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Introducción: la red de Excelencia BIOQURA
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Objetivos de la Red BIOQURA

 Coordinación de los Grupos relacionados con

modelización y evaluación de riesgos en España.

 Desarrollo de herramientas comunes para la Red.

 Identificación de casos relevantes de

alimento/patógeno y desarrollo de una metodología

estandarizada de priorización y evaluación de riesgos

a nivel nacional.



Actividades realizadas en BIOQURA

 Desarrollo de herramientas para evaluación y

priorización de riesgos en general.

 Metodología para establecer la vida útil de alimentos

basada en ER

 Evaluación de riesgos de virus en alimentos.
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PRIORIZACIÓN DE RIESGOS
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Priorización de riesgo en alimentos
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Nivel de confianza del muestreo 

 Lenguaje de programación R.

 Paquete shiny: interfaz web.

 https://foodlab-upct.shinyapps.io/BIOQURA/
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 Desarrollo de herramientas para evaluación y

priorización de riesgos en general.

 Metodología para establecer la vida útil de alimentos

basada en ER

 Evaluación de riesgos de virus en alimentos.

II Jornada Risegal, octubre 2019 



Demostrar que no se incumplirá el criterio mediante

estudios de vida útil no resulta sencillo, debido

principalmente a las variaciones en las condiciones de

almacenamiento en el ámbito doméstico.

Tampoco es sencillo para las autoridades competentes

valorar la idoneidad de los estudios de vida útil elaborados

por los operadores de empresas alimentarias.

Introducción: marco legal de los estudios de vida útil

 Reglamento (CE) 2073/2005 relativo a los criterios

microbiológicos aplicables a los productos alimenticios.



Introducción: marco legal de los estudios de vida útil



AESAN + CCAA Documento de orientación para la verificación 

de estudios de vida útil en relación con Listeria 

monocytogenes en alimentos listos para el 

consumo

Comité científico 

de AESAN

Red BIOQURA Ejemplos de estudios de vida útil

Introducción: marco legal de los estudios de vida útil



 

Árbol de decisiones

Enfoque esquemático de los

pasos a seguir, por parte de

la empresa, para aplicar los

estudios de vida útil.

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

Breve resumen de los ejemplos

Se han elaborado 10 ejemplos 

basados en el árbol de decisiones



1ª 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? Ejemplos 1 y 2

2ª pregunta: ¿El ALC pertenece a la categoría de alimentos en la 

cual es bastante probable la ausencia de L. monocytogenes o su 

crecimiento limitado?
Ejemplo 3

3ª pregunta: ¿El ALC está destinado a lactantes o a usos médicos 

especiales?
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Breve resumen de los ejemplos



4ª pregunta: ¿La empresa tiene evidencias de que L. 

monocytogenes no crece en su ALC? (Cuando compara las 

características del ALC con la bibliografía científica).

Ejemplos 6 y 7

Ejemplo 8

Ejemplos 9 y 10

5ª pregunta: ¿Se han aplicado modelos adecuados de 

microbiología predictiva? 

6ª pregunta: ¿Hay un histórico de datos apropiado sobre el 

crecimiento de L. monocytogenes en el producto y/o se han 

realizado pruebas de durabilidad? 

7ª pregunta: ¿Se han realizado ensayos de desafío? 

Ejemplos 4 y 5

Presentación de los ejemplos: Jornada sobre estudios de vida útil
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  

Breve resumen de los ejemplos



Planteamiento del ejemplo

La empresa X fabrica dos tipos de ensaladilla rusa lista para el 

consumo, con las siguientes características:

Ensaladilla rusa 1

pH 4,01 ± 0,537 
(1000 muestras)

Ensaladilla rusa 2

pH 4,20 ± 0,056 
(1000 muestras)

¿Se puede concluir que Listeria monocytogenes no puede crecer 

en estos alimentos?

Ejemplos de aplicación de estudios de vida útil



Aplicación del árbol de decisiones

Ejemplos de aplicación de estudios de vida útil

1ª 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

2ª pregunta: ¿El ALC pertenece a la categoría de alimentos en la cual es

bastante probable la ausencia de L. monocytogenes o su crecimiento

limitado? No

Nota al pie 4 del capítulo 1 del anexo I del Reg 2073/2005:
- Productos que han recibido un tratamiento térmico u otro proceso

eficaz para eliminar L. monocytogenes, sin posibilidad de

recontaminación  por ej., 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.

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

- Moluscos bivalvos vivos.
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Aplicación del árbol de decisiones

3ª pregunta: ¿El ALC está destinado a lactantes o a usos médicos 

especiales?

4ª pregunta: ¿La empresa tiene evidencias de que L. monocytogenes no 

crece en su ALC? (Cuando compara las características del ALC con la bibliografía 

científica) ¿?

No

1ª 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

2ª pregunta: ¿El ALC pertenece a la categoría de alimentos en la cual es 

bastante probable la ausencia de L. monocytogenes o su crecimiento 

limitado? No

Nota al pie 8 del capítulo 1 del anexo I del Reg 2073/2005

- Productos con pH ≤ 4,4 o aw ≤ 0,92

- Productos con pH ≤ 5,0 y aw ≤ 0,94

- Productos con vida útil inferior a 5 días (en refrigeración)

Ejemplos de aplicación de estudios de vida útil



Ensaladilla rusa 1

Resolución del ejemplo

Nota al pie 8 del capítulo 1 del anexo I del Reg 2073/2005

- Productos con pH ≤ 4,4 o aw ≤ 0,92

- Productos con pH ≤ 5,0 y aw ≤ 0,94

- Productos con vida útil inferior a 5 días (en refrigeración)

pH 4,20 ±
0,056 (1000 

muestras)

Ensaladilla rusa 2

pH 4,01 ± 0,537 
(1000 muestras)

¿Variabilidad?

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

Calculadora desarrollada por la Red BIOQURA
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Ejemplos de aplicación de estudios de vida útil



Conclusión de la primera parte del ejemplo

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 aplicación durante toda

su vida útil.

El resultado de la verificación es SUFICIENTE.

Ensaladilla rusa 1

pH 4,20 ± 0,056 
(1000 muestras)
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Resolución de la segunda parte del ejemplo

Nota al pie 8 del capítulo 1 del anexo I del Reg 2073/2005

- Productos con pH ≤ 4,4 o aw ≤ 0,92

- Productos con pH ≤ 5,0 y aw ≤ 0,94

- Productos con vida útil inferior a 5 días (en refrigeración)

23,4 % de las unidades 

tiene pH > 4,4

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

Calculadora desarrollada por la Red BIOQURA

 Sí permite el crecimiento 

de Listeria monocytogenes

Ensaladilla rusa 2

pH 4,01 ±
0,537 (1000 

muestras)

¿Variabilidad?
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Conclusión de la segunda parte del ejemplo

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 aplicación durante toda

su vida útil.

El resultado de la verificación es NO SUFICIENTE.

Ensaladilla rusa 2

pH 4,01 ± 0,537 
(1000 muestras)
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Ejemplos de aplicación de estudios de vida útil



Actividades realizadas

 Herramientas para evaluación y priorización de riesgos en

general.

 Metodología para establecer la vida útil de alimentos basada en

ER

 Evaluación/priorización de riesgos de virus en

alimentos.

II Jornada Risegal, octubre 2019 



• millones de casos de gastroenteritis a
nivel mundial/año

•

• Distribución

•
y vómito

•

•
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A. Intervention measures in the                 

food chain of vegetables 

Effectiveness of some chemical agents to inactivate HuNoV

GI and GII strains on RTE vegetables: 

- sodium hypochlorite, - peracetic acid, and - chlorine dioxide

Entéricos

B. Thermal treatment to inactivate             

viruses in clams

C. Analysis for HuNoV in European 

kitchen samples

(140ºF=60ºC)
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difusión

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

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

- Proyecto de Innovación docente de la Universidad de Zaragoza

-Webinar: 3 de junio de 2019

https://forms.gle/FWe9RZgZprE8QoNP9
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Gracias por vuestra atención


