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El Reglamento (CE) N° 853/2004 por el que se establecen normas especificas de higiene de los ali-
mentos de origen animal, permite la comercializacion de leche cruda para consumo humano directo.
Ademas, determina que los Estados miembros de la Unién Europea pueden regular mediante normas
especificas, prohibir o limitar la comercializacion de leche cruda destinada al consumo humano
directo. La situacién actual en Espafia permite la comercializacién de leche cruda sin ningln requisito
adicional al citado Reglamento.

Pese a estar autorizado, en cuanto a la evaluacién del riesgo, los informes cientificos de la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA, 2015), y del Comité Cientifico de AESAN (AESAN, 2015) ponen
de manifiesto que el consumo de leche cruda supone un riesgo para la salud de los consumidores.

La Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) ha solicitado a su Comité Cientifi-
co que realice uninforme en el que valore silas medidas de gestion del riesgo relacionadas conlaleche
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cruda destinada a la venta directa al consumidor final, propuestas para serincorporadas en el proyecto
de Real Decreto por el que se regularan y flexibilizaran determinadas condiciones de aplicacion de las
disposiciones de la Unién Europea en materia de higiene de la produccion y comercializacion de los
productos alimenticios y se regularan actividades excluidas de su ambito de aplicacion, son adecuadas
para proporcionar un elevado nivel de proteccion a los consumidores o si, de otro modo, es necesario
prohibir la comercializacion de leche cruda destinada a la venta directa al consumidor final en Espafia.
Las medidas de gestion del riesgo relacionadas con leche cruda destinada a la venta directa al
consumidor final propuestas (criterios microbioldgicos, obligatoriedad de envasar la leche e indicar
en el etiquetado “Leche cruda sin tratamiento térmico: hervir antes de consumir” y “Conservar
en refrigeracion entre 1y 4 °C”) se pueden considerar, en el caso de que se cumplan todas ellas,
adecuadas para proporcionar un elevado nivel de proteccion a los consumidores de este producto.
La evaluacion de las cinéticas de crecimiento de los patdgenos considerados a 4,6y 7°C en base
a datos hibliogréaficos muestran que el periodo de latencia predicho, daria lugar, en el caso mas des-
favorable, a un crecimiento inferior a los niveles autorizados (considerando a Listeria monocytogenes
como el microorganismo de referencia). Por ello se recomienda establecer una vida (til de 3 dias.
Existen numerosos riesgos microbioldgicos que pueden estar presentes en la leche cruda, por lo
que se considera que la leche cruda es un alimento peligroso para la salud del consumidor si no se
cumplen de forma estricta los criterios establecidos, especialmente la refrigeracion y el proceso de
hervido de la leche antes de su consumo.
Se recomienda incluir en el etiquetado una advertencia para evitar que el consumo de leche cruda
sin seguir las medidas exigidas pueda suponer un riesgo para la salud.

Palabras clave
Leche cruda, Campylobacterspp., Escherichia coli, STEC, Listeria monocytogenes, Salmonella, riesgo
microbioldgico.

Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety and
Nutrition (AESAN) on the suitability of the additional hygiene requirements
applicable to raw milk intended for direct sale to the final consumer

Regulation (EC) No. 853/2004, laying down specific hygiene rules for food of animal origin, allows pla-
cing on the market raw milk for direct human consumption. Moreover, it determines that the Member
States of the European Union can regulate by means of specific rules, prohibit or limit the placing on
the market of raw milk intended for direct human consumption. The current situation in Spain allows
placing on the market raw milk without any additional requirements to the aforementioned Regulation.

Despite being authorised, in terms of risk assessment, the scientific reports of the European Food
Safety Authority (EFSA, 2015), and the AESAN Scientific Committee (AESAN, 2015) show that the
consumption of raw milk involve a risk to the health of consumers.



AESAN (Spanish Agency for Food Safety and Nutrition) has requested its Scientific Committee to
prepare a report assessing whether the risk management measures related to raw milk intended for
direct human consumption, are adequate to provide a high level of consumer protection. Or if, alter-
natively, it is necessary to prohibit the placing on the market of raw milk intended for direct human
consumption in Spain. These proposals will be incorporated into the draft Royal Decree regulating
certain conditions for applying the provisions of the European Union in the area of production hygiene
and marketing of foodstuffs and regulating activities excluded from its scope.

The proposed risk management measures related to raw milk intended for direct human con-
sumption (microbiological criteria, mandatory packaging of milk and indicating on the label: “Raw
milk not heat-treated: boil before consumption” and “Store in refrigeration between 1 and 4 °C”)
may be considered, provided all of them are met, adequate to provide a high level of protection to
consumers of this product.

The evaluation of the growth kinetics of the pathogens considered at4, 6 and 7 °C based on biblio-
graphic data show that with the predicted latency period, in the most unfavourable case, growth
would be lower than authorised levels (taking Listeria monocytogenes as the reference microorga-
nism). It is therefore recommended that the shelf life is set at 3 days.

There are numerous microbiological risks that may be present in raw milk, so raw milk is conside-
red a dangerous food for the health of the consumer if the established criteria are not strictly fulfilled,
especially refrigeration and boiling process, before consumption.

It is recommended the inclusion of a warning to avoid that the consumption of raw milk without
following the required measures poses a health risk.

Raw milk, Campylobacter spp., Escherichia coli, STEC, Listeria monocytogenes, Salmonella, micro-
biological risk.

Cita sugerida

Comité Cientifico AESAN. (Grupo de Trabajo) Fernandez, P, Alonso, C., Franco, C.M., Gonzélez, E., Rodriguez, D.
y Ruiz, M.J. Informe del Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN)
sobre la idoneidad de los requisitos adicionales de higiene aplicables a la leche cruda destinada a la venta
directa al consumidor final. Revista del Comité Cientifico de la AESAN, 2020, 31, pp: 11-32.
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1. Introduccion

El Reglamento (CE) N° 853/2004 por el que se establecen normas especificas de higiene de los
alimentos de origen animal, permite la comercializacion de leche cruda para consumo humano
directo, es decir, sin tratamiento previo, y dispone los requisitos sanitarios que debe cumplir
(UE, 2004a). Ademas, determina que los Estados miembros de la Union Europea pueden regular
mediante normas especificas, prohibir o limitar la comercializacion de leche cruda destinada
al consumo humano directo. Hasta la fecha, en Espafia no se ha hecho uso de esta posibilidad
y, por tanto, actualmente la comercializacion de leche cruda directamente al consumidor esta
autorizada en base a dicho Reglamento, para lo cual se deben cumplir los requisitos establecidos
en el mismo.

Por otro lado, la legislacion de la Unién Europea ofrece la posibilidad de que sus Estados miem-
bros regulen con requisitos mas flexibles (menos estrictos) en el caso del suministro de pequefias
cantidades de leche cruda destinada directamente al consumidor final o al comercio minorista por
parte del productor. Espafia tampoco ha hecho uso de esta posibilidad y, por tanto, actualmente se
puede vender la leche cruda, independientemente del volumen, siempre que se cumpla con todos
los requisitos que la Union Europea establece, y que vienen siendo aplicables desde el afio 2006
(BOE, 2006).

En algunos Estados miembros de la Unién Europea se permite la venta de leche cruda cumpliendo
con el Reglamento (CE) N° 853/2004, en otros se deben cumplir ademas los criterios adicionales
establecidos a nivel nacional y en otros paises esta prohibida la venta de leche cruda para consumo
humano directo.

La situacion actual en Espafia permite la comercializacion de leche cruda sin ningln requisito
adicional al citado Reglamento.

Pese a estar autorizado, en cuanto a la evaluacién del riesgo, los informes cientificos de la Auto-
ridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA, 2015), y del Comité Cientifico de AESAN (AESAN,
2015) ponen de manifiesto que el consumo de leche cruda supone un riesgo para la salud de los
consumidores.

Es por ello que diversos Estados miembros de la Unién Europea, como Francia, Italia, Austria,
Finlandia y Letonia han limitado la comercializacion de leche cruda mediante requisitos adicionales
sobre informacién al consumidor, limitaciones de sistemas de venta y el establecimiento de criterios
microbioldgicos.

La AESAN solicita a su Comité Cientifico que realice un informe en el que valore si las medidas
de gestion del riesgo relacionadas con la leche cruda destinada a la venta directa al consumidor
final, propuestas para ser incorporadas en el proyecto de Real Decreto por el que se regularany
flexibilizaran determinadas condiciones de aplicacion de las disposiciones de la Unién Europea en
materia de higiene de la produccién y comercializacion de los productos alimenticios y se regularan
actividades excluidas de su ambito de aplicacion, son adecuadas para proporcionar un elevado nivel
de proteccion a los consumidores o si, de otro modo, es necesario prohibir la comercializacion de
leche cruda destinada a la venta directa al consumidor final en Espafia.



2. Propuesta de requisitos adicionales de higiene para la comercializacion

de leche cruda destinada a la venta directa al consumidor final

Actualmente, en Espafia y de acuerdo con el Reglamento (CE) N° 853/2004, esta permitida la comer-
cializacion de leche cruda en la Unién Europea, por lo que la AESAN considera necesario establecer
requisitos adicionales a los recogidos actualmente en la normativa para la leche cruda destinada
a la venta directa al consumidor que permitan garantizar su consumo seguro o, por el contrario,
prohibir su comercializacion.

Los requisitos adicionales para la comercializacion de leche cruda destinada a la venta directa

al consumidor propuestos por la AESAN son:

1. La comercializacion de leche cruda destinada a la venta directa al consumidor podra reali-
zarse por establecimientos autorizados e inscritos en el Registro General Sanitario de Empre-
sas Alimentarias y Alimentos (RGSEAA). De acuerdo con el Reglamento (CE) N° 852/2004, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004 (UE, 2004b), el Reglamento (CE)
N° 853/2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004 (UE, 2004a), la nor-
mativa nacional en relacion con los controles que deben cumplir los operadores del sector
lacteo y lo establecido a continuacién en cuanto a criterios microbiolégicos de seguridad
aplicables a la leche cruda:

Tabla 1. Criterios microbioldgicos de seguridad propuestos para la comercializacion de leche cruda
Plan de P
. . muestreo (*) Limite (**) | Mstodo de analisis Estadio de aplicacion
Microorganismo . .
de referencia del criterio
n c M

Campylobacter spp. 5 0 Ael:]sgsn g? UNE-EN IS0 10272-1 Pro(;iuur(;t:t:c;r:iirglaall]lﬁdo
E. coli STEC 0157 5 0 ’2‘:]3295"3;’ UNE-EN IS0 16654 Pr"ju“rzt:t:‘;’:sirg;agtzi?d"
Listeria monocytogenes 5 0 Ael:]s;; rCI:Ia UNE-EN IS0 11290-1 Pro;juurzt:tgosriirg;agtzi?do
Salmonella 5 0 ’Z‘:]S;’S"fr:f‘ UNE-EN IS0 6579 Pr"(j’u“rzt:tg‘;’:sirg':l']'tzifd"

(*) n=namero de unidades que constituyen la muestra; c= nimero de unidades de muestreo que dan valores superiores a M.
(**) Los limites indicados se aplican a cada unidad de muestra analizada.

Interpretacion de los resultados de los anélisis:

Resultado satisfactorio: cuando todos los valores observados indican la ausencia de la bacteria.

Resultado insatisfactorio: cuando la bacteria se detecta, al menos, en una unidad de muestra.

Frecuencias de muestreo: los anélisis de los criterios de seguridad deberan efectuarse al menos una vez al mes.

2. La leche cruda deberd presentarse para su venta al consumidor final, siempre envasada. El
cierre de los envases se realizard inmediatamente después de su llenado mediante un dispo-
sitivo de cierre que impida su contaminacion y estard concebido de tal forma que, una vez que
ha sido abierto sea facil comprobar esta circunstancia.
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3. Sin perijuicio de lo establecido en la normativa general de etiquetado de los productos alimen-
ticios, en los envases que contengan leche cruda debera aparecer claramente la fecha de
envasado y las siguientes indicaciones: “Leche cruda sin tratamiento térmico: hervir antes de
consumir”y “Conservar en refrigeracion entre 1y 4 °C".

4. Los establecimientos de restauracion que sirvan alimentos a colectividades vulnerables como
hospitales, escuelas infantiles, colegios o residencias de ancianos, no podran utilizar leche
cruda como materia prima.

5. Los titulares de las explotaciones productoras de leche no podran suministrar leche cruda de
su propia explotacion directamente al consumidor final ni a establecimientos de comercio al por
menor que suministren directamente al consumidor final, salvo que cumplan con lo establecido
en los apartados 1 a 4 anteriores.

3. Evaluacion de la adecuacion de los criterios microbiolégicos propuestos

3.1 Consideraciones generales del riesgo asociado a la leche cruda
El consumo de leche cruda se ha visto asociado a enfermedades de transmision alimentaria. Asi, en
la Unién Europea, en el periodo entre los afios 2007-2012 se asoci6 con 27 brotes, 4 de ellos con leche
de cabray el resto con leche de vaca (EFSA, 2015), mientras que en Estados Unidos en el periodo
2005-2016 se asocio con 152 brotes, 5 producidos por el consumo de leche de cabra (Whitehead y
Lake, 2018). Tras la revision de los principales peligros bioldgicos asociados al consumo de leche
cruda, se han identificado dos informes previos publicados por AESAN (2015) y EFSA (2015). En ellos
se establece que los principales agentes biol6gicos asociados a enfermedades transmitidas por el
consumo de leche cruda enla Union Europea son Campylobacter spp. (termofilicas), Salmonella spp.,
Escherichia coliproductora de toxina Shiga (STEC) y Listeria monocytogenes. En la Unién Europea en
el periodo 2007-2012 de los 27 brotes asociados al consumo de leche cruda, 21 de ellos se atribuyeron
a Campylobacter spp., por lo que se puede considerar como el agente etioldgico involucrado con
mayor frecuencia, seguido de E.coli STEC (EFSA, 2015) (Tabla 2, Anexo I). También existen estudios
sobre suincidencia en la leche cruda, que presenta una importante variabilidad (Tabla 3, Anexo ).
En Espafia se han realizado diversos estudios de la prevalencia de estos agentes en tanques de
leche cruda y diversos productos. Los datos mas antiguos de presencia de L. monocytogenes en
Espafia fueron publicados por Lucas Dominguez y colaboradores en 1985 sefialandose valores del
45 % de presencia de este patdgeno en muestras de leche cruda procedentes de una Gnica granja
(Dominguez-Rodriguez et al., 1985). Datos posteriores de muestreos que han englobado un mayor
nimero de granjas han acabado por concretar la incidencia de L. monocytogenes en el 3,6 % de
muestras de leche cruda de vaca (Gaya et al., 1998), en el 2,19 % de muestras de leche cruda de
oveja (Rodriguez et al., 1994) y un 2,56 % de muestras de leche de cabra (Gaya et al., 1996). Datos
mas recientes confirman valores similares de prevalencia de L. monocytogenes en leche cruda,
oscilando entre el 3 % de incidencia en leche de oveja y el 6,8 % en leche de vaca en Navarra (Vitas
etal., 2004) o el 6,1 % en leche de vaca en Galicia (Vilar et al., 2007). En relacion con la prevalencia de
Salmonella en leche cruda, dicha prevalencia en principio parece ser significativamente més baja,
asi Gaya y colaboradores (Gaya et al., 1987) no consiguieron aislar salmonelas en leche cruda de



cabra, a pesar de identificar miltiples enterobacterias, tampoco Cortés y colaboradores en trabajos
mas recientes consiguieron aislar Salmonella ni Campylobacteren leche cruda de cabra nitampoco
en heces (Cortés et al., 2006). Otro estudio en leche y productos lacteos almacenados a temperatura
ambiente muestreados de restaurantes en Espafia tampoco pudieron aislar Salmonella a pesar de
exceder el limite de bacterias mesofilas (Sospedra et al., 2009).

3.2 (El criterio microbiolégico para cada uno de ellos garantizaria una pro-
teccion elevada respecto a dichos patégenos?

En base a lo indicado y a la consulta realizada, “Valoracion de si las medidas de gestion del riesgo
relacionadas con leche cruda destinada a la venta directa al consumidor final son adecuadas para
proporcionar un elevado nivel de proteccion a los consumidores o si es necesario prohibir la comer-
cializacién en Espafia”, el Comité Cientifico realiza la siguiente valoracion:

Los criterios propuestos se centran en los principales riesgos microbioldgicos asociados a enfer-
medades de transmision alimentaria relacionados con el consumo de leche cruda en los Gltimos
afos en Europa. El plan de muestreo y limites propuestos dan lugar a una baja incidencia de dichos
patégenos en el producto. En caso de grandes lotes se podra establecer un muestreo por cada
lote. Considerando el nivel de significacion estadistica alcanzado con los criterios microbiol6gicos
establecidos, si se tomara una muestra mensual durante 1 afio de cualquiera de los microorganismos
incluidos, el limite superior del intervalo de confianza seria del 4,8 % de muestras positivas (nivel
de confianza de 0,95) (calculadora de Red BIOQURA, 2019). Por tanto, cabe esperar una incidencia
muy baja. Se ha evaluado la posibilidad de incrementar “n” en el plan de muestreo, dado el riesgo
para la salud de algunos de los patégenos considerados, de acuerdo con las recomendaciones del
International Commission on Microbiological Specifications for Foods (ICMSF).

Estos criterios microbiolégicos, si bien lograrian que se alcance un bajo nivel de contaminacion para
dichos patdgenos, no serian suficientes por si mismos para garantizar un elevado nivel de seguridad al
consumidor sin medidas adicionales, dado que la presencia de Salmonella, E. coli STEC, Campylobacter
u otros patégenos que pudieran estar presentes suponen un riesgo para la salud del consumidor.

Las otras medidas propuestas exigidas para la comercializacion, indicar “Leche cruda sin trata-
miento térmico: hervir antes de consumir”y “Conservar en refrigeracion entre 1y 4 °C”, minimizarian
los riesgos microbiolégicos asociados a dicho producto, dado que:

e Eltratamiento térmico a aplicar antes de consumir (en el que se alcanzaria una temperatura de
100 °C) inactivaria de forma efectiva todos los riesgos bioldgicos presentes, tanto los sefialados
en los criterios microbiolégicos como los incluidos en el apartado 4, salvo algunos microorga-
nismos patdgenos esporulados, (algunas cepas de Bacillus cereus). Se ha establecido que un
tratamiento térmico a 72 °C durante 2 minutos seria suficiente para la inactivacion de bacterias
patdgenas vegetativas (Rosnes et al., 2012), por lo que siguiendo la recomendacion de hervir el
producto se superaria este requisito.

* No obstante, es necesario tener en cuenta la temperatura de conservacion de la leche desde el
momento de compra al almacenamiento en el hogary en las empresas donde se obtiene. Diver-
sos estudios ponen de manifiesto diferencias e incluso el abuso de temperatura durante estas
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fasesy el consiguiente efecto en el crecimiento de L. monocytogenes, por lo que se considera
necesario establecer una vida Gtil adecuada y verificar dicha temperatura.

Se hallevado a cabo una prediccion de crecimiento de L. monocytogenes/L. innocua a 4°C en
condiciones idoneas (Tabla 4) en www.ComBase.cc y se ha observado que el periodo de latencia
ajustado mediante el modelo de Baranyiy Roberts (1994) es de 99,6 horas a 4 °C y, considerando
una temperatura superior a la indicada (7 °C), no se alcanzaria en 72 horas un crecimiento de 100
UFC/ml. El resto de los patégenos incluidos en los criterios microbioldgicos presentan una tasa
de crecimiento igual a 0 a esa temperatura de almacenamiento, por lo que se ha considerado a
L. monocytogenes como el microorganismo a considerar en este caso. Teniendo en considera-
cion laincertidumbre asociada a la tasa de crecimiento de L. monocytogenes (www.Combase.
cc), se considera adecuado establecer una vida (til de 3 dias (calculada desde el ordefio),
periodo en el que no se produciria crecimiento de L. monocytogenes o éste seria muy limitado.
El mantenimiento en refrigeracion entre 1y 4 °C durante la vida Gtil recomendada (3 dias) no
permitiria una proliferacion significativa de ninguno de los microorganismos esporulados que
hubieran podido sobrevivir al tratamiento térmico (B. cereus).

Se considera importante establecer unos criterios higiénicos que recojan que las células soma-
ticas sean inferiores o igual a 300 000 ml (media geométrica de una muestra al mes durante
3 meses) y bacterias a 30 °C inferiores o igual a 50 000 bacterias por ml (media geométrica de
dos muestras al mes durante al menos 2 meses) para el caso de leche procedente de ganado
vacuno. Para la leche de ganado ovino se debe de exigir un valor inferior o igual a 250 000
bacterias a 30 °C por ml (media geométrica de 2 meses con al menos dos muestras por mes). A
este respecto, el Reglamento (CE) N° 853/2004 permite hasta 400 000 células somaticas por mly
hasta 100 000 UFC/ml de bacterias en leche cruda a los productores. Una mayor calidad higié-
nica en la venta directa de leche cruda a los consumidores seria muy importante y deberia de
estar en lanorma, lo cual implicaria que sélo las mejores explotaciones con una higiene global
mayor pueden vender esa leche. Las células somaticas en leche son indicadoras de mastitis,
tanto clinicas como subclinicas, siendo identificados como agentes causales de mastitis bac-
terias como L. monocytogenes tanto en ganado vacuno (Fedio et al., 1990) como en pequefios
rumiantes (Fthenakis et al., 1998) asi como Campylobacter (Gudmundson y Chirino-Trejo, 1993)
o las enterobacterias (Ruegg, 2017). De este modo, muestras de leche cruda positivas a E. coli
verotoxigénico o L. monocytogenes han arrojado valores de células soméaticas mas altos que
muestras de leche cruda negativas a estos patdgenos (Steele et al., 1997). También diversos
autores han puesto de manifiesto la utilidad del recuento de células sométicas, como indi-
cador global de la higiene en la produccion lactea, asi segn Ruegg (2003) la mayoria de las
granjas con valores altos de células sométicas en tanque de frio eran operadas por granjeros
clasificables como répidos y sucios. También este mismo autor sefiala que los valores altos de
células somaticas se correlacionan con mayor riesgo de tener residuos de antibidticos. Este
Gltimo aspecto ha sido también puesto de manifiesto por otros autores (Schukken et al., 2003).
Finalmente, y dado que uno de los agentes causantes de mastitis mas importante es S. aureus
(Ruegg, 2017) y que las enterotoxinas de este agente microbiano son termoestables, un bajo



nimero de células somaticas también indicarian una menor probabilidad de la presencia de
estas sustancias que podrian no ser inactivadas durante el calentamiento/hervido de la leche
por parte de los consumidores. Por otra parte, la justificacion del empleo del recuento total de
bacterias resulta directo ya que todos los patégenos que puedan estar presentes contribuyen
a incrementar dicho indicador y cuanto més bajo sea su nimero, menor es la probabilidad de
la presencia de patégenos. Esto ha sido puesto de manifiesto de forma clara para el caso de
L. monocytogenes (Steele et al., 1997). La inclusion de estos criterios respecto al recuento de
bacterias y células sométicas en la leche cruda de las explotaciones que comercializan leche
cruda para venta directa es empleada como criterio en Catalufia (Genelalitat, 2018), asi como en
diversas regiones de Italia como el Veneto (Veneto, 2005, 2012, 2017) y también en las regiones
de Piamonte y Emilia-Romagna.

Estudios realizados en Italia sefialan que el 40 % de los consumidores no sigue las recomendaciones
de tratamiento térmico, consumiendo la leche cruda (Giacometti, 2015), por lo que se debe informar
adecuadamente a los consumidores del producto de la necesidad de cumplir con estas medidas.

Tabla 4. Prediccion de crecimiento de L. monocytogenes/L. innocua a las temperaturas indicadas y en
condiciones 6ptimas de pH (se ha considerado pH 7 aunque puede variar en la leche) y a, (se ha considerado
0,997) mediante la herramienta de prediccion de cinéticas microbiologicas Combase

Temperatura (°C) pH a Concentracion Latencia Tiempo (horas)
w (UFC/ml) (horas) hasta 100 UFC/ml
4 7 0,997 10 99,6 158
6 7 0,997 10 67,7 104
7 7 0,997 10 54,6 85

Fuente: (www.combase.cc) (Baranyi y Tamplin, 2004).

4. Otros riesgos biolégicos asociados con la leche cruda

iExisten otros peligros adicionales con evidencia suficiente de suponer
riesgo para la salud del consumidor, que no se contemplan en el criterio
microbiolégico?

e Pueden existir riesgos asociados a otros microorganismos patégenos que han sido vehicula-
dos por este producto, tales como el virus de la encefalitis virica transmitida por garrapatas
(TBEV), Corynebacterium spp., Toxoplasma gondii, Streptococcus equi subsp. zooepidemicus,
Brucella melitensisy Mycobacterium bovis (AESAN, 2015), que han dado lugar a enfermedades
de transmision alimentaria en la Unién Europea asociadas a leche cruda, aunque suincidencia
se considera muy baja en la actualidad. También se ha descrito un brote en 2014 en Finlandia
con 43 casos en el que el agente implicado fue Yersinia pseudotuberculosis (Parn et al., 2015).

¢ La presenciay proliferacion de Staphylococcus aureus puede dar lugar a la formacion de su
toxina, altamente resistente al calor y que no se inactivaria en el proceso de hervido. En un
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estudio realizado por Zuflauf et al. (2018) en leche de vaca cruda en Suiza se detectd S. aureus
en el 24,7 % de las muestras analizadas.

También se ha detectado resistencia antimicrobiana en aislamientos de Campylobacter spp.,
Salmonella spp., E.coli STEC y S. aureus a partir de leche cruda o equipos asociados a su
obtencidn en varios paises de la Unién Europea, lo que se considera un riesgo para la salud
plblica. Se han identificado cepas resistentes a antimicrobianos asociadas a un brote alimenta-
rio producido por leche cruda de bafala en la Union Europeay a E. coli STEC en Estados Unidos.
En el caso de la leche proveniente de pequefios rumiantes (ganado ovino y caprino), ademas de
los riesgos identificados pueden existir otros adicionales. En este sentido, Brucella melitensis
serfa importante en el caso de la leche de oveja, si bien dada su baja incidencia en la actualidad
el riesgo se puede considerar muy bajo.

Existen riesgos emergentes que pueden dar lugar a nuevos peligros biol6gicos en la leche
cruda. Se han descrito casos de vacunacion mediante cepas atenuadas en vacuno que se han
activado, dando lugar a la aparicion de enfermedades, que pueden transmitirse a través de la
leche cruda.

También se han descrito riesgos tales como la fiebre Q causada por Coxiella burnettiasociados
a laleche cruda.

Aunque en menor medida que en el caso de riesgos microbioldgicos de origen bacteriano,
también se han descrito casos y brotes alimentarios de origen virico y parasitario asociados
al consumo de leche cruda. En este sentido, el primer brote alimentario de origen virico docu-
mentado se describi6 en la segunda década del siglo pasado en el Reino Unido por el consumo
de leche contaminada con el virus de la polio. Mas recientemente, se ha descrito en distintos
paises de la Unién Europea (Alemania, Eslovaquia y Polonia) tanto la presencia del virus de la
encefalitis trasmitida por garrapatas en leche de distintas especies de mamiferos como casos
y brotes asociados al consumo de leche cruda contaminada por ese agente (Brockmann et al.,
2018) (Dorko et al., 2018) (Kerlik et al., 2018) (Klaus et al., 2019) (Krdl et al., 2019). Asimismo, fuera
de las fronteras de la Union Europea se ha detectado la presencia de anticuerpos y del ARN del
virus de la hepatitis E (Huang et al., 2016) (Long et al., 2017) (Demirci et al., 2019), de rotavirus
(Yolken et al., 1985), e incluso de norovirus humanos (Yavarmanesh et al., 2015). En relacion con
pardsitos, tamhién se han descrito casos y brotes alimentarios asociados al consumo de leche
cruda. Existe abundante evidencia de la presencia y posible transmision de Toxoplasma gondii
a través de leche cruda de distintas especies de mamiferos o productos lacteos derivados de
leche cruda sin pasteurizar (Boughattas, 2017) (Saad et al., 2018) (Da Costa et al., 2019) (Gazzonis
etal.,, 2019) (lacobucci et al., 2019) (Pinto-Ferreira et al., 2019). También se han descrito tanto la
presencia de Cryptosporidium parvumen leche cruda como casos de brotes de criptosporidiosis
asociados al consumo de leche cruda en distintos paises entre los que se encuentran Estados
Unidos, Reino Unido o Suiza (Palmer, 1990) (Baumgartner et al., 2000) (Rosenthal et al., 2015).
Asimismo, infecciones asocidas a otros protozoos (por ejemplo, Giardia dudonealis, Eimeria spp.
o Cyclospora) no pueden descartarse debido a que se ha descrito su presencia en la leche de
diferentes especies de mamiferos.



Muchos de estos riesgos microbiol6gicos pueden ser especialmente graves para consumidores
especialmente susceptibles, dado que, en caso de sufrir una enfermedad de transmision alimentaria,
ésta se manifestaria con una mayor gravedad.

Todo ello pone de manifiesto que la leche cruda puede ser vehiculo de multitud de enfermedades
transmisibles al consumidor si no se aplican correctamente las medidas de control propuestas, por
lo que resulta adecuado establecer restricciones adicionales para su uso en poblaciones de riesgo.

Conclusiones del Comité Cientifico

Las medidas de gestién del riesgo relacionadas con leche cruda destinada a la venta directa al
consumidor final propuestas (criterios microbioldgicos, obligatoriedad de envasar la leche e indi-
car en el etiquetado “Leche cruda sin tratamiento térmico: hervir antes de consumir” y “Conservar
en refrigeracion entre 1y 4 °C”) se pueden considerar, en el caso de que se cumplan todas ellas,
adecuadas para proporcionar un elevado nivel de proteccion a los consumidores de este producto.
Ademas, suponen una mejora respecto a la situacion actual, en la que tan solo se exige el cumpli-
miento del Reglamento (CE) N° 853/2004.

La evaluacion de las cinéticas de crecimiento de los patdgenos considerados a 4,6y 7 °C en
base a datos bibliograficos muestran que el periodo de latencia predicho daria lugar, en el caso
mas desfavorable, a un crecimiento inferior a los niveles autorizados (considerando a Listeria
monocytogenes como el microorganismo de referencia). Por ello se recomienda establecer una
vida util de 3 dias.

Existen numerosos riesgos microbioldgicos que pueden estar presentes en la leche cruda (tanto
bacterianos como viricos), habiéndose identificado incluso posibles riesgos emergentes. Por ello,
se considera que la leche cruda es un alimento peligroso para la salud del consumidor si no se
cumplen de forma estricta los criterios establecidos, especialmente la refrigeracion y el proceso
de hervido de la leche antes de su consumo. Se recomienda incluir en el etiquetado una adver-
tencia para evitar que el consumo de leche cruda sin seguir las medidas exigidas pueda suponer
un riesgo para la salud.
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Tabla 2 Brotes de campilobacteriosis asociados el consumo de leche cruda en los que se especifica la
especie

Ié:;:zi(;ruda Incidencia Aiio Pais Referencia

Cabra 4 casos 1983 Estados Unidos Harris et al. (1987)

Cabra 3 casos 1991 Estados Unidos Marler (2007)

Cabra 11 casos, 3 hospitalizados 2005 Estados Unidos Real Raw Milk Facts (2012)
Vaca 18 casos 2007 Paises Bajos EFSA (2015)

Vaca 2 brotes, 12 casos 2007 Dinamarca EFSA (2015)

Vaca 4 casos 2007 Finlandia EFSA (2015)

Vaca 14 casos 2007 Alemania EFSA (2015)

Vaca 2 casos 2008 Austria EFSA (2015)

Vaca 45 casos 2008 Alemania EFSA (2015)

Vaca 8 casos 2008 Paises Bajos EFSA (2015)

Vaca 6 casos 2010 Eslovaquia EFSA (2015)

Vaca 3 brotes, 42 casos 2010 Alemania EFSA (2015)

Cabra 4 casos 2010 Paises Bajos EFSA (2015)

Vaca 15 casos 2010 Estados Unidos Real Raw Milk Facts (2012)
Vaca 10 casos 2010 Estados Unidos Real Raw Milk Facts (2012)
Vaca 12 casos 2010 Estados Unidos Real Raw Milk Facts (2012)
Vaca 3 brotes, 32 casos 2011 Alemania EFSA (2015)

Vaca 13 casos 2011 Suecia EFSA (2015)

Vaca 5 casos 2011 Estados Unidos Real Raw Milk Facts (2012)
Vaca 8 casos 2011 Estados Unidos Real Raw Milk Facts (2012)
Vaca 18 casos 2011 Estados Unidos Real Raw Milk Facts (2012)
Vaca 11 casos 2012 Dinamarca EFSA (2015)

Cabra 18 casos 2012 Estados Unidos Real Raw Milk Facts (2012)
Vaca 3 casos 2012 Alemania EFSA (2015)

Vaca 2 brotes, 22 casos 2012 Alemania EFSA (2015)

Vaca 80 casos 2012 Estados Unidos Real Raw Milk Facts (2012)
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