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PRESENTACION

El Reglamento (CE) N° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo
de 28 de enero de 2002, establece que, el responsable legal de la
seguridad alimentaria de un producto alimenticio puesto en el mercado
es el explotador de la empresa alimentaria.

El marcado de la fecha de duracién minima o fecha de caducidad es
una mencioén obligatoria conforme al Reglamento (UE) N° 1169/2011
del Parlamento Europeo y del Consejo sobre informacién alimentaria
facilitada al consumidor. El operador alimentario responsable de esta
informacién ha de garantizar la exactitud de esta informacion.

La Federacion Empresarial de Agroalimentacion de la Comunidad
Valenciana (FEDACOVA), se hizo eco de la preocupacion por parte
de los responsables de indicar esta informacién, de la necesidad de
disponer de herramientas que les permita establecer la vida Gtil de los
alimentos de forma precisa, permitiendo garantizar la seguridad del
alimento que va a ser consumido.

La Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica que promueve
toda actividad cuyo objetivo es la proteccién de la salud de los
consumidores, ha impulsado la elaboraciéon de este documento con
objeto de ser una herramienta practica para el operador alimentario.
Técnicos de la Direccién General de Salud Publica y Adicciones tras
realizar una profunda revisién bibliografica y de literatura cientifica y a
partir de un primer borrador elaborado por FEDACOVA, han concluido
este documento.

El documento ha sido difundido para su revisién y consenso a empresas
alimentarias de la Comunitat Valenciana a través de FEDACOVA
y también a inspectores de la Subdireccién General de Seguridad
Alimentaria y Laboratorios de Salud Publica. Ademas, este documento
ha sido revisado por investigadores cientificos con reconocida solvencia
en la materia y que han desarrollado su actividad investigadora en el
ambito de la microbiologia de los alimentos.

Por ultimo, agradecer el esfuerzo realizado por los autores de
este documento y, en general, a todos los que han aportado sus
conocimientos, dudas o aclaraciones ya que sin ellos el objetivo no
habria sido conseguido.

Federico Félix Real
Presidente de FEDACOVA
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Guia para la determinacion de la vida util de los alimentos

1. INTRODUCCION

La vida util se define como el periodo de tiempo durante el cual un producto
alimenticio:

* Permanece inocuo.

e Conserva las caracteristicas sensoriales, fisico-quimicas, microbiolégicas y
funcionales deseadas.

e Cuando corresponda, cumple cualquier declaracién nutricional o de
propiedades saludables que haga referencia al mismo, siempre que se
cumplan las condiciones de conservacion recomendadas.

Por ello, para estimar la vida Gtil de un producto alimenticio es determinante
conocer los diferentes mecanismos de alteracién que conllevaran a su deterioro,
incluyendo la pérdida de las caracteristicas organolépticas que afectan a la calidad
sensorial del alimento, la pérdida de las propiedades nutricionales y saludables
declaradas y la pérdida de inocuidad del alimento.

Los estudios de vida util deben llevarse a cabo en las siguientes circunstancias:

* Desarrollo de nuevos productos/procesos o modificacion de los existentes.

* Uso de nuevos envases y procedimientos de envasado.

e Cualquier cambio significativo en los ingredientes, lugar de produccién o
equipo de produccién.

¢ Cuando no hay estudios previos de vida util.

Los estudios de validacion de la vida Gtil de un producto alimenticio deben consistir
en obtener y documentar evidencias que demuestren que durante dicho periodo
el producto es seguro y mantiene las caracteristicas de calidad que le son propias,
teniendo en cuenta las condiciones previsibles de almacenamiento, distribucion y
uso.

Para determinar con precision la vida atil de un alimento, es indispensable partir de
un sistema de gestién de la seguridad alimentaria eficaz, que implemente medidas
de control adecuadas para prevenir, eliminar o reducir a un nivel aceptable los
peligros que pueden darse durante la elaboracién del producto. Para ello, el
operador alimentario deberd implantar un sistema basado en los principios del
APPCC.

La determinacion de la vida atil debera estar integrada en los procedimientos
basados en el APPCC y en las buenas practicas de higiene. Por lo que la
documentacioén relacionada con la determinacion y validacién de la vida util debera
ser archivada y mantenida por los operadores econémicos como una parte de los
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procedimientos basados en el APPCC. La cantidad de documentacién generada
debera ser proporcional al tamafio y naturaleza de la empresa alimentaria.

2. OBJETO Y ALCANCE DE LA GUIA

Esta guia tiene el propdsito de orientar al operador econémico para determinar la
vida Util de los productos alimenticios cuando ésta se establezca por motivos de
seguridad, entendiendo por producto no seguro aquel que es nocivo y/o no apto
para el consumo segun las definiciones del Reglamento (CE) N° 178/2002.

Quedan excluidos aquellos productos cuya normativa especifica regula la fecha de
consumo, como por ejemplo los huevos, asi como aquellos productos incluidos
en el punto 1, apartado del Anexo X del Reglamento (CE) N° 1169/2011, sobre
informacién alimentaria facilitada al consumidor, en el que se describen los
alimentos exentos del marcado de fechas.

Quedan excluidos los alimentos que se presenten sin envasar y los envasados en
los lugares de venta a peticion del consumidor, segin establece el Real Decreto
126/2015, porel que se apruebalanormageneral relativaalainformacion alimentaria
de los alimentos que se presenten sin envasar para la venta al consumidor final
y a las colectividades, de los envasados en los lugares de venta a peticién del
comprador, y de los envasados por los titulares del comercio al por menor.

3. BASE LEGAL Y RESPONSABILIDADES

El articulo 14 del Reglamento (CE) N° 178/2002, por el que se establecen los
principios y los requisitos generales de la legislacién alimentaria, se crea la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos
a la seguridad alimentaria, establece que “No se comercializaran alimentos que
no sean seguros (...), se considerard que un alimento no es seguro cuando sea
nocivo para la salud o no sea apto para el consumo”. Del mismo modo, dicho
articulo indica que:

* “Ala hora de determinar si un alimento es nocivo para la salud se tendran
en cuenta los probables efectos inmediatos y a corto y largo plazo de ese
alimento, no sdlo para la salud de la persona que lo consume, sino también
para la de sus descendientes; los posibles efectos téxicos acumulativos; la
sensibilidad particular de orden organico de una categoria especifica de
consumidores, cuando el alimento esté destinado a ella”.

e "“A la hora de determinar si un alimento no es apto para el consumo
humano, se tendrd en cuenta si el alimento resulta inaceptable para
el consumo humano de acuerdo con el uso para el que esté destinado,
por estar contaminado por una materia extrafia o de otra forma, o estar
putrefacto, deteriorado o descompuesto”.
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e “A la hora de determinar si un alimento no es seguro, debera tenerse
en cuenta lo siguiente: las condiciones normales de uso del alimento
por los consumidores y en cada fase de a produccion, la transformacion
y la distribucién, y la informacién ofrecida al consumidor, incluida la que
figura en la etiqueta, u otros datos a los que el consumidor tiene por lo
general acceso, sobre la prevencién de determinados efectos perjudiciales
para la salud que se derivan de un determinado alimento o categoria de
alimentos”.

Por otro lado, el articulo 17 del citado Reglamento, en el que se establecen las
responsabilidades expone que “los explotadores de empresas alimentarias
y empresas de piensos se aseguraran, en todas las etapas de la produccion, la
transformacion y la distribucién que tienen lugar en las empresas bajo su control,
de que los alimentos o piensos cumplen los requisitos de la legislacién alimentaria
pertinentes a los efectos de sus actividades y verificardn que se cumplen dichos
requisitos”.

El Reglamento (CE) N° 852/2004, relativo a la higiene de los productos
alimenticios, en sus articulos 4 y 5, hace recaer en los operadores econémicos
la responsabilidad de garantizar la seguridad alimentaria, mediante un enfoque
preventivo, a través de |la adopcion de buenas practicas de higiene y la implantacién
y mantenimiento de sistemas de autocontrol basados en los principios APPCC.

Asi mismo, en su articulo 4, establece que “los operadores de empresa alimentaria
adoptaran, en la medida en que proceda, las siguientes medidas de higiene
especificas” entre las que describe, en su punto a) el “cumplimiento de los criterios
microbioldgicos para los productos alimenticios”.

En este sentido, el Reglamento (CE) N° 2073/2005, relativo a los criterios
microbiolégicos aplicables a los productos alimenticios, establece en su articulo
3 que "los operadores de las empresas alimentarias velaran por que los productos
alimenticios cumplan los criterios microbiolégicos pertinentes establecidos en
el anexo 1”, garantizando que “los criterios de seguridad alimentaria aplicables
durante toda la vida util de los productos puedan respetarse en condiciones
razonablemente previsibles de distribucion, almacenamiento y utilizacién”. El
punto 2 del citado articulo establece que, “cuando sea necesario, los explotadores
de las empresas alimentarias responsables de la fabricacién del producto realizaran
estudios conforme a lo dispuesto en el anexo Il para investigar el cumplimiento
de los criterios a lo largo de toda la vida util. Esto es aplicable especialmente a
los alimentos listos para el consumo que puedan permitir el desarrollo de Listeria
monocytogenes y puedan suponer un riesgo para la salud puiblica en relacién con
dicha bacteria.”

El anexo Il Reglamento (CE) N° 2073/2005 indica que los estudios de vida util
consistirdn en lo siguiente:
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* especificaciones de las caracteristicas fisicoquimicas del producto, como
pH, a,, contenido de sal, concentracion de conservantes y tipo de sistema
de envasado, teniendo en cuenta las condiciones de almacenamiento y
transformacion, las posibilidades de contaminacion y la vida util prevista, y

e |a consulta de la bibliografia cientifica y de los datos de investigacién
disponibles acerca de los aspectos que caracterizan el crecimiento y la
supervivencia de los microorganismos en cuestion.

“Cuando sea necesario, basandose en los estudios antes mencionados, el
explotador de la empresa alimentaria realizara estudios complementarios, entre
los que pueden incluirse los siguientes:

* elaboracién de modelos matematicos de pronédstico establecidos para
el alimento de que se trate, utilizando factores criticos de crecimiento o
supervivencia aplicables a los microorganismos en cuestién presentes en
el producto.

® pruebas para investigar la capacidad que tiene el microorganismo en
cuestion, adecuadamente inoculado, para crecer o sobrevivir en el producto
en diferentes condiciones de almacenamiento razonablemente previsibles.

e estudios para evaluar el crecimiento o supervivencia de los microorganismos
en cuestion que puedan estar presentes en el producto durante su vida ttilen
condiciones razonablemente previsibles de distribucién, almacenamiento
y utilizacion.

Los estudios anteriormente citados tendrédn en cuenta la variabilidad inherente al
producto, los microorganismos en cuestion y las condiciones de transformacién y
almacenamiento”.

El Reglamento (UE) N° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del consejo de 25
de Octubre de 2011, sobre la informacién alimentaria facilitada al consumidor,
en su articulo 9, establece como informacién alimentaria obligatoria la fecha de
duracién minima.

Elarticulo 2 de este Reglamento define la «fecha de duracién minima de un alimento»
como “la fecha hasta la que el alimento conserva sus propiedades especificas
cuando se almacena correctamente”. Asi mismo, el articulo 24 establece que “en
el caso de alimentos microbiolégicamente muy perecederos y que por ello puedan
suponer un peligro inmediato para la salud humana después de un corto periodo
de tiempo, la fecha de duracién minima se cambiaré por la fecha de caducidad.
Después de su «fecha de caducidad», el alimento no se considerard seguro de
acuerdo con lo dispuesto en el articulo 14, apartados 2 a 5, del Reglamento (CE)
N° 178/2002."

El articulo 25 del Reglamento (UE) N° 1169/2011 establece que “Con el fin de
permitir la conservacién o utilizacién adecuadas de los alimentos una vez abierto
el envase, se indicaran, cuando proceda, las condiciones y/o la fecha limite de
consumo.” En su articulo 3, en el que describe los objetivos generales de la
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informacién alimentaria, establece que “la informacién alimentaria perseguird
un nivel de proteccién elevado para la salud y los intereses de los consumidores,
proporcionando una base para que el consumidor final tome decisiones con
conocimiento de causa y utilice los alimentos de una forma segura, teniendo en
cuenta consideraciones sanitarias, econémicas, medioambientales, sociales y
éticas”.

El articulo 8 del citado Reglamento establece que “el operador de empresa
alimentaria responsable de la informacién alimentaria seré el operador con cuyo
nombre o razén social se comercialice el alimento o, en caso de que no esté
establecido en la Unién, el importador del alimento al mercado de la Unién”. El
fabricante, envasador o reenvasador de un producto alimenticio es el responsable
de establecer la vida Util y, en su caso, de llevar a cabo los estudios pertinentes ya
que, este operador es quien debe tener conocimiento de los procesos aplicados y
las caracteristicas fisico-quimicas del alimento.

El Real Decreto 126/2015, por el que se aprueba la norma general relativa a
la informacion alimentaria de los alimentos que se presenten sin envasar para
la venta al consumidor final y a las colectividades, de los envasados en los
lugares de venta a peticion del comprador, y de los envasados por lo titulares
del comercio al por menor, establece que los alimentos envasados por los titulares
del comercio de venta al por menor para su venta inmediata en el establecimiento

o establecimientos de su propiedad requiere de marcado de vida util.

El marcado de fechas, junto a las condiciones de conservacién y uso, asi como otras
de las indicaciones obligatorias de la informacién al consumidor, son elementos
que pueden influir en la seguridad de los alimentos durante el periodo que dure
su comercializacion.

4. MECANISMOS DE DETERIORO Y ALTERACION DE LOS
ALIMENTOS

Los mecanismos de alteracion de los alimentos se pueden clasificar en:

* Mecanismos fisicos
* Mecanismos quimicos y/o bioquimicos
* Mecanismos microbiolégicos: patégenos o biota alterante.

Las diferentes maneras en que un alimento se deteriora y altera pueden ser muy
complejas. Normalmente pueden darse simultdineamente varios mecanismos de
deterioro y, en ocasiones, un mecanismo de deterioro puede dar lugar a otro tipo
de deterioro. Conocer y comprender estos mecanismos permitird planificar el
procedimiento para determinar la vida dtil.

La tabla 1 muestra ejemplos de los principales mecanismos de alteracion y los
cambios organolépticos que experimentan diferentes alimentos.
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Guia para la determinacion de la vida dtil de los alimentos

5. FACTORES QUE AFECTAN A LA VIDA UTIL: factores
intrinsecos y extrinsecos.

Existen multiples factores que pueden afectar a la vida util de un alimento. De
forma general, estos factores pueden clasificarse como intrinsecos y extrinsecos.
Los factores intrinsecos son los factores propios del alimento, es decir, aquellas
caracteristicas inherentes a la composicién de los mismos, como por ejemplo
ingredientes (concentracién de conservantes, contenido en sal), pH, actividad de
agua (a,), microbiota asociada y barreras estructurales.

Los factores extrinsecos son los que no dependen del propio alimento, como por
ejemplo la temperatura de conservacion (T9), la humedad relativa (HR), condiciones
de envasado y el procesado del producto (incluida la posibilidad de recontaminacioén).

Las caracteristicas del producto final van a condicionar el que se puedan desarrollar
o no los mecanismos de deterioro o pérdida de seguridad a lo largo de la vida util.
Asi, por ejemplo, en el deterioro microbiolégico podremos observar que, para
cada microorganismo, bajo una serie de condiciones de crecimiento, existe un
valor maximo y minimo de cada pardmetro en el que éste puede crecer (T%, pH,
actividad de agua etc.). Al factor que ejerce un efecto adverso directamente sobre
el crecimiento microbiano, impidiendo por si solo su crecimiento, se le conoce
como factor limitante. En otros casos, serd la accion sinérgica de dos o mas
factores la que conseguird limitar el crecimiento del microorganismo. Estos factores
pueden ser, en ocasiones, puntos criticos de control o prerrequisitos operativos
que requieren ser vigilados y verificados en el contexto del sistema APPCC.

Las figuras 1 y 2 describen brevemente los principales factores intrinsecos y
extrinsecos que pueden afectar a la vida util en relacién con el crecimiento de
microorganismos y deterioro del alimento.
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6. DIFERENCIAS ENTRE FECHA DE CONSUMO PREFERENTE
Y FECHA DE CADUCIDAD.

El Reglamento (CE) N° 178/2002, define como alimento no seguro a los alimentos
nocivos y los no aptos para el consumo. Por ello, para que un alimento se considere
seguro, se deben de tener en cuenta ambos conceptos: inocuidad y aptitud para
el consumo.

De acuerdo a lo establecido en el Codex Alimentarius, la inocuidad de un alimento
es la garantia de que éste no causarad dafno al consumidor cuando sea preparado
o ingerido de acuerdo con el uso al que se destine. Asi, se considera que dicho
alimento no contiene ningln peligro en niveles inadmisibles, como bacterias
patégenas, toxinas o metabolitos, por lo que no producird enfermedad en el
consumidor (ni a corto ni a largo plazo).

La aptitud de los alimentos es el conjunto de cualidades que hacen aceptables
los alimentos a los consumidores, es decir, aptos para el consumo humano al no
estar putrefactos, deteriorados, descompuestos o contaminados por materias
extranas.

Por otra parte, el concepto de calidad abarca atributos que influyen en el valor de
aceptacién de un producto para el consumidor como origen, color, aroma, textura
y métodos de elaboracién de los alimentos.

El Reglamento (UE) N° 1169/2011 sobre informacién alimentaria facilitada al
consumidor, establece que “en el caso de alimentos microbiolégicamente muy
perecederos y que por ello puedan suponer un peligro inmediato para la salud
humana después de un corto periodo de tiempo, la fecha de duracién minima
se cambiara por la fecha de caducidad. Después de su «fecha de caducidad», el
alimento no se considerara seguro de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 14,
apartados 2 a 5, del Reglamento (CE) No 178/2002.” Este es el caso de aquellos
alimentos listos para el consumo en los que L. monocytogenes puede estar presente
y crecer en el alimento durante su vida Util.

Sin embargo, hay alimentos, como por ejemplo las carnes y pescados frescos que,
siendo muy perecederos desde el punto de vista microbiolégico, su deterioro no
tiene por qué suponer un peligro inmediato para la salud por tratarse de un répido
deterioro de sus caracteristicas organolépticas, causado principalmente por el
crecimiento de bacterias alterantes. Debido al rdpido deterioro es razonable marcar
estos alimentos con fecha de caducidad para, de esa manera, evitar la puesta en el
mercado de productos no seguros por ser inaceptables para el consumo por estar
deteriorados, descompuestos o putrefactos.

La fecha de consumo preferente, hace referencia a la calidad organoléptica
del alimento. Este podria consumirse una vez transcurrida la fecha de consumo
preferente sin que produzca enfermedad en el consumidor siempre y cuando el
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alimento no haya alcanzado un grado de deterioro que lo convierta en no apto para
el consumo (ejemplo alimentos enmohecidos o enranciados). Por ello, el consumo
preferente debe marcarse en productos que, por sus caracteristicas intrinsecas
y/o extrinsecas, no permiten el crecimiento de patégenos ni la produccion de
toxinas o metabolitos y en productos que no permiten el rdpido crecimiento de
microorganismos alterantes que den lugar a productos no aptos para el consumo.
La alteracién de los productos marcados con fecha de consumo preferente tiene
lugar lentamente (Figura 3).

VELOCIDAD CONSECUENCIAS

TIPOS DE MARCADO ALTERACION DETERIORO

ALIMENTO NOCIVO

CADUCIDAD CORTO PLAZO

POR
PUTR
MARCADO DE DESC
FECHAS

TERIORO,
ACCION O
MPOSICION

ALIME%O NO APTO

ALIMENTO SEGURO
P%?:'Eggm’ | . MED:,OLA%RGO — P%nlm DE SUS
NTE ATRIBUTOS DE CALIDAD

Figura 3. Diferencias entre fecha de caducidad y consumo preferente.

La fecha de consumo preferente se usa habitualmente en alimentos congelados
y en no perecederos que son estables a temperatura ambiente. Poseen una vida
util prolongada, desde varios meses hasta afos. Algunos ejemplos son: granos de
cereal y nueces o semillas, productos procesados preservados por esterilizacion,
deshidratacién, etc.

No obstante, algunos alimentos pueden requerir refrigeracién para mantener su
calidad organoléptica durante un periodo mas prolongado. En estos casos, el fin
de la vida Util estd determinado por la pérdida de atributos de calidad, que se
determinan con el fin de que al consumidor llegue un producto que ofrezca unas
caracteristicas de calidad especificas. En estas situaciones, el fin de la vida util
estd normalmente lejos de que el alimento presente un deterioro que lo haga no
seguro segun la definicion del Reglamento (CE) N° 178/2002. En estos casos, el
marcado de fechas deberia realizarse mediante la mencién “consumo preferente”
de manera que se evite el desperdicio innecesario de alimentos.
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En el apartado 8.3 de esta guia se incluye un arbol de decisiones para ayudar a
decidir el tipo de marcado de fechas.

El anexo | muestra ejemplos de posibles alimentos con marcado de fecha de
caducidad y consumo preferente.

7. PELIGROS A CONSIDERAR DURANTE LA VIDA UTIL DE
PRODUCTOS CONSERVADOS EN REFRIGERACION.

Los principales peligros que pueden generarse durante la vida Util de los alimentos
conservados en refrigeracion son aquellos derivados del crecimiento de bacterias
psicétropas, incluyendo bacterias patégenas, no patdégenas, productoras de toxinas
y/o metabolitos toxicos.

Los principales peligros asociados a la pérdida de inocuidad de los alimentos
refrigerados son:
e Listeria monocytogenes en alimentos listos para el consumo que puedan
favorecer su crecimiento.
* Histamina en productos de la pesca asociados a un alto contenido en
histidina.
® Clotridium botulinum no proteolitico en alimentos envasados al vacio y en
atmosferas modificadas con baja concentracion de O,

Otros peligros asociados a los alimentos refrigerados que el operador alimentario
podra considerar, en su caso, son:

* Yersinia enterocolitica

* Cepas psicotropas de Bacillus cereus

Es importante que estos peligros sean considerados en el estudio de vida util si el
operador alimentario puede razonablemente preveer que algunos de ellos pueden
estar en el producto al final del procesado y si las condiciones de almacenamiento
y la duracién de la vida Gtil pueden dar lugar a un crecimiento o formacién de
toxina/metabolito hasta niveles inaceptables.

En relaciéon a Y. enterocolitica y B. cereus, la bibliografia consultada reporta datos
contradictorios. Asi, varios estudios indican que la vida Util no es una medida eficaz
para controlar el riesgo de Y. enterocolitica en productos alimenticios, siendo las
buenas practicas de higiene y manipulacién la medida de control més relevante
para el control de dicho peligro. Por otro lado, las cepas patégenas de B. cereus no
crecen por debajo de 10 °C, por lo que un adecuado mantenimiento de la cadena
de frio permitiria controlar este peligro en productos refrigerados.

Por todo ello, estos peligros no han sido considerados en esta guia, aunque si
deberdn contemplarse en los estudios de vida util en aquellos casos en que los
operadores alimentarios determinen que estos peligros son relevantes para su
producto y en los casos en que los datos cientificos y epidemiolégicos pongan de
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manifiesto que es necesario su inclusion.

El Anexo Il de este documento describe las caracteristicas de crecimiento y medidas
de control mas relevantes de estos peligros.

8. ETAPAS PARA LA DETERMINACION DE LA VIDA UTIL.

Debido a las multiples causas de alteracion de los alimentos, la interaccién entre
ellas y la enorme variedad de alimentos, no se puede dar una Unica respuesta en
cuanto a la metodologia a seguir para estimar, establecery validar la vida Gtil de cada
alimento. La propuesta de esta guia puede ser usada por el operador alimentario
para justificar el marcado de fechas y la vida util estimada. Sin embargo, pueden
ser igualmente vélidos otros enfoques y metodologias siempre que se ajusten a la
legislacién vigente y justifiquen la vida util establecida.

Para garantizar la viabilidad del estudio, todos los procesos deben estar
estandarizados con el fin de reducir al maximo las posibles variaciones de dichas
caracteristicas entre diferentes lotes. En cualquier caso, siempre debe considerarse
en el estudio la variabilidad de los productos y tener en cuenta las caracteristicas
mas desfavorables que representen al lote.

La figura 4 representa una propuesta de las principales etapas a seguir para
establecer y validar la vida util de los alimentos.

V. :

VALIDACION DE LA

3 VIDA UTIL
DETERMINACION
2 DE FECHA DE
) CADUCIDAD O
IDENTIFICACION FECHA DE
1 DE LAS CAUSAS CONSUMO
. PROBABLES DE PREFERENTE
DESCRIPCION DE PERDIDA DE
LAS SEGURIDAD
CARACTERISTICAS
DEL PRODUCTO Y
PROCESO

Figura 4. Descripcion de las etapas a seguir para establecer y validar la vida dtil de los alimentos.

8.1. DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO Y DEL
PROCESO.

Se ha de llevar a cabo una descripcion completa del producto y/o familia de
productos y del proceso que incluya e identifique los factores extrinsecos e
intrinsecos que caracterizan el alimento y que van a determinar el tipo de deterioro
que va a experimentar durante su vida Util.
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Por ello, es fundamental realizar una descripcién detallada de los factores mas
relevantes del producto alimenticio objeto del estudio, prestando especial atencién
a aquellos que puedan actuar como factor/es limitante/s del crecimiento
o produccién del peligro (a , pH, concentracion de sal, concentracién de
conservantes, sistema de envasado, T de conservacién etc.), bien por si mismo
o como una combinacién de varios factores. Normalmente es necesario vigilar y
verificar de forma periddica los factores limitantes dentro del marco del sistema
APPCC.

A continuacion se describe un modelo de ficha descriptiva de producto a
cumplimentar por la empresa y que recogera los datos bésicos sobre los factores
intrinsecos y extrinsecos del producto (Figura 5).

NOMBRE DEL PRODUCTO (o grupo de productos) N° Revision:

Fecha Oltima revision:

" INGREDIENTES: Materias primas, aditivos, especias, etc.

" CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS DEL PRODUCTO: Color, aspecto, olor, sabor y
textura.

®  CARACTERISTICAS FISICO-QUIMICAS DEL PRODUCTO FINAL: pH, aw, contenido en sal,
concentracién de conservantes, humedad, estructura (sélido, liquido).

=  ESPECIFICACIONES DEL PROCESADO: Procesos tecnolégicos aplicados, y pardmetros
de importancia en la seguridad del alimento (PCCs, RHOs, ...).

*  CRITERIOS MICROBIOLOGICOS DE HIGIENE DE LOS PROCESOS: Identificar los criterios
microbioldgicos de higiene regulados en el Reglamento (CE) No 2073/2005 que sean
aplicables al producto.

*  CRITERIOS MICROBIOLOGICOS DE SEGURIDAD: Identificar los criterios microbiolégicos
de seguridad regulados en el Reglamento (CE) No 2073/2005 y sean aplicables al
producto.

= OTROS MICROORGANISMOS RELEVANTES PARA LA SEGURIDAD DEL PRODUCTO:
Identificar otros microorganismos relevantes que puedan afectar a la seguridad del
producto.

" PRESENTACION, ENVASADO Y EMBALAJE: Material empleado en el envasado,
tecnologia empleada (al vacio, en atmésfera protectora, etc.) presentaciones, formatos
y cantidad por formato.

*  ETIQUETADO: declaracién de propiedad nutricional y/o saludable.

"  CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION: Aspectos a considerar para
la correcta conservacién del producto durante su almacenamiento y distribucion hasta
su consumo.

= CONDICIONES DE USO Y MANTENIMIENTO: Aspectos a considerar por el consumidor
a la hora de utilizarlo y mantenerlo: consumo directo, previo calentamiento, descongelar,
tipo de conservacién una vez abierto el envase: conservar en refrigeracién maximo 2
dias, sacar 10 minutos antes del frigorifico, retirar la cobertura, etc.

"  POBLACION DESTINO: Poblacién en general o destinada para algin grupo especial
como hipertensos, diabéticos, celiacos, otras industrias de transformacién, etc.

Figura 5. Modelo de ficha descriptiva.



Guia para la determinacion de la vida util de los alimentos

A la hora de abordar el estudio es necesario considerar la posible evolucién de las
caracteristicas del producto a lo largo de su vida til, como por ejemplo el pH y la
a, yaque, en algunos casos, las modificaciones de estos factores pueden favorecer
el desarrollo de microorganismos alterantes, patégenos y/o produccion de toxinas
o metabolitos.

8.2. IDENTIFICACION DE LAS CAUSAS PROBABLES DE PERDIDA DE
SEGURIDAD.

El objetivo de esta etapa sera, teniendo en cuenta los factores extrinsecos e
intrinsecos del producto, identificar la/s causa/s que vayan a limitar su vida util,
bien por la pérdida de sus atributos de calidad o por la pérdida de seguridad.
En unos casos consistird en identificar qué microorganismo/s patégeno/s o sus
toxinas/metabolitos pueden razonablemente estar presentes y alcanzar niveles
inaceptables en el producto durante su vida Util y en otros consistird en definir los
mecanismos de alteracion y/o deterioro que va a experimentar el producto.

Para identificar las causas probables de pérdida de seguridad debera tener en
cuenta la informacién epidemiolégica disponible y las condiciones razonablemente
previsibles de distribuciéon, almacenamiento y uso por parte del consumidor.

Existen diversas herramientas que permiten investigar la capacidad de crecimiento
de los microorganismos patégenos asociados a la vida util. Algunas de ellas son:
e Literatura cientifica
* |egislacion
* Microbiologia predictiva
* Ensayo de desafio

Es necesario que el operador cuente con un sistema de autocontrol implantado
en el que los procesos y medidas de control estén validados y estandarizados, de
manera que, en el caso de etapas en las que se eliminan peligros relevantes para
la determinacion de la vida Util, se garantice su eficacia.

Algunos alimentos permiten el crecimiento de microorganismos patégenosy alterantes.
Sin embargo, en algunos casos, el crecimiento de estos Ultimos da lugar a alteraciones
organolépticas que los hace no aptos para el consumo antes de que los patégenos
alcancen niveles inaceptables. Por ello, en estos casos la vida Util estard condicionada
por el deterioro organoléptico del producto (Figura 6; Escenario A). En otros casos,
los patégenos, sus metabolitos o toxinas, como por ejemplo la histamina, podrian
alcanzar niveles inaceptables antes de que éstos muestren signos de alteracion (Figura
6; Escenario B). Por ello, la vida Gtil de estos productos debera ser establecida en base
al crecimiento de patégenos y/o produccién de toxinas o metabdlicos.

Otros alimentos, debido a sus caracteristicas, no permiten el crecimiento de
microorganismos patdgenos. Sin embargo, si pueden darse otros mecanismos de
alteracion o deterioro que van a limitar la vida util del producto (Figura 6; Escenario C).
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8.3. DETERMINACION DE FECHA DE CADUCIDAD O FECHA DE
CONSUMO PREFERENTE.

La figura 7 representa un arbol de decisiones que orientard al operador econémico
en la toma de decisiones sobre el marcado de fechas. Para el uso del arbol de
decisiones deberd tenerse en cuenta las causas probables de pérdida de seguridad
del producto identificadas en la etapa anterior.

PASO 1: ;Es un producto estable a
temperatura ambiente?

, _ PASO 3: ;Es un alimento listo para el
FECHADE consumo que puede permitir el
CADUCIDAD crecimiento de Listeria
(escenaric Ay B | : monocytogenes, dando lugar a un
alimento nocivo ?

FECHA DE
CONSUMO
PASO 4: ;Puede permitir la formacion PREFERENTE

de histamina o el crecimiento de C. (escenario C)
botulinum no proteolitico hasta
niveles inaceptables, dando lugar a un
alimento nocivo ?

PASO 5: ;Puede deteriorarse
quimica, fisica o microbiolégicamente
el alimento, dando lugar, a corto
plazo, a un producto no apto para el
consumo (deteriorado o
descompuesto)?

Figura 7. Arbol de decisiones para el marcado de fechas en los productos alimenticios.
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PASO 1: Los productos estables a temperatura ambiente no permiten el crecimiento
de patégenosyy las alteraciones organolépticas que pueden experimentar se suelen
desarrollar lentamente. Los alimentos que se hayan sometido a un procesado
capaz de destruir microorganismos vegetativos y sus esporas, sin posibilidad de
re-contaminacién, pueden dar lugar a productos estables a temperatura ambiente,
como por ejemplo la leche UHT y las conservas. Otro tipo de alimentos en los que
se dan estas condiciones son aquellos con baja actividad de agua, muy acidos o
con alto contenido en azlcar y/o sal. Algunos ejemplos son la pasta seca, galletas,
cereales, encurtidos, etc. Por ello, en estos casos procede marcar la vida util con la
mencién “fecha de consumo preferente”.

PASO 2: La congelacion de los alimentos inhibe el crecimiento de los microorganismos,
tanto patdgenos como alterantes. Las reacciones de deterioro que experimentan
son lentas, como por ejemplo, enranciamiento y quemaduras por el frio, por lo que
procede marcar la vida Gtil con la mencién “fecha de consumo preferente”. En aquellos
casos en los que el operador alimentario informe de la vida Util del producto una vez
descongelado, debera pasar al paso 3 para continuar en la toma de decisiones sobre
le mencién a utilizar para informar de la vida util.

PASO 3: Los alimentos listos para el consumo no van a sufrir ningun tratamiento
térmico, como el cocinado u otros, que permitan eliminar o reducir a un nivel aceptable
el peligro L. monocytogenes. Por ello, en aquellos casos en que el alimento permita el
crecimiento de L. monocytogenes, y éste sea relevante para el producto, procedera
marcar la vida Gtil con la mencion “fecha de caducidad”.

A este respecto, el Reglamento (CE) No 2073/2005 define los factores que pueden
favorecer el desarrollo de L. monocytogenes en los alimentos listos para el consumo.
Del mismo modo, también describe los productos que estdn exentos de realizar
pruebas regulares de L. monocytogenes y, por lo tanto, no seria necesario que
consideren L. monocytogenes para determinar la vida util. Un ejemplo de ello serfan
los alimentos que se sometan a un tratamiento térmico listericida en el envase final
sin posibilidad de recontaminacién posterior. Algunos ejemplos de productos en
los que normalmente procederia marcar fecha de caducidad por crecimiento de L.
monocytogenes son pescado ahumado en frio, jamén cocido loncheado, etc.

PASO 4: Aquellos productos no listos para el consumo o los listos para el consumo
que no pueden favorecer el crecimiento de L. monocytogenes en los que se haya
determinado que histamina o C. botulinum no proteolitico son relevantes y permitan
su crecimiento y/o formacién hasta niveles inaceptables, procederd marcar la vida
util con la mencién “fecha de caducidad”. Algunos ejemplos son pescado fresco,
perteneciente a familias de pescado asociadas a un alto contenido en histidina, o
alimentos envasados al vacio que no hayan sufrido ninguna medida de control eficaz
para eliminar C. botulinum no proteolitico.

PASO 5: Algunos productos experimentan un rapido deterioro organoléptico
causado por el crecimiento de microorganismos alterantes, sin que necesariamente
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haya un crecimiento de microorganismos patégenos hasta niveles significativos. En
estos casos, se recomienda marcar la vida Gtil con la mencién “fecha de caducidad”.
Algunos ejemplos son las carnes frescas, la pasta fresca y hortalizas troceadas no
listas para el consumo. Sin embargo, cuando el deterioro o la pérdida de calidad
que experimenten consista en un proceso lento, la vida Gtil deberfa indicarse con la
mencién de “fecha de consumo preferente”. Algunos ejemplos son los productos
carnicos de baja actividad de agua como el jamén serrano loncheado, y el queso
curado.

8.4. VALIDACION DE LA VIDA UTIL: HERRAMIENTAS.

El presente apartado tiene como objeto describir las principales herramientas a
utilizar para validar la vida Gtil de aquellos productos en los que proceda informar
al consumidor sobre su vida Gtil mediante la mencién “fecha de caducidad”. Si
bien algunas de estas herramientas podrian ser aplicables en el caso de productos
en los que proceda marcar con “fecha de consumo preferente” la vida util, es
conveniente que, en estos casos, el operador alimentario tenga en cuenta que la
descripcion de las herramientas realizada a continuacion estd dirigida a estudios de
vida Util para el marcado de fechas de caducidad.

Para establecer la fecha de caducidad de un alimento el operador alimentario
podrd emplear una o varias de las siguientes herramientas:

Caracteristicas fisico-quimicas.
Literatura cientifica.
Historico de datos.
Estudios complementarios:
A. Analisis sensorial.
B. Modelos matematicos: microbiologia predictiva.
C. Anélisis laboratoriales:
i. Analisis de microorganismos indicadores de alteracion.
ii. Estudios de durabilidad.
iii. Ensayos de desafio (Challenge test).
iv. Indicadores fisico-quimicos de deterioro en productos de la
pesca frescos.

BwnN =

Estas herramientas deberan estar dirigidas al estudio de las causas identificadas,
en etapas anteriores, como posibles limitantes de la vida Gtil del producto. En
la elecciéon de las herramientas deberd tenerse en consideraciéon el riesgo
asociado al alimento que dependera, entre otros, del uso previsto, poblacién de
destino, los tratamientos recibidos, las materias primas utilizadas o la informacién
epidemioldgica disponible. Sera necesario llevar a cabo estudios complementarios
en los casos en los que las caracteristicas fisico-quimicas, la literatura cientifica
y/o el histérico de datos no sean suficientes y adecuados para justificar la vida (til
establecida.
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Para llevar a cabo el estudio de vida Util deberan tenerse en cuenta las condiciones
razonablemente previsibles de almacenamiento, distribucién y uso del producto
por parte del consumidor. El operador alimentario debe justificar y documentar
las temperaturas utilizadas en el estudio. Se recomienda dividir el tiempo de
almacenamiento en tres etapas, distribucion (desde fabrica al expositor), exposicion
en minorista y almacenamiento por el consumidor final. Del mismo modo, es
necesario estimar qué duracién va a tener cada una de estas tres etapas.

La EURL Lm TECHNICAL GUIDANCE DOCUMENT for conducting shelf-life studies
on Listeria monocytogenes in ready-to-eat foods (version 3, modificada 21/2/2019),
establece que, para ensayos de desafio y durabilidad y ante desconocimiento de
las temperaturas del alimento durante su comercializacién, el operador alimentario
podra utilizar en sus estudios las combinaciones de tiempo — temperatura descritas
en la tabla 2.

Tabla 2. Temperatura y duracién de cada etapa de la cadena de distribucién de alimentos.

Duracién de la etapa

Etapa de la
Temperatura Vida atil < Vida util > 21
cadena
21 dias dias
Desde la fabrica Justificada 1/3 dela
Osino Justificada por | O sino
hasta la llegada al por vida util 7 di
se 7°C informacién se 1as
expositor de informacién total
conoce detallada* conoce
venta detallada* estimada
Justificada 1/3 dela
Minorista: Osino Justificada por | O sino Y5 (vida Gtil
por vida atil 2 vida ttt -
expositor de se 7°C informacion se 7
informacién total ias)
venta conoce detallada* conoce
detallada** estimada
Justificada 1/3 dela
Osino Justificada por | O sino Y5 (vida Gtil
Conservacién por por vida util 2 vida ttt -
se 12°C informacién se 7 di
el consumidor informacién total ias)
conoce detallada* conoce
detallada** estimada

Temperatura justificada por informacién detallada:
*El percentil 95 de la observacién de datos propios obtenidos por la empresa.
**El percentil 95 de las observaciones del pais donde se localiza la etapa de la cadena de frio en consideracion.

Esta misma guia técnica indica que, para la etapa en fabrica hasta la llegada al
minorista, son preferibles los propios datos del operador alimentario. Para la
segunda etapa en minorista y tercera en consumidor, también recomienda usar
datos nacionales, usando el percentil 95 de los datos observados. Un estudio
realizado en nuestro pais sobre temperaturas durante el almacenamiento doméstico
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da como resultado de percentil 95 una temperatura de 9,5°C, de manera que es
posible utilizar este dato.

También, el documento “GUIDANCE DOCUMENT on Listeria monocytogenes
shelf-life studies for ready-to-eat foods, under Regulation (EC) No 2073/2005 of
15 November 2005 on microbiological criteria for foodstuffs”, establece que si las
temperaturas de almacenamiento no se conocen para el producto en cuestion,
el operador alimentario puede usar por ejemplo temperaturas 8-12 °C para el
almacenamiento en los estudios de vida util.

La reproducibilidad y la exactitud del estudio pueden verse afectados por las
caracteristicas del producto, de sus materias primas, condiciones de distribucion,
etc. Por ello, una vez concluido el estudio de vida Util es necesario aplicar un margen
de seguridad a la vida Gtil estimada. Para establecer el margen de seguridad debera
tenerse en cuenta la reproducibilidad de los datos obtenidos durante el estudio de
vida util.

Las figuras 8, 9 y 10 ofrecen informacién orientativa sobre la/s herramienta/s a
emplear segun el peligro relevante para el alimento.
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LISTERIA MONOCYTOGENES

1.¢Es un alimento listo para el consumo (ALC)

incluido en la nota 4 Reglamento (CE) N°
2073/2005?

)
L
2.:Es un ALC que no favorece el crecimiento
de L. monocytogenes?

3.;Dispone de un histérico de datos que
justifique que no hay contaminacién L.
monocytogens o que ésta va a exceder
100 ufc/gdurante la vida util?

4.; Existe literatura cientifica, aplicable al
alimento objeto del estudio, que justifique
que L. monocytogenes no excedera 100

ufc7g durante la vida atil establecida?

5.¢Ha llevado a cabo un estudio de
microbiologia predictiva obteniendo
evidencias de que el producto no superara

100 ufc/g durante su vida atil?

6.;Ha llevadoa cabo un estudio de
durabilidad que justifique que el producto
nosuperara 100 ufc/g durante su vida util?

7.¢Ha llevado a cabo un estudio de desafio
que justifique que el producto no superara

100 ufc/g durante su vida atil?

El estudio de vida util es insuficiente. No se
puede demostrar que el producto no
superara 100 ufc/g durante su vida atil.

- | . Excento de realizar pruebas
|~
regulares

Estudio de vida atil no
necesario. Garantizar
mediante sistema de

autocontrol que no superara
los 100 ufc/g a lo largo de
su vida atil.

LT Vida qtil validada.

Figura 8. Arbol de decisiones para realizar
estudios de vida til dirigidos al peligro
Listeria monocytogenes
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CLOSTRIDIUM BOTULINUM NO PROTEOLICO

1.¢Es un alimento envasado al vacio o en baja
concentracion de O,?

3.¢Las caracteristicas del prodcuto impiden
el crecimiento de C. botulinum (pH < 5.0,
contenido de sal en fase acuosa > 3.5%, a, <
0,97 u otros)?

4.;El alimento se somete a un tratamiento
térmico efectivo para destruir las esporas de
C. botulinum en su envase final o sin
posibilidad de re-contaminacion posterior
(90° C durante al menos 10 minutos o
equivalente ?

5.¢La vida atil estimada se ajusta a las
recomendaciones descritas en la tabla 3?

6.¢Dispone de un histérico de datos y/o
literatura cientifica que justifique C.
botulinum no va a crecer produciendo toxina
durante la vida util?

v

7.¢Ha llevado a cabo un estudio de
microbiologia predictiva, obteniendo
evidencias de que C. botulinum no crecera

durante la vida atil, produciendo la toxina?

8.¢Ha llevado a cabo un estudio de desafio
que justifique que C. botulinum no crecera
durante la vida qtil, produciendo la toxina?

El estudio de vida qtil es insuficiente. No se
puede demostrar que el producto es seguro
durante su vida atil.

Peligro no relevante para su

I ¢ |
! vida atil.
|
|
|
|
c—

\ . Vida atil validada.
| > |

Figura 9. Arbol de decisiones para realizar
estudios de vida util dirigidos al peligro
Clostridium botulinum no proteolitico

25



Guia para la determinacion de la vida dtil de los alimentos

HISTAMINA
1.¢Es un producto de la pesca perteneciente .
a una familia asociada a un alto contenido '[7 peligro no rele\’la.nte para su
en histidina? vida atil.

2.;Dispone de un histérico de datos que

justifique que durante toda su vida util el

alimento cumple el criterio microbiolégico
establecido para histamina?

3.¢Existe literatura cientifica, aplicable al

alimento objeto del estudio, que justifique :
que el producto no excedera el limite !7 Vida qtil validada.
maximo establecido en el Reglamento (CE)

N° 2073/2005 durante la vida util? A

26

4.;Ha llevado a cabo un estudio de
microbiologia predictiva obteniendo
evidencias de que el producto no excedera el
limite maximo establecido en el Reglamento
(CE) N° 2073/2005 durante la vida atil?

5.¢Ha llevadoa cabo un estudio de
durabilidad obteniendoevidencias de que el
producto no excedera el limite maximo
establecido en el en el Reglamento (CE) N°
2073/2005 durante la vida atil??

El estudio de vida atil es insuficiente. No se
puede demostrar que el producto es seguro
durante su vida uatil.

Figura 10. Arbol de decisiones para realizar estudios de vida util dirigidos al peligro histamina.
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8.4.1. CARACTERISTICAS FiSICO-QUIMICAS.

En algunos productos, las caracteristicas fisico-quimicas del alimento pueden ser
suficientes, por si mismas, para justificar la vida Util establecida para el producto.
Asi, en los casos en los que, comparando las caracteristicas fisico-quimicas del
producto con la bibliografia cientifica pueda demostrarse que el peligro no puede
desarrollarse en el producto, seria suficiente para validar y establecer la vida util del
producto en relacién con dicho peligro.

Resulta conveniente considerar la variabilidad de las mediciones realizadas, como
por ejemplo, realizando el célculo de los valores medios obtenidos, desviacién
estandar e intervalos de confianza.

Paraello, se puede utilizarla calculadora desarrollada porlared BIOQURA disponible
en internet (https://foodlab-upct.shinyapps.io/BIOQURA/) que, introduciendo los
valores medios de pH y/o a  , desviacién estandar y nimero de muestras analizadas
permite conocer el porcentaje de unidades que presentan un pH o a  superior al
admisible por permitir el crecimiento del microorganismo. Asi, por ejemplo, en el
caso de L. monocytogenes, nos indicaria la proporcién de muestras que presentan
un pH >4.40unaa, > 0.92.

De este modo, las caracteristicas fisico-quimicas se considerarian evidencia
suficiente para demostrar de manera satisfactoria que el producto no favorece el
desarrollo del peligro si por ejemplo, el porcentaje calculado por dicha herramienta
es inferior al 5%.

En el caso de productos compuestos de varios ingredientes no mezclados de
manera homogénea, se deberdn considerar las caracteristicas fisico-quimicas por
separado o las del ingrediente que presente unas caracteristicas mas desfavorables.

8.4.2. LITERATURA CIENTIFICA.

El operador alimentario podré utilizar estudios cientificos o guias publicadas por
fuentes fiables como herramientas para determinar la vida Gtil de sus productos. En
muchos casos, la literatura cientifica puede dar informacién sobre el crecimiento o
formacion de los principales peligros a considerar durante la vida util.

Por ejemplo, existen recomendaciones para establecer una vida Gtil con un maximo
de 10 dias en determinados productos refrigerados, entre 3°y 8 °C, envasados al
vacio o en atmdsfera modificada cuando no se hayan aplicado medidas de control
para C. botulinum no proteolitico.

La tabla 3 resume algunas recomendaciones para establecer la vida Util de alimentos
envasados al vacio o en atmdsferas modificadas en relacién con C. botulinum.
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Tabla 3. Recomendaciones para establecer la vida util de productos refrigerados
envasados al vacio o en atmésfera modiificada.

T* maxima de almacenamiento y vida Gtil recomendada

Almacenamiento a T 3 - 8 °C; vida Gtil < 10 dias FSA, 2017

Carne fresca de vacuno: Almacenamiento a T* < 8-10 °C; vida Gtil < 23 dfas

Carne fresca de cordero: Almacenamiento a T < 8-10 °C; vida util < 27 dias
Peck y col., 2019

Carne fresca de porcino: Almacenamiento a T* < 8-10 °C; vida Gtil < 18 dias

Esimportante sefialar que, para poderemplear laliteratura cientifica como herramienta
para determinar la vida Gtil de un producto, las caracteristicas definidas en el estudio
(a,, pH, procesado, etc.) deberan corresponderse con las definidas en el producto
alimenticio objeto del estudio. En cualquier caso, la extrapolacién de los resultados
indicados en la literatura cientifica debe realizarse con precaucién, debiendo siempre
justificar la equivalencia de ambos productos y procesos de elaboracion. El operador
econémico debera determinar y justificar si las diferencias respecto a las condiciones
en las que se ha desarrollado el estudio son o no significativas en relacién al
crecimiento o formacién del peligro relevante para la vida Uutil.

Las tablas 4 y 5 resumen los resultados obtenidos por varios estudios basados en
ensayos de desafio y microbiologia predictiva, llevados a cabo sobre diferentes
productos con el fin de evaluar el crecimiento de Listeria monocytogenes vy la
formacién de histamina.

Tabla 4. Resultados de test de desafio para evaluar el crecimiento de
Listeria monocytogenes sobre diferentes productos.

Caracteristicas intrinsecas Listeria monocytogenes
Producto Perfil de
temperatura Potencial de o
o Concentracion final
crecimiento (log ufc/g)
(8 > 0.5 log) 9 ui’g
Ensalada de col 5.49 + 0.985 = 8°C durante 7 diasy | NO No detectado
0.465 0.001 12°C durante 14 dias
Queso feta 4,58 = 0.945 + 8°C durante 14 dias | NO No detectado
0.155 0.018
Queso de cabra 432 % 0.986 + 8°C durante 14 dias | NO No detectado
0.058 0.004

Fuente: Hunt y col. (2018).
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Tabla 5. Estimacion de vida (til de productos de la pesca mediante microbiologia
predictiva considerando L. monocytogenes e histamina.

Caracteristicas intrinsecas

Contenido ., | Atmosfera Peligro Vida dtil
Producto Concentracién Temperatura . .
de sal en o envasado estudiado estimada
histidina
fase acuosa
0% CO; 6 dias
Productos de
65| 1% 10750 ppm 20% CO, | 3C Histamina 7 dias
la pesca
40% CO, 8 dias
Ptos. de la 0% CO, Listeria 11 dias
pesca listos 20% CO, monocytogenes | 14 dias
65 1% No relevante 0-7°C
para el (concentracién
40% CO, 18 dias
consumo inicial 1 ufc/g)

Fuente: EFSA, 2015.

8.4.3. HISTORICO DE DATOS

Un histérico de datos es una herramienta bésica para determinar la vida Gtil de los
alimentos. El histérico de datos generados durante un periodo de tiempo puede
emplearse para realizar un anélisis de tendencias que aporte informacién sobre la
tendencia microbioldgica y fisico-quimica del producto.

Los datos que pueden contribuir al estudio de vida til son:

* Andlisis de superficies y/o de materias primas y/o productos intermedios: dan
informacion sobre la contaminacién existente en el ambiente de produccién o la
calidad microbiolégica de los ingredientes empleados.

* Histérico de controles de los factores intrinsecos y extrinsecos del producto: a , pH,
concentracién de sal, concentracién de aditivos, % CO, en envasados al vacio, etc.
* Reclamaciones: en los alimentos en los que la vida util esté condicionada por el
deterioro organoléptico, la ausencia de reclamaciones puede ser suficiente para
verificar que la vida Util establecida es adecuada.

* Resultados de los andlisis de producto: los analisis del producto final aportan
informacién sobre su calidad microbioldgica y la eficacia de las medidas de control
implantadas. Estos andlisis deberian realizarse al final de la vida util y teniendo en
cuenta las condiciones razonablemente previsibles de almacenamiento, distribucién
y uso. De esta manera, la fiabilidad del histérico de datos serd mayor para justificar
la vida util.

La fiabilidad del histérico de datos depende en gran medida de la cantidad de datos
recopilados. Asi, existen diversas herramientas estadisticas que permiten evaluar la
consistencia del histérico de resultados analiticos. La red BIOQURA ha desarrollado
una herramienta, disponible en internet (https://foodlab-upct.shinyapps.io/BIOQURAY),
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que permite calcular el limite superior del intervalo de confianza, considerando un nivel
de confianza determinado que generalmente suele oscilar entre el 95 % - 99%. De
este modo, introduciendo el nimero de muestras positivas respecto a la totalidad de
muestras analizadas, la herramienta calcula de forma sencilla el intervalo de confianza
de dichos datos. En la toma de decisiones sobre la fiabilidad del histérico de datos se
recomienda que el limite superior del intervalo de confianza sea igual o inferior a 0.05,
asumiendo un nivel de confianza del 95%. En estos casos el histérico de datos podréa ser
suficiente por si mismo para establecer la vida Gtil de forma segura.

La tabla 6 muestra el limite superior del intervalo de confianza obtenido ante diferentes
planes de muestreo, considerando el nimero total de muestras analizadas y el nimero
de muestras positivas, asumiendo un nivel de confianza del 95%. Asi, tal y como puede
observarse, se requieren al menos 57 muestras negativas para que el limite superior del
intervalo de confianza sea inferior o igual a 0.05, es decir, para que el histérico de datos
sea suficiente, por si mismo, para establecer la vida Gtil del producto. Ante la obtencién
del alguin resultado positivo serd necesario aumentar el nimero de muestras analizadas
para que el limite superior del intervalo de confianza permanezca inferior o igual 0.05.

Tabla 6. Ejemplo de célculo del limite superior del intervalo de confianza mediante la herramienta
de la red BIOQURA con un nivel de confianza del 95%.

N° muestras N° muestras Proporcién estimada de muestras positivas" Limite superior del Intervalo de
analizadas positivas por cada 1000 muestras Confianza
20 132.9 0.133
40 70.5 0.07
57 50.3 0.05
100 0 29.2 0.029
20 198.1 0.198
40 108.0 0.108
57 77.9 0.078
100 1 45.7 0.046
20 249.2 0.249
40 139.3 0.139
57 101.2 0.101
100 2 59.9 0.06

(1) Muestras positivas: con niveles superiores al limite microbiolégico aplicable o, en
su defecto, al nivel de contaminacién aceptable para dicho peligro.
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En caso de que el intervalo de confianza obtenido sea superior a 0.05, deberéan
emplear datos complementarios, como por ejemplo, relativos al muestreo de
superficies y de calidad de materias primas. La autoridad competente podra
requerir complementar los datos con estudios adicionales para justificar la vida util
establecida.

Listeria monocytogenes

En el caso de alimentos listos para el consumo en los que L. monocytogenes puede
crecer o se desconoce este dato, el histérico de datos de los niveles al inicio y final de

la vida Gtil puede utilizarse para validar y verificar la vida util.

Cuando el histérico de datos muestre que al final de la vida util el nivel de L.
monocytogenes es consistentemente bajo o ausente, y no se han obtenidos resultados
superiores a 100 ufc/g, estos datos pueden usarse en combinaciéon con datos de
muestreo de superficies y de calidad de materias primas proporcionando un nivel
suficiente de confianza de que L. monocytogenes no superaré los 100 ufc/g durante su

vida util.

Para incluir como criterio de validacién de la vida util los resultados de anélisis de
superficies, las superficies muestreadas deberan seleccionarse utilizando los criterios del
andlisis del riesgo. Para aumentar la probabilidad de deteccién, las muestras deberan
tomarse durante el proceso de produccién después de dos horas minimo de procesado
o al final del mismo. Para mas informacién sobre el muestreo de superficies se puede
consultar el documento “Directrices para el muestreo oficial de lineas de produccion de
alimentos listos para el consumo que pueden plantear riesgo de Listeria monocytogenes
y actuaciones consiguientes” publicado por la AESAN y disponible en el siguiente

enlace:

http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad alimentaria

/interpretaciones/biologicas/listeria_anexo.pdf

Otro documento de referencia en el muestreo de superficies para L. monocytogenes es
"“Guidelines on sampling the food processing area and equipment for the detection of
Listeria monocytogenes”, elaborado por el Laboratorio de Referencia de la Unién
Europea para la Listeria monocytogenes en colaboracién con otras instituciones. Esta
guia esté disponible en el siguiente enlace:

https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/biosafety th mc_guidelines on

sampling.pdf
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8.4.4. ESTUDIOS COMPLEMENTARIOS.
A) ANALISIS SENSORIAL.

El deterioro de las caracteristicas sensoriales es la causa que determina la vida til
en la mayor parte de los alimentos. La estimacion sensorial de la vida dtil de un
alimento consiste basicamente en la evaluacion de las caracteristicas sensoriales de
un conjunto de muestras en diferentes tiempos de almacenamiento.

La complejidad de los estudios de evaluacién sensorial puede ser alta y en la
literatura encontramos diferentes modalidades. Normalmente a mayor nimero de
personas interviniendo en la evaluacion sensorial y posterior andlisis estadistico de
los resultados mayor fiabilidad tendran los resultados. Sin embargo, en pequefias
industrias los estudios de evaluaciéon sensorial pueden consistir en pruebas sencillas
conun nimero reducido de personas interviniendo enla evaluacién. Posteriormente,
el histérico de ausencia de reclamaciones de clientes y consumidores apoyara las
fechas establecidas o puede ser necesario estudios adicionales.

La evaluacién se puede realizar con catadores entrenados pero los resultados,
cuando se utilizan consumidores finales, pueden ser mas acertados. La percepcion
de los consumidores puede variar segun las costumbres y origen de aquellos.

En el caso del pescado fresco, la FAO (1999) establece una clasificacion de frescura
en funcién de diversas caracteristicas organolépticas, entre las que destacan olor,
color y textura. Para mas informacion sobre los atributos a considerar en esta

clasificacion puede consultar el siguiente enlace: http://www.fao.org/docrep/
V7180S/V7180S00.HTM

Finalmente, el estudio del deterioro de las caracteristicas sensoriales también puede
llevarse a cabo mediante la determinacién de diferentes pardmetros o indices. Por
ejemplo, en alimentos grasos, la determinacién de perdxidos puede emplearse
como indicador del grado de rancidez. Asi, la medicién de estos pardmetros
permite detectar y cuantificar, de forma objetiva, los cambios organolépticos o
sensoriales que puedan limitar la vida util de los alimentos.

B) MICROBIOLOGIA PREDICTIVA/MODELOS MATEMATICOS

La microbiologia predictiva tiene como objeto predecir el comportamiento de
los microorganismos en funcién de los factores que afectan a su crecimiento,
produccién de toxina, supervivencia, etc.

Esunaherramienta Util para proporcionar una base cientifica en la toma de decisiones
durante la determinacién de la vida util y en el marco de los procedimientos de
autocontrol basados en los principios del APPCC. Existen diversos modelos que
predicen el crecimiento microbiano bajo diferentes condiciones de temperatura,
pH, a , atmosfera de envasado, etc. En general, estos modelos se han desarrollado
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en condiciones laboratoriales, sobre medios de cultivo, aunque algunos de ellos
se han validado en alimentos concretos, siendo estos Ultimos mas precisos en la
predicciéon del comportamiento del microorganismo.

Lamicrobiologiapredictivaesunaherramienta que puede aportarmuchainformacion
pero debe ser usada con precaucién y solo por personal con conocimientos y
experiencia suficiente. En cualquier caso, siempre debe considerarse el peor
escenario posible. Algunos modelos de microbiologia predictiva estan disponibles
de forma gratuita en internet. Los principales modelos son:

ComBase Predictor Model (www.combase.cc)

DMRI predict (www.dmripredict.dk)

Food Spoilage SP (www.fssp.food.dtu.dk)

Pathogen Modelling Programme (www.pmp.errc.ars.usda.gov)
Corbion listeria Control Model (www.clecm.corbion.com)

Esta herramienta no estd indicada en los casos en los que se desconozca el nivel
inicial de contaminacion de la que parte el producto.

C) ANALISIS LABORATORIALES:

i) ANALISIS DE MICROORGANISMOS INDICADORES DE ALTERACION.

Los microorganismos indicadores de alteracién son microorganismos cuya
presencia en los alimentos a cierto nivel puede utilizarse para predecir la vida util
del producto. Pueden ser microorganismos alterantes cuyo crecimiento va ligado,
paralelamente, a una pérdida de calidad del producto, por lo que su investigacién
y recuento puede ser de utilidad para estimar o establecer |la durabilidad de un
alimento cuando ésta esté limitada por motivos de deterioro organoléptico.

En general, estos microorganismos cumplen los siguientes requisitos:

¢ Estan presentes en algunos alimentos.

* Sedetectany enumeran facilmente, en corto periodo de tiempo, pudiendo
distinguirlos claramente de otros microorganismos.

e Su crecimiento y nimero se correlaciona directamente y de forma negativa
sobre la calidad del alimento.

Latabla7 muestraalgunosdelosprincipalessignos de alteracién observadosen carnes,
pescados y derivados, los principales microorganismos implicados y la correlacién
entre dicha alteracion con los recuentos de microorganismos totales observados en
diversos estudios. Tal y como puede observarse en la tabla 7, en algunos casos un
mismo microorganismo indicador puede indicar la alteraciéon de diversos alimentos
mientras que, en otros, el microorganismo indicador de alteracién es especifico de un
alimento concreto. De forma general, los microorganismos indicadores de alteracién
especificos de un alimento suelen ser mas fiables para determinar la vida dtil.
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Tabla 7. Ejemplos de signos de alteracion y algunos microorganismos responsables en carnes,
pescados y derivados.

34

Alimento

Salchichas
cocidas, beicon,
salamiy
productos
similares

Signos de alteracion

Limo superficial

Microorganismo implicado

Levaduras y Bacterias &cido
lacticas de los géneros
Lactobacillus, Enterococcus,
Weissella y Brochothrix
thermosphacta.

Recuentos totales

Acidificacién

Lactobacilos, enterococos

Enverdecimiento

Weissella viridescens entre
otros, como Leuconostoc,
Enterococcus faecium,

Enterococcus faecalis,
Lactobacillus fructivorans y
Lactobacillus jensenii.

Carne fresca de
ave

Olor fuerte y
repugnante

Pseudomonas

7.2 — 8 logio ufc/cm?
aerobios totales

Limo superficial y olor a

viscera

Levaduras y enterococos

> 8 logio ufc/cm?
aerobios totales

Carne roja fresca

Olor desagradable

Limo superficial

Pseudomonas, Moraxella 'y
Acinetobacter.

7 = 7.5 logio ufc/cm?
aerobios totales

2

7.5 = 8 log1o ufc/cm
aerobios totales

Hueso hediondo

Clostridium y Enterococcus.

Higados frescos

Limosidad y olor
desagradable

Pseudomonas, Enterobacter,
Alcaligenes, Escherichia,
estreptococos lacticos y

Brochothrix thermosphacta.

Came picada de
vacuno

Mal olor, pegajosidad

Pseudomonas, Alcaligenes,
Acinetobacter, Moraxella'y
Aeromonas.
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Alimento Signos de alteracién Microorganismo implicado Recuentos totales

Olores extrafios, limo | Pseudomonas, Acinetobacter, | 10° ufc/g aerobios
Pescado fresco superficial, pérdida Moraxella, Photobacterium totales
firmeza phosphoreum.

P 7 _ 1010
escado Carnobacterium piscicola, 10°-10° ufc/g

marinado (con sal Produccién tiramina . . bacterias lacticas
- Weissella viridescens
y azlcar) totales
Pescado , .
Enterobacterias psicotrofas | 10°-1.2 x 107 ufc/g
ahumado . - :
. | Cambios de coloracion (Pantoea agglomerans y enterobacterias
envasado al vacio Serratia liguefaciens) totales
ia liquefaci
o en AMP g

Olores extrafios, limo .
! Pseudomonas, Acinetobacter,

Moluscos frescos superficial, pérdida --
. Moraxella
firmeza
Crustaceos . Pseudomonas, Acinetobacter,
Olor amoniacal -
frescos Moraxella y levaduras

Fuente: Davidson y col., 1973; Jay y col., 2005. Lerke y col., 1965.

ii) ESTUDIOS DE DURABILIDAD.

Son pruebas que permiten evaluar el crecimiento de un microorganismo, o
formacién de sus toxinas o metabolitos, en un alimento contaminado de manera
natural, no existiendo inoculacién inicial del microorganismo a estudiar.

El alimento se somete a condiciones de tiempo y temperatura razonablemente
previsibles, de transporte, distribucién y empleo final del consumidor. Al final de la
vida util se verifica que los microorganismos de interés, sus toxinas o metabolitos,
no sobrepasan los limites de aceptabilidad establecidos.

Durante el muestreo debe tenerse en cuenta la heterogeneidad y el tamano del
lote, por ello, es conveniente realizar un muestreo aleatorio simple, en el que todas
las unidades de la muestra han tenido la misma probabilidad de ser incluidos en
ella. A mayor tamafio y heterogeneidad del lote mayor tamafio de muestra debe
analizarse para que sea representativa.

Para valorar los resultados obtenidos en el estudio de durabilidad se recomienda
calcular el intervalo de confianza asociado a la proporcién estimada de unidades
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que superaran el limite de maximo establecido (en el caso de L. monocytogenes,
100 ufc/g). Para ello se pueden utilizar diferentes herramientas disponibles en la
web, como la ya mencionada desarrollada por la red BIOQURA o la herramienta
CAUSAS CIENTIA, disponible en el siguiente enlace: https://www.causascientia.
org/math_stat/ProportionCl.html.

No obstante, si los estudios de durabilidad van acompafiados de otros métodos
complementarios como por ejemplo, microbiologia predictiva, histérico de datos o
literatura cientifica podria reducirse el nimero de muestras a analizar. Tras almacenar
la muestra en las condiciones razonablemente previsibles de almacenamiento y
distribucién, debe realizarse un recuento del microorganismo, toxina o metabolito
de interés en el caso objeto de estudio.

La tabla 8 describe los métodos analiticos de referencia para los principales peligros
que pueden limitar la vida Gtil de los alimentos refrigerados y sus limites legales o
de aceptabilidad.

Tabla 8. Métodos analiticos de referencia para el recuento de los principales peligros limitantes de
la vida util de los productos refrigerados y sus limites legales o de aceptabilidad.

Limites legales /
Peligro Método analitico

aceptabilidad

Listeria monocytogenes EN ISO 11290-2 100 ufc/g
ELISA; Bioensayo en Ausencia de toxina
Clostridium botulinum ratén; Espectrometria de | botulinica (dosis tdxica: 70
masas pg v.0.)
. . 100 200 400
Histamina HPLC mg/kg | mg/kg? | mg/kg®

(1) Limite aplicable a productos de la pesca procedentes de especies de pescados asociados a un
alto contenido en histidina.

(2) Limite aplicable a productos de la pesca procedentes de especies de pescados asociados a
un alto contenido en histidina que hayan sido sometidos a tratamiento de maduracién enzimética
(distintos de las salsas de pescado producidas por fermentacion).

(3) Limite aplicable a salsa de pescado producida por termentacién de productos de la pesca.
Fuente: ANSES, 2010; EFSA; 2005; Eklund y col., 7#?57; Reglamento (CE) No 2073/2005 de la
Comision, de 15 de noviembre de 2005, relativo a los criterios microbioldgicos aplicables a los
productos alimenticios.

En caso de no utilizar los métodos analiticos de referencia deberan emplearse
métodos validados respecto a los de referencia conforme al protocolo de la norma
EN/ISO 16140-2 y estén validados para la categoria de alimentos especificada en
el criterio microbiolégico pertinente o estén validados para un conjunto amplio
de alimentos en el sentido de la norma EN/ISO 16140-2. Los métodos registrados
podran ser utilizados como métodos alternativos a condicién de que estén validados
respecto a los de referencia conforme al protocolo de la norma EN/ISO 16140-2 y
estén certificados por un organismo de certificacién independiente.
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Listeria monocytogenes

Para mas informacién especifica sobre los estudios de durabilidad para L monocytogenes se debe

consultar las siguiente guias:

» Guidance document on Listeria monocytogenes shelf-life studies for ready-to-eat foods, under
Regulation (EC) No 2073/2005 of 15 November 2005 on microbiological criteria for foodstuffs,

disponible en:

https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/biosafety th mc guidance document lysteria.pdf

» EURL Lm Technical Guidance Document for conducting shelf-life studies on Listeria

monocytogenes in ready-to-eat foods, disponible en:

https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/biosafety th mc tech-guide-doc listeria-in-rte-
foods en.pdf

En estos documentos se establece que los estudios de durabilidad son mas realistas que los ensayos de
desafio. Sin embargo, la probable baja prevalencia en el alimento de unidades contaminadas y la
distribucién heterogénea de L. monocytogenes puede hacer dificil de interpretar los resultados de manera

que pueden ser necesarias otras herramientas como los ensayos de desafio para justificar la vida util.

Un histérico de estudios de durabilidad puede usarse para evaluar la proporcién (asociada a un intervalo
de confianza) de unidades que superaran el limite de 100 ufc/g después de un periodo de

almacenamiento que considere las condiciones probables de almacenamiento.

La autoridad competente podré requerir complementar los datos con estudios adicionales para justificar

que no superara los 100 ufc/g durante su vida til.

El anexo IV describe la informacién minima que deben contener los estudios de durabilidad en relacion

con L. monocytogenes.

iii) ENSAYOS DE DESAFIO (CHALLENGE TEST)

Son estudios de laboratorio que miden el crecimiento de microorganismos o
formacion de toxinas o metabolitos, de especial interés, inoculados en el producto
en cuestion.

Los ensayos de desafio sirven para evaluar el potencial crecimiento de un
microorganismo, es decir si puede o no crecer en un alimento especifico, o estimar
parametros como la velocidad maxima de crecimiento.
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Listeria monocytogenes

Para més informacién especifica sobre ensayos de desafio consultar las guias mencionadas en el apartado

anterior.

El informe del Comité Cientifico de la AESAN en relacién a los estudios de vida util para Listeria
monocytogenes en determinados productos alimenticios

(http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/evaluacion_riesgos

/informes_comite/LISTERIA_ M.VIDA_UTIL.pdf) indica que “en general, estos ensayos solo se usan cuando

otros métodos de evaluacién de la inocuidad o estabilidad del alimento no se pueden llevar a cabo o no
dejan suficientemente claro que Listeria monocytogenes no puede crecer en el alimento o existen dudas
sobre la idoneidad de |a vida util establecida para dicho alimento.” Asi, por ejemplo, son dtiles en alimentos
listos para el consumo de baja prevalencia de L. monocytogenes o en los que se desconozca la

contaminacion inicial de partida.

Este tipo de ensayo debe tener en cuenta la variabilidad de los alimentos, tanto en lo relativo a los

caracteristicas extrinsecas e intrinsecas como en la contaminacidn inicial existente.
Hay dos tipos de ensayos de desafio.

* Ensayos de evaluacién del potencial de crecimiento

= Ensayos de evaluacién de la velocidad maxima de crecimiento

En caso de que el alimento permita el crecimiento, ambos estudios permiten estimar la concentracién de L.
monocytogenes al final de la vida Util a partir de la concentracién inicial de manera que se justifique que no

excedera las 100 ufc/g al final de la vida util.

iv) INDICADORES FiSICO-QUIMICOS DE DETERIORO EN PRODUCTOS
DE LA PESCA FRESCOS

Debido a sus caracteristicas intrinsecas, los productos de la pesca frescos son
alimentos que suelen experimentar reacciones de deterioro en un corto periodo
de tiempo desde su captura. Para determinar su frescura, pueden emplearse
diferentes métodos, como por ejemplo los analisis sensoriales (véase apartado
8.4.4. Estudios complementarios; A) Andlisis sensorial). Sin embargo, se han
descrito diversos indicadores fisico-quimicos de deterioro que permiten evaluar la
frescura del pescado. La tabla 9 describe los principales indicadores fisico-quimicos
de deterioro disponibles en pescado.
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ANEXO I:
MARCADO DE FECHAS DE CADUCIDAD
Y CONSUMO PREFERENTE
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Segun el anexo X del Reglamento (UE) N° 1169/2011, sobre la informacién
alimentaria facilitada al consumidor, la fecha de duracién minima se indicarad del
siguiente modo

* La fecha debe ir precedida por las palabras:
» “consumir preferentemente antes del....
la indicacion del dia.
o Ejemplo: consumir preferentemente antes del 12 de diciembre.
» “consumir preferentemente antes del fin de.....”, en el resto de los
casos
o Ejemplo: consumir preferentemente antes de diciembre 2020.

o Ejemplo: consumir preferentemente antes de 2020.

”

Cuando la fecha incluya

Estas indicaciones pueden ir acompafadas de la propia fecha o de una referencia
al lugar donde se indica la fecha en la etiqueta.

Si es preciso, estas indicaciones se complementaran con la referencia a condiciones
de conservacién que deben observarse para asegurar la duracién indicada.

La fecha consistird en laindicacién clara segun este orden: dia, mesy, eventualmente,
afo. No obstante:

Los alimentos cuya duracién sea inferior a tres meses, bastara con
indicar el diay el mes.

Los alimentos cuya duracién sea superior a tres meses e inferior a
dieciocho meses, bastard con indicar el mes y afio.

Los alimentos cuya duracién sea superior a dieciocho meses,

bastara con indicar el afio.

No se requiere indicar la fecha de duraciéon minima en el caso de:
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e Azlcares en estado sélido,

e Productos de confiteria consistentes casi exclusivamente en azlcares
aromatizados o coloreados,

* Gomas de mascar y productos similares de mascar.

En el caso de alimentos microbiolégicamente muy perecederos y que, por ello,
puedan suponer un peligro inmediato para la salud humana después de un corto
periodo de tiempo, la fecha de duracién minima se cambiard por la fecha de

caducidad.
La fecha de caducidad se indicara del siguiente modo:

* |rd precedida de la indicacién “fecha de caducidad” acompafiada de la
propia fecha o una referencia del lugar donde se indica la fecha en la
etiqueta.

e Estas menciones se completaran con una descripcion de las condiciones
de conservacion que habran de respetarse.

e |a fecha consistird en la indicacion clara segin este orden: dia mes y
eventualmente afo.

* La fecha de caducidad se indicara en cada porcién individual envasada.

Tabla 10. Ejemplos de posibles marcados de fecha en diferentes grupos de alimentos.

Marcado con Fecha de Caducidad Marcado con Fecha de consumo preferente

Carnes y derivados frescos Yogures

Pescados y derivados frescos Quesos curados

Leche y productos lacteos frescos Productos cérnicos curados

Comidas preparadas Productos de la pesca seco salados

Productos cérnicos cocidos
loncheados Productos de panaderia

Pescados ahumados Galletas y similares

Frutas y hortalizas troceadas y listas

para el consumo Aceites

Ovoproductos Frutos secos

Quesos de pasta blanda y
semiblanda Bebidas alcohdlicas

Zumos de fruta no sometidos a Alimentos sometidos a tratamientos de

tratamiento de pasterizacion o similar. | oterilizacion sin posibilidad de recontaminacion.
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CARACTERISTICAS DE LOS PRINCIPALES
PELIGROS ASOCIADOS A LA VIDA UTIL
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ANEXO lli:
CRITERIOS MICROBIOLOGICOS RELEVANTES
PARA LA VIDA UTIL DE LOS PRODUCTOS
ALIMENTICIOS
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El REGLAMENTO (CE) N° 2073/2005 DE LA COMISION de 15 de noviembre de
2005 relativo a los criterios microbiolégicos aplicables a los productos alimenticios
establece los criterios microbiolégicos para determinados microorganismos y las
normas de aplicacién que deben cumplir los explotadores de empresas alimentarias
al aplicar las medidas de higiene generales y especificas contempladas en el articulo
4 del Reglamento (CE) N° 852/2004.

El reglamento define:

1.- «criterio microbiolégico»: criterio que define la aceptabilidad de un
producto, un lote de productos alimenticios o un proceso, basandose en la
ausencia, presencia o nimero de microorganismos, y/o en la cantidad de sus
toxinas/metabolitos, por unidad de masa, volumen, superficie o lote;

2.- «criterio de seguridad alimentaria»: criterio que define la aceptabilidad de
un producto o un lote de productos alimenticios y es aplicable a los productos
comercializados;

En el mismo se establece que, cuando sea necesario, los explotadores de las
empresas alimentarias responsables de la fabricacién del producto realizarén
estudios conforme alo dispuesto en el anexo Il para investigar el cumplimiento
de los criterios a lo largo de toda la vida util. Esto es aplicable especialmente
a los alimentos listos para el consumo que puedan permitir el desarrollo de
Listeria monocytogenes y puedan suponer un riesgo para la salud publica en
relacién con dicha bacteria.

1. Criterio de seguridad para Listeria monocytogenes aplicable a los alimentos
listos para su consumo (LPC).

Se definen «alimentos listos para el consumo» como los alimentos destinados por
el productor o el fabricante al consumo humano directo sin necesidad de cocinado
u otro tipo de transformacioén eficaz para eliminar o reducir a un nivel aceptable los
microorganismos peligrosos.

En el capitulo | del anexo |, se establecen los siguientes criterios de seguridad:
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Guia para la determinacion de la vida util de los alimentos

Los alimentos LPC de la categoria 1.3 que no favorecen el crecimiento de L.
monocytogenes (y los alimentos LPC de la categoria 1.1 destinados a lactantes y a
usos médicos especiales) que se encuentren incluidos en la nota 4, estdn exentos
de realizar controles regulares de este patégeno en el producto final, pero si estan
obligados a dar garantia del cumplimiento del criterio microbiolégico que les aplica
respectivamente, por lo que debe quedar debidamente justificado en su sistema
APPCC que en el procesado han recibido un tratamiento térmico u otro proceso
eficaz para eliminar L. monocytogenesy que no es posible la recontaminacion tras
el tratamiento (por ejemplo productos tratados térmicamente en su envase final).

En el caso de los alimentos listos para el consumo pertenecientes a la categoria
1.3, es decir, que no favorecen el crecimiento de L. monocytogenes, se deberan
llevar a cabo los estudios necesarios para justificar que, efectivamente, no
permiten el crecimiento de dicho patégeno. En algunos casos estos estudios
podran consistir en demostrar que el alimento se ajusta a las caracteristicas fisico-
quimicas definidas en la nota 8 (a, y pH) y, en el caso en el que el producto no
se ajuste a dichos parametros, deberan realizarse estudios complementarios para
justificar cientificamente la ausencia de crecimiento de L. monocytogenes, como
por ejemplo empleando literatura cientifica, ensayos de desafio o microbiologia
predictiva.

En los alimentos LPC que pueden favorecer el desarrollo de L. monocytogenes,
distintos de los destinados a los lactantes ni para usos médicos especiales (categoria
1.2), los operadores alimentarios deben de realizar los estudios conforme a lo
dispuesto en el anexo Il para investigar el cumplimiento del limite de 100 ufc/g
a lo largo de toda la vida util. El criterio cualitativo de no detectado en 25 g es
solo aplicable en los casos en los que el operador alimentario no haya efectuado
los estudios que demuestren, a satisfaccién de la autoridad competente, que no
se superaran el limite de 100 ufc/g durante la vida util del producto. La autoridad
competente valorard los estudios teniendo en cuenta los contenidos de esta guia
(véase arbol de decisiones figura 11).
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ANEXO 1V:
INFORMES DE LABORATORIO PARA LOS
ESTUDIOS DE DURABILIDAD Y DE DESAFIO EN
RELACION A LISTERIA MONOCYTOGENES.




Guia para la determinacion de la vida dtil de los alimentos

Tabla 16. Informacién minima que debe incluir un informe de estudio de vida (til realizado mediante

ensayo de desafio para L. monocytogenes para estimar el potencial de crecimiento.

ENSAYO DE DESAFIO PARA POTENCIAL DE CRECIMIENTO

Numero de informe

Objetivo del estudio

Tipo de test de desafio: de potencial de crecimiento

Descripcion completa del alimento:

o0 Nombre del producto

o Caracteristicas (pH, aw, microbiota asociada, etc.),
o Vida util prevista

O Identificacion de lotes muestreados

o Fechas de inicio de la vida util

Informacion relativa al test de desafio:

o Numero de lotes muestreados y justificacion

o Numero de unidades muestreadas por lote y por dia de analisis

O Masa o volumen del alimento inoculado

o Cepas inoculadas

o Caracteristicas de las cepas y justificacion de su eleccion

O Preparacion del inéculo

o Concentracion del in6culo

o Volumen del indculo inoculado por unidad muestreada

O Método de contaminacion

o Dia de inoculaciéon

0 Duracidn del test e intervalos de muestreo

0O Temperatura y duracion de almacenamiento y justificacion

0 Meétodo analitico de deteccion y recuento utilizado

O Limites de recuento

O Parametros fisico-quimicos del alimento al inicio y al final del estudio
o Atmésfera de envasado

o Concentracion de microbiota asociada al inicio y al final del estudio
O Concentracion de L. monocytogenes al inicio y al final del estudio

o Potencial de crecimiento calculado por lote

o Conclusiones

Fuente: EURL Lm TECHNICAL GUIDANCE DOCUMENT for conducting shelf-life studies on Listeria
monocytogenes in ready-to-eat foods. February 2019.
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Para categorizar el alimento listo para el consumo se tendra en cuenta que:

e Potencial de crecimiento (8) < 0.5 log10 ufc/g se asume que el alimento
no favorecera el crecimiento de L. monocytogenes.

e Potencial de crecimiento (8) > 0.5 log10 ufc/g se asume que el alimento
puede favorecer el crecimiento de L. monocytogenes.

Para cuantificar el crecimiento de L. monocytogenes sobre el alimento se tendré en
cuenta que: Concentracién final = concentracién inicial + Potencial de crecimiento
(0). En la practica, esto permite al operador econémico predecir la concentracién
final de L. monocytogenes al final de la vida dtil.



Tabla 17. Informacién minima que debe incluir un informe de estudio de vida (til realizado mediante
ensayo de desafio para L. monocytogenes para estimar la velocidad méxima de crecimiento.

ENSAYO DE DESAFIO PARA VELOCIDAD MAXIMA DE CRECIMIENTO

Numero de informe

Guia para la determinacion de la vida dtil de los alimentos

Objetivo del estudio

Tipo de test de desafio: de velocidad méxima de crecimiento

Descripcién completa del alimento:

o Nombre del producto

o Caracteristicas (pH, aw, microbiota asociada, etc.),
o Vida (til prevista

o Identificacién de lotes muestreados

o Fechas de inicio de la vida dtil.

Informacién relativa al test de desafio:

o Namero de lotes muestreados y justificacién

o Ndmero de unidades muestreadas por lote y por dia de anélisis

o Masa o volumen del alimento inoculado

o Cepas inoculadas

o Caracteristicas de las cepas y justificacion de su eleccién

o Preparacién del inéculo

o Concentracion del inéculo

o Volumen del inéculo inoculado por unidad muestreada

o Método de contaminacién

o Dia de inoculacién

o Duracién del test e intervalos de muestreo

o Temperatura almacenamiento

o Método analitico de deteccién y recuento utilizado

o Limites de recuento

o Pardmetros fisico-quimicos del alimento al inicio y al final del estudio
o Atmésfera de envasado

o Concentracién de microbiota asociada al inicio y al final del estudio
o Concentracién de L. monocytogenes a lo largo del estudio del estudio
o Curva de crecimiento elaborada a partir de los recuentos obtenidos
o Caélculo de la velocidad de crecimiento maxima obtenida en cada lote
o Conclusiones

Fuente: EURL Lm TECHNICAL GUIDANCE DOCUMENT for conducting
Listeria monocytogenes in ready-to-eat foods. February 2019.

shelf-life studies on
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Tabla 18. Informacién minima que debe incluir un informe de estudio de vida (itil realizado mediante
estudio de durabilidad para L. monocytogenes.

ESTUDIO DE DURABILIDAD

Ndmero de informe

Descripcion completa del alimento:

o Nombre del producto

o Caracteristicas (pH, aw, microbiota asociada, etc.),

o Vida til prevista

o Identificacién de lotes muestreados y fecha de fabricacién

o Justificacién de las condiciones de conservacién (tiempo y T%)

Informacion relativa al estudio de durabilidad:

o Nuimero de lotes muestreados

o Numero de unidades muestreadas por lote

o Dias de muestreo

o Fecha de inicio del estudio

o Temperatura y tiempo de almacenamiento

o Método analitico de recuento utilizado

o Limites de recuento

o Proporcién estimada de unidades > 100 ufc/g e intervalo de confianza asociado

o Conclusiones

Fuente: Guia de estudios de vida util para Listeria monocytogenes en alimentos listos para
el consumo. Comunidad de Madrid. Agosto 2012.

El operador econémico es el responsable de establecer la vida util de su producto
en base a los resultados obtenidos en los estudios realizados. Estos resultados
solo son validos para los productos analizados. Cualquier cambio en el producto
o en el proceso invalidaria el resultado del estudio de vida util y requeriria un
nuevo estudio siempre que el operador no justifique, a satisfaccion de la Autoridad
Competente, que estos cambios no afectan al crecimiento de L. monocytogenes
sobre el alimento.

Los laboratorios que participen en la realizacion de estos estudios deberan disponer
de la competencia técnica y experiencia suficientes para llevarlos a cabo de acuerdo
con las directrices establecidas en el documento EURL Lm TECHNICAL GUIDANCE
DOCUMENT for conducting shelf-lite studies on Listeria monocytogenes in ready-
to-eat foods.



ANEXO V:
EJEMPLOS DE CASOS PRACTICOS PARA EL
DISENO DEL ESTUDIO DE VALIDACION
DE VIDA UTIL.
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CASO PRACTICO: GAZPACHO
Informacién general del producto:
Se trata de una sopa fria lista para el consumo (gazpacho andaluz) que se distribuye
refrigerado (temperatura < 4°C) a establecimientos menores ubicados en un radio

de 200 km (aproximadamente duracién maxima de trayecto de 2 horas).

La principal medida de control microbiolégico que aplica la empresa es la
desinfecciéon de vegetales y el ajuste del pH del producto.

A continuacién se representa un diagrama de flujo simplificado:

RECEPCION DE MATERIAS PRIMAS

Control de hojas de campo. Permite control de peligros quimicos (plaguicidas)

DESINFECCION DE VEGETALES

A 4
| DESWRECCONDEVEGEMES

Sumergir en solucidn de cloro (80 ppm) durante 10 mimutos

AJUSTE DE pH

Se adiciona acido citrico. Se alcanzan valores de pH 4.

ENVASADO

Se envasa en botellas de plastico en condiciones asépticas.
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ETAPA 1. DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO Y DEL
PROCESO

NOMBRE DEL PRODUCTO: GAZPACHO ANDALUZ N° Revisién: 001

Fecha ultima revision: 25-06-19

= INGREDIENTES: agua, tomate, pan (harina de trigo, agua, sal, levadura), pimiento verde, pimiento
rojo, cebolla, ajo, sal, aceite de oliva, vinagre, sal, pimienta y acidulante (E330).

= CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS DEL PRODUCTO: color rojo intenso, textura liquida,
ligeramente &cido. Olor y sabor propios del producto.

» CARACTERISTICAS FISICO-QUIMICAS DEL PRODUCTO FINAL: pH 4, a., 0.99.

= ESPECIFICACIONES DEL PROCESADO: desinfeccion de vegetales con cloro (80 ppm) durante 10
minutos; acidificacién del producto con &cido citrico (E330).

= CRITERIOS MICROBIOLOGICOS DE HIGIENE DE LOS PROCESQS: Escherichia coli.

= CRITERIOS MICROBIOLOGICOS DE SEGURIDAD: Listeria monocytogenes y Salmonella.

= OTROS MICROORGANISMOS RELEVANTES PARA LA SEGURIDAD DEL PRODUCTO: ninguno.

= PRESENTACION, ENVASADO Y EMBALAJE: Envasado en botellas de polietileno. Se comercializa en
raciones individuales (250 ml) y en formato familiar (1 litro). Cierre hermético mediante tapén de rosca.
Embalado en cajas de cartdn.

= ETIQUETADO: no realiza declaracién de propiedad nutricional o saludable.

= CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION: Proteger de la luz solar. Mantener a
temperatura inferior a 4°C.

= CONDICIONES DE USO Y MANTENIMIENTO: Alimento listo para el consumo. Agitar y consumir.
Una vez abierto consumir en 24 horas y mantener en refrigeracion.

= POBLACION DESTINO: Poblacién en general salvo intolerantes al gluten.

ETAPA 2: IDENTIFICACION DE LAS CAUSAS PROBABLES DE PERDIDA DE
SEGURIDAD

Debido a sus caracteristicas fisico-quimicas, entre las que destaca el pH 4, ningln
microorganismo patégeno puede desarrollarse sobre el producto.

Por ello, la vida util de este alimento no estd condicionada por el crecimiento de
patégenos si no por la pérdida de sus atributos de calidad o por el crecimiento de
microorganismos alterantes, como por ejemplo mohos y levaduras.
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ETAPA 3: DETERMINACION DE FECHA DE CADUCIDAD O FECHA DE
CONSUMO PREFERENTE

Se aplica el arbol de decisiones para el marcado de fechas en los productos
alimenticios (figura 7).

PASO 1: ;Es un producto estable a temperatura ambiente? No.

PASO 2: ;Es un producto congelado? No.

PASO 3: ;Es un alimento listo para el consumo que puede permitir el crecimiento
de L. monocytogenes, dando lugar a un alimento nocivo? No, es un alimento listo
para el consumo que no puede permitir el crecimiento de L. monocytogenes (pH 4).
PASO 4: ; Puede permitir la formacién de histamina o el crecimiento de C. botulinum
no proteolitico hasta niveles inaceptables, dando lugar a un alimento nocivo? No.
PASO 5: ;Puede deteriorarse quimica, fisica o microbiolédgicamente el alimento,
dando lugar, a corto plazo, a un producto no apto para el consumo (deteriorado,
putrefacto o descompuesto)? Si, puede deteriorarse dando lugar a corto plazo a
un producto no apto para el consumo (olores y sabores impropios del producto).
Por todo ello, atendiendo a este arbol de decisiones, la vida Util de este producto
deberd marcarse como fecha de caducidad.

ETAPA 4: VALIDACION DE LA VIDA UTIL: HERRAMIENTAS

La empresa ha empleado las caracteristicas fisico-quimicas y el histérico de datos.
A continuacién se muestra la informacién aportada:

4.1. Caracteristicas fisico-quimicas:

Se ha realizado el siguiente muestreo para determinar el pH del producto:

1 4.01 1 4.05 1 3.98
2 4.1 2 4.00 2 4.01
3 4.11 3 4.00 3 4.00
4 3.99 4 4.01 4 3.99
5 3.98 5 3.99 5 3.85
6 4.00 6 3.90 6 4.15
7 3.99 7 4.00 7 4.10
8 4.02 8 4.10 8 4.50
9 4.00 9 4.00 9 3.95
10 3.97 10 3.99 10 4.55
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Con estos valores se ha calculado los siguientes pardmetros:

e Valor medio: 4.043
e Desviacion estandar: 0.141

Se emplea la herramienta facilitada por la red Bioqura para el célculo de la
proporcién estimada de unidades que podrian tener un pH > 4.4 (factor limitante
del crecimiento de L.monocytogenes), disponible en el siguiente enlace:
https://foodlab-upct.shinyapps.io/BIOQURA/.

Resumen de las observaciones

pH medio:

4,043

Deswv, standard del pH:

0,141

Nimero de medidas:

30

pH maximo admisible

44

Hacer calculo

Resultados del calculo

Proporcion de muestras con un pH superior al admisible

Se estima un porcentaje del 0.9 %%

Eso es, 9.1 unidades de cada 1000.

000 002 004 006 008
Proporcion de muestras no vilidas
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Tras introducir el valor medio obtenido (pH 4.043), desviacién estandar (0.141) y el
nimero de muestras analizadas (30 muestras) la herramienta estima que un 0,9%
de unidades de cada lote podria tener un pH > 4.4 (limitante para el crecimiento
de L. monocytogenes).

Por ello, al ser inferior al 5% la proporcién de unidades que pueden tener un
pH > 4.4, se considera que las caracteristicas fisico-quimicas de este producto
proporcionan evidencia suficiente de que L. monocytogenes no va a crecer durante
la vida util del producto.

De este modo, la vida Util de este producto no esté condicionada por el crecimiento
de microorganismos patdégenos si no por el crecimiento de microorganismos
alterantes que puedan desarrollarse a pH de 4 o inferior, como por ejemplo las
levaduras, produciendo alteraciéon de sus caracteristicas organolépticas (cambios
en el color, sabor, olor, etc.).

4.2. Histérico de datos

La empresa presenta un histérico de datos de los Ultimos 5 afios en los que este
producto se ha estado comercializando con una vida util de 10 dias. Asi, este histérico
muestra que no han habido reclamaciones o quejas de clientes relacionadas con
la pérdida de los atributos de calidad del producto, presencia de olores o sabores
extrafios, aparicién de cambios de coloracién o textura, etc.

Por ello, se considera adecuada la vida Util prevista para la comercializacion de este
producto (10 dias) y deberd marcarse sobre la etiqueta del mismo como fecha de
caducidad.
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CASO PRACTICO: GELATINA ANIMAL SIN AZUCAR
Informacién general del producto:

Se trata de una gelatina animal (de origen porcino) de diferentes sabores y
edulcorada, lista para el consumo. La empresa fabricante elabora una familia de
productos de caracteristicas de procesado y fisico-quimicas idénticas (gelatinas
de diferentes sabores), por lo que presenta este estudio de vida util aplicable a
toda la familia de gelatinas con diferentes sabores. Las gelatinas se distribuyen a
establecimientos de venta al por menor ubicados en Espafia.

A continuacion se describe un diagrama que representa el flujo de las principales
etapas de elaboracién que van a influir en la vida util del producto:

PASTEURIZACION

Tratamiento térmico de 80°C, 2 minutos

ENVASADO EN CALIENTE

}ﬁ

La mezcla se envasa a temperaturas entre 55 - 63°C.

ENFRIAMIENTO EN TUNEL

}ﬁ

Los envases se enfrian hasta alcanzar temperaturas < 8°C.

ALMACENAMIENTO EN FRIO

}ﬁ

El producto se conserva a temperaturas < 8°C.

EXPEDICION

EL producto se expide en camiones frigorificos con temperaturas < 8°C.
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ETAPA 1: DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO Y
PROCESO

NOMBRE DEL PRODUCTO: GELATINA ANIMAL SIN AZUCAR N° Rev.: 001

Fecha ultima revisién: 31-01-20

= INGREDIENTES: agua, gelatina (2,2%), edulcorantes (manitol, sucralosa y acesulfame K),
correctores de acidez (citrato trisédico, acido citrico y adcido fumérico), aroma, colorantes
(antocianinas y E133) y sal.

= CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS DEL PRODUCTO: color caracteristico del sabor.
Aspecto gel sin exudado. Olor caracteristico a la fruta de sabor. Textura gelatinosa tipica.

= CARACTERISTICAS FISICO-QUIMICAS DEL PRODUCTO FINAL: pH 3.20 - 3.55, a, 0.994 y
‘Brix 4 — 5.

= ESPECIFICACIONES DEL PROCESADO: Pasteurizacion (PCC), envasado en caliente (RHO1),
enfriamiento en tunel (RHO2), almacenamiento en frio (RHO3) y expedicién (RHOA4).
= CRITERIOS MICROBIOLOGICOS DE HIGIENE DE LOS PROCESOS: No dispone.

= CRITERIOS MICROBIOLOGICOS DE SEGURIDAD: L. monocytogenes.

= OTROS MICROORGANISMOS RELEVANTES PARA LA SEGURIDAD DEL PRODUCTO:
ninguno.

= PRESENTACION, ENVASADO Y EMBALAJE: Pack de 4 unidades x 100g.

= ETIQUETADO: segln Reglamento (CE) N° 1169/2011.

= CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION: Mantener entre 1 - 8°C.

= CONDICIONES DE USO Y MANTENIMIENTO: Alimento listo para el consumo. Abrir el
envase y consumir.

= POBLACION DESTINO: Poblacién en general.

ETAPA 2: IDENTIFICARLAS CAUSAS PROBABLES DE PERDIDA DE SEGURIDAD

Se trata de un alimento listo para el consumo cuyas caracteristicas fisico-quimicas
(pH 3.20 — 3.55) no pueden permitir el crecimiento de L. monocytogenes ni
ningln otro microorganismo patégeno. Asi mismo, la pasteurizacién seguida del
envasado en caliente reduce a un nivel aceptable el riesgo de contaminacién con
microorganismos patégenos.

Por ello, la causa probable de pérdida de seguridad de este producto serd la
pérdida o alteracién de las caracteristicas organolépticas propias de este producto
como consecuencia del desarrollo de microorganismos causantes de alteracion.
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ETAPA 3: DETERMINACION DE FECHA DE CADUCIDAD O FECHA DE
CONSUMO PREFERENTE

Una vez identificada la causa probable de pérdida de seguridad del producto, es
necesario determinar cémo va a marcarse la vida Util: fecha de caducidad o fecha
de consumo preferente.

Para ello, se podra recurrir al &rbol de decisiones establecido en la figura 7 de la
guia.

PASO 1: ;Es un producto estable a T* ambiente? No, requiere refrigeracion para
su comercializacion.

PASO 2: ;Es un producto congelado? No, el producto debe almacenarse y
distribuirse entre 1y 8°C.

PASO 3: ;Es un alimento listo para el consumo que puede permitir el crecimiento de
Listeria monocytogenes, dando lugar a un alimento nocivo? No, las caracteristicas
fisico-quimicas del producto (pH 3.20 — 3.55) no permiten su crecimiento, tal y como
establece la nota 8, del Anexo |, Capitulo 1, del Reglamento (CE) No 2073/2005,
de la Comisién de 15 de noviembre de 2005, relativo a los criterios microbiolégicos
aplicables a los productos alimenticios.

PASO 4: ; Puede permitir la formacién de histamina o el crecimiento de C. botulinum
no proteolitico hasta niveles inaceptables, dando lugar a un alimento nocivo? No,
la histamina no es un peligro relevante en este producto y las caracteristicas fisico-
quimicas del producto no permiten el desarrollo de C. botulinum no proteolitico.
PASO 5: ; Puede deteriorarse quimica, fisica o microbiolégicamente el alimento,
dando lugar, a corto plazo, a un producto no apto para el consumo (deteriorado,
putrefacto o descompuesto)? No, el producto puede sufrir deterioro microbiolégico
pero éste se da a largo plazo.

Por todo ello, procede marcar la vida Gtil de estos productos mediante fecha de
consumo preferente.

ETAPA 4: VALIDACION DE LA VIDA UTIL: HERRAMIENTAS.

La empresa realiza el estudio Unicamente sobre un sabor de gelatina (sabor fresa)
al considerarse que los distintos sabores no contribuyen a diferencias en la vida util
estimada.

Para establecer la vida util la empresa decide realizar un anélisis sensorial del
producto y andlisis de microorganismos indicadores de alteraciéon. Para ello,
las muestras se han mantenido en un frigorifico doméstico de la empresa (8°C)
para reproducir las condiciones de conservacion existentes en una nevera de un
consumidor. Periddicamente, se han ido realizando muestreos aleatorios con el
fin de evaluar las caracteristicas sensoriales del producto y la evolucién de los
microorganismos indicadores de alteracion.
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También, la empresa presenta un histérico de datos obtenido durante los 2 Gltimos
anos (2018 y 2019). A continuacién se muestran los resultados obtenidos:

4.1. Analisis sensorial

En la evaluacién sensorial ha participado personal del departamento de calidad:
personal de laboratorio, técnicos de calidad, tecnélogo de planta y personal de
[+D. Se han evaluado un total de 8 muestras en diferentes dias de muestreo (dias
transcurridos desde su elaboracién):

Caracteristicas fisico- " ]
Dia de < a Andlisis sensorial
N° muestra . QIS
muestreo

0

1 8 35 0.994 1 1 1 Sin exudados
2 22 3.50 0.994 1 1 1 Sin exudados
3 36 3.55 0.994 1 1 1 Sin exudados
4 48 3.47 0.994 1 1 1 Sin exudados
5 59 3.45 0.994 1 1 1 Sin exudados
6 70 3.45 0.994 1 1 1 Sin exudados
7 80 3.35 0.994 1 1 1 Sin exudados
8 90 3.20 0.994 2 2 2 Sin exudados

'Se han valorado el color, olor y textura en una escala del 1 al 5, correspondiendo 1: Muy bueno;
2: Bueno; 3: Aceptable; 4: Deficiente; 5: Rechazo

La evaluaciéon sensorial no detecta ningtin defecto asociado a lo largo de la vida
atil.

4.2. Anilisis laboratoriales: analisis de microorganismos indicadores de
alteracion.

La empresa realiza un estudio de los microorganismos indicadores de alteracion de
su producto, siguiendo los siguientes criterios:

. . Plan de Limite , " . . .,
Microorganismo . Método analitico Limite deteccién
muestreo aceptacion
N=1

Aerobios 500 ufc/g ISO 4833-1:2013 <10 ufc/g
Enterobacterias N=1 10 ufc/g ISO 21528-2:2017 <10 ufc/g
Mohos y levaduras N=1 10 ufc/g ISO 21527-1:2008 <10 ufe/g

Se han analizado un total de 8 muestras en diferentes dias de muestreo (dias
transcurridos desde su elaboracién), obteniéndose los siguientes resultados:
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Dia d Anélisis microorganismos
o fa de lad
N° muestra X Resultado
esteO Aerobios Enterobacterias Mohos y levaduras

1 < 10 ufc/g < 10 ufc/g < 10 ufc/g Conforme
2 22 < 10 ufc/g < 10 ufc/g < 10 ufc/g Conforme
3 36 < 10 ufc/g < 10 ufc/g < 10 ufc/g Conforme
4 48 < 10 ufc/g < 10 ufc/g < 10 ufc/g Conforme
5 59 < 10 ufc/g < 10 ufc/g < 10 ufc/g Conforme
6 70 < 10 ufc/g < 10 ufc/g < 10 ufc/g Conforme
7 80 < 10 ufc/g <10 ufc/g < 10 ufc/g Conforme
8 90 < 10 ufc/g < 10 ufc/g < 10 ufc/g Conforme

Los andlisis microbioldgicos han sido satisfactorios, obteniéndose resultados por
debajo de los limites establecidos en todas las muestras analizadas tras 90 dias de
almacenamiento.

4.3. Histérico de datos

Los resultados analiticos de la familia: gelatinas (de diferentes sabores) para
gérmenes indicadores de alteraciéon son los siguientes:

Aerobios mesdfilos Enterobacterias Mohos y levaduras
2018 | 1297 | <500ufe/g | 1297 | <10ufe/g | 1297 | <10ufc/g |
2019 849 <500 ufc/g 849 <10 ufc/g 849 <10 ufc/g

Se ha calculado el intervalo de confianza para los resultados analiticos obtenidos
sobre producto de los microrganismos indicadores de alteracion, con un nivel de
confianza del 95%. Asi, tras introducir en la herramienta BIOQURA (https://foodlab-
upct.shinyapps.io/BIOQURA/) el nimero total de muestras analizadas (2146
muestras) y el nimero de muestras positivas (0), se ha obtenido un limite superior
del intervalo de confianza de 0.001. Asi, al ser éste inferior a 0.05 se concluye que
el histérico de datos aportado es suficiente para justificar la vida Gtil del producto.

CONCLUSIONES

Se procede a establecer una vida util de 60 dias. Para aumentar la fiabilidad de
los resultados, se realizardn analiticas periddicas de producto (n=1) siguiendo las
mismas pautas de almacenamiento.
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CASO PRACTICO: LECHUGA IV GAMA
Informacién general del producto:

Se trata de lechuga fresca troceada y lista para el consumo con una vida Uutil
estimada de 10 dias en base a un estudio sensorial de calidad organoléptica. No
se le adiciona ningln conservante. El producto se distribuye a establecimientos de
venta al por menor ubicados en toda Espafia.

Las principales medidas de control que se aplican durante el proceso y que van a
influir en la vida Gtil del producto son: la higienizacién y el envasado en atmosfera
protectora.

A continuacién se representa un diagrama que representa el flujo de dichas
operaciones:

PRE-ACONDICIONADO

Inmersidn en cubas con agua potable. Se retiran partes no deseables y se corta el producto.

HIGIENIZACION

|¢

Inmersion del producto en cubas con hipoclorito sddico 100 ppm, T2 agua: 5-6°C, 5 minutos.

ACLARADO

Inmersion del producto en cubas con agua potable (5-6°C).

SECADO

Las hojas de lechuga se centrifugan.

ENVASADO EN ATMOSFERA PROTECTORA

Se envasa en atmosfera protectora: 5% 0,, 20% CO, y 75% N,.

|¢
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ETAPA 1: DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO Y
PROCESO

NOMBRE DEL PRODUCTO: ENSALADA LISTA PARA CONSUMIR N° Rev.: 001

Fecha altima revisién: 30-07-2019

= INGREDIENTES: Lechuga batavia (Lactuca salitva L,)

= CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS DEL PRODUCTO: color verde intenso, textura crujiente.
Olor y sabor propios de la hortaliza.

» CARACTERISTICAS FISICO-QUIMICAS DEL PRODUCTO FINAL: pH 6.14 y a,, 0.95.

= ESPECIFICACIONES DEL PROCESADO: pre-acondicionado, higienizacién, aclarado, secado,
envasado en atmosfera protectora.

= CRITERIOS MICROBIOLOGICOS DE HIGIENE DE LOS PROCESOS: E. coli.

= CRITERIOS MICROBIOLOGICOS DE SEGURIDAD: L. monocytogenes y Salmonella.

=  OTROS MICROORGANISMOS RELEVANTES PARA LA SEGURIDAD DEL PRODUCTO: C. botulinum
no proteolitico.

= PRESENTACION, ENVASADO Y EMBALAJE: Envasado en bolsas de polietileno y poliamida, en
atmésfera protectora (5% Oz, 20% CO. 'y 75% Na). Se comercializa en raciones individuales, formato
de 100g. Embalado en cajas de carton.

=  ETIQUETADO: Fuente de fibra.

= CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION: Protegido de la luz solar. Mantener a
4°C.

= CONDICIONES DE USO Y MANTENIMIENTO: Alimento listo para el consumo. Abrir el envase, alifiar
al gusto y consumir. Una vez abierto el envase consumir en 24 horas manteniéndolo en refrigeracion.

= POBLACION DESTINO: Poblacién en general.

ETAPA 2: IDENTIFICARLAS CAUSAS PROBABLES DE PERDIDA DE SEGURIDAD

Se trata de un alimento listo para el consumo cuyas caracteristicas fisico-quimicas
(pH 6.14 y aw 0.95) permiten el crecimiento de L. monocytogenes, por lo que este
patégeno puede ser una causa probable de pérdida de seguridad del producto.

Por otro lado, C. botulinum es un patégeno relevante en los alimentos envasados
en atmésferas protectoras con baja concentraciéon de O2 y suele presentar una
prevalencia elevada en frutas y hortalizas al ser ubicuo y resistir en el ambiente,
como por ejemplo en la tierra, suelos, cultivos, abonos organicos, etc. Por ello,
dadas las caracteristicas fisico-quimicas del alimento, las cepas no proteoliticas de
C. botulinum podrian desarrollarse sobre el producto y producir toxina, por lo que
este patdbgeno podria también ser una causa probable de pérdida de seguridad
del producto durante su vida Util y va a considerarse en el estudio.
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ETAPA 3: DETERMINACION DE FECHA DE CADUCIDAD O FECHA DE
CONSUMO PREFERENTE

Una vez identificada la causa probable de pérdida de seguridad del producto,
es necesario determinar cémo va a marcarse la vida util: fecha de caducidad o
fecha de consumo preferente. Para ello, se podré recurrir al arbol de decisiones
establecido en la figura 7 de la guia.

PASO 1: ;Es un producto estable a T* ambiente? No, requiere refrigeracién para
su comercializacion.

PASO 2: ;Es un producto congelado? No, el producto debe almacenarse y
distribuirse a 4°C.

PASO 3: ;Es un alimento listo para el consumo que puede permitir el crecimiento
de Listeria monocytogenes, dando lugar a un alimento nocivo? Si, las caracteristicas
fisico-quimicas del producto (pH 6.14y a  0.95) permiten su crecimiento, tal y como
establece la nota 8, del Anexo I, Capitulo 1, del Reglamento (CE) No 2073/2005,
de la Comisién de 15 de noviembre de 2005, relativo a los criterios microbiolégicos
aplicables a los productos alimenticios.

Por ello, procede marcar la vida util de este producto como fecha de caducidad.

ETAPA 4: VALIDACION DE LA VIDA UTIL: HERRAMIENTAS.

La empresa aporta estudio del histérico de datos y ha realizado un estudio de
microbiologia predictiva.

4.1. Histérico de datos

La empresa presenta el siguiente histérico de datos de los ultimos 3 afos. Los
analisis microbiolégicos de producto se han realizado al final de su vida prevista.

Caracteristicas

- .. Anélisis microbiolégico producto
fisico-quimicas

O e
6,14

N° muestra

1 Ausencia en 25g < Limite Deteccidn (< 10 ufc/g)
2 6,11 0,95 Ausencia en 25g < Limite Deteccién (< 10 ufc/g)
3 6,14 0,95 Ausencia en 25g < Limite Deteccion (< 10 ufc/g)
4 6,10 0,95 Ausencia en 25g < Limite Deteccién (< 10 ufc/g)
5 6,10 0,95 Ausencia en 25g < Limite Deteccion (< 10 ufe/g)
6 6,14 0,95 Ausencia en 25g < Limite Deteccién (< 10 ufc/g)
7 6,10 0,95 Ausencia en 25g < Limite Deteccion (< 10 ufc/g)
8 6,14 0,95 Ausencia en 25g < Limite Deteccién (< 10 ufc/g)
9 6,10 0,95 Ausencia en 25g < Limite Deteccién (< 10 ufc/g)
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10 6,10 0,95 Ausencia en 25g < Limite Deteccion (< 10 ufe/g)
11 6,11 0,95 Ausencia en 25g < Limite Deteccién (< 10 ufc/g)
12 6,10 0,95 Ausencia en 25g < Limite Deteccién (< 10 ufc/g)
13 6,10 0,95 Ausencia en 25g < Limite Deteccién (< 10 ufc/g)
14 6,12 0,95 Ausencia en 25g < Limite Deteccién (< 10 ufc/g)
15 6,10 0,95 Ausencia en 25g < Limite Deteccion (< 10 ufe/g)
16 6,14 0,95 Ausencia en 25g < Limite Deteccién (< 10 ufc/g)
17 6,14 0,95 Ausencia en 25g < Limite Deteccion (< 10 ufe/g)
18 6,11 0,95 Ausencia en 25g < Limite Deteccién (< 10 ufc/g)
19 6,10 0,95 Ausencia en 25g < Limite Deteccion (< 10 ufe/g)
20 6,12 0,95 Ausencia en 25g < Limite Deteccién (< 10 ufc/g)
21 6,10 0,95 Ausencia en 25g < Limite Deteccion (< 10 ufc/g)
22 6,13 0,95 Ausencia en 25g < Limite Deteccioén (< 10 ufc/g)
23 6,13 0,95 Ausencia en 25g < Limite Deteccién (< 10 ufc/g)
24 6,11 0,95 Ausencia en 25g < Limite Deteccioén (< 10 ufe/g)
25 6,10 0,95 Ausencia en 25g < Limite Deteccién (< 10 ufc/g)

La empresa emplea la herramienta facilitada por la red Bioqura, disponible en el
siguiente enlace: https://foodlab-upct.shinyapps.io/BIOQURA/, para el célculo
de la significancia estadistica de los resultados microbiolégicos obtenidos sobre
producto. A continuacién se muestra una imagen de los resultados mostrados por
dicha herramienta.

Resumen de las observaciones

Numero de muestras positivas

0
Namero de muestras negativas
29

Nivel de confianza

0,85

?

77



/78

Guia para la determinacién de la vida dtil de los alimentos

Resultado del test

0400 025 050 075 100
Proporcion de muestras positivas
Limite superior del intervalo de confianza para |a proporcién: 0.109 Es decir, 108.8 muestras por cada 1000
muestras.

Tras introducir el valor del nimero de muestras positivas a L. monocytogenes y
Clostridium botulinum respecto al total de muestras analizadas, la herramienta
concluye que el limite superior del intervalo de confianza para la proporcién es de
0.109, es decir, que por cada 1000 muestras analizadas 108.8 muestras estarian no
conformes, con un nivel de confianza de 95%.

El limite superior del intervalo de confianza se considera inaceptable al ser superior
a 0.05. Por ello, el histérico de datos aportado no es estadisticamente significativo,
no pudiendo garantizar, por si solo, que el producto serd inocuo durante toda su
vida util. Es por tanto necesario recurrir a métodos complementarios para validar
la vida Util de este producto.

4.2. Microbiologia predictiva
La empresa realiza un estudio de microbiologia predictiva, utilizando el modelo

predictivo ComBase Predictor (www.combase.cc), y empleando los resultados més
desfavorables obtenidos en el histérico de datos:

e pH6.14
e a,:095
e 20% CO,

C. botulinum: al haber obtenido todos los resultados: < limite deteccion (<
10 ufc/g), se considera el caso mas desfavorable, es decir, que hay un nivel
inicial de 10 ufc/g (1 log ufc/g).
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e |. monocytogenes: al haber obtenido todos los resultados ausencia en 25g,
se considera en el estudio que el nivel inicial de contaminacién de Listeria
monocytogenes es de 1 ufc/g (0 log ufc/g), al ser este el nivel minimo de
contaminacién que permite el programa para hacer la prediccion.

En relacion al perfil de temperaturas a emplear en el estudio, la empresa no
dispone de datos sobre la temperatura real a la que se encuentra el producto
durante todas las etapas de distribucién y almacenamiento asi como el tiempo de
permanencia en cada una de las etapas. Por ello, deciden utilizar los valores de
referencia establecidos por la EURL Lm TECHNICAL GUIDANCE DOCUMENT for
conducting shelf-life studies on Listeria monocytogenes in ready-to-eat foods, para
productos con una vida Util estimada < 21 dias, expuestos a continuacién:

Duracién

Etapa de la cadena Temperatura

1/3 de la vida util total estimada: 10

Desde la fabrica hasta la llegada al .
7°C dias (80 horas)

expositor de venta

1/3 de la vida util total estimada: 10

Minorista: expositor de venta dias (80 horas)
1/3 de la vida util total estimada: 10
Conservacién por el consumidor 12°C dias (80 horas)

Tras introducir todos los datos del producto en el modelo predictivo ComBase
Predictor, y eliminando la fase de latencia al tratarse del escenario méas desfavorable,
se obtienen los resultados mostrados a continuacion:

Growth Model

[ Static | Dynamic ] [Aw | NaCl]
Timeth)  Temp (°C) | Listeria monocytogenes/innocua (CO2) ¥ Y
0.00 4.00
80.00 7.00 Temperatures range [1,40)]
160.00 7.00 Init. level  |0.00
240,00 12,00 Phys.state :‘_ . 9
pH 25“_4 | C—— >
aw foss | —_—
0 coxs) |20 —_—

m Clostridium botulinum (non-prot.)

Temperatures range [4,30]
Init. level

Phyz.state (1

pH 6.14

Aw 0.974

[Add prediction]
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Tal y como puede observarse en la prediccién realizada, L. monocytogenes,
representada en color morado, alcanzaria niveles de 100 ufc/g (2 log ufc/g) a las
226.73 horas (9.4 dias).

En relacién a C. botulinum no proteolitico, representado en color amarillo, en el
9° dia de prediccién no se observa un incremento significativo en el nimero de
células, siendo por tanto, poco probable que produzca toxina botulinica sobre el
producto durante dicho periodo. Del mismo modo, segun las recomendaciones
realizadas por FSA (2017) se considera seguro establecer una vida Gtil < 10 dias en
relacion a dicha bacteria (véase tabla 3 de la presente guia). Por ello, en el caso en
que nos ocupa se consideraria adecuado establecer una vida util de 9 dias.

CONCLUSIONES

* Laempresa realizé un estudio sensorial de calidad sobre de este producto,
concluyendo que el producto conserva sus atributos de calidad 6ptima
durante 10 dias.

* El estudio realizado con microbiologia predictiva ha demostrado que,
en las condiciones mas desfavorables, L. monocytogenes alcanza niveles
inaceptables a los 9.4 dias.

* Porello, a la vista de los resultados obtenidos la empresa modifica la vida
util estimada para este producto, reduciéndola de 10 dias a 9 dias. No
obstante, la vida util estimada debe revisarse ante la obtencidén de nuevos
datos, como por ejemplo resultados microbiolégicos de producto.
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CASO PRACTICO: CARACOLES EN SALSA
Informacién general del producto:

Se trata de caracoles en salsa con ingredientes de origen animal (caracoles, jamdn
curado) y vegetal (tomate, cebolla, especias, etc.). No se le adiciona ningin
conservante. El producto se distribuye a establecimientos de venta al por menor
ubicados en un radio de unos 240 km (3-4 horas de trayecto).

Las principales medidas de control que se aplican durante el proceso y que van a
influir en la vida util del producto son: coccién, envasado al vacio, pasteurizacion y
abatido.

A continuacién se representa un diagrama que representa el flujo de dichas
operaciones:

TRATAMIENTO TERMICO

Temperaturas de 90°C, 5 minutos.

ENVASADO AL VACIO

Se extrae casi la totalidad del oxigeno (95%)

PASTEURIZACION

Se introducen los envases en horno de coccién al vapor. 72°C 15 segundos

; 2

Se abate a 10°C en 2 horas.
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ETAPA 1: DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO Y
PROCESO

NOMBRE DEL PRODUCTO: CARACOLES EN SALSA N° Rev.: 3

Fecha Ultima revisién: 26-01-20

= INGREDIENTES: caracoles, jamén curado, cebolla, tomate, ajo, laurel, especias.

= CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS DEL PRODUCTO: color, aspecto, olor, sabor y textura propias
de la preparacién culinaria.

= CARACTERISTICAS FISICO-QUIMICAS DEL PRODUCTO FINAL: pH 5.6 y a. 0.99.

= ESPECIFICACIONES DEL PROCESADO: tratamiento térmico, envasado vacio, pasteurizacién y
abatido.

= CRITERIOS MICROBIOLOGICOS DE HIGIENE DE LOS PROCESOS: Ninguno.

= CRITERIOS MICROBIOLOGICOS DE SEGURIDAD: L. monocytogenes.

= OTROS MICROORGANISMOS RELEVANTES PARA LA SEGURIDAD DEL PRODUCTO: C. botulinum
no proteolitico.

= PRESENTACION, ENVASADO Y EMBALAJE: Envasado en bolsas de polietileno y poliamida, al vacio.
Se comercializa en raciones individuales, formato de 200g. Embalado en cajas de cartén.

= ETIQUETADO: "Sin gluten”. No declara ninguna propiedad nutricional ni saludable.

= CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION: Protegido de la luz solar. Mantener a 4°C.

= CONDICIONES DE USO Y MANTENIMIENTO: Alimento listo para el consumo. Abrir el envase, calentar
en microondas y consumir. Una vez abierto el envase consumir en 24 horas.

= POBLACION DESTINO: Poblacién en general.

ETAPA 2: IDENTIFICARLAS CAUSAS PROBABLES DE PERDIDA DE SEGURIDAD

Se trata de un alimento listo para el consumo cuyas caracteristicas fisico-
quimicas favorecen el crecimiento de Listeria monocytogenes por lo que esta
bacteria podria ser una causa probable de pérdida de seguridad del producto
durante su comercializacion. Sin embargo, dado que se somete a un tratamiento
listericida (pasteurizacién) en su envase final, y no existe por tanto posibilidad de
recontaminacion con esta bacteria, este alimento estd exento de realizar pruebas
regulares de L. monocytogenes, tal y como establece el Reglamento (CE) N°
2073/2005. Por ello, este patdégeno no se considera relevante para la vida util de
este producto.

Estudios recientes han puesto de manifiesto una tendencia ascendente en
la prevalencia de Clostridium botulinum en alimentos listos para el consumo
envasados al vacio o en atmodsfera protectora. Se trata de un microorganismo
ubicuo, persistente en el ambiente y resistente a la mayoria de desinfectantes.
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Ninguno de los tratamientos térmicos aplicados durante el proceso garantiza la
destruccién de las formas las esporuladas, ya que se destruyen con tratamientos
térmicos de 90°C, 10 minutos o equivalentes. El proceso de abatido permite
reducir la germinacién de las formas esporuladas, al provocar un descenso rapido
de la temperatura del alimento. Sin embargo, dicha medida no controla el peligro
de germinacién a lo largo de la vida util ya que los factores que principalmente
interfieren son la disponibilidad de nutrientes en el alimento, como aminoéacidos o
azlcares. Asi, segun diferentes estudios, la presencia de L-alanina y aminas inducen
la germinacién de las formas esporuladas.

Por ello, dado que las caracteristicas extrinsecas e intrinsecas del producto permiten
el desarrollo de este patégeno, la vida util del producto podria estar limitada por el
crecimiento C. botulinum y formacién de toxina botulinica.

ETAPA 3: DETERMINACION DE FECHA DE CADUCIDAD O FECHA DE
CONSUMO PREFERENTE

Una vez identificada la causa probable de pérdida de seguridad del producto,
es necesario determinar cémo va a marcarse la vida til: fecha de caducidad o
fecha de consumo preferente. Para ello, se podré recurrir al arbol de decisiones
establecido en la figura 7 de la guia.

PASO 1: ;Es un producto estable a T* ambiente? No, requiere refrigeracion para
su comercializacion.

PASO 2: ;Es un producto congelado? No, el producto debe almacenarse y
distribuirse a 4°C.

PASO 3: ;Es un alimento listo para el consumo que puede permitir el crecimiento
de Listeria monocytogenes, dando lugar a un alimento nocivo? No, el producto
se somete a una pasteurizacion en su envase final eficaz para eliminar este
microorganismo, sin posibilidad de recontaminacion.

PASO 4: ; Puede permitir la formacién de histamina o el crecimiento de C. botulinum
no proteolitico hasta niveles inaceptables, dando lugar a un alimento nocivo? Si,
no existe ninguna etapa que garantice la destruccién de las formas esporuladas de
C. botulinumy las caracteristicas intrinsecas y extrinsecas del producto permiten su
crecimiento y formacion de toxina.

Por ello, procede marcar la vida Util de este producto como fecha de caducidad.

ETAPA 4: VALIDACION DE LA VIDA UTIL: HERRAMIENTAS.

La empresa aporta histérico de datos de los Ultimos 3 afios. Asi mismo, ha realizado
un estudio de microbiologia predictiva y un anélisis sensorial.

4.1. Histérico de datos

La empresa presenta el siguiente histérico de datos de los Ultimos 3 afos:
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Caracteristicas s . .
.. o Andlisis Clostridium sulfito reductores
fisico-quimicas

N° muestra
e

1 Ausencia < Limite Deteccién (< 10 ufc/g)
2 55 0.99 Presencia < Limite Deteccion (< 10 ufc/g)
3 5.6 0.99 Ausencia < Limite Deteccién (< 10 ufc/g)
4 5.6 0.99 Ausencia < Limite Deteccidn (< 10 ufc/g)
5 5.6 0.99 Ausencia < Limite Deteccién (< 10 ufc/g)
6 5.6 0.99 Ausencia < Limite Deteccién (< 10 ufc/g)
7 5.5 0.99 Presencia < Limite Deteccién (< 10 ufc/g)
8 55 0.99 Ausencia < Limite Deteccién (< 10 ufc/g)
9 54 0.99 Ausencia 10 ufc/g

10 55 0.99 Ausencia < Limite Deteccién (< 10 ufc/g)
11 5.6 0.99 Ausencia < Limite Deteccién (< 10 ufc/g)
12 5.6 0.99 Presencia < Limite Deteccién (< 10 ufc/g)
13 5.6 0.99 Ausencia < Limite Deteccién (< 10 ufc/g)
14 5.6 0.99 Ausencia 10 ufc/g

15 5.6 0.99 Ausencia < Limite Deteccién (< 10 ufc/g)

4.2. Microbiologia predictiva

La empresa realiza un estudio de microbiologia predictiva, utilizando el modelo
predictivo ComBase Predictor (www.combase.cc), y empleando los resultados més
desfavorables obtenidos en el histérico de datos:

e pH5.6
e aw:0.99
e Contaminacién inicial: 10 ufc/g (1 log ufc/g)

En relacion al perfil de temperaturas empleados en el estudio, la empresa aporta la
siguiente tabla, que muestra los valores de temperatura registrados por la empresa
durante la comercializacién del producto asi como la duracién de cada de una de
las etapas de comercializacion.

Temperatura (deSViaCién eSta,ndar)

Almacenamiento industria 40°C((x0°C) 24 horas
Distribucion 6,7°C(x1,6°C) 4 horas
Exposicion en establecimiento menor 498°C(x2,9°C) 168 horas

6,4 °C (£ variable segun posicién de

la sonda en el frigorifico) 2000 horas

Frigorifico doméstico
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Tras introducir todos los datos del producto en el modelo predictivo ComBase
Predictor, y manteniendo la duracién de la fase de latencia segun lo establecido por
defecto en el programa (al tratarse de un escenario realista), obtiene los resultados
mostrados en la siguiente figura.

Es necesario indicar que, las cepas de C. botulinum no proteoliticas comienzan a
producir la toxina botulinica al final de la fase de crecimiento exponencial e inicio
de la fase estacionaria. Por ello, tal y como puede observarse, el estudio predictivo
realizado pone de manifiesto que a partir de los de 23 dias (551.76 horas) C.
botulinum podria comenzar a producir toxina botulinica, siempre teniendo en
cuenta todas las circunstancias descritas durante el estudio.

Growth Model

[ Static | Dynamic ]

Tlme“ﬂ Temp fc} I C1051"dium botuljnum I:non‘prOtl) '

0.00 400
24.00 4.00 Temperatures range [4,30]
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196.00 4.98 Phys.state :4.6e—5 _— )
2196.00 6.40 pH ;5.8 cm—
Avi lo.09 —
[Add prediction]

= 0 Chart Data points

o
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4.3. Analisis sensorial

La empresa ha realizado un anélisis sensorial del producto. Para ello, ha evaluado
diferentes pardmetros organolépticos (color, olor, textura y sabor) tras almacenar
el producto durante 1 mes en un frigorifico doméstico ubicado en sus propias
instalaciones (temperaturas medias de 6.4°C).

El panel de cata que llevd a cabo el andlisis sensorial estaba integrado por personal
de la empresa: 2 técnicos de calidad, 2 personal administrativo, 1 personal directivo,
3 personal planta y 2 personal de contabilidad.

El estudio se llevd a cabo en 5 lotes diferentes del producto, siguiendo el modo
de empleo indicado en el envase. Los resultados obtenidos en el estudio fueron:

RESULTADOS*
FECHA LOTE
Color Textura Olor Sabor
15/11/2019 191015 5 45 45 5
22/11/2019 191022 4.5 5 5
29/11/2019 191029 5 4.5 5 5
03/12/2019 191103 4.5 5
12/12/2019 191112 5 5 4.5 4.5

Criterios de puntuacién: COLOR: (1) negruzco (2) marrén oscuro (3) pardo (4) teja (5) naranja amarillento;

SABOR (1) rancio (2) amargo (3) ligeramente amargo (4) tipico del producto, menos intenso (5) Tipico del
producto, intenso; OLOR (1) 4cido, intensamente fermentado (2) acido (3) ligeramente acido (4) tipico del
producto, menor intensidad (5) intenso olor tipico del producto; TEXTURA (1) completamente reblandecida
(2) reblandecida (3) ligeramente reblandecida (4) ligera pérdida de consistencia de a carne (5) consistencia
tipica del producto.

*Valores medios obtenidos por el panel de cata

CONCLUSION

e El andlisis sensorial ha puesto de manifiesto que el producto conserva sus
caracteristicas organolépticas propias durante un periodo de al menos 30
dias.

¢ Elestudiodemicrobiologia predictivahademostrado que, enlascondiciones
mas desfavorables, C. botulinum no proteolitico podria alcanzar niveles
inaceptables y, por tanto, comenzar a producir toxina botulinica, a los 23
dias desde la fecha de fabricacion.

* Porello, laempresa decide establecer la vida til de su producto “caracoles
en salsa” en 21 dias.
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CASO PRACTICO: JAMON COCIDO LONCHEADO
Informacién general del producto:

La empresa ha desarrollado un nuevo producto y necesita establecer su vida util
antes de comercializarlo. Se trata de un producto cérnico cocido, loncheado y listo
para el consumo. Se le adicionan nitritos para su conservacién y para estabilizar el
color del producto. El producto se distribuye a establecimientos de venta al por
menor ubicados en toda Espafia. A continuacién se representa un diagrama que
representa el flujo de dichas operaciones:

Se seleccionan y pesan los diferentes ingredientes y aditivos. Se dosifican nitritos (E250), en una dosis
de 150 ppm.

INYECCION, MASAJEADO Y REPOSO

Se prepara la salmuera con agua, sal y resto de ingredientes y aditivos. Se inyecta en las piezas
carnicas y se deja reposar para que los ingredientes se asienten y se consolide la mezcla.

MOLDEADO

Se envasa al vacio y se introduce en moldes para conferirle la forma deseada al producto.

|¢

COCCION

Coccion en horno con aire seco, hasta alcanzar > 78°C en el centro de la pieza = 8 minutos.

|¢

ABATIDO

|¢

El producto se enfria hasta 4°C en menos de 10 horas.

LONCHEADO

El producto se porciona en finas lonchas para darle su formato final.

ENVASADO EN ATMOSFERA PROTECTORA

Se envasa en atmésfera protectora: 40% CO, y 60% N,.
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ETAPA 1: DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO Y
PROCESO

NOMBRE DEL PRODUCTO: GAZPACHO ANDALUZ N° Revisién: 001

Fecha dltima revisién: 25-06-19

= INGREDIENTES: agua, tomate, pan (harina de trigo, agua, sal, levadura), pimiento
verde, pimiento rojo, cebolla, ajo, sal, aceite de oliva, vinagre, sal, pimienta y
acidulante (E330).

= CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS DEL PRODUCTO: color rojo intenso, textura
liquida, ligeramente acido. Olor y sabor propios del producto.

= CARACTERISTICAS FISICO-QUIMICAS DEL PRODUCTO FINAL: pH 4, a., 0.99.

= ESPECIFICACIONES DEL PROCESADO: desinfeccién de vegetales con cloro (80
ppm) durante 10 minutos; acidificacion del producto con &cido citrico (E330).

= CRITERIOS MICROBIOLOGICOS DE HIGIENE DE LOS PROCESQS: Escherichia coli.

= CRITERIOS MICROBIOLOGICOS DE SEGURIDAD: Listeria monocytogenesy
Salmonella.

=  OTROS MICROORGANISMOS RELEVANTES PARA LA SEGURIDAD DEL
PRODUCTO: ninguno.

= PRESENTACION, ENVASADO Y EMBALAJE: Envasado en botellas de polietileno. Se
comercializa en raciones individuales (250 ml) y en formato familiar (1 litro). Cierre
hermético mediante tapén de rosca. Embalado en cajas de carton.

= ETIQUETADO: no realiza declaracién de propiedad nutricional o saludable.

= CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION: Proteger de la luz solar.
Mantener a temperatura inferior a 4°C.

= CONDICIONES DE USO Y MANTENIMIENTO: Alimento listo para el consumo. Agitar
y consumir. Una vez abierto consumir en 24 horas y mantener en refrigeracion.

= POBLACION DESTINO: Poblacién en general salvo intolerantes al gluten.
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ETAPA 2: IDENTIFICAR LAS CAUSAS PROBABLES DE PERDIDA DE SEGURIDAD

Se trata de un alimento listo para el consumo cuyas caracteristicas fisico-quimicas
(pH 6 y a,, 0.95) permiten el crecimiento de L. monocytogenes, por lo que este
patégeno puede ser una causa probable de pérdida de seguridad del producto.

Ademas, dadas las caracteristicas fisico-quimicas del producto puede favorecer el
desarrollo de microorganismos causantes de alteracion que podrian limitar la vida
util del producto antes de que L. monocytogenes alcance niveles inaceptables.

Por otro lado, a pesar de que C. botulinum es un patégeno relevante en los
alimentos envasados al vacio o en atmosferas protectoras con baja concentracion
de O,, la concentracién de nitritos empleada en el alimento (150 ppm) junto con
el mantenimiento en refrigeracién del producto inhibe su crecimiento. Por ello, C.
botulinum no se considerara relevante para la vida Gtil de este producto siempre y
cuando la etapa de dosificacion de aditivos se encuentre bajo control.

ETAPA 3: DETERMINACION DE FECHA DE CADUCIDAD O FECHA DE
CONSUMO PREFERENTE

Una vez identificada la causa probable de pérdida de seguridad del producto,
es necesario determinar cémo va a marcarse la vida Util: fecha de caducidad o
fecha de consumo preferente. Para ello, se podré recurrir al arbol de decisiones
establecido en la figura 7 de la guia.

PASO 1: ;Es un producto estable a T* ambiente? No, requiere refrigeraciéon para
su comercializacion.

PASO 2: ;Es un producto congelado? No, el producto debe almacenarse y
distribuirse entre 0 y 5°C.

PASO 3: ;Es un alimento listo para el consumo que puede permitir el crecimiento
de Listeria monocytogenes, dando lugar a un alimento nocivo? Si, las caracteristicas
fisico-quimicas del producto (pH 6 y a, 0.95) podrian permitir su crecimiento, tal
y como establece la nota 8, del Anexo |, Capitulo 1, del Reglamento (CE) No
2073/2005, de la Comisidon de 15 de noviembre de 2005, relativo a los criterios
microbiolégicos aplicables a los productos alimenticios.

Por ello, procede marcar la vida Util de este producto como fecha de caducidad.
ETAPA 4: VALIDACION DE LA VIDA UTIL: HERRAMIENTAS.

Se trata de un nuevo producto, por lo que no se dispone de histérico de datos
referentes, por ejemplo, al estudio de reclamacionesy quejas, anélisis de tendencias
o a la contaminacion microbiolégica de materias primas, superficies y producto
final (biota patégena y/o alterante, carga microbiana, etc.).

Por ello, la empresa decide no emplear la microbiologia predictiva o los ensayos
de durabilidad como herramientas para establecer la vida util de su producto ya
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que, para llevar a cabo una prediccién del crecimiento microbiolégico es necesario
conocer la contaminacién inicial del microorganismo objeto del estudio y, del mismo
modo, para llevar a cabo un estudio de durabilidad es necesario partir de productos
en los que se haya detectado una prevalencia y un nivel de contaminacion inicial
medio-elevado.

La empresa aporta literatura cientifica y ha realizado un estudio de desafio para
evaluar el crecimiento de L. monocytogenes sobre el producto. También, la
empresa ha realizado un analisis sensorial del producto que pone de manifiesto
que conserva sus caracteristicas organolépticas propias durante la vida util prevista
(42 dias).

4.1. Literatura cientifica

La EFSA emitié un dictamen cientifico en el que se indica que en productos
carnicos con bajo contenido en sal y una vida util prolongada la adicién de nitritos
en concentraciones de 50 - 150 ppm inhiben el crecimiento de C. botulinum 'y
la produccién de la toxina botulinica (EFSA, 2003). Por ello, C. botulinum no se
considera un patégeno relevante para la vida Util de este producto.

4.2. Analisis sensorial

La empresa ha realizado un anélisis sensorial del producto. Para ello, ha evaluado
diferentes parametros organolépticos (color, olor, textura y sabor) tras almacenar
el producto durante 42 dias en un frigorifico doméstico ubicado en sus propias
instalaciones (temperaturas medias de 7°C).

El panel de cata que llevé a cabo el anélisis sensorial estaba integrado por personal
de la empresa: 2 técnicos de calidad y 3 personal planta.

El estudio se llevd a cabo en 3 lotes diferentes del producto. A continuacién se
describen los resultados obtenidos en el estudio sensorial.

RESULTADOS*
eom | otore L Resuitapost
=
20/09/2019 JC012019 4.5 4.5 4
21/09/2019 JC022019 45 5 4 4

22/09/2019 JC032919 5 4.5 5 4

Criterios de puntuacién: (1) muy deficiente (2) rechazo (3) aceptable (4) bueno (5) muy bueno.

4.3. Ensayo de desafio (Challenge test)

La empresa presenta los resultados de un ensayo de desafio llevado a cabo en un
laboratorio de analisis de alimentos. El informe del ensayo de desafio presenta las
siguientes caracteristicas:
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ENSAYO DE DESAFIO PARA POTENCIAL DE CRECIMIENTO

Ndmero de informe: 00001X

O

Objetivo del estudio:

Evaluar y cuantificar el crecimiento de Listeria monocytogenes sobre el jamdn
cocido loncheado.

Categorizar el producto en la categoria 1.2 o 1.3 del Reglamento (CE) No
2073/2005 segun si permite o no el crecimiento de Listeria monocytogenes.
Establecer una vida Util segura en relacidon con dicha bacteria.

Si procede, establecer un limite microbiolégico intermedio para L.

monocytogenes.

Tipo de test de desafio: de potencial de crecimiento

Descripcién completa del alimento:

o Nombre del producto: Jamén cocido loncheado

o Caracteristicas (pH, a., microbiota asociada, etc.): pH 6.0, a, 0.95, nitritos 150
ppm, envasado en atmdsfera protectora (40% CO;; 60% No).

o Vida Gtil prevista: 42 dias

o ldentificacién de lotes muestreados: se muestrea el lote 001, 002 y 003.

o Fechas de inicio de la vida util: 01-06-19 (lote 001); 02-06-19 (lote 002) y 03-06-

19 (lote 003).

Informacién relativa al test de desafio:

O

Numero de lotes muestreados y justificaciéon: De acuerdo a la guia técnica, en
los casos en los que hay una baja variabilidad de las caracteristicas fisico-quimicas
entre lotes (pH, a.) y empleando la microbiologia predictiva la probabilidad de
que crezca L. monocytogenes sea < 10%, se podréd analizar un solo lote de
produccién. En caso contrario, por defecto es necesario analizar al menos 3 lotes
distintos.

En este estudio, puesto que no se dispone de informacién sobre la variabilidad
de los lotes y probabilidad de crecimiento de L. monocytogenes, se analizaron 3

lotes distintos de jamén cocido loncheado.

Nimero de unidades muestreadas por lote y por dia de anélisis: se analizaron 3
muestras por lote, seguin plan de muestreo especificado por la guia técnica.
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O

Masa o volumen del alimento inoculado: en cada muestra se inocularon dos
lonchas de jamén cocido (15 g aproximadamente/loncha; cantidad total

inoculada 30 g).

Cepas inoculadas: De acuerdo a la guia técnica, es necesario inocular al menos
2 cepas distintas de L. monocytogenes: Una de caracteristicas de crecimiento
conocidas y la otra se puede elegir libremente, por ejemplo, puede ser una cepa
aislada en la empresa alimentaria (producto, superficies, materias primas, etc.).

En este estudio, se inoculé un mix compuesto por 2 cepas distintas de L.
monocytogenes, obtenidas del EURL Lm: cepa 12MOBO045LM vy cepa
12MOBO046LM. Se eligieron estas cepas atendiendo a su capacidad de desarrollo

sobre productos carnicos con a, de 0.95 y valores de pH de hasta 5.

Caracteristicas de las cepas y justificacion de su eleccién: se han escogido estas
cepas ya que diversos estudios las aislaron en productos cérnicos y su capacidad
de crecimiento ha sido testada bajo diferentes condiciones. Se adjuntan fichas

descriptivas de las cepas.

Preparacién del inéculo: cada cepa fue cultivada por separado. En primer lugar
se cultivaron en calo BHI a 37°C durante 24 horas y posteriormente se cultivaron
en caldo BHI a 10°C durante 5 dias. Finalmente, se prepard un mix en el que

cada cepa se encontraba en cantidades iguales (50:50).

Concentracién del inéculo: Se realizaron varias diluciones del mix de cepas de L.

monocytogenes: 107, 102, 103y 10,

Volumen del inéculo inoculado por unidad muestreada: el volumen del inéculo
empleado fue de un 1% (p/v) de la masa de jamdn cocido muestreada. Asi se

alcanzaron concentraciones =~ 100 ufc/g.

Método de contaminacién: De acuerdo a la guia técnica, la inoculacién puede
hacerse en profundidad o en superficie. La inoculacién en profundidad debe
realizarse en productos que se consideren homogéneos (alimentos que han sido
sometidos a un picado, amasado, etc.). La inoculacién en superficie debe
realizarse en los casos en los que se quiera simular una contaminacién en una
parte especifica del procesado.

En este estudio, la inoculacion se ha realizado en superficie para simular una
contaminacién del alimento durante la etapa de loncheado. Una vez inoculadas,
se envasaron en atmosfera protectora siguiendo el procedimiento habitual

establecido por la empresa.
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Dia de inoculacién: Las muestras se inocularon el mismo dia en que iniciaron la
vida util: el 01-06-19 (lote 001); el 02-06-19 (lote 002) y el 03-06-19 (lote 003).

Duracién del test e intervalos de muestreo: Segun la guia técnica, el nimero

minimo de muestras a analizar por cada lote es:

Parémetro Dia 0 Dia final
Recuento de L. monocytogenes en muestras inoculadas 3 3
Investigacion de L. monocytogenes en muestras no 3 3
inoculadas

Control gas envasado en muestras no inoculadas 1 1
Recuento de microbiota asociada en muestras no

inoculadas

En este estudio se inocularon 3 muestras por cada uno de los lotes muestreados,

lote 001, 002 y 003. Se sigui6 el plan de muestreo indicado en la guia técnica.

Temperatura y duracién de almacenamiento y justificacién: la empresa no
dispone de informacién sobre la temperatura y duracién de las distintas etapas
de almacenamiento y distribucién de su producto. Por ello, las muestras se
incuban siguiendo los pardmetros dados por defecto en la guia técnica para
aquellos productos cuya vida Gtil estimada sea > 21 dias:

= 7diasa7°C.

= 17.5dias (1/2 (vida util —= 7 dias)) a 7°C.

= 17.5dias (1/2 (vida util = 7 dias)) a 12°C.

Método analitico de deteccién y recuento utilizado: Para el recuento de L.
monocytogenes en las muestras inoculadas se ha empleado el método analitico
EN/ISO 11290-1. Para la investigacion de L. monocytogenes en las muestras no

inoculadas se ha empleado el método analitico EN/ISO 11290-2.

Limites de recuento: El limite de recuento de L. monocytogenes es 10 ufc/g.

Parametros fisico-quimicos del alimento al inicio y al final del estudio: al inicio
del estudio (dia 0) el producto presentaba pH 6 y a, 0.95. Al final del estudio el
pH erade 5.9 y la a, de 0.95.

Atmosfera de envasado: La composicion de la atmésfera de envasado no ha
variado durante el estudio, permaneciendo la siguiente composicion: 40% COx;
60% N2
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o Concentracién de microbiota asociada al inicio y al final del estudio:

Microorganismo Dia O Dia final
Bacterias acido-lacticas < 10 ufc/g 100 ufc/g
Levaduras <10 ufc/g < 10 ufc/g

o Concentracién de L. monocytogenes al inicio y al final del estudio:

Resultados del recuento de L. monocytogenes en muestras inoculadas:

Lote

Dia muestreo

Recuento (log

ufc/g)

Potencial de crecimiento

(d)

001

Dia 0

2.05

2.07

2.1

Dia final

2.99

2.90

3.15

2.99 -2.07=0.92

002

Dia 0

2.00

1.90

2.17

Dia final

3.00

2.90

3.22

3.00 - 2.00=1.00

003

Dia 0

2.05

2.15

2.24

Dia final

3.1

2.90

3.05

3.05-2.15=0.9
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Resultados de la investigacion de L. monocytogenes en muestras no inoculadas:

Lote

Dia muestreo

Recuento (log ufc/g)

001

Dia 0

Ausencia/25¢g

Ausencia/25¢g

Ausencia/25¢g

Dia final

Ausencia/25¢g

Ausencia/25¢g

Ausencia/25g

002

Dia 0

Ausencia/25¢g

Ausencia/25¢g

Ausencia/25¢g

Dia final

Ausencia/25¢g

Ausencia/25¢g

Ausencia/25¢g

003

Dia 0

Ausencia/25¢g

Ausencia/25¢g

Ausencia/25¢g

Dia final

Ausencia/25¢g

Presencia (1.17 log ufc/g)

Ausencia/25¢g

o Potencial de crecimiento calculado por lote:

= |ote 001: 8= 0.92
= |Lote 002: 6= 1.00
= |Lote 003: 6=0.9
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o Conclusiones:

1)

2)

4)

El potencial de crecimiento calculado mas desfavorable es de 1.00 (lote
002).
Al haber obtenido un potencial de crecimiento & > 0.5 log se concluye que
este jamon cocido loncheado permite el crecimiento de L. monocytogenes
y, por tanto, le aplica el criterio microbiolégico establecido en el
Reglamento (CE) No 2073/2005 para la categoria 1.2. “Alimentos listos para
el consumo que pueden favorecer el desarrollo de L. monocytogenes, que
no sean destinados a los lactantes ni para usos médicos especiales”.
Se realiza una estimacion del crecimiento de L. monocytogenes para
predecir si el producto excedera el limite de 100 ufc/g al final de su vida util.
Para ello, se ha realizado el siguiente célculo, especificado en la guia técnica
de referencia, y teniendo en cuenta que la contaminacién detectada por la
empresa durante las pruebas realizadas a este producto fue de 0.60 log
ufc/g en producto final:
Concentracion final = concentracion inicial +

Concentracién final = 0.60 + 1.00 = 1.60 log ufc/g
Por ello, se concluye que el producto no excedera los 100 ufc/g durante su
vida Util estimada (42 dias).
En base a los resultados obtenidos, la empresa puede fijarse un limite
intermedio para L. monocytogenes. Asi, se recomienda que al inicio de su
vida util, el jamén cocido loncheado que ha sido objeto de este estudio, no

exceda la contaminacién de 1 log ufc/g de L. monocytogenes.
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CASO PRACTICO: QUESO FRESCO
Informacién general del producto:

Se trata de un queso fresco de cabra listo para el consumo. La empresa fabricante ha
estado comercializando el producto durante varios meses sin disponer de estudio
de vida util por lo que las Autoridades Competentes han requerido que demuestre
que el producto es seguro durante toda su vida Util, tal y como se especifica en la
legislacion vigente. El producto se distribuye a establecimientos de venta al por
menor ubicados en la Comunitat Valenciana.

La principal medida de control que se aplica durante el proceso y que va a influir
en la vida util del producto es la pasteurizacién. A continuacion se describe un
diagrama que representa el flujo de las principales etapas de elaboraciéon del
queso fresco:

Control antibidticos, acidez, porcentaje de grasa y examen organoléptico.

PASTEURIZACION

65°C durante 30 minutos.

|¢

ENFRIAMIENTO

La leche se enfria hasta 37 -39°C.

ADICION DEL CUAJO, CORTE Y DESUERADO

Coagulacion durante 40 minutos, se corta la cuajada en granos mas pequenos y se agita el
grano para favorecer la expulsion de suero.

SALADO Y MOLDEADO

Se procede al salado en seco sobre la superficie del queso y se introduce en moldes.

ENVASADO

El queso se envasa en tarrina de plastico.

|¢
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ETAPA 1: DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO Y
PROCESO

NOMBRE DEL PRODUCTO:QUESO FRESCO N° Rev.: 5

Fecha dltima revisién: 5-2-20

= INGREDIENTES: leche entera de cabra, cuajo liquido, cloruro de calcio y sal.

= CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS DEL PRODUCTO: color blanco con tonos
ligeramente amarillentos, superficie luminosa y brillante, textura elastica. Olor y sabor
propios del producto lacteo.

= CARACTERISTICAS FISICO-QUIMICAS DEL PRODUCTO FINAL: pH 6.77 - 6.80, aw 0.99 y
0.29 -0.31 g de NaCl /100 g.

= ESPECIFICACIONES DEL PROCESADO: recepcién de la leche, pasteurizacion (65°C, 30
minutos), enfriamiento (37-39°C), adicién del cuajo, corte, desuerado, lavado de la cuajada,
salado, moldeo, pesado, envasado y almacenado en refrigeracion.

= CRITERIOS MICROBIOLOGICOS DE SEGURIDAD: L. monocytogenes y enterotoxina
estafilocécica.

= CRITERIOS MICROBIOLOGICOS DE HIGIENE DE LOS PROCESOS: E. coli y Estafilococos
coagulasa positivo.

=  OTROS MICROORGANISMOS RELEVANTES PARA LA SEGURIDAD DEL PRODUCTO:
ninguno.

= PRESENTACION, ENVASADO Y EMBALAJE: Envasado en tarrinas de plastico, en packs de
2 unidades de 250g cada uno (500 g).

= ETIQUETADO: Reglamento (UE) No 1169/2011 y Reglamento (CE) No 853/2004. La
denominacién de venta va acompafada del contenido en grasa.

= CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION: Mantener entre 1 - 8°C.

= CONDICIONES DE USO Y MANTENIMIENTO: Alimento listo para el consumo. Abrir el
envase y consumir.

= POBLACION DESTINO: Poblacién en general excepto intolerantes a la lactosa.
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ETAPA 2: IDENTIFICAR LAS CAUSAS PROBABLES DE PERDIDA DE SEGURIDAD

Se trata de un alimento listo para el consumo cuyas caracteristicas fisico-quimicas
(pH 6.8 y aw 0.99) podrian permitir el crecimiento de L. monocytogenes, por lo
que este patégeno puede ser una causa probable de pérdida de seguridad del
producto.

Por otro lado, el producto puede experimentar alteraciones organolépticas durante
su vida util, pudiendo ser ésta otra posible causa de pérdida de seguridad.

ETAPA 3: DETERMINACION DE FECHA DE CADUCIDAD O FECHA DE
CONSUMO PREFERENTE

Una vez identificada la causa probable de pérdida de seguridad del producto,
es necesario determinar cémo va a marcarse la vida Util: fecha de caducidad o
fecha de consumo preferente. Para ello, se podré recurrir al arbol de decisiones
establecido en la figura 7 de la guia.

PASO 1: ;Es un producto estable a T* ambiente? No, requiere refrigeraciéon para
su comercializacion.

PASO 2: ;Es un producto congelado? No, el producto debe almacenarse y
distribuirse entre 1y 8°C.

PASO 3: ;Es un alimento listo para el consumo que puede permitir el crecimiento
de Listeria monocytogenes, dando lugar a un alimento nocivo? Si, las caracteristicas
fisico-quimicas del producto (pH 6.8 y a  0.99) podrian permitir su crecimiento,
tal y como establece la nota 8, del Anexo |, Capitulo 1, del Reglamento (CE) No
2073/2005, de la Comisidon de 15 de noviembre de 2005, relativo a los criterios
microbiolégicos aplicables a los productos alimenticios.

Por ello, procede marcar la vida Util de este producto como fecha de caducidad.
ETAPA 4: VALIDACION DE LA VIDA UTIL: HERRAMIENTAS.

Se trata de un producto que ha estado comercializdndose durante 3 meses con
una vida util de 9 dias en base a un estudio sensorial desarrollado en la empresa.

Aunque en niveles bajos (10 ufc/g), se ha detectado prevalencia de Listeria.

La empresa decide emplear el histérico de datos y ensayo de durabilidad como
herramientas para establecer la vida util de su producto de forma segura.
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4.1. Histérico de datos

Caracteristicas e
Andlisis Listeria monocytogenes

fisico-quimicas

N° muestra

Producto Superficies
1 6.8 0.99 Ausencia en 259 Presencia
2 6.77 0.99 Presencia (10 ufc/g) Ausencia
3 6.8 0.99 Ausencia en 25g Ausencia
4 6.79 0.99 Ausencia en 259 Ausencia
5 6.8 0.99 Presencia (10 ufc/g) Ausencia
6 6.8 0.99 Ausencia en 25¢g Ausencia
7 6.8 0.99 Presencia (10 ufc/g) Presencia
8 6.77 0.99 Ausencia en 25g Presencia
9 6.79 0.99 Ausencia en 259 Ausencia
10 6.8 0.99 Presencia (10 ufc/g) Ausencia

La empresa emplea la herramienta facilitada por la red Bioqura, disponible en el
siguiente enlace: https://foodlab-upct.shinyapps.io/BIOQURA/, para el célculo
de la significancia estadistica de los resultados microbiolégicos obtenidos sobre
producto al final de su vida util.

Resumen de las observaciones

Ndmero de muestras positivas

0

Namero de muestras negativas

10

Nivel de confianza

0,95
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Resultado del test

-
.

Densidad de probabilidad

%]
'

0.00 025 050 075 100
Proporcion de muestras positivas

Limite superior del intervalo de confianza para la proporcién: 0.238 Es decir, 238.4 muestras por cada 1000
muestras.

Tras introducir el valor del nimero de muestras en las que se han detectado L.
monocytogenes en niveles > 100 ufc/g respecto al total de muestras analizadas,
la herramienta concluye que el limite superior del intervalo de confianza para la
proporcién es de 0.238, es decir, que por cada 1000 muestras analizadas, 238.4
muestras estarian contaminadas, con un nivel de confianza de 0.95.

Por ello, la proporcién de muestras que podrian estar contaminadas con L.
monocytogenes se considera inaceptable, al haberse obtenido un limite superior
del intervalo de confianza > 0.05. Asi, el histérico de datos aportado no puede
garantizar, por si solo, que el producto serd inocuo durante toda su vida util. Es por
tanto necesario recurrir a métodos complementarios para validar la vida Gtil de este
producto.

4.2. Ensayo de durabilidad

La empresa presenta los resultados de un ensayo de durabilidad llevado a cabo
en un laboratorio de analisis de alimentos. El informe del ensayo de durabilidad
presenta las siguientes caracteristicas:
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ESTUDIOS DE DURABILIDAD

Nimero de informe: 00002X

Descripcion completa del alimento:

o Nombre del producto: Queso fresco

e Caracteristicas (pH, aw, microbiota asociada, etc.): pH 6.77 - 6.80, a, 0.99 y 0.29 - 0.31 g de NaCl /100 g.

o Vida Gtil prevista: 9 dias

o Identificacién de lotes muestreados y fecha de fabricacion: se muestrean los lotes 001, 002 y 003, fabricados el
9,10y el 11 de octubre de 2019, respectivamente.

o Justificacién de las condiciones de conservacién (tiempo y T%): la empresa no dispone de informacién sobre la
temperatura y duracién de las distintas etapas de almacenamiento y distribucién de su producto. Por ello, las
muestras se incuban siguiendo los pardmetros dados por defecto en la guia técnica para aquellos productos cuya
vida (til estimada sea < 21 dias:

= 3 dias (1/3 vida util total estimada) a 7°C.
= 3 dias (1/3 vida Util total estimada) a 7°C.
= 3 dias (1/3 vida util total estimada) a 12°C.

Informacién relativa al estudio de durabilidad:

o Numero de lotes muestreados: De acuerdo a la guia técnica, es necesario muestrear varios lotes del mismo
producto, elaborado en condiciones similares para obtener resultados significativos.
En este estudio se muestrearon 3 lotes, producidos en dias consecutivos: lote 001, lote 002 y lote 003.

o Ndmero de unidades muestreadas por lote: Se tomaron 20 envases por lote.

o Dias de muestreo: 9, 10y 11 de octubre de 2019.

o Fecha de inicio del estudio: 9, 10y 11 de octubre de 2019.

o Temperatura y tiempo de almacenamiento:
= 3 dias (1/3 vida util total estimada) a 7°C.
= 3 dias (1/3 vida util total estimada) a 7°C.
= 3 dias (1/3 vida Util total estimada) a 12°C.

o Método analftico de recuento utilizado: tal y como se establece en el Anexo | del Reglamento (CE) N° 2073/2005,
se emplea el método de referencia para el recuento de L. monocytogenes EN I1SO 11290-2.

o Limites de recuento: De acuerdo a la guia técnica, para cuantificar de forma precisa el nivel de contaminacién de
L. monocytogenes, el limite de recuento debe ser de 10 ufc/g.
Por ello, el limite de recuento empleado en este estudio es de 10 ufc/g.

o Proporcién estimada de unidades > 100 ufc/g e intervalo de confianza asociado: De acuerdo a la guia técnica, la
proporcién estimada de unidades que superan 100 ufc/g (p) se calcula mediante la siguiente férmula: p=r/n,
donde (r) es el n°® de muestras con recuentos > 100 ufc/g y (n) es el n° de unidades muestreadas.

En nuestro estudio ninguna muestra superaba las 100 ufc/g, por lo que la proporcién estimada de unidades que
superan los 100 ufc/g (p) es de 0 (0%).

Segtin la guia técnica, para calcular el intervalo de confianza asociado se pueden emplear varias herramientas
disponibles en la web, como por ejemplo, Causas Cientia.

Tras emplear la citada herramienta se obtiene un intervalo de confianza al 95% de 0% - 4.79 %.
o Conclusiones:

(1) El estudio se considera adecuado para justificar que L. monocytogenes no excedera los 100 ufc/g durante la vida
Gtil estimada. Por lo que la vida Gtil estimada de 9 dias se considera adecuada para el producto objeto de estudio.

(2) Para conseguir un nimero mayor de unidades analizadas, y asi poder obtener un intervalo de confianza mas
estrecho, se iran recopilando los resultados obtenidos de pruebas repetidas sobre el queso fresco objeto de este
estudio, como por ejemplo, los obtenidos durante la verificacién del sistema de autocontrol.
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CASO PRACTICO: ARROS DEL SENYORET
Informacién general del producto:
Se trata de una paella de pescado y marisco lista para el consumo. No se le adiciona
ningln conservante. El producto se distribuye a establecimientos de venta al por

menor ubicados en toda Espana.

Las principales medidas de control que se aplican durante el proceso y que van a
influir en la vida Util del producto son: coccién, enfriamiento y el envasado al vacio.

A continuacién se representa un diagrama que representa el flujo de dichas
operaciones:

PREPARACION MATERIA PRIMA

Picado de cebolla, ajo, tomate, calamar, sepia y colas de gamba roja.

COCCION 103

Todos los ingredientes se sofrien, se adiciona
caldo de pescado junto con el arroz y se cuece.

Se mantiene en ebullicion (100°C, 15 min).

ENFRIAMIENTO

El producto se envasa en recipientes de plastico pequefios (peso neto 1 kg) y se enfrian por
debajo de 4°C en 2 horas.

ENVASADO AL VACIO

Los recipientes se introducen dentro de films de plastico y se envasan al vacio.

EXPEDICION
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ETAPA 1: DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO Y
PROCESO

NOMBRE DEL PRODUCTO: ARROS DEL SENYORET N° Rev.: 1

Fecha dltima revisién: 30-07-19

= INGREDIENTES: arroz, caldo de pescado (agua, cebolla, apio, tomate, ajo, aceite de oliva, cabeza de rape

(32%), zanahoria, puerro, raspa de bacalao (2%), hinojo y sal marina), calamar, sepia, gamba roja, tomate,

aceite de oliva, cebolla, sal, ajo, pimentén dulce y azafran.

= CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS DEL PRODUCTO: color olor y sabor propios de la preparacién
culinaria.

= CARACTERISTICAS FISICO-QUIMICAS DEL PRODUCTO FINAL: pH 6.8y a,0.98.

= ESPECIFICACIONES DEL PROCESADO: coccidn (ebullicion), enfriamiento en abatidor, envasado al vacio y
expedicion.

= CRITERIOS MICROBIOLOGICOS DE HIGIENE DE LOS PROCESOS: No dispone.

= CRITERIOS MICROBIOLOGICOS DE SEGURIDAD: L. monocytogenes.

=  OTROS MICROORGANISMOS RELEVANTES PARA LA SEGURIDAD DEL PRODUCTO: C. botulinum no
proteolitico.

= PRESENTACION, ENVASADO Y EMBALAJE: Envasado en recipientes de plastico negro y recubierto de film
transparente. Envasado al vacio. Se comercializa en formato de 4 raciones (1kg). Embalado en cajas de
cartén.

= ETIQUETADO: Segin Reglamento (CE) No 1169/2011.

= CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION: Protegido de la luz solar. Mantener a O - 4°C.

= CONDICIONES DE USO Y MANTENIMIENTO: Alimento listo para el consumo. Abrir, calentar al gusto en
microondas o volcando su contenido en una sartén y consumir. Una vez abierto consumir en menos de 24
horas manteniéndolo en refrigeracién.

= POBLACION DESTINO: Poblacién en general, excepto alérgicos al pescado, moluscos, crustaceos y apio.

ETAPA 2: IDENTIFICARLAS CAUSAS PROBABLES DE PERDIDA DE SEGURIDAD

Se trata de un alimento listo para el consumo cuyas caracteristicas fisico-quimicas
(pH 6.8 y a, 0.98) permiten el crecimiento de L. monocytogenes. Asi mismo, a
pesar de que existe una etapa listericida en el proceso (coccién a 100°C durante 15
minutos) la empresa considera que puede existir riesgo de recontaminacién tras el
tratamiento térmico, concretamente durante la etapa de envasado y enfriamiento,
debido al histérico de datos de muestreo en superficies recopilado durante 2017-
2019. Ademas, al tratarse de un microorganismo anaerobio facultativo, puede
crecer tanto en presencia como en ausencia de oxigeno. Por todo ello, se considera
que este patégeno puede ser una causa probable de pérdida de seguridad del
producto.
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Del mismo modo, el producto también podria sufrir cambios organolépticos
durante su vida util que conllevaran a la pérdida de seguridad del mismo. Por ello,
las alteraciones organolépticas podrian actuar como factor limitante de la vida util
del producto.

C. botulinum es un patégeno relevante en los alimentos envasados al vacio. Sin
embargo, el tratamiento térmico aplicado a este producto garantiza la destruccién
tanto de las formas vegetativas como de las formas esporuladas de este
microorganismo (se destruyen después de 90 °C durante 10 minutos). Ademas, el
riesgo de contaminacién con cepas no proteoliticas de C. botulinum se considera
muy bajo, por lo que este peligro no se considera causa probable de pérdida de
seguridad del producto durante su vida util.

ETAPA 3: DETERMINACION DE FECHA DE CADUCIDAD O FECHA DE
CONSUMO PREFERENTE

Una vez identificada la causa probable de pérdida de seguridad del producto,
es necesario determinar cémo va a marcarse la vida util: fecha de caducidad o
fecha de consumo preferente. Para ello, se podré recurrir al arbol de decisiones
establecido en la figura 7 de la guia.

PASO 1: ;Es un producto estable a T* ambiente? No, requiere refrigeracién para
su comercializacion.

PASO 2: ;Es un producto congelado? No, el producto debe almacenarse y
distribuirse a 0 - 4°C.

PASO 3: ;Es un alimento listo para el consumo que puede permitir el crecimiento
de Listeria monocytogenes, dando lugar a un alimento nocivo?Si, las caracteristicas
fisico-quimicas del producto (pH 6.8 y a, 0.98) permiten su crecimiento, tal y como
establece la nota 8, del Anexo I, Capitulo 1, del Reglamento (CE) No 2073/2005,
de la Comisién de 15 de noviembre de 2005, relativo a los criterios microbiolégicos
aplicables a los productos alimenticios.

Por ello, procede marcar la vida Util de este producto como fecha de caducidad.

ETAPA 4: VALIDACION DE LA VIDA UTIL: HERRAMIENTAS.

El operador alimentario ha estado comercializando este producto durante varios
afios con una vida util prevista de 18 dias, por lo que emplea el histérico de datos
para validar la vida util de su producto.

4.1. Histérico de datos

La empresa presenta el siguiente histérico de datos obtenido en los dltimos 3 afios.
Las muestras tomadas sobre producto corresponden a muestras tomadas al final
de la vida util estimada en base a un estudio sensorial realizado por la empresa: 18
dias desde su fabricacion.
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Las muestras de superficies se han tomado siguiendo las recomendaciones del
documento técnico GUIDELINES ON SAMPLING THE FOOD PROCESSING AREA
AND EQUIPMENT FOR THE DETECTION OF Listeria monocytogenes, Anses
Versién 3 — 20/08/2012.

Investigacién L. monocytogenes en producto

N° ejemplares N° muestras conformes N° muestras no conformes

analizados (ausencia/25g) (presencia/25g)
2017 31 31 0
2018 31 30 1 (10 ufc/g)
2019 31 31 0
TOTAL 93 92 1

N° superficies N° muestras conformes N° muestras no conformes

analizadas (ausencia/100 cm?) (presencia/100 cm?)

2017 4 3 1 (rejilla abatidor)
2018 4 3 1 (desague)
2019 4 4 0
TOTAL 12 10 2

La empresa emplea la herramienta facilitada por la red Bioqura, disponible en el
siguiente enlace: https://foodlab-upct.shinyapps.io/BIOQURA/, para el célculo
de la significancia estadistica de los resultados microbiolégicos obtenidos sobre
producto.

A continuacidn se muestran los resultados obtenidos.

Resumen de las observaciones

Jdmero de muestras positivas

0

Jimero de muestras negativas

83

Vivel de confianza

0,95
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Resultado del test

~J
n

Densidad de probabildad
3

0.00 025 050 075 1.00
Proporcion de muestras positivas
Limite superior del intervalo de confianza para la proporcién: 0.031 Es decir, 31.4 muestras por cada 1000
muestras.

Tras introducir el valor del nimero de muestras en las que se han detectado niveles
de L. monocytogenes > 100ufc/g respecto al total de muestras analizadas (0
muestras), la herramienta concluye que el limite superior del intervalo de confianza
para la proporcion es de 0.031, es decir, que por cada 1000 muestras analizadas,
31.4 muestras estarian contaminadas, con un nivel de confianza de 0.95.

Al encontrarse por debajo de 0.05 el limite superior del intervalo de confianza se
considera aceptable la proporciéon de muestras que podrian estar contaminadas
con L. monocytogenes. Por ello, el histérico de datos aportado se considera una
herramienta adecuada para validar la vida Util establecida por la empresa para
dicho producto (18 dias).

No obstante, para conseguir un nimero mayor de unidades analizadas, y asi poder
obtener un intervalo de confianza més estrecho, se irdn recopilando los resultados
obtenidos de pruebas repetidas sobre el “arrds del senyoret”, como por ejemplo,
los obtenidos durante la verificacion del sistema de autocontrol.
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CASO PRACTICO FILETES DE LOMO DE CERDO

ETAPA 1: DESCRIPCION DE LOS PRODUCTOS Y PROCESOS

NOMBRE DEL PRODUCTO: FILETES DE LOMO DE CERDO N° Rev.: 1

Fecha ultima revisién: 7-7-19

= |INGREDIENTES: lomo de cerdo.

= CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS DEL PRODUCTO: olor, color y sabor propios del
producto.

= CARACTERISTICAS FISICO-QUIMICAS DEL PRODUCTO FINAL: pH54-58 ya,0.98-0.99.

= ESPECIFICACIONES DEL PROCESADO: corte en maquina fileteadora, envasado en atmésfera
modificada, al vacio y atmdsfera normal.

= CRITERIOS MICROBIOLOGICOS DE HIGIENE DE LOS PROCESOS: no hay legalmente
establecidos.

= CRITERIOS MICROBIOLOGICOS DE SEGURIDAD: no hay legalmente establecidos.

=  OTROS MICROORGANISMOS RELEVANTES PARA LA SEGURIDAD DEL PRODUCTO: C.
botulinum no proteolitico en envasados al vacio o en atmésfera modificada.

= PRESENTACION, ENVASADO Y EMBALAJE: Envasado en barquetas de polietileno (PE) y
poliamida (PA), con laminas de PE_PP en atmésfera modificada (70% O, + 30% CO,). Bolsas de
PE-PA de vacio. Barquetas de poliestireno expandido y ldmina de PE en atmdsfera normal. Varios
formatos de peso a demanda del cliente.

= ETIQUETADO: indicaciones obligatorias segin Reglamento (UE) N° 1169/2011 y marca de
identificacién segin Reglamento (CE) N° 853/2004

= CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION: mantener entre O - 5°C.

= CONDICIONES DE USQ: las habituales para este producto de cocinar antes del consumo. No se
considera necesario especificar en el etiquetado

= POBLACION DESTINO: Poblacién en general.

ETAPA 2: IDENTIFICACION DE LAS CAUSAS PROBABLES DE PERDIDA DE
SEGURIDAD

En las carnes frescas puede darse el desarrollo tanto de microorganismo patégenos
como alterantes psicotropos.

A) Carnes envasadas en condiciones atmésfera normal

En el caso de carnes envasadas en presencia de atmoésfera normal, el factor
limitante de su vida til son las alteraciones organolépticas causadas por el
crecimiento de bacterias alterantes, siendo el principal grupo las Pseudomonas
spp. Estas alteraciones consisten fundamentalmente en el desarrollo de olores y
sabores y la formacion de limo superficial y daran lugar a caracteristicas propias de
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la putrefaccion. Por lo tanto, estas alteraciones pueden dar lugar a la puesta en el
mercado de productos no seguros por deterioro, descomposicion o putrefaccién si
no se establece la vida Util adecuadamente.

B) Carnes envasadas en atmésferas modificadas (70% O, + 30% CO,)

En el caso de carnes envasadas en presencia atmésfera modificada, el factor limitante
de su vida util son las alteraciones organolépticas causadas por el crecimiento de
bacterias alterantes, siendo las bacterias acido lacticas y Brochothrix thermosphacta
las mas relevantes. Las alteraciones organolépticas producidas son diferentes de
manera que, los olores son menos intensos y de diferentes caracteristicas a los que
se producen en condiciones de envasado en atmosfera normal.

c) Carnes envasadas al vacio

En lo referente al deterioro organoléptico ocasionado por el crecimiento de
bacterias alterantes, es aplicable lo mencionado para atmésferas modificadas, es
decir que son la bacterias acido lacitas las principales responsables del deterioro.
En las carnes envasadas al vacio se puede considerar la producciéon de toxina
producida por C. botulinum no proteolitico como posible causa de la pérdida
de seguridad del producto. Este germen no crece por debajo de los 3.3 °C sin
embargo, la temperatura de almacenamiento durante la vida util del producto
hace mas que probable que se supere esta temperatura. La toxina producida es
relativamente termorresistente por lo que el tratamiento térmico de cocinado de la
carne no es una medida de control que permita garantizar su seguridad.

d) Todos los tipos de envasado

Yersinia enterocolitica, al tratarse de un microorganismo que puede crecer tanto en
presencia como de ausencia de oxigeno podria ser relevante en cualquier tipo de
envasado. Este microorganismo no tiene criterio de seguridad alimentaria incluido
en el Reglamento (CE) N° 2073/2005. Esté asociada principalmente a la carne de
cerdo al ser esta especie su mayor reservorio, en especial los despojos, que se
contaminan a partir de tonsilas y lenguas durante el procesado de la canal. La
capacidad de competir con un nimero alto de bacterias psicotréficas normalmente
presentes en carnes con un pH normal parece ser pobre especialmente a bajas
temperaturas. A temperaturas mas altas (> 5°C) y carne con pH alto si se puede
multiplicar considerablemente.

Los estudios epidemiolégicos, muestran una importante relaciéon entre el
consumo de carne de cerdo cruda, no cocinada completamente o manipulada
incorrectamente dando lugar a contaminaciones cruzadas.

La literatura consultada no indica que la vida Gtil sea un factor determinante para
reducir la incidencia de toxiinfecciones causadas por Y. enterocolitica y por lo tanto
no se ha considerado relevante para establecer la vida Gtil (NACMCEF, 2004).
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Tipo envasado Causas probables de pérdida de seguridad

Atmédsfera normal = Microorganismos alterantes psicrofilos (Pseudomonas).

Atmdsfera modificada = Microorganismos alterantes psicrofilos (bacterias acido
lacticas y Brochothrix thermosphacta).

= Microorganismos alterantes psicrofilos (bacterias acido
lacticas).

= Clostridium botulinum no proteolitico.

Al vacio

ETAPA 3: DETERMINACION DE FECHA DE CADUCIDAD O CONSUMO
PREFERENTE

Una vez identificada la causa probable de pérdida de seguridad del producto,
es necesario determinar cémo va a marcarse la vida util: fecha de caducidad o
fecha de consumo preferente. Para ello, se podré recurrir al arbol de decisiones
establecido en la figura 7 de la guia.

PASO 1: ;Es un producto estable a T* ambiente? No, requiere refrigeraciéon para
su comercializacion.

PASO 2: ;Es un producto congelado? No.

PASO 3: ;Es un alimento listo para el consumo que puede permitir el crecimiento
de Listeria monocytogenes dando lugar a un alimento nocivo? No.

PASO 4: ; Puede permitir la formacién de histamina o el crecimiento de C. botulinum
no proteolitico hasta niveles inaceptables, dando lugar a un alimento nocivo?

Si, en el caso del producto envasado al vacio podria crecer C. botulinum, por lo
tanto el marcado de fechas se indicara con fecha de caducidad.

No, en el caso de atmésfera normal y modificada (70% O, + 30% CO,).

PASO 5: ;Puede deteriorarse quimica, fisica o microbiolédgicamente el alimento,
dando lugar, a corto plazo, a un producto no apto para el consumo (deteriorado,
putrefacto o descompuesto)? Si en el caso de canes envasadas en atmosfera
normal.

En el caso del producto envasado en atmdsfera modificada las alteraciones
sensoriales se dan de manera mas lenta y con menor intensidad debido al
crecimiento de bacterias acido lacticas. A pesar de ser las alteraciones mas lentas
y menos intensas que en atmdsfera normal, se ha considerado que velocidad de
aparicion en estos productos hace razonable indicar fecha de caducidad.

ETAPA 4: VALIDACION DE VIDA UTIL

La empresa aporta un estudio de vida Util basado en microbiologia predictiva y
andlisis sensorial en carnes envasadas al vacio.

En el estudio presentado no ha considerado el tiempo de almacenamiento en
planta de produccion al ser menor de 1 dia y encontrarse a temperaturas inferiores
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a las de almacenamiento en minoristas. En relacién a la temperatura de exposicion
en minoristas, la empresa ha comprobado que es siempre < 5°Cy el tiempo medio
de exposicién independientemente del tipo de envasado es de un maximo de 4
dias.

Se ha estimado una temperatura de 7°C para la etapa de almacenamiento por el
consumidor en base a la Opinién de EFSA adoptada en diciembre de 2017, en la
que aporta datos de temperaturas medias en frigorificos domésticos en Espafia
obtenidos de literatura cientifica de 6.98 °C.

La empresa presenta un histérico de datos de psicétropos totales en el que han
obtenido unos valores medios de 2.5 ufc/g.

A) Carnes envasadas al vacio

La empresa ha establecido una vida Gtil de 18 dias basada en datos de la literatura
cientifica (Peck, 2019).

Debido a que cabe la posibilidad de que el producto pueda estar alterado
sensorialmente a los 18 dias, se confirmard la validez de los 18 dias mediante la
microbiologia predictiva y un anélisis sensorial.

B) Producto envasado en atmésfera normal y modificada

En las carnes envasadas en atmodsfera normal y modificada es el deterioro
organoléptico la causa que hard que los productos sean no seguros y limiten su
vida util por deterioro que los haga inaceptables para el consumo.

Al existir un modelo de microbiologia predictiva disponible para estos productos,
se decidié aplicar en un primer paso el modelo predictivo antes de proceder con
la evaluacion sensorial.

Se ha considerado establecer la vida Util basdndose en un anélisis sensorial.

Con el fin de complementar el estudio, se realizardn 3 analiticas de producto en
cada tipo de envasado en los que realizarén recuentos totales de aerobios mesdfilos
como indicadores de alteracion.

Microbiologia predictiva

Hay un modelo especifico que puede emplearse para establecer la fecha de
caducidad por deterioro sensorial: predictivos Predictive Models for Meat del
Danish Meat Research Institute, http://dmripredict.dk/

Aunque la temperatura prevista de almacenamiento en comercio minorista es menor
de 7°C, se selecciond esta temperatura para el tiempo total de almacenamiento de
manera que los resultados sean mas restrictivos.
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Como carga inicial de psicétropos totales se tuvieron en cuenta los valores medios
obtenidos en el histérico de datos de la empresa: 2.5 ufc/g.
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Los resultados son:

e envasado al vacio: 12 dias
e envasado en atmdsfera normal: 11 dias
e envasado en atmdsfera modificada: 13 dias

Analisis sensorial
Se formé un equipo de 4 personas para la evaluacion sensorial del producto.
En cada muestra se evaluaron olor y color, valordndose ambos ente el 1 y el
5, correspondiendo el 1 a excelente, 2 muy bueno, 3 bueno, 4 aceptable y 5
inaceptable.
La evaluacion se llevo a cabo los dias:

* 15 dias para el envasado al vacio

e 13 dias para el envasado en atmdsfera normal

* 16 dias para el envasado en atmosfera modificada

Todas las muestras presentaron resultados entre bueno y aceptable los dias de la
evaluacion.

Analisis microbiolégicos

En el caso de productos envasados en atmosfera normal se pueden utilizar como
indicadores de deterioro el recuento de aerobios totales o pseudomonas y los

113



114

Guia para la determinacién de la vida dtil de los alimentos

limites son de 107-107° ufc/g, sin embargo el deterioro puede darse a niveles de
10¢ ufc/g. En el caso de carnes envasadas al vacio de pH normal debido a que la
flora predominante es lactica y las alteraciones que producen son mas leves. Los
niveles de recuentos que indican el inicio de deterioro sensorial son de 108 ufc/g.
Otras fuentes establecen niveles de 10° ufc/g bacterias acido lacticas, como valor
indicador de alteracion.

Se realizaron anélisis de tres muestras de cada tipo de envasado. Se conservaron 4
dias a 5°C y el resto del tiempo hasta su analisis se mantuvieron a 7°C. El sacrificio
de los animales y obtenciéon de las canales fue el dia anterior al procesado en el
matadero habitual. Estas son las practicas habituales de trabajo.

Tras el procesado y envasado de la carne, el procedimiento analitico se inici6 a los:

* 15 dias para el envasado al vacio
* 13 dias para el envasado en atmésfera normal
* 16 dias para el envasado en atmdsfera modificada

Ninguna de las muestras sobrepasé los limites recomendados por la bibliografia
consultada.

CONCLUSIONES

Tras comprobar mediante anélisis sensorial y microbiolégico que, tras 13 y 16 dias
después del procesado, las carnes envasadas en atmésfera normal y modificada no
presentan deterioro, se aplicé una reduccién de dos dias de margen de seguridad
para asegurar la caducidad en circunstancias peores a las que se utilizaron en el
estudio:

* 11 dias para el envasado en atmosfera normal
* 14 dias para el envasado en atmdsfera modificada

En el caso de carne envasada al vacio se tomd como referencia la recomendacién
de un maximo de 18 dias obtenida de la literatura cientifica. Sin embargo, se redujo
al comprobar los resultados del modelo predictivo a 12 dias. Desde el punto de
vista sensorial y microbiolégico su estado era bueno a los 15 dias de su procesado
con lo cual al establecer 12 dias, se aplica un margen de seguridad adicional.

Observaciéon: todos los registros y documentacion de los analisis sensoriales y
microbiolégicos estan disponibles en archivo.
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CASO PRACTICO ATUN AHUMADO
Informacién general del producto:
Es un producto listo para consumo. Se ahima de manera natural con madera de

haya. Se comercializa normalmente loncheado, envasado al vacio en diferentes
pesos, pero también en lomos sin lonchear. Las principales etapas del proceso son:

Control T2 recepcién, organoléptico, histamina y certificados L. monocytogenes.

DESCONGELACION

A T2 maxima de 15 °C durante 24 horas.

PREPARACION MATERIA PRIMA

Preparacion del pescado corte de piezas y eliminacidn de espinas

SALADO Y DESALADO

Salado en seco durante 48h a temperatura controlada < 15°C. Desalado mediante inmersidn
en agua previamente refrigerada durante 4h.

SECADO

En secadero a < 15°C durante 5 horas.

AHUMADO

Ahumado en frio durante 8 horas.

ENFRIAMIENTO, LONCHEADO/DESPIECE Y ENVASADO

Se enfria en cdmara a 0 °Cy se almacena a la misma temperatura una vez loncheado.
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ETAPA 1: DECRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO Y DEL
PROCESO

ATUN AHUMADO EN TACOS Y LONCHEADO N° Rev.: 3 Fecha

Gltima revisiéon: 26-01-20

= INGREDIENTES: atun (Thunnus albacares), sal, azicar y humo natural.

= CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS DEL PRODUCTO: olor, color y sabor propios del
producto.

= CARACTERISTICAS FISICO-QUIMICAS DEL PRODUCTO FINAL: contenido de sal en fase
acuosa 6%, contenido en sal 4%, pH 6.0, a, 0.95, compuestos fendlicos 10 ppm.

= ESPECIFICACIONES DEL PROCESADO: Se parte de lomos de atin congelados. Se realiza un
ahumado en frio  a 25°C con maderas naturales. No hay PCCs, solo Prerrequisitos Operativos
(PPRO). seglin adaptacién de la Guia de Practicas Correctas de Higiene de Productos de la
Pesca aplicada (European Salmon Smokers Association. European Guide To Good Practice For
Smoked And/Or Salted And/Or Marinated Fish).

116 .
= CRITERIOS MICROBIOLOGICOS DE HIGIENE DE LOS PROCESOS: no hay legalmente

establecidos.

= CRITERIOS MICROBIOLOGICOS DE SEGURIDAD: Histamina y L. monocytogenes.

=  OTROS MICROORGANISMOS RELEVANTES PARA LA SEGURIDAD DEL PRODUCTO: C.
botulinum no proteolitico.

= PRESENTACION, ENVASADO Y EMBALAJE: tacos y loncheado envasado al vacio, varios
pesos seglin demanda del cliente. Envasado en bolsas de PE-PA de vacio.

= ETIQUETADO: segtn normativa de aplicacion.

= CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION: mantener entre 0 - 4°C.

= CONDICIONES DE USO: producto listo para su consumo sin que sea necesario ningun
tratamiento.

= POBLACION DESTINO: Poblacién en general excepto alérgicos al pescado. No recomendado
su consumo en embarazadas e inmunodeprimidos siguiendo las recomendaciones de

diferentes instituciones.
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ETAPA 2: IDENTIFICACION DE CAUSAS PROBABLES DE PERDIDA DE
SEGURIDAD

Se trata de un alimento listo para el consumo cuyas caracteristicas fisico-quimicas
(pH 6.0, a, 0.95) permiten el crecimiento de L. monocytogenes. Ademas, el
pescado ahumado es un producto en el que se ha detectado L. monocytogenes
con frecuencia y se ha visto implicado en brotes de toxiinfeccion. Por ello, este
patégeno puede ser una causa probable de pérdida de seguridad del producto a
lo largo de su vida util.

Existen diversas bacterias psicotrofas que pueden producir histamina en
condiciones de refrigeraciéon. Entre ellas, las mas relevantes segun la bibliografia
son Morganella psychotolerans , Photobacterium phosphoreum y Pseudomonas
fluorescens. De entre ellas, es Morganella psychotolerans la que desempefa un
papel mas importante en la formacién de histamina en condiciones de refrigeracién
(Emborg, Jette. 2007; Kim, y col. 2006). Estas bacterias pueden dar lugar a niveles
inaceptables de histamina durante la vida util del producto si se dan las condiciones
adecuadas. Por ello, la formacién de histamina puede ser también una causa
probable de pérdida de seguridad del producto durante su vida util.

Las cepas no proteoliticas de C. botulinum pueden crecer en refrigeracién y en
productos envasados al vacio o en atmosferas modificadas con baja concentracién
de O2. Sin embargo, se ha demostrado que la concentracién de sal en fase acuosa
de este producto (6%) inhibe su crecimiento, por lo que este patdégeno no se
considera causa probable de pérdida de seguridad de este producto.

ETAPA 3: DETERMINACION DE FECHA DE CADUCIDAD O CONSUMO
PREFERENTE

Una vez identificadas las causas probables de pérdida de seguridad del producto,
es necesario determinar cémo va a marcarse la vida til: fecha de caducidad o
fecha de consumo preferente. Para ello, se podré recurrir al arbol de decisiones
establecido en la figura 7 de la guia.

PASO 1: ;Es un producto estable a T* ambiente? No, requiere refrigeracion para
su comercializacion.

PASO 2: ;Es un producto congelado? No, el producto debe almacenarse y
distribuirse entre 0y 4°C.

PASO 3: ;Es un alimento listo para el consumo que puede permitir el crecimiento
de Listeria monocytogenes, dando lugar a un alimento nocivo? Si, las caracteristicas
fisico-quimicas del producto (pH 6 y a, 0.95) podrian permitir su crecimiento, tal y
como establece el Reglamento (CE) N° 2073/2005.

Por ello, procede marcar la vida Util de este producto como fecha de caducidad.
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ETAPA 4: VALIDACION DE LA VIDA UTIL

Se realizara el estudio Unicamente sobre producto loncheado al considerarse el
peor caso posible en comparacién con el producto en tacos debido a la mayor
posibilidad de contaminacién del producto.

La empresa aporta un histérico de datos, estudios de microbiologia predictiva y
analisis sensorial.

4.1. Histérico de datos

La empresa presenta un histérico de datos compuesto por 5 analisis de superficies
realizados durante la elaboracién del producto. No se detectd presencia de L.
monocytogenes en ninguna de las muestras. Para el muestro de superficies se
siguieron las directrices establecidas en el documento “Guidelines on sampling the
food processing area and equipment for the detection of Listeria monocytogenes”
Versién 3 — 20/08/2012, tal y como se recomienda en la pagina web de la
Comision  Europea  (https://ec.europa.eu/food/safety/biosafety/food_hygiene/
microbiological_criteria_en).

Por otro lado, la empresa aporta también un histérico de datos obtenido durante
el Ultimo afio en el que ha hecho investigacidon de L. monocytogenes, y contenido
de histamina en producto final.

Investigacion de L. monocytogenes Contenido de histamina (ppm)

1 No detectado en 25g 20
2 No detectado en 259 0
3 No detectado en 25g g
4 No detectado en 25g 4
5 No detectado en 25g 7
6 No detectado en 25g 15
7 No detectado en 25g 10
8 No detectado en 259 10
9 No detectado en 259 20
10 No detectado en 25g 5
11 No detectado en 259 5
12 No detectado en 259 6
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4.2. Microbiologia predictiva

Se ha utilizado el programa Food Spoilage and Safety Predictor, FSSP (http://fssp.
food.dtu.dk/). Teniendo en cuenta las condiciones razonablemente previsibles de
distribucion, almacenamiento y uso, la empresa aporta la siguiente informacion
para tener en cuenta durante el estudio:

e 7 dias en almacenamiento en la empresa a una temperatura de 2°C

e 7 dias en almacenamiento en minoristas y distribuidores intermediarios a
6°C

e 7 dias en almacenamiento en frigorificos domésticos 8 °C

Estas condiciones se han estimado como las mas probables en base a una vida util
esperada de 21 dias. Su eleccidn se ha basado en datos propios obtenidos durante
el almacenamiento del producto en la propia empresa y en los minoristas a los que
se distribuye. Los valores referentes al almacenamiento en frigorifico doméstico se
han obtenido de bibliografia cientifica (Jofré y col., 2019).

Para estimar el crecimiento de L. monocytogenes se considerd una contaminacién
inicial de 1 ufc/g, teniendo en cuenta los valores obtenidos en el histérico de
datos que fueron, en todas las muestras analizadas, de “no detectado en 25g”, de
manera que se ha considerado un carga inicial mucho mayor a la de los resultados
obtenidos en la empresa. Ademas, la empresa dispone de los datos de materia
prima aportados por los proveedores, con resultados de “no detectado en 25g”.
La concentracién de componentes fendlicos en este producto es de 10 ppm.

Se selecciond la opcién de incluir la fase de adaptacion o latencia (lag time) ya que
segun las recomendaciones de modo de uso del programa es mas realista.

&+ Listeria monocytogenes growth model

(S N AR

Product charactenistics Product 1 Product 2 Organic acids In water phase of product

L. monocytogenes initial cell level (cfu/g) 1 Product 1 Product 2
. - Acetic acid ppm) 0 (
Temperature (T) 5 5
NaCl n water phase % ] GD] = 60 Benzoic acid (ppm) =] ' j
pH o 50] 0 Citric acd (ppm) = | 0 =
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% CO2 in headspace gas at equilibrium ] I Ol 0 Lactic acid fppm) ] | 0| [
Narte, mg/kg [ 0 Sorbic acid (ppm) | 0
Storage od &
ot Apply Clear
Include lag time for L. monocytogenes

Constant temperature  Senes of constant temperatures  Temperature profiles from logger data

Time - Temperature seres

Temperature (C) | 9.5) .
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Segun la estimacion del FSSP a los 21 dias, tiempo estimado de vida util, Listeria
monocytogenes no ha alcanzado la concentracién de 2 log (100 ufc/g).

Se utilizé el mismo programa de microbiologia predictiva y en particular el
modelo para estimar la formacién de histamina por Morganella psychotolerans. La
concentracion inicial de M. psichrotolerans se estimé en base a los resultados de
la bibliografia cientifica consultada segun la cual, en la especie Tunnus albacares
fresco, la concentracién de gérmenes productores de histamina es generalmente
baja (Gonzalo Garcia-Tapia y col., 2013; Kim y col.. 2006). Se ha tomado como
referencia el valor de 1000 ufc/g usado por EFSA en su informe “Scientific and
technical assistance on the evaluation of the temperature to be applied to pre-
packed fishery products at retail level”. Para el contenido en histidina se utilizd
el valor mdximo que permite el modelo, 10750 ppm, siguiendo el mismo criterio
usado por EFSA en el informe mencionado. El contenido en histamina se consideré
a partir de los resultados obtenidos en el histérico de datos, empleando el escenario
mas desfavorable (20 ppm).
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El modelo no predice ni crecimiento de Morganella psychotolerans ni formacién de
histamina durante 21 dias.

De los datos obtenidos se deduce que el factor limitante de la vida util por motivos
de inocuidad es el crecimiento de L. monocytogenes.
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4.3. Analisis sensorial

Adicionalmente la empresa ha realizado un andlisis sensorial del producto al final
de su vida util.

En dicha evaluacién participaron personal del laboratorio y dos miembros de la
industria elaboradora. En ningln caso se detectaron alteraciones que hicieran el
producto no seguro por no ser apto para el consumo segun el Reglamento (CE) N°
178/2002. En cuanto a la calidad organoléptica se consideré adecuada desde el
punto de vista comercial.

CONCLUSIONES

Se procede a dar una vida Util de 21 dias. No se ha considerado aplicar un margen
de seguridad adicional a los resultados al considerarse que las condiciones en que
se realizaron los estudios son las mas desfavorables.

Se realizaran analiticas periddicas al menos una vez al afio y siguiendo las mismas
pautas de almacenamiento. De esta manera se cumplirdn los requerimientos del
Reglamento N° 2073/2005 en cuanto a criterios de seguridad y se aumentara la
fiabilidad del histérico de datos a la vez que se verifica tanto la vida Util asignada
como los prerrequisitos y APPCC implantado.
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