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El Real Decreto 126/2015, de 27 de febrero, por el que se aprueba la norma general relativa a la
informacion alimentaria de los alimentos que se presenten sin envasar para la venta al consumidor
final y a las colectividades, de los envasados en los lugares de venta a peticion del comprador, y
de los envasados por los titulares del comercio al por menor (BOE, 2015), sefiala que es obligatorio
mencionar, entre otras indicaciones, la fecha de duracion minima o la fecha de caducidad, en el
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caso de los alimentos envasados por los titulares del comercio al por menor, para su venta inmedia-
ta en el establecimiento o establecimientos de su propiedad. Asimismo, la indicacion de las fechas
en los alimentos envasados esté regulada por el Reglamento (UE) N° 1169/2011 sobre la informacion
alimentaria facilitada al consumidor (UE, 2011). La vida (til en este tipo de productos puede variar en
funcion del tipo de alimento y método de conservacion.

Por ello, el Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AE-
SAN) ha evaluado la vida (til, en relacion con la posible presencia de Listeria monocytogenes, de
determinados productos (quesos, productos carnicos cocidos, (incluidos patés) y productos car-
nicos curados) fraccionados o loncheados y envasados (al vacio o no) antes de la venta, en esta-
blecimientos de comercio al por menor, con el fin de garantizar la seguridad de los consumidores.
Ademas, en los alimentos que se envasan al vacio, se ha tenido en cuenta el riesgo potencial por la
posible presencia de Clostridium botulinum, asi como otros posibles riesgos biolégicos.

Para ello, se han establecido, para cada una de las categorias de productos considerados, los
factores asociados a la presencia y crecimiento de peligros bioldgicos (actividad de agua (a ), pH,
tiempo de maduracion) y se han empleado modelos publicados de microbiologia predictiva para
establecer la vida atil. En base a la informacion disponible, se concluye que para controlar el riesgo
por la presencia de L. monocytogenes, la vida Gtil admisible para los derivados carnicos cocidos
(como el jamon cocido o la paletilla cocida) almacenados a 4 °C con niveles de a igual o superior a
0,995y pH igual o superior a 6,71 (condiciones mas desfavorables evaluadas) es, como maximo, de
5 dias tanto para los productos envasados al aire como en atmdsferas reducidas de oxigeno. Para
patés fraccionados, envasados al aire y almacenados a 4 °C, con valores de a_ igual o superior a
0,988y pH igual o superior a 6,5 es como maximo, de 6 dias. Y en el caso de quesos fraccionados o
loncheados, con un periodo de maduraciéon minimo de 2 semanas e inferior a 2 meses, almacena-
dos a 4°C, la vida util admisible es, como maximo, de 10 dias, tanto para los productos conservados
al aire como en atmosferas reducidas de oxigeno. Aquellos productos con unos valores de a, y pH
que limitan el crecimiento de L. monocytogenes (como el jaman curado, el chorizo, el salchichdn
o los quesos de maduracion superior a 2 meses) se pueden conservar a temperatura ambiente. La
vida (til estimada para estos productos estaria relacionada con parametros no directamente aso-
ciados al crecimiento de L. monocytogenes.

El fabricante podra establecer tiempos de vida Gtil alternativos a los reflejados en el informe
si es capaz de demostrar, ante la autoridad sanitaria competente, que el producto presenta una
combinacion de factores y/o condiciones de envasado y almacenamiento que garanticen que la
concentracion de L. monocytogenes es inferior a 100 UFC/g en el momento del consumo.

También se ha evaluado el riesgo asociado a la presencia de Clostridium botulinum en productos
envasados al vacio y de virus entéricos, concluyendo que no afectaria a las recomendaciones
indicadas.

Finalmente, se recomienda que los establecimientos garanticen unas condiciones higiénico-sa-
nitarias adecuadas durante los procesos de loncheado, cortado y envasado de los alimentos, para
prevenir la contaminacién por organismos patdgenos de transmision alimentaria que puedan supo-
ner un riesgo para la salud del consumidor.



Palabras clave

Loncheados, cortados, vida (til, Listeria monocytogenes, Clostridium botulinum, virus.

Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety
and Nutrition (AESAN) on the establishment of shelf-life of certain ready-
to-eat foods sliced or cut and packaged before sale in retail establishments

Royal Decree 126/2015, of 27 February, approving the general rule on food information on foodstuffs
presented unpackaged for sale to the final consumer and to mass caterers, those packaged in places
of sale at the request of the purchaser, and those packaged by retail trade operators (BOE, 2015), sta-
tes that it is mandatory to mention, among other information, the date of minimum shelf life or expiry
date, in the case of foods packaged by retail trade operators for immediate sale in the establishment
or establishments owned by them. The indication of dates on packaged foods is also regulated by
Regulation (EU) No. 1169/2011 on the provision of food information to consumers (EU, 2011). The shelf
life of such products may vary depending on the type of food and method of preservation.

Accordingly, the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety and Nutrition (AESAN)
has assessed the shelf life, in relation to the possible presence of Listeria monocytogenes, of certain
products (cheeses, cooked meat products, including patés, and cured meat products) which are divi-
ded up or sliced and packaged (vacuum packed or not) before sale, in retail establishments, in order
to ensure consumer safety. In addition, for vacuum-packed foods, the potential risk due to the possible
presence of Clostridium botulinum, as well as other possible biological hazards, has been taken into
account.

For this purpose, factors associated with the presence and growth of biological hazards (water
activity (a ), pH, ripening time) have been established for each of the product categories considered
and published predictive microbiology models have been used to establish shelf life. Based on the
available information, it is concluded that to control the risk of L. monocytogenes, the acceptable
shelf-life for cooked meat products (such as cooked ham or cooked shoulder) stored at 4 °C with a |
levels of 0.995 or higher and pH of 6.71 or higher (worst case conditions assessed) is maximum 5 days
for both air-packed and reduced oxygen atmospheres. For patés that are divided up, air-packed and
stored at 4°C, with a_ values of 0.988 or more and pH values of 6.5 or more is maximum 6 days. And in
the case of divided up or sliced cheeses, with a maturation period of at least 2 weeks and less than 2
months, stored at4 °C, the admissible shelf life is a maximum of 10 days, both for products conserved in
the air and in reduced oxygen atmospheres. Products with a_ and pH values that limit the growth of L.
monocytogenes (such as cured ham, chorizo, salchichén or cheeses matured for more than 2 months)
can be stored at room temperature. The estimated shelf life for these products would be related to
parameters not directly associated with the growth of L. monocytogenes.

The manufacturer may establish alternative shelf lifetimes to those reflected in the report if he is
able to demonstrate to the competent health authority that the product has a combination of factors
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and/or packaging and storage conditions that ensure that the concentration of L. monocytogenes is
less than 100 CFU/g at the time of consumption.

The risk associated with the presence of Clostridium botulinum in vacuum-packed products and
enteric viruses has also been assessed and concluded that it would not affect the stated recommen-
dations.

Finally, it is recommended that establishments ensure adequate hygienic and sanitary conditions
during the slicing, cutting and packaging of food to prevent contamination by food-borne pathogenic
organisms that may pose a risk to consumer health.

Sliced, cut, shelf-life, Listeria monocytogenes, Clostridium botulinum, virus.
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1. Introduccion

En establecimientos de comercio de alimentos al por menor es una practica muy comuin realizar el
fraccionamiento o loncheado de productos listos para el consumo, como productos carnicos (sal-
chichon, jaman cocido, chorizo, etc.) y quesos, que son posteriormente expuestos al consumidor
final envasados en vitrinas refrigeradas o a temperatura ambiente, y con un etiquetado en el que
se indica una fecha de caducidad o de consumo preferente que, en ocasiones, es la misma que se
indica en el producto antes de manipularlo.

De acuerdo con el Real Decreto 126/2015, de 27 de febrero, por el que se aprueba la norma ge-
neral relativa a la informacién alimentaria de los alimentos que se presenten sin envasar para la
venta al consumidor final y a las colectividades, de los envasados en los lugares de venta a peticion
del comprador, y de los envasados por los titulares del comercio al por menor (BOE, 2015), es obli-
gatorio mencionar, entre otras indicaciones, la fecha de duracion minima o la fecha de caducidad,
en el caso de los alimentos envasados por los titulares del comercio al por menor, para su venta
inmediata en el establecimiento o establecimientos de su propiedad.

La indicacion de las fechas en los alimentos envasados esta regulada por el Reglamento (UE)
N° 1169/2011 sobre la informacién alimentaria facilitada al consumidor (UE, 2011). En este regla-
mento se define la fecha de duracion minima como la fecha hasta la cual el alimento conserva
sus propiedades especificas cuando se almacena correctamente. En el caso de los alimentos mi-
crobioldégicamente muy perecederos y que, por ello, puedan suponer un peligro inmediato para la
salud humana, después de un corto periodo de tiempo, la fecha de duracién minima se cambiara
por la fecha de caducidad. Después de su “fecha de caducidad”, el alimento no se considerara
seguro segln lo dispuesto en el articulo 14, apartados 2 a 5, del Reglamento (CE) N° 178/2002, por
el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea
la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria (UE, 2002).

Por todo ello, se solicita al Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria
y Nutricion (AESAN) un informe en el que se determine la vida (til, en relacion con Listeria mono-
cytogenes, de determinados productos (quesos, productos carnicos cocidos (incluidos patés) y
productos carnicos curados) fraccionados o loncheados y envasados (al vacio o no) antes de la
venta en el establecimiento de comercio al por menor. En particular, se solicita que se valore como
se ve afectada la vida atil del alimento, establecida por la empresa elaboradora, al ser loncheado o
fraccionado y envasado en el comercio minorista.

En el caso de los alimentos fraccionados o loncheados que se envasan al vacio, se solicita que,
adicionalmente, el Comité Cientifico de la AESAN eval(e el riesgo potencial por presencia de Clos-
tridium botulinum en estos alimentos, y, adicionalmente, se estudiara el riesgo por virus entéricos.

Se solicita asimismo que se determinen las condiciones en que deben mantenerse estos alimen-
tos fraccionados y envasados hasta el momento de su venta (temperatura de conservacion) para
garantizar su seguridad.
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2. Caracteristicas fisicoquimicas de los alimentos a considerar y tempera-

tura recomendada de conservacion

Se realizara la evaluacion de los siguientes alimentos, representativos de alimentos fraccionados
y/o loncheados que se envasan (al vacio 0 no) antes de su venta en establecimientos al por menor:
quesos, productos carnicos cocidos (incluidos patés) y productos carnicos curados. También esta-
blecera la temperatura de conservacion hasta el momento de su venta.

Estos alimentos presentan las siguientes caracteristicas fisicoquimicas, que determinan la posi-
bilidad o no de proliferacion de microorganismos y, por tanto, su vida (til.

2.1 Quesos

SegUn la definicion proporcionada por la norma del Codex Alimentarius CXS 283-1978 (CA, 2021), el
queso se define como el producto blando, semiduro, duro y extra duro, madurado o no madurado,
y que puede estar recubierto, en el que la proporcion entre las proteinas de suero y la caseina no
sea superior a la de la leche, obtenido mediante procedimientos de coagulacion de las proteinas
de la leche. La clasificacion del Codex de los diferentes tipos de quesos se basa en el porcentaje
de humedad sin materia grasa 0 % HSMG, distinguiéndose entre extraduros (<51 %), duros (49-56
%), firmes o semiduros (54-69 %) y blandos (>69 %). Asimismo, en funcion del porcentaje de materia
grasa (% MG), la norma distingue entre quesos extragrasos (>60 %), grasos (45-60 %), semigrasos
(25-45 %) semidesnatados (10-25%) y desnatados (<10 %).

Desde el punto de vista de la seguridad alimentaria, los factores mas relevantes para la cate-
gorizacién de los quesos son los valores de pH y actividad de agua (a,), asi como el tratamiento
térmico de la leche de origen (cruda o pasteurizada) y el tiempo de maduracion. Otros factores de
tipo tecnoldgico, como la fermentacion o la adicion de cultivos iniciadores, pueden repercutir en el
desarrollo de patdgenos de transmision alimentaria a lo largo de su vida Gtil (Possas et al., 2022). En
relacion con los parametros fisicoquimicos, estos productos presentan un amplio intervalo de con-
diciones de a , desde valores en torno a 0,88 para quesos curados, a valores de 0,99 para quesos
frescos. Los valores de pH pueden oscilar entre 5,0y 6,8.

Para el desarrollo del presente informe, se tendré en cuenta la siguiente categorizacion, con
objeto de estimar la vida (til de los productos loncheados y fraccionados:

¢ Quesos frescos y de maduracion corta: aquellos que no se han sometido a ningln proceso de

maduracion o en los cuales el tiempo de maduracion es inferior a 2 semanas. Ejemplos: “Queso
de Burgos”, “Mozzarella”, “Feta” o “Quark”.

¢ Quesos de maduracion intermedia: aquellos que presentan un tiempo de maduracién de entre

2 semanas y 2 meses. Ejemplos: quesos tiernos o semicurados de leche pasteurizada, como el
queso “Gouda”, “Emmental”, “Gruyére” o el “Queso Manchego” semicurado, entre otros.

¢ Quesos curados: aquellos que presentan maduraciones superiores a 2 meses hasta varios

afos. Ejemplos: quesos de leche cruda con un tiempo de maduracion superior a 60 dias, como
el “Queso Manchego” curado, “Cheddar”, “Parmigiano-Reggiano”, “Pecorino Romano” o
quesos viejos, entre otros.



Tabla 1. Valores de humedad (%, v/v), NaCl (%, v/v) y pH de algunos tipos de quesos
Queso Humedad (% v/v) NaCl (% v/v) pH
Azul 42 45 6,5
Cabrales 40 5,6 53
Camembert 52 25 5,0
Cheddar 37 15 55
Domiati 55 6,0 4,6
Edam 43 2,0 57
Emmental 35 0,7 5,6
Feta 53 3.0 45
Gouda 4 2,0 58
Grana/Parmesano 31 2,6 54
Gruyere 33 1,1 517
Idiazabal 29 6,9 57
Pecorino Romano 23 55 54
Provolone 42 3.0 54
Roncal 29 6,1 55
Roquefort 40 35 6,4
Tetilla 42 36 52
Arzla-Ulloa 46 32 54
Villalon 56 33 6,7

Adaptado de: Esteban et al. (1979) y Fox et al. (2004).

2.2 Derivados carnicos cocidos
Esta tipologia de productos comprende aquellos derivados carnicos elaborados con carne, a la
que se le puede afiadir sangre, grasa 0 menudencias, que se han sometido en su fabricacién a un
tratamiento térmico suficiente para alcanzar, en su parte interna, una coagulacion parcial o total
de sus proteinas; adicionalmente pueden ser sometidos a tratamientos de ahumado y maduracion
(BOE, 2014).

El producto mas representativo de esta categoria es el jamén cocido que presenta un pH cerca-
no a la neutralidad (~6,0) y una a  elevada (>0,9), lo que posibilita la proliferacion de patégenos de
transmision alimentaria como Listeria monocytogenes (Aymerich et al., 2005).
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Tabla 2. Valores de a, y pH para diversos productos cocidos que se venden o pueden venderse loncheados
Denominacion comercial a, pH
Jamoén de cerdo cocido 0,999 6,28
0,978 6,57
Jamoén de cerdo cocido extra 0,988 6,14
0,967 6,09
Jamén de cerdo cocido ahumado 0,974 6,25
Jamén de cerdo cocido magro 0,974 6,49
Jamon de cerdo deshuesado asado 0,971 6,61
Paletilla de cerdo cocida 0,974 6,75
Pechuga de pavo 0,977 6,24
0,971 6,63
0,971 6,51
0,970 6,50
Jamén de pavo 0,974 6,36
Pechuga de pollo 0,973 6,52

Adaptado de: Romero de Avila et al. (2014). Cada valor representa un minimo de entre 4 y 8 muestras.

Dentro de este grupo se encuentran los patés (para cortar o untar), que se definen como las pastas
carnicas, pasteurizadas o esterilizadas, elaboradas a base de carne o higado, 0 ambos, a los que se
les puede afiadir menudencias y otros ingredientes, condimentos y aditivos y que se han sometido
a un proceso de picado (BOE, 2014).

Este tipo de productos presentan unos valores de a  y de pH muy similares a los que presenta el
grupo de los jamones cocidos (Tabla 3).

Tabla 3. Valores de a, y de pH para distintos tipos de patés

Denominacion comercial a, pH
Foie gras 0,971 6,27
Paté a las finas hierbas 0,989 6,23
Paté de Campaiia 0,976 6,44
Paté al Roquefort 0,981 6,40

Adaptado de: Fernandez-Salguero et al. (1993).

2.3 Derivados carnicos curados

SegUn el Real Decreto 474/2014, los derivados carnicos curados o no tratados por calor son aque-
llos productos elaborados con carnes o carnes y grasa, asi como otros productos alimenticios, en
cuya fabricacion no han sufrido ningln tratamiento o bien, han sido sometidos a un proceso de
curado-maduracién, acompafiado o no de fermentacion, de oreo, de marinado-adobado u otro pro-



ceso tecnoldgico no térmico, suficiente para conferirles las caracteristicas organolépticas propias
(BOE, 2014).

Por tanto, la mayoria de los derivados carnicos curados no se someten a ningln tratamiento tér-
mico, por lo que son hahitualmente consumidos crudos (FAQ, 2010). Hoy en dia, se puede encontrar
una gran variedad de productos que se comercializan como piezas enteras, o bien loncheados y
envasados (Toldra, 2015). Desde un punto de vista microbiolégico, son productos que podrian con-
siderarse seguros, en funcion de los niveles de pH (4,6-5,3) y a, (<0,92) debido a los procesos de
fermentacion y salazon.

Existen, en la bibliografia, varias clasificaciones de los derivados carnicos crudo-curados, que
varian de unos paises a otros. En la Tabla 4 se considera la clasificacion propuesta por Roca e Incze
(1990), teniendo en cuenta el tiempo de fermentacion y maduracion.

Tabla 4. Clasificacion de derivados carnicos curados
Tipo de derivado carnico Tiempo de produccion Contenido final Valor final de a
de agua (%) w
Untable 3-5dias 34-42 0,95-0,96
Loncheable:
* Maduracion corta 1-4 semanas 30-40 0,92-0,94
* Maduracioén larga 12-14 semanas 20-30 0,85-0,86

Fuente: Roca e Incze (1990).

Otros criterios propuestos desde un punto de vista microbioldgico consideran la a  del producto,
asi como la aplicacion de tratamiento en superficie. De este modo, Liicke (2003) considera una
clasificacion basada en los siguientes grupos:

* Derivado cérnico seco (con o sin moho, con o sin aplicacién de ahumado): a final: <0,90.

¢ Derivado carnico semi-seco (con o sin moho): a, final: 0,90-0,95.

* Derivado céarnico fermentado fresco untable: a  final: 0,94-0,97.

Otros criterios de clasificacion se basan en la acidez, el grado de picado de los ingredientes, la
adicion o no de cultivos iniciadores, la adicion de uno u otros ingredientes, especias y condimentos
o0 en la proporcion humedad/proteina. Todos estos factores influyen decisivamente en las caracte-
risticas generales de los productos, por lo que serian parametros de clasificacion validos ya que
implican diversas tecnologias de fabricacion (Rubio, 2014).

De este modo, se pueden encontrar derivados carnicos curados de baja acidez, cuyo pH final os-
cila entre 5,3y 6,2 (Aymerich et al., 2006), donde se lleva a cabo una maduracion a baja temperatura
(10-12°C). Por otro lado, los derivados carnicos curados acidos (pH <5,3) se someten generalmente
a una temperatura de fermentacion en torno a 20-24 °C aunque en ciertos casos puede incremen-
tarse hasta los 37 °C (Ordofiez y de la Hoz, 2001).

Las temperaturas consideradas en este informe han sido 4 y 8 °C para productos refrigerados y
una temperatura ambiente de 22 °C para los productos conservados sin refrigeracion.
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Tabla 5. Valores medios de a, y pH de algunos productos céarnicos crudos curados

Denominacion Comercial a, pH
Cecina 0,859 5,92
Chorizo extra 0,872 533
Chorizo primera 0,894 5,34
Jamon curado 0,909 5,99
Lomo embuchado 0,883 5,78
Morcon 0,817 5,35
Salami extra 0,887 4,87
Salami primera 0,846 511
Salchichon extra 0,879 5,01
Salchichén primera 0,850 543
Salchichon segunda 0,801 4,84
Salchichén tercera 0,784 4,83
Sobrasada 0,828 472

Adaptado de: Fernandez-Salguero (1995).

3. Vida util de alimentos fraccionados o loncheados en relacion con Liste-

ria monocytogenes

Listeria monocytogenes es un microorganismo patégeno psicrotrofo, Gram positivo y generalmente
oportunista, que ha sido objeto de numerosos estudios debido a su relacion con miltiples toxiin-
fecciones alimentarias a nivel mundial (Buchanan et al., 2017). L. monocytogenes esta ampliamente
distribuido en el medio ambiente, y puede sobrevivir o crecer bajo condiciones limitantes de pH,
humedad, salinidad y en ambientes con baja disponibilidad de oxigeno (Fernandez et al., 1997).
Ademas de estar presente en el suelo, aire y ambientes acuaticos, puede residir en el tracto intes-
tinal del hospedador sin presentar ninguna sintomatologia aparente (Buchanan et al., 2017). Segtin
la International Commission on Microbiological Specifications for Foods (ICMSF, 1996), los valores
minimos de crecimiento de L. monocytogenes oscilan entre -2y 4 °C de temperatura, 4,2-4,3 de pH
y 0,90-0.93 de a . El limite inferior para el crecimiento de L. monocytogenes en matrices con un
contenido alto de nutrientes y pH neutro se sitiia cerca de los 0 °C (ICMSF, 1996), a pesar de que se
ha observado crecimiento a temperaturas de -1,5 °C en un producto carnico cocido y envasado al
vacio (Hudson et al., 1994).

La enfermedad transmitida por L. monocytogenes, denominada listeriosis, puede presentarse a
causa de la ingesta de alimentos contaminados, especialmente alimentos listos para el consumo
(RTE, Ready To Eat) que han sido expuestos a condiciones post-procesado inadecuadas tras un
tratamiento previo en la industria (Fang et al., 2013). Los productos carnicos, asi como los quesos,
ambos catalogados como alimentos RTE, han estado implicados en varios brotes de listeriosis via
alimentaria (Nastasijevic et al., 2017) (Martinez-Rios y Dalgaard, 2018).



Los procesos de contaminacion cruzada en la industria han estado frecuentemente relacionados
con la presencia de L. monocytogenes (Pérez-Rodriguez et al., 2010). Es necesario destacar que
la transmision del patogeno puede ocurrir a lo largo de la elaboracion de alimentos RTE, asi como
a través de los equipos y ambiente de procesado que presenten contaminacion (Gounadaki et al.,
2008) (Giaouris et al., 2013). De hecho, otros estudios publicados han demostrado que las maquinas
de loncheado pueden constituir importantes reservorios de L. monocytogenes, pudiéndose trans-
ferir a los productos terminados (Lin et al., 2006) (Vorst et al., 2006) (Borovic et al., 2014). Por ello, la
contaminacion del producto final debe evitarse ya que los alimentos RTE no se someten a ningln
tratamiento listericida previo al consumo.

En este sentido, los enfoques para el control de L. monocytogenes en alimentos pueden variar
desde una tolerancia cero (ausencia en 25 g de muestra), hasta un nivel maximo de 100 UFC/g si el
fabricante demuestra que el producto no tolera el crecimiento del patégeno a lo largo de su vida
atil (Farber et al., 2021).

El Reglamento (CE) N° 2073/2005 de la Comision, de 15 de noviembre de 2005, relativo a los cri-
terios microbioldgicos aplicables a los productos alimenticios (UE, 2005), establece los criterios
microbioldgicos aplicables a L. monocytogenes en alimentos RTE, determinando su aceptabilidad
en el mercado. Especificamente, los criterios de seguridad alimentaria se aplican tanto para pro-
ductos carnicos como para quesos, siendo considerados, ambos, alimentos RTE. La categorizacion
de los alimentos RTE se hace en base a la consideracion de si pueden tolerar (categoria 1.2) o no
(categoria 1.3) el crecimiento de L. monocytogenes alo largo de su vida atil (Tabla 6). Generalmente,
se considera que aquellos alimentos que posean un pH <4,4 0 una a <0,92, productos con pH <50y
a,, <0,94,y los productos con una vida dtil inferior a 5 dias no toleran el crecimiento de L. monocyto-
genes, por lo que se encuadrarian en la categoria 1.3. Otros alimentos RTE se pueden englobar en
esta categoria en caso de que se tenga una evidencia cientifica de que no toleran el crecimiento

del patdgeno.
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Tabla 6. Esquema general de los criterios de seguridad alimentaria aplicados para L. monocytogenes en

alimentos RTE segun el Reglamento (CE) N° 2073/2005 (UE, 2005)

Categoria de alimentos Plan de Limites Método analitico | Fase en la que se

muestreo de referencia aplica el criterio
n c m M

1.1 Alimentos listos para el 10 0 No detectado | EN/ISO 11290-1 Productos comer-

consumo destinados a los en25g cializados durante

lactantes, y alimentos listos su vida atil

para el consumo destinados

a usos médicos especiales”

1.2 Alimentos listos para el 5 0 100 UFC/g® | EN/ISO 11290-2® | Productos comer-

consumo que pueden favore- cializados durante

cer el desarrollo de L. mono- su vida atil

gyto_genes, que no sean Ios_ 5 0 No detectado | EN/ISO 11290-1 Antes de que el

estinados a los lactantes ni .
. ; en25g" alimento haya

para usos médicos especiales .
dejado el control
inmediato del ex-
plotador de la em-
presa alimentaria
que lo ha produ-
cido

1.3 Alimentos listos para con- 5 0 100 UFC/g EN/ISO 11290-2® | Productos comer-

sumo que no pueden favore- cializados durante

cer el desarrollo de L. mono- su vida atil

cytogenes, que no sean los

destinados a los lactantes ni

para usos médicos especia-

lesM®

W En circunstancias normales, no se exige realizar pruebas regulares con respecto a este criterio para los

siguientes productos alimenticios listos para el consumo:

— los que hayan recibido tratamiento térmico u otro proceso eficaz para eliminar L. monocytogenes, cuando la
recontaminacion no sea posible tras este tratamiento (p. ej., 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,

— azlcar, miel y golosinas, incluidos productos de cacao y chocolate,

— moluscos bhivalvos vivos,

— sal de cocina.

@ 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 (til. El 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.

B Sobre una placa de Petri de 140 mm de didmetro o tres placas de Petri de 90 mm de didmetro se siembra 1 ml

de inéculo.

1 Este criterio se aplica a los productos antes de que hayan abandonado el control inmediato del explotador

de la empresa alimentaria cuando este no pueda demostrar, a satisfaccion de la autoridad competente, que el

producto no superara el limite de 100 UFC/g durante su vida atil.

® Se considera automaticamente que pertenecen a esta categoria los productos con pH <4,4 0 a  <0,92, pro-

ductos con pH <5,0 y a, <0,94, y los productos con una vida dtil inferior a 5 dias. Otras categorias de productos

también pueden pertenecer a esta categoria, siempre que se justifique cientificamente.



En el caso de los productos carnicos y quesos, varias autoridades a nivel internacional clasifican
distintas categorias en funcién del riesgo potencial de transmision de listeriosis a través de su
consumo. Por ejemplo, en el caso de los quesos, la U.S. Food and Drug Administration los clasifica
en funcion del contenido de humedad (FDA, 2003). En este sentido se considera que la ingesta de
quesos frescos puede conllevar un mayor riesgo de listeriosis, en comparacion con la ingesta de
quesos madurados, tanto de maduracion corta como prolongada. En productos carnicos, Garrido et
al. (2010) hicieron un test de desafio en jamén cocido contaminado con L. monocytogenes a un bajo
nivel de indculo, por debajo de 10 UFC/g, para simular una contaminacion a nivel de venta al deta-
lle. Estos autores emplearon dos temperaturas de almacenamiento, 5y 9 °C, alcanzandose las 100
UFC/g de L. monocytogenes a los 3 dias y a los 2 dias, respectivamente, lo cual pone de manifiesto
la necesidad de sefalar que estos alimentos tienen que almacenarse a temperaturas por debajo de
5°C si se quiere que dispongan de una vida 0til de, al menos, 5 dias.

Sin embargo, tal y como se muestra en el Documento de orientacién para la verificacion de
estudios de vida dtil en relacién con Listeria monocytogenes en alimentos listos para el consumo,
elaborado por la AESAN, es posible la realizacion de estudios de desafio para demostrar que un ali-
mento RTE no tolera el crecimiento de L. monocytogenes, incluso cuando pueda presentar valores
tedricos de pHy a  compatibles con el desarrollo del patdgeno (AESAN, 2019).

3.1 Utilizacion de modelos de microbiologia predictiva para la estimacion
de la vida util segura de alimentos RTE fraccionados o loncheados y enva-
sados en punto de venta en relacion con L. monocytogenes

La microbiologia predictiva constituye actualmente una de las herramientas mas valiosas para la
estimacion de la vida atil de forma segura. En alimentos RTE, tal y como se refleja en el Reglamento
(CE) N° 2073/2005, de 15 de noviembre (UE, 2005), el fabricante puede demostrar, a satisfaccion de
la autoridad competente, la vida (til de alimentos RTE en base a la utilizacion de modelos matema-
ticos.

Aunque existen varias definiciones en la literatura cientifica, la microbiologia predictiva se puede
considerar una rama de la microbiologia de los alimentos que permite cuantificar y predecir las
respuestas de una poblacion de microorganismos ante distintos factores que afectan al mismo (Van
Impe et al., 1995). En el caso de los alimentos RTE, tal y como se ha descrito en secciones anterio-
res, se pueden aplicar distintos criterios microbiolégicos en funcion de la tolerancia al crecimiento
del patégeno. Dentro de los productos considerados en el presente informe, existen algunas tipo-
logias que, por su propia naturaleza o formulacién, asi como por las condiciones de manipulacidn,
envasado y almacenamiento, pueden ser mas susceptibles al crecimiento de L. monocytogenes
a lo largo de la vida atil. En cambio, las formulaciones de otras categorias de productos se puede
considerar que inhiben su crecimiento.

Para la estimacion del tiempo de vida (til se considerara una distincion entre categorias de ali-
mentos RTE que pueden favorecer el crecimiento de L. monocytogenes, tales como carnicos coci-
dos, patés y quesos frescos y de maduracion corta. En estas tipologias de alimentos, se aplicaran
modelos de microbiologia predictiva para estimar el tiempo necesario en alcanzar 100 UFC/g, el
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cual servira de referencia para el célculo de la vida dtil. Es en este grupo de alimentos RTE donde
se centrara la aplicacién de modelos predictivos en esta seccion.

En cambio, para otras categorias de alimentos RTE, como productos carnicos crudo-curados
(por ejemplo, el jamédn serrano) y quesos de maduracion prolongada, se asumira que no permiten
el crecimiento de L. monocytogenes, estando la vida (til basada en la realizacion de unas buenas
practicas higiénicas, asi como en un control microbiol6gico de la materia prima, equipamiento e
instalaciones (Valero et al., 2018) (Possas et al., 2019, 2022). Este hecho se corrobora en trabajos
previos realizados sobre quesos de maduracion prolongada (por ejemplo, Cheddar, parmesano),
con tiempos superiores a los dos meses y valores de a_ inferiores a 0,92 en los que L. monocytoge-
nes no presentd crecimiento (Ryser y Marth, 1987) (Yousef y Marth, 1990).

3.1.1 Categorizacion de productos
Para la definicion de escenarios, se han considerado las siguientes categorias de alimentos RTE
que pueden favorecer el crecimiento de L. monocytogenes, asi como las condiciones de envasado
(al aire y en atmosfera de oxigeno reducido o ROP, Reduced Oxygen Packaging):

1. Productos céarnicos cocidos: envasado al aire y ROP.

2. Paté: envasado al aire.

3. Quesos: envasado al aire y ROP.

La clasificacion estd basada en un estudio de evaluacion de riesgos de L. monocytogenes en ali-
mentos RTE publicado por Pérez-Rodriguez et al. (2017), donde se recogen valores de tasas espe-

cificas de crecimiento (y_,, h™) para las categorias anteriormente mencionadas. Los valores de p_,

ref!
se recopilaron a partir de una revision de estudios donde se report6 el crecimiento de L. monocyto-
genes, para cada categoria de producto y condiciones de envasado. De esta forma, se consiguid
ajustar una distribucion estadistica de tipo normal a los datos recopilados de p_ estandarizados a
unatemperatura de 5°C, con objeto de reflejar la variabilidad en las formulaciones y condiciones de
proceso (Tabla 7). Los escenarios de partida estan fundamentados en los resultados encontrados

por Pérez-Rodriguez et al. (2017) para las categorias seleccionadas.

Tabla 7. Valores estimados de la media, desviacion estandar (D.E.), minimos y méximos para la los valores de
tasa especificas de crecimiento (i, h”) a una temperatura de referencia de 5°C

Categoria Media D.E. Minimo Maximo
Carnicos cocidos (envasado al aire) 0,022 0,018 0 0,087
Carnicos cocidos (ROP) 0,026 0,019 0 0,087
Paté (envasado al aire) 0,026 0,010 0 0,097
Quesos (envasado al aire y ROP) 0,010 0,015 0 0,030

En cuanto a las condiciones de envasado, se hara una distincion para carnicos cocidos, conside-
randose un envasado al aire (es decir, en atmosfera pasiva) y en condiciones de oxigeno reducido
(ROP), que a su vez incluye el envasado al vacio. En el caso del paté, no existe suficiente informa-



cion sobre crecimiento en condiciones de ROP, por lo que se asumird la estimacion solamente para
aquellos productos envasados al aire. Para los quesos, no se asumen diferencias en los valores de
M. para ambas condiciones de envasado, por lo que las estimaciones son validas para productos
envasados al aire y en ROP.

3.1.2 Definicion de escenarios y seleccion de modelos predictivos

Los escenarios evaluados para la estimacion del tiempo de vida til consideraron la temperatura

de almacenamiento, pH, niveles de a , asi como el tiempo de maduracion, en el caso de los quesos.
En la Tabla 8 se muestra la categorizacion inicial que se llevd a cabo de los productos RTE se-

leccionados.
Tabla 8. Categorizacion de los productos carnicos cocidos y quesos en base a su pHy a y tiempo de ma-
duracion
Categoria T(°C) pH a, Tiempo de maduracion
Carnicos cocidos (envasado al aire) 4,8y22 6,1-6,7 0,968-0,995
Carnicos cocidos (ROP) 4,8y22 6,1-6,7 0,968-0,995
Paté (envasado al aire) 4,8y22 6,2-6,4 0,971-0,988
Quesos (envasado al aire y ROP) 4,8y22 4,5-6,7 <0,920-0,995 2,5y 8 semanas

En primer lugar, en base a los valores recopilados en las Tablas 2 y 3, se procedid a categorizar los
productos carnicos cocidos y los patés en base a los valores de pHy a . Para ello, se calcularon los
percentiles 2,5; 50 y 97,5 para el conjunto de valores de pHy a  de forma que se subdividieron las
categorias en funcion de su formulacion de la siguiente forma:
» Carnicos cocidos (envasados al aire y ROP): categoria 1 (pH 26,7; a , >0,995); categoria 2 (6,7 >
pH >6,5; 0,995 > a >0,974); y categoria 3 (6,5 > pH 26,1;0,974 >a_ >0,968).
* Paté (envasado al aire): categoria 1 (pH 26,4; a, >0,988); categoria 2 (6,4 > pH >6,3; 0,988 > a >
0,979); y categoria 3 (6,3 > pH 2 6,2; 0,979 > a, > 0,971).
¢ Quesos: se clasificaron en tres categorias en base al tiempo de maduracion: quesos frescos

sin maduracion o de maduracion corta (<2 semanas) y quesos de maduracion intermedia (2 se-
manas-2 meses). Se excluyen de estas categorias los quesos curados con tiempos de madura-
cion superiores a 8 semanas, asumiendo que no permiten el crecimiento de L. monocytogenes,
tal como se ha expuesto previamente.
Para la estimacion del tiempo de vida 0til se utilizaron los valores calculados de p_ 5 °C 'y, a partir
de ellos, se aplico un modelo secundario que permite estimar el crecimiento de L. monocytogenes
a otras temperaturas de almacenamiento. Para ello, se considerd la siguiente ecuacion:
T-T. )2
min
5°C-T
Donde p T es el valor de |a tasa especifica (h) a la temperatura de estudio (4,8y 22°C), u ,5°Ces

la tasa especifica (h) a la temperatura de referencia (5°C),y T . es el valor de temperatura minima

min

‘urefT: ‘uref5° C

ref
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tedrica calculado para L. monocytogenes, el cual se estimo en -1,18 °C (FDA, 2003). No se ha reali-
zado ninguna extrapolacion por debajo de las temperaturas estudiadas (hasta 2 °C), dado que esto
aumentaria la incertidumbre de las estimaciones.

3.1.3 Estimacion del tiempo de vida util para L. monocytogenes en alimentos RTE

El tiempo de vida Util se calculé en base al tiempo requerido para alcanzar 100 UFC/g de L. mo-
nocytogenes, denominado como Time-To-Reach (TTR). En la Tabla 9 se muestran los resultados
obtenidos para los productos carnicos cocidos con envasado al aire.

Tabla 9. Valores de tiempo de incremento de 2 unidades logaritmicas/g [TTR (dias), 100 UFC/g] de L. mono-
cytogenes a las distintas condiciones de temperatura, pH y a, seleccionadas para los productos carnicos
con envasado al aire
Carnicos cocidos: envasado al aire
T(°C) Condiciones TTR 100 UFC/g (dias) (escenario)

4 a, 0,995 pH 6,71 53 (a)

4 a, 0,974 pH 6,50 11,6 (b)

4 a, 0,968 pH 6,11 >25 (c)

8 a, 0,995 pH 6,71 1,7(d)

8 a, 0,974 pH 6,50 37 (e)

8 a, 0,968 pH 6,11 24,7 (f)

22 a, 0,995 pH 6,71 0,3(g)

22 a, 0,974 pH 6,50 0,6 (h)

22 a, 0,968 pH 6,11 3,91i)

Como se puede observar, las condiciones menos permisivas para el crecimiento de L. monocytoge-
nes se correspondieron con valores de a  de 0,968 y pH de 6,11 (escenario (c)), donde el tiempo de
vida (til estimado fue superior a 25 dias en almacenamiento a 4 °C. El almacenamiento del produc-
to a temperatura ambiente aumenta de forma considerable el crecimiento de L. monocytogenes,
obteniéndose valores de TTR inferiores a 1 dia en aquellas formulaciones con pH >6,5y a, >0,974
(escenarios (g) y (h)).

Las estimaciones proporcionadas por los modelos para el caso de los carnicos cocidos envasa-
dos en ROP proporcionaron valores inferiores de TTR, tal y como se muestra en la Tabla 10. Este
hecho se debe a los valores ligeramente superiores de p_.5°C en condiciones de oxigeno reducido,
donde L. monocytogenes puede crecer mas rapidamente (Sant'Ana et al., 2013). No obstante, a 4
°C, para el escenario (c) (a, 0,968 y pH 6,11) el tiempo de vida (til estimado es superior a 25 dias. A
temperatura ambiente (22 °C), los tiempos de vida (til estimados son muy cortos, de 3 dias 0 menos

(escenarios (g), (h) e (i) de la Tabla 10).



Tabla 10. Valores de tiempo de incremento de 2 unidades logaritmicas/g (TTR (dias), 100 UFC/g) de L. mono-
cytogenes a las distintas condiciones de temperatura, pH y a  seleccionadas para los productos cérnicos
con envasado ROP
Carnicos cocidos: envasado ROP
T(°C) Condiciones TTR 100 UFC/g (d)

4 a, 0,995 pH 6,71 48 (a)

4 a, 0,974 pH 6,50 10 (b)

4 a, 0,968 pH 6,11 >25 (c)

8 a, 0,995 pH 6,71 1,6 (d)

8 a, 0,974 pH 6,50 32(e)

8 a, 0,968 pH 6,11 19,2 (f)

22 a, 0,995 pH 6,71 0,3(g)

22 a, 0,974 pH 6,50 0,5 (h)

22 a, 0,968 pH 6,11 3,0 (i)

En el caso del paté, solo se considerd un envasado en atmésfera pasiva debido a la escasez de
informacion acerca de condiciones de vacio o atmdsfera modificada. Se puede comprobar como
los valores de TTR son superiores a temperaturas de refrigeracion (4 y 8 °C) en comparacion con
los obtenidos en carnicos cocidos. Sin embargo, el almacenamiento a 22 °C produce igualmente un
aumento significativo del crecimiento con el consiguiente descenso en el valor de TTR (Tabla 11).

Tabla 11. Valores de tiempo de incremento de 2 unidades logaritmicas/g (TTR (dias), 100 UFC/g) de L. mono-
cytogenes a las distintas condiciones de temperatura, pHy a, seleccionadas para el paté con envasado al
aire
Paté: envasado al aire
T(°C) Condiciones TTR 100 UFC/g (d)

4 a, 0,988 pH 6,44 6,5 (a)

4 a, 0,979 pH 6,34 10,6 (b)

4 a, 0,971 pH 6,23 >25 (c)

8 a, 0,988 pH 6,44 2,1(d)

8 a, 0,979 pH 6,34 34(e)

8 a, 0,971 pH 6,23 8,5 (f)

22 a, 0,988 pH 6,44 0,3(g)

22 a, 0,979 pH 6,34 0,6 (h)

22 a, 0,971 pH 6,23 14 ()

Por Gltimo, para los quesos, los valores estimados de TTR se muestran en la Tabla 12. Se puede
observar que el crecimiento de L. monocytogenes es mas lento en comparacion con los productos
de origen carnico. Los tipos de quesos con un tiempo mas prolongado de maduracion presentan
una vida atil superior, siendo los valores de TTR >25 dias a temperaturas de 4y 8 °C.
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Tabla 12. Valores de tiempo de incremento de 2 unidades logaritmicas/g [TTR (dias), 100 UFC/g] de L. mono-
cytogenes a las distintas condiciones de temperatura, pHy a  seleccionadas para los quesos con envasado
al aire y en ROP
Quesos: envasado al aire y ROP
T(°C) Condiciones TTR 100 UFC/g (d)

4 Maduracion 2 semanas 9,9(a)

4 Maduracion 5 semanas 20,9 (b)

4 Maduracion 8 semanas >25(c)

8 Maduracion 2 semanas 3,2(d)

8 Maduracion 5 semanas 6,7 (e)

8 Maduracion 8 semanas >25 (f)

22 Maduracion 2 semanas 0,5(g)

22 Maduracion 5 semanas 1,1(h)

22 Maduracion 8 semanas 10 (i)

Las cinéticas de crecimiento de L. monocytogenes en los distintos alimentos RTE se muestran en
el Anexo Il

3.1.4 Recomendaciones de vida util para productos fraccionados o loncheados y envasados
En el presente informe se han calculado los valores de TTR 100 UFC/g de L. monocytogenes para
cada uno de los escenarios y alimentos RTE evaluados. Es necesario resaltar que los valores obte-
nidos pueden tener cierta variabilidad debido a las condiciones de proceso y formulaciones de los
productos, ya que pueden afectar de forma sensible al crecimiento de L. monocytogenes.
Asimismo, las estimaciones proporcionadas por los modelos presentan un cierto margen de se-
guridad ya que no ha incluido la posible existencia de fase de latencia, por lo que podemos consi-
derar que se trata de un enfoque conservador.
Por (ltimo, las estimaciones proporcionadas se refieren a productos loncheados o fraccionados
y reenvasados tras su manipulacion en el establecimiento de venta teniendo en cuenta un criterio
de seguridad alimentaria. Por tanto, al margen de estas estimaciones habria que valorar posibles
pérdidas en la calidad del producto a lo largo de su vida Qtil.

1. Productos cérnicos cocidos:

Se recomienda el almacenamiento a temperaturas de entre 4 y 8 °C para todas las tipologias de
productos. Debe evitarse el almacenamiento a temperatura ambiente durante periodos prolon-
gados de tiempo dado que puede aumentar considerablemente el riesgo para el consumidor.

Las recomendaciones de tiempo de vida (til se proporcionan para los productos envasados al
aire y los envasados en ROP de forma conjunta, dadas las pequefias diferencias obtenidas en
las estimaciones. Asi, el tiempo de vida (til estaria situado en 5 dias a 4 °C para productos con
valores de pH (6,7) y a, elevados (0,995) (escenario (a) tanto de productos envasados al aire
como en ROP, Tablas 9y 10). En aquellas formulaciones con valores inferiores de pH (6,1-6,5) y a ,



(0,974) se pueden mantener durante 10 dias a 4 °C o 3 dias a 8 °C. Por (ltimo, los productos con
baja a, (0,968) y pH (6,1) pueden mantenerse durante >25 dias y 19 dias a temperaturas de 4y 8
°C, respectivamente.

2. Patés:

Al igual que con los productos carnicos cocidos, se recomienda el almacenamiento a tempera-
turas de entre 4 y 8 °C para todas las tipologias de productos. En el caso de los patés, el almace-
namiento a temperatura ambiente de los productos loncheados no es aconsejable dado que L.
monocytogenes alcanza 100 UFC/g en un tiempo inferior a 36 horas.

Las recomendaciones de tiempo de vida (til se proporcionan para los productos envasados al
aire. Se aconseja que aquellos productos con unos niveles mas altos de pH (6,44) y a, (0,988) se
mantengan conservados a 4 °C durante un tiempo no superior a 6 dias. Los productos con formu-
laciones de a, mas limitantes para el crecimiento microbiano (0,979) pueden mantenerse durante
10 dias a 4 °C, mientras que aquellos patés con a, (0,971) pueden almacenarse a 4 °C durante un
tiempo de 25 dias, 0 a 8 °C durante 7 dias.

3. Quesos:
En funcion del tiempo de maduracion, los quesos permitirian un mayor tiempo de vida Gtil que los
alimentos RTE de origen carnico. Sin embargo, se recomienda que aquellos quesos frescos (tipo
Burgos) o con maduraciones cortas, inferiores a 2 semanas (quesos tiernos) se almacenen a 4 °C
durante un tiempo aproximado de 8-9 dias. Otras tipologias de quesos con tiempos de madura-
cion intermedios (5 semanas) como los quesos semicurados podrian almacenarse a 4 °C durante
15-20 dias, o a 8 °C durante 6 dias. Por dltimo, aquellos quesos con 8 semanas de maduracion,
debido al descenso en la a , permiten un almacenamiento de 25 dias a 4°C 'y 8 °C, mientras que a

22 °C pueden conservarse durante un tiempo de 9-10 dias.

4. Vida atil/riesgo en alimentos envasados al vacio en relacion con la pre-

sencia de Clostridium botulinum y otros posibles riesgos biolégicos

Los alimentos refrigerados listos para ser consumidos, se envasan con frecuencia al vacio o en at-
mosferas modificadas con baja presion de oxigeno. Este tipo de envasado restringe el crecimiento
de microorganismos aerébicos y favorece el crecimiento de los anaerobios. Ello puede dar lugar a
condiciones favorables para la proliferacion de Clostridium botulinum, con el riesgo de produccién de
toxina botulinica. Este riesgo es méas elevado en alimentos de elevado contenido proteico, tales como
los productos cérnicos crudo-curados o cocidos, en los que se da lugar a un ambiente reductor. Las
cepas proteoliticas de C. botulinum no crecen a temperaturas inferiores a 10 °C y no supondrian un
riesgo si se mantiene una refrigeracion adecuada. No obstante, las cepas no proteoliticas (tipos B,
Ey F) son capaces de crecery producir toxina a temperaturas de incluso 3,3 °C (Eklund et al., 1967).
Por tanto, se ha evaluado el riesgo de que las cepas no proteoliticas de C. botulinum sean ca-
paces de crecer y producir toxina a partir de modelos y datos bibliograficos. En base a un modelo
publicado por Fernandez et al. (2001) en medio de laboratorio liquido y disponible en la herramienta
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ComBase (2023), que predice el crecimiento de estas cepas en funcion de la concentracion de CO,,
temperatura de refrigeracion, pH y NaCl, se ha establecido la probabilidad de crecimiento. Asi, a
5y 8°C en condiciones dptimas de pH y a bajas concentraciones de NaCl, creceria por encima de
un orden logaritmico en 280 h y 102 h, respectivamente. Es necesario un crecimiento de, al menos,
100 veces el nimero inicial en C. botulinum para que se produzca la formacion de toxina botulinica,
por lo que se ha considerado un nivel de crecimiento inferior, para que no haya riesgo de formacion
de dicha toxina.

En otros dos estudios en los que se utilizd un medio carnico en condiciones anaerobicas como
sustrato (Fernandez y Peck, 1997, 1999), para estudiar el efecto de tratamientos térmicos prolonga-
dos, en los controles sin calentamiento se observé crecimiento a5y 8 °C tras 14y 7 dias, respectiva-
mente. Se corrobord la presencia de toxina cuando se detectaba crecimiento en los tubos mediante
una técnica ELISA. Por tanto, en base a estos estudios, se considera que la vida Gtil en productos
en los que pueda estar presente C. botulinum con condiciones favorables a su crecimiento deberia
ser de 11 dias si se garantiza una temperatura de refrigeracion de 5 °C, y de 4 dias si se garantiza
una temperatura igual o inferior a 8 °C.

El historial previo de los productos (posible tratamiento térmico) y la presencia o no de lisozima
en el alimento pueden hacer variar la prediccion. Por ejemplo, la lisozima es abundante en la clara
de huevo, que puede afiadirse como antimicrobiano (se ha descrito en algunos tipos de queso)
(Scotty Bernard, 1985).

Las cepas proteoliticas de C. botulinum no pueden crecer a temperaturas inferiores a 10 °C. Por
tanto, solo supondrian un riesgo en aquellos productos almacenados a temperatura ambiente y
con un ambiente anaerobico. Este supuesto solo se presentaria en productos carnicos curados, en
los que no se puede multiplicar C. botulinum por su a , presencia de sales de curado y pH (Peck y
Lund, 2013).

5. Evaluacion del riesgo asociado a virus
En el caso de la contaminacion de origen virico, el virus de la hepatitis E (HEV, Hepatitis E Virus)

puede estar presente en productos derivados del cerdo crudos o poco cocinados y de higado, pues
este animal es su principal reservorio (Kupferschmidt, 2016). Para el HEV se desconoce en gran
medida la eficacia de los procesos de coccion y curacion para la produccion de los productos
carnicos cocidos o curados. La falta de metodologias basadas en cultivos celulares para la de-
terminacion de la infectividad de este virus ha impedido realizar estudios de inactivacion amplios.
Segun los estudios de inactivacion publicados, es necesaria una temperatura interna de la carne
de 71 °C durante 20 minutos para inactivar completamente la infectividad del HEV (Emerson et al.,
2005) (Barnaud et al., 2012) (Imagawa et al., 2018). Por otro lado, la incidencia de este patdgeno en
productos carnicos cocidos o curados es muy limitada, porque hasta la fecha no se dispone de una
metodologia estandarizada y validada para su deteccidn, aunque en un futuro cercano se dispon-
dré de ella (IS0, 2023).

En el caso de los virus, que no crecen en los alimentos, los procesos de loncheado y cortado no
tienen ningun efecto sobre su estabilidad si estuvieran presentes en el producto cocinado/curado.



Finalmente, hay que tener en cuenta que es frecuente que los alimentos listos para su consumo
se contaminen durante la preparacion por parte de un manipulador infectado (AESAN, 2011). Por
ello, los manipuladores de estos productos, por una falta de higiene, pueden diseminar virus, como
es el caso del HEV, el virus de la hepatitis A o los norovirus.

6. Condiciones higiénico-sanitarias

La seguridad de los productos alimenticios se garantiza principalmente mediante un enfoque pre-
ventivo, como la adopcion de Buenas Practicas de Higiene y la aplicacion de procedimientos ba-
sados en los principios de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC). En cada fase
de produccidn, transformacién y distribucion de los alimentos, incluida la venta al por menor, los
operadores de las empresas alimentarias deben adoptar medidas que garanticen que el suministro,
la manipulacién y la transformacion de las materias primas y los productos alimenticios bajo su
control se realizan de forma que se cumplan las normas generales de higiene de acuerdo con lo
recogido en el Reglamento (CE) N° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de
2004, relativo a la higiene de los productos alimenticios (UE, 2004) y, en el caso de establecimientos
de comercio al por menor, lo establecido en el Real Decreto 1021/2022, de 13 de diciembre, por el
que se regulan determinados requisitos en materia de higiene de la produccién y comercializacion
de los productos alimenticios en establecimientos de comercio al por menor (BOE, 2022). En parti-
cular, deberan cumplir con los criterios de higiene del proceso y de seguridad alimentaria que sean
aplicables, de acuerdo con lo recogido en el Reglamento (CE) N° 2073/2005 (UE, 2005).

Las estimaciones de vida (til realizadas en este documento consideran una contaminacion baja
de los patogenos de referencia (tanto Listeria monocytogenes como Clostridium botulinum). Sin
embargo, si se produjeran contaminaciones superiores a las consideradas, se podrian alcanzar los
limites de contaminacién por L. monocytogenes en tiempos mas cortos de los recomendados, lo
que daria lugar a un riesgo inaceptable para el consumidor. En el caso de C. botulinum, se podria,
incluso, favorecer la sintesis de toxina botulinica.

Por todo ello, resulta necesario garantizar unas adecuadas condiciones higiénico-sanitarias,
especialmente durante la manipulacién de los alimentos en las etapas de loncheado o de fraccio-
namiento. En este sentido, los equipos, utensilios e instalaciones que estén en contacto con los
productos alimenticios deberdn mantenerse limpios y desinfectados, en buen estado de conserva-
cion y no deberdn suponer una fuente de contaminacidn, evitando, en todo caso, la contaminacion
cruzada entre los alimentos crudos y aquellos listos para su consumo. En el caso de L. monocyto-
genes es necesario tomar muestras del equipo y las zonas de produccion, con el fin de detectar
su presencia. Esta bacteria tiene la capacidad de formar biofilms, cuya eliminacién puede resultar
mas dificultosa.

Ademas, todo el personal responsable de la manipulacién de este tipo de productos deberé se-
guir unas buenas practicas de higiene cumpliendo con lo establecido en el sistema APPCC del
establecimiento. Se recomienda especialmente la utilizacion de una vestimenta limpia protectora,
asi como el uso y cambio de guantes, acompafiado de lavado de manos y limpieza y desinfeccion
de equipos, utensilios y superficies en contacto con el alimento.
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Conclusiones del Comité Cientifico

En base a la informacion disponible y a los resultados obtenidos para cada uno de los peligros

biol6gicos asociados a los productos loncheados listos para el consumo evaluados en el presente

informe, se pueden detallar las siguientes conclusiones:

1.

En relacion con el riesgo por la presencia de Listeria monocytogenes, la vida (til de pro-
ductos fraccionados o loncheados y envasados (al vacio o no) para la venta en comercio
minorista esta intimamente asociada a las caracteristicas fisicoquimicas de cada grupo de
alimentos. Por ello, en el presente informe se han considerado distintos escenarios relacio-
nados convalores de pHy a para productos carnicos, y tiempo de maduracion en el caso de
los quesos.

Se concluye que, en base a la informacion cientifica recopilada y estimaciones de los mo-
delos predictivos aplicados en el presente informe, la vida util admisible para los derivados
carnicos cocidos (como el jaman cocido o |a paletilla cocida) almacenados a 4 °C con niveles
de a, igual o superior a 0,995 y pH igual o superior a 6,71 (condiciones més desfavorables
evaluadas) es, como méaximo, de 5 dias tanto para los productos envasados al aire como en
atmosferas reducidas en oxigeno, dado que la presencia de L. monocytogenes no supone un
riesgo microbioldgico significativo.

Se concluye que la vida atil admisible de patés fraccionados, envasados al aire y almacena-
dos a4°C, convalores de a_ igual o superior a 0,988 y pH igual o superior a 6,5 es como maxi-
mo, de 6 dias, pues la presencia de L. monocytogenes no supone un riesgo microbiolégico
significativo.

La vida Gtil admisible de quesos fraccionados o loncheados, con un periodo de maduracion
minimo de 2 semanas e inferior a 2 meses, almacenados a 4 °C, es, como méaximo, de 10 dias
tanto para los productos conservados al aire como en atmoésferas reducidas de oxigeno,
dado que la presencia de L. monocytogenes no supone un riesgo microbiolégico significativo.
Aguellos productos con unos valores de a, y pH que limitan el crecimiento de L. monocyto-
genes (como el jamon curado, el chorizo, el salchichdn o los quesos de maduracion superior
a 2 meses) se pueden conservar a temperatura ambiente. En este tipo de productos, las
condiciones higiénico-sanitarias del producto, asi como del proceso de manipulacion en el
punto de venta son fundamentales para minimizar el riesgo microbiol6gico. La vida dtil esti-
mada para estos productos estaria relacionada con parametros no directamente asociados
al crecimiento de L. monocytogenes.

En el presente informe se han contemplado otros escenarios alternativos para los tres gru-
pos de productos que pueden servir de guia u orientacion para el establecimiento del tiempo
de vida Gtil en relacion con L. monocytogenes.

El fabricante podra establecer tiempos de vida (til alternativos a los reflejados en el informe
si es capaz de demostrar ante la autoridad sanitaria competente que el producto presenta
una combinacion de factores y/o condiciones de envasado y almacenamiento que garanti-
cen que la concentracion de L. monocytogenes es inferior a 100 UFC/g en el momento del

consumo.



8. La presencia de Clostridium botulinum (tanto cepas proteoliticas como no proteoliticas), con
una prevalencia baja en productos loncheados y fraccionados, supondria un riesgo solo en
productos conservados en condiciones anaerébicas, en funcién de su pH y temperatura de
almacenamiento. La vida (til estimada seria muy superior a la establecida para L. monocyto-
genes, por lo que no afecta a las recomendaciones indicadas.

9. Enelcasode losvirus entéricos, que no se replican en los alimentos, el proceso de lonchea-
do no tiene ningln efecto sobre la estahilidad de los mismos si estuvieran presentes en el
producto cocinado/curado. Sin embargo, para estos patdgenos, hay que incidir especialmen-
te en las condiciones de higiene de los manipuladores, equipos y utensilios para evitar una
posible contaminacién cruzada.

10. Se recomienda que los establecimientos sigan y garanticen unas condiciones higiénicas
adecuadas durante el procesado (loncheado o fraccionamiento y envasado) para prevenir la
contaminacion por patdgenos de transmision alimentaria que pueden suponer un riesgo para
la salud del consumidor.
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Distribuciones estadisticas ajustadas para los valores de p__5°C para las categorias de alimentos

ref

RTE que pueden favorecer el crecimiento de L. monocytogenes

Carnicos cocidos envasado al aire

density

0.000 0.025 0.050 0.075
Tasa de crecimiento (1/h)

Carnicos cocidos envasado ROP

o

0.000 0.025 0.050 0.075
Tasa de crecimiento (1/h)
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30

density

20

10

Paté envasado al aire

0.00 0.02 0.04 0.06 0.08
Tasa de crecimiento (1/h)

Quesos envasados al aire y ROP

0.00 0.01 0.02 0.03
Tasa de crecimiento (1/h)




Cinéticas de crecimiento de L. monocytogenes en los distintos alimentos RTE

Carnicos cocidos envasados al aire (4° C)

Log UFC/g

0 5 10 15 20
Tiempo (dias)
—— pH=6,72,=0,995 —— pH=6,5a,=0,974 —— pH=6,1a,=0,968

Carnicos cocidos envasados al aire (8° C)

10

25

Log UFC/g
O = NWHAROGON O

10 15 20
Tiempo (dias)

o
[3,]

— pH=6,7a,=0,995 - pH=6,5a,=0,974 —— pH=6,1a,=0,968
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Carnicos cocidos envasados al aire (22° C)

-
o

Log UFC/g
O = NWLALOGIONO®O

Tiempo (dias)

—— pH=6,7 a,,=0,995 —— pH=6,5a,=0,974 —— pH=6,14a,=0,968

Carnicos cocidos envasados ROP (4° C)

Log UFC/g

0 5 10 15
Tiempo (dias)

— pH=6,72,=0,995 —— pH=6,54a,=0,974

20

—— pH=6,1 a,=0,968

25




Carnicos cocidos envasados ROP (8° C)

10
9
8
o7
Q 6
D 5
S 4
- 3
2
1
0
0 5 10 15 20 25
Tiempo (dias)
— pH=6,7 a,,=0,995 —— pH=6,52a,=0,974 — pH=6,14a,=0,968

Carnicos cocidos envasados ROP (22° C)
10

©

Log UFC/g
O = NWPIPROON XD

10 15 20 25
Tiempo (dias)

o
(3]

— pH=6,7 a,=0,995 —— pH=6,54a,=0,974 — pH=6,12a,=0,968
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Paté envasado al aire (4° C)

—— pH=6,42a,=0,988 —

10 15 20 25
Tiempo (dias)
pH=6,3 a,,=0,979 —— pH=6,2 a,=0,971

Paté envasado al aire (8° C)

10

(1]

Log UFC/g
O =_2NWAMAOTONO®

— pH=6,42,=0,988 —

Tiempo (dias)

pH=6,3 a,,=0,979 —— pH=6,22a,=0,971




Paté envasado al aire (22° C)
10

Log UFC/g
O = NWhLhooNO®O

Tiempo (dias)

— pH=6,4a,=0,988 —— pH=6,3a,=0979 — pH=6,24a,=0,971

Quesos envasado al aire y ROP (4° C)

6
5
(=
o4
L.
D3
g
S 2
1
0
0 5 10 15 20 25
Tiempo (dias)

Maduracion 5 semanas

—— Maduracion 2 semanas

—— Maduracién 8 semanas
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Quesos envasado al aire y ROP (8° C)
10

Log UFC/g
N £ -] -]
T
]
|
|

Tiempo (dias)

Maduracion 5 semanas

—— Maduracion 2 semanas

—— Maduracién 8 semanas

Quesos envasado al aire y ROP (22° C)
10

o ©

Log UFC/g
B

0 5 10 15 20 25
Tiempo (dias)

Maduracion 5 semanas

—— Maduracion 2 semanas

—— Maduracién 8 semanas






