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1. Introduccion

La normativa sobre seguridad alimentaria en la Union Europea establece que el
responsable legal de la seguridad alimentaria de un alimento es el operador de la
empresa alimentaria (OEA) que lo ha puesto en el mercado, en todas las fases de
la cadena alimentaria (Reglamento (CE) 178/2002; Reglamento (CE) 852/2005).
También establece que los OEAs deben crear, aplicar y mantener sistemas de
gestion de la seguridad alimentaria basados en los principios del analisis de
peligros y puntos de control critico (APPCC) con el fin de evitar que los alimentos
que elaboran, almacenan o distribuyen puedan causar un efecto perjudicial sobre
la salud de los consumidores (Reglamento (CE) 852/2005). Es decir, ante cualquier
peligro que deba evitarse, eliminarse o reducirse a niveles aceptables con el fin de
garantizar la inocuidad de un alimento, los OEAs deben implementar medidas de
control, debidamente validadas, monitorizadas y verificadas. En este marco
normativo, los OEAs deben seguir una metodologia basada en el riesgo para
determinar el tipo de marcaje de la fecha de duracion minima de los alimentos
que elaboran y/o envasan (fecha de consumo preferente o fecha de caducidad), asi
como para establecer su vida util (EFSA 2020).

El término vida atil de los alimentos hace referencia al tiempo durante el cual
mantienen sus caracteristicas, conforme a los criterios de aceptabilidad para el
consumo definidos por su elaborador y/o envasador. Los atributos de calidad
sensorial son determinantes de la durabilidad de muchos tipos de alimentos que
pueden convertirse en no aptos para el consumo humano por encontrarse
deteriorados o alterados de acuerdo con lo establecido en el articulo 14 del
Reglamento (CE) 178/2002. Sin embargo, este documento trata especificamente de
la llamada vida atil segura, que toma relevancia cuando el alimento puede ser
nocivo para la salud de las personas consumidoras, debido a la posible presenciay
crecimiento de microorganismos patégenos o de la produccién de sus toxinas
durante este periodo (EFSA 2020). La vida util segura indica una durabilidad
maxima y corresponde a la "fecha de caducidad" que, de acuerdo con el
Reglamento (UE) 1169/2011, debe indicarse en caso de alimentos
microbiolégicamente muy perecederos dado que pueden ser perjudiciales para
la salud una vez superada esta fecha. Los alimentos microbiolégicamente muy
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perecederos son aquellos que no han sido sometidos a un tratamiento suficiente,
o bien se han expuesto a recontaminacién después de un tratamiento de letalidad
y, ademas, sus caracteristicas intrinsecas y condiciones de conservacion favorecen
el crecimiento de microorganismos patégenos o la produccién de toxinas,
aumentando asi el riesgo para las personas consumidoras durante el periodo de
comercializacidén y conservacién hasta su consumo (EFSA, 2020).

El establecimiento de la vida util segura y la indicacién de la fecha de caducidad es
especialmente relevante para los alimentos listos para el consumo. De acuerdo
al Reglamento (CE) 2073/2005, son alimentos listos para el consumo aquellos
destinados por el productor o el fabricante al consumo humano directo sin
necesidad de cocinado o ningun otro tipo de transformacién eficaz para eliminar o
reducir a un nivel aceptable los microorganismos peligrosos. Es importante
considerar que alimentos con indicaciones del tipo "calentar" o "terminar de
cocinar" también entran en esta categoria de alimentos, ya que el calentamiento
previo al consumo puede no ser una etapa de letalidad suficiente para eliminar el
riesgo de supervivencia de microorganismos patégenos o de las toxinas
termosensibles (Bover y Garriga, 2014). Un alimento no se considera listo para el
consumo si el consumidor debe cocerlo completamente. En este caso, las
instrucciones deben estar convenientemente validadas e indicadas en el
etiquetado (p.e. 70°C durante 2 minutos en el centro del producto o combinacién
tiempo/temperatura equivalente). Sin embargo, si no se acredita la validacion, si
no se puede garantizar la aplicacién de la coccion completa o si las instrucciones
son ambiguas, el alimento se considerara listo para el consumo. Este podria ser el
caso de las salsichas de Frankfurt o de las pizzas envasadas refrigeradas.

Este documento pretende ayudar a los OEAs a la realizacién de los estudios de
vida util segura de los alimentos envasados listos para el consumo, como requisito
necesario para su comercializacion y para cumplir con su responsabilidad sobre la
inocuidad de los alimentos que comercializa. En la Seccién 3 se revisan los
criterios para identificar el tipo de fecha de marcaje (caducidad o consumo
preferente) que debe llevar el alimento, en la Seccién 4 se describe la
metodologia para el establecimiento y validacion de la vida util seguray en la
Seccidn 5 se explican cuales son las herramientas para la verificacion de la vida
atil segura.



Los estudios de vida Util segura de alimentos listos para el consumo

Figura 1. Elementos clave para la validacion y verificacion de la vida util segura de los
alimentos listos para el consumo.
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Uno de los aspectos que el presente documento quiere aclarar es la diferencia

/

entre los procedimientos de validacidn y verificacion de la vida util segura, asi
como la importancia de la caracterizacion del alimento como procedimiento
previo necesario para la determinacion del tipo de fecha de marcaje y para la
realizacion de estudios de validacion de la vida util segura. En el contexto del
APPCC, la vida util segura constituye una medida de control aplicable al producto
final y, como tal, requiere ser validada, monitorizada y verificada.

El objetivo de los estudios de validacién de la vida util segura es aportar
evidencias de que la fecha de caducidad que se quiere asignar al alimento permite
controlar los peligros microbioldgicos relevantes en condiciones razonablemente
previsibles de distribucidn, conservacidon y uso. Una vez establecida y validada, es
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necesario monitorizar que la fecha se indica correctamente en el etiquetado del
alimento en cada uno de los lotes de produccion, asi como implementar
procedimientos perioddicos de verificacion de la vida util segura.

Estos estudios de validacion deben abordarse considerando los peligros
relevantes, las caracteristicas del alimento (teniendo en cuenta la variabilidad
inherente) y las condiciones del procesamiento y del almacenamiento
razonablemente previsibles de cada caso. El enfoque metodoldgico debe ajustarse
al objetivo y alcance del estudio y requerira procedimientos especificos en cada

caso.

Tanto la validacion como la verificacion de la vida util segura de un alimento se
pueden hacer a través de los estudios descritos en el Anexo Il del Reglamento (CE)
2073/2005, de acuerdo con directrices de referencia (EFSA 2020, EUR-Lm 2021).

Los estudios de vida util segura deben permitir documentar el cumplimiento de los
criterios microbiolégicos de seguridad alimentaria aplicables a los alimentos listos
para el consumo de acuerdo a lo establecido en el Reglamento (CE) 2073/2005.

El recientemente publicado Reglamento (UE) 2024/2895 ha revisado el criterio
sobre alimentos listos para el consumo que pueden favorecer el crecimiento de
Listeria monocytogenes no destinados a lactantes ni a usos médicos especiales
(categoria 1.2). De acuerdo con este nuevo Reglamento, en lo que se refiere a los
alimentos listos para el consumo, que no sean los destinados a lactantes ni para
usos médicos especiales, que pueden permitir el desarrollo de L. monocytogenes, el
criterio de seguridad alimentaria «Listeria monocytogenes no detectado en 25 g»
debe aplicarse a todas las situaciones en las que estos alimentos se comercialicen
durante su vida util y para las que el OEA que los haya producido no haya podido
demostrar, con satisfaccion de la autoridad competente, que el nivel de L.
monocytogenes no superara el limite de 100 ufc/g durante su vida util.

Esta modificacion no exime al explotador de la empresa alimentaria que los
produce de la realizacién de estudios que, a satisfaccion de la autoridad
competente, demuestren que L. monocytogenes no superara el limite de 100
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ufc/g durante su vida atil. Lo que implica la entrada en vigor de esta
modificacién, el 1 de julio de 2026, es que la deteccion de L. monocytogenes en 25 g
en alimentos de la categoria 1.2 durante su vida util supondra un incumplimiento
normativo en caso de que los OEAs no dispongan de los estudios anteriormente
mencionados.

Finalmente, se quiere destacar que si bien L. monocytogenes es uno de los
patogenos de referencia en los estudios de vida util segura, en determinadas
ocasiones sera necesario tomar en consideracidn otros patdgenos o sus toxinas
qgue también pueden ser relevantes, segun las caracteristicas y las condiciones de
conservacion del alimento objeto del estudio.
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2. Ambito de aplicacién
y objetivos

El &mbito de aplicacién de este documento son los alimentos listos para el
consumo, considerados microbiolégicamente muy perecederos y que pueden ser
nocivos para la salud de los consumidores, elaborados y/o envasados tanto en
establecimientos de caracter industrial como minorista.

No se incluyen en el ambito de aplicacién de este documento:

La presencia o incremento de otros peligros (quimicos o fisicos) nocivos para la
salud del consumidor.

Otros factores que no afectan a la inocuidad, pero que condicionan la aptitud
para el consumo humano de los alimentos durante la vida util. Es el caso de
determinantes de la alteracidn de la calidad sensorial y deterioro de los
alimentos listos para el consumo.

El establecimiento de la fecha de consumo preferente.

Con la finalidad de aclarar conceptos y la metodologia a seguir para la realizaciéon
de estudios de vida util segura satisfactorios ante la autoridad competente, este
documento tiene por objetivo:

Proponer criterios y procedimientos a los OEAs basados en diversos
documentos de referencia en relacion con la metodologia para la realizacion
de estudios de vida util segura.

Explicar la relevancia de la caracterizacion del alimento como procedimiento
previo para la realizacién de estudios de vida util segura.

Aclarar la diferencia entre la validacion y la verificacion de la vida Util segura.

10
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3. Tipo de fecha de
marcaje

El marcaje de fechas en los alimentos envasados esta regulado por el Reglamento
(UE) 1169/2011 sobre la informacion alimentaria facilitada al consumidor. En este
Reglamento se define la fecha de duraciéon minima ("Consumo preferente")
como la fecha hasta la cual el alimento conserva sus propiedades especificas
cuando se almacena de manera correcta. En el caso de los alimentos
microbiolégicamente muy perecederos y que por ello pueden suponer un peligro
inmediato para la salud humana después de un periodo corto de tiempo, la fecha
de duracién minima debe cambiarse por la "Fecha de caducidad". Superada la
"Fecha de caducidad", el alimento no es seguro de acuerdo con lo dispuesto en el
articulo 14, apartados 2 a 5, del Reglamento (CE) 178/2002.

La opinion cientifica de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)
sobre el marcaje de las fechas (EFSA, 2020) destaca los criterios y la informacion
clave que los OEAs deben tener en cuenta a la hora de decidir qué fecha de
marcaje le corresponde a un alimento envasado. Contiene una herramienta
basada en el riesgo, en forma de arbol de toma de decisiones, para facilitar su
aplicacion (Figura 2). El arbol de toma de decisiones de EFSA determina si el
alimento puede estar contaminado por bacterias patégenas que puedan
crecer o formar toxinas durante la vida util, requiriendo asi fecha de
caducidad. Comienza preguntando sobre la forma de conservacion del alimento,
continua con cuestiones relativas a la forma de procesamiento y manipulaciény
acaba requiriendo una minima caracterizacion fisico-quimica del alimento (pH 'y
aw). En esta fase, el estudio debe tener en cuenta la variabilidad intrinsica del
alimento y su proceso productivo Si se determina que al alimento objeto del
estudio le corresponde una fecha de caducidad, hay que seguir la metodologia
descrita en la siguiente seccion.

Pueden consultar la aplicaciéon BESTDATE ( IRTA, 2024), el
informe del Departamento de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentacion

11


https://bestdate.irta.cat/

Los estudios de vida Util segura de alimentos listos para el consumo

(Guardia i Bover, 2022) y la nota breve de la Agencia Catalana de Seguridad
Alimentaria (ACSA, 2021) para obtener mas informacion sobre cémo aplicar el
arbol de toma de decisiones de la EFSA con el objecto de determinar el tipo de
marcaje de fechas de los alimentos envasados.

Figura 2. Arbol de toma de decisiones para determinar qué tipologia de fecha de marcaje
le corresponde a un alimento envasado. Version traducida en castellano disponible como
informacion suplementaria asociada al Dictamen cientifico de la comision técnica BIOHAZ
de la EFSA. La versién oficial es en inglés (EFSA, 2020).

©
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4. Establecimiento y
validacion de la vida util
segura

El objetivo de los estudios para determinar la vida Util segura es recopilar la
evidencia cientifica que demuestre que el peligro relevante para el alimento de
interés no superara el nivel aceptable al final de la vida util que se quiere
establecer. Tal y como se ha mencionado anteriormente, estos estudios deben
tener en cuenta la variabilidad intrinseca vinculada a este peligro, las
caracteristicas del alimento, asi como las condiciones razonablemente previsibles
de distribucién, almacenamiento y uso.

Si se ha determinado que al alimento objeto del estudio le corresponde una fecha
de caducidad, la metodologia a seguir en esta etapa del estudio de vida util en
relacion con el/los microorganismo/s patégeno/s relevante/s, consta de los
siguientes tres pasos:

Identificacion de los microorganismos relevantes.

Caracterizacion de los factores que afectan a su crecimiento.

Evaluacion de su comportamiento en el alimento, en las condiciones
razonablemente previsibles de conservacion, distribucién y uso.

Los tres pasos descritos en esta seccidn, implican la obtencion de evidencias que
permiten determinar el periodo de tiempo durante el cual el consumo del
alimento es seguro (fecha de caducidad). Como procedimiento de validacion, estos
estudios deben realizarse a priori, es decir, antes de poner un nuevo alimento en
el mercado o cuando se modifica el alimento o su proceso de produccién
(formulacién, procesamiento, etc.) o envasado.

13
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Hay que identificar los microorganismos patoégenos relevantes y estimar su
concentracién en el alimento a inicio de la vida util, a través de andlisis

microbioldgicos y/o bibliografia.

Una vez identificados uno o mas microorganismos patégenos relevantes en el
alimento, es necesario caracterizar los factores que afectan a su crecimiento. En

general, se clasifican en tres tipos:

Intrinseco ( p.e. pHy aw),
Extrinsecos (p.e. temperatura de conservacion, concentracion de gases) y
Implicitos del alimento (p.e. interacciones con el microbiota del alimento)

En este paso hay que mencionar la variabilidad de los factores que condicionan
el crecimiento de los patdgenos. Las directrices del European Reference Laboratory
for L. monocytogenes (EULR-Lm, 2021) dan indicaciones concretas sobre como
evaluar la variabilidad (dentro de un mismo lote y entre lotes) de los factores que
condicionan el crecimiento de L. monocytogenes en el alimento. En funcion de la
cantidad de datos disponibles de estos factores, se pueden dar dos situaciones:

Idealmente, se dispone de suficientes datos obtenidos durante un periodo
largo de tiempo de forma que se conoce la distribucién de estos factores.
Entonces, el estudio de vida util tomara en consideracion los valores que se
encuentren dentro del intervalo del 90% de esta distribucion.

En caso contrario, es necesario disponer de un minimo de cinco valores de un
minimo de tres lotes diferentes de produccién, analizados en un periodo en el
gue se ponga de manifiesto la posible variabilidad del factor que se esta
midiendo.

14



Los estudios de vida util segura de alimentos listos para el consumo

En cualquiera de estas dos situaciones, siempre habra que considerar el valor mas
favorable para el crecimiento microbiano como referencia para realizar el estudio
de validacion de vida util segura.

Los factores clave considerados en el estudio de validacién de la vida util deberan
medirse periddicamente como parte de los procedimientos de monitorizacion y/o
verificacion, constatando que los valores obtenidos son consistentes con las
caracteristicas utilizadas en las fases descritas en la seccion 3 y en esta subseccién
4.2.

El estudio debe justificar adecuadamente la combinacidén tiempo/temperatura
establecida para cada etapa, desde la elaboracion del alimento hasta el final de su
conservacion antes del consumo por parte del consumidor.

Algunos documentos, establecen directrices sobre qué intervalos de temperatura
serian justificables para cada etapa. Asi, por ejemplo, las directrices del European
Reference Laboratory for L. monocytogenes (EUR-Lm, 2021) para evaluar el potencial
de crecimiento de L. monocytogenes a través de ensayos de inoculacién especifican
las condiciones de almacenamiento a lo largo de la cadena de distribucion y a nivel
de consumidor final ( ).

15
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Condiciones de almacenamiento en ensayos para evaluar el potencial de
crecimiento de L. monocytogenes a lo largo de la cadena de distribucién y a nivel de
consumidor final, si no se dispone de informacion detallada que justifique otra eleccién de
la combinacién temperatura/duracion (Fuente: EURL-Lm, 2021).

Duracién
Temperatura®
Ftapa Vida util (VU) Vida util (VU)
<21 dias > 21 dias
1/3 dela
Desde la fabricacién hasta la llegada a la o ,
i cadl & 7°C vida util 7 dias
exposicion para la venta .
prevista
1/3 dela 172
Exposicidon durante la venta minorista 7°C vida util di
prevista (VU-7 dias)
1/3 dela
i 1/2
/j!)r:sa:renr;gglento por parte del 10°C vida dtil y
prevista (VU-7 dias)

(M Se puede justificar la eleccion de otra temperatura con la siguiente informacion detallada
para cada fase:

Percentil 95 de los datos propios del operador.

Percentil 95 de los datos observados en establecimientos minoristas, en el dmbito de
comercializacion del alimento.

Percentil 95 de los datos observados en neveras de consumidores en el ambito de
comercializacién del alimento.

El mismo documento establece que en estudios para evaluar la velocidad maxima
de crecimiento de L. monocytogenes el alimento debe almacenarse a una
temperatura constante (normalmente entre 6 y 10 °C) durante todo el ensayo. Aun
asi, si el alimento puede estar contaminado con bacterias del acido lactico, la
temperatura no deberia superar los 8 °C, para evitar la inhibicion del crecimiento
de L. monocytogenes.

Finalmente, otro ejemplo es el que muestra el informe aprobado por el Comité
Cientifico Asesor de la ACSA sobre el establecimiento de la vida util segura de
determinados alimentos listos para el consumo, listos y preenvasados en el
comercio minorista (ACSA, 2022). El informe plantea varios escenarios de
conservaciéon. En uno de ellos, los alimentos se conservan durante 7 dias: 2 dias a
5°Cy los otros 5 dias a 9,5°C. Estas temperaturas se fijaron tomando el valor
percentil 95 de las temperaturas observadas en los establecimientos minoristas
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(segun resultados de los muestreos realizados por parte de la APSB) y en las
neveras de los consumidores (Jofré et al., 2019), respectivamente.

En todo caso, el OEA es responsable de asegurar que las temperaturas de
conservacion establecidas en estos estudios son realistas con las condiciones de
conservacion previsibles del alimento durante toda la cadena de distribuciony
hasta el momento de su consumo.

Una vez definidas las caracteristicas del alimento y los escenarios de conservacion
previsibles, existen diversas herramientas que se pueden aplicar para poder
evaluar el potencial de crecimiento o la velocidad de crecimiento del patégeno en
el alimento, en las condiciones razonablemente previsibles a las que estara
expuesto durante su vida util:

Consulta de la bibliografia cientifica
Aplicacién de modelos de microbiologia predictiva
Realizacién de ensayos de inoculacién controlada o challenge tests

En algunos casos, la consulta de la bibliografia cientifica y de los datos de
investigacion disponibles pueden ser suficientes para demostrar que, aunque el
pH y aw del alimento favorecerian el crecimiento del patdgeno, el alimento y
condiciones de conservacion contienen otros factores (p.e. acidos organicos,
envasado en atmosfera protectora, conservacion en refrigeracion, etc.) que, de
manera combinada, inhiben el crecimiento del patdégeno. En estos casos, la vida
util segura no seria relevante y la fecha de consumo preferente seria la apropiada.
Se puede consultar el informe del Departamento de Agricultura, Ganaderia, Pesca
y Alimentacion (Guardia y Bover, 2022) e informe a la ACSA sobre el
establecimiento de la vida util segura de determinados alimentos a punto para el
consumo, listos y preenvasados en el comercio minorista (ACSA, 2022) para mas
informacion.
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Los estudios de vida util segura pueden incluir la aplicacién de modelos de
microbiologia predictiva, debidamente seleccionados para el propésito del estudio
y con una justificacion de su validez. Los modelos predictivos son una valiosa
herramienta para estimar la probabilidad y/o velocidad de crecimiento de los
microorganismos en los alimentos. Se pueden encontrar en la bibliografia
cientifica textos de revision sobre herramientas de la microbiologia predictiva que
recogen aplicaciones y software disponibles en entornos de facil uso (Possas et al.
2021). En cualquier caso, es necesario que los modelos predictivos sean utilizados
por personal experimentado y con capacidad para valorar su adecuacion y
limitaciones en funcién de como se han desarrollado y validado.

Los ensayos de inoculacion controlada o Challenge tests son pruebas
experimentales para investigar la capacidad que tiene el patégeno de relevancia,
inoculado de forma intencionada y controlada, para crecer o sobrevivir en el
alimento a las condiciones de almacenamiento razonablemente previsibles.

Las directrices del European Reference Laboratory for L. monocytogenes (EUR-Lm,
2021) sobre estudios de vida util en alimentos listos para el consumo, la norma ISO
20976-1:2019 y el National Advisory Committee on Microbiological Criteria for Foods
(2010) proporcionan a los laboratorios especializados informacion detallada y
practica sobre como realizarlos, desde la preparacion del inéculo hasta la
interpretacion y redaccion del informe de resultados.

Segun el disefio experimental y alcance del ensayo de inoculacién se podra
determinar el potencial de crecimiento a un perfil de tiempo/temperatura
prefijado o bien la velocidad de crecimiento del patégeno a una temperatura
constante. En el segundo caso, el parametro cinético puede utilizarse para
determinar la velocidad de crecimiento a otras temperaturas y, en definitiva, el
potencial de crecimiento de L. monocytogenes en condiciones de
tiempo/temperatura no ensayadas.
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5. Verificacion de la vida
util segura

En general, la verificacion de una medida de control es una etapa posterior a su
validacion. Esta basada en la aplicacion de métodos, procedimientos, pruebasy
otras evaluaciones que tienen como objetivo confirmar si la medida de control
funciona tal y como estaba previsto. Si se entiende la vida util segura como una
medida de control de los peligros relevantes presentes en el alimento en las
condiciones razonablemente previsibles de distribucion, conservacién y uso, la
verificacién tiene como objetivo confirmar si se cumplen los criterios de
seguridad alimentaria establecidos en la normativa durante la vida util del
alimento. Después de la validacion de la vida util segura, aparte de su verificacion,
es necesario que se establezcan procedimientos de monitorizacién de la vida util
para vigilar que la fecha indicada en cada lote es |la que corresponde a la vida util
establecida.

A continuacién se describen dos actividades de verificacion que los OEAs pueden
usar de forma complementaria. No hay que confundirlas, dado que cada una de
ellas tiene una metodologia diferente:

Los ensayos de durabilidad.
El histérico de datos.

Los ensayos de durabilidad son estudios laboratoriales realizados para
determinar la concentracion de los microorganismos patégenos relevantes al final
de la vida util de un alimento contaminado naturalmente y almacenado en
condiciones razonablemente previsibles de conservacion desde su produccién a su
consumo (Tabla 1). En el caso de L. monocytogenes, por ejemplo, el objetivo de un
estudio de durabilidad es estimar la proporcion de unidades de un lote de
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produccién que superan el limite cuantitativo de 100 ufc/g al final de la vida util,
después de un periodo de almacenamiento que refleje las condiciones previsibles
de distribucién, almacenamiento y uso.

Las directrices del European Reference Laboratory for L. monocytogenes (EUR-Lm,
2021) describen dos escenarios en los que los ensayos de durabilidad se pueden
usar como procedimiento de verificacion de la vida util segura:

En alimentos que favorecen el crecimiento del patégeno y que estan
frecuentemente contaminados.
Cuando se produce la contaminacion accidental de un lote.

En caso de alimentos que favorecen el crecimiento del patégeno y que estan
frecuentemente contaminados, se realiza el ensayo en diferentes lotes de
produccién, haciendo recuento del patdégeno relevante (p.e. L. monocytogenes) al
final de la vida util habiendo conservado el alimento en las condiciones
razonablemente previsibles de temperatura de acuerdo con la Tabla 1. Un analisis
de los resultados, permite valorar la proporcion de muestras que supera el limite
normativo al final de la vida atil (100 ufc/g, siguiendo con el ejemplo de L.
monocytogenes), asi como los intervalos de confianza. Por ejemplo, siguiendo con
el ejemplo de L. monocytogenes, si el IC95 es (0% - 7.5%) significa que se puede
estar seguro, con un 95% de confianza, de que la proporcién verdadera de
unidades que superan 100 ufc/g se encuentra entre un 0% y un 7.5%. Por otro
lado, cuanto mas unidades se analizan, mas estrecho es el intervalo de confianza 'y
por lo tanto, la incertidumbre de los resultados del estudio es menor.

Este analisis se puede realizar con la calculadora desarrollada por la red BIOQURA
disponible en o con la indicada en las
directrices europeas anteriormente citadas

Cuando un lote de producto se contamina accidentalmente se puede destinar
al estudio de durabilidad. Se muestrean el mayor niumero de unidades posible al
inicio, opcionalmente en medio, y al final de la vida util, habiendo conservado el
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alimento en las condiciones razonablemente previsibles de temperatura de
acuerdo con la Tabla 1. Dado que se dispone de resultados al inicio y al final de la
vida util, se puede evaluar el potencial de crecimiento o la supervivencia del
patogeno.

El histdrico de datos forma parte de los registros que deben conservar las
empresas alimentarias. Incluye los resultados analiticos realizados en los
alimentos muestreados en diferentes momentos, tanto durante como al final de la
vida util, y en diferentes puntos de la cadena de distribucidon/abastecimiento.
También puede incluir resultados analiticos de las materias primas, de las
superficies y de los equipos de produccién, asi como resultados relativos a los
factores fisico-quimicos que afectan al crecimiento de los microorganismos
(descritos en la seccién 4.2 de este documento).

El histérico de datos se puede usar como herramienta para la verificacién de la
vida util segura, aunque en ningun caso permite establecerla ni validarla. Del
conjunto de datos que puede contener, sélo los resultados relativos a los
microorganismos patogenos relevantes, obtenidos a final de vida util de acuerdo
al plan de muestreo correspondiente (p.e. 5 unidades por lote), y habiendo
conservado el alimento en las condiciones razonablemente previsibles de
temperatura de acuerdo con la Tabla 1 pueden ser usados para la verificacion de
la vida util segura.

Por otro lado, es necesario que el historico de resultados tenga en cuenta los
efectos de la variabilidad dentro de un mismo lote y entre diferentes lotes. Por ello
es necesario que incluya datos de:

Varias unidades de producto de un mismo lote de produccién de acuerdo con
el plan de muestreo que establece el Reglamento (CE) 2073/2005 para la
verificacion de aceptabilidad de lotes.

Varios lotes de produccion

El histérico de datos se puede usar en combinacion con los resultados del
muestreo de superficies y de las materias primas para proporcionar un mayor
nivel de conocimiento del grado de seguridad del producto. El nivel de confianza
estadistica aumenta con la cantidad de datos disponibles.
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