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“2. Se necessario, gli operatori del settore alimentare 
responsabili della fabbricazione del prodotto effettuano studi, 

in conformità all’allegato II, per verificare se i criteri sono 
rispettati per l’intera durata del periodo di conservabilità. In 

particolare ciò si applica agli alimenti pronti che costituiscono 
terreno favorevole alla crescita di Listeria monocytogenes e 
che possono costituire un rischio per la salute pubblica in 

quanto mezzo di diffusione di tale batterio.”

“2. Se necessario, gli operatori del settore alimentare 
responsabili della fabbricazione del prodotto effettuano studi, 

in conformità all’allegato II, per verificare se i criteri sono 
rispettati per l’intera durata del periodo di conservabilità. In 

particolare ciò si applica agli alimenti pronti che costituiscono 
terreno favorevole alla crescita di Listeria monocytogenes e 
che possono costituire un rischio per la salute pubblica in 

quanto mezzo di diffusione di tale batterio.”

Reg. 2073/05 – Art. 3Reg. 2073/05 – Art. 3



Regolamento (CE) n. 2073/2005 sui criteri microbiologici applicabili ai prodotti alimentari – Allegato II; Intesa tra il 
Governo, le Regioni su "Linee guida relative all'applicazione del Regolamento CE n. 2073 che stabilisce i criteri 
microbiologici applicabili ai prodotti alimentari". 

Gli studi comprendono:

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

— consultazione della letteratura scientifica disponibile e dei dati di ricerca
sulle caratteristiche di sviluppo e di sopravvivenza dei microrganismi in 
questione

Se necessario, in base agli studi summenzionati, l'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 per i microrganismi in 
questione presenti nel prodotto

—prove per determinare la capacità dei microrganismi in questione, 
debitamente inoculati, di svilupparsi o sopravvivere nel prodotto in diverse 
condizioni di conservazione ragionevolmente prevedibili,

—studi per valutare lo sviluppo o la sopravvivenza dei microrganismi in 
questione che possono essere presenti nel prodotto durante il periodo di 
conservabilità, in condizioni ragionevolmente prevedibili di distribuzione, 
conservazione e uso.

Reg. 2073/05 – Allegato IIReg. 2073/05 – Allegato II



Reg. 2073/05 – Allegato IIReg. 2073/05 – Allegato II

—prove per determinare le caratteristiche fisico-chimiche del 
prodotto, quali pH, aw, contenuto salino, concentrazione di 
conservanti e tipo di sistema di confezionamento, tenendo 

conto delle condizioni di lavorazione e di conservazione, delle 
possibilità di contaminazione e della conservabilità prevista

—consultazione della letteratura scientifica disponibile e dei 
dati di ricerca sulle caratteristiche di sviluppo e di 

sopravvivenza dei microrganismi in questione.

—prove per determinare le caratteristiche fisico-chimiche del 
prodotto, quali pH, aw, contenuto salino, concentrazione di 
conservanti e tipo di sistema di confezionamento, tenendo 

conto delle condizioni di lavorazione e di conservazione, delle 
possibilità di contaminazione e della conservabilità prevista

—consultazione della letteratura scientifica disponibile e dei 
dati di ricerca sulle caratteristiche di sviluppo e di 

sopravvivenza dei microrganismi in questione.

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



Fonti datiFonti dati

Enti istituzionali

Centri di referenza/Centri di valutazione del rischio

Letteratura internazionale

Database internazionali



Fonti datiFonti dati

Enti istituzionali

New Zealand Food Safety Authority http://www.nzfsa.govt.nz

Food Safety Authority of Ireland

Food Standards Australia New 
Zealand (FSANZ) 

Food Drug Administration (USA)

Canadian Food Inspection Agency

Food Standard Agency (UK) http://www.food.gov.uk/

http://www.fsai.ie

http://www.fda.gov/

http://www.inspection.gc.ca

http://www.foodstandards.gov.au/



Fonti datiFonti dati

Centri di referenza/Centri di valutazione del rischio

EFSA (EU)

Campden BRI (UK)

Chilled Association

FAO

AFSSA (Laboratorio di referenza EU per Listeria)

CODEX ALIMENTARIUS



Fonti datiFonti dati

Database internazionali

COMBASE BROWSER - http://www.combase.cc



Fonti datiFonti dati

Database internazionali

COMBASE BROWSERhttp://www.combase.cc



Fonti datiFonti dati

Database internazionali

COMBASE BROWSER http://www.combase.cc



Fonti datiFonti dati

Database internazionali

http://www.ars-alimentaria.it



Fonti datiFonti dati

Letteratura internazionale



Dimostrare che l'alimento non permette la crescita microbica di un 
patogeno o lo sviluppo di tossine

Modificare il mio processo/prodotto per avere maggiori margini di 
sicurezza nei confronti di un pericolo alimentare

Avere informazioni di base sul mio prodotto/processo, anche in 
funzione di successivi studi

“…prove per determinare le caratteristiche fisico-
chimiche del prodotto, quali pH, aw, contenuto salino, 
concentrazione di conservanti e tipo di sistema di 
confezionamento”

DETERMINARE CARATTERISTICHE FISICO-CHIMICHE 
DEL PRODOTTO



Listeria monocytogenes

“I prodotti con pH ≤4,4 o aw≤0,92, i prodotti con pH≤5,0 e 
aw≤0,94, i prodotti con un periodo di conservabilità inferiore a 5 
giorni sono automaticamente considerati appartenenti a questa 

categoria. Anche altri tipi di prodotti possono appartenere a 
questa categoria, purché vi sia una giustificazione scientifica”

Listeria monocytogenes

“I prodotti con pH ≤4,4 o aw≤0,92, i prodotti con pH≤5,0 e 
aw≤0,94, i prodotti con un periodo di conservabilità inferiore a 5 
giorni sono automaticamente considerati appartenenti a questa 

categoria. Anche altri tipi di prodotti possono appartenere a 
questa categoria, purché vi sia una giustificazione scientifica”

DETERMINARE CARATTERISTICHE FISICO-CHIMICHE 
DEL PRODOTTO



FDA (2011) Fish and Fishery Products Hazards and Co ntrols Guidance APPENDIX 4: Bacterial Pathogen Grow th and Inactivation



pH

Food Safety Authority of Ireland (2011) Guidance No te No. 18 Validation of Product Shelf-Life (Revisio n 1)

Listeria

pH ≤4,4

pH≤5,0 con 
aw≤0,94

Soda

DETERMINARE CARATTERISTICHE FISICO-CHIMICHE 
DEL PRODOTTO



aw

Food Safety Authority of Ireland (2011) Guidance No te No. 18 Validation of Product Shelf-Life (Revisio n 1)

Listeria

aw≤0,92

Aw≤0,94 
con pH≤5,0

DETERMINARE CARATTERISTICHE FISICO-CHIMICHE 
DEL PRODOTTO



Concentrazione di conservanti

DETERMINARE CARATTERISTICHE FISICO-CHIMICHE 
DEL PRODOTTO



Tipo di sistema di confezionamento

DETERMINARE CARATTERISTICHE FISICO-CHIMICHE 
DEL PRODOTTO

a



Altri Fattori intrinseci ed estrinseci  dell’alimento…Altri Fattori intrinseci ed estrinseci  dell’alimento…

Flora microbica?

Potenziale
ossido-riduzione?

Acido lattico?

Composizione
dell’alimento?

“…Anche altri tipi di prodotti possono appartenere a questa 
categoria, purché vi sia una giustificazione scientifica”

“…Anche altri tipi di prodotti possono appartenere a questa 
categoria, purché vi sia una giustificazione scientifica”

Food Safety Authority of Ireland (2011) Guidance No te No. 18 Validation of Product Shelf-Life (Revisio n 1)



HURDLE 
TECHNOLOGY



PROPRO CONTROCONTRO

Costi bassi

Tempi rapidi

Approccio difficilmente 
applicabile quando il 
prodotto ha caratteristiche 
chimico-fisiche molto 
variabili

Alimenti spesso favorevoli
alla crescita

Incertezza legata alla 
tipicità di ogni prodotto

Attrezzature necessarie 
alla portata della maggior 
parte degli OSA/laboratori

Studio basato su fonti 
scientifiche consolidate

Incertezza in situazioni 
“border line”

DETERMINARE CARATTERISTICHE FISICO-CHIMICHE 
DEL PRODOTTO



Reg. 2073/05 – Allegato IIReg. 2073/05 – Allegato II

—consultazione della letteratura scientifica disponibile e dei 
dati di ricerca sulle caratteristiche di sviluppo e di 

sopravvivenza dei microrganismi in questione.

—consultazione della letteratura scientifica disponibile e dei 
dati di ricerca sulle caratteristiche di sviluppo e di 

sopravvivenza dei microrganismi in questione.

Comportamento del patogeno 

SopravvivenzaCrescita Riduzione



Paper Prodotto Temperature

Prodotti ittici affumicati

Salmone affumicato 4 °C 2.1 logs in 28 days

8 °C 5.4 logs in 21 days
4 °C 2.0 logs in 21 days
8 °C 4.6 logs in 14 days

Jemmi and Keusch, 1992 Trota affumicata 4 °C 0.5 logs in 20 days
8 to 10 °C 6.5 logs in 20 days

Hudson and Mott, 1993b Salmone affumicato 5 °C 4 logs in 650 hours
10 °C 4 to 4.5 logs in 125 hours

Szabo and Cahill, 1999 Salmone affumicato 4 °C 3.9 logs in 28 days
10 °C 2.7 to 4.3 logs in 9 days

Dillon and Patel, 1993 Merluzzo affumicato 4 °C 2.8 lo gs in 21 days

Guyer and Jemmi, 1991 Salmone affumicato 4 °C 1.0 to 1.5 logs in 10 days
10 °C 3 to 3.5 logs in 10 days

Salmone affumicato 5 °C 2.5 to 5 logs in 40 days
5 °C 2 logs in 40 days
10 °C 4.5 to 7 logs in 10 days
10 °C 5 logs in 11 days

Salmone affumicato 5 °C 4 logs in 50 days
10 °C 4.5 logs in 15 days

Salmone affumicato 5 °C 3 logs in 20 days
5 °C 2.5 logs in 20 days
10 °C 4 logs in 7 days
10 °C 3.7 logs in 7 days
10 °C 6 logs in 20 days

Salmone affumicato 4 °C 1 log in 10 days
8 °C 3 logs in 14 days

Salmone affumicato 5 °C 5 logs in 9 days

Tasso di crescita a,b

Duffes et al., 1999

Pelroy et al., 1994b

Pelroy et al., 1994a

Peterson et al., 1993

Rosso et al., 1996

Nilsson et al., 1997

Food Drug Administration (2003) Listeria monocytoge nes Risk Assessment: Appendix 8: Growth of Listeria  monocytogenes in Foods

Dati di ricerca sulle caratteristiche di sviluppo e di sopravvivenza



Dati di ricerca sulle caratteristiche di sviluppo e di sopravvivenza

“The control of environmental contamination is  not sufficient to reduce the risks associated with L. 
monocytogenes therefore post-lethality treatment (i.e., pasteurization) applied after the packaging of the 
product are required to limit L. monocytogenes contamination in Ricotta salata.”



SHELF-LIFE



SHELF-LIFE



Curve di crescita/decrescita

Maximum Growth/Death Rate

Dati di ricerca sulle caratteristiche di sviluppo e di sopravvivenza

Lag fase

Il maximum rate è la massima 
pendenza della curva “log 
(concentrazione cell.) versus tempo”
in un dato ambiente.

Rappresenta il tasso massimo di 
crescita/riduzione del patogeno 
nell'esperimento

Initial value

Final value

Fase iniziale della crescita durante 
il quale il numero di cellule rimane 
relativamente costante prima della  
rapida crescita

U. Nufer, R. Stephan, T. Tasara (2007) Growth chara cteristics ofListeria monocytogenes, Listeria welsh imeri and Listeria innocua strains in 
broth cultures and a sliced bologna-type product at  4 and 7 C



Dati di ricerca sulle caratteristiche di sviluppo e di sopravvivenza



Dati di ricerca sulle caratteristiche di sviluppo e di sopravvivenza

Drawn by ©2013 ComBase URL: http://modelling.combase.cc/DMFit.aspx?ComBaseID=sh h4_1 Last access: 05/04/13



Luzzi I, and al. An Easter outbreak of Salmonella Typhimurium DT 104A associated with traditional pork salami in 
Italy. Euro Surveill 2007;12(4). Available: http://www.eurosurveillance.org/em/v12n04/1204-226.asp-



Modello primario

Dati di ricerca sulle caratteristiche di sviluppo e di sopravvivenza

Baranyi J. and Roberts T.A. (1994). A dynamic appro ach to predicting bacterial growth in food. Int. J.  Food Microbiol. 23, 277-294.Image 
drawn by ©2013 ComBase URL: http://modelling.combas e.cc/HelpDMFit/ModelsDMFit.aspx



Dati di ricerca sulle caratteristiche di sviluppo e di sopravvivenza

“La determinazione della shelf-life poggia essenzialmente sui criteri di 
sicurezza alimentare, laddove stabiliti, che applicabili per l’intera 
durata della vita di scaffale dei prodotti, devono essere rispettati a 
condizioni ragionevolmente prevedibili di distribuzione, conservazione 
e uso.”

“La determinazione della shelf-life poggia essenzialmente sui criteri di 
sicurezza alimentare, laddove stabiliti, che applicabili per l’intera 
durata della vita di scaffale dei prodotti, devono essere rispettati a 
condizioni ragionevolmente prevedibili di distribuzione, conservazione 
e uso.”

EFSA (2007) Richiesta di aggiornamento del preceden te parere dell’SCVPH sul rischio di Listeria monocy togenes  connesso agli alimenti pronti 
The EFSA Journal(2007) 599, 42 -42 

50% dei 
frigoriferi 

domestici ha 
una 

temperatura 
> di 6° C



PROPRO CONTROCONTRO

Risorse economiche limitate 

Ogni processo/prodotto
ha la sua storia...

Approssimazione nelle stime 
di crescita/riduzione 
microbica 

Studi basati su fonti 
scientifiche consolidate

Difficoltà a trovare studi 
paragonabili al prodotto

Dati di ricerca sulle caratteristiche di sviluppo e di sopravvivenza

Necessità di dati storici

Indicazioni maggiori per 
l'OSA rispetto alla semplice 
caratterizzazione del 
prodotto



Valutazione del rischio microbiologico nella filier a 
agroalimentare tradizionale del pecorino a latte cr udo

Obiettivo : Valutare i rischi microbiologici relativi al consumo 
formaggio pecorino a latte crudo al fine di fornire un modello di 
riferimento

Ricerca Corrente IZS LT 11 /10 RC



SISTEMA RAPIDO DI ALLERTA 
PER ALIMENTI E MANGIMI

ONLINE RASFF DATABASEONLINE RASFF DATABASE

Web andress: https://webgate.ec.europa.eu/rasff-win dow/portal/



RICERCA 1 - Formaggi di pecora (a prescindere 
dal trattamento termico subito dal latte)

Numero 

notifiche Percentuale

Percentuale 

cumulata

Listeria monocytogenes 10 83,3 83,3

Brucella 1 8,3 91,7

Salmonella 1 8,3 100,0

Totale 12 100,0



RICERCA 1 - Formaggi di pecora (a prescindere 
dal trattamento termico subito dal latte)

Origine del prodotto

Numero 

Notifiche Percentuale

Percentuale 

valida

Percentuale 

cumulata

FRANCE 4 33,3 33,3 33,3

ITALY 4 33,3 33,3 66,7

GERMANY 1 8,3 8,3 75,0

GREECE 1 8,3 8,3 83,3

PORTUGAL 1 8,3 8,3 91,7

SLOVAKIA 1 8,3 8,3 100,0

Totale 12 100,0 100,0



RICERCA 2 - Allerte riguardanti formaggi a latte 
crudo (di ogni specie)

product category

Frequenza Percentuale

Percentuale 

cumulata

Generic cheese 26 66,7 66,7

Camembert 5 12,8 79,5

Goat cheese 4 10,3 89,7

Sheep cheese 2 5,1 94,9

Brie 1 2,6 97,4

Swiss cheese 1 2,6 100,0

Totale 39 100,0



RICERCA 2 - Allerte riguardanti formaggi a latte 
crudo (di ogni specie)

Pericoli notificati

Numero 

Notifiche Percentuale

Percentuale 

cumulata

Listeria monocytogenes 24 61,5 61,5

Verotoxin producing Escherichia coli 6 15,4 76,9

Salmonella 3 7,7 84,6

Staphylococcal enterotoxin 3 7,7 92,3

Brucella 1 2,6 94,9

Listeria (not serotyped) 1 2,6 97,4

Listeria innocua 1 2,6 100,0

Totale 39 100,0



CARATTERISTICHE DEI PRODOTTI

Valutazione del rischio microbiologico nella filier a 
agroalimentare tradizionale del pecorino a latte cr udo



RANKING DEL RISCHIO

Valutazione del rischio microbiologico nella filier a 
agroalimentare tradizionale del pecorino a latte cr udo



DATABASEDATABASE

Studi di prevalenza 

Studi di contaminazione

RICERCA DATI Formaggio di pecora

4

3

Valutazione del rischio microbiologico nella filier a 
agroalimentare tradizionale del pecorino a latte cr udo



STUDI DI CONTAMINAZIONE Formaggio di pecora

Valutazione del rischio microbiologico nella filier a 
agroalimentare tradizionale del pecorino a latte cr udo



Valutazione del rischio microbiologico nella filier a 
agroalimentare tradizionale del pecorino a latte cr udo

EGR = Exponential 
Growth Rate

log10 cfu/day

√EGR = a(T - T0)

EGR5

EGRlit

Food Drug Administration (2003) Listeria monocytoge nes Risk Assessment. Exposure Model and Appendix 8:  Growth of Listeria monocytogenes in 
Foods



Determinazione
Caratteristiche
del prodotto

Consultazione
letteratura e studi di

contaminazione

Determinazione
Caratteristiche
del prodotto

Dati storici

Consente di definire se l'alimento è un buon substrato per un patogeno

Può dare all'OSA indicazioni utili riguardo la shelf-life sanitaria

Uno studio  basato su evidenze 
scientifiche oggettive...

Suggerisce modifiche al processo/prodotto per aumentare la sicurezza dell'alimento

In conclusione...



web-site: www.izslt.it/csra
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SPERARE E' BENE, MA
QUESTO NON CAMBIA 

IL FATTO CHE E' SCADUTO
DA DUE GIORNI!


