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Analisis del Riesgo

Nuevo Enfoque Preventivo

LIBRO BLANCO DE
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ALIMENTARIA
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Analisis del Riesgo

Evaluacion
de Riesgos

Gestion de
Riesgos

Decisiones relacionadas con
las politicas y los valores

Contribuciones
cientificas
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Evaluacion de Riesgos M1crob1010g1cos

Declaracion de un
propdsito

|dentificacion
del peligro

Caracterizacion Evaluacion de
del riesgo la Exposicion

Caracterizacion
del Peligro




Actualidad de la listeriosis

PRINCIPIOS GENERALES DE LA GESTION DE RIESGOS

Rigor Cientifico = Verificable

e Proteccion de e Andlisis del e Sistemas de
la Salud Publica riesgo control

e Comercio e Transparente
equitativo
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Gestion de Riesgos y Organizacion Mundial del Comercio

CEI acuerdo MSF de la OMC contiene normas basicas \

para el establecimiento de medidas de seguridad
alimentaria para los alimentos que son objeto de u/)/
comercio internacional. -/

WTO OMC

» Estipula que las medidas de control de la inocuidad de
los alimentos pueden imponerse solo para proteger la
salud humana y no constituir una restriccion encubierta

(Icomercio

[Hemea e Urugeay (1966-1954) ’
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Nivel Adecuado de Proteccion (NAP)

Nivel de proteccion que estime el
pais que establezca la medida
sanitaria o fitosanitaria para

proteger la vida o |la salud de las
personas y de los animales o parar
preservar los vegetales de su
territorio.

VJ/ C ODEX ALIMENTARIUS

Normas internacionales de los alimentos

MC S R W S S XA RN N,

OMC: Acuerdos sobre la alpllﬂ@a@ﬁ@n de medidas sanitarias y fitosanitarias § Yo' o
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Objetivo de inocuidad de los alimentos (OIA)

La maxima frecuencia y/o concentracién de un peligro en
un alimento en el momento de consumo que proporciona
un Nivel Apropiado de Protecciéon (NAP)

\




EVALUACION
DEL RIESGO

GESTION DEL
RIESGO

COMUNICACION
DEL RIESGO

» Objetivo de Inocuidad
Alimentaria (OIA)

v

Obijetivo de
Rendimiento
(OR) Criterio de Criterio de
. Proceso
Rendimiento (CR) (CP)

CriteYio de
Producto
(CP)
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| - ~ CRITERIO MICROBIOLOGICO (CM)

Europea
———

Reglamento (CE) n2 2073/2005

Define |la aceptabilidad de un producto, un lote
de alimentos o de un proceso, basado en |a
ausencia, presencia o en la cantidad de
microorganismos, la cantidad de sus

toxinas/metabolitos, por unidad o unidades de
masa, volumen, superficie o lote.
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gcRiTERlo DE SEGURIDAD ALIMENTARIA

Europea
I

Reglamento (CE) n2 2073/2005

criterio que define la aceptabilidad de un producto
o un lote de productos alimenticios y
es aplicable a los productos comercializados.
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BES -~ CRITERIO DE HIGIENE DEL PROCESO

Europea
———

Reglamento (CE) n2 2073/2005

criterio que indica el funcionamiento aceptable del
proceso de produccion.

No es aplicable a los productos comercializados, y establece un valor A
de contaminacidn indicativo por encima del cual se requieren medidas
correctoras para mantener la higiene del proceso conforme a la

\Iegislacién alimentaria. )
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GESTION DEL RIESGO

Comisidn

= MICROBIOLOGICO

-

La inocuidad de los alimentos es
responsabilidad de la industria, para lo que
aplica un conjunto de medidas de control
relativas a la higiene de los alimentos dentro de

un marco reglamentario general
\

Medidas de control:

1) Practicas Correctas de Fabricacion

2) Practicas Correctas de Higiene

3) Sistema de autocontrol basado en los principios
APPCC
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B3 APLICACION DE LOS
o CRITERIOS MICROBIOLOGICOS

ARMONIZACION
DEL MERCADO
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- COMPONENTES DE UN CRITERIO :
- MICROBIOLOGICO mﬁés?@é
= e
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Legislacion alimentaria
Directiva de ' 2duéte de Higiene

Reglamento
[mng Reglamento (CE) n2178/2002 d@ [ﬁ]@@ﬁ@

(
Reglamento (CE) n2852/2004
Reglamento (CE) n2853/2004
(
(

Reglamento (CE
2160/2203 sobre
el control de
salmonelay
otros agentes
zoonosicos

Directiva
2003//99/CE
sobre vigilancia
de las zooonosis

y los agentes
zoonoticos

Reglamento (CE) n2854/2004
Reglamento (CE) n2882/2004

GESTION DEL
RIESGO

EVALUACION
DEL RIESGO
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4. Responsabilidad de
las Empresas Alimentarias

' [ Validacion [Verificacién
nalisis de productos nalisis de Producto
urante procesado ina

 Acclones
Correctoras

Analisis de
las tendencias
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5. Autoridades Competentes

Basada
en el Mesgo

- Inspeccion / auditoria
- Toma de muestras y
analisis
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Listeria monocytogenes en el Paquete
de Higiene

Reglamento (CE) n° 2073/2005

22.12.2005 Diario Oficial de la Union Europea L 3381

[

(Actos cuya publicacion es una condicion para su aplicabilidad)

REGLAMENTO (CE) n°® 2073/2005 DE LA COMISION
de 15 de noviembre de 2005

relativo a los criterios microbiologicos aplicables a los productos alimenticios
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Familia: Listeriaceae
Género: Listeria
Especie: Listeria monocytogenes

Factores que impactan en el crecimiento y supervivencia de Listeria monocytogenes

Factor Puede crecer Puede
sobrevivir pero
no crecer

Limite Optimo Limite superior
inferior

Temperatura (2C) -1.5a+3.0 30.0a37.0 45.0 -18.0

pH 42a43 7.0 9.4a9.5 3.3a4.2

Actividad agua 0.90a0.93 0.99 >0.99 <0.99

<Concentracion sal (%) <0.5 0.7 12a16 >20

Atmosfera

Es un aerobio facultativo que puede crecer en ausencia de oxigeno, por

ejemplo, envasado a vacio o atmdsfera modificada

v UBICUIDAD EN EL MEDIO
v RESISTENCIA EN EL PROCESADO
v PERSISTENCIA EN ELENTORNO
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Reglamento (CE) n° 2073/2005

 Considerando 10: el Comité Cientifico de medidas
veterinarias relacionadas con la salud publica ( SCVPH)
emitio en 1999 un dictamen sobre Listeria monocytogenes.
En el se recomendaba como objetivo que la concentracion de

L. monocytogenes en los alimentos se mantuyi '

de 100 ufc/g. El Comité cientifico de alimentacion humana

respaldo éstas recomendaciones en su dictamen de 22 de
junio de 2000

~ efsam

European Food Safety Authority

Comision
Europea
.- §

SR TSE
?f s o )
K% JQ{\“ & .‘
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Alimentos Listos para el Consumo

« Alimentos que se van a consumir directamente sin cocinar o sin ser
sometidos a un procedimiento eficaz para reducir o eliminar las
bacterias por el consumidor.

¢, Qué alimentos son los de mayor preocupacion?

Los que pueden favorecer el crecimiento de L. monocytogenes.

1. los que pueden permanecer contaminados al final del proceso de
fabricacion

2. Los que se pueden contaminar en alguna fase final del procesado del
alimento

Se puede generalizar que L. monocytogenes puede crecer en:

¢,ES nhecesario considerar

Oolras categorias de allmentosw‘rig
\Y- &

B A'Em .. E ‘.k
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Reglamento(CE) n2 2073/2005

favorecer el desarrollo de L.
monocytogenes, que no sean
destinados a los lactantes ni
para usos médicos

especialem)

Categoria de Microorganismos Plan de Limite Meétodo analitico Fase de la cadena
alimentos muestreo de referencia en la que se aplica
" - M el criterio
1.1 Alimentos listos parael | [iszeria 10 No detectado EN/ISO 11290-1 Productos
consumo destinados a . en25g comercializados durante
lactantes, y alimentos listos monocytogenes suvida util
para el consumo destinados
sos meédicos especiales
;\  EE——
(1.2 Alimentos listos parael )\ Liszeria 5 l 100 ufc/z (5) EN/ISO 11290-2 | Productos
consumo que pueden . comercializados durante
favorecer el desarrollo de L. ponocytogenes suvida (til
monocytogenes, que no sean
destinados a los lactantes ni
para usos médicos 5 No detectado EN/ISO-1192-1 Antes de que el alimento
especiales en 25 g (7) haya dejado el control
inmediato del explotador
\ dela empresa
alimentaria que lo ha
producido
f C
(1.3 Alimentos listos paracl Y Listeria 5 l 100 ufc/g EN/ISO 11200-2 | Productos
consumo que no pueden comercializados durante
monocytogenes suvida atil

N 7 4




Nota 4

Nota 5

Nota 7

Nota 8
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En circunstancias normales, no se exige realizar pruebas regulares con respecto a éste criterio
para los siguientes productos LPC:

Los que hayan recibido tratamiento térmico u otro proceso eficaz para eliminar L. monocytogenes, cuando la
recontaminacion no sea posible tras este tratamiento ( por ejemplo, productos tratados térmicamente en su
envase final.

Frutas y hortalizas frescas, enteras y no transformadas,

Pan, galletas y productos similares

Aguas embotelladas o envasadas, bebidas refrescantes sin alcohol, cerveza, sidra, vino, bebid:
productos similares. Notas Y 7
Para demostrar @

. . . . . . R la
Azucar, miel y golosinas, incluidos productos de cacao y chocolate. sahsfqgczior‘ de
Autoriad

. . competente
Moluscos bivalvos vivos. el cumplimiento

del criterio de
segur:id(ld
Este criterio se aplica si el fabricante puede demostrar, a satisfaccion de la autoridad competente, que el
producto no superara el limite de 100 ufc/g durante su vida util. EI explotador podra fijar limites intermedios
durante el proceso que deberian ser lo suficientemente bajos para garantizar que no se supere el limite de 100
ufc/g al final de la vida util.

Sal de cocina.

Este criteric -~ "““N‘j,'m‘ ~r~quctos antes de que hayan abandonado el control inmediato del explotador de la
empresa ali te no pueda demostrar, a satisfaccion de la autoridad competente, que el
producto no e 100 ufc/g durante su vida util.

Nota 8
Se consider | Siempre que s€ que pertenecen a ésta categoria los productos con pH < 4,4 o aw < 0,92,
productos c J‘%s*;fig‘éimeme ),94, y los productos con una vida util inferior a 5 dias. Otras categorias de
productos te e 2necer a esta categoria, siempre gue se justifigue cientificamen S gs| (["g.‘g '

k" "W ur.
- ra f\""\' P ":‘,v 1

~% 'x;\l‘}“‘ b

5 g ZO;:.:{'- L‘t._



Actualidad de la listeriosis

Reglamento (CE) n° 2073/2005

Articulo 3: condiciones generales

1. Los explotadores de las empresas alimentarias velaran por que los
productos alimenticios cumplan los criterios microbioldgicos
pertinentes establecidos en el anexo |

2| Cuando sea necesario| los explotadores de las empresas alimentarias

responsables de Ta fabricacion del producto realizaran estudios

conforme a lo dispuesto €n el anexo |l

para investigar el cumplimiento

de los criterios a lo largo d

e

(o]0

a la vid

especialmente a los alimentos listos para el consumo que puedan
permitir el desarrollo de L. monocytogenes y puedan suponer un
riesgo para la salud publica en relacion con dicha bacteria.

a util. Esto es aplicable

ALC qgue puedan permitir el desarrollo

de L. monocytogenes Qg;’ T

'&‘;\%J

L’ A'.f.:-i . .l.
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Categorizacion del Riesgo de Crecimiento
4 #

8
asBY7 Nota
‘;::q demosfrar @ Siempre que se
iustifique
Cienﬁficcmer\'fe

satisfaccion de o

aqutoridad competente

el cumpli
criterio

pH<4,46aw<0,92
-pH<50yaw<0,94
- Otros cientificamente
justificados

miento de
de segurida

Categoria 1.3 Alimentos
Listos para el Consumo
gue no pueden
favorecer el crecimiento
de L. monocytogenes.

Categoria 1.2 Alimentos
Listos para el Consumo

gue pueden favorecer el
crecimiento de L.
monocytogenes

Limite: 100 ufc/ gr

fase: productos
comercializados durante su
vida util
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2. Base legal

 Punto 2, articulo 5

Los explotadores de las empresas alimentarias que produzcan
alimentos listos para el consumo susceptibles de plantear un riesgo de
Listeria monocytogenes para la salud publica deberan tomar siempre
muestras de las zonas y el equipo de produccion, como parte de su
plan de muestreo, con el fin de detectar la posible presencia de dicha
bacteria.

ALC susceptibles de plantear un riesgo
para la salud publica
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RTE food chain
European Food Safety Authori

Control Surveillance

GAP/GHP HACCP/GHP/GMP
European food-and

Compliance with food safety waterborne diseases
criteria and zoonoses network
(Food safety authorities)

Compliance with food safety
criteria (FBO)
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Reglamento (CE) n° 2073/2005

Medida de Criterio de
control

Muestreo de
superficies de Estudios de
zonas y de equipos Vida util
100 ufc/gr




— Comision
- Europea

EUROPEAN
COMMISSION

Brussels, XXX

SANCO/11510/2013
(POOL/G4/2013/11510/11510-EN doc)
[..](2013) XXX draft

5y7
No'msdemo strar @

[MISSION STAFF WORKING DOCUMENT

GUIDANCE DOCUMENT

enes shelf-life studies for ready-to-eat foods, under Regulation
f 15 November 2005 on microbiological criteria for foodstuffs

https://ecleuropa.eu/food/safety/biosafety/food hygiene/guidance en

EURL Lm

European Ur ’

Listeria mom

Foodsafety labaratory
Maisans-Alfort, France

Nota 8
Siempre que s€
iustifique

EURL Lm TECHNICAL GUIDANCE DOCUMENT Cier\ﬁ £i camel’\’fe

for conducting shelf-life studies on Listeria monocytogenes in ready
foods

Version 3 — 6 June 2014

EURL Lm

European Union Reference Laboratory for
Listeria monocytogenes

nital
and ocx fety

Maisons-Alfort laboratory for
food safety

Guidelines on sampling the food processing area and
equipment for the detection of Listeria monocytogenes

Version 3 — 20/08/2012

Brigitte CARPENTIER and Léna BARRE, EURL for Listeria monocytogenes,
Maisons-Alfort Laboratory for Food Safety, ANSES, France

https://ec.europa.eu/food/safety/biosafety/food hygiene/microbiological criteria_en

EURL Lm

European Union Reference Laboratory

for Listena monocytogenes

Notas B Y 7
Para demos’rr('jar‘a
) iy ;
satisfaccion ¢e
aqutoridad competente
el cumplimiento dgd
criterio de segurt a

EURL Lm Guidance Document
to evaluate the competence of laboratorie
implementing challenge tests and durability st
related to Listeria monocytogenes in ready-to-e:

Draft Version 2 - 3 May 2018
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Listeria monocytogenes en el Paguete
de Higiene

Notas interpretativas de la AESAN

aecosan




Actualidad de la listeriosis

Notas interpretativas

atey
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DIRECTRICES PARA EL MUESTREO OFICIAL DE LINEAS DE PRODUCCION DE ALIMENTOS LISTOS
PARA EL CONSUMO QUE PUEDEN PLANTEAR RIESGO DE Listeria monocytogenes ¥ ACTUACIONES | Rev. O
CONSIGUIENTES

Acuerdo ratificado en Comisidn Institucional del 25 de noviembre de 2015

DOCUMENTO DE ORIENTACION PARA LA VERIFICACION DE ESTUDIOS DE

VIDA UTIL EN RELACION CON LISTERIA MONOCYTOGENES EN ALIMENTOS Vrf];‘fo”
LISTOS PARA EL CONSUMO pare

SRS
e 437
\Y‘ 3
h A'ﬂ“'. ._A‘!



Actualidad de la listeriosis

* efsam 2007

European Food Safety Authority The EFSA Journal (2007) 599, 1-42

Request for updating the former SCVPH opinion on Listeria monocytogenes

risk related to ready-to-eat foods and scientific advice on different levels of

Listeria monocytogenes in ready-to-eat foods and the related risk for human
illness’

Scientific Opinion of the Panel on Biological Hazards
(Question No EFSA-Q-2007-064)

Adopted on 6 December 2007

Categoria 1: alimentos LPC destinados al lactantes y usos médicos especiales.

Categoria 2: alimentos LPC que pueden favorecer el desarrollo de L. monocytogenes y no estan
destinados a lactantes ni usos médicos especiales.

destinados a lactantes ni usos médicos especiales
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~ efsam

O u LI 4 E F S n European Food Safety Authority

The EFSA Journal ( 2007), 599, 1-42

@

CADENA DEL FRIO: la temperatura es el factor mas importante de
control de listeria

« Las evaluaciones del riesgo disponibles indican que la refrigeracion
inadecuada puede ser uno de los factores clave que contribuyen
fuertemente al riesgo de listeriosis.

* El menor control de temperatura se produce en la fase exposicion
de venta al por menor y en la fase de almacenamiento y uso por el
consumidor.

* Medidas de control para prevenir el crecimiento de L.
monocytogenes a nivel del consumidor podrian suponer un gran
impacto en la reduccion de las tasas de listeriosis

N sﬁ‘-‘_\!

‘ “\\‘ = Qi £
154 Q A'L\!.. N
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e .. 2017

SCIENTIFIC OPINION

ADOPTED: 6 December 2017

doi: 10.2903/j.efsa.2018.5134

Listeria monocytogenes contamination of ready-to-eat
foods and the risk for human health in the EU

ToR 1: resumir y evaluar la informacion mas reciente
sobre L. monocytogenes en alimentos LPC

ToR 2: evaluar factores de contaminacion en la cadena

alimentaria y patrones de consumo
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RN
»

e EFSA Journal
SCIENTIFIC OPINION J

ADOPTED: 6 December 2017

doi: 10.2903/j.efsa.2018.5134

Listeria monocytogenes contamination of ready-to-eat
foods and the risk for human health in the EU

™~ Se ha producido un incremento significacivo
de listeriosis invasiva en el periodo 2009-2013

El 90 % de los casos de listeriosis humana
se ha debido al crecimiento en la fase consumidor

Listeriosis sera un problema en aumento debido
a varios factores, no solo alimentos contaminados
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équé puedo hacer como
consumidor?

La manipulaciéon de los alimentos es muy importante para prevenir ésta infeccion

1. Almacena adecuadamente los 1. Evita guardar alimentos que ya
alimentos para prevenir ésta estén caducados en la nevera.
infeccion. 2. Mantén baja la temperatura de

2. Lavate las manos, los cuchillos y la nevera ( <4 °C).
las tz.ablas de.corte después de 3. Lava las frutas y las verduras.
manipular alimentos crudos. . Cocina la carne adecuadamente

3. Evita siempre el contacto de los (> 70°C).
alimentos crudos con otros 5. Atencion al consumo de riesgo

alimentos o utensilios. .
en mujeres embarazadas,

ancianos, ninos y personas
inmunodeprimidas.

e
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