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PRINCIPIOS GENERALES DE LA GESTIÓN DE RIESGOS

Rigor
• Protección de 

la Salud Pública
• Comercio 

equitativo

Científico 
• Análisis del 

riesgo
• Transparente

Verificable
• Sistemas de 

control
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Gestión de Riesgos y Organización Mundial del Comercio

El acuerdo MSF de la OMC contiene normas básicas 
para el establecimiento de medidas de seguridad 
alimentaria para los alimentos que son objeto de 
comercio internacional.

Estipula que las medidas de control de la inocuidad de 
los alimentos pueden imponerse solo para proteger  la 
salud humana y no constituir una restricción encubierta 
al comercio
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Nivel Adecuado de Protección (NAP)

Nivel de protección que estime el 
país 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.
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Objetivo de inocuidad de los alimentos (OIA)

La máxima frecuencia y/o concentración de un peligro en 
un alimento en el momento de consumo que proporciona 
un Nivel Apropiado de Protección (NAP)
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Nivel Apropiado de 
Protección (NAP)

Objetivo de Inocuidad 
Alimentaria (OIA)

EVALUACIÓN
DEL RIESGO

GESTIÓN DEL 
RIESGO

COMUNICACIÓN 
DEL RIESGO

Criterio 
Microbiológico 
(CM)

Criterio de 
Proceso 
(CPc)

Objetivo de 
Rendimiento 
(OR)

Criterio de 
Producto 
(CP)

Criterio de 
Rendimiento (CR)
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CRITERIO MICROBIOLÓGICO (CM)

Define la aceptabilidad de un producto, un lote 
de alimentos o de un proceso, basado en la 
ausencia, presencia o en la cantidad de 
microorganismos, la cantidad de sus 
toxinas/metabolitos, por unidad o unidades de 
masa, volumen, superficie o lote.

Reglamento (CE) nº 2073/2005
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CRITERIO DE SEGURIDAD ALIMENTARIA

Reglamento (CE) nº 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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CRITERIO DE HIGIENE DEL PROCESO
Reglamento (CE) nº 2073/2005

criterio que indica el funcionamiento aceptable del 
proceso de producción. 

No es aplicable a los productos comercializados, y establece un valor
de contaminación indicativo por encima del cual se requieren medidas 

correctoras para mantener la higiene del proceso conforme a la 
legislación alimentaria.
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GESTIÓN DEL RIESGO 
MICROBIOLÓGICO

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) Prácticas Correctas de Fabricación

2) Prácticas Correctas de Higiene

3) Sistema de autocontrol basado en los principios 
APPCC
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APLICACIÓN DE LOS
CRITERIOS MICROBIOLÓGICOS

CONTROL 
OFICIAL

OPERADOR
ECONÓMICO

VALIDACIÓN 
VERIFICACÓN

ARMONIZACIÓN 
DEL MERCADO
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COMPONENTES DE UN CRITERIO 
MICROBIOLOGICO 

1) Microorganismo

2) Método de Análisis

3) Plan de muestreo

4) Límites Microbiológicos

5) Nº de Unidades a las que se aplican los límites

6) Alimento

7) Punto en la cadena alimentaria

8) Medidas ante incumplimientos
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Legislación alimentaria

Reglamento (CE) nº178/2002
Reglamento (CE) nº852/2004
Reglamento (CE) nº853/2004
Reglamento (CE) nº854/2004
Reglamento (CE) nº882/2004

dDirectiva
2003//99/CE 

sobre vigilancia 
de las zooonosis

y los agentes 
zoonóticos

Reglamento (CE) 
2160/2203 sobre 

el control de 
salmonela y 

otros agentes 
zoonósicos

EVALUACIÓN  
DEL RIESGO

GESTIÓN  DEL 
RIESGO

REGLAMENTO (CE)  nº 2073/2005 
relativo a los criterios microbiológicos 
aplicable a los productos alimenticios
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4. Responsabilidad de 
las Empresas Alimentarias

Validación Verificación

Auditorias

Análisis de las 
tendencias

Análisis de superficies

Análisis de Producto 
final

Microbiología 
predictiva

Pruebas de 
laboratorio: vida útil

Legislación/ literatura 
científica

Análisis de productos 
durante procesado

Criterio 
Microbiológico

Criterio 
Microbiológico
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5. Autoridades Competentes

- Inspección / auditoría
- Toma de muestras y 
analisis
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Listeria monocytogenes en el Paquete 
de Higiene

Reglamento (CE) nº 2073/2005
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Factores que impactan en el crecimiento y supervivencia de Listeria monocytogenes
Factor Puede crecer Puede 

sobrevivir pero 
no crecer

Límite 
inferior

Óptimo Límite superior

Temperatura (ºC) -1.5 a +3.0 30.0 a 37.0 45.0 - 18.0
pH 4.2 a 4.3 7.0 9.4 a 9.5 3.3 a 4.2
Actividad agua 0.90 a 0.93 0.99 > 0.99 < 0.99
<Concentración sal (%) < 0.5 0.7 12 a 16 ≥ 20
Atmósfera Es un aerobio facultativo que puede crecer en ausencia de oxígeno, por 

ejemplo, envasado a vacío o atmósfera modificada

Familia: Listeriaceae
Género: Listeria
Especie: Listeria monocytogenes



Reglamento (CE) nº 2073/2005

• Considerando 10: el Comité Científico de medidas 
veterinarias relacionadas con la salud pública ( SCVPH) 
emitió  en 1999 un dictamen sobre Listeria monocytogenes. 
En él se recomendaba como objetivo que la concentración de 
L. monocytogenes en los alimentos se mantuviera por debajo 
de 100 ufc/g. El Comité científico de alimentación humana 

respaldó éstas recomendaciones en su dictamen de 22 de 
junio de 2000
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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 preocupación?

Los que pueden favorecer el crecimiento de L. monocytogenes.
1. los que pueden permanecer contaminados al final del proceso de 

fabricación

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

Se puede generalizar que L. monocytogenes puede crecer  en:

Quesos blandos y 
semiblandos

Loncheados

Pescados ahumados y 
marinados

Productos cárnicos con 
tratamiento térmico
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Reglamento(CE) nº 2073/2005

No detectado 
en 25 g

No detectado 
en 25 g (7)
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Nota 4 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 
recontaminación 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, bebidas espirituosas y 
productos similares.

Azúcar, miel y golosinas, incluidos productos de cacao y chocolate.

Moluscos bivalvos vivos.

Sal de cocina.

Nota 5 Este criterio se aplica si el fabricante puede demostrar, a satisfacción de la autoridad competente, que el 
producto no superará el límite de 100 ufc/g durante su vida útil. El explotador podrá fijar límites intermedios 
durante el proceso que deberían ser lo suficientemente bajos para garantizar que no se supere el límite de 100 
ufc/g al final de la vida útil.

Nota 7 Este criterio se aplica a los productos antes de que hayan abandonado el control inmediato del explotador de la 
empresa alimentaria cuando éste no pueda demostrar, a satisfacción de la autoridad competente, que el 
producto no superará el límite de 100 ufc/g durante su vida útil.

Nota 8 Se considera automáticamente que pertenecen a ésta categoría los productos con pH ≤ 4,4 o aw ≤ 0,92, 
productos con pH ≤ 5,0 y aw ≤ 0,94, y los productos con una vida útil inferior a 5 días. Otras categorías de 
productos también pueden pertenecer a esta categoría, siempre que se justifique científicamente.
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Artículo 3: condiciones generales
1. Los explotadores de las empresas alimentarias velarán por que los 

productos alimenticios cumplan los criterios microbiológicos 
pertinentes establecidos en el anexo I

2. Cuando sea necesario, los explotadores de las empresas alimentarias 
responsables de la fabricación del producto realizarán estudios 
conforme a lo dispuesto en el anexo II para investigar el cumplimiento 
de los criterios a lo largo de toda la vida útil. Esto es aplicable 
especialmente a los alimentos listos para el consumo que puedan 
permitir el desarrollo de L. monocytogenes y puedan suponer un 
riesgo para la salud pública en relación con dicha bacteria.

Reglamento (CE) nº 2073/2005
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Categoría 1.2 Alimentos 
Listos para el Consumo 

que pueden favorecer el 
crecimiento de L. 
monocytógenes

Categoría 1.3 Alimentos 
Listos para el Consumo 

que no pueden 
favorecer el crecimiento 

de L. monocytogenes.

Categorización del Riesgo de Crecimiento

-pH ≤ 4,4 ó aw ≤ 0,92
- pH ≤ 5,0 y aw ≤ 0,94
- Otros científicamente 
justificados

Límite: 100 ufc/ gr

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

• Punto 2, artículo 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 pública deberán tomar siempre 
muestras de las zonas y el equipo de producción, como parte de su 
plan de muestreo, con el fin de detectar la posible presencia de dicha 
bacteria.
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Estudios de 
Vida útil

100 ufc/gr

Muestreo de 
superficies de 

zonas y de equipos 

Reglamento (CE) nº 2073/2005
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https://ec.europa.eu/food/safety/biosafety/food_hygiene/guidance_en

https://ec.europa.eu/food/safety/biosafety/food_hygiene/microbiological_criteria_en



Listeria monocytogenes en el Paquete 
de Higiene

Notas interpretativas de la AESAN
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DOCUMENTO DE ORIENTACIÓN PARA LA VERIFICACIÓN DE ESTUDIOS DE 
VIDA ÚTIL EN RELACIÓN CON  LISTERIA MONOCYTOGENES EN ALIMENTOS 
LISTOS PARA EL CONSUMO

Versión 
marzo 
2019

Acuerdo ratificado en Comisión Institucional del 25 de noviembre de 2015

Notas interpretativas
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Categoría 1: alimentos LPC destinados al lactantes y usos médicos especiales.

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

Categoría 3: alimentos LPC que no favorecen el crecimiento de L. monocytogenes  y que no sean 
destinados a lactantes ni usos médicos especiales
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Opinión EFSA

CADENA DEL FRÍO: la temperatura es el factor más importante de 
control de listeria 

• Las evaluaciones del riesgo disponibles indican que la refrigeración 
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 exposición 
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 podrían suponer un gran 
impacto en la reducción de las tasas de listeriosis

The EFSA Journal ( 2007), 599, 1-42
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¿qué puedo hacer como 
consumidor?

1. Almacena adecuadamente los 
alimentos para prevenir ésta 
infección.

2. Lávate las manos, los cuchillos y 
las tablas de corte después de 
manipular alimentos crudos.

3. Evita siempre el contacto de los 
alimentos crudos con otros 
alimentos o utensilios.

1. Evita guardar alimentos que ya 
estén caducados en la nevera.

2. Mantén baja la temperatura de 
la nevera ( ≤ 4 oC).

3. Lava las frutas y las verduras.
4. Cocina la carne adecuadamente 

( > 70oC).
5. Atención al consumo de riesgo 

en mujeres embarazadas, 
ancianos, niños y personas 
inmunodeprimidas.

La manipulación de los alimentos es muy importante para prevenir ésta infección
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http://www.sp.san.gva.es/


