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Introduccion: lared de Excelencia BIOQURA

Desarrollo de la estructura necesaria para llevar a cabo la priorizacion

y evaluacion de riesgos biologicos cuantitativa en Espafia
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@ Objetivos de |la Red BIOQURA

» Coordinacion de los Grupos relacionados con

modelizacion y evaluacion de riesgos en Espana.
» Desarrollo de herramientas comunes para la Red.

> |dentificacion de casos relevantes de
alimento/patégeno y desarrollo de una metodologia
estandarizada de priorizacion y evaluacion de riesgos

a nivel nacional.

Il Jornada Risegal, octubre 2019



@ Actividades realizadas en BIOQURA

Desarrollo de herramientas para evaluacion vy

priorizacion de riesgos en general.

Metodologia para establecer la vida util de alimentos

basada en ER

Evaluacion de riesgos de virus en alimentos.

Il Jornada Risegal, octubre 2019



Actividades realizadas en BIOQURA

» Desarrollo de herramientas para evaluacion vy

priorizacion de riesgos en general.

Il Jornada Risegal, octubre 2019



& ““Herramienta de Evaluacion de riesgos”

Ontologies - Predictive Models - Risk Model Sampling Plans Advanced #

Red BIOQURA
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Priorizacion de riesgo en alimentos

+ RIESGO

Crudo-curado: chorizos <0.01 casos /100.000

Carnico cocido: Jamoén cocido 12 casos /100.000

Salchichas (cocidas) 8 casos /100.000

Salménahumado 486 casos /100.000

Vegetales cortados 0.47 casos /100.000
- RIESGO

Il Jornada Risegal, octubre 2019



Nivel de confianza del muestreo

" | enguaje de programacion R.
" Paquete shiny: interfaz web.
" https://foodlab-upct.shinyapps.io/BIOQURA/

Resultado del test

Il Jornada Risegal, octubre 2019


https://foodlab-upct.shinyapps.io/BIOQURA/

Actividades realizadas en BIOQURA

» Metodologia para establecer la vida util de alimentos

basada en ER

Il Jornada Risegal, octubre 2019



@ Introduccion: marco legal de los estudios de vida util

m Reglamento (CE) 2073/2005 relativo a los criterios
microbiologicos aplicables a los productos alimenticios.

Demostrar que no se incumplira el criterio mediante
estudios de wvida uatil no resulta sencillo, debido
principalmente a las variaciones en las condiciones de
almacenamiento en el ambito doméstico.

Tampoco es sencillo para las autoridades competentes
valorar la idoneidad de los estudios de vida util elaborados
por los operadores de empresas alimentarias.




Introduccion: marco legal de los estudios de vida util
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Introduccion: marco legal de los estudios de vida util

AESAN + CCAA Documento de orientacién para la verificacién
de estudios de vida util en relacion con Listeria
monocytogenes en alimentos listos para el

consumo
1t A 1 1fi Informe del Comité Cientifico de la Agencia Espainola de Seguridad
Comite cientifico
Alimentaria y Nutricion (AESAN) sobre la verificacion de estudios de
d e AESAN vida util en relacion a Listeria monocytogenes en alimentos listos

para el consumo

Seccion de Seguridad Alimentaria y Nutricion Nimero de referencia: AESAN-2019-001
Montafia Camara Hurtado, Pilar Conchello Moreno, Alvaro Documento aprobado por la Seccion de Seguridad
Daschner, Ramon Estruch Riba, Rosa Maria Giner Pons, Ele- Alimentaria y Nutricion del Comité Cientifico en su sesion
na Gonzalez Fandos, Susana Guix Arnau, Angeles Jos Galle- plenaria de 5 de febrero de 2019

go, Jordi Mafies Vinuesa, Olga Martin Belloso, Maria Arén-

zazu Martinez Caballero, José Alfredo Martinez Hernandez, Grupo de trabajo %
Alfredo Palop Gémez, David Rodriguez Lazaro, Gaspar Ros Alfredo Palop Gdmez (Coordinador) g
Berruezo, Carmen Rubio Armendaériz, Maria José Ruiz Leal, Pilar Conchello Moreno §
Jestis Angel Santos Buelga, Pau Talens Oliag, Josep Antoni Elena Gonzélez Fandos %ﬁ
Tur Mari David Rodriguez Lazaro §

Gaspar Ros Berruezo %
Secretario técnico Jes(is Angel Santos Buelga %

Vicente Calderon Pascual

Red BIOQURA Ejemplos de estudios de vida util




Breve resumen de |

0S ejemplos

Se han elaborado 10 ejemplos
basados en el arbol de decisiones

Arbol de decisiones

Enfoque esquematico de los
pasos a seguir, por parte de
la empresa, para aplicar los
estudios de vida util.

Guidance document on Listeria
monocytogenes shelf-life studies
for ready-to-eat foods, under
Regulation (EC) No 2073/2005.

SANCO/11510/2013.

https://ec.europa.eu/food/sites/food/
files/safety/docs/biosafety fh_ mc g
uidance_listeria-in-rte-foods_es.pdf

1. ¢El productor o el fabricante destina el alimento para su consumo El alimento no es un ALC, por lo que no se
directo sin necesidad de cocinado u otro procesado eficaz para le aplican los criterios  de L.
eliminar o reducir L. monocytogenes a un nivel aceptable? menecytogenes.

La seguridad del alimento se gestiona

P mediante PCH rocedimientos basados
st (o dudoso) e, VP it

2. ¢(El ALC pertenece a la categoria de alimentos en la cual es bastante
probable la ausencia de L. monocytogenes o su crecimiento limitado? En
circunstancias normales, esto se aplica a:

. Productos que hayan recibido tratamiento térmico v otro procesado
eficaz para eliminar L. monocytogenes, cuando la recontaminacién no
sea posible tras este tratamiento (p.e]. productos tratados
térmicamente en su envase final).

Frutas y hortalizas frescas, enteras y no transformadas, excluidas las
semillas germinadas.

Pan, galletas y productos similares.

Aguas embotelladas o envasadas, bebidas refrescantes sin alcohol,
cervezq, sidra, vine, bebidas espirituosas y productos similares.
Azicar, miel y golosinas, incluidos productos de cacao y chocolate.
Moluscos bivalvos vivos.

$Sal de cocina.

En circunstancias nermales, no
se exige redlizar pruebas
SI  \egulares con respecto a los
criterios de L. monecytogenes.
La seguridad del alimento se
gestiona con la vigilancia del
procesc de  produccién
mediante PCH Y
procedimientos basados en
APPCC

NO (o dudoso)
Ver criteric especifico en

3. ;El producto estd destinade a lactantes o a usos médicos especiales? Reglamento (CE) n° 2073/2005

Limite de 100 ufc/g en productos
comercializados durante vida Ofil.
4. ;Comparando las caracteristicas del producto con la bibliografia De acverdo con los procedimientos
cientifica hay evidencias de que L. monocytogenes no crece en el basados en APPCC, la vigilancia
producto? Esto incluye, p.ej.: deberia centrarse en los PCC fijados
+  Productos con pH < 4.4 6 aw £ 0.92 (p.ej. factores intrinsecos del producto,
+ Productos conpH < 5.0y aw< 0.94 nivel de contaminacién de ingredientes,
. Productos con vida 0til inferior a 5 dias condiciones de procesado especificas).
s  Productes congelados Verificacién de acuerdo con PCH y
Oftras categorias de productos también pueden pertenecer a esta APPCC.
categoria, siempre que se ju ntificamente.
El proceso de produccién o la
NO(p dudoso) R vc:l'oracién de la vida Util no estan
P bajo control. El productor debe
asegurar que no hay contaminacién
por L. monocytogenes a parir de las
‘ materias primas o del ambiente de
A ciamente en el produccién. Si no se sabe si los
alimento. productos son seguros, no deberian
comercializarse. Revisién y mejora
del proceso de produccién, de
acuverdo con los principios APPCC y
revisién de la vida Ufil.

Hay evidencias
podrian superarse las
antes del fin de la vida Ofil
presenta i

5. ;Se ha realizado una microbiologia
predictiva (modelos) adecuada?

6. zHay un histérico de datos apropiade
sobre el crecimiento de L
monocylogenes en el producto y/o se
han redlizado pruebas de durabilidad
segun se describe en la Guia?

Limite de 100 ufc/g para los productos
comercializados durante su vida util.
Mo hay  pofencial  de  verificacién de acuerde con PCH y
crecimiento o es limitado. principies APPCC

7. (Se ha redlizado un ensayo de
desafio segln se describe en la Guia?

Hay potencial de crecimiento.  El preductor debe asegurar que no
» hay contaminacién por L.
monocytegenes o partir de las
materias primas o el ambiente de
produccién. Ademds, la duracién de
la vida dfil debe djustarse para no
superar las 100 vugc/g al final. La vida
Ofil de los productos depende del
factor de crecimiento y del nivel
posible de contaminacién por L.
monocytogenes en el producto

NO
Sin perjuicio de las posibles medidas a tomar con los productos
comercializados, el alimento debe cumplir con el limite de ausencia en 25g
antes de que haya salide del productor. La evaluacién de la vida 0fil es
insuficiente y el productor no puede demostrar que no se superaran las 100
ufe/g al final de la misma. Si no se sabe si los productos son seguros, no se
deberian comercializar. El productor debe asegurar que no hay
contaminacion por L. monocytogenes a partir de las materias primas o el
ambiente de produccién. Revisién y mejora del proceso de produccién, de
acuerdo con los principios APPCC.
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Breve resumen de los ejemplos

12 pregunta: ¢ el alimento puede ser consumido directamente sin
necesidad de cocinado o procesado de forma eficaz para eliminar o
reducir Listeria monocytogenes a un nivel aceptable? gjemplos 1y 2

22 pregunta: ¢ EI ALC pertenece a la categoria de alimentos en la
cual es bastante probable la ausencia de L. monocytogenes o su

crecimiento limitado? _
Ejemplo 3

32 pregunta: ¢ EI ALC esta destinado a lactantes o a usos medicos
especiales?

Il Jornada Risegal, octubre 2019



@ Breve resumen de los ejemplos

42 pregunta: ¢ La empresa tiene evidencias de que L.
monocytogenes no crece en su ALC? (Cuando compara las
caracteristicas del ALC con la bibliografia cientifica).

Ejemplos 4y 5
52 pregunta: ¢ Se han aplicado modelos adecuados de

. . . o

microbiologia predictiva” Ejemplos 6y 7
62 pregunta: ¢ Hay un histérico de datos apropiado sobre el
crecimiento de L. monocytogenes en el producto y/o se han

realizado pruebas de durabilidad? _
Ejemplo 8

72 pregunta: ¢ Se han realizado ensayos de desafio?
Ejemplos 9y 10

Presentacion de los ejemplos: Jornada sobre estudios de vida util
Sede de AESAN, 6 de junio de 2019

http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/web/noticias_y_actualizaciones/eventos/2019/jornada_estudio_vida_util.htm




Ejemplos de aplicacion de estudios de vida util

Planteamiento del ejemplo

La empresa X fabrica dos tipos de ensaladilla rusa lista para el
consumo, con las siguientes caracteristicas:

Ensaladillarusa 1l Ensaladillarusa 2
pH 4,20 + 0,056

(1000 muestras) pH 4,01 = 0,537

(1000 muestras)

¢, Se puede concluir que Listeria monocytogenes no puede crecer
en estos alimentos?
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Ejemplos de aplicacion de estudios de vida util

Aplicacion del arbol de decisiones

12 pregunta: ¢el alimento puede ser consumido directamente sin
necesidad de cocinado o procesado de forma eficaz para eliminar o reducir
Listeria monocytogenes a un nivel aceptable? Si > ALC

22 pregunta: ¢El ALC pertenece a la categoria de alimentos en la cual es
bastante probable la ausencia de L. monocytogenes o su crecimiento
limitado? No

Nota al pie 4 del capitulo 1 del anexo | del Reg 2073/2005.:

- Productos que han recibido un tratamiento térmico u otro proceso
eficaz para eliminar L. monocytogenes, sin posibilidad de
recontaminacion - por €j., alimentos pasteurizados en su envase final.
Frutas, 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.

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

Moluscos bivalvos vivos.
Il Jornada Risegal, octubre 2019
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Ejemplos de aplicacion de estudios de vida util

Aplicacion del arbol de decisiones

12 pregunta: ¢ el alimento puede ser consumido directamente sin
necesidad de cocinado o procesado de forma eficaz para eliminar o reducir
Listeria monocytogenes a un nivel aceptable? Si > ALC

22 pregunta: ¢ El ALC pertenece a la categoria de alimentos en la cual es
bastante probable la ausencia de L. monocytogenes o su crecimiento
limitado? No

32 pregunta: ¢ El ALC esta destinado a lactantes 0 a usos médicos
especiales? No

43 pregunta: ¢La empresa tiene evidencias de que L. monocytogenes no
crece en su ALC? (Cuando compara las caracteristicas del ALC con la bibliografia
cientifica) ¢

Nota al pie 8 del capitulo 1 del anexo | del Reg 2073/2005

- Productos conpH<4,404a,=<0,92
- Productos conpH<5,0y a, =0,94
- Productos con vida util inferior a 5 dias (en refrigeracion)



@ Ejemplos de aplicacion de estudios de vida util

Resolucion del eiemplo

Ensaladillarusa 1l Ensaladillarusa 2

pH 4,20 = pH 4,01 %+ 0,537
0,056 (1000 (1000 muestras)
muestras)

¢ Variabilidad?

Calculadora desarrollada por la Red BIOQURA
https.//foodlab-upct.shinyapps.io/BIOQURA/

Nota al pie 8 del capitulo 1 del anexo | del Reg 2073/2005

- Productos conpH<4,404a,=<0,92
- Productos conpH<5,0y a, =0,94
- Productos con vida util inferior a 5 dias (en refrigeracion)




@ Ejemplos de aplicacion de estudios de vida util

BIOQURA X

< C @

@ & https://foodlab-upct.shinyapps.io/BIOQURA/

B = @ 1 bioaptimization -2 in @ @

£ Escribe aqui para buscar

pH medio:

4,20

Desv. standard del pH:

0,056

Namero de medidas:

1000

pH maximo admisible

44

Hacer calculo

4

4

3

¢ Variabilidad?
> 99,9% de las unidade
tiene pH <4,4

Proporcion de muestras con un pH superior al
admisible

Se estima un porcentaje del 0%

Eso es, 0.2 unidades de cada 1000,

s
=1
=

mlensidad de probabilidad
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Ejemplos de aplicacion de estudios de vida util

Conclusidon de la primera parte del ejemplo
Ensaladillarusa 1

La empresa ha proporcionado evidencias que
demuestran de manera satisfactoria que el producto
cumple el criterio de seguridad alimentaria de Listeria
monocytogenes que le es de aplicacion durante toda
Su vida util.

pH 4,20 =+ 0,056
(1000 muestras)

El resultado de la verificacion es SUFICIENTE.

Il Jornada Risegal, octubre 2019



@ Ejemplos de aplicacion de estudios de vida util

Resolucidon de la segunda parte del ejemplo

¢ Variabilidad? Ensaladilla rusa 2

23,4 % de las unidades a0l 4
. P Ul X
tiene pH>4/4 0,537 (1000

muestras)

- Si permite el crecimiento
de Listeria monocytogenes

Calculadora desarrollada por la Red BIOQURA

https.//foodlab-upct.shinyapps.io/BIOQURA/
Nota al pie 8 del capitulo 1 del anexo | del Reg 2073/2005

- Productos conpH<4,40a,=<0,92
- Productos conpH<5,0y a, =0,94

- Productos con vida util inferior a 5 dias (en refrigeracion)
Il Jornada Risegal, octubre 2019



@ Ejemplos de aplicacion de estudios de vida util

Conclusidon de la segunda parte del ejemplo

Ensaladillarusa 2

La empresa NO ha proporcionado evidencias que
demuestren de manera satisfactoria que el producto
cumple el criterio de seguridad alimentaria de Listeria
monocytogenes que le es de aplicacion durante toda
su vida util.

pH 4,01 + 0,537
(1000 muestras)

El resultado de la verificacion es NO SUFICIENTE.

Il Jornada Risegal, octubre 2019



Actividades realizadas

Herramientas para evaluacion y priorizacion de riesgos en

general.

Metodologia para establecer la vida util de alimentos basada en
ER

Evaluacion/priorizacion de riesgos de virus en

alimentos.

Il Jornada Risegal, octubre 2019



. millones de casos de gastroenteritis a
nivel mundial/ano

e Distribucion
y vOmito

Il Jornada Risegal, octubre 2019



Entéricos
s AL INtervention measures in the

Carefully rinse fruits and

e food chain of vegetables

Effectiveness of some chemical agents to inactivate HUNoV
Gl and Gll strains on RTE vegetables:
== - Sodium hypochlorite, - peracetic acid, and - chlorine dioxide

B. Thermal treatment to inactivate
viruses in clams

C. Analysis for HUNoV in European
kitchen samples

S A F F Il Jornada Risegal, octubre 2019




difusion

- Jornada divulgativa de la Red Bioqura, Ledn, 14 de mayo de 2019
(X Congreso Nacional CyTA — CESIA)

B Congreso Nacional ~ """“¥5ialiea ™™ st

CyTA - CESIA 11 Congreso CyTA Junior ¢ R
LEON, 15-17 MAYO 2019 3' ) ;lr

- Jornada AESAN - CCAA. Madrid, 6 de Junio de 2019

- Proyecto de Innovacion docente de la Universidad de Zaragoza

Webinar series 3 de Junio de 2019
12.00-12.45 CET

Y
Registro antes del 30 de Mayo
en:

International Committee on Predictive Modelling in Food https://forms.gle/FWeSRZgZprE8QoNPI

https://forms.gle/FWe9RZgZprE8QONPY iiiici. =
Ejemplos de estudios de vida atil en relacion a

| Listeria monocytogenes en alimentos listos para
el consumo

-Webinar: 3 de junio de 2019

Webinar Series by ICPMF in collaboration with “Red de Excelencia de evaluacion

cuantitativa de riesgos bioldgicos BIOQURA” and University of Cérdoba
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