por
IAgente microbiano Categoria [Clase n c P n? M
lAerobios mesdfilos 2 3 5 2 10° 10*
lAnaerobios sulfito reductores 5 3 5 2 10? 10°
Mohos 2 3 5 2 10 10°
V1.5 Productos relacionados a la miel (polen, polimiel, propolio, otros).

. . . Limite por
IAgente microbiano Categoria [Clase n c P n? v
lAerobios mesdfilos 1 5 10° 10*
Mohos 2 3 5 2 10 10°
Escherichia coli 6 3 5 1 3 10

\VVIl. PRODUCTOS DE CONFITERIA.

VII.1 Chocolates de leche, blanco, para taza, de cobertura con o sin relleno (bombones, tejas y
chocotejas) y chocolate sucedaneo.

. . . Limite por
IAgente microbiano Categoria Clase n c porg M

m

Mohos (*) 2 3 5 2 10? 10°
Escherichia coli 6 3 5 1 3 10
Salmonella sp. 11 2 10 (**) 0 Ausencia /25 g
(*) S6lo en el caso de chocolates rellenos.
(**) Hacer compdsito para n = 5.
VII.2  Caramelos duros (sinrelleno).

. . , Limite por g
IAgente microbiano Categoria Clase n c m M
lAerobios mesdfilos 2 3 5 2 10° 5 x 10°
Mohos 2 3 5 2 10 5x10
VIl.3. Caramelos blandos, semiblandos y duros con relleno, goma de mascar, marshmallows
(malvaviscos) y otros productos de confiteria con o sin relleno, fruta confitada.

. . . Limite por g
IAgente microbiano Categoria [Clase n c M

m

lAerobios mesdfilos (*) 5 10? 10*
Mohos 5 5x10 3 x 10

(*) No se aplica para Marshmallows.
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VIl.4  Turrén blando o duro de confiteria, barras de cereales.

Limit
IAgente microbiano Categoria [Clase n c Imre por 9 M
m
Mohos 2 3 5 2 10° 3x10°
Staphylococcus aureus (*) 8 3 5 1 10 10?
Bacillus cereus (**) 8 3 5 1 10° 10*
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g
(*) S6lo para productos que contienen leche.
(**) S6lo para productos que contienen cereales.
\VI.5 Cacao en pasta (Licor de cacao/Chocolate) y torta de cacao.
Limit 5 mL
IAgente microbiano Categoria Clase n c Imite porgom M
m
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g
VIIl.  PRODUCTOSDEPANADERIA, PASTELERIAYGALLETERIA.

obleas, otros).

VIII.1 Productos de panaderia y pasteleria con o sin relleno y/o cobertura que no requieren refrigeracion
(pan, galletas y panes enriquecidos o fortificados, tostadas, bizcochos, panetdn, queques, galletas,

IAgente microbiano Categoria Clase n c Limite porng]g M
Mohos 2 3 5 2 10° 10°
Escherichia coli (*) 6 3 5 1 3 20
Staphylococcus aureus (*) 8 3 5 1 10 10°
Clostridium perfringens (**) 8 3 5 1 10 10°
Salmonella sp. (*) 10 2 5 0 Ausencia/25g9 | -----

(*) Para productos con relleno.

(**) Adicionalmente para productos con rellenos de carne y/o vegetales.

\VIIl.2  Productos de pasteleria dulce y salado que requieren refrigeracion (pasteles, tortas, empanadas,

otros).
. . . Limite por
IAgente microbiano Categoria [Clase n c porg M
m

Mohos 3 3 5 1 10° 10°
Escherichia coli 6 3 5 1 10 20
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10 10°
Clostridium perfringens (*) 8 3 5 1 10 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g

(*) Para aquellos productos con rellenos de carne y/o vegetales.

IX.  ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES.

IX.1 Preparaciones en polvo paralactantes (formulas infantiles y sucedaneos de laleche materna).

IAgente microbiano Categoria [Clase n c Limite porn? v
lAerobios mesdfilos 2 3 5 2 10° 10*
Enterobacteriaceas 8 3 5 1 <10 10°
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 <3 10
Bacillus cereus 8 3 5 1 <10? 10°
Salmonella sp. 12 2 60 (*) 0 Ausencia /25 g

(*) Hacer compdsito para analizar n = 5.
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1X.2 Producto cocido de reconstitucion instantanea destinado a nifios entre 6 a 36 meses (papilla y
similares).
) ) ; Limite por g

IAgente microbiano Categoria [Clase n c

m M
IAerobios meséfilos 3 3 5 1 10* 10°
Mohos 5 3 5 2 10° 10*
Levaduras 2 3 5 2 10° 10*
Coliformes 6 3 5 1 10 10°
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10 10°
Bacillus cereus 9 3 10 1 10° 10*
Salmonella sp. 15 2 60 (*) 0 Ausencia /25 g

(*) Hacer compdsito para analizar n = 5.

mezclas fortificadas, otros.

IX.3 Productos cocidos de reconstitucion instantanea, como enriquecidos lacteos, sustitutos lacteos,

IAgente microbiano Categoria [Clase n c Limite porn? M
lAerobios mesdfilos 3 3 5 1 10* 10°
Mohos 6 3 5 1 10° 10*
Levaduras 3 3 5 1 10° 10*
Coliformes 6 3 5 1 10 10°
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10 10°
Bacillus cereus 8 3 5 1 10? 10*
Salmonella sp. 12 2 20 (%) 0 Ausencia /25 g

(*) Hacer compdsito para analizar n = 5.

IX.4 Productos crudos deshidratados y precocidos que requieren coccion, como hojuelas, harinas,
otros.
. . . Limite por g

IAgente microbiano Categoria [Clase n c o M
lAerobios mesdfilos 2 3 5 2 10* 10°
Mohos 5 3 5 2 10° 10*
Levaduras 5 3 5 2 10° 10*
Coliformes 5 3 5 2 10° 10°
Bacillus cereus 8 3 5 1 10? 10*
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g

IX.5 Producto cocido de consumo directo

, como extruidos, expa

ndidos, hojuela instantanea, otros.

. . . Limite por g

IAgente microbiano Categoria Clase n c

m M
IAerobios mesdfilos 3 3 5 1 10* 10°
Mohos 5 3 5 2 10° 10°
Levaduras 5 3 5 2 10° 10°
Coliformes 5 3 5 2 10 10°
Bacillus cereus 8 3 5 1 10? 10*
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g
IX.6  Productos dietéticos que requieren reconstitucién para su consumo.
IAgente microbiano Categoria Clase n c Limite por g

m M
IAerobios mesdfilos 2 3 5 2 10° 5x10*
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Mohos (¥) 2 3 5 2 10 3x 102
Coliformes 3 5 1 <3 10
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 <3 10
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g
(*) Para productos que contengan cereales.
IX.7 Productos dietéticos que requieren coccion antes de su consumo.
IAgente microbiano Categoria [Clase n c Limite por g

m M
/Aerobios mesdfilos 3 5 2 10° 10°
Mohos (¥) 3 5 2 102 10°
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 <3 10
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g
(*) Para productos que contengan cereales.
IX.8 Productos dietéticos listos para su consumo no comprendido en los anteriores.
IAgente microbiano Categoria [Clase n c Limite por g

m M
/Aerobios mesdfilos 3 5 2 10° 10*
Mohos (*) 2 3 5 2 10 3x10?
Staphylococcus aureus 3 5 1 <3 10
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g

(*) Para productos que contengan cereales.

1X.9
cerrados.

Productos tratados térmicamente esterilizados y envasados en recipiente herméticamente

Deben estar exentos de microorganismos capaces de proliferar en el producto en condiciones normales no
refrigeradas de almacenamiento y distribucién. Procede aplicar lo establecido sefialado para el Grupo XIX.

Conservas.

X. CARNES Y PRODUCTOS CARNICOS.

X.1 Carnecrudade ave refrigeraday congelada (pollo, gallina, pavo, pato, avestruz, otras).
. . ; Limite por g
IAgente microbiano Categoria Clase n c M
m
lAerobios mesdfilos (30° C) 2 3 5 2 10° 10’
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia/25g | -----
X.2  Carnede ave precocida congelada, que requiere tratamiento térmico antes de su consumo.
. . ; Limite por g
IAgente microbiano Categoria [Clase n c M
m
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10° 10*
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia/25g | -

X.3 Carne cruda, de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos, camélidos, equinos, otros; refrigerada o
congelada.
. . . Limite por g
IAgente microbiano Categoria [Clase n c M
m
lAerobios mesdfilos (30° C) 2 3 5 2 10° 10’
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia/25g | ......
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X.4 Visceras de aves, bovinos, ovinos, caprinos; refrigeradas y congeladas.

. . . Limite por g
IAgente microbiano Categoria [Clase n c
m M
lAerobios meséfilos (30° C) 2 3 5 2 10° 10’
Escherichia coli 5 3 5 2 50 5 x10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia/25g9 | -

X.5. Apéndices de aves, bovinos, porcinos, caprinos, ovinos, refrigerados y congelados (cabeza, lengua,
patas ycola).

. . Limite por g

IAgente microbiano Categoria [Clase n c
m M

lAerobios mesdfilos (30° C) 1 3 5 3 5x 10° 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia/25g | -----
X.6  Carnescrudas picadas y molidas.

. . ; Limite por g
IAgente microbiano Categoria [Clase n c 0 M
lAerobios mesdfilos (30° C) 2 3 5 2 10° 10’
Escherichia coli 5 3 5 2 50 5 x 10°
Staphylococcus aureus 7 3 5 2 10° 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia/259 | -----
Escherichia coli 0157:H7 10 2 5 0 Ausencia/25g | -

X.7. Carnes procesadas refrigeradas o congeladas (hamburguesas, milanesas, croquetas y otros
empanizados o aderezados).

. . . Limite por g

IAgente microbiano Categoria [Clase n c - M
lAerobios mesdfilos (30° C) 2 3 5 2 10° 10’
Escherichia coli 6 3 5 1 50 5 x 10°
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10° 10°
Clostridium perfringens (*) 7 3 5 2 10 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia/25g | -----
Escherichia coli 0157:H7 10 2 5 0 Ausencia /25 g foeoeee

(*) S6lo para productos con embalaje, pelicula impermeable o atmésfera modificada o al vacio en lugar de aerobios mesdfilos.

X.8 Carnes secas, seco-saladas (charqui, chalona, cecina).

. . i Limite por g
IAgente microbiano Categoria [Clase n c M
m
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10° 10°
Clostridium perfringens 8 3 5 1 10° 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g

X.9 Embutidos crudos (chorizos, salchicha tipo huacho, otros) y piezas céarnicas crudas curadas (jamon
serrano, jamon crudo, panceta, otros).

. . . Limite por g
IAgente microbiano Categoria Clase n c o v
IAerobios mesofilos (30° C) 1 3 5 3 10° 10’
Escherichia coli 6 3 5 1 50 5 x 10°
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10° 10°
Clostridium perfringens 8 3 5 1 10° 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g

X.10 Embutidos crudos madurados (salami, salchichon, otros).
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. . i Limite por g
IAgente microbiano Categoria [Clase n c M
m
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10 10°
Clostridium perfringens 8 3 5 1 10° 10°
Salmonella sp. 10 2 5 Ausencia /25 g

X.11 Embutidos con tratamiento térmico (curados: jamoén inglés, tocino, costillas, chuletas, otros;
escaldados: hot dog, salchichas y fiambres: jamonada, jamon del pais, mortadela, pastel de jamon, pastel
de carne, longaniza, otros; cocidos: queso de chancho, morcilla, relleno, chicharréon de prensa, paté,

otros).

. . i Limite por g

IAgente microbiano Categoria Clase n c

m M
IAerobios mesdfilos 3 3 5 1 5x 10" 5 x10°
Escherichia coli 6 3 5 1 10 10°
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10 10°
Clostridium perfringens 8 3 5 1 10 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia/25g9 | -----
Listeria monocytogenes 10 2 5 0 Ausencia/25g | -

XI.  PRODUCTOS HIDROBIOLOGICOS.

X1.1  Productos hidrobiolégicos crudos (frescos, refrigerados, congelados, salpresos 6 ahumados en
frio).

. . ; Limite por g
IAgente microbiano Categoria [Clase n c M

m

IAerobios mesdfilos (30° C) 2 3 5 2 5x 10° 10°
Escherichia coli 3 5 3 10 10°
Staphylococcus aureus 7 3 5 2 10° 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia/25g9 | --—---
\Vibrio cholerae (*) 10 2 5 0 Ausencia/25g | -
\Vibrio parahaemolyticus 10 2 5 0 Ausencia/25g | ------

(*) Para productos hidrobiologicos crudos, frescos, refrigerados y congelados.

X1.2 Producto hidrobiolégico precocido y cocido (congelados o refrigerados), de consumo directo
(producto final).

. . . Limite por g
IAgente microbiano Categoria [Clases n c " M
lAerobios mesdfilos (30° C) 2 3 5 2 10* 10°
Escherichia coli 3 5 2 10 10°
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10° 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia/25g | -----
\Vibrio parahaemolyticus 10 2 5 0 Ausencia/25g9 | -------
X1.3 Moluscos y crustaceos crudos (frescos, refrigerados o congelados).

. . . Limite por g
IAgente microbiano Categoria [Clases n c 0 M
lAerobios mesdfilos (30° C) 1 3 5 3 5x 10° 10°
Escherichia coli 6 2 5 0 230 /1182)9 ® 10 (**)
Staphylococcus aureus 7 3 5 2 10° 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia/25g | -
Vibrio parahaemolyticus 10 2 5 0 Ausencia/25g | -

(*) Se debe considerar que el resultado esta dado en NMP/100 g de musculo y liquido intervalvar y se trabaja con 5 tubos.

(**) Pelados y descabezados.
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XI1.4 Moluscos y crustaceos precocidos y cocidos (refrigerados o congelados).

. . i Limite por g
IAgente microbiano Categoria [Clases n c - v
IAerobios mesdfilos (30° C) (*) 2 3 5 2 10* 10°
Escherichia coli 2 5 0 1 10
Staphylococcus aureus 7 3 5 2 3 x10° 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia/25g | -

(*) Productos desconchados excepto carne de cangrejo m = 5 x 10° M= 5 x 10°, carne de cangrejo m = 10° M=10".

XI.5 Productos hidrobiol6gicos ahumados en caliente.

) ) i Limite por g
IAgente microbiano Categoria [Clases n c m v
IAerobios mesdfilos 3 3 5 1 10* 10°
Enterobacteriaceas 2 3 5 2 10° 10°
Staphylococcus aureus 1 3 5 1 10 10°
lAnaerobios sulfito reductores (*) 5 3 5 2 10° 10*
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g
(*) Solo para productos empacados al vacio.
X1.6 Productos hidrobiol6gicos secos, seco-salados y salado.

. . i Limite por g
IAgente microbiano Categoria [Clase n c m M
lAerobios mesdfilos 1 3 5 3 10* 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g
Enterobacteriaceas 5 3 5 2 10° 10°
/Anaerobios sulfito reductores 5 3 5 2 10° 10*
X1.7  Productos hidrobiol6gicos empanizados crudos congelados.

) ) . Limite por g
IAgente microbiano Categoria Clase n c m M
/Aerobios mesdfilos 1 3 5 3 5x 10° 10°
Escherichia coli 4 3 5 3 10 10°
Staphylococcus aureus 7 3 5 2 10° 10°
X1.8 Productos hidrobiolégicos empanizados precocidos y cocidos congelados.

) ) . Limite por g
IAgente microbiano Categoria Clase n c - M
/Aerobios mesdfilos 2 3 5 2 10* 10°
Escherichia coli 5 3 5 2 10 10°
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10° 10°

X1.9 Productos hidrobiologicos deshidratados (concentrados pro

teicos y otros de consumo humano).

IAgente microbiano Categoria [Clase n c Limite porn? v
Mohos 3 5 2 10° 10°
Levaduras 3 5 2 10° 10°
Enterobacteriaceas 5 3 5 2 10 102
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia/25g9 | -

Xll.  HUEVOS Y OVOPRODUCTOS.

X1l.1  Huevos con cascara.
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Limite por g o mL

IAgente microbiano Categoria [Clase n c M
m

lAerobios mesdfilos (*) 2 3 5 2 10 102

Salmonella sp. (*) 10 2 5 0 guLsenma f5go | .

(*) Determinacion en el contenido del huevo.
X11.2 Huevo (claray/o yema) y ovo productos pasteurizados, liquidos, congelado y/o deshidratado.
Limite por g o mL

IAgente microbiano Categoria [Clase n c M
m

IAerobios mesdfilos 2 3 5 2 5 x10* 10°
Mohos (*) 2 3 5 2 10 10°
Coliformes 5 3 5 2 10 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 ,:;Llj_senua 2596 |
(*) S6lo para productos deshidratados.
X111, ESPECIAS, CONDIMENTOS Y SALSAS.
XIIl.1  Mayonesa y otras salsas a base de huevos.

. . . Limi
IAgente microbiano Categoria [Clase n c Imite porng]; M
lAerobios mesdfilos 2 3 5 2 10* 5 x 10*
Levaduras 2 3 5 2 10 10°
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia/25g9 | --—----

X1ll.2 Salsas (detomate, picantes, de tamarindo, de mostaza) y aderezos industrializados.
Limite por g 6 mL

IAgente microbiano Categoria [Clase n c m M
Mohos 2 3 5 2 10° 10°
Levaduras 2 3 5 2 102 10°
Coliformes 5 3 5 2 102 10°

X111.3 Productos a base de soja fermentada: soja fermentada, cuajada (queso de soja), pasta, salsasillao,
otros.

Limite por g 6 mL

IAgente microbiano Categoria [Clase n c v
m

Mohos 2 3 5 2 10° 10*

Coliformes 5 3 5 2 10° 10°

Salmonella sp 10 2 5 0 Ausencia/25g | -

XIIl.4 Especias y condimentos deshidratados.

IAgente microbiano Categoria [Clase n c Limite por g M
m

IAerobios mesdfilos 2 3 5 2 10° 10°

Mohos 2 3 5 2 10° 10*

Coliformes 5 3 5 2 10° 10°

Escherichia coli (¥) 5 3 5 2 10 10?

Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g

(*) Sélo para los productos de consumo directo.

XIV. FRUTAS, HORTALIZAS, FRUTOS SECOS Y OTROS VEGETALES.
XIV.1  Frutas y hortalizas frescas (sin ningun tratamiento).
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IAgente microbiano Categoria [Clase n c Limite porn? M
Escherichia coli 5 3 5 2 10? 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia/25g | -

XIV.2 Frutas y hortalizas frescas semiprocesadas (lavadas, desinfectadas, peladas, cortadas y/o
precocidas) refrigeradas y/o congeladas.

IAgente microbiano Categoria (Clase n c Limite por g M
m

lAerobios mesdfilos 1 3 5 3 10* 10°

Escherichia coli 3 5 2 10 102

Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /259 | -----

Listeria monocytogenes (*) 10 2 5 0 Ausencia/25g | -

(*) Solo para frutas y hortalizas de tierra (a excepcion de las precocidas).

X1V.3 Frutasyhortalizas desecadas, deshidratadas o liofilizadas.

. . . Limi

IAgente microbiano Categoria Clase n c Imite porn? v
Mohos 2 3 5 2 10° 10°
Levaduras 2 3 5 2 10° 10°
Escherichia coli 5 3 5 2 10 5x 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g
XIV.4 Frutasy hortalizas en vinagre, aceite o salmuera o fermentadas.

IAgente microbiano Categoria [Clase n c Limite porn? v
Levaduras 3 3 5 1 10° 10*

XIV.5 Frutos secos (datiles, tamarindo, otros) y semillas (castafias, mani, pecanas, nuez, almendras,
otros).

. . . Limi

IAgente microbiano Categoria Clase n c Imite por g M
m

Mohos 3 3 5 1 10° 10°

Levaduras 3 3 5 1 10° 10°

Escherichia coli 5 3 5 2 10 10°

XIV.6 Mermelada, jaleas y similares.

IAgente microbiano Categoria [Clase n c Limite por g v
m

Mohos 3 3 5 1 10° 10°

Levaduras 3 3 5 1 10° 10°

XV. ALIMENTOS ELABORADOS

XV.1. Alimentos preparados sin tratamiento térmico (ensaladas crudas, mayonesas, salsa de papa
huancaina, ocopa, aderezos, postres, jugos, yogurt de fabricacién casera, otros). Alimentos preparados
que llevan ingredientes con y sin tratamiento térmico (ensaladas mixtas, palta rellena, sandwich, cebiche,
postres, refrescos, otros).

IAgente microbiano Categoria [Clase n c Limite porn? 6 mL v
lAerobios mesdfilos (*) 2 3 5 2 10° 10°
Coliformes 5 3 5 2 10° 10°
Staphylococcus aureus 7 3 5 2 10 10°
Escherichia coli 5 3 5 2 10 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia/25g | ------

(*) No procede para el caso de yogurt de fabricacion casera.
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XV.2

Alimentos preparados con tratamiento térmico (ensaladas cocidas, guisos, arroces, postres
cocidos, arroz con leche, mazamorra, otros).

IAgente microbiano Categoria [Clase n c Limite porn? omL M

lAerobios mesdfilos 2 3 5 2 10* 10°

Coliformes 5 3 5 2 10 10?

Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10 10°

Escherichia coli 6 3 5 1 <3 | -

Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia/25g9 | -------

XVI. BEBIDAS.

XVI.1 Bebidas carbonatadas.

IAgente microbiano Categoria [Clase n c Limite por 100 mL v
m

IAerobios mesofilos (*) 2 3 5 2 10 50

Mohos 2 3 5 2 5 10

Levaduras 2 3 5 2 10 30

(*) Para aquellas bebidas con menos de 3 atmosfer

as de CO.. En caso de no poder determi

narse se realizara el andlisis.

XVI.2 Bebidas no carbonatadas.

Limite por mL

IAgente microbiano Categoria [Clases n c m M
lAerobios mesdfilos 2 3 5 2 10 10°
Mohos 2 3 5 2 10
Levaduras 2 3 5 2 10
Coliformes 5 2 5 0 <3 | -
XVI.3 Aguas envasadas carbonatadas (*) y no carbonatadas.
. . . Limi rmL

IAgente microbiano Categoria Clases n c te po m v
Bacterias heterotréficas 2 3 5 10 100
Coliformes 5 2 5 0 <11/200mL | ---
Pseudomonas aeruginosa 10 2 5 0 Ausencia /100 mL | -----

(*) Los andlisis se efectuaran solo para el caso de aquellas con pH > 3,5

XVI.4 Aguay hielo para consumo humano.

IAgente microbiano

Unidad de medida

Limite maximo permisible

Bacterias coliformes termotolerantes 6 Escherichia

coli. UFC /100 mL a 44, 5°C 0

Bacterias heterotréficas UFC/mLa35°C 500

Huevos de helmintos N° /100 mL 0

(*) En caso de analizar por el método de NMP =< 2,2 /100 mL.

XVII. ESTIMULANTES Y FRUITIVOS.

XVII.L1 Café (*) y sucedaneos de café.

IAgente microbiano Categoria [Clases n c Limite porn:; M
Mohos 1 10 10°
Bacillus cereus (**) 1 102 10*

(*) No incluye el café verde (estado natural).

(**) Para sucedaneos de café.

XVII.2 Hierbas de uso alimentario para infusiones (té, mate, manzanilla, boldo, otros).
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IAgente microbiano Categoria Clases n c Limite porn? M
Mohos 3 3 5 1 10° 10°
Enterobacteriaceas 5 3 5 2 10? 10°
XVIII. SEMICONSERVAS.
XVIIl.L1  Semiconservas de pH > 4,6
. . ; Limite por g
IAgente microbiano Categoria [Clase n c
m M
IAerobios meséfilos 3 3 5 1 102 10°
Mohos (*) 2 3 5 2 10° 10°
Levaduras (*) 2 3 5 2 10 10°
Enterobacteriaceas 5 3 5 2 10 10?
Staphylococcus aureus (**) 8 3 5 1 10 10°
Clostridium perfringens 8 3 5 1 10 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia/259. | ---—--
(*) Solo para semiconservas de origen vegetal.
(**) Solo para semiconservas de origen animal.
XVIIl.2 Semiconservas de pH < 4,6
. . . Limite por g
IAgente microbiano Categoria [Clase n c
m M
Bacterias &cido lacticas 2 3 5 2 10° 10°
Mohos 2 3 5 2 10° 10°
10°
Levaduras 2 3 5 2 10

XIX. CONSERVAS.

X1X.1 Alimentos de baja acidez, de pH > 4.6 procesados térmicamente y empacados en envases sellados
herméticamente (de origen animal, leche UHT, leche evaporada; algunos vegetales, guisados, sopas).

L Plan de muestreo L
Analisis Aceptacion Rechazo
n c

Prueba de esterilidad

comercial () 5 0 Estéril comercialmente |No estéril comercialmente

(*) De acuerdo con Métodos Normalizados 6 métodos descritos por organizaciones con credibilidad internacional
tales como la Asociacion Oficial de Quimicos Analiticos (AOAC), 6 Asociacion Americana de Salud Pablica (APHA)
sobre Prueba de Esterilidad Comercial, considerando las temperaturas, tiempos de incubacién e indicadores
microbiolégicos del mencionado método, los cuales deben especificarse en el Informe de Ensayo.

Nota 1: La prueba de esterilidad comercial se realiza en envases que no presenten ningun defecto visual. Si luego
de la incubacion el producto presenta alguna alteracion en el olor, color, apariencia, pH, el producto se considerara
"No estéril Comercialmente".

Nota 2: Si tras la inspeccion sanitaria resulta necesario tomar muestras de unidades defectuosas para determinar
las causas, se procedera con el Método de analisis microbiol6gico para determinar las causas microbioldgicas del
deterioro segin métodos establecidos en el Codex Alimentarius, Manual de Bacteriologia Analitica BAM de la
Administracion de Alimentos y Drogas FDA 6 Asociacion Americana de Salud Publica APHA.

X1X.2 Alimentos acidos (frutas y hortalizas en conserva, compotas) y alimentos de baja acidez
acidificados (alcachofas, frijoles, coles, coliflores, pepinos) de pH < 4.6, procesados térmicamente y en
envases sellados herméticamente.

A Plan de muestreo .
Analisis Aceptacion Rechazo
n c
Prueba de esterilidad . . L .
N 5 0 Estéril comercialmente |No estéril comercialmente
comercial (*)
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(*) De acuerdo con Métodos Normalizados 6 métodos descritos por organizaciones con credibilidad internacional
tales como la Asociacion Oficial de Quimicos Analiticos (AOAC), 6 Asociacion Americana de Salud Puablica (APHA)
sobre Prueba de Esterilidad Comercial, considerando las temperaturas, tiempos de incubacién e indicadores
microbiolégicos del mencionado método, los cuales deben especificarse en el Informe de Ensayo.

Nota 1: La prueba de esterilidad comercial se realiza en envases que no presenten ningun defecto visual. Si luego
de la incubacién el producto presenta alguna alteracién en el olor, color, apariencia, pH, el producto se considerara
"No estéril Comercialmente”.

Nota 2: Si tras la inspeccién sanitaria resulta necesario tomar muestras de unidades defectuosas para determinar
las causas, se procedera con el Método de andlisis microbiolégico para determinar las causas microbiolégicas del
deterioro segun métodos establecidos en el Codex Alimentarius, Manual de Bacteriologia Analitica BAM de la
Administracion de Alimentos y Drogas FDA 6 Asociacion Americana de Salud Publica APHA.

7. RESPONSABILIDADES
A nivel nacional la autoridad sanitaria responsable de vigilar el cumplimiento de la
presente norma es el Ministerio de Salud a través de la Direccion General de Salud
Ambiental (DIGESA) y por delegacion, las Direcciones de Salud (DISAS); a nivel
regional, las Direcciones Regionales de Salud (DIRESA) y a nivel local las
Municipalidades.

8. DISPOSICIONES FINALES

Primera: Queda derogada la norma sobre "Criterios Microbiol6gicos de calidad
sanitaria e inocuidad para los alimentos y bebidas de consumo humano”, aprobado
por Resolucién Ministerial N° 615-2003-SA/DM, toda vez que la presente Norma
Sanitaria la actualiza y la reemplaza.

Segunda: La Autoridad Sanitaria del nivel nacional, regional y local supervisara el
cumplimiento de la aplicacién de la presente norma sanitaria en resguardo de la
salud de la poblacion.

Tercera: La Autoridad Sanitaria podra realizar y solicitar muestreos y analisis
adicionales con el fin de detectar y/o cuantificar otros microorganismos, sus toxinas
0 metabolitos, a efectos de verificar procesos, de evaluar riesgos, con fines
epidemiolégicos ante brotes de enfermedades transmitidas por los alimentos (ETA),
de alertas sanitarias, de rastreabilidad, por denuncias y operativos, entre otras,
necesarias para el resguardo de la salud de la poblacion.

En caso ETA, especialmente en la investigacion de la etiologia de toxi-infecciones,
la autoridad sanitaria en inocuidad de alimentos debe procurar obtener todos los
restos de alimentos sospechosos y los andlisis microbiolégicos a realizar deben
estar de acuerdo a los antecedentes clinicos y epidemioldgicos del brote.
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Anexo 3 Fotografias de como se expende y mantiene el hornado
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Anexo 4 Resultados de andlisis de Udalab

REPORTE DE RESULTADOS Cédigo: SGCUDAL-F-019
MICROBIOLOGICOS Version: 2

Fecha: 2014/06/10
LABORATORIOS

ORDEN No.:MM1 FECHA RECEPCION: abil, FECHA DE ENTREGA: 19/05/2016
2016.

CODIGO LAB: MM1 CLIENTE: Mirella Andrade DIRECCION: Roca Sinchi 1-76
Serrano

RUC/CEDULA: 0104366919 MUESTRA: hornado CANTIDAD:25

CONDICION DE LA MUESTRA: MUESTREADO POR: cliente ANALISIS SOLICITADO:

refrigeradas Clostridium Perfringens

IDENTIFICACION DE LA (S) MUESTRA(S):

IDENTIFICACION UDA LABORATORIOS IDENTIFICACION CLIENTE
P1V P1 Viernes 8 de abril
P2V P2 Viernes 8 de abril
P3V P3 Viernes 8 de abril
P4V P4 Viernes 8 de abril
P5V P5 Viernes 8 de abril
P1S P1 Sabado 9 de abril
P2S P2 Sabado 9 de abril
P3S P3 Sabado 9 de abril
P4S P4 Sabado 9 de abril
P5S P5 Sabado 9 de abril
P1L P1 Lunes 11 de abril
P2L P2 Lunes 11 de abril
P3L P3 Lunes 11 de abril
P4L P4 Lunes 11 de abril
P5L P5 Lunes 11 de abril
P1M P1 Martes 12 de abril
P2M P2 Martes 12 de abril
P3M P3 Martes 12 de abril
P4M P4 Martes 12 de abril
P5M P5 Martes 12 de abril
P1Mi P1 Miércoles 13 de abril
P2Mi P2 Miércoles 13 de abril
P3Mi P3 Miércoles 13 de abril
P4Mi P4 Miércoles 13 de abril
P5Mi P5 Miércoles 13 de abril
lézl)s resultados son validos para la muestra analizada. No se pueden rep ir sin la previa autorizacién de UDA LABORATORIOS. ’/’WM ”\\\

io mantendré la de los / .ﬁ.
i

Av. 24 de Mayo 79
Telefor 74
Cuenca - Ecuador
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LABORATORIOS
RESULTADOS:

REPORTE DE RESULTADOS Codigo: SGCUDAL-F-019
MICROBIOLOGICOS Version: 2
Fecha: 2014/06/10

ANALISIS | UNIDADES | Método | Requisito | P1V P2V |P3V. P4V |PSV

Clostridium Deteccién en

*42
P UFClgr . 21*10 <1 <1 <1 <1

ANALISIS | UNIDADES | Método | Requisito |P1S (P28 P38 |P4s  |P5S

Clostridium Deteccién en

*102 *101 *401
perfringens UFCrgr placs 11*102 | 91*10' | 12*10 <1 <1

ANALISIS | UNIDADES | Método | Requisito | P1L PaL P3L PaL P5L

Clostridium Deteccién en

* 1 * 1
perfringens UFCigr placa 46"10 <1 33*10 <1 <1

ANALISIS | UNIDADES | Método | Requisito |[PTM ~ |P2M  |P3M  |P4M  |P5M

Clostridium

perfringens UFCigr R 8*10" | 11*102 <1 <1 <1

placa

ANALISIS | UNIDADES | Método | Requisito |[P1Mi  |P2Mi  [P3Mi  |P4Mi | P5Mi

Clostridium Deteccion en

* 1
perfringens SEL placa = <1 &l <1 67*10

Observaciones: N/A

A

LABORATORIOS

R el o) 7 =
o e /{{””“”4 Clereoee
Técnico Responsable Director de Calidad Director Técnico
Los resultados son validos para la muestra analizada. No se pueden repl ir sin la previa izacion de UDA LABORATORIOS. /’;’:‘\\

El laboratorio mantendra la confidencialidad de los resultados. 1 P \
\
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LABORATORIOS

ORDEN No.:MM2
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REPORTE DE RESULTADOS
MICROBIOLOGICOS

Cédigo: SGCUDAL-F-019
Version: 2
Fecha: 2014/06/10

FECHA RECEPCION: Abril 2016 FECHA DE ENTREGA: 19/05/2016

CODIGO LAB: MM2

CLIENTE: Mirella Andrade

DIRECCION: Roca Sinchi 1-76

Serrano
RUC/CEDULA: 0104366919 MUESTRA: hornado CANTIDAD: 15
CONDICION DE LA MUESTRA: MUESTREADO POR: cliente ANALISIS SOLICITADO:
refrigeradas Clostridium Perfringens

IDENTIFICACION DE LA (S) MUESTRA(S):

IDENTIFICACION UDA LABORATORIOS IDENTIFICACION CLIENTE

P1V P1Viernes 15 de abril

P2V P2Viernes 15 de abril

P3Vv P3Viernes 15 de abril

P4V P4 Viernes 15 de abril

P5V P5 Viernes 15 de abril

P1S P1 Sabado 16 de abril

P28 P2 Sabado 16 de abril

P3S P3 Sabado 16 de abril

P4S P4 Sabado 16 de abril

P58 P5 Sabado 16 de abril

P6S P6 Sabado 16 de abril

P1D P1 Domingo 17 de abril

P2D P2 Domingo 17 de abril

P3D P3 Domingo 17 de abril

P4D P4 Domingo 17 de abril

P5D P5 Domingo 17 de abril

P6D P6 Domingo 17 de abril.

RESULTADOS:

ANALISIS | UNIDADES | Método |Requisito| F1V | P2V | P3V | Pav | PS5V
g;‘:;fgg::; Ufc/r | DR 120" | <1 <1 <1 <1
ANALISIS | UNIDADES | Método | Requisito | P1S P2s |P3s |P4s |P5s | P6S
S| el < o] a | a ]« [wwo

Los resultados son validos para la muestra analizada. No se pueden
El lab i iali

de los

ir sin la previa

ion de UDA LABORATORIOS.
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. REPORTE DE RESULTADOS Cédigo: SGCUDAL-F-019
MICROBIOLOGICOS Versién: 2
S Fecha: 2014/06/10
LABORATORIOS i
BHALISIE | UNIDADES | Moo | Requistte’| (C1P- | P2D.| CP3D | P4D | PBET CFRD
Clostridium Deteccién en *401
s | UEClr e <1 4*10 <1 <1 <1 <1

Observaciones: N/A

A1y

M T v

Director de Calidad

A Lo 5
/ -

Técnico Responsable

B

6n de UDA LABORATORIOS.

ir sin la previa

Los resultados son validos para la muestra analizada. No se pueden rep
El i ala ialidad de los g

\.\(?A, coniics YRS

Director Técnico
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REPORTE DE RESULTADOS Cédigo: SGCUDAL-F-019
MICROBIOLOGICOS Version: 2

ha: 2014/06/10
LABORATORIOS EaRa

ORDEN No.:MM3 FECHA RECEPCION: Abril FECHA DE ENTREGA: 19/05/2016
2016

CODIGO LAB: MM3 CLIENTE: Mirella Andrade DIRECCION: Roca Sinchi 1-76
Serrano

RUC/CEDULA: 0104366919 MUESTRA: hornado CANTIDAD:15

CONDICION DE LA MUESTRA: MUESTREADO POR: cliente ANALISIS SOLICITADO:

refrigeradas Clostridium Perfringens

IDENTIFICACION DE LA (S) MUESTRA(S):

[EENTIFICACION UDA LABORATORIOS IDENTIFICACION CLIENTE
P1V P1 Viernes 22 de abril
P2V P2 Viernes 22 de abril
P3V P3 Viernes 22 de abril
P4V P4 Viernes 22de abril
P5V PS5 Viernes 22 de abril
P1S P1 Sabado 23 de abril
P28 P2 Sabado 23 de abril
P3S P3 Sabado 23 de abril
P4S P4 Sabado 23 de abyil
P5S P5 Sabado 23 de abril
P1D P1 Lunes 18 de abril
P2D P2 Lunes 18 de abril
P3D P3 Lunes 18 de abril
P4D P4 Lunes 18 de abril
P5D P5 Lunes 18 de abril
RESULTADOS:
FNALISIS ' UNIDADES | Método |Requisio| P1V | P2V | P3v | Pav [ psv
Clostridium i
| oo | UFOr | e MR EIERE

ANALISIS | UNIDADES | Método | Requisito |P1S P2s P3s Pas PSS

Clostridium Deteccién en
perfringens UFClgr placa

<1 <1 6*10" <1 <1

Los resultados son validos para la muestra analizada. No se pueden reproducir sin la previa autorizacién de UDA LABORATORIOS.
El lab: i a la confi ialidad de los resultados.

Av. 24, de Mayo 7-77 y Hemn Malo
Teléfono: (593 7
(venca - Ecuador
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REPORTE DE RESULTADOS Cddigo: SGCUDAL-F-019
MICROBIOLOGICOS Versién: 2
Fecha: 2014/06/10
LABORATORIOS
ANALISIS | UNIDADES | Método | Requisito | F1L P2L P3L PaL PSL
Clostridium Deteccion en *10)1
perfringens UFCigr placa <1 <1 <1 <1 3*10
Observaciones: N/A
i — ol () porgier (12 S\ PO A A
Técnico Responsable Director de Calidad Director Técnico
Los resultados son vélidos para la muestra analizada. No se pueden reproducir sin la previa autorizacién de UDA LABORATORIOS. I,‘-“\tmﬁ\\
El i la ialidad de los resultados. N8\

Av. 24, de Mayo 7
Teléfono: (59
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REPORTE DE RESULTADOS Cddigo: SGCUDAL-F-019
MICROBIOLOGICOS Versién: 2

Fecha: 2014/06/10
LABORATORIOS

ORDEN No.:MM4 FECHA RECEPCION: FECHA DE ENTREGA: 19/05/2016
3/05/2016

CODIGO LAB: MM4 CLIENTE: Mirella Andrade DIRECCION: Roca Sinchi 1-76
Serrano

RUC/CEDULA: 0104366919 MUESTRA: hornado CANTIDAD:5

CONDICION DE LA MUESTRA: MUESTREADO POR: cliente ANALISIS SOLICITADO:

refrigeradas Clostridium Perfringens

IDENTIFICACION DE LA (S) MUESTRA(S):

IDENTIFICACION UDA LABORATORIOS IDENTIFICACION CLIENTE

P1M P1 Martes 3 de mayo

P2M P2 Martes 3 de mayo

P3M P3 Martes 3 de mayo

P4M P4 Martes 3 de mayo

P5M P5 Martes 3 de mayo
RESULTADOS:

ANALISIS | UNIDADES | Método |Requisito| P1M | P2M | P3M | P4aMm | P5M

Clostridium Deteccién en

g UFC/gr <1 <1 <1 <1 6*10'
perfringens 9 placa

Observaciones: N/A

ey 7 eI

’.;ﬁi.u /,4.«1: 1 ®; ; /',_/;:;((/(a C potger .;;f\‘, = ——

Técnico Responsable Director de Calidad Director Técnico
p——

Los resultados son validos para la muestra analizada. No se pueden reproducir sin la previa autorizacién de UDA LABORATORIOS. ///d. '] ’”m,
El i la cor ialidad de los 4 N

Av. 24 de Mayo 7-77
Teléfono: (s
(uenca - Ecuador
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Anexo 5 Aporte a la llustre Municipalidad de Cuenca

SALA DE CONCEJALES

Bolivar y Borrero esq. Altos de la Alcaldia
Teléfono 2844-075

GABRIELA BRITO ANDRADE
CONCEJALA DEL CANTON CUENCA

A peticion verbal de la parte interesada:

CERTIFICA:

Que la tesis que estd elaborando la Licenciada Sandra Mireya Andrade Serrano, de la maestria
en Gestion de Calidad y Seguridad Alimentaria de la Universidad del Azuay titulado “Analisis y
Evaluacién del Riesgo Microbioldgico de Clostridium Perfringens en hornado del mercado 10
de agosto” sirve como aporte para la Municipalidad de Cuenca en la mejora del expendio de
comida en los mercados de la Ciudad .

Es todo cuanto puedo certificar en honor a la verdad, autorizando al interesado hacer uso del
presente en el momento que creyera conveniente.

Atentamente:

S Gabriela Brito.
Concejala del Cantén Cuenca





