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PROPUESTA PARA UN PROCESO POR EL CUAL EL COM ITE DEL CODEX SOBRE
LA HIGIENE DE LOSALIMENTOS PODRIA EMPRENDER SU TRABAJO SOBRE LA
EVALUACION DE RIESGOS MICROBIOLOGICOS/ GESTION DE RIESGOS

Observacionesrecibidas de: Brasil, Canad4, Méxicoy Consumers|nternational

OBSERVACIONES GENERALES:
CANADA

Canada quiere agradecer a los Estados Unidos para la redaccién de este documento. El documento
proporciona informacién importante sobre |o que debe ser d proceso por € cual e Comité emprenderia su
trabajo sobre d andlisis del riesgo. Tenemos € gusto de ofrecer las siguientes observaciones:

Canada desea tomar nota de que & documento trata de emprender € trabajo sobre € andlisis de riesgos
microbiolégicos, o sea, la evaluacion, gestién y comunicacion deriesgos. Hay algunos e ementos dela
comunicacion del riesgo mencionados en @ documento, pero no se hacereferenciaaesto en € titulo oen las
secciones relevantes. En especifico, la cuarta vifieta de la seccion sobre Procesos propuestos es una actividad
de comunicacion de riesgos, es decir, lacomunicacion iterativa entre los evaluadores y gestores de riesgos
parad propdsito de aclarar tales temas como € ambito, las suposiciones, etc. Los elementos enumerados en
d pefil deriesgos, como por gemplo € de la seccidn 4 del Anexo I, requieren la utilizacion de las técnicas
de la comunicaci6n de riesgos para obtener tales datos. Se sugiere un cambio consecuencial por todo €
documento — donde ocurre la frase “ gestion/evaluacién de riesgos microbiol 6gicos’, debe sustituirse por
“analisis de riesgos microbiol 6gicos’.

MEXICO

México esta de acuerdo en lo general con & documento, sin embargo, se sugiererevisar minuciosamente la
traduccion al espafiol, en virtud de que existen puntos en los que la misma, genera diferencia entre las
versionesy origina confusion.

Se considera que € documento debe integrarse al Manual de Procedimientos, no obstante, para €lo deberia
ser resumido de tal maneraque no sea repetitivo. Adicionalmente, podria evaluarse su estructura de tal forma
gue los nombres completos de otros documentos a los que serefiere, se citen una sola vez.
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CONSUMERSI|NTERNATIONAL

La organizacién “ Consumers International” agradece la oportunidad de formular algunas observaciones
sobre este anteproyecto de procesoy aplaude al comité por su daboracion de esta propuesta tan robusta.

INTRODUCCION
CANADA

Ademas, parareflgar este concepto, € primer parrafo de laintroduccion debe enmendarse de la siguiente
manera

El Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH) esta evolucionando hacia un
enfogue amplio basado en una gestién andlisis de riesgos utilizada en la elaboracion de
recomendaciones para asegurar la proteccion del consumidor y facilitar las practicas del
comercio equitativo de los alimentos. Este enfoque amplio de la gestién analisis deriesgo
podria emplear la evaluacion de riesgos microbiol 6gicos, podria usar lastécnicasdela
comunicacion deriesgosy podria utilizar una gama de herramientas de la gestion de
riesgos incluyendo a documentos guia en la gestion de riesgos microbiol 6gicos, codigos de
practicas de higiene, objetivos de la inocuidad de los alimentos y criterios microbiol 6gicos

Es la opinién de Canada que las referenciadas modificaciones daran mas congruencia alaterminologiay
conceptos de este documento con las definiciones y terminologia utilizada en e Manual de Procedimientos®
y en el Anteproyecto de Principios para el Andlisis de Riesgos para su Aplicacién dentro del Marco del
Codex Alimentarius.

PROCESO PROPUESTO

1.0 Propuesta detrabajo
12

CANADA

Puesto que todos |os criterios enumerados pueden no ser aplicables en todas situaciones, serecomienda
enmendar € primer rengldn de la siguiente forma:

L os siguientes criterios deberian utilizarse, cuando apropiado, como guia para la creacion de una propuesta
parad nuevo trabajo.

MEXICO

No es claro en que caso aplicard d numeral 1.2 y en cual € 1.3, sobretodo cuando en d 1.1 seindicaquela
propuesta de un nuevo trabajo relacionado con la evaluacion de riesgos microbiol égicos y la gestion de
riesgos, puede ser propuesto por la Comisién, por e CCFH, entre otros. Conforme a esto, ambos puntos no
deberian separarse, en virtud de que los grupos de expertos del Codex Unicamente llevaran a cabo
evaluaciones de riesgos internacionales.

13
CANADA

Por la misma razén indicada anteriormente, debe modificarse e primer renglén del parrafo de lasiguiente
forma:

! Manual de Procedimientos, 12% Edicién, péginas 41- 44
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Si la propuesta parad nuevo trabajo incluira una recomendacion para la aplicacion de una evaluacion
internacional deriesgos, se deberian incluir |os siguientes criterios adicionales, cuando proceda, paraesa
fase del nuevo trabajo:

CONSUMERSINTERNATIONAL

Nuestra primera observacion tiene que ver con € tercer criterio en la Seccion 1.3, € cual indica que una
evaluacion de riesgos debeiniciarse primero al nivel nacional, antes de que pueda considerarse una
combinaci6n de patégeno microbiano/producto paralarevision por € Codex. Por eso, nos preocupa que este
criterio pueda causar que € Codex seincline a dar mas prioridad a los problemas de | os paises desarrollados
gue a los problemas de paises en vias de desarrollo. Hasta la fecha, se han realizado pocas evaluaciones de
riesgos microbianas, y casi todos ellos han sido llevados a cabo por paises desarrollados. Ademas, es muy
posible NO disponerse de una evaluacion de riesgos al nivel nacional, aunque S se disponen de |os datos
suficientes pararealizarla (al nivel nacional, regional o internacional). Lo anterior tiene una probabilidad
especial paralos problemas de salud publica en |os paises en desarrollo. Por este motivo, se sugiere eliminar
este criterio.

1.4
MEXICO

Para @ caso dd punto 1.4 referente a que € nuevo trabajo podra ser presentado ante e Comité, en forma
oral, se propone que para este caso, se establezcan que dicha solicitud debera ser ratificada o confirmada por
escrito, para que seatomada en cuenta.

En d punto 1.4 no es evidente la diferencia de presentar la solicitud por escrito cumpliendo con ciertos
requisitos incluidos el perfil deriesgosy un documento resultante, o bien presentar un Documento de debate
como se describe en e numeral 2.3y cuyas caracteristicas coinciden con las sefia adas en € punto 1.4.

1.7
CONSUMERSINTERNATIONAL

Al final del parrafo, adicionar @ siguiente texto: “siemprey cuando se hayan definido con claridad €
mandato, ambito y propdsito de dicha evaluacién de riesgos y se haya elaborado la politica necesaria sobre la
evaluacion deriesgos.”

Razonamiento:

Nuestros otros comentarios tienen relacion con la necesidad general, en nuestra opinién, de que los gestores
de riesgos aclaren paralos evaluadores de riesgos, € mandato y ambito de la evaluacién del riesgo. Creemos
gue este paso es de importancia critica para asegurar que la evaluacién del riesgo sea Util parad gestor de
riesgosy que responda a | as preguntas que ellos tienen. Es necesario definir e dmbito paraenfocar la
evaluacion del riesgo en aguel (aquellos) componente(s) ddl continuo desde la produccién hasta € consumo
gue deben ser abarcados, y en las poblaciones y vias de exposicion relevantes. Ademas, d proceso debe
garantizar que los gestores de riesgos elaboren una politica sobre la evaluacion de riesgos que tenga
congruencia con € documento del CCBP, d "Anteproyecto de Principios de Trabajo parad Andlisis de
Riesgos a Aplicarse dentro del Marco dd Codex Alimentarius,” € cual indica lo siguiente:

Politica de Evaluacién de Riesgos

13) Debera incluirse una determinacién de la politica sobre la evaluacion de riesgos como un componente
especifico de la gestion de riesgos.

14) Antes de la evaluacion de riesgos, debera establecerse una politica sobre la evaluacion de riesgos, por
parte de los gestores de riesgos en conferencia con los evaluadores de riesgos y todas las otras partes
interesadas, afines de asegurar que € proceso de andlisis de riesgos sea sistematico, completo, imparcia y
transparente.

15) El mandato dado por |os gestores a los evaluadores de riesgos deberd ser |o més claro posible.

16) Cuando necesario, los gestores de riesgos deberan solicitar que los evaluadores de riesgos evallien los
posibles cambios en | os riesgos, resultantes de las diferentes opciones para la gestion de riesgos.
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EVALUACION DEL RIESGO

17) Deberan indicarse claramente el ambito y propdsito de laevauacion de riesgo particular que se esta
realizando. Laforma dd resultado y posibles resultados alternativos de la evaluacién ddl riesgo deberdn ser
claramente definidos.

Durante la antes mencionada Consulta de Kidl, sedestacd laimportancia de definir € ambito con claridad, lo
gue se reconocid también en e dltimo informe del CCHA, € cual indica, "Los Representantes de FAO y

OMS delinearon las | ecciones aprendidas hasta la fecha, incluyendo... laimportancia de definir de forma
clarad dmbito de unaevauacion de riesgos...". Se sugiere las siguientes modificaciones paraincorporar y
reforzar este concepto en € texto.

2.0 Preparacion de un Documento de Debate con Inclusion de un Perfil de Riesgosy un
Acuerdo para Proceder con el Trabajo

2.2
CANADA

Se sugiere eliminar este parrafo, debido a que hay repeticién con € punto 2.3.
2.3
CONSUMERSINTERNATIONAL

Adicionar € siguiente texto nuevo como nimeros 2y 3, y ajustar lanumeracion, con € anterior nimero 2
siendo el nuevo nimero 4:

"2) d ambito y propésito de laevaluacion de riesgos, 3) la politica aplicable sobre la eval uacion deriesgos.”

Razonamiento: Véase el razonamiento dado para laseccion 1.7.

3.  Participaciéon del Grupo Mixto FAO/OMS de Expertos sobre la Evaluacion de Riesgos
M icrobiol6gicos

3.2
CONSUMERSINTERNATIONAL

Primer renglén, después de ... (o documentos preliminares ..." adicionar € siguientetexto: "que delinean
€l propdsito y ambito de la evaluaci6n de riesgos, la palitica relevante a la evaluacion de riesgos 'y otra
informacion)...”

Razonamiento: Véase d razonamiento dado parala seccion 1.7.

4 Proceso Iterativoentree CCFH y & Grupo Mixto FAO/OMS de Expertos sobre la
Evaluacion de Riesgos Micr obiol égicos

4.3
CANADA

Se sugiere tachar este parrafo, puesto que la informacién ya se proporciona en € péarrafo 3.2.
4.4

CANADA

Para mejor claridad, se recomienda revisar € primer renglon de la siguiente manera:
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El Comité y/o su Grupo de Trabajo recibiran y-respenderan preguntas dd Grupo Mixto FAO/OMS de
Expertos relacionadas con la evaluacion o evaluaciones de riesgos microbiol égicos y propor cionar an las
respuestas apropiadas.

5.  Preparaciéon de Documentos Resultantes del CCFH
54

MEXICO

En d numeral 5.4 en donde se describen las partes dd documento guia, tanto en laintroduccién y
antecedentes como en el &mbito de aplicacion se sefiala que deberdn contener una declaraciéon breve sobrela
combinacion de patdégenos (s) microbiano (s) y producto (s), lo que ala larga serarepetitivo, por lo tanto se
sugiere que en e dmbito de aplicacion Unicamente se enuncie la combinacion ala que sereferird d
documento.

| mplementacién:
Monitoreo y examen

CANADA

El significado de monitorear y revisar no es claro. Serecomienda una aclaracion a respecto.
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ANEXO 1

ELEMENTOSRECOMENDADOS PARA SU INCLUSION EN UN DOCUMENTO DE
DEBATE SOBRE LA GESTION DE RIESGOSMICROBIOLOGICOSO EN UN PERFIL
DE RIESGOS

OBSERVACION GENERAL
CONSUMERSINTERNATIONAL

En cuanto al Anexo I, nos preocupa que € formato propuesto parad perfil del riesgo sea maslargoy
detallado que es necesario, lo que podria retrasar d progreso. Inicialmente, € perfil del riesgo debe ser
generalmente corto, seglin sea apropiado para las circunstancias en un punto temprano del proceso, y después
puede elaborarse uno mas detallado, cuando necesario. Se sugiere revisar esta seccién enlaluz dela
Consulta Conjunta FAO/OM S de Expertos sobre |a Elaboracion de Principiosy Directrices parala
Incorporacion de la Evaluacion de Riesgos Cuantitativa en la Elaboracion de Normas y Directrices sobre la
Higiene Microbiol 6gica delos Alimentos y Textos Afines, la cual se celebré en Kiel, Alemania, del 18 al 22
de marzo de 2002.

ELEMENTOSDEL PERFIL DE RIESGOS

MEXICO

En d apartado de “ Elementos de un perfil deriesgos” se cita “ presentar, en la medida de lo posible,
informacion acerca de los siguientes puntos’, no obstante se solicita definir lo datos minimos indispensables
gue se podrian incluir, con lafinalidad de otorgar la posibilidad a cualquier pais, por escasa que sea su
infraestructura, de presentar algunos datos, sobre todo considerando que tanto la evaluacién como la gestién
de riesgos tendran un impacto en € comercio Internacional.

BRAZIL

En d apartado “ Elementos de un perfil deriesgos’ del Anexo I, se sugirid incluir un nuevo péarrafo que
estipula que € pais debe informarse sobre las fuentes utilizadas para la concepcion del documento, ademés
de los criterios para la aceptacion o rechazo de los datos.

4 Otros elementos del perfil deriesgos
MEXICO

En d punto 4, 12 Vifieta del Anexo 1, se sugiere modificar laredaccién de la siguiente manera: “ Diferencias
regionales en laincidenciay prevalencia de enfermedades transmitidas por los alimentos debido a patégeno.

6. Informacion disponibley lagunas graves de conocimiento

MEXICO
Se sugiere modificar d titulo de la siguiente manera: “Informacién disponible”.

México sugiere retomar, para su andlisis, € documento CX/FH 01/15 Agosto 2001. Directrices parala
obtencion de datos de interés para la evaluaci6n de Riesgos, preparado por € Brasil y € INPPAZ, en virtud
de que las actividades ahi propuestas contribuiran a que |os paises que no cuenten actualmente con todos los
datos para una evaluacion de riesgos, fortalezcan sus sistemas paralograrlo.



