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CRITERIOS MICROBIOLOGICOS 

1. Leche y productos lácteos en el R (CE) 
2073/2005. 

– Criterios microbiológicos aplicables. 

– Análisis de tendencias. 

– Medidas correctoras ante incumplimientos. 

 

2. Caracterización del riesgo de los Productos lácteos para 
la aplicación de la flexibilidad con respecto a los 
principios APPCC en pequeños productores. 

 

3. Verificación de los productos en la GPCH del Sector 
Lácteo en función de la categorización del riesgo y de la 
confianza en el APPCC. 
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CRITERIO MICROBIOLÓGICO (CM) 
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Criterio que define la aceptabilidad de un producto o lote 
de productos alimenticios y es aplicable a los productos 
comercializados. 

– Cierta garantía que determinados patógenos no están a 
niveles inaceptables, pero no garantiza su ausencia. 

– Proporciona estándares armonizados sobre la 
aceptabilidad de los alimentos. 

– Impacto sobre el total de la cadena alimentaria. 

– Falso sentido de seguridad por sí solo debido a las 
limitaciones estadísticas de los planes de muestreo. 
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Las "n" muestras se tienen que tomar del lote de producto analizado, y no de lotes diferentes, y 
tienen que ser representativas del lote (a partir de un muestreo aleatorio).  

– La no detección del peligro no es garantía de riesgo cero.   

– El riesgo de tomar una decisión errónea se reduce si se incrementa el rigor del plan 
de muestreo (Ej.: al incrementar n). 

– Los criterios se establecen entre un compromiso entre: 

• Nº asumible de unidades a analizar. 

• % tolerable de aceptar lotes contaminados. 

– La probabilidad no depende del tamaño del lote ya que se basan en la proporción 
de unidades defectuosas del lote y no en su nº absoluto. 

– Aconsejable ajustar las frecuencias de muestreo en lugar de aplicar un plan menos 
estricto. 

– La seguridad depende de medidas preventivas y proactivas aplicadas en todas y 
cada una de las etapas (producción, distribución, conservación, etc.) 
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 Criterios Microbiológicos 
 

  

 

Listeria   
monocytogenes 

100 ufc/g  

Ausencia 
en 25 g 

100 ufc/g 

Salmonella Ausencia en 25 g 

Enterotoxinas Estafilocócicas No detectado en 25 g 

1) CRITERIOS DE SEGURIDAD ALIMENTARIA 
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37’7% 

93% 

46’9% 

39’6% 

22’2% 
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• No es útil realizar pruebas regulares en alimentos listos para el consumo: 

– Tratamiento térmico u otro proceso eficaz, cuando la recontaminación no sea posible 
después de ese tratamiento. 

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

– Pan, galletas y productos similares. 

– Aguas embotelladas envasadas, bebidas refrescantes sin alcohol, cerveza, sidra, vino, 
bebidas espiritosas y productos similares. 

– Azúcar, miel y golosinas, incluyendo productos de cacao y chocolate. 

– Moluscos bivalvos vivos. 

– Sal de mesa. 
Valencia  29 Octubre 2018 
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(3) El fabricante puede demostrar que no superará el límite de 100ufc/gr 
al final de su vida útil. Se podrá fijar límites intermedios durante el 
proceso suficientemente bajos de forma que ≤ 100ufc/gr. al final de la 
vida útil. 

(4) Antes que los productos hayan abandonado el control inmediato del 
OEA cuando éste no pueda demostrar que ≤ 100ufc/gr. 
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Pertenecen automáticamente a esta categoría: 
– pH 4’4 ó 

– Aw 0’92 

– pH 5’0 y aw 0’94 

– Vida útil ≤ 5 días 

– Otros productos científicamente justificados 
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90% 

10% 

Brotes (434) 

Resto
Alimentos

Quesos

439 Brotes 

Queso (13 
Brotes) 

39 Brotes con 
fuerte evidencia 
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Definición 
    Criterio que indica el funcionamiento aceptable del proceso 

de producción; este valor, que no es aplicable a los 
productos comercializados, establece un valor de 
contaminación indicativo por encima del cual se requieren 
medidas correctoras para mantener la higiene del proceso 
conforme a la legislación alimentaria. 
 

(expresa el resultado esperado de un proceso como criterio 
final de la fabricación) 

Excepciones: Quesos 
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 Criterios Microbiológicos 
 

  

 

Etapa del proceso en la que aplica 

Entero- bacteriáceas Al final del proceso de fabricación 10 ufc/ ml 

Estafilococos  
coagulasas positivos 

Cuando se prevea que el recuento de 
estafilococos sea el máximo 

m= 104 ufc/ g    M= 105 ufc/ g 

m= 100 ufc/ g    M= 1000 ufc/ g 

Al final del proceso de fabricación m= 10 ufc/ g    M= 100 ufc/ g 

E. coli cuando se prevea que el recuento de E. coli sea 

el máximo 

m= 100 ufc/ g    M= 1000 ufc/ g 

2) CRITERIOS DE HIGIENE DE LOS PROCESOS 
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• OEA analizará las tendencias de los 
resultados de los análisis. 
 

• Representación gráfica. 
 

• Estimación si APPCC y BPH trabajan 
de forma efectiva. 
 

• Tendencia!!!!! hacia resultados 
insatisfactorios, el OEA debe tomar 
acciones sin demora. 
 

• No esperar a que haya resultados 
insatisfactorios. 
 

• OEA puede establecer valores 
intermedios. 

 
• No aplicable a criterios de 

seguridad alimentaria: ausencia 
/presencia. 
 

• Aplicable a parámetros como 
Listeria: OEA fija límites 
intermedios. 
 

• Histamina en productos de la 
pesca. 
 

• También aplicable a las muestras 
en las zonas de trabajo y el equipo. 
 

• Evidenciar la tendencia de mejora 
tras la adopción de medidas: 
Revisar procedimientos APPCC, 
BPH, etc. 
 

• Justificar la reducción de la 
frecuencia de muestreo por 
resultados satisfactorios.  
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• Los productos  no son inseguros. 
 

• El OEA debe investigar las causas y tomar 
medidas. 
 

• Análisis de tendencias (próximo a 
insatisfactorios). 
 

• R (CE) 2073/2005: Acción en casos de resultados 
insatisfactorios: 
– Mejora en la higiene de la producción y de 

la selección de m. p. 
– Eficacia tratamiento térmico y prevención 

de la recontaminación. 
– Enterotoxina: cuando Estafilococos 

coagulasa (+) >105. 
– Verificar calidad de las m. p. 
– Comprobar medidas adoptadas y mejoras 

son eficaces. 

CRITERIOS MICROBIOLOGICOS 
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• Muestras de las zonas de trabajo y el equipo utilizados en la 
producción de los productos alimenticios (ISO 18593). 
(Frecuencias) 

 

• Alimentos listos para el consumo susceptibles de plantear un 
riesgo de Listeria monocytogenes para la salud pública, 
verificarán la eficacia del procedimiento de limpieza y 
desinfección específico para listeria mediante el muestreo de 
superficies. 

 

• Mención especial en el Plan de L&D de la GPCH sector lácteo. 

CRITERIOS MICROBIOLOGICOS 
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• Procedimiento específico de L&D 

• Listado de superficies:(basado en el historial) 

– Contacto directo(>fr): loncheadoras, batidoras, tablas de corte, equipos de 
llenado y envasado, guantes no desechables, etc. 

– No contacto directo: paredes, techos, desagües, útiles de limpieza, 
mangueras, bandejas de condensación de equipos de refrigeración, 
delantales, manillas de puertas, etc. 

• Plan de muestreo de las superficies. 

• Momento de la toma de muestras( durante o al final del procesado y antes 
de la limpieza). 

• Superficie muestreada: entre 1000-3000 cm2. 

• Ante la detección de listeria, valoración en base a criterios decisorios. 

CRITERIOS MICROBIOLOGICOS 
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5. MUESTREO OFICIAL DE SUPERFICIES PARA EL CONTROL DE LISTERIA MONOCITÓGENES. 
 

5. 1. OBJETIVO DEL MUESTREO. 

A) Verificación de una adecuada limpieza y desinfección. 

B) Detección del riesgo de contaminación directa de los alimentos (técnicas de muestreo eficaces) 

 

  5.2. ELECCIÓN DE LOS LUGARES DE MUESTREO. 

a. Etapa de letalidad. 

b. Zonas de elevada probabilidad. 

c. Zonas de poca probabilidad. 
 

  5.3. EQUIPO DE MUESTREO (FRICCIÓN FUERTE-BIOFILMS) 

a) Toallitas humedecidas con agua de peptona. 

b) Esponjas abrasivas. 

c) Hisopo no recomendable por su fragilidad. 

 

  5.4 METODOLOGÍA DE MUESTREO (GUÍA ANSES Y LA ISO 18593). 

  5. 5 TRANSPORTE AL LABORATORIO Y COMIENZO DEL ANÁLISIS. 
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CATEGORIZACIÓN DEL RIESGO DE 

PRODUCTOS LÁCTEOS PARA LA 

APLICACIÓN DE FLEXIBILIDAD CON 

RESPECTO A LOS PRINCIPIOS APPCC 
EN PEQUEÑOS PRODUCTORES 

 
A. Rubio González; 1; F. González Edo2;  

I.Barelles Sevilla 3; J.V.Pascual Martinez 4 
1 S. G. S. A. L. 

2 C. S. P. Benicarlò 
3 C. S. P. València 
4 C. S. P. Castellò 
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 OBJETIVO 

Crear una herramienta dirigida a los 

pequeños productores para el control de los 

peligros significativos en el proceso de 

fabricación de quesos y productos lácteos 

tradicionales mediante la categorización 

semicuantitativa del riesgo microbiológico 

que facilite la aplicación de la flexibilidad en 

la implantación del plan de autocontrol 

basado en los principios APPCC. 
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RESULTADOS 
 • Todos los quesos y  productos lácteos que 

se fabrican  en el alcance de la guía 

sectorial, se incluyen en la categoría de 

alimentos listos para el consumo.   

 
FAMILIAS DE PRODUCTOS. 

o Leche cruda y leche pasteurizada directa para consumo 

o Yogurt  (Leches fermentadas) 

o Quesos frescos y madurados elaborados con leche 
pasteurizada  

o Quesos frescos y madurados elaborados a base de leche 
cruda 

o Queso frescos y madurados de coagulación láctica 
elaborados con leche cruda y con leche pasteurizada 

o Cuajada  
o Requesón 
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• Definición de alimento listo para el consumo (ALC-RTE) 

 

R (CE) 2073/2005 

CRITERIOS MICROBIOLOGICOS 
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CATEGORIZACIÓN DEL RIESGO 
 

1. Descripción de los parámetros 

intrínsecos de seguridad del producto 

final. 

2.  Identificación de parámetros 

extrínsecos de seguridad en etapas 

relevantes de fabricación. 

 
RIESGO 

BAJO 

RIESGO 

MEDIO 

RIESGO 

ALTO 
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Recordemos: 
– Ph< 4’4 a cualquier aw. 

– Aw ≤ 0’92 a cualquier ph. 

– Ph= 5 y aw ≤ 0’94. 

– Vida útil inferior a 5 días. 

– Se conserva en congelación ≤ -12ºC. 

– 0’5-1 unidad logarítmica. 

– Datos bibliográficos, históricos, modelos matemáticos, que demuestran que L. 
monocitógenes no puede crecer en el producto. 

Alimentos que NO favorecen 
el crecimiento de listeria: 

CRITERIOS MICROBIOLOGICOS 
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TECNOLOGÍA DE LOS OBSTACULOS 

 
Las medidas de control bacteriostáticas que se 
aplican a lo largo del proceso de fabricación 
tienen un efecto sinérgico :  

 
• Calidad de la leche cruda.  

• Temperatura. 

• Adición de sal. 

• Condiciones físico- químicas de la coagulación y 
fermentación. 

• Adición de aditivos. 

• Evolución del pH y actividad del agua en la etapa de 
maduración. 

Teoria de Leistner 93 Valencia  29 Octubre 2018 
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Etapa.- Tiempo-temperatura 

Tratamiento térmico recibido 

(termización, pasteurización, UHT, 

etc.)  

Tratamiento térmico recibido: tiempo y Tª. 

Esterilización: elimina. 

Pasteurización: Elimina si reduce la concentración en 5- 6 log. 

Termización: reduce. Magnitud variable. 

Ph alcanzado en la etapa de 

fermentación/coagulación  

Ph etapa acidificación/coagulación: medición del ph alcanzado en la etapa (realizar 

varias mediciones y tener en cuenta  el valor más elevado)  

Aditivos añadidos con efectos 

listericidas. 

Aditivos con efectos listericidas: 

0’2% benzoato sódico a ph=5; 0’25-0’30% propionato sódico a ph=5; 

Nisina (dependiendo su acción si se añade starters, etc.) 

Sorbato  potásico 0’2-0’3%; Lisozima; El acido acético es más efectivo que los 

ácidos orgánicos como el acido málico o el acido cítrico. 

Otros: enterococcos en starters. 

Adición de ingredientes que pudieran 

favorecer la contaminación del 

producto  

Ingredientes que pudieran incorporar listeria al producto, principalmente en fases 

posteriores a la eliminación de listeria (pasteurización, etc.). 

Etapa salmuera (concentración de 

sal, Tª, tiempo)(% de sal ) 

% ClNa: se inhibe el crecimiento en valores de 10-12%. Otros autores informan de la 

gran variabilidad.(16% bacteriostático y 26% disminuye la concentración).  
Etapa de maduración (tiempo, Tª, 

Humedad del secadero) 

Registro parámetros. 

PROCESO DE ELABORACIÓN  



PROCESO DE FABRICACIÓN : FACTORES EXTRÍNSECOS SUPERFÍCIES CON RIESGO DE CONTAMINACIÓN 

En contacto  No en contacto 

etapa Tratamiento térmico   Tiempo – temperatura ( termización, 
pasteurización, uperisación, etc) 

etapa de fermentación/coagulación Parámetro  objetivo pH  

Adición de aditivos con efectos 
bacteriostáticos/ listericidas 

Adición de ingredientes que pudieran 
favorecer la contaminación del 
producto. 

Etapa salmuera  concentración de sal,  
Temperatura 
Tiempo 
 

Etapa de maduración   Tiempo 
Temperatura 
 Humedad del secadero 

Etapa de envasado Vacío 
Atmósferas modificadas 

CARACTERÍSTICAS FÍSICO – QUÍMICAS DEL PRODUCTO FINAL: FACTORES INTRÍNSECOS 

aw pH % sal 
 

Temperatura de 
conservación 
 

Fecha de duración mínima 
 

Características específicas del envasado 
 

RESULTADO CATEGORIZACIÓN DEL PRODUCTO Bajo 

Medio 

Alto 

Monitorización de 

superficies de equipos y 

de zonas de trabajo 
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CATEGORIZACIÓN DEL RIESGO 

RIESGO BAJO 

Productos finales con las 

siguientes características : 

-pH ≤ 4,4 

- aw ≤ 0,92 

- pH ≤ 5, 0 y aw ≤ 0,94 

- vida útil < 5 días 

- otras categorías que 

justifiquen científicamente 

un potencial de 

crecimiento (δ) < 0.5 log 
 

RIESGO MEDIO 

Productos que no 

justifiquen científicamente 

un potencial de 

crecimiento (δ) < 0.5 log 

pero que identifiquen en 

su proceso de fabricación 

al menos una etapa con 

acción bactericida o 

bacteriostática. 
 

RIESGO ALTO 

Productos que no 

justifiquen 

científicamente un 

potencial de crecimiento 

(δ) < 0.5 log y que en su 

proceso de fabricación 

no identifiquen ninguna 

etapa con acción 

bactericida o 

bacteriostática. 
 

Categoría 1.3 Categoría 1.2 

Capítulo 1. Criterios de Seguridad Alimentaria. Reglamento (CE) nº 2073/2005 
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FACTORES EXTRÍNSECOS 
 

ENVASADO DE LECHE CRUDA Y LECHE PASTEURIZADA PARA CONSUMO  

DIRECTO 

• ETAPA TRATAMIENTO TÉRMICO 

FABRICACIÓN DE LECHES FERMENTDAS: YOGOURT  

• ETAPA TRATAMIENTO TÉRMICO 

• ETAPA FERMENTACIÓN 

FABRICACIÓN DE QUESOS FRESCOS Y MADURADOS ELABORADOS CON LECHE 
PASTEURIZADA 

• ETAPA TRATAMIENTO TÉRMICO 

• ETAPA MADURACIÓN 

 

FABRICACIÓN DE QUESOS FRESCOS Y MADURADOS ELABORADOS CON LECHE  

CRUDA 

• ETAPA MADURACIÓN > 60 DÍAS 

• ETAPA MADURACIÓN < 60 DÍAS 

FABRICACIÓN DE QUESOS MEDIANTE COAGULACIÓN LÁCTICA 

• ETAPA TRATAMIENTO TÉRMICO ( opcional) 

• ETAPA COAGULACIÓN LÁCTICA 

• ETAPA MADURACIÓN  

RIESGO BAJO 

RIESGO MEDIO 

RIESGO BAJO 

RIESGO MEDIO 

RIESGO ALTO 

RIESGO BAJO 

RIESGO MEDIO 

RIESGO BAJO 

RIESGO MEDIO 

RIESGO ALTO 

RIESGO BAJO 

RIESGO MEDIO 
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CONFIANZA APPCC 

CATEGORIZACIÓN DE RIESGO: FICHA DESCRIPTIVA 

• Factores intrínsecos: físico-químicos del producto final 

• Factores extrínsecos: etapas de fabricación 

 

VALIDACIÓN DE MEDIDAS DE CONTROL EN ETAPAS 
RELEVANTES 

• Pasteurización: parámetros tiempo/temperatura 

• Coagulación/ fermentación: parámetros pH / tiempo 

• Maduración: parámetros tiempo / temperatura 

 

VALIDACIÓN DE VIDA UTIL 
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 Criterios Microbiológicos 
 

  

 

Listeria   
monocytogenes 

Categorización del 
Riesgo 

Bajo 100 ufc/g  

Medio Ausencia 
en 25 g 

100 ufc/g 

Alto 

Salmonella Ausencia en 25 g 

Enterotoxinas Estafilocócias No detectado en 25 g 

Etapa del proceso en la que aplica 

Entero- bacteriáceas al final del proceso de fabricación 10 ufc/ ml 

Estafilococos  
coagulasas positivos 

 cuando se prevea que el recuento de 
estafilococos sea el máximo 

m= 104 ufc/ g    M= 105 ufc/ g 

m= 100 ufc/ g    M= 1000 ufc/ g 

al final del proceso de fabricación m= 10 ufc/ g    M= 100 ufc/ g 

E. coli  cuando se prevea que el recuento de E. 

coli sea el máximo 

m= 100 ufc/ g    M= 1000 ufc/ g 

2) CRITERIOS DE HIGIENE DE LOS PROCESOS 

1) CRITERIOS DE SEGURIDAD ALIMENTARIA 
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Verificación  de producto final 

RIESGO BAJO 1 MUESTREO 

RIESGO MEDIO 1 MUESTREO SI CUMPLE CRITERIOS 

DE CONFIANZA APPCC 

3 MUESTREOS SI NO CUMPLE 

CRITERIOS DE CONFIANZA APPCC 

RIESGO ALTO 3 MUESTREOS SI VALIDACIÓN DE 

VIDA ÚTIL 

6 MUESTREOS SI NO CUMPLE 

CRITERIOS DE CONFIANZA 

Confianza 

implantación 

APPCC 

Categoría de 

Riesgo 

Plan de 

muestreo 

Alto 
 
 

Bajo 

Bajo 
 
 

Alto 

Bajo 
 
 

Alto 
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Verificación de producto final 
TIPO DE 

ALIMENTO 

Criterio 

Microbiológico 

CRITERIOS 

CONFIANZA ( CC) 

FRECUENCAS DE 

MUESTREO 

LECHE CRUDA PARA 

CONSUMO  
Listeria monocytogenes CATEGORIZACIÓN RIESGO 

 

VALIDACIÓN VIDA ÚTIL 

 

1 MUESTREO BAJO RIESGO 

3 MUESTREOS RIESGO ALTO + CC 

6 MUESTREOS  RIESGO ALTO 

LECHE PASTEURIZADA 

PARA CONSUMO DIRECTO 
Listeria monocytogenes 

 

Enterobacteríaceas 

 

VALIDACIÓN PCC 

 

VALIDACIÓN VIDA ÚTIL 

 

1 MUESTREO+ CC 

3 MUESTREOS SI NO CC 

 

YOGOURT Y LECHES 

FERMENTADAS 
Listeria monocytogenes 

 

VALIDACIÓN ROH 

 

1 MUESTREO  

QUESOS ELABORADOS CON 

LECHE PASTEURIZADA 
Listeria monocytogenes. 

Estafilococcos coagulasa 

positivos. 

E. coli. 

CATEGORIZACIÓN RIESGO. 

 

VALIDACIÓN PCC  

 

VALIDACIÓN VIDA ÚTIL 

 

1 MUESTREO RIESGO BAJO 

1 MUESTREO RIESGO MEDIO + CC 

3 MUESTREOS RIESGO MEDIO 

QUESOS ELABORADOS CON 

LECHE CRUDA 
Listeria monocytogenes. 

 Salmonella 

Estafilococcos coagulasa 

positivos. 

CATEGORIZACIÓN RIESGO. 

 

VALIDACIÓN PCC / ROH 

 

VALIDACIÓN VIDA ÚTIL 

 

1 MUESTREO RIESGO BAJO Y 

RIESGO MEDIO + CC 

3 MUESTREOS RIESGO  ALTO + CC 

Y RIESGO MEDIO SI NO CC 

6 MUESTREOS RIESGO ALTO SI NO 

CC 

REQUESÓN / CUAJADA  Listeria monocytogenes 

 

VALIDACIÓN PCC 

VALIDACIÓN VIDA ÚTIL 

 

1 MUESTREO + CC 

3 MUESTREOS SI NO CC 

RIESGO BAJO 

RIESGO ALTO 

RIESGO MEDIO 

RIESGO BAJO 

RIESGO MEDIO 

RIESGO BAJO 

RIESGO MEDIO 

RIESGO BAJO 

RIESGO MEDIO 

RIESGO ALTO 

RIESGO MEDIO 
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Productos elaborados con leche cruda 

 
Salmonella spp 

Campylobacter spp 

E. Coli  Verotoxigénica 

Yersinia Enterocolitica 

Listeria monocytogenes 

Calidad 
microbiológica de la 

leche cruda 

Características 
Físico-Químicas del 

producto final 

Controles durante el 
procesado/fabricación 

Explotación Ganadera/ 

Producción Primaria 

No crecimiento de 

Patógenos ( Codex 2007): 

-aw < 0.92 

-pH < 4.4 

-Combinación pH < 5 

y aw < 0.94 

∑ Reduction + ∑ Increase ≤ 0 
 ( FSANZ 2014 C) 

CRITERIOS DE PROCESO/ 
CRITERIOS DE PRODUCTO 

FASE DE ACIDIFICACIÓN 

FASE DE MADURACIÓN 

AECOSAN-2015-004 
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VIDA ÚTIL 

RIESGO BAJO 

BIBLIOGRAFÍA  

RIESGO MEDIO 

HISTORICO DE 

DATOS: 

 
 Vigilancia PCC. 

 Validación PCC. 

 Verificación analítica 

de producto final. 

RIESGO ALTO 

ESTUDIOS 

COMPLEMENTARIOS: 

 

Microbiología 

predictiva. 

Estudios de Desafío. 

Estudios de 

durabilidad. 
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5. CONCLUSIONES Y/O DISCUSIÓN 

 

La categorización en base al riesgo permite: 

• Identificar  medidas de control que requieren validación para 

garantizar la seguridad del producto y del proceso. 

• Definir frecuencias proporcionales en los planes de muestreo 

establecidos en los procedimientos de verificación de productos 

finales. 

• Elegir la metodología más adecuada para la validación de la vida 

útil del producto. 

• Desarrollar un procedimiento específico de control ambiental de 

listeria, identificando locales, equipos y utensilios con mayor 

probabilidad de ser fuente de contaminación. 

 

RIESGO BAJO RIESGO MEDIO RIESGO ALTO 
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