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Incorporacion de la evaluacion de riesgos microbiolégicos en la elaboracion de normas sobre la inocuidad de los alimentos

1 INTRODUCCION

La Consulta FAO/OMS de Expertos sobre principios y directrices para la incorporacion
de la evaluacion de riesgos microbiolégicos en la elaboracion de normas, directrices y textos
afines sobre la inocuidad de los alimentos® se celebré en Kiel (Alemania) del 18 al 22 de marzo de
2002. La consulta fue acogida por el Instituto de Higiene e Inocuidad de los Alimentos del Centro
Federal de Investigacion sobre los Productos Lacteos en colaboracion con el Ministerio de
Proteccion a los Consumidores, Alimentacion y Agriculturay el Instituto Federal de Proteccion de
la Salud de los Consumidores y Medicina Veterinaria de Alemania.

La consulta fue inaugurada por el Dr. Hans Bohm, Jefe de la Division de Higiene de los
Alimentos del Ministerio Federal de Proteccion a los Consumidores, Alimentacion y Agricultura,
quien recalcé la importancia de la evaluacion de riesgos en el disefio y la aplicacion de medidas
para proteger la inocuidad de los alimentos respecto de peligros microbiologicos. Tras observar
que los riesgos derivados de los alimentos a los consumidores eran un problema mundial cuya
importancia aumentaba de forma continua, el Sr. Bohm celebrd la participacion de expertos de un
amplio abanico de paises.

La consulta eligié presidente de la consulta al Dr. Roger Skinner y relator al
Dr. Kaye Wachsmuth. En sus observaciones introductorias el Dr. Skinner pidio a la consulta que
prestara la debida atencion a la experiencia practica adquirida ya en los planos nacional e
internacional y se refiriera a los problemas que los paises en desarrollo pueden enfrentar al aplicar
principios y directrices para la utilizacion efectiva de la evaluacion cuantitativa de riesgos
microbiologicos (ERM).

Uno de los mensajes fundamentales de una consulta de expertos anterior sobre la
interaccion entre los evaluadores y los gestores de peligros microbioldgicos en los alimentos? fue
que la gestion efectiva de los riesgos de origen alimentario para la salud humana exige
interacciones y comunicaciones continuas entre todas las partes interesadas. El Dr. Skinner sefial6
que era esencial incorporar orientaciones sobre la comunicacion e interaccion entre todas las
partes interesadas en todas las etapas de la gestion de riesgos.

Un total de 25 expertos de 19 paises participaron en la consulta (Anexo 1), que se basé en
varios documentos de trabajo sobre la evaluacion y gestion de riesgos ocasionados por peligros
microbiol6gicos transmitidos por alimentos. Se presentaron también documentos cortos sobre
experiencias practicas en el plano nacional y determinados retos con que se enfrentaban los
paises en desarrollo (Anexo I1).

2 ANTECEDENTES

La variedad y prevalencia de peligros en la cadena alimentaria estdn sujetos a cambios
continuos. Ademas, el mejoramiento del seguimiento y la vigilancia en los Gltimos afios ha
redundado en una comprension mayor de la importancia critica de los patégenos microbioldgicos.
Algunos de los patégenos que son actualmente motivo de preocupacion ni tan siquiera habian sido
reconocidos como causas de enfermedades de origen alimentario hace apenas 20 afos.

La aplicacion del sistema de Andlisis de peligros en puntos criticos de control (APPCC) y
de conceptos de evaluacion de riesgos en los ultimos afios estd provocando cambios
fundamentales en el enfoque de inocuidad de los alimentos. Los gobiernos de varios paises estan
aplicando evaluaciones cuantitativas de los riesgos ocasionados por peligros microbiol6gicos
especificos en los suministros de alimentos con la intencion de que los resultados de dichas

1 En adelante se entenderé que el término “normas” incluye directrices y textos afines.
2 The Interaction between Assessors and Managers of Microbiological Hazards in Food. Report of a WHO Expert
Consultation, Kiel, Germany, 21-23 March 2000. OMS, 2000.
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evaluaciones de riesgos se empleen en la elaboracion de medidas de inocuidad de los alimentos en
el plano nacional. En el plano internacional, la FAO y la OMS han celebrado una serie de
reuniones mixtas de expertos sobre la evaluacion de riesgos microbiologicos (JEMRA) que
expresan un compromiso amplio y continuo respecto de la evaluacion de riesgos. EI Comité del
Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH) estd examinando los resultados preliminares de
evaluaciones de riesgos de Salmonella spp. en los huevos y los pollos para asar, asi como de
Listeria monocytogenes en alimentos listos para el consumo. Atendiendo también a lo solicitado
por el Comité, se estan realizando evaluaciones cuantitativas de los riesgos de Campylobacter
spp. en los pollos para asar y Vibrio spp. en los mariscos.

La evaluacion de riesgos microbiologicos (ERM) exige muchos recursos por concepto de
aportaciones cientificas y tiempo y la incorporacion efectiva de la ERM en la elaboracion de
normas sobre la inocuidad de los alimentos hace necesario aplicar de forma sistematica y
transparente un marco para gestionar los peligros transmitidos por alimentos. Las disposiciones y
obligaciones del Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (SPS) de la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC) aplicables a las medidas de inocuidad de los
alimentos en el comercio son un incentivo mas para emplear la ERM de forma sistemética y
transparente.

La FAO/OMS?®, el Codex* y gobiernos nacionales han descrito recientemente marcos
genéricos para gestionar riesgos derivados de los alimentos. Los cuatro componentes de dichos
marcos se pueden resumir como sigue:

Las actividades preliminares de gestion de riesgos® abarcan el proceso inicial. Este incluye
el establecimiento de un perfil de riesgos para facilitar el examen de la cuestion en un contexto
determinado y aportar la mayor cantidad de informacion posible a fin de orientar otras
actuaciones. Este proceso puede llevar al gestor de riesgos a encargar una evaluacion de riesgos
con carécter de proceso cientifico independiente para fundamentar la toma de decisiones.

La evaluacion de las opciones de gestion de riesgos es la ponderacion de las opciones
disponibles para gestionar una cuestion de inocuidad de los alimentos a la vista de la informacion
cientifica sobre los riesgos y otros factores, y puede incluir la toma de una decision sobre un nivel
de proteccion apropiado del consumidor. La optimizacion de las medidas de control de los
alimentos en funcion de su eficiencia, efectividad, viabilidad tecnoldgica y aplicabilidad en
algunos puntos de la cadena alimentaria es una meta importante. En esta etapa se puede realizar
un anélisis de costos-beneficios.

La aplicacion de la decision de gestion de riesgos entrafiara normalmente medidas
reglamentarias sobre la inocuidad de los alimentos, que pueden incluir el empleo del sistema de
APPCC. La flexibilidad en la seleccion de las distintas medidas aplicadas por la industria es un
elemento deseable, siempre que sea posible demostrar que el programa global logra los objetivos
declarados. La verificacion continua de la aplicacion de medidas de inocuidad de los alimentos es
esencial.

% Gestién de riesgos e inocuidad de los alimentos. Informe de la Consulta FAO/OMS, Roma, Italia, 27 - 31 de enero de 1997.
Estudio FAO Alimentacion y Nutricion - 65. Roma, 1997.

The Interaction between Assessors and Managers of Microbiological Hazards in Food, Report of a WHO Expert
Consultation, Kiel (Germany), 21-23 March 2000. OMS, 2000.

* Anteproyecto de Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestién de Riesgos Microbiolégicos, CX/FH 01/7, FAO,
Roma.

® Cabe sefialar que en documentos anteriores del Codex las “actividades preliminares de evaluacién de riesgos” se han
denominado “evaluacién de riesgos”. Esta Gltima expresion crea confusion cuando se transmite la terminologia del analisis
de riesgos, sobre todo cuando se traduce del inglés a otros idiomas, por lo que la consulta decidié emplear la expresion
“actividades preliminares de evaluacion de riesgos” para describir este componente del marco de gestion de riesgos.
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El seqguimiento y la revision corresponden a la recopilacion y al anélisis de datos para
ofrecer una sinopsis de la inocuidad de los alimentos y la salud de los consumidores. El
seguimiento de los contaminantes en los alimentos y la vigilancia de las enfermedades
transmitidas por alimentos deberan identificar los nuevos problemas de inocuidad de los alimentos
conforme van surgiendo. Si se demuestra que los objetivos de salud pablica requeridos no se estan
alcanzando, seréa necesario reformular las medidas de inocuidad de los alimentos.

3 OBJETIVOS DE LA CONSULTA

La consulta examind los documentos de trabajo, sostuvo debates plenarios y establecio
grupos de trabajo con los siguientes objetivos:

e Elaborar principios y directrices para la utilizacion efectiva de la evaluacion cuantitativa
de riesgos en la elaboracion de normas sobre la inocuidad microbiologica de los
alimentos;

o Desarrollar estos principios y directrices en el contexto de un marco genérico de gestion
de riesgos de origen alimentario para los consumidores;

e Analizar como distintos tipos de medidas de inocuidad de los alimentos pueden
incorporar los resultados de la ERM;

e Suministrar directrices para una interaccion entre los gestores y evaluadores de riesgos
que haga posible la elaboracién oportuna de medidas de inocuidad de los alimentos por
el Codex;

e Incluir ejemplos précticos de empleo de la ERM en la elaboracion de normas sobre la
inocuidad de los alimentos.

4 RESUMEN DEL DEBATE GENERAL

4.1  Elaboracién de directrices®

La consulta convino en que era importante establecer directrices para la incorporacion
sistemética de la ERM en la elaboracion de normas sobre la inocuidad de los alimentos era una
meta importante para la FAO, la OMS, la Comision del Codex Alimentarius (CCA) y los
gobiernos nacionales. Tales directrices deberan reflejar tanto las limitaciones actuales como las
expectativas para el futuro respecto de la ERM. Se convino también en que, debido a la escasa
experiencia de ERM adquirida hasta ahora, no se intentaria elaborar principios en esta etapa.

Si bien elabord directrices centradas primordialmente en la disponibilidad de una ERM, la
consulta reconocio sin reservas que era esencial la flexibilidad de las respuestas de gestion de
riesgos. En casos de urgencia, impredictibilidad y peligros “emergentes”, puede que los gestores
de riesgos tengan que aplicar controles alimentarios basandose en muy poca informacion
cientifica. En otros casos, es posible que las autoridades competentes dirijan recomendaciones a
las partes interesadas antes de que se demuestre la existencia de un nexo entre un peligro
“emergente” y un riesgo efectivo para la salud humana.

La consulta reconocio que el empleo efectivo de la ERM en la elaboracion de normas
sobre la inocuidad de los alimentos exige cambios importantes en los criterios tradicionales de
elaboracion de controles alimentarios. Es necesario convertir los aspectos generales del anélisis de

® Véase el Anexo Ill. Proyecto de Directrices para la incorporacién de la evaluacién de riesgos microbiolégicos en la
elaboracion de normas sobre la inocuidad de los alimentos
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riesgos elaborados por anteriores consultas FAO/OMS de expertos’ y la CCA® en directrices que
traten especificamente de los temas y problemas relacionados con la gestion de los peligros
microbiologicos en los alimentos.

La consulta empled los cuatro componentes de un marco genérico de gestion de riesgos
derivados de los alimentos como elementos basicos para elaborar directrices sobre:

e  Actividades preliminares de gestion de riesgos (antes “Evaluacion de riesgos”);
o Evaluacién de las opciones de gestion de riesgos;

e  Aplicacion;

e  Seguimiento y revision.

El proyecto de directrices elaborado por la consulta se reproduce en el Anexo Il del
presente informe.

Dado que los problemas de inocuidad de los alimentos se sefialan a la atencion de los
gestores de riesgos, la consulta reconocié que hace falta un proceso preliminar sistemético de
gestion de riesgos que concentre la atencion en temas determinados y oriente nuevas actuaciones.
Los gestores de riesgos deberan emplear los resultados del proceso preliminar de gestion de
riesgos para determinar si hace falta una ERM y como ésta podria contribuir mejor a los diferentes
tipos de medidas de inocuidad de los alimentos que se pudieran elaborar. De encargarse una
ERM, se ha de reconocer que su &mbito y posible contribucién a la evaluacion de las opciones de
gestion de riesgos son importantes responsabilidades de gestion de riesgos.

La consulta subrayé que la comunicacion efectiva entre todas las partes interesadas es sin
duda alguna el atributo individual mas importante de un marco genérico para gestionar los riesgos
de origen alimentario para los consumidores. La comunicacion es una parte integrante y critica del
proceso de gestion de riesgos en su conjunto y es esencial para conseguir que se tenga confianza
en las medidas de gestion de riesgos. Las necesidades de comunicacion de riesgos se han de
programar lo antes posible en el proceso y deberan ser objeto de reevaluacion continua. Se ha de
pensar siempre en suministrar la informacion correcta de una forma apropiada a la situacion y los
destinatarios y en ofrecer posibilidades de intercambio reciproco. Es importante determinar qué
partes deberdn participar en la comunicacion y cuando se ofreceran posibilidades de
comunicacion. Si la cuestion o la posible respuesta a ella afecta o puede afectar a un grupo
determinado, se ha de contemplar la comunicacion con dicho grupo.

Durante los debates la consulta sefial6 que a la ERM se le atribuia con frecuencia un
caracter “cualitativo” o “cuantitativo”. Sin embargo, el empleo de la expresion “cualitativo” a
proposito de la evaluacion de riesgos no esta bien definido. A los efectos de la consulta se
convino en entender que la expresion “evaluacion de riesgos microbiolégicos” abarcaba todos
los enfoques aplicados en la evaluacion de riesgos de origen alimentario para los

7 Aplicacion del analisis de riesgos a cuestiones de normas alimentarias, Informe de una consulta FAO/OMS de expertos ,
Ginebra, Suiza, 13 - 17 de marzo de 1995. OMS, 1995

Gestion de riesgos e inocuidad de los alimentos. Informe de la Consulta FAO/OMS, Roma, Italia, 27 - 31 de enero de 1997.
Estudio FAO Alimentacion y Nutricion - 65. Roma, 1997

The Application of Risk Communication to Food Standards and Safety Matters, Rome, ltaly, 2 - 6 February 1998. FAO
Food and Nutrition Paper 70. Roma, 1999

The Interaction between Assessors and Managers of Microbiological Hazards in Food, Report of a WHO Expert
Consultation, Kiel, Germany, 21-23 March 2000. OMS, 2000.

8 Anteproyecto de Principios de aplicacién préctica sobre analisis de riesgos, CX/GP 02/3, FAO, Roma

Anteproyecto de principios y directrices para la aplicacion de la gestion de riesgos microbiolégicos, CX/FH 01/7, FAO,
Roma

Principios y Directrices para la Aplicacion de la Evaluacion de Riesgos Microbioldgicos, CAC GL 30 (1999), CAC, 1999
ftp://ftp.fao.org/codex/standard/en/CXG_030s.pdf




Incorporacion de la evaluacion de riesgos microbiolégicos en la elaboracion de normas sobre la inocuidad de los alimentos

consumidores, siempre que la ERM incluyera las cuatro fases (identificacion del peligro,
evaluacion de la exposicion, caracterizacion del peligro y caracterizacion de riesgos). La
consulta sefialé también que en muchos casos se pueden tomar de todos modos decisiones
efectivas de gestion de riesgos cuando solo se dispone de algunos componentes de la ERM, en
particular la evaluacion de la exposicion.

La consulta reconocio que la ERM se puede emplear de varias maneras en el control de los
alimentos, como la elaboracion de normas que contienen elementos cuantitativos, directrices que
contienen elementos cualitativos (p. ej., codigos de practicas), y textos generales como
recomendaciones generales sobre el disefio de programas de inocuidad de los alimentos.
Basandose en la experiencia adquirida hasta ahora, la consulta identifico y debatio los beneficios
para la gestion de los peligros microbioldgicos que pueden dimanar del empleo de la ERM. Estos
incluyen los siguientes:

e Evaluacion objetiva de las opciones de gestion de riesgos controvertidas y/o costosas;

e Elaboracion efectiva de una gama de medidas de inocuidad de los alimentos capaces de
alcanzar los niveles declarados de proteccion del consumidor;

e Facilitacion del disefio de programas sobre la inocuidad de los alimentos desde la
produccion hasta el consumo elaborando modelos de la eficacia de distintas medidas de
inocuidad de los alimentos en la reduccion de los riesgos para los consumidores, p. ej.
control de Salmonella enteriditis en las cascaras de huevos mediante el control de los
piensos, la vacunacion de las aves, la refrigeracion de los huevos, la educacion del
consumidor y el etiquetado;

e Elaboracion de criterios de realizacion basados en riesgos;

e Creacion de componentes modulares en la evaluacion de riesgos que puedan ser
adaptados por paises con distintos datos y diferentes necesidades en materia de
inocuidad de los alimentos;

e Demostracion objetiva de la equivalencia de tecnologias y medidas de inocuidad de los
alimentos alternativas, p. ej. modificacién de los procedimientos de inspeccion de la
carne después de la matanza;

e Justificacion cientifica de requisitos de importacion mas estrictos que las normas de
referencia del Codex;

e Observancia de la politica reglamentaria donde la ley o la reglamentacién estipula que
se ha de llevar a cabo una ERM,;

e Identificacion y precision de las necesidades de investigacion y recopilacion de datos;

e Comunicacion de la base cientifica de las decisiones sobre gestién de riesgos a todas las
partes interesadas.

La consulta reconocio también la importancia de la ERM para la industria alimentaria y
sefiald los principales ambitos en que se puede aplicar (Anexo 1V)

4.2  *“Ensefianzas aprendidas”de las actividades de ERM recientes

Varios paises tienen ya experiencia de ERM y la expusieron en la consulta (Anexo II). Se
identificaron experiencias comunes y ambitos en los que la introduccion de mejoras podria
facilitar el empleo efectivo de la ERM en la toma de decisiones de gestién de riesgos,
experiencias que se resumen en este documento.

La planificacion anticipada y la asignacion de recursos apropiados son esenciales para
atender las necesidades de gestion de riesgos actuales y a largo plazo. Una capacidad cientifica
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suficiente es evidentemente una cuestion clave, juntamente con la asignacion de suficientes
recursos y tiempo para generar datos. En algunos casos tal vez sea posible emplear un “médulo”
de una ERM existente. Este enfoque puede conservar recursos y es particularmente Gtil cuando se
dispone de escasos recursos. Los gestores de riesgos tienen un claro deber de dirigir el proceso
como es debido y de velar por la utilizacion efectiva de los resultados. La coordinacion efectiva
entre las distintas autoridades nacionales competentes que intervienen en la ERM es también una
cuestion critica.

Todos los paises con experiencia de evaluacion de riesgos destacaron la necesidad de que
los evaluadores y los gestores de riesgos se comuniquen entre si con frecuencia y de forma
apropiada durante todo el proceso de ERM. La decision de llevar a cabo una ERM deberé basarse
en informacion fidedigna de fuentes multidisciplinarias, y la incorporacion de datos sobre la salud
publica es un elemento esencial.

Toda ERM deberé tener una finalidad y un &mbito claros. Se recomendo que en la
formulacion de preguntas de gestion de riesgos debera impulsarse un proceso formal con la
participacion de los evaluadores y los gestores de riesgos. Los paises recomendaron también que
los gestores de riesgos se comunicaran entre si durante todo el proceso de ERM para evitar
cualquier sorpresa “desagradable” al final. Es también definir el resultado final a efectos de la
utilidad de una ERM.

Se sefiald que hace falta un didlogo abierto y objetivo de caréacter continuo entre los
evaluadores y los gestores de riesgos para abordar cualquier malentendido o desavenencia y
dirimir cualesquiera diferencias entre ambos grupos. Si bien una de las funciones de los gestores
de riesgos es tomar decisiones, se reconocio que los evaluadores de riesgos y otros cientificos
tienen el deber de sefialar las consecuencias de dichas decisiones.

Todos los paises convinieron en que la comunicacién habia sido una cuestion fundamental
en las ERM realizadas hasta la fecha. “;Cuando comunicar, con quién comunicarse, con qué
frecuencia, qué comunicar y cdmo?” son preguntas fundamentales. La importancia de comunicar
la informacion correcta de forma apropiada es esencial y los resultados de la ERM se han de
comunicar de forma tal que los destinatarios de la informacion la puedan entender. Se reconocid
claramente que la comunicacién aportara siempre un componente educativo a todas las partes
involucradas.

Hubo acuerdo general en que faltan datos de buena calidad para emprender la ERM. Las
lagunas de informacién son a menudos dificiles de colmar y los gestores de riesgos deberan
asignar recursos apropiados a fin de generar datos para las labores futuras de ERM. Algunos
Paises sefialaron lo dificil que es tener acceso a datos que no son de dominio publico y que se
tiende a responder sélo en parte y tarde a las solicitudes publicas de datos. Se observé que la
determinacion del grado de idoneidad de los datos disponibles era una importante consideracion
previa a la iniciacién de toda evaluacién de riesgos, y que la industria alimentaria era una fuente
importante. En algunos casos, puede ser necesario iniciar la ERM para determinar las necesidades
mas relevantes de datos.

Todos los paises reconocieron que la ERM era todavia una ciencia incipiente y que la
armonizacion de los enfoques facilitaria en gran medida el entendimiento y el desarrollo futuros.
Los enfoques modulares, que dividen la labor de evaluacion por esferas que se corresponden con
las etapas de la cadena de produccion de alimentos (p. ej., modulos sobre la explotacion agricola,
la elaboracion, la preparacion y el consumo), son particularmente Utiles en la adaptacion de las
evaluaciones de riesgos a las situaciones nacionales. De momento no hay ningln mecanismo
uniforme para abordar el problema de la incertidumbre propia de los modelos de riesgo. No
obstante, la incertidumbre se debera reconocer explicitamente y expresar en términos cuantitativos
siempre que sea posible.
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Para lograr la transparencia y mantener la credibilidad, las ERM deberan poder disponerse
en lenguaje sencillo. Esto deberd incluir una explicacion de los resultados matematicos. Puede ser
atil consignar los detalles técnicos en apendices para que no oculten el mensaje al lector poco
especializado.

Las evaluaciones de riesgos han de ser objeto de exdmenes de expertos. Estos exdmenes
deberan ser multidisciplinarios y se han de programar a la hora de encargar la ERM. Con todo, los
recursos para examenes de expertos son a menudo escasos y a veces los resultados han sido
polémicos. Los distintos tipos de examenes de experto han incluido los siguientes:

e Comités consultivos o cientificos;
e Uno o mas cientificos externos (a las instituciones patrocinadoras);

e Uno o mas cientificos internos (de la instituciéon patrocinadora); esto puede revestir
especial importancia para abordar temas delicados antes de la publicacion para difusion
general.

e Periodo de examen publico. Cabe sefialar que la formulacion de observaciones por el
publico requiere tiempo y otros recursos.

Varios paises han tenido dificultades para emplear los resultados de ERM a fin de elaborar
normas alimentarias especificas. Hoy por hoy no hay casi ninguin ejemplo de aplicacion de esta
clase. Esto pone también de relieve la necesidad de alcanzar un entendimiento comin sobre los
objetivos de la ERM antes del inicio las labores y de incluir a todas las partes interesadas, segun
proceda, durante la toma de decisiones de gestion de riesgos, p. ej. en la determinacion de un nivel
de proteccion apropiado del consumidor.

4.3 Paises en desarrollo

La consulta reconocié que muchos paises en desarrollo estan elaborando y fortaleciendo
programas de control de la inocuidad de los alimentos, pero estas reformas se hallan en sus
comienzos. Es posible que el alcance de las politicas nacionales sobre la inocuidad de los
alimentos sea limitado y que haya fragmentacion y duplicacion en los sistemas de inspeccion de
los alimentos. Los paises en desarrollo tienen pues dificultades para asignar prioridades y recursos
a sus labores relativas a la inocuidad de los alimentos. Analogamente, hay importantes obstaculos
que superar para comprender y utilizar mejor la ERM en la gestion de riesgos para proteger la
inocuidad de los alimentos.

Los paises en desarrollo tienen a menudo dificultades por lo que respecta a la
infraestructura técnica y los recursos cientificos y financieros necesarios para realizar ERM con
vistas a su aplicacion directa en su situacion nacional. Las aportaciones multidisciplinarias de una
variedad de profesionales de la inocuidad de los alimentos favorecen la evaluacion de riesgos. La
falta de cooperacion entre los distintos organismos competentes puede traducirse en lagunas en
los datos y en estimaciones inadecuadas de riesgos, problema que se plantea también en los paises
desarrollados. Se necesitan datos adecuados para la ERM no so6lo en el plano nacional, sino
también en el internacional. Las ERM internacionales deberan reflejar fielmente la situacion
reinante en los paises en desarrollo.

Es posible que muchos paises en desarrollo decidan no invertir en ERM en la etapa actual.
Con todo, es esencial que los paises en desarrollo puedan comprender las ERM elaboradas por la
FAO/OMS y otros paises, contribuir a ellas y emplearlas. Para que esta participacion sea efectiva
es necesario que los paises en desarrollo asignen més recursos a la vigilancia de la salud publica y
al seguimiento de microorganismos en los alimentos, asi como al establecimiento de vinculos
estrechos entre los evaluadores y los gestores de riesgos en los planos nacional e internacional.
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La consulta formuld las siguientes recomendaciones respecto del mejoramiento de la
gestion de riesgos en los paises en desarrollo:

A. La capacitacion y materiales de capacitacion exhaustivos sobre la ERM y la gestion de riesgos
en todos sus aspectos reportarian beneficios apreciables a los paises en desarrollo. Esto podria
ser suministrado por la FAO/OMS y/o gobiernos nacionales y podria incluir lo siguiente:

e Formacion de expertos tecnicos en el plano nacional,

e Orientaciones concretas sobre las opciones de gestion de riesgos, como empleo de
objetivos de inocuidad de los alimentos (OIA) (véase la Seccion 3.6 del Anexo IIl) y
determinacion de niveles apropiados de proteccion al consumidor;

e Seminarios y modulos de capacitacion para gestores de riesgos de nivel medio cuando
proceda;

e Materiales y metodos para explicar a los responsables de la toma de decisiones de alto
nivel los beneficios que trae consigo la aplicacion de un marco genérico para gestionar
riesgos derivados de los alimentos;

e Capacitacion centrada en las necesidades especificas de un pais o region en desarrollo;

e Programas de capacitacion y viajes de estudio practicos en cooperacion con paises
experimentados;

e Un compromiso por parte de quienes reciben capacitacion de capacitar a su vez a sus
colegas.

B. Los paises en desarrollo deberdn establecer estrategias para recoger y compilar como es
debido datos para la ERM, sobre todo los datos necesarios para evaluar la exposicion. En el
interin podrian emplear una parte de la informacion disponible gracias a las actividades
FAO/OMS de evaluacion de riesgos; p. ej., Se podrian emplear las curvas de dosis-respuesta
elaboradas, pero se deberdn considerar detenidamente cuestiones como la existencia y el
tamafio de las subpoblaciones susceptibles en el pais. Es menester habilitar recursos y
financiacion para producir datos y habria que fortalecer la capacidad de los laboratorios a fin
de producir datos fiables.

C. Se deberan establecer redes de profesionales y estudios basados en la colaboracion entre
paises y regiones donde los datos para la ERM sean probablemente similares, p. €j. los que
tengan sistemas de produccién de alimentos o problemas de enfermedades transmitidas por
alimentos y patrones de consumo parecidos.

D. Se deberad dar acceso facil a los paises en desarrollo a las bases de datos sobre las ERM
disponibles en los planos internacional y nacional por conducto de organismos
internacionales.

5 CONCLUSIONES

La consulta elabord el proyecto de directrices para la incorporacion de la evaluacion de
riesgos microbiologicos en la elaboracion de normas sobre la inocuidad de los alimentos (véase el
Anexo II1) basédndose en los debates que se acaban de resumir. Este proyecto de directrices se
sometera a un examen de expertos de caracter internacional y publico antes de su finalizacion en
2003.
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ANEXO |1 - Lista de documentos de antecedentes

Titulo Autor

A generic framework for managing food-borne risks to human health, with  Steve Hathaway
particular reference to effective utilization of quantitative microbiological risk
assessment

Food hygiene standards, guidelines and related texts: basis, characteristics and Martin Cole

purposes Hilde Kruse
- National level

- International level

Risk profiling and its importance in the effective utilization of quantitative Niels Nielsen, Sigrid Anderson,
microbiological risk assessment in the development of food standards Sgren Aabo, Birgit Naring,
Hanne Rosenquist

Conduct of quantitative microbial risk assessment by the U.S. Food and Drug Robert L. Buchanan
Administration’s Center for Food Safety and Applied Nutrition: Lessons
learned

The role of quantitative microbiological risk assessment in risk management Robert L. Buchanan
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Food safety objectives as a tool in development of food hygiene standards, Michiel von Schothorst

guidelines and related texts Lone Gram

Use of elements of (quantitative) microbiological risk assessment by industry  Leon Gorris
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Argentina Alfredo Jorge Nader

Australia Martin Cole

Canada William Ross

China Xiumei Liu

Dinamarca Niels Nielsen, Sigrid Anderson, Sgren Aabo, Birgit
Ngring, Hanne Rosenquist

Japon Susumu Kumagai

Malasia Jamal Khair Bin Hashim

México Jose Luis Flores Luna

Nueva Zelandia Steve Hathaway

Paises Bajos Arie Havelaar y Jaap Jansen Steve Hathaway

Sudafrica Lucia Anelich

Tailandia Sirilak Suwanrangsi
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ANEXO |11 - PROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA
INCORPORACION DE LA EVALUACION DE RIESGOS
MICROBIOLOGICOS EN LA ELABORACION DE NORMAS SOBRE
LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

1 INTRODUCCION

La introduccién, en los Gltimos afos, de estrategias preventivas (p. €j., la aplicacién del
sistema de APPCC) y conceptos de evaluacion de riesgos estd produciendo cambios
fundamentales en el enfoque de la inocuidad de los alimentos. Los gobiernos de varios paises
estdn aplicando evaluaciones cuantitativas de los riesgos ocasionados por peligros
microbiologicos especificos en los suministros de alimentos con la intencion de que los resultados
de dichas evaluaciones de riesgos se empleen en la elaboracion de medidas de inocuidad de los
alimentos en el plano nacional. En el plano internacional, la FAO y la OMS han celebrado una
serie de reuniones mixtas de expertos sobre la evaluacion de riesgos microbioldgicos (JEMRA)
que expresan un compromiso amplio y continuo con la evaluaciéon de riesgos. EI Comité del
Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH) estd examinando los resultados preliminares de
evaluaciones de riesgos de Salmonella spp. en los huevos y los pollos para asar, asi como de
Listeria monocytogenes en alimentos listos para el consumo. Atendiendo también a lo solicitado
por el Comité, se estan realizando evaluaciones cuantitativas de los riesgos de Campylobacter
spp. en los pollos para asar y Vibrio spp. en los mariscos.

La evaluacion de riesgos microbiolégicos (ERM) requiere muchos recursos por concepto
de aportaciones cientificas y tiempo y la incorporacion efectiva de la ERM en la elaboracion de
normas sobre la inocuidad de los alimentos hace necesario aplicar de forma sistematica y
transparente un marco para gestionar los peligros transmitidos por alimentos. Las disposiciones y
obligaciones del Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (SPS) de la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC) aplicables a las medidas de inocuidad de los
alimentos en el comercio son un incentivo mas para emplear la ERM de forma sistemética y
transparente.

La FAO/OMS®, el Codex'® y gobiernos nacionales han descrito recientemente marcos
genéricos para gestionar riesgos derivados de los alimentos. Los cuatro componentes de dichos
marcos se pueden resumir como sigue:

Las actividades preliminares de gestion de riesgos™ abarcan el proceso inicial. Este
incluye el establecimiento de un perfil de riesgos para facilitar el examen de la cuestion en un
contexto determinado y aporta la mayor cantidad de informacion posible a fin de orientar otras
actuaciones. Este proceso puede llevar al gestor de riesgos a encargar una evaluacion de riesgos
con carécter de proceso cientifico independiente para informar la toma de decisiones.

® Gestién de riesgos e inocuidad de los alimentos. Informe de la Consulta FAO/OMS, Roma, Italia, 27 - 31 de enero de 1997.
Estudio FAO Alimentacion y Nutricion - 65. Roma, 1997.

The Interaction between Assessors and Managers of Microbiological Hazards in Food, Report of a WHO Expert
Consultation, Kiel (Germany), 21-23 March 2000. OMS, 2000.

10 Anteproyecto de Principios y Directrices para la Aplicacién de la Gestién de Riesgos Microbiol6gicos, CX/FH 01/7, FAO,
Roma.

11 Cabe sefialar que en documentos anteriores del Codex las “actividades preliminares de evaluacién de riesgos” se han
denominado “evaluacién de riesgos”. Esta Gltima expresion crea confusion cuando se transmite la terminologia del analisis
de riesgos, sobre todo cuando se traduce del inglés a otros idiomas, por lo que la consulta decidié emplear la expresion
“actividades preliminares de evaluacion de riesgos” para describir este componente del marco de gestion de riesgos.
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La evaluacion de las opciones de gestion de riesgos es la ponderacion de las opciones
disponibles para gestionar una cuestion de inocuidad de los alimentos a la vista de la informacion
cientifica sobre los riesgos y otros factores, y puede incluir la toma de una decision sobre un nivel
de proteccion apropiado del consumidor. La optimizacion de las medidas de control de los
alimentos en funcion de su eficiencia, efectividad, viabilidad tecnoldgica y aplicabilidad en
algunos puntos de la cadena alimentaria es una meta importante. En esta etapa se puede realizar
un anélisis de costos-beneficios.

La aplicacion de la decision de gestion de riesgos entrafiara normalmente medidas
reglamentarias sobre la inocuidad de los alimentos, que pueden incluir el empleo del sistema de
APPCC. La flexibilidad en la seleccion de las distintas medidas aplicadas por la industria es un
elemento deseable, siempre que sea posible demostrar que el programa global alcanza los
objetivos declarados. La verificacion continua de la aplicacion de las medidas de inocuidad de los
alimentos es esencial.

El seguimiento vy la revision consisten en la recopilacion y el analisis de datos para ofrecer
una sinopsis de la inocuidad de los alimentos y la salud de los consumidores. El seguimiento de
los contaminantes en los alimentos y la vigilancia de las enfermedades transmitidas por alimentos
deberan identificar los nuevos problemas de inocuidad de los alimentos conforme van surgiendo.
Si se demuestra que los objetivos de salud publica requeridos no se estan alcanzando, sera preciso
reformular las medidas de inocuidad de los alimentos.

En este documento se emplea un marco genérico para gestionar riesgos a fin de
proporcionar directrices para la incorporacion sistematica de la ERM en la elaboracion de
normas, directrices y textos afines sobre la inocuidad de los alimentos™. Estas directrices
reflejan tanto las limitaciones actuales como las expectativas para el futuro respecto de la ERM
y pueden ser aplicadas por el Codex y los gobiernos nacionales segin proceda.

2 ACTIVIDADES PRELIMINARES DE GESTION DE RIESGOS

Las actividades preliminares necesarias para aplicar un marco global de gestion de
riesgos de origen alimentario para la salud humana incluyen varios componentes independientes
(véase mas adelante). En la Figura 1 se ilustran las decisiones que se han de tomar durante las
actividades preliminares de gestion de riesgos y como se relacionan con la ERM.

El presente documento se concentra en el empleo de la ERM como base cientifica de la
gestion de riesgos para proteger la inocuidad de los alimentos. Con todo, es preciso reconocer
que muchas cuestiones de inocuidad de los alimentos se pueden gestionar eficazmente sin
encargar una ERM; p. ej. hay una larga tradicion de empleo de buenas practicas de higiene
(BPH), buenas practicas de fabricacion (BPF) y del sistema de APPCC para evitar, reducir al
minimo o eliminar riesgos derivados de los alimentos en ausencia de una ERM. Por tanto, en
este documento se proporcionan también orientaciones para decidir cuando una ERM puede ser
atil y cuando es probable que no resulte aconsejable.

Los gestores de riesgos y distintas partes interesadas se pueden comunicar entre si en
distintos momentos durante el proceso preliminar de gestion de riesgos. Por ejemplo, pueden
interactuar con otras partes a fin de recoger la informacion necesaria para completar el perfil de
riesgos, ayudar a perfeccionar/corregir/ampliar el perfil de riesgos y a determinar la viabilidad y
aceptabilidad de las posibles respuestas al problema, asi como para comunicar la decision
tomada a la luz del perfil de riesgos. Para facilitar la tarea de responder a la necesidad de
incrementar la interaccion en el plano internacional entre los evaluadores y los gestores de
riesgos, el CCFH ha establecido grupos de redaccion ad hoc a fin de “gestionar” la ERM vy las
actividades afines entre las reuniones anuales de dicho comité del Codex. Se faculta

12 En adelante se entender4 que el término “normas” abarca las directrices y los textos afines
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temporalmente a cada grupo de redaccion para comunicarse con los asesores sobre riesgos que
intervienen en ERM concretas, p. ej. de Campylobacter spp. en los pollos para asar, Listeria spp.
en los alimentos listos para el consumo y Vibrio spp. en los mariscos.

2.1 Identificacién de una cuestion de inocuidad de los alimentos

La cuestion de la inocuidad de los alimentos que marca el punto de partida de actividades
preliminares de evaluacion de riesgos se puede formular de muchas maneras: en términos
generales o especificos, si afecta a un producto o a muchos, si hay un patégeno o muchos de por
medio, si entrafia un problema incipiente 0 endémico. Las cuestiones de inocuidad de los
alimentos incluyen las siguientes:

e Asignar prioridades a los distintos problemas de inocuidad de los alimentos, p. ej.
jerarquizar los riesgos;

e Abordar un problema especifico de inocuidad de los alimentos que afecte a la salud
publica, p. ej. Salmonella enteritidis en los huevos;

e Justificar o evaluar una medida o tecnologia o un sistema de inspeccién nuevo o
alternativo;

e Adoptar una determinacion de equivalencia.

El gestor de riesgos puede tomar conocimiento de la cuestion por varias vias, como la
vigilancia de enfermedades, la formulacion de una pregunta por un interlocutor comercial, por
consumidores preocupados o el suministro de informacion por la industria. El gestor de riesgos
debera decidir si se ocupara o no de la cuestion.

En el Codex la cuestion puede ser planteada por un Estado Miembro o una organizacién
observadora. EI Codex puede solicitar a un Estado Miembro o a un grupo de Estados Miembros
que prepare un proyecto de perfil de riesgos respecto de una cuestion determinada, que luego
sera considerada como uno de los posibles temas de la labor futura de ERM.

2.2 Adopcion de decisiones provisionales inmediatas

Algunas cuestiones de inocuidad de los alimentos requeriran la adopcion de una decision
provisional inmediata sin ahondar en su examen cientifico. La naturaleza de las medidas
adoptadas reflejara el caracter de la cuestion que da lugar a tales medidas. Entre los ejemplos al
respecto cabe sefialar los siguientes:

e Aplicacion de una serie de criterios y procedimientos predeterminados después de la
Ilegada de un producto de dudosa inocuidad a un puerto de entrada. (De no existir tales
criterios el gestor de riesgos debera aplicar una respuesta inmediata al caso en cuestion);

e Solicitud de una opinidn autorizada cuando cientificos independientes o particulares
sefialen un posible riesgo para la salud a la atencién del gestor de riesgos;

¢ Iniciacion inmediata de actuaciones para determinar la naturaleza y el alcance de la
cuestion de inocuidad de los alimentos después de la primera ocurrencia de una
enfermedad causada por un patdégeno nuevo o emergente.

Cada vez que se toman medidas inmediatas es esencial que los gestores y las partes
interesadas y afectadas se comuniquen entre si como es debido. Las medidas deberan ir seguidas
por la recopilacion de informacién adicional que pueda informar o modificar la respuesta de
gestion de riesgos. Es importante reconocer el caracter temporal de las medidas resultantes y que
con toda probabilidad sera necesario sustituirlas por decisiones mejor informadas.

Una de las técnicas para respaldar las medidas inmediatas de caracter provisional es la
elaboracion de evaluaciones provisionales de inocuidad de los alimentos. Tales evaluaciones
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contienen algunos elementos de ERM y dependen de informacién asequible, escenarios realistas
y, si los hubiere y fuesen aplicables, modulos de ERM elaboradas con anterioridad. Por ejemplo
el modulo sobre la granja de la ERM de Salmonella en las aves se podria emplear para iniciar la
labor sobre Campylobacter spp en las aves.

2.3 Perfil de riesgos

Sin perjuicio de cualquier medida provisional a titulo de respuesta a un problema de
inocuidad de los alimentos, la finalidad del perfil de riesgos es permitir la toma de una decision
sobre el paso que se ha de dar a continuacion y si se deberdn asignar recursos para una
evaluacion cientifica més detallada. Un perfil de riesgos abarca la recopilacion sistemética de la
informacion necesaria para tomar una decision y es responsabilidad del gestor de riesgos (aun
cuando puede encargarse a otras partes competentes). En el plano internacional, el Codex suele
asignar la preparacion de un perfil de riesgos a un pais o a un grupo de paises.
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FIGURA 1: Gréfico de decisiones sobre las actividades preliminares de evaluacion de riesgos en
relacion con un marco global para gestionar riesgos para la salud humana derivados de los
alimentos
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La persona o el grupo que prepara el perfil necesita determinar desde un principio qué
informacion hace falta, cbmo, dénde y de quién se obtendra. El primer paso, fundamental, en la
preparacion de un perfil de riesgos ha de ser la determinacién de los recursos disponibles, p. €j.
humanos, financieros, de tiempo. El perfil de riesgos suele ser un documento corto preparado en
tiempo oportuno, lo que dependera del tiempo de que el gestor de riesgos puede disponer y de la
naturaleza de la cuestion.

El &mbito y detalle del perfil de riesgos, asi como el grado de interaccion con otras partes
requerido para prepararlo dependen de la cuestion de inocuidad de los alimentos objeto de
examen y las necesidades de informacion del gestor de riesgos. El grado de interaccion con los
evaluadores de riesgos, los cientificos, la industria y otras partes interesadas depende del tiempo
disponible, las necesidades de informacion y la complejidad de la cuestion sobre la inocuidad de
los alimentos, asi como del posible impacto de las decisiones relativas a la gestion de riesgos
sobre las distintas partes interesadas. La interaccion con los evaluadores de riesgos para aclarar
las cuestiones concretas que los gestores de riesgos deberan abordar es particularmente
importante y se pueden recabar aportaciones cientificas.

Un perfil de riesgos puede incluir los elementos descriptivos siguientes, empleando
informaciones pertinentes y asequibles:

e Una descripcion concisa de la cuestion de inocuidad de los alimentos;

e Informacién sobre el peligro, p. ej. descripcion general, grado de conocimiento de la
relacion entre el peligro y los efectos nocivos para la salud,;

e Cualesquiera caracteristicas singulares de la relacion patdégeno / humanos;

¢ Informacion sobre la exposicién al peligro, p. ej. vias de exposicion (alimentos, agua,
contacto directo con animales, etc.), prevalencia, caracteristicas del peligro, niveles de
peligro en las distintas etapas de la cadena alimentaria, posibles medidas de control y su
viabilidad y aplicabilidad;

e Informacidon sobre los efectos nocivos para la salud humana, p. ej. tipos y gravedad de
los efectos nocivos para la salud, subconjuntos de poblaciones mas expuestas al riesgo
(susceptibilidad, régimen alimentario, condicién socioecondémica, ubicacion geografica
diferentes), datos sobre prevalencia e incidencia derivados de la vigilancia de la salud
publica;

e Otras informaciones pertinentes para la toma de decisiones sobre gestion de riesgos, p.
ej. sobre la idoneidad de los datos disponibles, las apreciaciones de la cuestion de
inocuidad de los alimentos por las partes interesadas, consideraciones practicas
(econdmicas, técnicas, politicas, juridicas), posibles actuaciones y consecuencias
previstas (confianza del publico en el proceso de toma de decisiones, distribucién de
riesgos y beneficios);

e Propuestas de preguntas dirigidas a los evaluadores de riesgos.

2.4 Decisiones iniciales de gestidn de riesgos

El examen de la informacion generada en la preparacion del perfil de riesgos por el
gestor de riesgos puede redundar en una serie de decisiones iniciales (Figura 1). Cuando se
necesitan medidas de gestion de riesgos, el gestor de riegos puede encargar una ERM a fin de
suministrar informacidn cientifica apropiada sobre ellas. En otros casos puede que una ERM no
sea necesaria o viable y que resulte mas apropiada una evaluacion de menor envergadura (p. €j.,
que sélo abarque la evaluacion de la exposicion o la caracterizacion del peligro). Otra opcidn es
recoger mas informacion para informar mejor las actividades preliminares de gestion de riesgos,
p. ej. estableciendo sistemas de recopilacion de datos o disefiando y llevado a cabo
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investigaciones para estudiar una cuestion mas a fondo. Una consecuencia posible de la decision
de recoger mas informacion es un nuevo perfil de riesgos. En otros casos puede que el perfil de
riesgos aporte suficiente informacion a los gestores de riesgos para la seleccion y aplicacion de
opciones de gestion de riesgos sin mas (Figura 1)™. En los casos en que el examen del perfil de
riesgos lleve a concluir que la cuestion no justifica nuevas actuaciones, dicha decision, asi como
su justificacion y la informacidn en que se haya basado, deberdn comunicarse de todos modos a
las partes interesadas.

En el plano internacional el Codex tiene también las opciones de decision citadas y
puede recabar asesoramiento o informacion de diversas fuentes, como la FAO, la OMS
(JEMRA™) o gobiernos de Estados Miembros. Cuando un perfil de riesgos contiene informacion
suficiente, el Codex puede iniciar de inmediato la labor relativa a normas apropiadas sobre la
inocuidad de los alimentos.

En algunas circunstancias la determinacion del ambito de una ERM prevista puede poner
de relieve que la informacion disponible es insuficiente para encargarla. En tales casos la
decision de llevar adelante la evaluacion de las opciones de gestion de riesgos se basaré en una
evaluacion limitada (Figura 1). Por ejemplo, en un pais la informacion sobre la dosis-respuesta
de Vibrio parahaemolyticus en los mariscos era insuficiente para una ERM y por ende se
aplicaron medidas de control genéricas basadas en las BPH y el sistema de APPCC. En casos
como éste las nuevas medidas incluirian la recopilacion de informacion mas detallada a fin de
reconsiderar la aplicacion del marco genérico para gestionar riesgos derivados de los alimentos
(Figura 1).

2.5 Definicion de la finalidad y el &mbito de la ERM

La finalidad de una ERM es aportar una interpretacion objetiva de los datos cientificos
pertinentes para ayudar al gestor de riesgos a tomar una decision informada, sobre todo cuando
otros medios de asimilar informacion a efectos de la gestion de riesgos no son apropiados. Es
preciso definir el proposito y el &mbito de la ERM con claridad antes de su inicio, lo que se
facilita mediante el didlogo entre los gestores y los evaluadores de riesgos y otras partes
interesadas, como cientificos especializados en la inocuidad de los alimentos, la industria y los
consumidores. El perfil de riesgos, juntamente con otros documentos relativos a la cuestion
particular sobre la inocuidad de los alimentos, sirve de base para tales conversaciones.

Un primer paso importante es aclarar los objetivos de gestion de riesgos y formular las
preguntas especificas a las que la ERM deberd dar respuesta. (Puede que estas preguntas no
salten forzosamente a la vista al principio de las conversaciones). “;Como se deberan gestionar
los riesgos de contraer salmonelosis consumiendo alimentos que contienen huevos servidos en
restaurantes?” es un ejemplo de problema de gestion de riesgos. El gestor de riesgos debe
percatarse plenamente de la cuestion de gestion de riesgos, pero no se le puede exigir que
responda a dicha pregunta.

En un caso como este el gestor de riesgos podria formular las preguntas siguientes al
evaluador de riesgos:

e “;Cudl es la exposicion a la salmonela durante el consumo de alimentos que contienen
huevos en restaurantes?”

13 Algunos peligros transmitidos por los alimentos se pueden controlar aplicando sistemas como los descritos en el Codex
Alimentarius - Higiene de los Alimentos - Textos Basicos (Segunda edicion). FAO/OMS, Roma, 2001.

14 Reuniones conjuntas FAO/OMS sobre la evaluacion de riesgos microbiolgicos
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e “;Qué probabilidad hay de que la poblacion en general (0 un subgrupo sensible de ella)
contraiga salmonelosis durante el consumo de alimentos que contienen huevos en
restaurantes?”

e “;En qué proporcion disminuyen los riesgos cuando se exige indicar la fecha de
caducidad en todos los huevos frescos?”

Las preguntas que el gestor de riesgos formule en distintas ERM dependeran de los
objetivos particulares de gestion de riesgos, el peligro existente, la matriz de los alimentos, la via
de exposicion y el uso que se vaya a dar a la informacion derivada de la ERM. Si la ERM se va
a emplear para informar la elaboracion de medidas de inocuidad de los alimentos, es necesario
identificar su tipo especifico. Estas medidas incluyen normas que contienen elementos
cuantitativos, directrices que contienen elementos cualitativos, como cédigos de practicas, y
textos generales, tales como recomendaciones generales sobre el disefio de programas para
proteger la inocuidad de los alimentos (Seccion 4). En otras situaciones el gestor de riesgos
podra formular preguntas de caracter general, p. €j. respecto de la jerarquizacion de las politicas
generales de inocuidad de los alimentos o el establecimiento de prioridades a efectos de someter
alimentos o grupos de productos alimenticios a controles més intensivos (Seccion 4).

La definicion del ambito de la ERM determinara el grado de detalle requerido. En una
situacion ideal, la via de exposicion considerada en la ERM abarca todas las etapas del proceso
continuo desde la produccién hasta el consumo y su ambito detallara la poblacion o las
poblaciones especificas y el resultado o los resultados nocivos para la salud que son de interés,
asi como otros aspectos que orientaran la recopilacion de datos, la elaboracion de modelos, el
analisis y la presentacion de los resultados. La definicion apropiada del &mbito contribuird
también a aclarar los aspectos relativos al tiempo y los recursos que haran falta para la ERM.

2.6  Establecimiento de una politica de ERM

El establecimiento de una politica de ERM depende de la definicion correcta de su
ambito y finalidad y consiste en directrices documentadas para el juicio sobre las opciones de
politica™.

El establecimiento de una politica de ERM contribuye a asegurar que la ERM sea
sistematica, exhaustiva y transparente. Ademas, protege la integridad cientifica del proceso de
ERM. Esto es responsabilidad de los gestores de riesgos, pero deberd decidirse en cooperacion
con los evaluadores de riesgos y otras partes interesadas, preferentemente antes de que se inicie
la ERM. Durante la aplicacion de la ERM se presentan con frecuencia situaciones que requieren
nuevos supuestos y posiblemente la revision de directrices predeterminadas. Es esencial
documentar la ERM plenamente en todos sus aspectos.

El establecimiento y la aplicacion efectiva de una politica de ERM requeriran una
interaccion considerable entre los evaluadores y los gestores de riesgos. Algunas circunstancias
pueden requerir interacciones mas frecuente que otras, p. ej. en los casos en que diversos datos
aportados para la ERM son muy inciertos. En algunos casos es posible que la participacion de
un facilitador de la comunicacién de riesgos favorezca las interacciones, y que haga falta revisar
el proceso para velar por que las interacciones sean oportunas y apropiadas. Se puede considerar
también que las cuestiones relacionadas con la participacion de otras partes interesadas forman
parte de la politica de ERM vy en esto influirdn la naturaleza de la cuestion relacionada con la
inocuidad de los alimentos, los calendarios y la necesidad de mantener su caracter confidencial.

15 Seguin la definicion de trabajo elaborada por el Comité del Codex sobre Principios Generales, la politica de evaluacién de
riesgos consiste en “directrices documentadas para el juicio cientifico en las opciones de politicas que han de aplicarse en los
centros de decision apropiados durante la evaluacion de riesgos” (CL 2001/24 -GP)
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Otras cuestiones incluyen directrices sobre examenes de expertos y en qué etapas del proceso
deberéan realizarse.

2.6.1 Aspectos genéricos de la politica de ERM

Es posible que las autoridades de gestion de riesgos y otras organizaciones dispongan de
politicas genéricas sobre como aplicar algunos aspectos de la ERM. Por ejemplo, la FAO y la
OMS suelen exigir que en las actividades de ERM se incluyan cuestiones de especial interés
para los paises en desarrollo. En el plano nacional es posible que la politica genérica de ERM
requiera tomar algunas decisiones necesariamente cautelosas cuando hay lagunas en los datos.
Ademas, se puede estipular que la ERM incluya siempre evaluaciones de riesgos para las
subpoblaciones susceptibles o para subpoblaciones definidas segun otros criterios, p. €j. los
nifios. El requisito de que los equipos de ERM sean siempre multidisciplinarios puede ser
considerado como uno de los aspectos genéricos de la politica de ERM.

2.6.2 Aspectos especificos de la politica de ERM

Cualesquiera directrices de gestion que vayan a influir en el &mbito, las cuestiones
relacionadas con los datos, el analisis, la interpretacion y la presentacion de los resultados
deberan ser reconocidas explicitamente y documentadas en cada ERM. Tales directrices pueden
influir también en los recursos que haran falta. Por ejemplo una ERM probabilistica desde la
produccion hasta el consumo de Salmonella spp. en las aves crudas lleva mas tiempo y exige
mA&s recursos que una estimacion determinista de los riesgos para la poblacion basada en los
niveles de contaminacion con Salmonella en aves de corral vendidas al por menor.

Si bien los gestores de riesgos son los responsables del establecimiento de las directrices
basicas sobre los juicios de valor cientificos de los evaluadores de riesgos, a éstos incumbe la
responsabilidad de la descripcion de la repercusion de dichas directrices sobre los resultados de
la ERM. Como ejemplos de aspectos especificos de la politica de ERM cabe indicar los
siguientes:

e Directrices para emitir juicios cientificos cuando los datos disponibles son muy inciertos
0 se carece de ellos;

e Parametros de dafios a la salud que permitan expresar los riesgos para la salud humana,
p. ej. afios de vida ajustados en funcion de la discapacidad;

e Fuentes de datos que se tomaran en consideracion y cualesquiera restricciones
temporales, geograficas o de otra clase que pudieran establecerse.

2.7 Encargo de la ERM

El gestor de riesgos es el responsable de la formacion del equipo que llevara a cabo las
labores de ERM. Los beneficios son con frecuencia mayores cuando se forma un equipo
multidisciplinario, en particular cuando el ambito de la ERM incluye la elaboracion de un
modelo de la cadena alimentaria desde la produccion hasta el consumo. En cualquier caso, las
ERM deberdn integrar normalmente distintas clases de informacion de diversos campos de
estudio, como la microbiologia, la ecologia microbiana, la tecnologia de los alimentos, la
higiene de los alimentos, la epidemiologia y la salud pablica. Es preciso contar con cientificos
especializados en las disciplinas pertinentes, ademas de expertos en elaboracion de modelos.

El mandato conferido por los gestores de riesgos a los evaluadores de riesgos debera ser
lo més claro posible y ha de consignarse por escrito en forma de “contrato” o instrucciones para
aplicar la ERM. Las funciones y responsabilidades de los gestores y los evaluadores de riesgos
deberan acordarse con claridad antes del inicio de la ERM (secciones 2.5 y 2.6). En particular,
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los evaluadores de riesgos deberdn explicar los posibles efectos de las hipotesis bésicas
adoptadas en los resultados de la ERM.

Las estimaciones de riesgos se pueden presentar de varias maneras, p. €j. COmo riesgo
por racion, por afo, durante toda la vida o como riesgos anédlogos. La forma que la estimacion de
riesgos deberd adoptar se ha de especificar pues durante el encargo de la ERM. La agregacion de
medidas de salud humana para crear medidas de calidad de vida relacionadas con la salud, como
los afios de vida ajustados en funcion de la discapacidad (AVAD), es una manera de normalizar
los resultados de una evaluacion de riesgos.

Puede que sea util y, sin duda necesario, tratdindose de las ERM complejas, designar un
director de proyecto que se encargue de coordinar las labores, exponer la informacion técnica de
forma que se pueda entender facilmente, presentar las conclusiones preliminares a los gestores y
facilitar el suministro de informacion de los gestores a los evaluadores. Tal vez sea también
ventajoso designar un comunicador de riesgos para facilitar las interacciones con otras partes
interesadas, ya que es posible que los evaluadores y los gestores de riesgos no se percaten
suficientemente de la importancia de una estrategia general de comunicacion de riesgos o no
posean las aptitudes ni los recursos necesarios para ejecutarla.

La informacién que se puede documentar al encargar una ERM seria la siguiente:
e Descripcion del problema especifico de gestion de riesgos;
e Ambito y finalidad de la ERM;
e Eltema o los temas de la ERM,;
e El perfil de riesgos;
e Eltipo de ERM que se aplicara, los expertos que se necesitan y los recursos asignados;
e COmo emplearan los gestores de riesgos los resultados de la ERM;

e Calendarios, incluso de notificacion de hechos importantes, celebracion de reuniones
entre gestores y evaluadores, y foros de las partes interesadas, y fecha de finalizacion;

e Criterios de validacion del modelo de riesgo y los resultados, asi como de evaluacion de
la “razonabilidad”;

o Criterios para determinar la idoneidad cientifica y técnica de la ERM;

e Analisis de cualesquiera necesidades futuras de datos.

Los gestores de riesgos deben darse cuenta de un posible conflicto de interés entre el
marco temporal deseado para obtener resultados y el tiempo necesario para realizar debidamente
una ERM.

2.8 Interaccién durante la aplicacion de la ERM

La separacion de las funciones de los gestores y los evaluadores de riesgos es un
principio ya establecido en la aplicacion de un marco genérico de gestion de riesgos para la
salud humana. No obstante, la interaccion efectiva entre estos grupos y, si procede, otras partes
interesadas durante la aplicacion de una ERM es esencial. Las conclusiones cientificas pueden
redundar en la revision y aclaracion de las interrogantes de gestion de riesgos o la modificacion
del ambito, la orientacion y los resultados previstos de la ERM. Ademas, no es posible
determinar siempre todos los puntos que requieren decisiones de politica, ni todas las
necesidades de datos antes de aplicar la ERM. La celebracion de reuniones frecuentes entre las
partes interesadas contribuira a asegurar el examen exhaustivo de todas las cuestiones
importantes y promovera la comprension del proceso analitico.
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Los evaluadores de riesgos tienen el deber de informar periédicamente a los gestores de
riesgos respecto sobre las repercusiones de los supuestos, las lagunas de datos y las decisiones
en materia de seleccion de datos, interpretacion y elaboracion de modelos tendran sobre la
aplicacion de la ERM vy sus resultados. Los gestores de riesgos tienen el deber de recabar
informacion suficiente de los evaluadores para entender en qué forma las politicas de ERM
afectaran a los resultados de la ERM, y en consecuencia para tomar esto en consideracion en la
toma de decisiones ulteriores.

Se han de establecer criterios objetivos para determinar cuadndo la labor de ERM ha
alcanzado los objetivos enunciados en el documento de encargo. Los sesgos y preferencias
personales no deberan influir en la aplicacion de estos criterios. Se reconoce que se aportan
datos cientificos nuevos sin cesar, pero la conveniencia de incorporar mas datos deberd
ponderarse teniendo en cuenta todos los aspectos del mandato para acometer las labores ya
encargadas. En este sentido son utiles los examenes cientificos realizados por personas con
perspectivas y conocimientos especializados diferentes. Los aspectos analiticos de la ERM
deberan ser objeto de un examen cientifico a cargo de expertos en ERM independientes, en tanto
que las demas aportaciones cientificas deberan ser objeto de exdmenes cientificos a cargo de
expertos en las esferas pertinentes.

2.9 Presentacion de los resultados de la ERM

Los evaluadores de riesgos deberan esforzarse por asegurar que la logica, los resultados,
la importancia y las limitaciones de la labor sean comprendidos claramente por los gestores y
otros, incluidos quienes estan llamados a desempefiar una funcion especifica de comunicacion
de riesgos a las partes interesadas. La responsabilidad global de velar por que los resultados de
la ERM se comuniquen como es debido a las demas partes pertinentes incumbe a los gestores de
riesgos.

2.9.1 Estimaciones de riesgos

Los resultados de la ERM deberan ser presentados por los evaluadores de manera tal que
puedan ser empleados en forma apropiada por los gestores de riesgos en la evaluacion de las
distintas opciones de gestion de riesgos. (Esto se debera acordar durante el encargo de la ERM).
Si bien la tarea principal puede consistir en aportar una evaluacion cuantitativa de riesgos, los
evaluadores deberdn aumentar la utilidad de la estimacion dando otras explicaciones, p. ej.,
sobre el origen de la incertidumbre y la variacion bioldgica, y la calidad de las series de datos
empleadas y las hipdtesis adoptadas. Ademas, la variabilidad y la incertidumbre se han de
caracterizar por separado y presentar en forma apropiada en los resultados de la ERM.

En la mayor parte de los casos la estimacion de riesgos se obtiene en el contexto de las
medidas de inocuidad de los alimentos vigentes. La ponderacién preliminar de los resultados de
la evaluacion de riesgos puede llevar a los gestores de riesgos a solicitar una estimacién de
riesgos modificada que se base en medidas de inocuidad de los alimentos diferentes. Los
modelos de la ERM sirven pues especificamente para analizar los efectos de medidas de
inocuidad de los alimentos alternativas, en distintas etapas de la cadena alimentaria, en la
estimacion de riesgos.

2.9.2 Formato de los informes

Por regla general las ERM deberan presentarse en al menos dos formatos distintos: un
informe técnico para cientificos, gestores con conocimientos técnicos en esferas especificas y
para particulares interesados, asi como un resumen explicativo que ayude a los gestores de
riesgos y a una audiencia menos especializada a comprender la evaluacién de riesgos.
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El informe técnico de la ERM sera normalmente un documento largo y detallado, en el
que se debera consignar toda la informacion necesaria para repetir la ERM. La claridad se puede
lograr definiendo los términos técnicos, reduciendo al minimo la jerga empleada e incluyendo
cuadros y graficos bien disefiados. El informe debera contener las explicaciones necesarias, estar
redactado en términos sencillos y proporcionar:

e Todos los datos, inferencias, supuestos, calculos, descripciones técnicas y parametros
del modelo con los valores y/o distribuciones asignados. Estos se deberan presentar en
cuadros sindpticos o apéndices que permitan al lector seguir la logica de la ERM de
forma transparente;

e Toda la informacion pertinente sobre las lagunas de datos, la incertidumbre y
variabilidad de los datos, los supuestos aplicados y su influencia en los resultados de la
ERM;

e Una descripcion de los criterios empleados para asignar categorias si se ha empleado un
sistema de escalas o jerarquizacion para caracterizar los parametros de la ERM;

e Una caracterizacion de riesgos que presente claramente los resultados del proceso de
ERM vy describa los factores importantes que podrian alterar la estimacion de riesgos, p.
ej. informacion nueva, supuestos distintos y cambios en las vias de exposicion;

e Una descripcion de los métodos analiticos que se hayan podido aplicar para medir la
importancia potencial de la inclusion de distintos datos en el modelo como factores que
contribuyen a la variacion en la estimacion de riesgos, asi como de los resultados™®

e Una comparacion de los resultados de la evaluacion de la exposicién y la
caracterizacion del peligro con cualesquiera datos disponibles que no hayan sido
incluidos en el modelo, p. ej. validacion de las previsiones del modelo con datos
epidemioldgicos y experimentales independientes;

e Un andlisis de los resultados de la ERM presentado en una seccion separada del
informe. En esta seccion se pueden incluir las opiniones de los evaluadores de riesgos
sobre la viabilidad y eficacia de las medidas de control del peligro especificas, y otras
recomendaciones sobre el empleo practico de la ERM. Separando tales opiniones de la
caracterizacion de riesgos propiamente dicha, se aislan y explicitan los analisis de base
cientifica.

El resumen explicativo es un documento corto que debera describir la finalidad de la labor,
la forma en que se aplico la evaluacion, los resultados y conclusiones, asi como la importancia de
las conclusiones de forma que lo puedan entender quienes no tengan formacion cientifica. Los
diagramas de flujo, arboles de escenarios, diagramas de influencia y otros medios de
representacion grafica del proceso y los resultados son utiles para transmitir informacion
eficazmente y facilitar su comprension por el lector.

2.9.3 Otras estrategias de informacion

Hay otras estrategias para comunicar los resultados de la ERM, como la préctica de pedir
a los evaluadores de riesgos que presenten un proyecto de informe y luego formar un equipo de
redactores cientificos y gestores superiores de riesgos para que redacte un documento final que
suministre a los gestores de riesgos la informacion que necesitan para tomar decisiones

16 Estos anélisis pueden contribuir también a conocer mejor la solidez del modelo, las conclusiones alcanzadas y las
evaluaciones de las estrategias de mitigacion.
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informadas. Se puede informar a audiencias mas amplias entre otras cosas mediante exposiciones
verbales y en reuniones publicas. Para alcanzar los objetivos de comunicacion de los gestores de
riesgos es esencial recurrir a personas competentes con capacidad de comunicacion.

2.10 Examen de los resultados de la ERM

Una vez presentados los resultados de la ERM a los gestores de riesgos, éstos deberan
cerciorarse de que la informacion facilitada es suficiente para tomar decisiones acordes con la
finalidad y el &mbito de la ERM. Los gestores deberan comprender cabalmente la distribucion de
riesgos presentada en la ERM y confirmar que las cuestiones planteadas en el documento de
encargo han sido abordadas adecuadamente.

Para alcanzar estas metas los evaluadores de riesgos deberan informar consecuentemente a
los gestores de riesgos. Deberan explicar como se aplicd la ERM vy describir las implicaciones y
limitaciones especificas, incluida su repercusion en la estimacion de riesgos resultante, que estén
asociadas a:

e Los enfoques analiticos aplicados, p. ej. empleo de distribuciones para los datos y
resultados, mas que confiar en valores deterministicos e influencia de la inclusion de los
extremos de las distribuciones;

e Los pardmetros empleados para caracterizar la estimacion de riesgos, p. ej. media,
mediana;

e La repercusion de las lagunas de datos fundamentales en las estimaciones de riesgos y
el origen de las incertidumbres y la variabilidad;

e COmo variaria la estimacion de riesgos si se emplearan otros datos y supuestos;
e Cualesquiera dificultades en la realizacion de la ERM que influyan en los resultados;

e La utilizacién de herramientas especificas, p. €j. las correlaciones por rangos son el
punto de partida del andlisis de la importancia de las necesidades especificas de
recopilacion de informacion y pueden servir para un ponderar de forma preliminar la
importancia y eficacia de los distintos puntos de control posibles en la via de exposicion
al peligro;

e Lacomparacién de la estimacion de riesgos con los datos epidemiologicos disponibles.

La comunicacidn frecuente entre los gestores y los evaluadores de riesgos durante la labor
de ERM (Seccion 2.8) debera evitar cualquier resultado imprevisto y sefialar estrategias
alternativas cuando los resultados documentados en el proceso de encargo que no se puedan
alcanzar.

Si no ha sido posible dar respuesta a preguntas especificas, el gestor de riesgos debera
entender por qué. Ademas, deberan sugerirse a este recomendaciones sobre como podria dar
respuesta a dichas preguntas en una repeticion futura de la ERM.

El gestor de riesgos debera decidir si la ERM sirve para continuar evaluando las opciones
de gestion de riesgos o si hay elementos de la ERM sobre los que se ha de seguir trabajando.

3 EVALUACION DE LAS OPCIONES DE GESTION DE RIESGOS

Se reconoce plenamente que los pasos dados por las autoridades competentes en respuesta
a una cuestion de inocuidad de los alimentos varian segun las circunstancias (Figura 1). Es
necesario que las respuestas en materia de gestion de riesgos sean flexibles porque los factores
relacionados con los temas de inocuidad de los alimentos suelen ser complejos, imprevisibles y
pueden plantear retos nuevos por lo que respecta a la proteccion de la salud de los consumidores
(Seccion 2). Sin embargo, las directrices disponibles se concentran en la evaluacion de las
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opciones de gestion de riesgos basadas en una ERM existente. Las directrices sobre el
establecimiento de un nivel de proteccion apropiado (NPA, Seccion 3.4) articuladas en el Acuerdo
sobre Medidas sanitarias y fitosanitarias (MSF) de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC)
son otro tema fundamental.

3.1 Identificacion y seleccion de las opciones de gestion de riesgos

Es posible que durante el desarrollo de una ERM se hayan identificado varias opciones de
gestion de riesgos ocasionados por patdgenos en productos alimenticios especificos'’. En algunas
situaciones la ERM tendra por objeto ver los efectos de las intervenciones para reducir los riesgos
basadas en la evaluacion de riesgos relativos, p. ej. comparando los efectos de distintas opciones
de control respecto de una estimacion inicial de riesgos de referencia. La préctica de centrar la
atencion en los riesgos comparativos reduce la necesidad de establecer una estimacion cuantitativa
de los riesgos para cada estrategia de control.

Es muy posible que la evaluacion de las opciones de gestion de riesgos suponga un
proceso iterativo. Los gestores de riesgos deberan conocer el grado de proteccion de la salud
publica que quieren alcanzar. Se pueden considerar distintas medidas de inocuidad de los
alimentos o una combinacion de ellas. Los evaluadores de riesgos habran examinado
probablemente los efectos de distintas opciones y enfoques de control sobre los riesgos derivados
de los alimentos y suministrado a los gestores de riesgos datos que les permitan tomar decisiones
con mas objetividad sobre las medidas méas apropiadas para proteger la inocuidad de los
alimentos. El proceso iterativo continlia hasta la identificacion de una 0 mas opciones de gestion
de riesgos que puedan lograr el nivel deseado de proteccion del consumidor. La elaboracion de
normas reglamentarias es una de ellas.

Las posibles opciones de gestion de riesgos incluyen las siguientes:

e Evitar riesgos prohibiendo el alimento o limitando las ventas de alimentos con
antecedentes de contaminacion o toxicidad en determinadas condiciones, p. ej.
moluscos extraidos en determinadas condiciones;

e Reducir la exposicion, p. ej. informando a los grupos de consumidores susceptibles de
que no ingieran determinados alimentos;

e Educar a los consumidores, p. ej. mediante el etiquetado de los productos para
advertir/informar a los grupos de consumidores susceptibles;

e Controlar los niveles iniciales de los peligros, p. ej. eligiendo ingredientes que han sido
pasterizados, aplicando criterios microbioldgicos para descartar ingredientes o
productos inaceptables;

e Evitar que los niveles de los peligros aumenten, p. ej. evitar la contaminacién aplicando
controles alimentarios en distintos puntos de la cadena alimentaria, y evitar la
proliferacion de patdgenos controlando la temperatura, el pH, la actividad acuosa, y
empleando conservantes;

e Reducir los niveles de patégenos, p. ej. destruyendo patogenos/parasitos mediante
congelacion, desinfeccion, pasterizacion, irradiacion;

e Eliminar patégenos, p. ej. mediante lavado, ultrafiltracion, centrifugado;

17 Cabe tener presente que los resultados de una ERM pueden poner de relieve la necesidad de tomar medidas de inmediato,
sin que se impulse un proceso para evaluar las opciones de gestion de riesgos por fases.
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e No hacer nada, si la cuestion de inocuidad de los alimentos objeto de examen y los
resultados de la ERM asi lo aconsejan.

La evaluacion de las opciones de gestion de riesgos debera comportar una comparacion de
las ventajas e inconvenientes inherentes a ellas, juntamente con su repercusion sobre los riesgos.
Las consideraciones pertinentes incluyen las siguientes: aceptabilidad para la industria y/o los
consumidores de la tecnologia o del producto alimenticio resultante, eficacia en funcién del costo,
viabilidad tecnol6gica, nivel previsto de observancia de las medidas de control, opciones de
seguimiento y revision, y la posibilidad de que las opciones elegidas redunden en nuevos riesgos.
Cuando se fijan objetivos de inocuidad de los alimentos (OlA), la identificacion de una variedad
de posibles opciones de gestion de riesgos permitird que la industria actie con el maximo de
flexibilidad en la aplicacion de medidas de control de los alimentos (Seccion 4).

Si se toma la decision de imponer opciones de gestion de riesgos especificas, quizas se
logre algun objetivo de inocuidad de los alimentos a corto plazo, pero podria impedir a los
fabricantes ser innovadores y elaborar nuevos enfoques para lograr los OIA. Ademas, implica un
enfoque reglamentario de “mando y control” que puede ser incompatible con enfoques
contemporaneos de inocuidad de los alimentos basados en los riesgos.

Los datos, conocimientos e informaciones pertinentes para tomar una decision en el
contexto de la evaluacion de las opciones de gestion de riesgos suelen estar dispersos y obrar en
poder de diversas partes interesadas. Estos antecedentes técnicos deberan reunirse de la forma méas
eficaz posible. Se trata, p. ej., de conocimientos sobre:

e La capacidad y la eficacia de operaciones/industrias en las distintas fases de la cadena
alimentaria;

e La probabilidad de que el alimento sea objeto de uso indebido, p. ej. durante la venta al
detalle, la prestacion de servicios de alimentacion o la manipulacion por los
consumidores;

e Lacalidad e inocuidad de los productos alimenticios tradicionales y los sucedaneos;
e Tecnologias alternativas;

e Las preferencias, los valores y las costumbres alimentarias de los consumidores y otras
informaciones pertinentes para la gestion de riesgos.

Una de las preguntas fundamentales que se ha de formular durante la evaluacion de las
opciones de gestion de riesgos guarda relacion con quién decide si una opcion es la optima y
segun qué criterios. Por ejemplo, la pasterizacion superficial de citricos con vapor para eliminar
patdgenos puede reducir los riesgos en igual medida que la practica de lavarlos a mano en una
solucidn desinfectante apropiada. Si los costos de la mano de obra son elevados, tal vez la primera
solucidn sea la 6ptima. Se puede llevar a cabo un andlisis de costos-beneficios.

El resultado de una ERM nacional puede ser una estimacion absoluta o relativa de los
riesgos relativos a una categoria general de alimentos y todas las partes interesadas participaran en
la determinacion de un NPA. En cambio, es probable que en una ERM de una industria
alimentaria sélo se examinen las estimaciones pertinentes de riesgos asociados a su propio
producto alimenticio. Estas estimaciones se centraran en los niveles de exposicion
reconocidamente “inocuos” (conocidos también como niveles de inocuidad de los alimentos de
referencia). En este contexto la ponderacion de la exposicion en la ERM proporciona a la industria
alimentaria un medio mas refinado para comparar los margenes de inocuidad de distintos
productos y disefiar controles alimentarios 6ptimos. Ademas, la industria puede utilizar ERM
nacionales e internacionales para reevaluar y revisar sus practicas de produccion de alimentos y
establecer nuevos controles de los alimentos, tales como instrucciones para manipularlos,
prepararlos y consumirlos correctamente.
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3.2 Fases de la evaluacion de las opciones de gestion de riesgos

El gestor de riesgos deberd evaluar las opciones de gestion de riesgos siguiendo un
proceso escalonado. En algunas circunstancias, la toma de una decision sobre un NPA serd un
requisito previo para elaborar medidas especificas sobre la inocuidad de los alimentos. La
autoridad nacional competente tomara en consideracion muchos factores a la hora de adoptar tales
decisiones, p. ej. el nivel de riesgos para la poblacion consumidora asociado a determinados
peligros, y jerarquizar dichos riesgos en funcion de la prevalencia, la gravedad y/o la carga
economica para la sociedad. Ademas, los gestores de riesgos deberan preguntarse si el
establecimiento de un NPA contra una enfermedad especifica fortaleceria las politicas y
estrategias sobre la inocuidad de los alimentos. En algunas situaciones de comercio internacional
un pais puede invocar las disposiciones y obligaciones del Acuerdo sobre MSF de la OMC para
pedir que un pais importador describa el NPA asociado a controles especificos de las
importaciones.

Incumbe al gestor de riesgos establer un NPA, pero los valores de la sociedad son un
aspecto fundamental. Para lograr una transparencia apropiada y conseguir que las partes
interesadas apoyen el proceso sin reservas hardn falta consultas y comunicaciones publicas
amplias y frecuentes.

3.2.1 Fases de la evaluacion de las opciones de gestion de riesgos a nivel nacional

Una vez que los gestores de riesgos han recibido y aceptado una ERM (Seccién 2.10),
pasa a ser responsabilidad suya. Se deberd establecer un plan de accion para:

e examinar cualquier actuacion inmediata de gestion de riesgos que hubiera que poner en
marcha en respuesta a los resultados de la ERM,

e informar a las partes interesadas sobre la ERM (p. ej., consumidores, industria),
e pedir al publico que formule sus observaciones, y
e evaluar las opciones de gestion de riesgos.

Las fases de realizacion serian las siguientes:

e Formar un equipo encargado de explicar la ERM y las consecuencias de sus resultados,
e instruirle al respecto. Se puede recabar el asesoramiento de profesionales de la
comunicacion (que tal vez hayan intervenido también durante la aplicacion de la ERM).
Estos profesionales pueden contribuir a asegurar que la informacion facilitada en las
interacciones iterativas con todas las partes interesadas durante la evaluacion de las
opciones de gestion de riesgos sea cientificamente exacta y facil de comprender.

e De ser necesario, el gestor de riesgos establecerd un grupo de trabajo para que se
encargue de aspectos especificos de la evaluacion de las opciones de gestion de riesgos,
que pueden incluir la elaboracion de parametros relacionados con el establecimiento de
un NPA o un OIA (véase la Seccion 3.3). El grupo deberia incluir personal del equipo
de ERM a fin de que proporcione informacion completa y detallada sobre los resultados
de la labor de ERM y sus consecuencias para la gestion de riesgos;

e Una vez que el grupo de trabajo ha identificado las opciones de gestion de riesgos y sus
consecuencias en funcién del nivel de proteccion del consumidor y la viabilidad de las
opciones, éstas deberan ser comunicadas al personal superior de gestion de riesgos. Es
preciso designar determinadas personas para que puedan exponer las opciones de
gestion de riesgos elegidas y efectuar consultas publicas para poner en marcha el
proceso de comunicacion con todas las partes interesadas;

e La consulta e interaccion con el publico puede consistir en: seminarios, reuniones
publicas, reuniones oficiosas, foros técnicos, anuncios en el boletin oficial y
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comunicaciones escritas y electronicas. Las partes interesadas incluyen: los sectores de
salud publica y de médicos; la industria alimentaria, p. ej. productores primarios,
industriales de la alimentacion, proveedores de servicios de comidas, distribuidores y
minoristas; asociaciones comerciales; organizaciones de consumidores; instituciones
académicas, comisiones de asesoramiento cientifico y otros organismos institucionales;
otras autoridades competentes, etc.. Puede que durante el proceso de consultas iterativas
el grupo de trabajo determine que hace falta mas informacion. Por ejemplo, es posible
que se pida a los evaluadores de riesgos que cuantifiquen la repercusion sobre el nivel
de proteccion del consumidor en distintos escenarios de control de inocuidad de los
alimentos;

e Los gestores superiores de riesgos decidiran por ultimo sobre las opciones apropiadas
de gestion de riesgos y notificaran la decision a todas las partes pertinentes. Un proceso
inclusivo y transparente de comunicacion de riesgos contribuira a asegurar un amplio
consenso sobre las opciones escogidas.

3.2.2 Evaluacion de las opciones de gestion de riesgos a nivel internacional

El Codex puede considerarse como gestor de riesgos en relacion con la inocuidad de los
alimentos a nivel internacional. Las consideraciones especificas para evaluar las opciones de
gestion de riesgos a este nivel incluyen:

e Instruir a los gestores de riesgos, p. ej. mediante sesiones informativas oficiosas a cargo
de ponentes que hayan formado parte del equipo de la ERM dirigidas a los
representantes de los paises en alguna reunién oficial de la Comisién del Codex o de
uno de sus comités;

e Establecer mecanismos para que los gestores y evaluadores de riesgos puedan
comunicarse mas facilmente entre si a fin de intercambiar opiniones sobre la marcha de
las labores y las consecuencias y la utilidad de los resultados de la ERM;

e Consultar al publico, p. ej. mediante sesiones informativas oficiales en reuniones
internacionales, envio de circulares a los puntos de contacto del Codex o insercion de la
informacion en un sitio web publico, y mediante el seguimiento por mecanismos
apropiados a nivel nacional;

e Establecer mecanismos (p. ej. un grupo de trabajo) para facilitar el empleo de la ERM
en la elaboracién de alguna norma, directriz o texto afin como parte del procedimiento
del Codex.

3.3 Empleo de la ERM en la evaluacion de las opciones de gestion de riesgos

Incluso en la situacion més simple el gestor de riesgos puede tener dudas sobre la
amplitud de los riesgos derivados de un patégeno determinado y los vehiculos alimentarios
especificos de caracter predominante que los ocasionan. Una ERM puede emplearse para estimar
riesgos especificos e indicar cbmo una industria o una practica en particular esti contribuyendo a
dichos riesgos. En otras situaciones, los gestores de riesgos pueden definir un NPA en funcion de
una reduccién deseada del nivel efectivo de los riesgos en un periodo determinado. Una ERM
puede emplearse luego para examinar las posibles opciones de gestion de riesgos que se podrian
emplear para lograr dicho objetivo.

La ERM es un instrumento particularmente Util cuando el tema de inocuidad de los
alimentos es complejo. Una caracterizacion de riesgos debera dar indicaciones sobre su
naturaleza, incluso cuando ésta no se pueda determinar mediante una estimacion cualitativa o
cuantitativa de los riesgos. Ademas, el evaluador de riesgos puede emplear el modelo de riesgo
para ejecutar una serie de simulaciones a fin de comparar la posible eficacia de métodos
alternativos de reduccion de los riesgos de forma que el gestor de riesgos pueda considerar y
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comparar opciones de gestion de riesgos. En la Figura 2 se ilustran los resultados de la
comparacion de distintos escenarios de exposicion.

Teniendo en cuenta las diferentes practicas y técnicas de produccion, una ERM se puede
emplear para determinar la equivalencia de distintas practicas y técnicas de produccion de
alimentos expresada como resultados relacionados con la salud publica, p. ej. pasterizacion
térmica frente a “pasterizacion” de alta presion. La decision de optar entre tecnologias alternativas
dependeré de factores como la eficacia, el costo y la aceptabilidad.

3.4 Enfoques para articular un nivel de proteccion apropiado (NPA)

En el contexto de la inocuidad de los alimentos, un NPA representa una declaracion sobre
el grado de proteccion de la salud publica que se prevé alcanzar con los sistemas aplicados en un
pais para proteger la inocuidad de los alimentos. Un NPA se suele articular como una declaracion
sobre la carga de enfermedad asociada a una determinada combinacion de peligro/alimento y al
consumo de éste en un pais, y se encuadra a menudo en un marco para promover mejoras
continuas por lo que respecta a la reduccion de las enfermedades.

Por ejemplo, si en un pais determinado la incidencia declarada de salmonelosis atribuible
a las aves es de 10 casos por cada 100 000 habitantes y se quiere ejecutar un programa que
reduzca esa incidencia, hay dos enfoques posibles para convertir este objetivo en un programa de
gestion activa de los riesgos. El primero es articular una meta de salud publica especifica. Por
ejemplo, el pais podria establecer el objetivo de reducir la incidencia de salmonelosis atribuible a
las aves a 5 casos por cada 100 000 habitantes. El supuesto en que se basa una meta de salud
publica como ésta es que se dispone de medios practicos para alcanzarla. El enfoque alternativo es
evaluar los resultados de las opciones de gestion de riesgos disponibles y determinar el NPA
teniendo en cuenta la eficacia de una 0 més de esas opciones. Esto se conoce cominmente con el
nombre de enfoque del “valor mas bajo que puede razonablemente alcanzarse” (ALARA).

Ambos enfoques tienen sus ventajas y limitaciones y han sido aplicados en distintos paises
para articular objetivos de salud publica en materia de inocuidad de los alimentos. Dado que el
enfoque del ALARA se basa en el estado actual de la tecnologia, es probable que el NPA se pueda
lograr, siempre que una proporcion apreciable de la industria cumpla con las prescripciones
tecnoldgicas o adopte “practicas Optimas” que permitan alcanzar el objetivo de salud publica.

La seleccion de un NPA basado en objetivos de salud publica centra la gestion de riesgos en la
meta que se quiere alcanzar, permite también obrar con més flexibilidad y promueve la
innovacion. Un ejemplo que hace al caso es el reciente Reglamento de los Estados Unidos sobre
el sistema de APPCC relativo a los jugos, que se basa en el objetivo de reducir los riesgos
derivados de las enfermedades transmitidas por este alimento a menos de un caso por cada 10 000
raciones. Ahora bien, una posible limitacion de este enfoque estriba en la posibilidad de que se
especifiquen metas de salud publica poco realistas que la industria no pueda alcanzar en un plazo
razonable. Ademas, puede ser dificil continuar respondiendo a las expectativas de los
consumidores en lo que atafie a la nutricidn, los costos y la disponibilidad del alimento de que se
trate.
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FIGURA 2: Comparacion de riesgos asociados a distintas hipotesis de intervencion para
gestionar riesgos incluyendo los percentiles 95 (barras) de la estimacion de riesgos. La linea de
puntos (denominada NPA) identifica el nivel de riesgo considerado como nivel de proteccion
apropiado.

Si el objetivo especifico de la gestion de riesgos es reducir las enfermedades transmitidas
por alimentos, la magnitud de la reduccion respecto de la situacion actual determinara las posibles
repercusiones sobre la industria. Es probable que el objetivo de una reduccién moderada de la
incidencia declarada de enfermedades atribuibles al alimento motivo de preocupacion afecte
Unicamente a las industrias que no estén aplicando el grado de control requerido por las buenas
practicas de higiene (BPH) y las prescripciones reglamentarias vigentes. Una meta de reduccion
moderada de la incidencia declarada de enfermedades requerira probablemente la adopcion de
“précticas optimas” por toda la industria. Es muy posible que una reduccion sustancial requiera
adoptar tecnologias nuevas. Las reducciones de la incidencia de enfermedades que se puedan
lograr en relacion con los peligros asociados a un alimento determinado dependeran
probablemente de inocuidad microbioldgica inherente a dicho alimento y del grado de
perfeccionamiento de la industria.

Una variante especial del enfoque del ALARA consiste en emplear un ALARA de
referencia, p. ej. cuando se est4 considerando una tecnologia nueva o un sistema alternativo de
control alimentario. Los resultados del nuevo enfoque se contrastan con los del sistema existente,
que sirve de referente, para comprobar que el nuevo sistema es por lo menos tan eficaz como el
actual en el logro del NPA requerido.
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Segun estudios recientes, la ERM puede arrojar mucha luz sobre los NPA y las decisiones
referentes a medidas apropiadas para proteger la inocuidad de los alimentos (incluido el
establecimiento de OlA), con independencia de si el NPA se basa en un enfoque de ALARA y ha
sido determinado durante la evaluacion de las opciones de gestion de riesgos o ha sido
especificado como objetivo de salud pablica:

e En las ERM de Salmonella enteritidis en los huevos y los productos de huevo se
estiman los riesgos actuales y se examinan medidas de control alternativas como medio
de reducir la carga de enfermedad (Estados Unidos de América'®, FAO/OMS®). Esto
representa un enfoque basado en el ALARA, y la ERM realizada en los Estados Unidos
de America ha servido para establecer précticas de manipulacion de los huevos en ese
pais. Esta ERM se estd ampliando y actualizando pues se ha pedido a las autoridades
competentes que reduzcan en un 50% para 2010 la incidencia declarada de infecciones
con S. enteritidis asociadas a productos de huevo. Este nuevo mandato representa pues
un NPA basado en una meta de salud publica especifica. La ERM FAO/OMS se aplicd
a fin de estimar los riesgos para el publico en general y las subpoblaciones susceptibles,
asi como la eficacia de determinadas intervenciones de gestion de riesgos.

e Las ERM de L. monocytogenes en alimentos listos para el consumo aportan informacion
sobre los efectos de distintos OIA en la actual incidencia declarada de enfermedades
(Estados Unidos de América?®, FAO/OMS?). En el caso de los Estados Unidos de
América, el objetivo de gestion de riesgos era reducir la incidencia declarada de
listeriosis transmitida por alimentos a 0,25 casos por cada 100 000 habitantes, y la ERM
se aplico para determinar que alimentos debian ser objeto de medidas para reducir los
riesgos a fin de alcanzar dicha meta. La ERM de la FAO y la OMS se aplicd para
estimar los riesgos para el puablico en general y las subpoblaciones susceptibles,
comparar la eficacia de distintas estrategias de gestion de riesgos y estimar los riesgos
derivados de alimentos que favorecen la proliferacion de Listeria en comparacion con
los que no la favorecen.

e Se llevaron a cabo andlisis de las vias que conducen a la introduccion de patégenos de
Escherichia coli O157:H7 en productos de carne picada para facilitar la toma de
decisiones basadas en el ALARA a fin de reducir los riesgos derivados de los alimentos
a causa de infecciones con E. coli enterohemorréagico (Estados Unidos de América %,
Paises Bajos®, Canadé®®). Los objetivos de estas ERM eran identificar las posibles
reducciones de la incidencia de la enfermedad que se podrian conseguir mediante
intervenciones en distintos puntos de la cadena desde la produccion hasta el consumo.

18 United States Department of Agriculture, Food Safety and Inspection Service 1998; Salmonella Enteritidis Risk
Assessment: Shell Eggs and Egg Products. http://www.fsis.usda.gov/ophs/risk/index.htm

1 FAO/OMS, 2003. Evaluacién de riesgos de Salmonella en huevos y pollos para asar. En prensa

2 United States Food and Drug Administration, Center for Food Safety and Applied Nutrition, 2001. Draft Assessment of the
Relative Risk to Public Health from Foodborne Listeria monocytogenes Among Selected Categories of Ready-to-Eat Foods
http://www.foodsafety.gov/~dms/Imrisk.html

2L EAO/OMS, 2003. Evaluacion de riesgos de Listeria monocytogenes en alimentos listos para el consumo. En prensa.

22 United States Department of Agriculture, Food Safety and Inspection Service, 2001. Draft risk assessment of the public
health impact of Escherichia coli O157:H7 in ground beef. http://www.fsis.usda.gov/OPPDE/rdad/FRPubs/00-023N/00-

023NReport.pdf

23 Nauta, M.J.; Evers, E.G.; Takumi, K; Havelaar, A.H. 2001. Risk assessment of Shiga-toxin producing Escherichia coli
0157 in steak tartare in the Netherlands. RIVM Rapport 257851003.
http://www.rivm.nl/bibliotheek/rapporten/257851003.html

24 Cassin M. H., Lammerding, A. M. Todd, E.C.D., Ross, W. and McColl, R.S. 1998. Quantitative risk assessment for
Escherichia coli 0157:H7 in ground beef hamburgers. International Journal of Food Microbiology, 41(1): 21-44.
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e En los Estados Unidos de América se llevd a cabo una ERM de Vibrio
parahaemolyticus en las ostras crudas® para revisar una norma microbioldgica en vigor
con la finalidad de reducir la gastroenteritis asociada a los mariscos crudos. En la ERM
se estimo la incidencia de base de la enfermedad sin intervenciones. Seguidamente el
modelo se empleo para evaluar los efectos de distintas tecnologias en la reduccion de la
incidencia de la enfermedad causada por V. parahaemolyticus. Se abord6 asi una
combinacion de metas especificas de salud publica y de ALARA.

3.5 Empleo de la ERM para asegurar el logro de un NPA

La caracterizacion de riesgos combina la informacion producida en la identificacion de los
peligros, la evaluacion de la exposicion y en las etapas de caracterizacion de los peligros de la
evaluacion de riesgos para producir una imagen completa de los riesgos. El resultado es una
estimacion de riesgos, que da una idea de la morbilidad (p. ej. su incidencia por cada 100 000
personas y afo) resultante de una exposicion dada. De ser posible, la estimacion de riesgos
resultante se ha de contrastar con datos epidemiolégicos, u otras informaciones de referencia, para
evaluar la validez de los modelos, datos y supuestos empleados y elaborados en la ERM. La
estimacion de riesgos deberd presentar una distribucion de los riesgos que represente, p. €j., la
variabilidad del nivel de contaminacién del alimento por el patégeno (nimeros y/o frecuencias),
los factores que afectan a la proliferacion o la inactivacion y la variabilidad de la respuesta
humana al patdgeno. La incertidumbre del modelo general utilizado para establecer la estimacion
de riesgos deberé articularse por separado.

Las distintas hipdtesis de exposicion ponderadas en la ERM arrojaran distintas
estimaciones de riesgos, que pueden compararse con las expectativas en funcion del NPA. La
seleccion de la opcion de gestion de riesgos preferida puede basarse también en una medida de
tendencia central de la estimacion de riesgos (media, mediana o modo)?.

Es importante reconocer que las estimaciones de riesgos son siempre inciertas. Hay varias
fuentes de incertidumbre, algunas de las cuales pueden ser incluidas plenamente en el modelo y
analizadas mediante simulacion (Monte Carlo). En estos casos, el resultado del modelo sera una
distribucion que caracteriza el “grado de confianza” en la estimacion de riesgos. El gestor de
riesgos debera decidir qué grado de confianza se requiere para el logro efectivo del NPA, que
suele ser del 95%. En este caso, el grafico de caracterizacion de riesgos puede ampliarse con los
percentiles 95 del estimador de los riesgos (Figura 2).

3.6 Establecimiento de un OIA

Un NPA expresado empleando términos relevantes para la salud publica, p. ej. la
incidencia declarada por cada 100 000 habitantes, sirve para informar al publico (sobre todo a la
hora de comunicar una reduccion deseada de la enfermedad), pero el NPA no es una medida util
en la aplicacion efectiva de controles alimentarios en las distintas etapas de la cadena alimentaria.
La expresion del NPA en funcion del nivel requerido de control de peligros en alimentos puede
favorecer en gran medida la aplicacion de controles de inocuidad de los alimentos. Esto
proporciona una meta mensurable a los productores, fabricantes y servicios de inspeccion y es la
base del concepto de OIA. Por ejemplo, los gestores de riesgos pueden considerar que la tasa
declarada de 0,5 casos de listeriosis por cada 100 000 personas en una poblacion determinada se

% United States Food and Drug Administration, Center for Food Safety and Applied Nutrition, 2001. Draft Risk Assessment
on the Public Health Impact of Vibrio  parahaemolyticus in Raw  Molluscan  Shellfish.
http://vm.cfsan.fda.gov/~dms/vprisksu.html

% Cabe sefialar que la opcién de gestién de riesgos preferida se puede basar también en una hipétesis de “caso mas
desfavorable” para determinar la estimacion de riesgos.
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deberé reducir a la mitad. La Unica forma de convertir este objetivo en controles apropiados de los
alimentos consiste en determinar el nuevo nivel requerido de control del peligro en el alimento.

3.6.1 Definicién de un OIA

El CCFH ha convenido en una definicién, propuesta por la ICMSF?’, segin la cual el
OIA es “la frecuencia y/o concentracion maxima de un peligro microbioldgico en un alimento en
el momento del consumo que proporciona el nivel adecuado de proteccion de la salud”. Un
ejemplo tedrico de aplicacion de esta definicion es el siguiente: menos de una unidad formadora
de colonias (UFC) por cada cien raciones (100ml) de sidra de manzana fresca contiene
Salmonella. La definicion de OIA se basa en el hecho de que el componente de caracterizacion de
riesgos de la ERM relaciona el riesgo de contraer una enfermedad con la frecuencia y/o
concentracion del peligro en el punto de consumo.

Se reconoce que serd normalmente necesario emplear los OIA (cuantificados en el punto
de consumo) conjuntamente con criterios y/o normas de realizacion que establecen el nivel
requerido de control del peligro en otras etapas de la cadena alimentaria. En la mayor parte de los
casos el nivel de control del peligro requerido en las etapas de la cadena alimentaria anteriores al
consumo difiere del OIA. Por ejemplo, si el OIA para Salmonella en el jugo de manzana fresco es
"una frecuencia de menos de una UFC en 100 raciones en el punto de consumo”, el nivel
requerido de control del peligro en las etapas anteriores de la cadena alimentaria debera ser mucho
mas alto (p. ej. para llegar a menos de una UFC en 10 000 raciones) debido a las posibilidades de
proliferacion. Una ERM puede servir para determinar estas relaciones.

3.6.2 Conversion de un NPA en un OIA

La expresion de un OIA como la frecuencia y/o concentracion de un peligro en el
alimento se relaciona cuantitativamente con el NPA integrando la variabilidad de la distribucion
de la evaluacion de la exposicion con una curva de dosis-respuesta, esto es, con una
caracterizacion de riesgos. Se requiere mas trabajo para vincular el concepto de OIA con la
naturaleza probabilistica de la ERM a fin de obtener los valores apropiados para los OIA.

La incertidumbre asociada al modelo y la epidemiologia, los factores de confusion
especificos y el hecho de que la caracterizacion de riesgos se basa en distribuciones (y comporta
en consecuencia variaciones) deberan tomarse en consideracion en la determinacion de un OIA.
En vista de la incertidumbre y la variacion inherentes a la ERM, al OIA se le puede asignar un
valor mas bajo a fin de asegurar el logro del nivel de proteccion del consumidor deseado.

3.6.3 Factores que influyen en el establecimiento de un OIA

A la hora de establecer un OIA se deberan tomar varias cuestiones en consideracion. Si,
por ejemplo, en estudios de mercado se han puesto en evidencia que los productos se dividen en
dos categorias, a saber, con niveles de peligro bajos (“inocuos™) y altos (“nocivos”), es posible
que el OIA que se establezca implique la decision de eliminar la segunda categoria del mercado,
lo que se traducira en el logro del nivel de proteccion deseado.

El establecimiento de un OIA supondra probablemente un proceso iterativo con la
intervencion de todas las partes interesadas pertinentes, incluidos los evaluadores de riesgos.
Puede que los gestores de riesgos no acaben de determinar la gama completa de opciones de
gestion de riesgos que desearian considerar hasta la etapa de establecimiento de un OIA. Por
ejemplo, a raiz del informe preliminar para el CCFH sobre la labor realizada como parte de la
ERM de la FAO/OMS sobre L. monocytogenes en alimentos listos para el consumo, el Comité

2 Informe de la 34% reu ni6n del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos, ALINORM 03/13
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dirigio solicitudes mas especificas al equipo de evaluacion de riesgos, incluida la de que estimara
los riesgos resultantes de OIA que varian entre “ausencia” (0 células /25 g) y 1000 células/g.

Una vez establecido un OIA puede que sea necesario dar orientaciones explicitas a los
elaboradores sobre limites en funcion de las frecuencias y/o concentraciones maximas de peligros
que son aceptables en etapas especificas de la cadena alimentaria. Estos limites se pueden
expresar también en funcion de criterios de elaboracion validados por su eficacia en el logro de
los niveles requeridos de control de peligros, p. ej. especificaciones sobre calentamiento.

3.6.4 Establecimiento de un OIA sin un NPA

Un OIA se puede establecer, y muy frecuentemente se establece, incluso cuando no se
cuenta con una evaluacion de riesgos que exprese los riesgos y las distribuciones en términos
matematicos. Por consiguiente, no se dispone de la caracterizacion de riesgos. Las investigaciones
sobre enfermedades transmitidas por alimentos, los programas de vigilancia epidemioldgica, los
registros de la industria y los conocimientos sobre la influencia de los parametros de elaboracion
de alimentos pueden suministrar (y durante decenios han suministrado) informacion sobre qué
alimentos provocan efectos nocivos en la salud, qué patdgenos intervienen y, en algun grado, los
niveles de estos patogenos. En efecto, el establecimiento de criterios microbiologicos para los
alimentos ha sido y sigue siendo una manera indirecta de fijar un OIA — e implica por tanto un
objetivo de salud publica. Hay muchos ejemplos de esto. Uno de ellos es la norma de 100/g
establecida para Staphylococcus aureus en crustaceos cocidos. Este criterio contiene una
evaluacion de riesgos relacionados con la concentracion del peligro (la produccion de la cantidad
de enterotoxina patdgena requiere proliferacion y concentraciones elevadas).

3.6.5 Establecimiento de OIA para alimentos en el comercio internacional

De ser necesario establecer un OIA, incumbira a las autoridades nacionales competentes
establecerlo. Sin embargo, la elaboracion de OIA de referencia internacionalmente aceptable
podria ser muy util a efectos del comercio. Los OIA que se pudieran establecer deberian facilitar
en gran medida el juicio de equivalencia de medidas alternativas sobre la inocuidad de los
alimentos. Cabe recordar que en la estimacién de riesgos es preciso tomar en consideracion el
nivel de peligro tanto en los alimentos como en el consumo.

El establecimiento de OIA por los paises importadores debera hacer posible que los paises
exportadores alcancen el nivel requerido de proteccién del consumidor de forma flexible e
innovadora. Esto se puede traducir en una ventaja comercial clara para los paises en desarrollo.
Con todo, una desventaja relativa de esta flexibilidad es la necesidad de validar la equivalencia de
medidas diferentes de inocuidad de los alimentos. Ademas, se pueden establecer directrices sobre
criterios por defecto (criterios de seguridad) para determinadas medidas de control que han sido
validadas por su eficacia en el logro de los OIA. Estos criterios, formulados por grupos de
expertos, tienen por objeto controlar los peligros en las situaciones mas desfavorables.

3.7 Comunicacion de las opciones de gestion de riesgos

La labor iterativa de comunicacion de los gestores de riesgos durante la evaluacion de las
opciones de gestion de riesgos y después de ella es fundamental para la seleccion y aplicacion
efectivas de dichas opciones (Seccion 4). Los gestores de riesgos deberdn estar dispuestos a
recabar informacion de las partes interesadas pertinentes y a examinarla. Ademas, los gestores de
riesgos deberan presentar una estrategia amplia que indique como se proponen aplicar las nuevas
opciones de gestion de riesgos.

Los gestores de riesgos deberén estar preparados no sélo para comunicar los resultados,
sino también para explicar también las razones que justifican sus decisiones y las consecuencias
de los resultados a todas las partes interesadas. Pese a que muchas de estas informaciones se
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habran facilitado en los intercambios iterativos con las partes interesadas durante el
establecimiento de los NPA y el examen de las distintas opciones de gestion de riesgos, es
importante que los supuestos, las conclusiones y las interpretaciones asociadas a las decisiones
finales se comuniquen oficialmente y se registren.

Al proponer un NPA y/o un OIA nuevo o modificado, los gestores de riesgos deberan
estar dispuestos a reunirse con las partes interesadas como parte integrante del proceso decisorio.
Esto incluye el suministro de informacion especifica sobre como una ERM puede haber sido
empleada en la elaboracion del NPA y/o el OIA propuesto. A tal efecto, es aconsejable incluir a
alguien con capacidad de comunicar los conceptos y resultados de la ERM en el equipo que dara a
conocer el NDP y/o el OIA propuesto (véase la Seccion 3.1). Las cuestiones especificas son:

e El grado en que la salud publica mejorara como resultado del NPA y/un OIA nuevo;
e Larelacion entre el NPAy el OIA;

e COmo se encuadra el NPA y/o el OIA nuevo en un programa de mejoramiento continuo
de la salud publica;

e Si se prevén nuevos cambios en el NPA y/o el OIA en el futuro.

Una vez evaluadas las opciones de gestion de riesgos, los gestores deberan hallarse en
condiciones de explicar detalladamente por qué algunas opciones se consideraron viables y otras
se consideraron no aptas o inapropiadas para alcanzar el NPA y/o el OIA. Esto es particularmente
importante si las opciones seleccionadas son limitadas. A veces no se seleccionaran posibles
opciones porque los datos disponibles son insuficientes para determinar si serian o no eficaces.
Los gestores de riesgos deberian luego poder explicar qué tipos de antecedentes haran falta para
examinar otras opciones de gestion de riesgos en el futuro, asi como el procedimiento que se
seguird para hacerlo. Ademaés, los gestores de riesgos deberan ser capaces de explicar como se
preve examinar méas a fondo o incluso fomentar enfoques innovadores para lograr el NPA y/o el
OlA.

Los gestores de riesgos deberan ser capaces de explicar los efectos de la opcion
seleccionada sobre distintas ramas de la industria alimentaria, incluidos los posibles efectos en las
empresas grandes frente a las pequefias, y en los paises industrializados frente a los paises en
desarrollo. Ademas, los gestores de riesgos deberan estar en condiciones de explicar en qué modo
el NPA y/o el OIA repercutiran en el comercio internacional, en particular si los valores son més
rigurosos que los recomendados por el Codex (si los hubiera).

Dado que es probable que las cuestiones expuestas entrafian considerable interés para
muchas partes interesadas, debera dedicarse suficiente tiempo y atencion a esta actividad. Esto
supone, entre otras cosas, explicar como se llevaran a cabo esfuerzos adicionales de comunicacion
interactiva para difundir y recoger informacion practica sobre la aplicacion. Los gestores de
riesgos deberan estar preparados también para indicar un calendario de aplicacion cuando se
anuncien las medidas de gestion de riesgos.

4 APLICACION

La aplicacion de los controles alimentarios decididos durante la evaluacion de las
opciones de gestion de riesgos puede revestir muchas formas. La gran variedad de medidas de
inocuidad de los alimentos que es posible aplicar, individualmente o combinadas, es muy amplio e
incluye la elaboracion de normas reglamentarias, directrices y textos afines (Seccion 3.3). Todas
las partes interesadas en la inocuidad de los alimentos pueden participar en la aplicacion, p. ej. las
autoridades competentes, la industria, los comerciantes de venta al detalle y los consumidores.

El presente documento trata sobre todo del empleo de la ERM como base cientifica para la
aplicacion de controles, si bien se reconoce que muchas medidas de inocuidad de los alimentos se
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pueden aplicar con éxito sin recurrir a la ERM. Por ejemplo, se han atribuido reducciones
apreciables de los riesgos de origen alimentario para la salud humana a:

e Mejoras en el tratamiento de aguas residuales, la disponibilidad de agua potable para
beber y para la elaboracion de alimentos y la educacion sobre la importancia de lavarse
las manos en el caso de la fiebre tifoidea en los Estados Unidos de America;

e La préctica de cerrar el recto con una bolsa de plastico durante la evisceracion de los
cerdos de matanza en el caso de la yersiniosis en Noruega y Suecia;

e Lavacunacion de pollos para asar en el caso de S. Enteritidis en el Reino Unido;

e Programas de informacion dirigidos a los consumidores en el caso de las ostras crudas
contaminadas en los Estados Unidos de América.

Incluso cuando la ERM se emplea en la elaboracion de normas sobre la inocuidad de los
alimentos, es imperativo reconocer la necesidad fundamental de mantener buenas préacticas de
higiene.

4.1 Normas

4.1.1 Categorias de medidas de inocuidad de los alimentos

En los casos en que la ERM se ha de emplear para informar la aplicacion de controles
alimentarios, se pueden utilizar diferentes categorias de control, a saber: normas especificas que
contienen elementos cuantitativos, p. ej. criterios de rendimiento microbiolégico; directrices de
carécter general que contienen elementos cualitativos, p. ej. codigos de practicas para
determinados productos alimenticios; directrices sobre el sistema de APPCC; y textos generales,
tales como textos explicativos y recomendaciones generales sobre disefio de programas para
proteger la inocuidad de los alimentos y recomendaciones dirigidas a los consumidores. Las
normas pueden contener elementos diferentes segin se trate del contexto nacional o del
internacional.

En otras situaciones, puede que la finalidad de las cuestiones planteadas por los gestores
de riesgos no sea la de elaborar normas, sino abordar cuestiones de inocuidad de los alimentos
méas amplias, tales como la jerarquizacion de las politicas generales sobre la inocuidad de los
alimentos. En tales casos, la aplicacion de las decisiones sobre gestion de riesgos revestird
diversas formas.

4.1.2 Observanciay ejecucion

La aplicacion de controles alimentarios suele incluir la especificacion de la funcion que
las autoridades competentes desempefian para asegurar la observancia de las prescripciones
reglamentarias, asi como de las medidas coercitivas que pueden derivar de la inobservancia. En
este contexto, los enfoques tradicionales de “mando y control” y verificacion mediante el anlisis
del producto final, han sido sustituidos en gran medida por enfoques de reglamentacion de la
inocuidad de los alimentos basados en los riesgos?®. En el contexto actual la responsabilidad
primordial por la proteccion de la inocuidad de los alimentos incumbe a la industria alimentaria.

% Codex Alimentarius - Sistemas de Inspeccion y Certificacion de las Importaciones y Exportaciones de Alimentos -
Recopilacion de Textos, FAO/OMS Roma, 2000; Codex Alimentarius - Higiene de los Alimentos - Textos Basicos,
FAO/OMS Roma, 2001.
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4.2 Empleo de OIA en la aplicacion de normas

4.2.1 Funcion de los OIA

Si un OIA ha sido establecido durante la evaluacion de las opciones de gestion de riesgos
(Seccion 3), tanto las autoridades competentes como la industria tienen la oportunidad de elaborar
medidas de inocuidad de los alimentos en todas las etapas de la cadena alimentaria para lograr
dicho OIA. Estas incluyen enfoques basados en las BPH, el sistema de APPCC y criterios de
realizacion. La existencia de un OIA facilita también la validacion y verificacion de algunas
medidas de inocuidad de los alimentos. Por ejemplo, la ERM se puede emplear para determinar
los niveles de control de peligros en distintos puntos de la cadena alimentaria para lorar el OIA.
Pueden requerirse a tal fin una 0 mas medidas de control.

Al seleccionar (y aplicar) controles alimentarios basados en OIA, es preciso que las
autoridades competentes hayan asegurado su viabilidad, y deberan poder recomendar como
aplicarlas. Se puede tomar ademaés la decision de adoptar normas, directrices y textos afines del
Codex basados en un OIA “internacional”” que sea aceptable a nivel nacional.

El empleo correcto de un OIA en la aplicacion de medidas de inocuidad de los alimentos
incumbe a la autoridad competente. Ello requiere comunicar el OIA a todas las partes interesadas.
Corresponde a la autoridad competente decidir como incorporar el OIA en el marco reglamentario
nacional, p. ej. como medida de inocuidad de los alimentos propiamente dicha 0 como pardmetro
que ha de servir de base a normas, directrices y textos afines. En algunos casos la autoridad
competente puede convertir el OIA en una medida general de inocuidad de los alimentos. Por
ejemplo, es posible que a los gestores de riesgos les resulte mas facil lograr un OIA para
V. vulnificus en las ostras crudas mediante un programa de informacién al consumidor mas que
intentando aplicar controles especificos durante la via o recoleccion de las ostras. En otros casos
un criterio de realizacion para lograr el OIA se podra establecer en una o mas fases de la cadena
alimentaria.

4.2.2 Establecimiento de criterios de realizacion

Al disefiar y controlar sistemas de elaboracion de alimentos es necesario tener en cuenta la
contaminacion, destruccion, supervivencia, proliferacion 'y posible recontaminacion
microbioldgicas. Se deberan tener en cuenta asimismo las condiciones a las que los alimentos
quedaran probablemente expuestos posteriormente, inclusive su elaboracién ulterior y posible uso
indebido (tiempo, temperatura, contaminacion cruzada), durante el almacenamiento, la
distribucion y la preparacion para el consumo. La capacidad de los encargados del control de los
alimentos en cada etapa de la cadena alimentaria de evitar, eliminar o reducir los peligros
derivados de los alimentos varia segun el tipo de alimento y la eficacia de la tecnologia
disponible.

Cuando se ha sido establecido un OIA para expresar el nivel de un peligro en el momento
del consumo, hace falta otra expresion para describir el nivel de control del peligro requerido en
otros puntos de la cadena alimentaria. Los criterios de realizacion pueden servir para cumplir esta
funcién. Para los fines de este documento, por criterio de realizacion se entiende “el resultado
requeg(i)do en una fase?® o una combinacion de fases que contribuye a asegurar que se logre un
OIA™,

2 Segun el Codex por “fase” se entiende “cualquier punto, procedimiento, funcionamiento o etapa de la cadena alimentaria,
incluidas las materias primas, desde la produccién primaria hasta el consumo final (Codex Alimentarius - Higiene de los
Alimentos - Textos Basicos (Segunda edicion). FAO/OMS, Roma, 2001

% Cabe sefialar que la expresion “criterio de realizacién” se emplea también para hacer referencia al resultado (efecto) de una
fase o una combinacién de fases de un proceso respecto del nivel de peligros (microorganismos o toxinas microbianas) en un
alimento, p. ej. destruccion 6D de Salmonellae durante la coccién de carne de vacuno picada.

Alll -26



Incorporacion de la evaluacion de riesgos microbiolégicos en la elaboracion de normas sobre la inocuidad de los alimentos

El establecimiento de un criterio de realizacion puede ser tarea de una autoridad
competente y/o de la industria. En ambos casos la industria tiene el deber de cumplir el criterio.
Cada vez que una autoridad competente modifique un criterio ello se deberd comunicar a todas las
partes pertinentes.

En el establecimiento de criterios de realizacion se debera tener en cuenta el nivel inicial
de un peligro y los cambios registrados durante la produccion, la distribucion, el almacenamiento,
la preparacion y el consumo del alimento. (La disponibilidad de una ERM que incluya un modelo
de la via de exposicion al peligro serd particularmente Gtil en este sentido).

4.2.3 Aplicacion de los criterios de realizacion

Los criterios de realizacion se pueden aplicar por separado o combinados como medidas
de inocuidad de los alimentos en sistemas de control de los alimentos basados en las BPH y/o el
sistema de APPCC. En el contexto del sistema de APPCC, por medida para proteger la inocuidad
de los alimentos se entiende “cualquier medida y actividad que puede realizarse para evitar o
eliminar un peligro para la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable” y por
punto critico de control (PCC) una “fase en la que puede aplicarse un control y que es esencial
para evitar o eliminar un peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a
un nivel aceptable™!. Se puede establecer un criterio de realizacion, que especifica por lo menos
el mismo nivel de control del peligro que el “nivel aceptable™ que se prevé alcanzar en un PCC, en
cualquier fase de la cadena alimentaria. La disponibilidad de un OIA hace posible validar los
criterios de realizacion como medios que contribuyen eficazmente al logro del NPA.

En la aplicacion de sistemas de control de los alimentos que incorporan criterios de
realizacion es preciso tener en cuenta muchas diferentes situaciones sobre materias primas,
elaboracion, distribucién, almacenamiento, preparacion y consumo. Las diferentes situaciones
pueden ofrecer diferentes opciones de control alimentario, y las mejoras en la inocuidad de los
alimentos, es decir, que daran lugar a diferentes OIA, se pueden simular empleando una ERM.
Estas simulaciones pueden ser tambiéen utiles en el establecimiento de PCC y limites criticos en
planes generales de APPCC.

En las labores especificas realizadas por equipos de APPCC durante el desarrollo de un
producto o el estudio de una produccion existente se tienen en cuenta las condiciones
microbioldgicas de las materias primas empleadas, las condiciones de elaboracion efectivas, asi
como lo que ocurre cuando el producto sale del lugar de produccién. Si se estima que el nivel del
peligro en el momento del consumo es superior al OIA, hay que modificar las medidas para
proteger la inocuidad de los alimentos y/o introducir nuevos criterios de realizacion para corregir
la situacion.

En el caso de que los alimentos no favorecen la proliferacion microbioldgica, p. ej.
alimentos listos para el consumo estables, el criterio de realizacion establecido en la fase
inmediatamente posterior a la elaboracion puede ser el mismo que el OIA. Sin embargo, es
posible que la industria quiera introducir un “factor de seguridad” para estar siempre sobre seguro.
La finalidad de ello es tener en cuenta la posibilidad de que pueda ocurrir un uso indebido durante
la manipulacion posterior, pero que ello no debera causar enfermedades de origen alimentario. La
magnitud de este “factor de seguridad” puede ser el resultado de un andlisis de la distribucién, las
ventas, la preparacion y las practicas de consumo realizado durante el analisis del peligro
aplicando los principios del sistema de APPCC o de la ponderacion de la exposicion en una ERM.
En este ultimo caso es muy probable que la inclusion de un factor de seguridad en un criterio de
realizacion revista una importancia particular si la estimacion del riesgo es muy incierta.

% Codex Alimentarius - Higiene de los Alimentos - Textos Basicos (Segunda edicién). FAO/OMS, Roma, 2001
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Si se prevé que habré proliferacion microbiana después de la salida del producto del
establecimiento de elaboracion, el criterio de realizacion serd mas riguroso que el OIA. Esto se
aplicaria, p. €j., en el caso de determinados alimentos listos para el consumo de larga duracién en
los que se puede multiplicar L. monocytogenes. Por otra parte, el criterio de realizacion puede ser
menos riguroso que el OIA si un producto determinado va a ser cocinado antes del consumo y la
reduccion del peligro durante esta fase de preparaciéon, en combinacién con el nivel inicial,
asegura que se va a lograr el OIA. Un ejemplo que hace al caso es el de Salmonellae en los pollos
para asar, cuya preparacion y coccion siguiendo las BPH deberd asegurar el logro del OIA.

4.2.4 Ejemplos tedricos del posible empleo de la ERM en la aplicacion de criterios de
realizacion

En una ERM realizada por la FAO/OMS®* se previé que el riesgo de enfermedades
debidas a la presencia de Salmonellae en los pollos para asar es de <1,66 x 10 por racion. Esta
estimacion se basa en una prevalencia de un 20% de canales contaminadas con Salmonellae
después de la elaboracién. Durante la evaluacion de las opciones de gestion de riesgos, un NPA se
podria expresar como una reduccion del 50 por ciento de los niveles actuales de enfermedad.
Quizas la manera mas eficaz de alcanzar este NPA consistiria en adoptar y aplicar medidas de
control que incluyeran criterios de realizacion respecto de los pollos para asar después de la
limpieza o la refrigeracion. (Esto reduciria también las posibilidades de contaminacion cruzada de
otros alimentos por los pollos crudos en la cocina). Los estudios de simulacion realizados
empleando el modelo de la ERM de la FAO/OMS pronosticaron que la reduccion, en cerca de
50 por ciento, de la prevalencia de Salmonellae en los pollos para asar al salir del tanque de
refrigeracion, reduciria los riesgos de enfermedades por racion en aproximadamente la misma
proporcion. Esta prevision se ha de tratar con cautela en vista del carécter incompleto del modelo
de la ERM de la FAO/OMS, que no incluy6 algunos componentes de exposicion. Por ejemplo, no
se incluyo la contaminacion cruzada en las fases de la cadena alimentaria posteriores a la
refrigeracion. Pese a que se necesitan mas datos y estudios de validacion de la ERM, la aplicacion
de un criterio de realizacion que establezca que “no mas del 10 por ciento de las canales que salen
del tanque de refrigeracion estén contaminadas” permitiria tedricamente lograr el NPA citado. Las
medidas de inocuidad de los alimentos necesarias para cumplir el criterio de realizacion incluirian
programas de vacunacion, y/o medidas de intervencion en las granjas para reducir al minimo la
contaminacion durante el sacrificio y la manipulacion de los pollos para asar crudos.

El caso de V. vulnificus en los mariscos crudos representa otro ejemplo tedrico. Este
organismo esta presente en el medio marino y es capaz de colonizar mariscos en dicho medio. Un
andlisis del peligro en la distribucién y el consumo de este alimento ha mostrado que con las
actuales précticas de elaboracion y almacenamiento no hay ningin PCC. En consecuencia, el
organismo sobrevive las fases de recoleccion y transporte (ninguna fase vibriocida), y las
condiciones de almacenamiento tipicas (el almacenamiento en frigorificos a > 0°C no ofrece
ninguna garantia contra la proliferacion hasta niveles peligrosos). Seria por consiguiente
sumamente dificil (y costoso) producir mariscos comestibles y viables, como las ostras crudas, sin
ocurrencia esporadica del organismo.

Se esta elaborando una relacion dosis-respuesta para V. vulnificus como parte de las
actividades de la FAO/OMS de evaluacién de riesgos microbioldgicos. De momento, estas
indican que, a niveles bajos, V. vulnificus constituye un riesgo muy bajo para la poblacion
“normal”. Si se conviniera en un NPA de un caso de enfermedad por cada millén de
consumidores, un OIA se podria traducir a partir de una curva de dosis-respuesta como X UFC de
V. vulnificus por gramo de marisco en el punto de consumo. Los criterios de realizacion se
basarian probablemente en controles de tiempo y temperatura desde el punto de recoleccién hasta

%2 EAO/OMS, 2003. Evaluacion de riesgos de Salmonella en huevos y pollos para asar. En prensa
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el consumo. Es posible que se puedan correlacionar los niveles conocidos de V. vulnificus en el
medio con niveles del organismo en los mariscos y calcular luego los controles necesarios sobre la
base de la proliferacion y la mortalidad previstos de vibrios.

4.2.5 Establecimiento de criterios microbioldgicos

Segun la descripcion del Codex un criterio microbiologico “define la aceptabilidad de un
producto o lote de un alimento basada en la ausencia o presencia, 0 en la cantidad de
microorganismos, incluidos parésitos, y/o en la cantidad de sus toxinas/metabolitos, por unidad o
unidades de masa, volumen, superficie o lote”**. Como los criterios de realizacion, los criterios
microbiologicos pueden servir de medidas Utiles de inocuidad de los alimentos, y la existencia de
un OIA permite validar los criterios microbiolégicos que contribuyen eficazmente al logro del
NPA requerido.

Un criterio microbiolégico puede ser establecido por una autoridad competente o la
industria. (En su ausencia, se pueden hallar valores de verificacion por defecto en cddigos de
practicas elaborados por asociaciones comerciales y otros integrantes de la industria,
publicaciones cientificas y planes generales de APPCC. Por ejemplo, un valor de verificacion por
defecto de Salmonellae en algunos alimentos elaborados es la ausencia del organismo en un
namero fijo de muestras de 25 gramos). Las consideraciones generales relativas al establecimiento
y aplicacion de criterios microbioldgicos se exponen en la publicacion Codex Alimentarius -
Higiene de los Alimentos — Textos Basicos (Segunda edicién)*. Cuando se trate de alimentos
especificos hay que tomar decisiones sobre las fases de la cadena alimentaria en las que habran de
aplicarse criterios microbiol6gicos, asi como decisiones sobre queé se conseguiria aplicandolas. La
disponibilidad de una ERM para relacionar los criterios microbioldgicos con un OIA es
particularmente Util en ese sentido.

El establecimiento de un criterio microbioldgico requerird especificaciones analiticas
exhaustivas, inclusive la especificacion de los microorganismos que han de medirse, un plan de
muestro, un método de andlisis y un limite microbioldgico.

4.2.6  Aplicacion de criterios microbiologicos

Al igual que los criterios de realizacion, los criterios microbioldgicos se pueden aplicar
como medidas de inocuidad de los alimentos empleando enfoques de BPH o el sistema de
APPCC. Las directrices aplicables en este sentido son parecidas a las descritas en la Seccion
4.2.2.

Un criterio microbiologico se puede emplear como criterio de aceptacion en las
situaciones en que se desconoce el historial del alimento, p. ej. en el puerto de entrada y en los
comercios de venta al por menor, previa elaboracion del perfil de riesgos para relacionar el
patogeno con el alimento de que se trate. Asimismo se deberia considerar si otros criterios de
aceptacion redundarian en un grado de inocuidad mayor.

Deberia examinarse detenidamente la variedad de planes de muestreo y el grado de
seguridad que proporcionan. Existen actualmente sistemas de hojas de céalculo® que permiten
determinar el funcionamiento de un plan de muestreo determinado.

% Codex Alimentarius. - Higiene de los Alimentos — Textos Basicos (Segunda edicién). FAO/OMS, Roma, 2001
% FAO/OMS, Roma, 2001

% www.icmsf.org
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4.3 Empleo de ERM en la aplicacion de normas en ausencia de un OIA

Todo OIA esta vinculado por definicion a una decision sobre un NPA. Es posible que en
muchas situaciones que afectan actualmente a la inocuidad de los alimentos los riesgos asociados
a determinados peligros se hayan estimado mediante la ERM, pero sin haber adoptado una
decision de la sociedad sobre un NPA. No obstante, la ERM puede ser un instrumento Util para
establecer medidas de inocuidad de los alimentos en situaciones como esta®.

4.3.1 Disefio de programas de inocuidad de los alimentos “de la produccion al consumo”

Si bien es posible que no se haya establecido un NPA ni un OIA, la elaboracion de un
modelo de la eficacia de distintas medidas de inocuidad de los alimentos en la reduccion de
riesgos para los consumidores puede constituir una aplicacion Gtil de la ERM. Sendos ejemplos de
esto son la elaboracion de modelos de la eficacia relativa de diferentes medidas en las distintas
etapas del camino de la produccion al consumo para controlar S. enteritidis en las céscaras de
huevo y los productos de huevo y la elaboracion de modelos de E. coli O157:H7 en la carne de
vacuno picada para identificar las posibles reducciones de riesgos que se podrian conseguir
mediante intervenciones en distintas etapas de dicho camino.

4.3.2 Determinacion de los objetivos generales de la gestion de riesgos

Cuando un patégeno ubicuo esta presente en varios alimentos, una meta de gestion
preliminar de los riesgos puede consistir en determinar que alimentos deberan ser objeto de
medidas mas rigurosas de inocuidad de los alimentos para conseguir la mayor reduccion posible
de los riesgos generales derivados de los alimentos, p. €]. L. monocytogenes en los alimentos listos
para el consumo. La ERM permite prever las reducciones de los riesgos correspondientes para
determinadas combinaciones de peligro/alimento.

4.3.3 Componentes modulares

La disponibilidad de una ERM nacional integrada por componentes modulares hace
posible su adaptacion por paises con diferentes datos y/o necesidades en materia de inocuidad de
los alimentos. Por lo que respecta a los alimentos que circulan en el comercio internacional, ello
permite aplicar medidas nacionales sobre la inocuidad de los alimentos plenamente justificadas
desde el punto de vista cientifico que cumplen las disposiciones y obligaciones del Acuerdo sobre
MSF de la OMC.

4.3.4 Demostracion de equivalencia

La demostracion de la equivalencia de medidas alternativas de inocuidad de los alimentos
aplicadas en distintas fases de la cadena alimentaria es una actividad que esta cobrando una
importancia cada vez mayor a nivel nacional e internacional. La evaluacion de una opcion de
gestion de riesgos que permite lograr el mismo nivel de proteccion del consumidor ofrece a la
industria un margen de flexibilidad, promueve la innovacion en el control de los alimentos y
facilita los enfoques reglamentarios contemporaneos de verificacion y auditoria. La ponderacion
de la exposicion durante la ERM puede determinar el nivel de control del peligro requerido en
determinadas fases de la cadena alimentaria y facilitar la tarea de demostrar el logro de un nivel
equivalente de control del peligro empleando distintas tecnologias o diferentes medidas de

% Si hien no constituye el tema central de la presente consulta, cabe sefialar que es también importante reconocer que en
muchas situaciones es posible que los gestores de riesgos no encarguen forzosamente una ERM para resolver un determinado
problema de inocuidad de los alimentos. En su lugar, las opciones de gestion de riesgos pueden ser el resultado de un proceso
cientifico centrado exclusivamente en la evaluacion del peligro en el alimento.
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inocuidad de los alimentos, p. ej. imégenes generadas por ordenador frente a examenes
organolepticos de las visceras en la inspeccion post mortem de la carne, o diferentes intensidades
de inspeccion organoleptica post mortem de las canales.

4.3.5 Justificacion cientifica de las medidas para proteger la inocuidad de los alimentos en
el puerto de entrada

En algunos casos las caracteristicas de susceptibilidad de una poblacion consumidora de
un pais dado pueden requerir medidas de inocuidad de los alimentos més rigurosas que las normas
del Codex. Esto se reconoce ampliamente respecto de los riesgos de origen quimico (p. €j.
prescripciones mas rigurosas sobre la aflatoxina B1 en los paises donde los consumidores estan
mas expuestos al riesgo de contraer cancer de higado debido a la hepatitis B endémica), y es muy
posible que la disponibilidad de un nimero cada vez mayor de caracterizaciones detalladas de los
riesgos derivados de determinadas combinaciones de patégenos microbianos/alimentos dé lugar a
la aplicacion de medidas parecidas.

4.3.6 ERM prescritas por la ley o la legislacion

Es probable que en algunos paises el empleo de la ERM en la elaboracion de medidas de
inocuidad de los alimentos que tienen efectos importantes en la industria se convierta cada vez
mas en un requisito obligatorio con arreglo a la ley. Estas ERM deberan indicar la disminucion
probable de los riesgos asociada a la aplicacion de nuevas medidas de inocuidad de los alimentos
tanto en una escala relativa como absoluta.

5 SEGUIMIENTO Y EXAMEN

La labor continua de recopilacion, andlisis e interpretacion de datos para determinar la
eficacia con que se han gestionado los riesgos y qué medidas nuevas pudiera ser necesario dar
para mejorar la salud pablica es una parte esencial del marco de gestion de riesgos. El
seguimiento de los contaminantes en los alimentos y la vigilancia de las enfermedades
transmitidas por alimentos hacen posible examinar convenientemente las estrategias de gestion de
riesgos y las medidas de inocuidad de los alimentos para demostrar que se estan alcanzando los
objetivos de salud puablica y que los nuevos problemas de inocuidad de los alimentos se
identifican conforme van surgiendo, y aportan datos para mejorar las estrategias de gestion de
riesgos en el futuro.

Incumbe al gestor de riesgos evaluar la gestion de riesgos mediante su seguimiento y
examen. El gestor de riesgos debera programar como se va a aplicar este componente, como se
llevaran a cabo las actividades pertinentes, quién las llevara a cabo y qué cuestiones especificas se
han abordar. Esto deberé constituir un proceso periddico y serd normalmente responsabilidad de
las autoridades nacionales competentes. En la mayor parte de los casos, el seguimiento y examen
de los resultados en materia de salud publica constituiran una medida de la eficacia de los
programas reglamentarios de control alimentario.

5.1 Seguimiento

El seguimiento se emplea para facilitar la seleccion, aplicacion y evaluacion de una
determinada estrategia 0 medida de gestion de riesgos para hacer frente a un problema dado de
inocuidad de los alimentos. EIl sequimiento puede ir dirigido también a suministrar informacion
sobre los riesgos para la salud humana derivados de peligros y/o alimentos especificos. Al
respecto, cabe sefialar que la vigilancia de las poblaciones humanas incluye el seguimiento de
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casos esporadicos, la investigacion de brotes de enfermedades transmitidas por alimentos y
analisis retrospectivos para determinar la fuente de los posibles patdgenos etioldgicos®”.

Ejemplos de seguimiento son las bases nacionales e internacionales de datos sobre
enfermedades transmitidas por los alimentos, el analisis sistematico de brotes de enfermedades
transmitidas por alimentos y la integracion de datos sobre las enfermedades humanas de origen
alimentario con datos sobre los peligros relativos a los suministros alimentarios, p. ej. el nimero
de animales infectados en la produccién primaria. En la mayor parte de los casos, incumbe a las
autoridades nacionales competentes ocuparse del seguimiento y la vigilancia de las poblaciones
humanas y el analisis de los datos sobre la salud humana.

El seguimiento de los contaminantes de los alimentos y los datos de vigilancia de
enfermedades trasmitidas por alimentos es una fuente importante de informacion para la ERM.
Ademaés de contribuir a la elaboracion de un perfil de riesgos, aporta datos importantes para
elaborar y validar los modelos de ERM. Por ejemplo, los datos epidemiologicos recopilados
mediante actividades de vigilancia han sido empleados para generar una curva de dosis-respuesta
en el caso de L monocytogenes en los alimentos listos para el consumo. Con todo, los modelos de
dosis-respuesta elaborados de esta manera tienen algunas limitaciones e impiden la validacion
independiente de las estimaciones de riesgos generadas mediante la ERM.

Las actividades de seguimiento de los contaminantes de los alimentos y de vigilancia de
enfermedades transmitidas por alimentos deber&n adaptarse para recoger informacion que sea de
gran utilidad en la elaboracion de modelos de ERM en el futuro y en la evaluacion de las medidas
de gestion de riesgos vigentes, p. ej. datos sobre la concentracion y prevalencia de peligros en
alimentos. Cada ERM requiere tipos especificos de datos y se beneficia de métodos uniformes de
recopilacion de dichos datos, p. ej. elaboracion de modelos de los niveles de peligro en todas las
fases de la cadena alimentaria durante la evaluacion de la exposicion.

5.2 Examen

La revision de las estrategias de gestion de riesgos y de las medidas de inocuidad de los
alimentos es necesaria para determinar si una estrategia de gestion de riesgos en su conjunto o una
determinada medida de gestion de riesgos esta logrando los resultados deseados y contribuyendo
eficazmente a proteger a los consumidores. En el sentido méas amplio, el seguimiento de la
poblacion consumidora puede poner de relieve que las actividades de gestion de riesgos en curso
no estan logrando aceptablemente los objetivos de salud publica y que tal vez haga falta aplicar
medidas mas rigurosas. En otras situaciones, un seguimiento de un objetivo especifico puede
poner en evidencia que es necesario examinar una determinada medida de inocuidad de los
alimentos.

Al examinar estrategias y/o actividades de gestion de riesgos los gestores de riesgos
pueden considerar conveniente solicitar un examen independiente para determinar la eficacia con
que se ha abordado la cuestién de la inocuidad de los alimentos objeto de examen o un
determinado aspecto del mismo. Los resultados del examen deberan hacerse publicos y
comunicarse a las partes interesadas pertinentes. Los resultados del examen y los datos recibidos
del pablico pueden servir de base para iniciar nuevas actividades, p. ej. recopilacién de
informacién adicional mas precisa, establecimiento de nuevos objetivos de reduccion de riesgos o
aplicacion de nuevas medidas de inocuidad de los alimentos. Tal vez sea necesario repetir parte de
las actividades de gestion de riesgos y/o de ERM para asegurarse de que el programa de gestion
de riesgos en curso es eficaz.

37 Cabe sefialar que a los efectos del presente documento, se considera que el seguimiento de fases especificas de un sistema
de produccion de alimentos para verificar la eficacia de una determinada medida de inocuidad de alimentos forma parte de la
aplicacién de medidas de inocuidad de los alimentos (Seccion 4)
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Deberan examinarse también las medidas especificas de gestion de riesgos, segin proceda
y conforme se vaya consiguiendo informacion nueva sobre la inocuidad de los alimentos. Esta
puede revestir la forma de conocimientos nuevos sobre, por ejemplo, la virulencia de un patégeno
determinado en alimentos, el grado de exposicion de poblaciones consumidoras muy sensibles,
cambios en el régimen alimenticio y en los datos de vigilancia, cambios en la elaboracién de
alimentos y/o de estudios epidemioldgicos focalizados. La informacion nueva se debera comparar
con la informacion empleada anteriormente por los evaluadores y/o los gestores de riesgos para
determinar el posible efecto en la ERM o seleccionar una opcién de gestion de riesgos en
particular. Por ejemplo, informacion nueva sobre los patrones de consumo de alimentos y las
practicas seguidas en su preparacion puede indicar que algunos grupos de la poblacion estan méas
expuestos a riesgos de lo que se creia, lo que hara necesario examinar de nuevo las opciones de
gestion de riesgos teniendo en cuenta la informacion nueva. En otras situaciones, puede que se
consiga informacién nueva sobre la eficacia, el costo o consecuencias imprevistas de una
determinada tecnologia, lo que modificara los datos para la evaluacion de las opciones de gestion
de riesgos y la decision final sobre la gestion de los mismos.

5.3 Empleo de la ERM en el seguimiento y el examen

La disponibilidad de una ERM puede aportar beneficios apreciables para los programas de
seguimiento. La caracterizacion de los peligros durante la ERM debera poner de manifiesto la
gama completa de efectos nocivos para la salud que un peligro/via de exposicién de los alimentos
puede traer consigo, y el seguimiento para determinar la eficacia de las medidas de inocuidad de
los alimentos deberd relacionarse con los pardmetros empleados para evaluar los riesgos y
convenir en un NPA, p. ej. los afios de vida ajustados en funcion de la discapacidad (AVAD).

Una ERM puede emplearse para prever la evolucion de los riesgos derivados de un
producto alimenticio peligroso y facilitar el disefio de programas de seguimiento con objeto de
validar tales previsiones eficazmente, p. ej. diferencias debidas a la estacion, la region o el pais.
Ademaés, la ERM se puede emplear para explicar cambios observados en la incidencia declarada
de enfermedades transmitidas por alimentos que pueden haber sido determinados posiblemente
por distintos métodos de laboratorio, programas intensificados de informacion o una mayor
conciencia acerca de una enfermedad concreta de origen alimentario.

Una ERM puede servir para verificar la representatividad de datos sobre los riesgos para
la salud humana obtenidos mediante el seguimiento. Si las previsiones de la ERM sobre los
riesgos no coinciden con los datos de seguimiento y vigilancia, haran falta nuevas investigaciones
cientificas, p. ej. sobre la sensibilidad y especificidad del programa de seguimiento.

Las consideraciones expuestas (Seccion 5.2) demuestran que la incorporacion de nuevos
datos en un modelo de ERM contribuiran en gran medida a mejorar el examen de las decisiones
de gestion de riesgos en cualesquiera circunstancias.

Alll-33



Incorporacion de la evaluacion de riesgos microbiolégicos en la elaboracion de normas sobre la inocuidad de los alimentos

ANEXO 1V - Empleo de elementos de la evaluacién (cuantitativa) de riesgos
microbiologicos por la industria

Es responsabilidad de la industria producir alimentos inocuos. La gestion de la inocuidad
de los alimentos en la industria comprende varios sistemas generales de garantia de la calidad, en
particular el sistema de APPCC vy los sistemas que le sirven de base (BPF, BPH), asi como la
optimizacion del control de peligros en toda la cadena de suministro de alimentos.

Las précticas de produccion de alimentos inocuos se basan en el disefio y la fabricacion de
productos con buenos antecedentes de inocuidad. Cuando se desarrollan nuevos productos se
emplean juicios fundamentados y calificados que tienen en cuenta los posibles peligros
microbiologicos y las necesarias medidas de control como parte del concepto de APPCC. La parte
de analisis de los peligros suele denominarse a menudo evaluacion de la inocuidad (es decir,
evaluaciones de la inocuidad de productos por personas iddneas sobre la base del sistema de
APPCC y de sus conocimientos y experiencia).

La industria alimentaria aplica normalmente una evaluacion de la inocuidad a la hora de
diseflar nuevos productos, emplear procesos de produccion nuevos o modificar las
especificaciones de fabricacion. Se emplean conocimientos cientificos, asi como su experiencia
practica, p. ej. con determinados proveedores de materias primas, la disposicion higiénica de las
instalaciones y el disefio higiénico del equipo del fabricante. En muchos casos las evaluaciones de
la inocuidad estan respaldadas por la experiencia colectiva de organizaciones como asociaciones
comerciales, institutos de investigacion sobre productos alimenticios, organismos
gobernamentales/de reglamentacion, instituciones académicas, etc.). Las evaluaciones de la
inocuidad pueden combinar elementos cualitativos y cuantitativos.

La industria alimentaria interviene tradicionalmente en la fase de célculo de la exposicion
de la evaluacion de riesgos y ha venido impulsando progresos en este ambito durante muchos
decenios. Por otra parte, los organismos gubernamentales y los circulos académicos han avanzado
mucho en la fase de caracterizacion de riesgos. Dado que la industria alimentaria no interviene en
todas las fases de la evaluacion de riesgos o no tiene la capacidad de hacerlo, no es evidente que la
industria pueda o deba adoptar el enfoque de evaluacion de riesgos en su totalidad como método
para evaluar la inocuidad de los productos alimenticios.

La industria reconoce desde luego que el sistema de APPCC es la norma general para
proteger la inocuidad de los alimentos en la fase de fabricacion. Los cambios en las
especificaciones de fabricacion se abordan mediante la reevaluacion de los planes de APPCC
siguiendo un enfoque de evaluacion de la inocuidad. El sistema de APPCC es muy especifico para
el producto alimenticio y el lugar de elaboracion, lo que constituye un aspecto esencial de su
utilidad y eficacia. Cabe subrayar que el analisis de riesgos no es una labor cualitativa sino
cuantitativa. Tal como la ICMSF expreso ya en 1988, “para que el analisis de los peligros tenga
alguna utilidad ha de ser cuantitativo”. Se plantea esta cuestion en el presente documento debido a
la persistente idea equivocada de que el sistema de APPCC es cualitativo y la evaluacion de
riesgos cuantitativa. Anélogamente, el concepto de un “nivel aceptable de peligro” es tan
fundamental para el concepto de APPCC como el de “nivel aceptable de riesgo” para el concepto
de evaluacién de riesgos. Sin embargo, por lo que respecta a este Ultimo hay que darse cuenta de
que los dos conceptos son diferentes y deberan mantenerse como sistemas separados porque
sirven para fines diferentes. La evaluacion de la inocuidad en la industria mediante el sistema de
APPCC asegura la produccién de productos alimenticios inocuos centrando la atencion en un
unico producto y lugar de produccion. La ERM, segun ha sido descrita por el Codex, tiene una
vision mas amplia y examina la produccion de alimentos inocuos en un contexto mas amplio que
abarca grupos de productos alimenticios similares, asi como mdultiples productores y/o
poblaciones concretas de consumidores.
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En el Cuadro 1 se indican las diferencias entre una evaluacion de riesgos gubernamental y

el empleo de la ERM por la industria. Hay ciertos elementos y aspectos de la ERM que utilizan
los gobiernos que podrian beneficiar a la industria, particularmente en la fase anterior a la
comercializacion, en la que es preciso asegurar la inocuidad del disefio de un nuevo producto y/o
proceso de produccion, a saber:

El empleo del lenguaje y la terminologia del Codex por las industrias de fabricacion de
alimentos puede facilitar las deliberaciones en el contexto de la certificacion de la inocuidad
de los alimentos (de ser necesaria) o sobre cuestiones de comercio.

Una vez establecidos los reglamentos regionales/locales u otras intervenciones
gubernamentales de gestion de riesgos sobre la base de las consideraciones de reduccion de
riesgos y consideraciones cientificas en que se funda la evaluacion de riesgos (p. ej.,
especificacion de OIA etc.), la industria puede fijar consecuentemente sus metas de
realizacion para la gestion de la inocuidad de los alimentos.

El enfoque estructurado y sistemético de evaluacion de riesgos y la costumbre de explicitar
los hechos y supuestos incrementan la transparencia de la evaluacién y facilitan su
verificacion. Este planteamiento es un procedimiento paralelo a la experiencia de la industria
en materia de APPCC vy refuerza los elementos de los planes de APPCC. La evaluacion de
riesgos puede ser particularmente Gtil para validar algunos procesos o practicas “artesanales”.

El hecho de llevar un registro minucioso de los conocimientos/datos disponibles y las razones
para emplearlos o desestimarlos, como se hace en la evaluacién de riesgos, hace que el
proceso sea abierto y aumenta su utilidad como referencia en el futuro, bien para revisar una
evaluacion o bien para recuperar conocimientos/datos.

Los conceptos e instrumentos cientificos que se han desarrollado en apoyo de la elaboracion
de productos, tales como la preparacion de modelos de prevision del comportamiento
microbiano (proliferacion, inactivacion, supervivencia), se incluyen actualmente en la ERM.
El empleo de instrumentos similares por los fabricantes y las autoridades de control de los
alimentos facilitara el didlogo.

En el marco de la ERM se han desarrollado conceptos e instrumentos nuevos. Por ejemplo
una serie de técnicas de elaboracion de modelos deterministicos o probabilisticos hacen
posible simulaciones sencillas de la situacion hipotética mas desfavorable o simulaciones muy
avanzadas con influencias factoriales y analisis de sensibilidad, la conversion de juicios
técnicos en algoritmos matematicos, etc. Estos nuevos instrumentos seran Utiles en los
programas destinados a mejorar la inocuidad de los alimentos. Pueden contribuir a
incrementar la eficiencia de las evaluaciones ordinarias, a abordar mas eficazmente la
incertidumbre y/o la variabilidad bioldgica y a colmar las lagunas en los conocimientos/datos
practicos o teoricos. Estos ultimos revisten especial importancia para los productos
alimenticios verdaderamente nuevos, en que los instrumentos de evaluacion de riesgos pueden
facilitar la labor de planificacion de alimentos inocuos.

Esta aumentando el intercambio de instrumentos y datos de evaluacion entre organismos
gubernamentales e instituciones académicas que estan elaborando bases de datos y sistemas
de expertos y poniéndolos a disposicion del publico (sobre todo por conducto de Internet).
Para beneficiarse de tales fuentes de datos e instrumentos, la industria alimentaria, con la
asistencia de organizaciones de apoyo, tiene que adoptar los instrumentos apropiados.

El empleo de instrumentos de ERM puede ayudar a la industria a ser mas proactiva que
reactiva en el disefio de productos, y a aprovechar mejor los conocimientos/datos generados
en todo el mundo.

La practica de desarrollar opciones de gestion de riesgos estructuradas y explicitas en la
evaluacion de riesgos también podria ser provechosa. Con la ayuda de los instrumentos de
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evaluacion de riesgos las opciones de gestion de riesgos pueden calcularse y visualizarse en
formas nuevas y potencialmente mas utiles, lo cual podria beneficiar en particular a las
industrias con limitada o ninguna experiencia interna en este sentido.

La medida en que la industria pueda beneficiarse de elementos de la ERM dependeré de la
competencia y capacidad de las industrias o los productores de identificar los beneficios
correspondientes. En muchos casos las empresas pequefias no podrén beneficiarse sin la ayuda y
la facilitacion de organizaciones de apoyo. Muchas empresas pequefias y también empresas
relativamente grandes estdn apenas empezando a emplear instrumentos como los modelos de
prevision; por lo que no se verd el uso de los nuevos instrumentos de ERM en el futuro inmediato.
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Cuadro 1. Diferencias entre

las evaluaciones

(cuantitativas) de riesgos microbioldgicos

gubernamentales y el empleo de elementos de ERM en la industria alimentaria.

ERM gubernamental

Empleo de elementos de ERM por la industria

Finalidad:

Proteger la salud de los consumidores y la
inocuidad de los alimentos y concepto com(n para
las cuestiones de comercio mundial

Base para tomar decisiones sobre el nivel de
proteccion apropiado (NPA) y el objetivo de
inocuidad de los alimentos (OIA) en la gestion de
riesgos

Medios para reevaluar las actuales practicas de
inocuidad de los alimentos en el mercado

Finalidad:

e  Ayudar a incorporar la inocuidad y eliminar
los peligros en relacién con los productos
alimenticios nuevos antes de su
comercializacion empleando instrumentos
andalogos a los utilizados en la ERM

Transparencia y comprobacién del estudio de
evaluacion y del correspondiente plan de
APPCC

e Bases para revisar la situacién de inocuidad de
un producto en el futuro cuando haga falta y
para modificar consecuentemente el
correspondiente plan de APPCC

Ambito:

Poblacién consumidora nacional, regional o
mundial

Via de los patégenos para una gama de productos
alimenticios similares disponibles en un mercado,
fabricados por distintos productores

Jerarquizacion de riesgos, comparacion de riesgos
derivados de peligros potenciales en un alimento o
una categoria de alimentos o de un peligro
especifico en distintos alimentos o categorias de
alimentos disponibles en el mercado

Abarca a menudo una cadena alimentaria completa
(desde la produccion primaria hasta el consumo)

Ambito:

e Poblacion consumidora en el mercado
destinatario de un producto nuevo
Via de los patégenos para un producto

especifico elaborado por una empresa
determinada o para ella

e  Abarca sobre todo los niveles de peligros
desde las materias primas hasta el consumo

Datos:

Datos/conocimientos detallados sobre los efectos de
la relacion dosis-respuesta del peligro en los
consumidores, la epidemiologia y la patogenicidad
del peligro

Datos/conocimientos tipicos o simulados sobre los
efectos de la produccion,
elaboracién/formulacién/manipulacién del producto
durante la fabricacion y después de ella

Datos:

No se dispone de datos/conocimientos
detallados sobre los efectos de la relacién
dosis-respuesta del peligro en los
consumidores, pero si informacion general
sobre la epidemiologia y la patogenicidad del
peligro de una determinada combinacion
producto — patégeno

e Datos/conocimientos operacionales o
simulados tipicos/especificos sobre la materia
prima, los efectos de la
elaboracion/formulacién y manipulacion del
producto durante la fabricacion y después de
ella, recontaminacion, etc.

Resultado:

Estimacion de riesgos en términos absolutos o
relativos, p. €j.:

estimacion del nimero de personas de una
poblacién que puede contraer una determinada
enfermedad como consecuencia del consumo de un
determinado alimento que contiene un (cierto nivel)
de un determinado patégeno

categorizacion de distintos alimentos segun el orden
creciente o decreciente del riesgo correspondiente

Resultado:
Generalmente una evaluacion de la exposicion

e Empleo de pardmetros de referencia de
inocuidad de los alimentos para comparar el
nivel estimado de un determinado patdgeno en
el alimento que se va a comercializar con un
alimento analogo disponible ya en el mercado
que tiene buenos antecedentes de inocuidad.

AlV4




Incorporacion de la evaluacion de riesgos microbiolégicos en la elaboracion de normas sobre la inocuidad de los alimentos

AlV5



	Principios y directrices para la incorporación
de la evaluación de riesgos microbiológicos en
la elaboración de normas, directrices y textos
afines sobre la inocuidad de los alimentos
	Índice
	1 INTRODUCCIÓN
	2 ANTECEDENTES
	3 OBJETIVOS DE LA CONSULTA
	4 RESUMEN DEL DEBATE GENERAL
	5 CONCLUSIONES
	ANEXO

