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Sicurezza alimentare
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Produzioni Alimentari
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» U.O. Ecologia microbica
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» Centro Servizi alla Produzione
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Shelf-life dei prodotti e termine minimo di conservazione:
quale significato

Shelf-life = “vita di scaffale”

»rappresenta il periodo di conservazione in cui il prodotto
mantiene caratteristiche tali da poter essere commerciabile

»in tale periodo si verifica una diminuzione accettabile della
qualita di un prodotto confezionato)

> In alcuni casi & definita dalla normativa
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Shelf-life dei prodotti e termine minimo di conservazione:
quale significato

Definire la shelf-life di un prodotto & responsabilita del’OSA.

E un processo piuttosto complesso, che implica un approccio integrato:
» politiche di qualita del’OSA

» tecnologia dei processi di produzione

» requisiti di sicurezza

» requisiti di igiene

» caratteristiche nutrizionali

» caratteristiche organolettiche e sensoriali

» collocazione sul mercato del prodotto

> rischieste della distribuzione
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Shelf-life dei prodotti e termine minimo di conservazione:
quale significato

Shelf-life dei prodotti

» & responsabilita del’OSA definire la shelf-life dei suoi prodotti

» per farlo deve conoscere la dinamica del deterioramento dei prodotti
(meccanismi fisici, chimici, enzimatici, microbiologici, velocita, ecc.)

» per la maggior parte degli alimenti preimballati & obbligatorio
(Regolamento 1169/2011) indicare in etichetta la data entro cui il prodotto
mantiene le proprie caratteristiche

» una grossa criticita & costituita dal fatto che il mercato e la distribuzione
commerciale richiedono shelf-life sempre maggiori

» nellassegnare una shelf-life, non si possono considerare solo le
indicazioni di conservazione fornite in etichetta: &€ necessario ipotizzare
scenari di conservazione “ragionevolmente prevedibili”
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Shelf-life dei prodotti e termine minimo di conservazione:
quale significato

Legge del 30 aprile 1962, n. 283
Gazzetta Ufficiale del 4 giugno 1962, n. 139

Modifica degli artt. 242, 243, 247, 250 e 262 del Testo Unico delle Leggi Sanitarie approvato con R.D. 27 Luglio 1934,
N. 1265: "Disciplina igienica della produzione e della vendita delle sostanze alimentari e delle bevande”.

Articolo 5: [Divieti]

E vietato impiegare nella preparazione di alimenti o bevande, vendere, detenere per vendere o somministrare come
mercede ai propri dipendenti, o comunque distribuire per il consumo sostanze alimentari:

a) private anche in parte dei propri elementi nutritivi o mescolate a sostanze di qualita inferiore o comunque trattate in
modo da variarne la composizione naturale, salvo quanto disposto da leggi e regolamenti speciali;

b) in cattivo stato di conservazione;

c) con cariche microbiche superiori ai limiti che saranno stabiliti dal regolamento di esecuzione o da ordinanze
ministeriali;

d) insudiciate, invase da parassiti, in stato di alterazione o comunque nocive, ovvero sottoposte a lavorazioni o
trattamenti diretti a mascherare un preesistente stato di alterazione;

Shelf-life dei prodotti e termine minimo di conservazione:
quale significato

Legge del 30 aprile 1962, n. 283
Gazzetta Ufficiale del 4 giugno 1962, n. 139

Modifica degli artt. 242, 243, 247, 250 e 262 del Testo Unico delle Leggi Sanitarie approvato con R.D. 27 Luglio 1934,
N. 1265: "Disciplina igienica della produzione e della vendita delle sostanze alimentari e delle bevande”.

Articolo 5: [Divieti]

E vietato impiegare nella preparazione | somministrare come

mercede ai propri dipendenti, o comung

a) private anche in parte dei propri ele omunque trattate in

modo da variarne la composizione naturg

b) in cattivo stato di conservazione;

c) con cariche microbiche superiori ai
ministeriali;

trattamenti diretti a mascherare un preesi : s




Shelf-life dei prodotti e termine minimo di conservazione:
quale significato

Legge del 30 aprile 1962, n. 283

Gazzetta Ufficiale del 4 giugno 1962, n. 139

Modifica degli artt. 242, 243, 247, 21
N. 1265: "Disciplina igienica ¢

Articolo 5: [Divieti]

E vietato impiegare nella preparazione
mercede ai propri dipendenti, o comung

a) private anche in parte dei propri elentz%
modo da variarne la composizione natu

b) in cattivo stato di conservazione;

Lievito psicrotrofo
Diffuso in molti habitat
Associato ai vegetali
Non patogeno

c) con cariche microbiche superiori a|
ministeriali;

d) insudiciate, invase da parassiti, in
trattamenti diretti a mascherare un pres

& cf Articolo 14

Requisiti di sicurezza degli alimenti

alimenti a rischig) non possono essere immessi sul

2. Gli alimenti sono considerati a rischio nei casi seguenti:

&3 1. Gli
Fa mercato.
§¥

a) se sono dannosi per la salute;

b) se sono inadatti al consumo umano.

Lol . . . o
é" oy é‘;g? 3. Per determinare se un alimento sia a rischio occorre
& D prendere in considerazione quanto segue:

a) le condizioni d'uso normali dell'alimento da parte del
Consumatore m ciascuna fase della produzione, della trasfor-
mazione e della distribuzione;

-4 b) le informazioni messe a disposizione del consumatore,
5 comprese le informazioni riportate sull'etichetta o altre
& informazioni generalmente accessibili al consumatore sul
> modo di evitare specifici effetti nocivi per la salute provocati
da un alimento o categoria di alimenti.




Shelf-life dei prodotti e termine minimo di conservazione:
quale significato

REGOLAMENTO (CE) N. 178/2002 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
del 28 gennaio 2002

che stabilisce i principi e i requisiti generali della legislazione alimentare, istituisce I'Autorita
curopea per la sicurezza alimentare e fissa procedure nel campo della sicurezza alimentare

Atrticolo 14

Requisiti di sicurezza degli alimenti

5. Per determinare se un alimento sial consumo
umano, occorre prendere in consideraziofle—se Talimento sia
inaccettabile per il consumo umano secondo l'uso previsto, in
seguito a contaminazione dovuta a materiale estraneo o ad altri

motivi, o in seguito a putrefazione, deterioramento o decom-
posizione.

REGOLAMENTO (CE) N. 852/2004 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
del 29 aprile 2004
sull’igiene dei prodotti alimentari

Atticolo 4
Requisiti generali e specifici in materia d’igiene

3. Gli operatori del settore alimentare se necessario adottano
le seguenti misure igieniche specifiche:

a) rispetto dei criteri microbiologici relativi ai prodotti
alimentari;

CAPITOLO IX

Requisiti applicabili ai prodotti alimentari

1. Un'impresa alimentare non deve accettare materie prime o ingredienti, diversi dagli animali vivi, o qualsiasi materiale
utilizzato nella trasformazione dei prodotti, se risultano contaminati, o si pud ragionevolmente presumere che siano
contaminati, da parassiti, microrganismi patogeni o tossici, sostanze decomposte o estranee in misura tale che, anche
dopo che I'impresa alimentare ha eseguito in maniera igienica le normali operazioni di cernita efo le procedure preli-
minari o di trattamento, il prodotto finale risulti inadatto al consumo umano.




Shelf-life dei prodotti e termine minimo di conservazione:
quale significato

REGOLAMENTO (CE) N. 2073/2005 DELLA COMMISSIONE
del 15 novembre 2005

sui criteri microbiologici applicabili ai prodotti alimentari

Articola 2
Definizioni

f) «conservabilitan, il periodo che corrisponde al periodo che precede il termine minimo di conservazione o la data
di scadenza, come definiti rispettivamente agli articoli 9 e 10 della direttiva—2600713/CE;

| Regolamento 116912011 |

N e

REGOLAMENTO (CE) N. 2073/2005 DELLA COMMISSIONE
del 15 novembre 2005
sul criteri microbiologici applicabili ai prodotti alimentari

Capitolo 1. Criteri di sicurezza alimentare

Piano di cam- Limiti )
Cotegoris simentae “""“’Tl.i:.f‘{,f‘i}‘: fossine, | pionamento () Mem_dmh?)a; rife- Face = cu 5 applics i e
n ° m M
11 Alimenti pronti per lattanti e alimenti pronti | Listeria monocytogenes | 10 | 0 Assente in 5 g ENSO 112901 | Prodoti immessi sul mercato durante il
a fini medici speciali (¥) I .
12, Alimenti pronti che costitviscono terreno fa- | Listeria monocytogenes | 5 | 0 100 ufelg ) ENISO 11290-2 (9
vorevole alla crescita di Listeria monacytoge-
nes diversi da queli destinati ai laftanti ¢ a
fini medici specali s | oo Assente in 25 2 () ENISO 11290-1. | Prima che gli alimenti non siano pit
setio il controllo diretto dell'cperatore
del settore alimentare che li produce
13, Alimenti pronti che non costiftaiscono terveno | Listeria monocytogenas | 5 | 0 100 ufelg ENISO 112902 () | Prodots et il szt danie
favorevole alla crescita di Listaria monocyio- .
genes, diversi da quelli destinati ai lattanti &
a fini medici speciali (") (%
14 Came macinata e preparati a base di came | Salmonella s | o Assente in 25 g ENMSO 6579 | Prodotti immessi sul mercato durante il
destinati ad essere consumati crudi loro di conserval
() Prove regolari relative a questo criterio non sono richieste in circostanze normali per i seguenti alimenti proni:

— che sono stati sottoposti a trattamento termico o ad altra trasformazione avente come effetto Ieliminazione di L. monocyogenes, quando non & possibile una ricontaminazione dopo tali trattamenti (sd esempio, i
prodotti soffoposti a trattamento termico al momento del confezionamento finale),

— frutta e ortaggi freschi, non tagliati & non trasformati, tranne i semi germogliati,

— pane, biscott ¢ prodotti analoghi,

— acqua, bibite, bimma, sidro, vino, bevande spiritose ¢ prodotti analoghi imbottigliati o confezionati,

— mcchero, micle e dolcimi, compresi i prodotti a base di cacao ¢ cioceolato,

— molluschi bivalvi vivi

() Questo eriterio si applica se il produtiore & in grado di dimostrare, con soddisfazione delIautorits competente, che il prodotto non supererd il limite di 100 ufe/g durante il periodo di conservabilit. Loperatore pud
fissare durante il processo limti inermedi suffcientemente bassi da garantire che i limite di 100 ufelg nan sia superato al termine del periodo di conservabilits ———————————

o) Queﬂﬂ eriterio si applica i prodotti prima che non siano pit sotto ey apertore del sotone slimentere che i produce, se questi non & i grado di dimostare, con soddisfezione dell'mori]
competente, che il prodotto non supererd il limite di 100 ufc/g durante il periodo di conservabilita

o1 pmdum con pH = 44 0 ag = 0.92, 1 prodotti con pH = 5.0 € ag = 0971 sodofi son t periodo d ‘prodoffi con un periodo di conservabilita inferiore a 5 giomi sono automaticamente considerati appartenenti a questa categoria. Anche altr]
rodotts g Vi sia una giustificazione scientific




Shelf-life dei prodotti e termine minimo di conservazione:
quale significato

REGOLAMENTO (CE) N. 2073/2005 DELLA COMMISSIONE
del 15 novembre 2005

sui criteri microbiologici applicabili ai prodotti alimentari

Articolo 3
Prescrizioni generali

1. Gli operatori del settore alimentare provvedono a che i prodotti alimentari siano conformi ai relativi criteri
microbiologici fissati nell’allegato I del presente regolamento. A tal fine, gli operatori del settore alimentare adottano
provvedimenti. in ogni fase della produzione, della lavorazione e della distribuzione, inclusa la vendita al dettaglio,
nell’ambito delle loro procedure HACCP ¢ delle loro prassi corrette in materia d’igiene, per garantire che:

a) la fornitura, la manipolazione ¢ la lavorazione delle materie prime e dei prodotti alimentari che dipendono dal loro
controllo si effettuino nel rispetto dei criteri di igiene del processo;

b) 1 criter1 di sicurezza alimentare applicabili per I'intera durata del periodo di conservabilita dei prodotti possano
essere rispettati a condizioni ragionevolmente prevedibili di distribuzione, conservazione e uso.

Shelf-life dei prodotti e termine minimo di conservazione:
quale significato

Shelf-life dei prodotti

REGOLAMENTO (CE) N. 2073/2005 DELLA COMMISSIONE
del 15 novembre 2005

sui criteri microbiologici applicabili ai prodotti alimentari

Articolo 3

Prescrizioni generali

2. Se necessario, gli operatori del settore alimentare responsabili della fabbricazione del prodotto effettuano studi,
in conformita all’allegato II, per verificare se i criteri sono rispettati per 1'intera durata del periodo di conservabilita, In
particolare cio si applica agli alimenti pronti che costituiscono terreno favorevole alla crescita isteria monocyto-
genes € che possono costituire un rischio per la salute pubblica in quanto mezzo di diffusione di ta i

Gli operatori del settore alimentare possono condurre gli studi suddetti in collaborazione tra loro.




Shelf-life dei prodotti e termine minimo di conservazione:
quale significato

Termine minimo di conservazione

REGOLAMENTO (UE) N. 11692011 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
del 25 ottobre 2011

Articolo 2

Definizioni

r) «termine minimo di conservazione di un alimento» la data
fino alla quale tale prodotto conserva le sue proprieta spe-
cifiche in adeguate condizioni di conservazione;

Termine minimo di conservazione

REGOLAMENTO (UE) N. 1169/2011 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
del 25 ottobre 2011
Articolo 4
Principi che disciplinano le informazioni obbligatorie sugli alimenti

b) informazioni sulla protezione della salute dei consumatori e
sull'uso sicuro dell'alimento. Tali informazioni riguardano in
particolare:

i) gli attributi collegati alla composizione del prodotto che
possono avere un effetto nocivo sulla salute di alcune
categorie di consumatori:

ii) la durata di conservazione, le condizioni di conserva-
zione e uso sicuro;

iii) I'impatto sulla salute, compresi i rischi e le conseguenze
collegati a un consumo nocivo e pericoloso dell'alimento;




Termine minimo di conservazione

REGOLAMENTO (UE) N. 11692011 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
del 25 ottobre 2011

CAPO IV
INFORMAZIONI OBBLIGATORIE SUGLI ALIMENTI
SEZIONE 1
Contenuto e presentazione
Articolo 9

Elenco delle indicazioni obbligatorie

f) il termine minimo di conservazione o la data di scadenza;

Termine minimo di conservazione

REGOLAMENTO (UE) N. 11692011 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
del 25 ottobre 2011

SEZIONE 2

Disposizioni particolareggiate sulle indicazioni obbligatorie

Articolo 24

Termine minimo di conservazione, data di scadenza e data
di congelamento

1.  Nel caso di alimenti molto deperibili dal punto di vista
microbiologico che potrebbero pertanto costituire, dopo un
breve periodo, un pericolo immediato per la salute umana, il
termine minimo di conservazione ¢ sostituito dalla data di sca-
denza. Successivamente alla data di scadenza un alimento &
considerato_a rischio a norma dell'articolo 14, paragrafi da 2
a 5, del regolamento (CE) n. 178/2002.




Termine minimo di conservazione

REGOLAMENTO (UE) N. 11692011 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
SEZIONE 2

Disposizioni particolareggiate sulle indicazioni obbligatorie

Articolo 24

Termine minimo di conservazione, data di scadenza e data
di congelamento

2. La data da menzionare & indicata conformemente all'alle-
gato X.

3. Per assicurare un‘applicazione uniforme del modo d'indi-
care il termine minimo di conservazione di cui all'allegato X,
punto 1, lettera c), la Commissione puo adottare atti di esecu-
zione che definiscono le norme al riguardo. Tali atti di esecu-
zione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 48, paragrafo 2.

ALLEGATO X

TERMINE MINIMO DI CONSERVAZIONE, DATA DI SCADENZA E DATA DI CONGELAMENTO

1. I{'termine minimo di conservazione} indicato come segue:

a) la data & preceduta dalle espressioni
— «da consumarsi preferibilmente entre il ...» quando la data comporta l'indicazione del giorno,
— «da consumarsi preferibilmente entro fine __», negli altri casi;

b) le espressioni di cui alla lettera a) sono accompagnate:
— dalla data stessa, oppure

— dall'indicazione del punto in cui essa ¢ indicata sull'etichetta.

Ove necessario, tali indicazioni sono completate da una descrizione delle modalita di conservazione che devono
essere garantite per il mantenimento del prodotto per il periodo specificato;

¢) la data comprende, nell'ordine e in forma chiara, il giorno, il mese ed eventualmente l'anno

Tuttavia, per gli alimenti:

— conservabili per meno di tre mesi, & sufficiente I'ndicazione del giorno e del mese,

— conservabili per pili di tre mesi ma non oltre diciotto mesi, & sufficiente lindicazione del mese e dell'anno,

.[az:

— conservabili per pili di diciotto mesi, & sufficiente Indicazione dell'anno;




ALLEGATO X

TERMINE MINIMO DI CONSERVAZIONE, DATA DI SCADENZA E DATA DI CONGELAMENTO

fatte salve le disposizioni dell'Unione che prescrivono altre indicazioni di data, Iindicazione del termine minimo di
conservazione non € richiesta nei casi:

degli ortofrutticoli freschi, comprese le patate, che non sono stati sbucciati o tagliati o che non hanno subito
trattamenti analoghi; questa deroga nen si applica ai semi germinali e prodotti analoghi quali i germogli di
leguminose,

— dei vini, vini liquorosi, vini spumanti, vini aromatizzati e prodetti simili ottenuti a base di frutta diversa dall'uva,
nonché delle bevande del codice NC 2206 00 ottenute da uva o mosto di uva,

delle bevande con un contenuto di alcol pari o superiore al 10 % in volume,

— dei prodotti della panetteria e della pasticceria che, per loro natura, sono normalmente consumati entro le
ventiquattro ore successive alla fabbricazione,

— degli aceti,

del sale da cucina,

— degli zuccheri allo stato solido,

— dei prodotti di confetteria consistenti quasi unicamente in zuccheri aromatizzati ejo colarati,

— delle gomme da masticare e prodotti analoghi

ALLEGATO X

TERMINE MINIMO DI CONSERVAZIONE, DATA DI SCADENZA E DATA DI CONGELAMENTO

La data di scadenza)é indicata nel modo seguente:

a) & preceduta dai termini «da consumare entro ...»;

b) Tespressione di cui alla lettera a) & seguita:

— dalla data stessa, oppure

— dall'indicazione del punto in cui essa & indicata sull'etichetta.

Tali indicazioni sono seguite dalla descrizione delle condizioni di conservazione da rispettare;
¢) la data comprende, nell'ordine e in forma chiara, il giorno, il mese ed eventualmente l'anno;

d) la data di scadenza & indicata su ogni singola porzione preconfezionata.




ALLEGATO X

TERMINE MINIMO DI CONSERVAZIONE, DATA DI SCADENZA E DATA DI CONGELAMENTO

3. La@emo o la data di pril@i cui al punto 6 dell'allegato 111 & indicata nel modo

seguente:

a) & preceduta dall'espressione «Congelato il ...»;
b) le espressioni di cui alla lettera a) sono accompagnate:
— dalla data stessa, oppure
— dall'indicazione del punto in cui essa & indicata sull'etichetta;

¢) la data comprende, nell'ordine e in forma chiara, il giorno, il mese e l'anno.

Termine minimo di conservazione

REGOLAMENTO (UE) N. 11692011 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
del 25 ottobre 2011

SEZIONE 2

Disposizioni particolareggiate sulle indicazioni obbligatorie

Articolo 25
Condizioni di conservazione o d'uso

1. Per gli alimenti che richiedono condizioni particolari di
conservazione efo d'uso, tali condizioni devono essere indicate.

2. Per consentire una conservazione o un uso adeguato degli
alimenti dopo l'apertura della confezione, devono essere indicate
le condizioni di conservazione efo il periodo di consumo, se del
caso.




Shelf-life dei prodotti e termine minimo di conservazione:
quale significato

LEGGE 19 agosto 2016, n. 166

Disposizioni concernenti la donazione e la distribuzione di prodotti
alimentari e farmaceutici a fini di solidarieta' sociale e per la
limitazione degli sprechi. (16G00179)

(GU n.202 del 30-8-2016) Art. 2

Definizioni

Vigente al: 14-9-2016

Termine minimo di conservazione

f) «termine minimo di conservazione»: la data fino alla quale un
prodotto alimentare conserva le sue proprieta' specifiche in adeguate
condizioni di conservazione. Gli alimenti che hanno superato tale
termine possono essere ceduti ai sensi dell'articole 4, garantendo
1l'integrita' dell'imballaggio primarico e le idonee condizioni di
conservazione;

Shelf-life dei prodotti e termine minimo di conservazione:
quale significato

LEGGE 19 agosto 2016, n. 166

Disposizioni concernenti la donazione e la distribuzione di prodotti
alimentari e farmaceutici a fini di solidarieta' sociale e per la
limitazione degli sprechi. (16G00179)

(GU n.202 del 30-8-2016) Art. 2

Definizioni

Vigente al: 14-9-2016

Data di scadenza

g) «data di scadenza»: la data che sostituisce il termine minimo
di conservazione nel caso di alimenti molto deperibili dal punto di

vista microbiologico oltre la quale essi sono considerati a rischio e
non possono essere trasferiti ne' consumati.




Shelf-life dei prodotti e termine minimo di conservazione:
quale significato

LEGGE 19 agosto 2016, n. 166

Disposizioni concernenti la donazione e la distribuzione di prodotti
alimentari e farmaceutici a fini di solidarieta' sociale e per Ila
limitazione degli sprechi. (16G00179)

(GU n.202 del 30-8-2016)

Vigente al: 14-9-2016

Capo II
Misure di semplificazione per la cessione gratuita degli alimenti a fini di solidarieta sociale e per la
limitazione degli sprechi alimentari

Art. 3

Cessione gratuita delle eccedenze alimentari a fini di solidarieta:
sociale

LEGGE 19 agosto 2016, n. 166

Disposizioni concernenti la donazione e la distribuzione di prodotti
alimentari e farmaceutici a fini di solidarieta’ sociale e per 1la
limitazione degli sprechi. (16G00179)

(GU 1202 del 30-8-2016)

vigente als 14-9-2016

Capo II
Misure di semplificazione per la cessione gratuita degli alimenti a fini di solidarieta sociale e per la
limitazione degli sprechi alimentar1

Art. 4

Modalita' di cessione delle eccedenze alimentari

Art. 5

Requisiti e conservazione delle eccedenze alimentari per la cessione
gratuita




Deperibilita degli alimenti

fattori ambientali che possono influenzare la shelf-life:
» luce

» gas

» umidita
» temperatura 2%,
» sollecitazioni meccaniche
» packaging %,

of ;affigsﬁig»
e Venezied

Deperibilita degli alimenti

Il ruolo del packaging......

v’ confezionamento sottovuoto
v" confezionamento in atmosfera protettiva
v" confezionamento con packaging funzionali
% attivi
“* intelligenti

+%* di altro tipo

ofrlatti'co
e Venezie
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Termine minimo di conservazione & data di scadenza...

Deperibilita degli alimenti

Definire la deperibilita di un alimento & cruciale per gestirne
correttamente sia I'etichettatura che la shelf-life.

Il deterioramento € dovuto a processi degradativi di tipo:

» chimico (ossidazioni, imbrunimenti, ecc.)

» fisico (rottura di emulsioni, deformazioni meccaniche, ecc)

» microbiologico (sviluppo di contaminanti microbici,
alteranti, patogeni, ecc)

2 = tiiuto =0 SIS CrTEIST O

e Veneziel

SIMEVEP — AICQtv — OTA, 2009

Deperibilita degli alimenti

Processi degradativi di natura fisica o chimico-fisica:

» cristallizzazione degli zuccheri

» retrogradazione dell’amido

> perdita di sostanze volatili

» assorbimento/cessione di umidita

» modificazione della compartimentazione dei componenti

..... Spesso combinati tra loro!
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SIMEVEP  AICQW — OTA, 2009
Deperibilita degli alimenti

Processi degradativi di natura biochimica:

» imbrunimento non enzimatico

» imbrunimento enzimatico

> idrolisi dei lipidi

> idrolisi delle proteine

» denaturazione delle proteine

» agglomerazione delle proteine

» idrolisi di polisaccaridi

» dlicolisi

» sintesi di polisaccaridi

» degradazione dei pigmenti naturali

» inattivazione delle vitamine

» modificazioni della disponibilita di vitamine e sali minerali
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Deperibilita degli alimenti
Processi degradativi di natura microbiologica:

» sviluppo di muffe visibili

.
» produzione di pigmenti 'O@%

» produzione di gas (bombaggi, rigonfiamenti,) Oo,))

» alterazioni del pH (acidificazione) /’79,}.&
> alterazioni della matrice alimentare ts’/O

» odori sgradevoli

» produzione di tossine

» proliferazione di microorganismi patogeni
» Listeria monocytogenes?

> ecc.

fflattico’ ~ ~
A’é:ﬁ:%‘- -




Deperibilita degli alimenti

Una corretta definizione delle modalita di conservazione del prodotto
consente di rallentare i fenomeni degradativi, ma non di bloccarli in
modo definitivo: ogni alimento ne & soggetto, e vanno quindi sempre
definiti un termine minimo di conservazione o una data di scadenza

Il congelamento arresta il metabolismo dei batteri, ma non I'attivita
degli enzimi e delle molecole che determinano un deterioramento su
base chimico-fisica, pur rallentandone sensibilmente la cinetica

» Anche per gli alimenti congelati/surgelati va correttamente definito
un TMC

» Dopo la data di scadenza, un alimento & considerato
pericoloso/inidoneo al consumo
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Termine minimo di conservazione & data di scadenza

data di scadenza:

» si utilizza per alimenti molto deperibili dal punto di vista microbiologico,
che costituiscono un facile terreno di crescita per i microrganismi

» normalmente devono essere conservati in frigorifero

> le cariche microbiche aumentano rapidamente e compaiono alterazioni
fino a diventare inaccettabili per il consumo o non sicuri

» normalmente la shelf-life si misura in giorni o settimane

» si ritiene che dopo la scadenza costituiscano un rischio oggettivo per la
salute del consumatore, anche in assenza di alterazioni evidenti

» Es: formaggi freschi, carne ed alcuni prodotti a base di carne, pasta
fresca, piatti pronti refrigerati, frutta e verdura IV gamma, etc.
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Termine minimo di conservazione & data di scadenza

Termine minimo di conservazione

» si utilizza per alimenti non deperibili o poco deperibili
» non vi sono particolari criticita microbiologiche

» la durabilita & limitata da una perdita delle caratteristiche qualitative o
nutrizionali, che non da luogo a pericoli immediati per la salute umana;

» sono alimenti stabili per mesi o anni in virtu delle loro caratteristiche
(es. molto acidi, secchi,...) o di trattamenti tecnologici di produzione
(es. sterilizzazione, essiccazione, aggiunta di conservanti...) o
modalita di conservazione (congelamento/surgelazione)

» Es: biscotti e prodotti da forno secchi, miele, pasta secca, conserve,
legumi e cereali, prodotti congelati/surgelati, etc.

Decreto 17 luglio 2012 MIPAAF-MISE - disciplina di attuazione dell’art. 62
(Disciplina delle relazioni commerciali in materia di cessione di
prodotti agricoli e agroalimentari) del Decreto-Legge 24 gennaio 2012, n.
1, convertito in legge dalla L. 24 marzo 2012, n. 27 (disposizioni urgenti per
la concorrenza, lo sviluppo delle infrastrutture e la competitivita).

prodotti alimentari deteriorabili:

» prodotti agricoli, ittici e alimentari preconfezionati che riportano una data di
scadenza o un termine minimo di conservazione non superiore a sessanta giorni;

» prodotti agricoli, ittici e alimentari sfusi, comprese erbe e piante aromatiche,
anche se posti in involucro protettivo o refrigerati, non sottoposti a trattamenti atti
a prolungare la durabilita degli stessi per un periodo superiore a sessanta giorni;

> prodotti a base di carne che presentino le seguenti caratteristiche fisico-
chimiche: Aw superiore a 0,95 e pH superiore a 5,2; oppure Aw superiore a 0,91;
oppure pH uguale o superiore a 4,5;

» d) tutti i tipi di latte.




Ministero della Sanita - Decreto 16 dicembre 1993
Individuazione delle sostanze alimentari deteriorabili
alle quali si applica il regime di controlli microbiologici ufficiali

Per prodotti alimentari deteriorabili si intendono

a) i prodotti alimentari preconfezionati, destinati come tali al consumatore, il
cui periodo di vita commerciale, inferiore a novanta giorni, risulti dalla
data di scadenza indicata in etichetta, con la dicitura "da consumarsi
entro .."

a) i prodotti a base di carne che non abbiano subito un trattamento
completo e presentino pertanto le seguenti caratteristiche fisico-chimiche:
Aw superiore a 0,95 e pH superiore a 5,2; oppure Aw superiore a 0,91;
oppure pH uguale o superiore a 4,5;

Ministero della Sanita - Decreto 16 dicembre 1993
Individuazione delle sostanze alimentari deteriorabili
alle quali si applica il regime di controlli microbiologici ufficiali

c) i prodotti alimentari sfusi e quelli posti in involucro protettivo destinati alla
vendita previo frazionamento, non sottoposti a congelazione o a
trattamenti atti a determinare la conservazione allo stato sfuso per periodi
superiori a tre mesi (quali sterilizzazione, disidratazione, affumicatura,
aggiunta di soluti e/o di conservativi antimicrobici, altri trattamenti di
pari effetto) costituiti in tutto o in parte da:

1) latte, ivi compreso quello parzialmente concentrato;

2) derivati del latte quali: crema di latte, formaggi freschi spalmabili, formaggi freschi a
pasta filata preincartati, latticini freschi, formaggi molli senza crosta, formaggi molli
con crosta a stagionatura non superiore a sessanta giorni, formaggi erborinati;

3) carni fresche e preparazioni gastronomiche fresche a base di carni fresche;

4) prodotti della pesca freschi, nonché alimenti compositi freschi e preparazioni
gastronomiche a base di prodotti della pesca;

5) prodotti d'uovo, freschi o pastorizzati, nonché alimenti compositi e di pasticceria e
preparazioni gastronomiche, a base di prodotti d'uovo;

6) prodotti ortofrutticoli freschi, refrigerati e non;

7) paste fresche con ripieno destinate ad essere vendute allo stato sfuso




Ministero della Sanita - Decreto 16 dicembre 1993
Individuazione delle sostanze alimentari deteriorabili
alle quali si applica il regime di controlli microbiologici ufficiali

2. Qualora sorgano dubbi sulla deteriorabilita di qualche prodotto fra quelli
di cui al comma 1, lettera c), I'accertamento della stessa viene effettuato
in laboratorio tenendo conto del fatto che sono considerati non
deteriorabili gli alimenti non preconfezionati né sottoposti a
trattamento conservativo idoneo ad ottenerne una conservazione per
periodi non inferiori a tre mesi che presentino:

a) pH uguale o inferiore a 4,5 elo

b) Aw uguale o inferiore a 0,85.
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Shelf-life dei prodotti e termine minimo di conservazione:
quale significato

Definire la shelf-life di un prodotto & alquanto complesso, e implica un
approccio multidisciplinare che include:

> politiche di qualita del’OSA

» tecnologia dei processi di produzione

> requisiti di sicurezza

» requisiti di igiene

» caratteristiche nutrizionali

» caratteristiche organolettiche e sensoriali
» collocazione sul mercato del prodotto

> rischieste della distribuzione
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Shelf-life dei prodotti e termine minimo di conservazione:
quale significato

Il comparto alimentare rappresenta uno dei punti di forza della
manifattura italiana, con circa 55mila imprese (il 13% del totale
manifatturiero) e poco meno di 400mila addetti (il 10% circa
della manifattura); rappresenta il quarto comparto per numero
di imprese, dopo la fabbricazione di prodotti in metallo, il
tessile e il legno.

Le imprese alimentari italiane hanno dimensioni medie
relativamente ridotte, di poco superiori a 7 addetti, inferiore ai
9,5 addetti medi delle imprese manifatturiere italiane e ai 15,8
addetti medi delle aziende alimentari UE.

https://www.istat.it/it/files/2011/09/relazioneMonducci18ottobre.pdf
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Shelf-life dei prodotti e termine minimo di conservazione:
quale significato
Ficcola impresa Media impresa Grande impresa . . . .

Regune finn a 4 addett)  (da 50 a 433 adgett) (da 500 addett in su) Distribuzione delle Imprese
Industria Industria  Industria  Industria Industria  Industria H T H H .
totale  aliment  totale aliment _ totale aliment Industl’lah e d| que”e a“mentan

Piemonte a1 75 10,8 a 18,3 5.8 . . .
Valle dosta 0.2 03 0.1 0.1 03 v per regione e classe di ampiezza
Lorbardia 20,6 10,8 233 21,4 32,6 25 . .

Trentino-Alto Adige 15 1,1 16 14 16 0 (Va|0r| %, anni 2006/7)

Weneto 11,3 7 152 11,4 8,2 1345

Frivli-venezia Giulia 2 13 32 a7 38 1]

Liguna 2 33 1 049 19 3.8

Emilia-Romagna 9.4 a8 115 16,8 131 ana

Toscana 8.8 586 pils iy 44 47 1,9

Umbria 1.7 16 14 28 07 o

Marche 4 3 47 1.7 1.4 1.9

Lazio 55 55 3 3.4 K] 13,5

Abruzzo 21 33 25 3.4 22 1.9

Malise 0,4 049 03 04 03 149

Campania B4 a4 32 6,8 1.4 1] H H .

Puglia 54 82 27 46 17 i} Mlcr0|mprese.

Basilicata 0,7 1.4 g 0,5 0,3 1]

Calabria 2 47 04 12 [ 0 > finoa 10 dipendenti

Sicilia |} 10,9 14 28 0,2 1}

Sardegna 149 34 07 1.5 02 o m .
o amordins Sl 308 2 M8 3 532 346 » fatturato annuo < 2 milioni €
Italia nord arientale 242 197 215 35,4 26,6 442

ltalia centrale gk 158 148 22 13,8 17,3

ltalia metidionale 171 284 87 16,8 B 3.8

ltalia insulare 6,9 142 21 4.3 0,3 1]

Totale 100,0 100,0 1000 100,0 100,0 100,0
https://agriregionieuropa.univpm.it/it/content/article/31/13/quarto-capitalismo-ed-industria-alimentare




Shelf-life dei prodotti e termine minimo di conservazione:
quale significato

L’industria alimentare italiana conta 58.000 imprese,
di cui 13.300 sono societa di capitali e (solo) 6.250
sono imprese industriali (>9 addetti), un fatturato
aggregato di 133 miliardi, uno dei pilastri del sistema
produttivo italiano

(Universita Cattolica del Sacro Cuore, 2015 )
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Shelf-life dei prodotti e termine minimo di conservazione:
quale significato

L’attribuzione di una corretta shelf-life &€ un fattore assolutamente
critico per garantire che il prodotto mantenga caratteristiche accettabili...

Aziende alimentari:

» Grandi; = Ricerca e sviluppo, ufficio qualita

» Medie: _P?Ricerca e sviluppo, ufficio qualita

"»
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Shelf-life dei prodotti e termine minimo di conservazione:
quale significato

L’attribuzione di una corretta shelf-life € un fattore assolutamente
critico per garantire che il prodotto mantenga caratteristiche accettabili...

» Come viene assegnata la shelf-life dei prodotti
da parte degli OSA?

» Copiando la concorrenza?

» Quanti OSA eseguono degli studi di shelf-life?

» Cos’e uno studio di shelf-life?

» Come puo (o deve?) essere condotto?

F‘hj‘{_% (o}
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Shelf-life dei prodotti e termine minimo di conservazione:
quale significato

L’attribuzione di una corretta shelf-life € un fattore assolutamente
critico per garantire che il prodotto mantenga caratteristiche accettabili...

COME?
> approccio “storico’- retrospettivo
» approccio modellistico (metodi predittivi e accelerati)
» approccio ispettivo/sensoriale/organolettico

» approccio analitico/sperimentale
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Shelf-life dei prodotti e termine minimo di conservazione:
quale significato

Determinazione della shelf-life:
approccio storico-retrospettivo

> per prodotti non di recente introduzione
» analisi di reclami/resi/non conformita
»richiede dati e informazioni

> richiede trasparenza

> opportuno “formalizzare” conclusioni credibili

»non per nuovi prodotti

»non per nuove aziende
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Shelf-life dei prodotti e termine minimo di conservazione:
quale significato

Determinazione della shelf-life:
approccio modellistico

»modellazione dei processi
»test di shelf-life accelerati
» modelli di microbiologia predittiva
» Listeria monocytogenes?
COMBASE
»richiede esperienza e formazione specifica

> necessaria una validazione del modello




Shelf-life dei prodotti e termine minimo di conservazione:
quale significato

Determinazione della shelf-life:
approccio ispettivo/sensoriale/organolettico

» le caratteristiche “sensoriali” apprezzabili ad un esame “ispettivo”
sono determinanti per valutare 'accettabilita del prodotto da parte
del consumatore

» Cc'& una strettissima correlazione tra caratteristiche “sensoriali” del
prodotto e politiche commerciali e di qualita dellOSA

» solo chi ha ideato e realizzato il prodotto & in grado di apprezzare
e valutare lievi variazioni delle caratteristiche del prodotto

»non sempre vi & una correlazione evidente tra caratteristiche
sensoriali/organolettiche e risultanze di approfondimenti di
laboratorio
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Shelf-life dei prodotti e termine minimo di conservazione:
quale significato

Determinazione della shelf-life:
approccio ispettivo/sensoriale/organolettico

»il mantenimento di caratteristiche sensoriali favorevoli non
garantisce la sicurezza del prodotto

»raramente i microorganismi patogeni determinano alterazioni
apprezzabili da un punto di vista sensoriale

» un accurato esame ispettivo da parte di chi conosce il prodotto
puo fornire informazioni di notevole importanza

» pud essere un utile approccio, quanto meno in fase preliminare
e/o per imprese con limitata possibilita di investimento

» richiede trasparenza

» & opportuna una formalizzazione delle valutazioni eseguite
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Shelf-life dei prodotti e termine minimo di conservazione:
quale significato

Determinazione della shelf-life:
approccio ispettivo/sensoriale/organolettico

Validazione shelf-life di prodotto
DENOMINAZIONE:
INGREDIENTI:
PROCESSO DI PRODUZIONE:
DATA DI PRODUZIONE: LOTTO: SHELF-LIFE PRESUNTA: CONSERVAZIONE °C
VALUTATORE 1: VALUTATORE 2: GIUDIZIO
DATA | FASE [Nome Qualifica Nome Qualifica accettabilita NOTE
OSSERVAZIONT OSSERVAZIONT SINO
Produ-
zione
Y
shelf life
1
shelf life
Ya
shelf-life
4
/s
shelf life
5
4
shelf-life

Shelf-life dei prodotti e termine minimo di conservazione:
quale significato

Determinazione della shelf-life: Quando?

approccio analitico/sperimentale
PP P » produzione

> 1/4 shelf-life

Analisi di laboratorio > 214 shelfife

Microbiologiche: > 3/4 shelf-life
» Microorganismi caratteristici > 4/4 shelf-life
» Microorganismi alteranti > 5/4 shelf -life

» Microrganismi patogeni

- ?
Chimiche: Quanto
» Quanti lotti analizzare?

» Stato di conservazione dei grassi

» Quante unita campionarie?

> Stato di conservazione delle proteine

tiiuto Z o olpiro F‘L‘




Shelf-life dei prodotti e termine minimo di conservazione:
quale significato

Determinazione della shelf-life:
Integrazione tra approcci diversi ?

= o 1 entale 3 / g -
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protocollo Shelf-life 1ZSVe

Analisi di laboratorio

> Carica batterica totale Quando?
» Batteri lattici > produzione
» Clostridi solfitoriduttori (sottovuoto)

> (1/4 shelf-lif
» Pseudomonas/muffe/lieviti (secondo la matrice) (1/4 she fe)
> pH (Aw?) » (2/4 shelf-life)
» Stato di conservazione dei grassi (perossidi) » 3/4 shelf-life
» Stato di conservazione delle proteine > 4/4 shelf-life
» Altro?

> 5/4 shelf -lif
» Esame ispettivo (in doppio con OSA?) Shen e

Come?

Quanto?
> Quanti lotti? 3
»Quante u.c.? 1-3

Due serie di campioni, conservate:
»una sempre refrigerata (0-4°C)
»una in abuso termico (8-12°C)
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REGOLAMENTO (CE) N. 20732005 DELLA COMMISSIONE
del 15 novembre 2005
sui eriter microbiologict applicabili af prodort alimentari
(Testo rilevante al fini del SEE)

(GU L 338 del 22.12.2005, pag. 1)

Articolo 3
Prescrizioni generali

1. Gli operatori del settore alimentare provvedono a che i prodotti alimentari siano conformi ai relativi criteri

microbiologici fissati nell'allegato I del presente regolamento. A tal fine, gli operatori del settore alimentare adottano
provvedimenti, in ogni fase della 1 della 1 ¢ della distrib inclusa la vendita al dettaglio,

nell’ambito delle loro procedure HACCP e delle loro prassi comette i materia d'igiene, per garantire che:

a) la fornitura, la manipolazione e la lavorazione delle materie prime e dei prodotti alimentari che dipendono dal loro
controllo si effettuino nel rispetto dei criteri di igiene del processo:

b) 1 cateri di sicurezza alimentare applicabili per I mletz du[m dx]. periodo di conservability prodotti possano
essere rispettati a condizioni ragi di cmserv:ztonee

2. Se necessario, ghi operatori del settore al ili della fabb del prodotto effettuano studi,
in conformita all'allegato IL, per verificare se i criteri sono rispettati per I'intera durata del periodo di conservabilita. Tn
particolare cid si applica aghi alimenti pronti che costituiscono terreno favorevole alla crescita di Listeria monacyto-
genes e che possono costituire un rischio per la salute pubblica in quanto mezzo di diffusione di tale batterio.

Gl operatori del settore alimentare possono condurre gli studi suddetti in collaborazione tra loro

Linee guida per la realizzazione di tali studi possono essere incluse nei manuali di buona prassi igienica di cui
al'artcolo 7 del regolamento (CE) n. 852/2004

REGOLAMENTO (CE) N. 20732005 DELLA COMMISSIONE
del 15 novembre 2005
sui eriter microbiologict applicabili af prodort alimentari
(Testo rilevante al fini del SEE)
(GU L 338 del 22.12.2005, pag. 1)
2005R2073 —IT — 01.06.2014 — 005.001 — 37

ALLEGATO I

Gli studi di cui all'articolo 3. paragrafo 2. comprendono:

— prove per determinare le caratteristiche fisico-chimiche del prodotto. quali pH. ay,. contenuto salino, concentrazione di conservanti
e tipo di sistema di confezionamento, tenendo conto delle condizioni di lavorazione e di conservazione, delle possibilita di
contaminazione ¢ della conservabilita prevista.

— ltazi della 1 ientifica disponibile e dei dati di ricerca sulle caratteristiche di sviluppo e di sopravvivenza dei
microrganismi in questione.

Se necessario, in base agli studi summenzionati, 'operatore del settore alimentare effettua studi ulteriori, che possono comprendere:

— modelli matematici predittivi stabiliti per il prodotto alimentare in esame, utilizzando fattori critici di sviluppo o di sopravvivenza
Pper 1 microrganismi in questione presenti nel prodotto,

— prove per determinare la capacith dei mi jsmi in debi inoculati, di svilupparsi o sopravvivere nel
prodotio in diverse condizioni di conservazione ragionevolmente prevedibili.

— studi per valutare lo sviluppo o la sopravvivenza dei microrganismi in questwne che possono essere presenti nel prodotto durante

il periodo di conservabilitd, in d 1:31 lmente pi dibili di distr. 10N1e, CONSEVAzIone € uso.

Gli studi summenzionati tengono conto della variabilita 1 i fi del dotto, dei microrganismi in questione e delle
condizion: di lavorazione e conservazione.




REGOLAMENTO (CE) N. 20732005 DELLA COMMISSIONE
del 15 novembre 2005
sui eriter microbiologict applicabili af prodort alimentari
(Testo rilevante al fini del SEE)

(GU L 338 del 22.12.2005, pag. 1)

Capitolo 1. Criteri di sicurezza alimentare

| Pamo & e Limits () N
Mﬂwﬂ:bﬁm. pionamento () Metodo dmh?)d.lnﬁr Fase a cui si applica il
T e ]
L1 Alimenti pronti per lattanti ¢ alimenti pronti | Listeri monocytogenes | 10 | 0 Assentein 25 g EN/SO 11290-1 | Prodotti immessi sul mercato durante il
a fini medici speciali (%) loro periodo di conservabilit
12 Alimenti pronti che costitiscono terreno fa- | Listeria monocytogenes 5 0 100 ul‘cf@ ENISO 11290-2 (%) | Prodotti mmmessi sul mercato durante il

loro periodo di conservabilita

vorevole alla crescita di Listeria monacytoge-
nes diversi da quelli destinati ai lattanti e a
fini medici speciali s | o Assente in 25 @ ENISO 11290-1. | Prima che gli alimenti non siano pii
softo il controllo diretto dell’operatore
del settore alimentare che li produce

13 Alimenti pronti che non costituiscono teweno | Listeria monocytogenes | 5 | 0 100 ufelg EN/ISO 11290-2 (%) | Prodotti immessi sul mereato durante il
favorevole alla crescita di Listeria monocyto- loro periodo di conservabilit

genas, diversi da quelli_destinati ai lattanti e
a fini medici specs )

' che somo staf softoposti  trattamento termico 0 ad altra avente come effetio &L quando non & possibile uza ricontaminzzione dopo tali frattamenti (ad esentpio, i
‘termico

prodari
— frutta e ortagei freschi, non faglizti e non trasformati, tramne i semi germogliati,

— pane, biscotti e prodotti znaloghi,

— acqua, bibite, birra, sidro, vino, bevande spiritase  prodotti aaloghi imbottigliati o conferionati,
— zucchero, misle e dolciumi, compresi i prodotti 3 base di cacao ¢ cioceolato,

— molluschs bivalv vivi,

P2 — sale alimestare. «

Questo eriterio si applica se il prodtore & in grado di dimosirare, con soddisfazione dell'astorits compeente, che il prodotio non superess il limite & 100 uft/g dmante il periodo di conservabilit. 1. sperstore pud
fissare durante il processo limifi infermedi Mmmm@ﬂmmﬁlmmgmmwdmummmm

1 ml i inoculo viene posio su wna piastra di Petri di 140 mm di diametro o su tre piastre di Petri di 90 mm d&i diametro.

) Questo criterio = applica i prodotts prims che non siano pil sotto il controllo diretto dell’operatore del ssttore alimentare che ki produce, 52 questi non & in mrado di dimostrare, con soddisfizione dell'zutonity
competente, che 1l prodotto non supererd il limite di 100 ufe/g durants 1l paniodo di consarvabilita,
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Intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento ¢ di Bolzano su “Linee guida relative
all’applicazi del Regol CE della C issi europea n. 2073 del 15 novembre
2005 che stabilisce i eriteri microbiclogici applicabili ai prodotti alimentari™.

Rep. n.'fi,/ff!?dcl..i;?.J.<._~_-'a.~.§:fi.-f_¢..'d9.c2.{

18.Ai fini dell'applicazione di quanto previsto al punto 1.2 del Capitolo 1 dell‘allegato I del
Regolamento (CE) 2073/2005, si presume che gli alimenti pronti al consumo definiti
deteriorabili ai sensi del DM 16/12/1993 costituiscano terreno favorevole alla crescita di
L. monocytogenes. E fatta salva in ogni caso la possibility per 'operatore economico di
dimostrare la mancata crescita di L. monocytogens nell'alimento in questione e il

rispetto del criterio di sicurezza stabilito dal regolamento per tutta la vita commerciale
del prodotto tenuto conto delle condizioni di conservazione ragionevolmente rispettate
nel corso del magazzinaggio, trasporto, esposizione e vendita.
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Intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le
Regioni ¢ le Province autenome di Trento ¢ di Bolzano su “Lince guida relative
all’ applicazi del Regol CE della Commissione europea n. 2073 del 15 novembre

2005 che stabilisce i criteri microbiologi PP ili ai i,

Rep. nd f"/f.",‘; del. .éR.J.wre-.%?—.‘.'?. Zenf

Campi Ufficiale per la verifica del criterio di sicurezza
Listeria monocytogenes del Reg. 2073/2005

Relativamente alla Listeniz monocgytogenes, qualora nel verbale di prefievo non sia
specificato se & richiesta I'analisi titativa o quella qualitativa, i i effettuerannc

sempre le determinazioni di a, € pH e sulla base dei risultati ottenuti si procederanno nel

modo seguente:
= se la matrice rientra nella categoria 1.3 del regolamento 2073 (Alimenti pronti che non

costituiscono terreno favorevole alla crescita di L. monocytogenes, diversi da quelli
destinati ai lattanti e a fini medici speciali), si effettuera I'analisi quantitativa.
Appartengono a questa categoria:
- i prodotti: con pH </= 4,4 0 a, </=0,92;
- i prodotti: con pH </= 5 e a, </= 0,94;
- i prodotti con conservabilita < 5 gg, se i valori di pH e aw sono superiori a quelli sopra

indicati.
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Intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le
Regioni ¢ le Province autenome di Trento ¢ di Bolzano su “Lince guida relative
all’ applicazi del Regol CE della Commissione europea n. 2073 del 15 novembre

2005 che stabilisce i criteri microbiologi PP ili ai i,

Rep. nd f"/f.",‘; del. .éR.J.wre-.%?—.‘.'?. Zenf

1l superamento del limite previsto comporta |a revisione di analisi, salvo per i prodotti con
periodo di conservabilita inferiore a 5 giorni, per | quali si effettuerd sempre analisi unica
irripetibile, assicurando i diritti della difesa. Se la matrice rientra nella categoria 1.2 del
regolamento 2073 (Alimenti pronti che costituiscono terreno favorevole alla crescita di L.
monocytogenes, diversi da quelli destinati al lattanti e a fini medici speciali), e il
campionamento viene effettuato sul prodotto finito prima della sua immissione sul
mercato, l'autorita che effettua il campionamento, sulla base della_documentazione
prodotta dall'Operatore che dimostri che il prodotto non superera le 100 UFC/gr durante il
pericdo di conservabilitd, dovrd indicare sul verbale di campionamento che per la

valutazione di conformitd va applicato il criterio di cui al punte 1,2 rigo 1. In caso di
mancata indicazione Il Laboratorio applicherd il criterio qualitativo (assesnza in 25 gr.)




Nota Ministero della Salute del 24/04/2008, oggetto:
Reqg. (CE) 2073/2005: problematica relativa a Listeria monocytogenes

» sottolinea I'esistenza in commercio di una grande variabilita di
prodotti freschi RTE aventi shelf-life particolarmente lunghe

> senza alcuna verifica effettuata dal’lOSA sul controllo della
crescita di Listeria monocytogenes

» con laggravante della dimostrata possibilita di riscontrare
temperature di abuso termico in fase di commercializzazione che
ne potrebbero favorire ulteriormente la moltiplicazione;

» manifesta una seria preoccupazione per limmissione in
commercio di prodotti che potrebbero rivelarsi particolarmente a
rischio

Nota Ministero della Salute del 19/11/2009 )

Riniotars dulln Baluln
i

BP0 1172000 :; £
. . . - Py - - 25 ”‘““L
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> ribadisce la preoccupazione relativamente

alla presenza in commercio di prodotti “a rischio®
per il consumatore in quanto privi, in molti casi,
di una adeguata sperimentazione da parte dell’
OSA a sostegno della garanzia microbiologica )

> invita i Servizi veterinari a “vigilare" su
questi particolari prodotti relativamente alla
corretta individuazione della durata della vita
commerciale attraverso appositi campionamenti
alla fine della shelf-life al fine di prevenire rischi
per la salute pubblica.
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CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI
TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCIE AUTONOME
DI TRENTO E DI BOLZANO

Intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le Regioni e
le Province autonome di Trento e di Bolzano sul documento concernente “Linee guida relative
allapplicazione del Regolamento (CE) n. 2073/2005 e successive modifiche ed integrazioni sui criteri
microbiologici applicabili agli alimenti”.

Rep. Atti nm/csn: Al(3 merge 2ot

3.18. Nel caso degli alimenti cui al punto 1.2 del Capitolo 1 dell'Allegato 1 del Regolamento (CE) n.
2073/2005, fatto salvo quanto riportato nella nota 8 dello stesso, se l'operatore pud_dimostrare la mancata
crescita di Listeria monocytogens nell'alimento in questione e il rispetto del criterio di sicurezza stabilito
dal regolamento per tutta la vita commerciale del prodotto, nel rispetto delle condizioni di conservazione
ragionevolmente rispettate in tutte le fasi che precedono il consumo, ai fini della valutazione dei risultati
delle analisi sui campioni di alimento, si terrd conto della documentazione prodotta .

3.19. Nel caso di alimenti pronti al consumo che costituiscono terreno favorevole alla crescita di Listeria
monocytogenes per i quali l'operatore non sia in grado di dimostrare, anche sulla base di dati bibliografici
il rispetto del criterio previsto per Listeria monocytogenes per tutto il periodo di conservazione dell'ali-
mento, il riscontro di Listeria monocytogenes nelle fasi ive a quelle nelle quali I'alimento si trova
sotto il controllo diretto dell'operatore comporta per questultimo l'obbligo di ritiro e/o richiamo del pro-
dotto ai sensi dell'articolo 19 del Regolamento (CE) n. 178/2002.

CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI
TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCIE AUTONOME
DI TRENTO E DI BOLZANO

Intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le Regioni e
le Province autonome di Trento e di Bolzano sul documento concernente “Linee guida relative
allapplicazione del Regolamento (CE) n. 2073/2005 e successive modifiche ed integrazioni sui criteri
microbiologici applicabili agli alimenti”.
5, INDICAZIONI PARTICOLARI IN MATERIA DI APPLICAZIONE DEL REGOLAMENTO
) (CE)n. 20732005

Rep. Attin, l/csr\ Al(3 merdo 2ol6”

) 5.1, Campionamento Ufficiale per la verifica del criterio di sicurezza Listeria monocytogenes in ali-
menti diversi da quelli destinati ai lattanti ¢ a fini medici speciali

Nel caso di campionamento ufficiale per la verifica del criterio di sicurezza alimemare Listeria mo-

nocytogenes, qualora nel verbale di prelievo non sia ificato se & richiesta 'analisi quantitativa o
qualitativa, i 1350raton ellefiueranno 1a determinazione 41 Aw ¢ pH ¢ sulla base dei risultati ottepfiti pro-
cederanno nel modo seguente:

» se I"alimento, in base ai criteri riportati alla nota 8 al cap. I dell’Allegato 1 al Regolamento (CE) n.
2073/2005', non costituisce terreno favorevole alla ita di L. monocytog verrd condotta
I'analisi quantitativa;

* nel caso di alimenti pronti che costituiscono terreno favorevole alla crescita di Listeria monocyto-
genes, oltre all’analisi qualitativa, dovra essere condotta anche 1’analisi quantitativa. L’alimento
verra considerato non conforme nel caso in cui I’analisi quantitativa rilevi il superamento del limite
delle 100 ufc/g o quando I’analisi qualitativa denunci la presenza di Listeria monocylogenes nel
campione, a meno che 'OSA possa dimostrare, con soddisfazione dell’ Autorita competente, che il
prodotto non superera le 100 UFC/gr durante tutto il periodo di conservabilita.
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Come dimostrare il comportamento
di Listeria monocytogenes in un prodotto?

» Caratteristiche chimico-fisiche del prodotto

> Dati storici e letteratura scientifica

Lallegato 1T del regolamento descrive ghi smdi sulla vita commerciale che 1'0SA dovra

u. i udi di cui condumre, 52 necessario, al fine di esamumare la confornuti con 1 enten hngo futta la vita

Quando gli studi di cui sopra non sono

in grado di dare la necessaria fiducia in commerciale. Questi studi sulla vita commerciale comprendono sempre:

materia di sicurezza del prodotto, FOSA +  indicazioni sulle carateristiche fisico-chimiche del prodotto (come il pH, ay, contemito dt
A v N sale, concentrazione di conservanti e il tipo di modslita di confezionamenta), tenendo

dovrebbe condurre ulteriori studi. Tali conto delle fasi di rasformazione e le condizioni in cui esse i svolgono, lo stoccaggio e

ulteriori studi dovranno tener conto della Ia possibilita di contaminazione e della vita commerciale fissata, e

variabilita intrinseca legata al prodotto e
alle condizioni di trasformazione e di

consultazione della letteratura scientifica dispomibile e la micerca dei dati per quanto
riguards le caratteristiche di sopravvivenza e di crescita.

: Quando gli studi di cw sopra non sono in grado di dare la necessaria fiducia i materia di
conservazione. sicurezza del prodotio, I'0SA dovrebbe condwrre wlierioni studi. Teli wltesiori studi dovmano
Questi studi possono includere: tener conto della variabilith intrinsecs legata al prodotta e alle condizioni di trasformazione e di

conservazione. Questi studi possone ncludere:

« modelli microbiologici prediftivi (matematici) stebiliti per L'alimento in gquestione,

> M i cro b i o log i a pr'ed i 1 i va utllizzanda e condizioni di sopravvivenza o di crescita dei microrganisi in riferimento

al prodotta. &/ o

studi per valutare la crescita o la sepravvivenza der microrzanismi di interssse che

e e T possono escere. presentt el prodotto duramte 1l periodo di vita nelle razonevols
>S1'Ud| dl Conser'vablll'ra condizioni di distibmzions, di stoceageio e di wilizeo (riferit a studi i conservabilith 0 a

dati storici adeguati), e / o

‘test per individuare la capaciti del microrganismo opporimamente inoculato di crescere e

> Chal Ienge test di sopravvivers nel prodotto in diverse condiziont di conservazions ragionevolmente

prevedibili (challenge test).

to Z
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Caratteristiche chimico-fisiche

Tavola 1. Fattor: di selezione che hamno impatio sulla crescita e la sopravvivenza i L
nianocytogenes.”
Fattore Pud crescere " Puo sopravvivere
(ma non cresce) ©
Lumite di crescita Ottimale Limite di

pi basso creseita piil

alto
Temperatwa (°C) da-15a+30 | da300a370 45.0 -18.0 > pl |
pH® 70 4 33242

dad2ad3 7 da®4als da3iadl
Attivitd dell’acoua (aa da 0.90a0.93 0.99 =099 = 0,90
Concentrazione di sale (%2)° =03 0.7 12-16 =20
A Aerobio facoltativo (pub crescere in presenza o assenza di ossigeno, >
Atmosfera P N ..

5. in una confezione sottovmoto o in atmosfera modificata) a

Trattamento con il calore Una combinazione tempo/temperatura es. 70 °C per 2 mimuti per una w
durante la produzione Tiduziene decimale di D-6 (10° o 6 decimali). Anche alire
dell’alimento combinazioni tempo/temperamra possono fomire a riduzione
I It di crescita e sopravvivenza di L. monocyfogenes presentatl in guesta tabella sono basati su > o :
i una ricerca effettuata principalmente in terreno di laboratoric in condiziom ottimali e dovrebbero ' me

essere utilizzati solo come stime dell'imparto negli alimenti.
Ottimale indica quando la crescita di L monocytogenes & la pin veloce.
© Il periodo di sopravvivenza variera in relazione alla natura dell’alimento e di altri fattori.
© L'inibizione di L. menocytogenes dipende dal tipo di acido presente.
“ Basato sulla percenmale di cloruro di sodio in fase acquosa.

Dati storici

| dati storici sono I'insieme delle registrazioni che un’impresa
alimentare conserva come parte della sua attivita corrente.

» indicano i livelli di L. monocytogenes trovati nell’ambiente
di produzione, nelle materie prime e nei prodotti alimentari
pronti, nelle correnti pratiche GHP e HACCP utilizzate dagli
operatori,

» possono essere utilizzati per valutare il potenziale di
crescita di L. monocytogenes in alimenti simil-pronti con
caratteristiche intrinseche comparabili (pH, aw, microflora,
ecc) prodotti in condizioni praticamente identiche,

» consentono di verificare la conservabilita del prodotto
confermare che la vita commerciale fissata resti adeguata
durante lo stoccaggio, la manipolazione e I'uso ragionevoli,




Dati storici

Lo storico dei dati generati nel corso di un periodo di tempo per
alimenti pronti comparabili e che continua ad essere generato su
basi evolutive puo essere utilizzato per I'analisi delle tendenze.

Laddove i livelli di L. monocytogenes in alimenti pronti alla fine
della vita commerciale sono considerevolmente bassi o assenti e
non sono stati ottenuti risultati superiori ai 100 ufc/g, tali dati
possono essere utilizzati in combinazione con i dati derivanti
dai campionamenti effettuati nelle aree di lavorazione e sulle
attrezzature e sulla qualita delle materie prime per dare un
sufficiente livello di sicurezza che tali alimenti pronti non
rappresentano un rischio per la salute pubblica.

Dati storici

Il livello di fiducia aumenta con la quantita di dati disponibili
Piu prodotti vengono testati piu i dati storici diventano
affidabili.

L’'OSA deve soddisfare l'autorita competente (AC) in modo
che i suoi dati storici siano sufficienti a dimostrare che il limite
di 100 ufc/g non sara superato durante la vita commerciale.
L’AC puo richiedere che tali dati siano integrati con ulteriori
studi, ad esempio, con studi di laboratorio sulla conservabilita




Letteratura scentifica

Nel momento in cui un OSA definisce le
caratteristiche (es. pH, aw, tfemperatura di
stoccaggio) del proprio alimento pronto e le condizioni
entro cui I'alimento pronto & prodotto, confezionato e
stoccato, dovrebbe utilizzare tali informazioni per
confrontare il prodotto con la documentazione

esistente in letteratura scientifica sulla

sopravvivenza e la crescita di L. monocytogenes

Microbiologia Predittiva (modellizzazione)

» La microbiologia predittiva (modellizzazione) ha lo scopo di prevedere il
comportamento dei microrganismi negli alimenti durante la loro
produzione o deposito.

» Negli ultimi anni, notevoli progressi sono stati compiuti nel campo della
microbiologia predittiva soprattutto di valutazione della crescita di L.
monocytogenes negli alimenti.

» Ci sono dati e modelli disponibili in letteratura e questi modelli sono
stati implementati in alcuni semplici software.

» Alcuni dei modelli sono stati sviluppati per prevedere il comportamento
microbico quando le caratteristiche fisico-chimiche dei prodotti
alimentari (ad esempio, il pH, Il'attivita di acqua, le concentrazioni di
acidi organici) e la temperatura di stoccaggio sono note.




Microbiologia Predittiva (modellizzazione)

» Alcuni modelli sono basati su dati ottenuti dai terreni liquidi
impiegati in microbiologia e sono utilizzati per descrivere il possibile
impatto di diversi fattori.

» Alcuni  di  questi modelli possono sbagliare nel descrivere
accuratamente il comportamento microbico negli alimenti, anche se
i modelli di questo tipo pit convincenti sono stati convalidati sui
prodotti alimentari.

»I modelli relativi agli alimenti possono descrivere efficacemente
I'impatto delle condizioni di magazzinaggio su un determinato
alimento, ma é discutibile la loro capacitd di descrivere |'impatto
della variabilita delle caratteristiche fisico-chimiche dell'alimento o
di fare previsioni in altri alimenti.

» Alcuni approcci intermedi sono stati elaborati cercando di superare i
limiti dei due approcci principali.

Microbiologia Predittiva (modellizzazione)

»> A dispetto delle limitazioni, i modelli predittivi restano validi
strumenti di valutazione della crescita di L. monocytogenes negli
alimenti, se le condizioni sono note.

» Modelli di crescita/non crescita che prevedono la probabilita di
crescita di L. monocytogenes negli alimenti possono aiutare gli OSA
a classificare i loro prodotti alimentari.

» Modelli di previsione dei tempi di latenza e del tasso di crescita
microbica negli alimenti possono aiutare gli OSA a valutare la
crescita di L. monocytogenes negli alimenti durante la loro
conservazione, tenendo conto della variabilita del ceppo, della
lavorazione attinente, della variabilitd nei prodotti alimentari e
delle condizioni di stoccaggio.

> modelli di microbiologia predittiva devono essere usati con
cautela e utilizzati solo da personale formato ed esperto che ne
comprenda le limitazioni e le condizioni d'uso.




Microbiologia Predittiva (modellizzazione)

applicazione pratica della microbiologia predittiva
La microbiologia predittiva puo essere utile per le seguenti applicazioni:

» prevedere la crescita batterica in condizioni diverse,

» prevedere la probabilita di crescita dei microrganismi negli
alimenti,

» stimare il livello di contaminazione in un determinato giorno della
vita commerciale,

> testare la variabilitd tra 2 lotti,

» otftimizzare la formulazione (additivi, pH, sale) per assicurare la
stabilita migliore,

» valutare |'impatto delle interruzioni della catena del freddo e
testare diversi scenari di stoccaggio

» aiutare a identificare i punti di controllo critico in un processo.

o S - T =
[ZS / —| = { T 7 o olpino L@Lﬂ’%@ >
ol cogities] ! . S il . . - G { = -

[ene

Microbiologia Predittiva (modellizzazione)

Alcuni modelli ampiamente riconosciuti, comunemente utilizzati e
liberamente disponibili sono:

» Growth predictor
Liberamente disponibile presso I'Institute of Food Research, Regno
Unito
www.Ifr.ac.uk/safety/growthpredictor

> Pathogen Modelling Programme
Liberamente disponibile da parte del Dipartimento dell'agricoltura
degli Stati Uniti, Servizio di ricerca
http://ars.usda.gov/Services/docs.htm?docid=6786).

Altri software sono disponibili in commercio.




Studi di Shelf-life (conservabilita e challenge tests)
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Studi di conservabilita

Scopo e limiti degli studi di conservabilita

» Gli studi di conservabilita consentono la valutazione della crescita di L.
monocytogenes in un alimento contaminato naturalmente durante il suo
stoccaggio nelle condizioni ragionevolmente prevedibili.

» Gli studi di conservabilitd sono pil realistici dei challenge tests in
quanto la contaminazione & naturale (possono essere uno o pill ceppi),
tiene conto dei danni o delle sollecitazioni, delladistribuzione e della
concentrazione iniziale della L. monocytogenes.

» Il numero relativamente basso di prodotti alimentari contaminati con L.
monocytogenes, il basso grado di contaminazione iniziale e la sua
distribuzione non uniforme, rendono difficile l'interpretazione dei
risultati degli studi di conservabilita.

» Pertanto, pud essere necessario l'uso di altri strumenti, come il
challenge test.




Challenge tests

| challenge tfests hanno lo scopo di fornire informazioni sul
comportamento di L. monocytogenes inoculata artificialmente in un
prodotto alimentare prima dello stoccaggio in determinate condizioni.

Questi test possono essere attuati per due scopi:
> per valutare il potenziale di crescita
> per stimare i parametri di crescita (es: tasso di crescita massimo).

I challenge tests possono prendere in considerazione la variabilita
dei prodotti alimentari (utilizzando diverse partite), la specifica
contaminazione dell'alimento (inoculando ceppi isolati dall'alimento),
anche se il livello di contaminazione, |'eterogeneita della contami-
nazione e lo stato fisiologico dei batteri sono difficili da imitare

L'interpretazione dei challenge tests é descritta in modo piu
dettagliato nel Documento tecnico di orientamento del LRC.

Challenge tests

valutazione del potenziale di crescita (3)
consentono:

> la classificazione degli alimenti in "Alimenti pronti che costituiscono
terreno favorevole alla crescita di L. monocytogenes, diversi da quelli
destinati ai lattanti e a fini medici speciali "o" alimenti pronti che non
costituiscono terreno favorevole alla crescita di L. monocytogenes,
diversi da quelli destinati ai lattanti e a fini medici speciali *

»  quantificazione del comportamento di L. monocytogenes in un
prodotto alimentare in rispondenza alle condizioni ragionevolmente
prevedibili, tra la produzione e il consumo

(es. il calcolo della concentrazione alla fine della vita commerciale
rispetto alla concentrazione iniziale, o la determinazione della
concentrazione all'inizio della vita commerciale al fine di rispettare il
limite di 100 ufc/g al termine della vita commerciale ).




Challenge tests
valutazione del potenziale di crescita (5)

Il potenziale di crescita (3) e la differenza tra il logl0 ufc/g alla fine del
prova e il log10 ufc/g all'inizio della prova.

I 5 dipende da molti fattori, i pili importanti sono:

»  ceppo inoculato(i),

> danno o sollecitazione del ceppo inoculato(i),

»  proprietd intrinseche dell'alimento (ad esempio, pH, contenuto di NaCl, aw,
contenuto nutrizionale, microflora associata, costituenti antimicrobici)

>  proprietd estrinseche (es. profilo della temperatura, gas in atmosfera).

Con un livello iniziale di contaminazione da L. monocytogenes noto, il potenziale di
crescita permette di calcolare la concentrazione finale per un alimento
identico, un ceppo identico e le stesse condizioni di stoccaggio.

Il potenziale di crescita puc essere usato anche per calcolare quella
concentrazione iniziale nell'alimento tale da consentire all'alimento di
rispettare il limite di 100 ufc/g al termine della va‘ra commer'aale
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Collaborazione tra operatori
del settore alimentare

Quando necessario, 'OSA condurrd studi (determinazione delle
caratteristiche  fisico-chimiche del prodotto,  modelli
matematici predittivi, dati storici, test di conservabilita o
challenge test) per valutare la conformita con i criteri dall'inizio
alla fine della vita commerciale.

6Gli OSA possono collaborare tra loro nel condurre questi studi.

Accettando tale collaborazione, ¢ importante che I'OSA prenda in
considerazione I'ambiente di ogni impianto di lavorazione.

6li OSA che producono prodotti simili in condizioni simili possono
utilizzare i risultati degli stessi studi.
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Collaborazione tra operatori del settore alimentare

> | prodotti dovrebbero avere le stesse caratteristiche per considerare validi gli
studi (pH, aw, contenuto in sale, concentrazione dei conservanti, tipo di
imballaggio, microflora associata ecc).

> Se una o piu caratteristiche sono differenti tali studi non possono essere
utilizzati senza la valutazione dell’effetto delle differenti caratteristiche sulla
sopravvivenza o crescita di L. monocytogenes.

» La formulazione del prodotto dovrebbe essere la stessa o se cid non fosse gli
ingredienti dovrebbero essere valutati per i loro effetti

» |l processo di produzione dovrebbe essere simile. Le fasi del processo
dovrebbero essere confrontate nel dettaglio e dovrebbe essere valutato I'effetto
sulla sopravvivenza e sulla crescita per ogni differenza nel processo.

» Gli studi dovrebbero considerare la variabilita intrinseca collegata al
prodotto

> Le condizioni di conservazione e la vita commerciale dovrebbero essere
simili e se cid non fosse, le differenze dovrebbero essere valutate per i loro
effetti sulla crescita di L. monocytogenes, e

> La microflora associata (starter) dovrebbe essere identica, e se no, dovrebbe
avere il medesimo effetto sulla L. monocytogenes
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»Durata e temperatura di stoccaggio
Tabella 2. Diagramma di flusso delle condizioni di incubazione
Durata dello stoccaggio (incubazione)
Fase della Temperatura dincubazione Vita Vita
catena del commerciale  commerciale
freddo < 21giomni > 21 giomi
Dalla Temperatura oppure Durata J— un terzo
produzione fino | giustificata da sgpnon 8°C giustificata da sg%on dell vita _—
all'arrivo nel informazioni = informazioni =T e 7 giorni
banco vendita dettagliate* dettagliate
Commercio al Temperatura oppure Durata oppure un terzo % (un terzo
= giustificata da PP o~ | Qiustificata da PP - della vita
dettaglio: . -7 senon 12°C | = - 0 senon della vita )
banco vendita informazioni nota informazioni nota commerciale commerciale
dettagliate* dettagliate - 7 giorni)
Temperatura Durata Y2 (un terzo
Stoccaggio giustificata da l;zpnu;ﬁ 12°C giustificata da 22‘::::? n;‘lglltaeﬁti della vita
domestico informazioni informazioni ) commerciale
. nota - nota commerciale S
dettagliate dettagliate - 7 giorni)
* Temperatura giustificata da informazioni dettagliate: il 75° percentile delle osservazioni per il paese
dove si svolge la fase della catena del freddo




P of Litars mencicytegunet S or challenge tess)

anses L3 - ERLLn |

11 Content 5

12 Growsh comparison T — 4

121 Strain variability at low temperature 4

123 Strain variabilty at ke pH &

123 strain varisbility st low watersctivity. 7

Development of a set of Listeria 2 Constitution of 8 3et of Listeria manacytogenes strang for conduting challenge test__ 8
monocytogenes strains for conducting 21 Crteriator the seiection of the strans :
22  Characterisation of the set SRS — 8

challenge tests
23  Compariscn of the set of Listerio monocytogenes strains to standsrd Listeno
Viersion 0= 20/13/2013 ONGEVTOPENES STBOL. ... —— S ft]

24 cChallenge tests assessing maximum growth rate of Listeria monocytopenes strains
i o matrices 16
241 Material and method 16

343 Bewlts for Challerge teits susiving masimwm growth rate of Literio
moneivtopenes strang in French custard S—— 7

Laurent Gullier. Anne-Latre Lardeuy, Camien Michelon and Patricia Ng
Uiz Modelling of Bacterial Sehaviour, ANSES-Faod Safety Laboratory, Maisces-Alfart

143  Resbts for Challenge tests assessing madimum growth rate of Listerio

monocytopenes Sirans in tuna rilettes - 1w
3 Conchesion 20
4 Relerenees 2

Durability test

4.4. Calcolo
In una pratica routinaria di controllo (per valutare I'accettabilita di un lotto, per esempio) il criterio definito dal
Regolamento n. 2073/2005 & "n =5, ¢ = 0, m = M = 100 ufc/g al momento del consumo”. Tuttavia, tali
controlli non rientrano negli obiettivi del presente documento.
L'interpretazione degli studi di conservabilita, che consistono nella convalidazione che il limite di 100 ufc/g
non é superato al momento del consumo, sono un caso diverso. Come descritto di seguito, si suggerisce
che tale interpretazione possa essere facilitata dalla valutazione della quota (con il suo relativo intervallo di
confidenza) di unita superiori a 100 ufc/g alla fine della vita commerciale, dopo un periodo di conservazione

che rifletta le prevedibili condizioni di distribuzione e di stoccaggio.

Dalla sotto-popolazione (di dimensione n) campionata a caso da un lotto (di dimensione N), dedurre
semplicemente la stima della proporzione di unita superiori a 100 ufc/g alla fine della vita commerciale,
utilizzando la proporzione p = r/ n (dove r & il numero di unita superiore a 100 ufc/g, ed n la dimensione della

sotto-popolazione campionata).




Durability test

La seguente tabella illustra la stima percentuale (p), con i relativi intervalli di confidenza, della sotto-
popolazione campionata, dopo il pericdo di conservazione, per tre valori di r (numero di unita > 100 L.
monocytogenes per grammo).

La tabella 6 evidenzia I'importanza di estrarre dalla linea di produzione un numero sufficiente di unita, e/o di
raccogliere i risultati precedentemente ottenuti, per stimare la percentuale di unita superiori a 100 ufc/g con

un intervallo di confidenza ridotto.

Tabella 6. Esempio di stima percentuale di unita > 100 L. monocytogenes / g dopo il periodo di conservazione

n r P Cl
numero di vnita analizzate numero di unita = 100 ufc / g percentuale stimata intervallo di confidenza al 95%
20 0 0% [0% — 16% ]
100 0% [0% —4%]
20 : 5% [1% —24% ]
100 1% [0.2% - 5% ]
20 5 10% [3% —30%]
100 2% [0.6% —7%]
Guida sugl: studi della vita commerciale 29/31 14/11/2008
= LCR L. monocytogenes

Durability test

Piu unita sono analizzate pit & stretto intervallo di confidenza; per esempio, si puo dedurre da questa
tabella che il limite superiore dell'intervallo di confidenza per "2 unita superiori a 100 ufc/g su 100 unita ", &
inferiore a qusllo cttenuto per " 0 unita supsriori a 100 ufcig su 20 unita ™.

Per avere un gran numero di unitd analizzate & possibile raccogliers i risultati di pid prove ripetute, effettuate
su un alimento pronto al consumo ottenuto dallo stesso processo.

4.5 Rapporto dl prova
Includere nel referto di analisi, almeno le seguenti informazioni:
Mumero del referto,
Informazioni che permettano la piena identificazione del prodotto alimentare:
o ldentificazione dei lotti testati e la lore data di fabbricazione,

olLe car istiche del prodotto ali tare (pH, a,, microfl i b

o La vita commerciale stabilita per il prodotto,

¢ Giustificazione delle condizioni di magazzinaggio (temperatura e durata),

Dati relativi agli studi di conservabilitad condotti:

o Numeri di lotto,
o Numero delle unita di prova,
o Giorni di campionamento,
o Data di stoccaggio (inizio),
o Condizioni di stoccaggio (tempo - temperatura) delle unita di prova,

o Metede di conteggic- limite di rilevazicne,

o Stima percentuale dslle unita al di sopra dal limite di 100 ufc/g alla fine dello

7 studio di conservabilita con il relative intervallo di confidenza. I




Valutazione degli Con soddisfazione
studi di shelf-life dell’autorita competente....

Bur n. 85 del 04/09/2015

(Codice interno: 305387)

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 1098 del 18 agosto 2015

Recepimento dell'accordo tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano recante: ""Linee
guida per il controllo ufficiale dei laboratori che eseguono analisi nell'ambito dell'autocontrollo delle imprese
alimentari del 7 maggio 2015. Legge 7 luglio 2009, n. 88".
[Sanita e igiene pubblica]

Note per la trasparenza:

La delibera prevede le linee guida per il controllo ufficiale delle diverse fattispecie di laboratori che eseguono analisi
nell'ambito dell'autocontrollo delle imprese alimentari, di cui all'Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di
Trento e Bolzano Rep. Atti n. 84 del 7 maggio 2015, a completamento di quanto prevede il precedente Accordo dell'8 luglio
2010. Rep. Atti n. 78, gia recepito con DGR n. 871/2011.

Valutazione degli Con soddisfazione
studi di shelf-life dell’autorita competente....

| REGIONE ot VENETO )

giunta regionale — 9* legislatura

ALLEGATOA alla Dgr n. 1098 del 18 agosto 2015 pag. 1/14

CONFERENZA PERMANENTE PER 1 RAFFORT]
TRA LO STATO. LE REGIONI E LE PROVINCIE AUTONOME
DI TRENTO E DI BOLZANO

Accordo, ai sensi dellarticolo 4, comma 1 del decreto legislativo 28 agoste 1997, n. 281, tra il
Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul documento recante “Linee
guida per il controllo ufficiale dei laboratori che eseguono le analisi nell’ambito dell'autocontrollo
delle imprese alimentar’”, ai sensi dell'articolo 8, comma 2 dellAccordo Rep. n. 78/CSR/2010.

Rep. Atti n 5&/@95 Aef iwuﬁ,(a 23




Valutazione degli Con soddisfazione
studi di shelf-life dell’autorita competente....

EURL Lm

European Union Reference Laboratory for
Listeria monocytogenes

Maisons-Alfort laboratary for
food safety

Guidance document to evaluate the
competence of laboratories implementing
challenge tests on the growth potential of

Listeria monocytogenes in ready-to-eat foods

Version 0 — 03/02/2012

Annie BEAUFORT, Héléne BERGIS, Laurent GUILLIER, Anne-Laure LARDEUX (Unit
Modelling of bacterial behaviours),

Bertrand LOMBARD, EURL Manager
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Challenge Test

Per sostenere gli operatori del settore alimentare nello
studio della dinamica di Listeria monocytogenes nei loro
prodotti, la SC1-Microbiologia Alimentare dell’
dell'lstituto Zooprofilattico Sperimentale delle Venezie
ha attivato un servizio di challenge test su insaccati
e altri prodotti su commissione delle aziende
interessate.

2006-2008: 49 lotti di contaminazione...
2009-2010: 35 lotti di contaminazione...
2011-2012: circa 50 lotti di contaminazione...
2013-2014: circa 32 lotti di contaminazione....
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Protocollo sperimentale Challenge Test

1 — verifica omogeneita prodotto: variabilita inter/intra lotto

» 3 diversi lotti di prodotto
» in 5 unita campionarie
» carica batterica totale
» flore lattiche

» pH

» Aw

Protocollo sperimentale Challenge Test

2 — inoculo di contaminazione

» pool di almeno 2 ceppi

» di cui almeno 1 della collezione EURL

» adattamento dei ceppi alla temperatura di conservazione
» volume max 1% della massa contaminata

» livello di contaminazione atteso: 50-100 ufc/g (o ml)

NB: per valutare l'effetto inibente matrice — dipendente, in
parallelo ai campioni contaminati viene allestita una
brodocultura (per ciascuna temperatura di incubazione
dei campioni) di ciascun ceppo (singolarmente)
componente I'inoculo




Protocollo sperimentale Challenge Test

3 — determinazioni analitiche

TIPOLOGIA .
CAMPIONI ANALISI Numero analisi (u.c.)
Presenza L. monoc. in 25 g 3
Non pH
Contaminati
: Aw
(controlli 1
negativi) Carica Batterica Totale
Batteri lattici
Numerazione Listeria spp. 3
pH
contaminati | Aw |
Carica Batterica Totale
Batteri lattici

Protocollo sperimentale Challenge Test

4 — conservazione campioni

Due serie di campioni:

» conservati refrigerati (0-4°C)

» conservati in abuso termico (8-12°C)

NB: considerare:

» indicazioni di conservazione riportate in etichetta
(vedi art. 14 reg. 178/2002)

» condizioni di conservazione e uso ragionevolmente
prevedibili (vedi art. 3 reg. 2073/2005)
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Protocollo sperimentale Challenge Test
5 — piano di campionamento (prodotti stagionati)

Numero analisilunita campionarie da testare

TIPOLOGIA

CAMPIONI ANALISI msac. | Fime “;!n q:;’n ‘2';1_ 1048 sheit-ate 214 sneftite 4 shottite scadensa
CHUA | getura | ratws | natura | netwe [TOAC T el | OA4'C | Colla | 04C | Comn | 04C | o
Presenza L monoe. n 25 g 3 3 3 3
pH
Nen
contaminat | A% 1 1 - - - - - - 1 1

Canca Batterica Totale

Batteri Lattici

3+z 3+2 [3+2 |[3a+z2 [ 3+2 [ 3+2 |3¢2 [ 2¢2 | 3+2 [3¢2] 0¢2 [ 3+2 [3¢2

Numerazione Listera iN90U3 | progi | brodi | brodi | brodi | brodi | brodi | brodi | brodi | brodi | brodi | brodi | brodi | brodi

pH

contaminati | 4.

Canca Batterica Totale

Batteri lattici

Note: If it 15 necessary to conduct a challenge test at a pilot scale, non-pathogenic surrogate
anses ::[ - EURL Lm organisms have to be used. The surrogate being used should demonstrate growth characteristics

equal to that of L. monocyrogenes. For example, Listeria innocua can be used as a surrogate for L.

monocytogenes.
EURL s TECHNICAL GUIDANCE DOCUMENT
o - &y 14/47
- TGO Lm shelf-life studies 06/06,/2014
T 14 Jom 2814

EURL Listeria manacytogenes

Protocollo sperimentale Challenge Test
6 — piano di campionamento

TIPOLOGI Numero analisi/unita campionarie da testare
A ANALISI Inizio 1/4 meta 3/4 fine
CAMPIONI Shelf-life | Shelf-life | Shelf-life | Shelf-life | Shelf-life
Presenza L. monoc. in25 g 3 3
(microbiologico-1SO)
pH
Non
contaminati | AV | 0 0 0 |
Carica Batterica Totale
Batteri lattici
Numerazione
Listeria monocytogenes 3 3 3 3 3
pH
contaminati | Aw
1 1 1 1 1
Carica Batterica Totale
Batteri lattici




Challenge test c/o IZSVe

Ad oggi, la SCS 8 — Valorizzazione delle Produzioni Alimentari dell'lZSVe
ha maturato una comprovata esperienza nell’esecuzione di challenge test
su:

» Insaccati

> Prodotti e preparati di carni RTE

» Varie tipologie di prodotti di gastronomia
> Prodotti ittici

» Prodotti lattiero-caseari

» Vegetali (frutta e verdura RTE)

» Prodotti da consumarsi previa cottura

> Altri prodotti

LA SHELF LIFE DEI PRODOTTI ALIMENTARI:
GUIDA PRATICA PER LE AZIENDE

Per approfondire....
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