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PROPUESTAS PARA NUEVOS TRABAJOS Y/O REVISIONES DE NORMAS VIGENTES
Documento preparado por la India

Se invita a los Gobiernos y organizaciones internacionales interesadas a presentar observaciones
sobre el siguiente documento, especialmente sobre la seccién que contiene recomendaciones, lo
cual deberia hacerse por escrito y dirigirse al: Sr. S. Amjad Ali, Staff Officer, Food Safety and
Inspection Service, U.S. Department of Agriculture, Room 4861, 1400 Independence Avenue,
SW, Washington, D.C. 20250, EE.UU., por FAX al +1-202-720-3157, o por correo electrénico
a: syed.ali@fsis.usda.gov con una copia a la: Secretaria de la Comisién del Codex Alimentarius,
Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Viale delle Terme di
Caracalla, 00100 Roma, Italia, por correo electrénico a: codex @fao.org o por fax al: +39-06-
5705-4593 antes del 1° de octubre de 2007.

Introduccion

En su 37" reunion, el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos acord6 seguir sus
procedimientos recientemente establecidos mediante los cuales consideraria propuestas de los paises
miembros para posibles trabajos futuros, y elaboré un nuevo texto titulado, “Procedimiento por el
que el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos Emprenderd sus Trabajos”. Este
procedimiento fue enviado al Comité del Codex sobre Principios Generales (CCGP) para su
ratificacion, donde se sugirieron ciertos cambios al texto. E1 Comité, en su 38" reunién, modificé el
texto y también incorpordé las sugerencias presentadas por el CCGP y adopt6 el texto revisado
(ALINORM 07/30/13, Apéndice V). La primera reunién del Grupo de trabajo especial se celebrd
conjuntamente con la 38" reuni6n del Comité. Los paises miembros presentes en la reunién del
Grupo de trabajo especial presentaron los siguientes cuatro temas para nuevos trabajos:

Suecia: Directrices para la aplicacion de los Principios Generales de Higiene de los
Alimentos al control basado en el riesgo de Salmonella spp. en los pollos de
engorde

Nueva Zelanda: Directrices para las opciones de gestion de riesgos para Campylobacter en los
pollos de engorde
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Estados Unidos de América: Vibrio spp. en los mariscos

Los Paises Bajos: Virus en los alimentos

Antes de la reunién del Grupo de trabajo especial la delegacion de los Estados Unidos de América
sugirid que su propuesta para un nuevo trabajo sobre las “Directrices para la aplicacién de los
Principios Generales de Higiene de los Alimentos al control basado en el riesgo de E. coli
enterohemorrdgica en la carne de res molida y los embutidos fermentados” se aplazara por un afo.

El Grupo de trabajo especial hizo las siguientes recomendaciones al Comité:

® Que las dos propuestas para la elaboracién de Directrices para el control de Campylobacter asi
como también para Salmonella spp. en los pollos (polluelos) de engorde y la carne de pollo se
consolidaran en una sola propuesta y que a este trabajo se le otorgara la prioridad mas alta entre
los nuevos trabajos que habria de emprender el Comité.

® Que la segunda prioridad se asignara a la elaboracién de un Proyecto de codigo de prdcticas de
higiene para la gestion de Vibrio parahaemolyticus patogeno en los mariscos.

e (Que un nuevo trabajo sobre Directrices para el control de los norovirus en los moluscos
bivalvos no se realizara de momento, sino que en vez de ello se llevara a cabo en 2007 una
Consulta conjunta FAO/OMS de expertos sobre los “virus transmitidos por los alimentos” con
el objetivo de investigar mds a fondo la atribucion de fuentes de los norovirus en los alimentos
para mejorar la propuesta para su examen por el Grupo de trabajo.

Acciones tomadas por el Comité en su 38" reunion sobre las recomendaciones del Grupo de
trabajo especial y estado de las decisiones

El Comité, en su 38" reunién, tomando nota de las recomendaciones y la prioridad del nuevo trabajo
propuesto por el Grupo de trabajo y la recomendacion de la presidenta de emprender solamente un
nuevo tema de trabajo (ALINORM 07/30/13, parrafo 202), acord6 fusionar ambas propuestas para
elaborar las “Directrices para el control de Campylobacter y Salmonella spp. en los pollos
(polluelos) de engorde y la carne de pollo e iniciar un nuevo trabajo sobre el texto. Asimismo, el
CCFH acord¢ establecer un Grupo de trabajo encabezado por Nueva Zelanda y Suecia para elaborar
un documento de debate. Posteriormente, el Comité Ejecutivo de la Comisiéon del Codex
Alimentarius (CAC), en su 59" reunién, observando que el CCFH proponia elaborar el documento,
recomendd a la Comision que ampliara el dmbito de aplicaciéon para abarcar la carne de pollo en
general, suprimiendo la referencia a la “carne de pollo (polluelo) de engorde”, e invité al CCFH a
considerar la posibilidad de modificar el dmbito de aplicaciéon del documento, segin proceda,
teniendo en cuenta todos los factores pertinentes, incluida la disponibilidad de evaluaciones de
riesgos (ALINORM 07/30/3, parrs. 44-45). La propuesta de nuevo trabajo junto con el documento
proyecto se remitieron a la Comision del Codex Alimentarius, en su 30° periodo de sesiones, para su
aprobacion. La CAC acept6 la recomendacion del Comité Ejecutivo.

Con respecto a la elaboracién del Proyecto de cddigo de précticas de higiene para la gestion de
especies patogenas de Vibrio spp. en los mariscos, algunas delegaciones indicaron la importancia de
proseguir con este trabajo a la brevedad posible tomando en cuenta la carga de trabajo del Comité.

En relacién con la propuesta del afio pasado presentada por Los Paises Bajos para un nuevo trabajo
sobre el control de los norovirus en los moluscos bivalvos, el Comité tom6 nota de la recomendacion
del Grupo de trabajo y acordé solicitar a la FAO y la OMS que implementaran en 2007 una Consulta
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de expertos sobre los virus transmitidos en los alimentos (ALINORM 07/30/13, parrs. 209 a 210). La
reunion de la Consulta conjunta FAO/OMS de expertos fue celebrada en Los Paises Bajos en mayo
de 2007 y, al momento de la remision de este tema del programa, la version final del informe de la
consulta de expertos no se habia recibido todavia.

Ademais, el Comité acord6 volver a establecer el Grupo de trabajo especial para el establecimiento de
prioridades en el trabajo del CCFH el cual se reuniria un dia antes de la 39" reunién del Comité, y
acepté el ofrecimiento de la India para encabezar el Grupo de trabajo (ALINORM 07/30/13, parr.
207).

Respuesta a la peticion de nuevos trabajos

La Secretaria del Codex solicitdé a los paises miembros que remitieran propuestas para nuevos
trabajos (véase el documento CL 2007/7 — FH, de marzo de 2007) para el 1° de mayo de 2007. En
respuesta a esta peticion, se recibieron dos propuestas para nuevos trabajos. Estas son:

e (Codigo de practicas de higiene para Vibrio spp. en los mariscos; propuesta remitida por los
Estados Unidos de América, con la ayuda de Dinamarca, Japén, Malasia, Mozambique y
Tailandia (Anexo 1)

® Anexos especificos de productos para el Cdédigo de practicas de higiene para las frutas y
hortalizas frescas; propuesta remitida por los Estados Unidos de América (Anexo 2)

Criterios para examinar propuestas para nuevos trabajos

Los criterios para examinar propuestas para nuevos trabajos han sido establecidos por medio de la
orientacién proporcionada en el Manual de Procedimiento del Codex' y en el documento,
“Procedimiento por el que el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos Emprendera sus
Trabajos” (ALINORM 07/30/13, Apéndice V, Anexo 3). Para facilitar el examen de las propuestas
para nuevos trabajos, los criterios se presentan en la siguiente tabla:

Criterios Referencias

Incluir un perfil de riesgos, segin corresponda.
Indicar la naturaleza o el resultado especifico del nuevo trabajo que esta
siendo propuesto.

ALINORM
07/30/13,
Apéndice V,
parrafo 5

Abordar por lo general una cuestién de la higiene de los alimentos de
importancia para la salud publica.

Describir en el mayor detalle posible el dmbito de aplicacién y las
repercusiones de la cuestion.

Describir la medida en la que ésta influye en el comercio internacional.

ALINORM
07/30/13,
Apéndice V,
parrafo 6

Donde corresponda:

Abordar una cuestion que afecte el progreso dentro del CCFH o por
otros comités, siempre y cuando sea coherente con el mandato del
CCFH.

Facilitar las actividades del andlisis de riesgos.

Establecer o revisar orientacion o principios generales. La necesidad de
revisar textos vigentes del CCFH podria presentarse para reflejar los
conocimientos actuales y/o mejorar la coherencia con el Codigo

ALINORM
07/30/13,
Apéndice V,
parrafo 7

! Manual de Procedimiento del Codex, 16 edicién (2006)
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Internacional Recomendado de Prdcticas: Principios Generales de
Higiene de los Alimentos.

Las propuestas deberdn presentarse como documentos proyectos y deberfan | Manual de

incluir: Procedimiento del
.. L. . ) Codex, 16*
¢ El objetivo y dmbito de aplicacion de la norma (trabajo) propuesta .
) ) . edicion, pagina 23
e Su pertinencia y actualidad
e Las principales cuestiones que se deben tratar
[ ]

Una evaluacién con respecto a los Criterios para el establecimiento de

las prioridades de los trabajos

La pertinencia con respecto a los objetivos estratégicos del Codex

e Informacion sobre la relacion entre la propuesta y los documentos
existentes del Codex

e La identificacion de la disponibilidad de expertos consejeros cientificos
en caso de necesidad

¢ La identificacién de toda necesidad de contribuciones técnicas a una
norma procedentes de organizaciones exteriores, a fin de que se puedan
programar estas contribuciones

e El calendario propuesto para la realizacién de esos nuevos trabajos

(normalmente, el plazo de elaboracién no debe ser superior a cinco

afos).

Ademas, el Comité Ejecutivo de la CAC, durante su revisién de los documentos proyecto en su 59*
reunion, observé que, aunque la informacion que figuraba en estos documentos respetaba el formato
general establecido en el Manual de Procedimiento, variaba considerablemente en términos de
cantidad y calidad. Por ello, el Comité Ejecutivo alentd a los comités del Codex a preparar los
futuros documentos proyecto siguiendo el formato establecido en la actual revisién del Manual de
Procedimiento y a facilitar informacion pertinente suficientemente detallada con especial referencia
a la evaluacion basada en pruebas en relacion con cada uno de los Criterios para el establecimiento
de las prioridades de los trabajos (ALINORM 07/30/3, parr. 46). La Comisién del Codex
Alimentarius tomé nota de esto en su 30° periodo de sesiones celebrado en 2007.

Evaluacion preliminar de las propuestas para nuevos trabajos frente a los criterios

En nuestra opinion, las propuestas remitidas para nuevos trabajos cumplen en lineas generales los
criterios establecidos por la Comisién del Codex Alimentarius y el Comité del Codex sobre Higiene
de los Alimentos. Se pide a los patrocinadores de las propuestas que resuman sus propuestas en la
reunién del Grupo de trabajo especial.

Mision asignada por el Comité al Grupo de trabajo especial

El CCFH, en su 38" reunion, remitié la propuesta para el trabajo sobre la elaboracién del documento
sobre las politicas del CCFH para el andlisis de riesgos al Grupo de trabajo del CCFH sobre
prioridades para su examen (ALINORM 07/30/13, parr. 17).

A titulo informativo, durante su examen de las modificaciones sugeridas por el CCGP al texto sobre
el “Procedimiento por el que el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos Emprendera sus
Trabajos”, el CCFH tomé nota de la recomendacién del CCGP de elaborar el documento sobre la
aplicacion de las politicas de andlisis de riesgos aplicadas por el CCFH y que este procedimiento
podria incluir un proceso iterativo entre el Comité sobre Higiene y la FAO/OMS para su posible
inclusién en el Manual de Procedimiento del Codex. El proceso iterativo (Apéndice I) fue propuesto
originalmente en el documento citado anteriormente, pero fue eliminado del documento por el CCFH
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con el entendimiento de que el texto propuesto en el anexo seria considerado para su incorporacion
en el documento sobre las politicas del analisis de riesgos. Se recomienda a los miembros que tomen
nota de los siguientes antecedentes durante su examen de la propuesta de trabajo sobre la elaboracién
del documento:

e La CAC, en su 26° periodo de sesiones, celebrado en 2003 (ALINORM 03/41, parr. 147),
durante su examen de las politicas de andlisis de riesgos de la Comisién del Codex Alimentarius,
tomo nota de lo que se recomendaba en el Plan de accién adoptado por la Comisién en su 22°
periodo de sesiones, celebrado en 1997 (ALINORM 97/37, parrs. 160-167), y pidi6 a todos los
comités del Codex competentes que elaboraran o ultimaran las directrices especificas sobre
andlisis de riesgos en sus respectivas esferas de competencia para que se incluyeran en el Manual
de Procedimiento. La Comisién también observé que esos textos se remitirian al CCGP a fin de
asegurar la coordinacién de los trabajos y la coherencia con los Principios de Aplicacion Praictica
generales.

e Jla CAC, durante su examen de la Planificacion estratégica de la Comisiéon del Codex
Alimentarius en su 27° periodo de sesiones, celebrado en 2004 (ALINORM 04/27/41, parr. 124),
decidio:

(a) pedir a cada comité del Codex pertinente que, al elaborar o ultimar directrices especificas
sobre andlisis de riesgos, examinara y documentara el mecanismo que utilizaba para
determinar propuestas de nuevos trabajos y establecer prioridades entre las mismas teniendo
en cuenta sobre todo las necesidades y disponibilidad de asesoramiento cientifico;

(b) pedir al Comité sobre Principios Generales que, al examinar directrices especificas
presentadas por otros comités, asegurara la mayor coherencia posible entre los textos de las
directrices.

e FEl CCFH, en su 36* reunion (celebrada en marzo / abril de 2004), durante su examen de los
Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestion de Riesgos Microbioldgicos, sefial6 que
el Comité no deberia esperar hasta que el CCGP terminara el documento sobre los Principios de
Aplicacién Practica para el Andlisis de Riesgos aplicables por los Gobiernos, y propuso que se
avanzara en la elaboracion de los Principios y Directrices del Codex para la Aplicacion de la
Gestion de Riesgos Microbioldgicos, aplicables tanto a los gobiernos como al Codex, dado que
existia una necesidad urgente de dicha orientacion (ALINORM 04/27/13, parrs. 63-74). El
Comité también tomé nota de la peticion formulada por la CAC en su 26° periodo de sesiones
para que los comités competentes elaboraran o ultimaran directrices especificas sobre el andlisis
de riesgos en sus respectivas esferas de competencia, para que se incluyeran en el Manual de
procedimiento. El Comité también informé a la Comisidon sobre los pasos que habia tomado a
este respecto, y pidié su asesoramiento sobre si estos pasos respondian o no a las expectativas de
la Comision.

e La Comisién, en su 27° periodo de sesiones (ALINORM 04/27/41, parr. 140), ratificé la opinién
manifestada por el Comité Ejecutivo en su 54" reunién (ALINORM 04/27/4, parr. 63), de que el
trabajo que habia realizado y estaba realizando el CCFH en relaciéon con los Principios y
Directrices para la Aplicacion de la Evaluacion de Riesgos Microbiol6gicos (CAC/GL-30, 1999)
y el Anteproyecto de Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestiéon de Riesgos
Microbiolégicos abordaba cuestiones de interés tanto para los Gobiernos Miembros como para el
Codex, y respondia a las expectativas de la Comision.

e El CCGP, en su 21" reuni6n (extraordinaria), durante su examen (ALINORM 05/28/33, parr. 12)
del Proyecto de Principios de andlisis de riesgos aplicados por el Comité sobre Aditivos
Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos (CCFAC), sefial6 que la Secretaria record6 que
el mandato asignado a tal propésito por la Comisiéon al Comité era de asegurar la mayor
coherencia posible entre los textos que contenian directrices, y mds concretamente entre los
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textos elaborados por los Comités del Codex y los Principios de aplicacion prdctica para el
andlisis de riesgos aplicables en el marco del Codex Alimentarius (16" edicién del Manual de
Procedimiento del Codex, pagina 116).

Debates que tomaron lugar en la 24" reunién del CCGP, celebrada en abril de 2007, donde se
examinaron proyectos de politicas / principios de anélisis de riesgos aplicados por el CCPR
(ALINORM 07/30/33, Apéndice II), el CCRVDF (ALINORM 07/30/33, Apéndices Ill y IV) y
los gobiernos (ALINORM 07/30/33, Apéndice VIII). Estos documentos se remitieron a la
Comision del Codex Alimentarius, en su 30° periodo de sesiones, para su adopcion y fueron
adoptados.

Cuestiones planteadas en debates anteriores

(a) El Grupo de trabajo especial presidido por Australia, durante la presentacién de su informe (CRD

- 1) ante el CCFH, en su 38" reunién (celebrada en 2006), present6 una lista de Cédigos para
posibles trabajos futuros del CCFH. Esta lista, en orden de prioridad, se incluye como Anexo 4.
El Grupo de trabajo sefial que entre éstos, los siguientes codigos ya han sido adoptados o estdn
actualmente en proceso:

= FEl Cddigo de Pricticas de Higiene para los Huevos y los Productos de Huevo (adoptado)

= El ‘Cddigo Revisado de Pricticas para Alimentos para Lactantes y Nifios Pequefos’, ahora
denominado “El Cédigo de Précticas para las Férmulas en Polvo para Lactantes y Nifios
Pequeiios” (Tramite 2/3)

= El Coédigo Revisado de Pricticas para la Elaboraciéon y Manipulaciéon de los Alimentos
Congelados Répidamente, que se llevard a cabo por el Grupo de accién intergubernamental
especial del Codex sobre la elaboraciéon y la manipulacién de alimentos congelados
rdpidamente.

Las posibles revisiones restantes de cddigos no se encuentran en el plan de trabajo oficial del
CCFH, pero se propone su retencién como un recurso histérico para ayudar en la toma de
decisiones sobre trabajos futuros a realizarse por el Comité. Las propuestas para nuevos trabajos
en estos casos podrian iniciarse mediante la identificacién de un patrocinador para el proyecto y
necesitarian seguir el proceso establecido utilizando la orientacién proporcionada en el Manual
de Procedimiento del Codex y en el documento, “Procedimiento por el que el Comité del Codex
sobre Higiene de los Alimentos Emprenderé sus Trabajos” (ALINORM 07/30/13, Apéndice V).

(b) Antes de la reunién del Grupo de trabajo especial en la 38" reunién del CCFH, la delegacién de

©)

los Estados Unidos de América sefial6 que su propuesta para un nuevo trabajo sobre las
“Directrices para la aplicacion de los Principios Generales de Higiene de los Alimentos al control
basado en el riesgo de E. coli enterohemorrdgica en la carne de res molida y los embutidos
fermentados” se aplazaria por un afio. A falta de una propuesta de nuevo trabajo, también se
propone que este tema se retenga como un recurso para ayudar en la toma de decisiones con
respecto a futuros trabajos del Comité. En este contexto, se recomienda al Grupo de trabajo que
examine la preocupacion que estd siendo sefialada en los debates del Codex acerca de varios
patégenos microbianos asociados con las frutas y hortalizas frescas, la carne, etc., asi como la
prioridad que propondria otorgarles.

A falta de la version final del informe de la Consulta conjunta FAO/OMS de expertos sobre los
“virus transmitidos por los alimentos” (celebrada en mayo de 2007) sobre la propuesta de Los
Paises Bajos para un nuevo trabajo sobre el control de los norovirus en los moluscos bivalvos,
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este tema también se retiene como un recurso para ayudar en la toma de decisiones sobre trabajos
futuros a realizarse por el Comité.

Programa provisional para la reunion del Grupo de trabajo especial

El Programa provisional para la reunién del Grupo de trabajo especial a celebrarse un dia antes (el
29 de octubre de 2007) de la 39" reunién del CCFH se incluye como el Anexo 5.

Recomendaciones

(a) Se presenta el programa provisional para la reunion del Grupo de trabajo especial para que los
paises miembros tomen nota del mismo.

(b) Se pide a los miembros que examinen las dos propuestas de nuevos trabajos para determinar si
estdn completas y que se les asigne prioridad.

(c) Se pide a los miembros que tomen nota de la tarea asignada por el Comité al Grupo de trabajo
especial para considerar la elaboracion de un documento sobre las politicas del CCFH para el
andlisis de riesgos. El proceso podria abordar la prioridad a otorgarse a este trabajo, la
determinacion de un pais miembro patrocinador en caso de que se le asigne una prioridad alta,
en cuyo caso también la posibilidad de elaborar un breve documento proyecto descriptivo para
una propuesta de nuevo trabajo.

(d) Se pide a los miembros que consideren la elaboracion de una lista de prioridades de nuevos
trabajos teniendo en cuenta los debates realizados durante la 38" reunion del CCFH.
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APENDICE I

PROCESO ITERATIVO ENTRE EL COMITE DEL CODEX SOBRE HIGIENE DE LOS
ALIMENTOS Y LA FAO/OMS PARA LA REALIZACION DE EVALUACIONES DE
RIESGOS MICROBIOLOGICOS

[El Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos reconoce que un proceso iterativo entre los
gestores de riesgos y los evaluadores de riesgos es esencial para la realizacién adecuada de cualquier
evaluacién de riesgos microbioldgicos y para la elaboracién de cualquier documento de orientacién
sobre la gestién de riesgos microbioldgicos o cualquier otro documento del CCFH. En particular, se
busca el didlogo entre el Comité y la FAO/OMS para evaluar a fondo la viabilidad de la evaluacién
de riesgos, a fin de asegurar que las politicas de la evaluacién de riesgos sean claras, y para asegurar
que las preguntas planteadas por el Comité sobre la gestion de riesgos sean adecuadas.] Si la FAO y
la OMS acuerdan que la evaluacion de riesgos solicitada que ha sido propuesta en el Perfil de riesgos
es viable y serd realizada, se deberia programar una serie de interacciones planificadas entre el
JEMRA de FAO/OMS y el Comité, a fin de asegurar una interaccion eficaz. En ciertos casos cuando
el tema en cuestion pudiera beneficiarse de interacciones adicionales con otros comités del Codex u
otros organismos de la FAO/OMS dedicados a la evaluacion de riesgos, estos comités deberian ser
incluidos en el proceso iterativo.

[Es imprescindible que las comunicaciones entre estas entidades sean oportunas y efectivas.]

[Es muy probable que el Comité reciba preguntas de la FAO y la OMS, o de su 6rgano de evaluacion
de riesgos designado (p. ej., JEMRA), relacionadas con la evaluacién o evaluaciones de riesgos
microbioldgicos solicitadas. Las preguntas podrian incluir aquellas necesarias para aclarar el &mbito
y la aplicacion de la evaluacién de riesgos, la naturaleza de las opciones para el control de la gestion
de riesgos a examinarse, las suposiciones clave a realizarse con respecto a la evaluacion de riesgos y
la estrategia analitica a ser empleada en la ausencia de datos clave necesarios para la realizacion de
la evaluacidn de riesgos. Asimismo, el Comité podria plantear preguntas a la FAO y la OMS o a su
organo designado (JEMRA) para aclarar, ampliar o adaptar la evaluacioén de riesgos para abordar de
mejor manera las preguntas formuladas respecto a la gestion de riesgos o para elaborar y/o entender
las opciones seleccionadas para el control de la gestion de riesgos. Se necesitan respuestas oportunas
y apropiadas para estas interacciones.]

El Comité podria decidir suspender o modificar el trabajo de una evaluacion de riesgos si el proceso
iterativo demuestra que: 1) no es viable terminar una evaluacién de riesgos adecuada; o 2) no es
posible proporcionar opciones apropiadas para la gestién de riesgos. Sin embargo, la FAO y la OMS
podrian decidir continuar el trabajo si esto se considera necesario para satisfacer las necesidades de
sus paises miembros.
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ANEXO 1
CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE

PARA VIBRIO SPP. EN LOS MARISCOS

Propuesta de emprender un nuevo trabajo

(Documento preparado por los Estados Unidos de América, con la ayuda de Dinamarca,
Japon, Malasia, Mozambique y Tailandia)

Objetivo y ambito de aplicacion del nuevo trabajo

En la 37" reunién del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH), el Comité
acordo utilizar el procedimiento recientemente establecido para examinar nuevamente el trabajo
sobre el Documento de debate sobre las estrategias de gestion de riesgos para Vibrio spp. en los
mariscos (adjunto), e identificé a los Estados Unidos de América para preparar la propuesta por
escrito (ALINORM 5/28/13, parrs. 167; 168).

El Comité del Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros (CCFFP) acordé que mads trabajo
sobre la gestion de riesgos de Vibrio spp. en los mariscos era esencial y exhort6 al CCFH a
continuar su labor en esta drea.

El CCFFP pidi6 al CCFH que continuara su trabajo sobre la gestion de riesgos de Vibrio spp.
con un énfasis en los moluscos bivalvos. En especial, a) que evaluara el resultado de las
evaluaciones de riesgos sobre Vibrio spp. en los mariscos y que hiciera recomendaciones sobre
como debiera transformarse esto en Buenas practicas de higiene (BPH) y estrategias de gestion
de riesgos, y b) que abordara las cuatro dreas planteadas por el CCFFP en relacién con el perfil
de riesgos para Vibrio spp. (véase el informe Alinorm 4/27/18, parr. 128), especificamente, (i) la
identificacién de medidas de control eficaces; (ii) el establecimiento de criterios microbiolégicos
adecuados, incluida la identificacién de métodos de pruebas pertinentes; (iii) la necesidad de que
gestores de riesgos establecieran tolerancias, y (iv) el examen de las fuentes de mariscos como
un factor de riesgos que influye en el control de especies patégenas de Vibrio.

Aunque los cddigos y las normas elaboradas por el CCFFP proporcionan un poco de
informacion sobre précticas de higiene para los productos de mariscos, el nivel de orientacién no
es lo suficientemente detallado en relacién con la informacidén necesaria para un cédigo de
practicas de higiene que pueda utilizarse para elaborar sistemas de inocuidad de los alimentos
basados en la implementacién eficaz de BPH y programas de HACCP. Por consiguiente, el
proposito del nuevo trabajo propuesto es la elaboracién de un “Proyecto de Cédigo de Practicas
de Higiene para el Control de Vibrio spp. en el pescado y los mariscos”. El objetivo del nuevo
trabajo propuesto es proporcionar a los paises miembros y a la industria, dentro del marco de un
codigo de précticas de higiene, orientacion sobre el control de especies patégenas de Vibrio en
los mariscos crudos. El &mbito de aplicacion del documento incluird el pescado, los crusticeos y
los moluscos bivalvos que se comercializan en un estado crudo. Se prevé que el nuevo trabajo
abarque un documento base para el control de todas las especies patdgenas de Vibrio, con
anexos elaborados para especies individuales de Vibrio o productos de mariscos si el CCFH
determina que son necesarios para proporcionar orientacion més especifica. Se anticipa que este
nuevo trabajo se realizaria en estrecha colaboracién con el CCFFP.
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Pertinencia y actualidad

Durante los dltimos afios ha habido un aumento en la notificacién de brotes epidémicos y casos
de enfermedades de transmision alimentaria atribuidos a las especies patdgenas de Vibrio. Por
ejemplo, los Centros de Control y Prevencion de Enfermedades (CDC) en los Estados Unidos de
América informaron de un aumento del 75% en casos notificados de Vibrio a través de su
sistema de FoodNet durante los ultimos cinco afios. Esta preocupacion mayor ha sido
especialmente evidente en el caso de V. parahaemolyticus donde ha habido una serie de brotes
pandémicos debido al consumo de mariscos crudos, su apariciéon en regiones del mundo
anteriormente consideradas a no ser afectadas por este patégeno y la aparicién de cepas con
patogenicidad aumentada (es decir, el serotipo O3K6). El nimero de especies de Vibrio
reconocidas como posibles patdgenos para los seres humanos contindia en aumento.

Aspectos principales a tratarse

El nuevo trabajo propuesto se centrard en la elaboracion de orientacién de gestion de riesgos
para el control de especies patdgenas de Vibrio utilizando el marco de un cédigo de practicas de
higiene. Este enfoque en un documento central de gestion de riesgos incluird todos los
componentes generales de los sistemas de inocuidad de los alimentos que serian necesarios para
controlar a estos patégenos en el pescado, los crustidceos y los moluscos bivalvos. Se seguird el
formato general descrito en los Requisitos Generales del Codex Alimentarius (Higiene de los
Alimentos), centrdndose en la identificacion de aquellos componentes que sean Unicos a este
grupo de pares de productos / patégenos para los que se requerird orientacion en mayor detalle
que el que se incluye en el texto general. El documento abordard cada una de las 10 secciones
incluidas en el cdédigo internacional general de préacticas de higiene para los alimentos,
abarcando la cadena desde la produccion primaria hasta el uso por el consumidor.

Se prevé que podria ser necesario elaborar uno o mds anexos para tratar en mdas detalle
orientacién especifica necesaria para gestionar adecuadamente el riesgo para la inocuidad
alimentaria asociado con combinaciones especificas de especies de Vibrio / productos. Tal vez
sea necesario elaborar un anexo adicional para proporcionar la justificacion y los detalles
cientificos para cualquier criterio microbiolégico u otros pardmetros de gestion de riesgos
recomendados para elaboracion después de consultar al CCFFP. La identificacién de como
evaluar y validar la eficacia de sistemas de inocuidad de los alimentos serd especialmente
importante con estas clases de productos donde la orientacién deberd ser flexible debido a la
anticipada elaboracion de nuevas medidas de control y estrategias de gestion de riesgos.

Evaluacion frente a los Criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos

Vibro parahaemolyticus, V. vulnificus y V. cholerae colérico Ol y 0139 son patégenos
bacterianos transmitidos por los mariscos importantes en el &mbito mundial. V. cholerae colérico
es un patdégeno importante en muchos paises en desarrollo, que causa cargas considerables para
la salud publica y la economia. A pesar de que es causa de una enfermedad relativamente rara,
Vibrio vulnificus de transmision alimentaria tiene las tasas mds altas de mortalidad por caso que
cualquier enfermedad de transmision alimentaria en los Estados Unidos de América, y ha
surgido como una cuestion de la inocuidad de los alimentos en varias regiones en el mundo. La
incidencia de gastroenteritis causada por Vibrio parahaemolyticus ha estado aumentando en el
ambito mundial, causando tanto casos esporddicos como grandes brotes nacionales y
pandémicos. Ha habido varios casos en los tltimos afios donde preocupaciones acerca de la
presencia de especies patogenas de Vibrio en los mariscos han ocasionado un trastorno en el
comercio internacional, teniendo un impacto especial en los paises en desarrollo. Las
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preocupaciones respecto a la inocuidad de los alimentos asociadas con estos microorganismos y
la concomitante necesidad de proporcionar orientacion cientificamente sélida sobre la gestion de
riesgos justifican la atencion del Comité.

Tal como se mencioné anteriormente, el CCFFP exhorté al CCFH a continuar su trabajo sobre la
gestion de riesgos de Vibrio spp. También es oportuno que el CCFH se concentre en esta
cuestion porque la FAO y la OMS realizaron, y para el otofio de 2007 habran terminado, cinco
evaluaciones de riesgos sobre varios pares de cepas patdgenas de Vibrio / productos (descritos
posteriormente).

La pertinencia con respecto a los objetivos estratégicos del Codex
El trabajo propuesto coincide con los seis objetivos estratégicos del Codex:

Objetivo 1. Fomentar sistemas nacionales de control alimentario y reglamentarios racionales de
la granja a la mesa.

Los resultados de este trabajo ayudardn a promover una infraestructura nacional sélida para el
control alimentario asi como también la inocuidad de los alimentos que entran en el comercio
tanto doméstico como internacional al utilizar conocimientos cientificos y evaluaciones de
riesgos para elaborar orientacion basada en el riesgo que proporcione focos y opciones para
estrategias de prevencion y mitigacién para el control de especies patégenas de Vibrio en los
mariscos.

Objetivo 2. Promover la aplicacién mds amplia del andlisis de riesgos. Este trabajo establecera
opciones y estrategias de gestion de riesgos para el control de especies patdégenas de Vibrio
basadas en evaluaciones de riesgos y andlisis cientificos de respaldo. Asimismo, servird como un
ejemplo positivo de cémo el andlisis de riesgos puede utilizarse eficazmente dentro del marco de
un codigo de practicas de higiene, que proporcione flexibilidad para lograr las metas de la salud
publica.

Objetivo 3. Promover vinculaciones perfectas entre el Codex y otros organismos multilaterales.
Este trabajo estd basado en una coordinacion estrecha entre la FAO, la OMS y el CODEX y
ademds dependera de una colaboracién estrecha en curso con el CCFFP.

Objetivo 4. Mayor eficacia y una supervisién de gestiéon mds firme del trabajo del Codex. Al
establecer un marco general para la gestion de riesgos para la inocuidad de los alimentos
asociados con los mariscos, el CCFH proporcionard un documento general que el CCFFP pueda
utilizar como referencia y eliminar de este modo la necesidad de que ese comité tenga que
elaborar una serie detallada de c6digos de higiene puesto que elabora normas para el pescado y
los productos pesqueros.

Objetivo 5. Promover la participacion del mayor ndmero posible de Miembros del Codex y
partes interesadas. Debido a la naturaleza internacional de este problema, este trabajo apoyara e
integrard todos los aspectos de este objetivo al requerir la participacion tanto de los paises
desarrollados como de los paises en desarrollo para realizar el trabajo.

Relacion entre la propuesta y los documentos existentes del Codex

El nuevo trabajo propuesto podria requerir la revision y posiblemente la modificaciéon de varios
documentos existentes de distintos comités del Codex, especialmente documentos del Comité
del Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros.
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Disponibilidad de expertos consejeros en caso de necesidad

Ya se ha obtenido importante asesoramiento cientifico o se estd en espera de éste, y es poco

probable que se necesite asesoramiento cientifico adicional para terminar el nuevo trabajo

propuesto. La FAO/OMS realiz6 cinco evaluaciones de riesgos sobre Vibrio spp. en alimentos

de origen marino para abordar las siguientes combinaciones de patdégeno/producto (véase el

informe ALINORM 05/28/18, péarrs. 20 y 21):

* Vibrio vulnificus en las ostras

* Vibrio cholerae colérico en los camarones de aguas calientes destinados al comercio
internacional

* Vibrio parahaemolyticus en las almejas rojas

* Vibrio parahaemolyticus en el pescado, y

* Vibrio parahaemolyticus en las ostras

De estas cinco evaluaciones de riesgos, la FAO y la OMS han terminado las evaluaciones de

riesgos sobre V. vulnificus en las ostras y Vibrio cholerae colérico en los camarones de aguas

calientes destinados al comercio internacional, y las otras evaluaciones de riesgos relacionadas

con Vibrio parahemolyticus en el pescado y los mariscos se estdn fusionando en un solo informe

cuya fecha prevista de publicacion sera durante el otofio de 2007.

Ademads, la delegacion de los Estados Unidos de América encabezé un grupo de trabajo del
CCFH que elabor6 un perfil de riesgos en 2002 para el CCFH en el que se revisé la orientacion
existente del Codex sobre los cddigos de higiene para el control de Vibrio en el pescado y los
mariscos. Se adjunta una copia de ese perfil de riesgos.

También se dispone de evaluaciones de riesgos y perfiles de riesgos adicionales elaborados por
paises miembros individuales.

Calendario propuesto para la realizacion del nuevo trabajo

Deberia ser viable producir el cédigo central de practicas de higiene en un plazo de cinco afios.
La elaboracion de anexos adicionales de productos o especies de Vibrio deberia ser viable dentro
del mismo plazo a menos que se identifique tarde en el proceso de la elaboracién del documento
central.
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PERFIL DE RIESGOS PARA VIBRIO PARAHAEMOLYTICUS

Esta seccion del perfil de riesgos es una descripcion general del problema de la inocuidad de los
alimentos que incluye V. parahaemolyticus, los productos en cuestion y las repercusiones en la
salud publica, asi como también las repercusiones econdmicas. Esta seccion se divide en seis
partes: cuatro elementos del perfil de riesgos; una seccion sobre las necesidades de la evaluacion
de riesgos y las preguntas para los evaluadores de riesgos; y una seccion sobre la informacion
disponible y las lagunas de conocimiento mds importantes. En el Anexo 1 se presentan las
referencias. En el Anexo 2 se presentan los cuadros y las figuras.

1. Combinacion o combinaciones de patégenos v productos alimenticios de preocupacion

1.1 Pat6geno de preocupacion

Vibrio parahaemolyticus

1.2 Descripcién del alimento o producto alimenticio y/o condicién de uso con la que se han
asociado problemas (enfermedades transmitidas por los alimentos, restricciones de comercio)
causados por este patdgeno.

Los alimentos relacionados con las enfermedades causadas por el consumo de V.
parahaemolyticus incluyen los siguientes: cangrejo de rio (4staco), langosta, camaron,
albondigas de pescado, almejas de rompientes de olas del Atlantico (surf clams) hervidas,
almejas navaja del Atlantico (jack-knife clams), caballa frita, mejillones, atin, ensalada de
mariscos, ostras crudas, cangrejo (jaiba) al vapor / hervido, callos de almeja, calamares, erizos
de mar, misidos y sardinas (4, 7, 8, 13, 18, 31, 38, 39, 41) (Cuadro 7; Figura 1). Estos productos
incluyen tanto los productos de mariscos crudos o cocidos parcialmente como los totalmente
cocidos que han sido considerablemente recontaminados.

2. Descripcion del problema de la salud puablica

2.1 Descripcién del patdégeno, incluidos atributos clave que son el centro de atencién de su
impacto en la salud publica (p. ej., caracteristicas de virulencia, resistencia térmica, resistencia

microbiana).

V. parahaemolyticus es una bacteria marina Gram negativa, hal6fila, que vive naturalmente en
estuarios y, por lo tanto, se encuentra comunmente en los mariscos. Fue identificado por
primera vez como un patégeno de transmision alimentaria en Japon en la década de los 50 (16).
Para fines de la década de los 60 y a principios de los afos 70, V. parahaemolyticus fue
reconocido como una causa de enfermedades diarreicas en el &mbito mundial.

e (aracteristicas de virulencia
Algunas cepas o tipos de V. parahaemolyticus son patégenas y pueden causar enfermedades
en personas que comen pescado o mariscos que contienen estas cepas. Se han asociado
diferentes caracteristicas de virulencia con la patogenia de cepas de V. parahaemolyticus.
Estas incluyen su capacidad para: producir una hemolisina directa termoestable (TDH, siglas
en inglés) una vez que el organismo ha entrado al intestino y colonizado la pared celular
intestinal (27); producir una toxina afin a la hemolisina directa termoestable (TRH, siglas en
inglés) (32); invadir a los enterocitos (2); producir una enterotoxina (19); y d) producir
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ureasa (1). Debido a que estas dos ultimas caracteristicas apenas han sido investigadas
recientemente, la tnica caracteristica que se ha comprobado como fiable para distinguir las
cepas patdgenas de las cepas no patégenas de V. parahaemolyticus es la producciéon de TDH,
una hemolisina directa termoestable. La gran mayoria de las cepas aisladas de pacientes con
diarrea son positivas a la presencia de TDH (26, 27, 37). Por consiguiente, se ha considerado
que las cepas patdégenas poseen un gen de tdh y que producen TDH, mientras que las cepas
no patdgenas carecen del gen y de la caracteristica correspondiente (26). Ademas, basados en
el debate de la consulta de expertos sobre las evaluaciones de riesgos para Vibrio y
Campylobacter celebrada en Ginebra, Suiza, en julio de 2002, se sugirié que las cepas que
producen TRH también deberian considerarse patégenas.

Serotipos
Se han asociado mds de una docena de serotipos diferentes con brotes epidémicos en

distintos paises. Estos incluyen: O3:K6, 04:K12, 04:K8, 04:K68, 04:K10, 04:K11, O4:K4,
03:K29, 01:K56, 04:K55, 05:K17, 01:K32, 05:K15, 02:K28. Hay que tener en cuenta que,
desde 1996, se ha observado en Japon la transicidn del serotipo de O4:K8 a O3:K6. Dicha
transicion fue observada tanto en cepas aisladas del medio ambiente como de pacientes. Las
cepas de O3:K6 que se detectaron en los Estados Unidos de América, el Sudeste de Asia y
Japon son semejantes entre si y se cree que tienen un origen comun. También se han
observado aumentos recientes en las infecciones causadas por O4:K68 en el Sudeste de Asia,
India y Japon.

Resistencia térmica

V. parahaemolyticus no es resistente al calor. La aplicacién de un tratamiento térmico leve (5
min. a 50 °C) en las ostras, que cause por lo menos una reduccién de 4.5 unidades
logaritmicas en el nimero de organismos viables de V. parahaemolyticus en las ostras,
practicamente elimina la probabilidad de que se presenten enfermedades (15).

Predisposicién a los agentes antimicrobianos
Las cepas de Vibrio parahaemolyticus son sensibles a los antibidticos mds comunes que se
utilizan en los tratamientos. (Cuadros 2 y 3) (28, 33).

2.2 Caracteristicas de la enfermedad, entre ellas:

Poblaciones susceptibles

Los datos epidemioldgicos indican que toda la poblacién es propensa a la infeccién por V.
parahaemolyticus. No obstante, los consumidores inmunocomprometidos corren un riesgo
especial de septicemia y de otras secuelas mds graves asociadas con las infecciones por V.
parahaemolyticus.

Tasa anual de incidencia en los seres humanos, incluidas, de ser posible, cualesquier
diferencias en edad y sexo y cualesquier distinciones basadas en variaciones regionales y
estacionales

Como se indicé anteriormente, los datos epidemioldgicos indican que todos los grupos de
edades son propensos a la infeccién por V. parahaemolyticus, y los hombres y las mujeres
tienen el mismo grado de predisposicion a la infeccion (Cuadro 4) (20). Ademds, el numero
de enfermedades varia con la estacién (Cuadro 5): los indices de enfermedades son mayores
durante los meses mas calientes, luego durante los meses mas frios (45). Las diferencias
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regionales existen no solamente entre paises sino también entre distintas regiones dentro de
un mismo pais (Cuadro 5). En los paises donde V. parahaemolyticus es una bacteria
endémica, las enfermedades causadas por este organismo alcanzaron sus nimeros mas altos
a finales de la década de los 90, pero todavia se notifican casos con alta frecuencia (Cuadro
8).

e Resultado de la exposicién
La infeccion generalmente causa una gastroenteritis leve, con un periodo de incubacién que
varia de 4 a 96 horas después de la exposicion (5, 6, 22).

e (Gravedad de la manifestacion clinica

Los sintomas incluyen: diarrea liquida fulminante, ndusea, vomito, célicos y, con menor
frecuencia, dolor de cabeza, fiebre y escalofrios (Cuadro 6). La mayoria de los casos son de
resolucién espontdnea; no obstante, se han notificado casos graves de gastroenteritis que
requieren hospitalizaciéon. En raras ocasiones, se puede presentar la septicemia, una
enfermedad caracterizada por fiebre o hipotension arterial y el aislamiento del
microorganismo en la sangre. En estos casos, algunos de los sintomas posteriores pueden
incluir dolor e hinchazén en las extremidades, con la presencia de ampollas con sangre (18,
22).

e Indice de mortalidad
En los Estados Unidos de América, para las infecciones causadas por cualquier especie de
Vibrio que fueron asociadas con el consumo de ostras crudas, se estimé un indice anual de
mortalidad de 1.6/1,000,000 adultos consumidores de ostras (intervalo de confianza del 95%:
1.3-1.9).

e Naturaleza y frecuencia de las complicaciones a largo plazo
La mayoria de las personas se recuperan después de tres dias y no padecen consecuencias a
largo plazo. No obstante, algunos de los sintomas posteriores como dolor e hinchazén en las
extremidades, con la presencia de ampollas con sangre (18, 22), asi como también la artritis
reactiva (40) pueden durar meses o periodos mayores.

¢ Disponibilidad y naturaleza de los tratamientos
En la mayoria de los casos de gastroenteritis, el tratamiento con antibidticos es una
contraindicacion, a menos que los sintomas sean graves y prolongados. Cuando se indique
un tratamiento, el tratamiento inmediato con antibidticos y soluciones de rehidratacién oral
(ORS, siglas en inglés) en liquido de infusién intravenosa estd disponible para pacientes en
casi todos los hospitales.

e Porcentaje de casos anuales que pueden atribuirse a las transmisiones alimentarias
En algunos paises, como por ejemplo Japon y Tailandia, casi el 100 % de los casos anuales
se consideran de transmision alimentaria. En los Estados Unidos se estima que
aproximadamente el 65 % de los casos de V. parahaemolyticus son de transmision
alimentaria.
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2.3 Caracteristicas de la transmision alimentaria

Epidemiologia y etiologia de la transmisién alimentaria, incluidas las caracteristicas del
alimento o de su uso y manipulacién que influyen en la transmisién alimentaria del patégeno
V. parahaemolyticus se encuentra naturalmente presente en muchos tipos de mariscos
(Cuadro 1). En el ambito mundial se han relacionado casos de enfermedades con servicios de
comidas para colectividades, fabricantes, residencias particulares, cafeterias, tiendas de
alimentos, restaurantes y vendedores ambulantes. Los brotes epidémicos han incluido casos
de contaminacién cruzada causados por mariscos crudos o por equipo de procesamiento,
practicas de higiene indebidas, control inadecuado de la temperatura y cocimiento deficiente
(21, 40). En Jap6én desde 1996, se ha registrado un aumento de casos atribuibles a los
servicios de comidas para colectividades, a los fabricantes de comidas envasadas y a las
residencias particulares.

Alimentos implicados

Los alimentos implicados incluyen los moluscos (especialmente las ostras crudas), los
crustdceos (cangrejo, cangrejo de rio, langosta, camardn), los callos de almeja, los calamares,
los erizos de mar, las sardinas, los misidos y el pescado (albondigas de pescado) (Cuadros 1-
2,7 @, 7,8, 13, 18, 31, 38, 39, 40). Recientemente, estudios de muestreo en el Mar
Adridtico demostraron la presencia de V. parahaemolyticus en el pescado, los mejillones y
las almejas (4). Estudios realizados en los Estados Unidos demostraron la presencia de V.
parahaemolyticus en ostras en la venta al por menor, incluidos los restaurantes o los bares de
ostras, en la venta al por mayor y en los mercados de mariscos para la venta al por menor
(44); en este estudio, aunque los niveles no sobrepasaron los 100 organismos/g en la mayoria
de los lotes evaluados, el estudio demostré que los niveles pueden sobrepasar los 10,000
organismos/g en ciertas regiones.

Frecuencia y caracteristicas de brotes epidémicos de transmisién alimentaria. Las frecuencias
y las caracteristicas de los brotes epidémicos de transmision alimentaria varian grandemente
de regién a regién. En los Estados Unidos, el primer brote epidémico confirmado ocurrié en
1971, y entre 1973 y 1998 se notificé a los Centros Estadounidenses de Control y Prevencién
de Enfermedades (CDC) de cuarenta brotes mds, procedentes de 15 estados y territorios, que
variaron de 2 a >100 casos por brote (13, 14). Todos los casos incluyeron ya sea el consumo
de mariscos crudos o parcialmente cocidos o la contaminacién cruzada de mariscos
completamente cocidos, y el nimero maximo de casos ocurrié durante los meses de clima
caliente. A pesar de que los casos esporddicos causados por V. parahaemolyticus son
comunes, los brotes epidémicos (véase mds abajo) ocurren con una frecuencia mucho menor.
En Japon, los brotes epidémicos causados por V. parahaemolyticus usualmente implican
menos de 10 casos. De 1996 a 1998, se notificaron 496 brotes epidémicos, y el maximo
nimero de brotes se present6 en agosto (Figura 2). En Tailandia se ha notificado un nimero
mucho menor de brotes epidémicos causados por V. parahaemolyticus; no mas de 5 brotes
por afio y la mayoria de ellos afectaron a menos de 100 pacientes (30, 36). El Informe de
vigilancia epidemioldgica, indica que durante el periodo de 1995 a 2001, hubo 15 brotes que
incluyeron a 1650 pacientes, y no hubo muertes (3, 36).

Frecuencia y caracteristicas de casos esporddicos de enfermedades transmitidas por los
alimentos

La notificacion de casos esporddicos causados por infecciones de V. parahaemolyticus es
comun. La mayoria de los casos se consideran casos clinicos de gastroenteritis y casi nunca
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son mortales. Se puede presentar una septicemia mortal, especialmente en pacientes con
enfermedades subyacentes. Los casos esporddicos se presentan a lo largo del afo, con la
presencia del nimero mayor de casos en el periodo de septiembre a octubre. Muchos
informes de casos publicados describen el cuadro clinico y los resultados de los pacientes
infectados con V. parahaemolyticus. Por ejemplo, un informe describe a una mujer de 35
afios de edad que solicité atenciéon médica a causa de colicos después de haber consumido
pescado crudo (40). V. parahaemolyticus fue aislado de un coprocultivo. Ella recibié un
diagnéstico de artritis reactiva inducida por una infeccién con V. parahaemolyticus. Otro
informe de un caso clinico describe a una mujer de 31 afios de edad con antecedentes de
alcoholismo, infeccién por el virus de la hepatitis C y cirrosis, quien ingirid ostras crudas y
camarones al vapor 72 horas antes de su ingreso al hospital (17). Sus sintomas eran diarrea,
debilidad, dolor de pierna y retencién de orina. Ella tuvo un paro cardiaco y muri6 seis dias
después de la presentacion de sintomas. V. parahaemolyticus fue aislado de muestras
sanguineas.

Datos epidemioldgicos de investigaciones de brotes

En los Estados Unidos durante 1971 ocurrieron 3 brotes epidémicos causados por V.
parahaemolyticus en Maryland (13). Los cangrejos al vapor fueron implicados en dos de los
brotes epidémicos tras la contaminaciéon cruzada con cangrejos vivos. El tercer brote fue
asociado con carne de cangrejo que fue contaminada antes y durante el proceso de enlatado.
En 1972, se estima que 600 de 1,200 personas que asistieron a un festival de camarones en
Luisiana contrajeron gastroenteritis por causa de V. parahaemolyticus (25). En 1974 y 1975
se notificé de brotes epidémicos a bordo de dos transatldnticos en el Caribe, los cuales muy
probablemente fueron causados por la contaminacién de mariscos cocidos, con agua de mar
del sistema contra incendios del barco (24). En Japdn, los restaurantes son responsables del
48% de los brotes epidémicos, los hoteles del 18%, los servicios de comidas para
colectividades y las ventas de comidas envasadas del 12% y las residencias particulares del
12%. Las ventas al por menor son responsables solamente del 4%. En algunas ocasiones, los
fabricantes y las instalaciones de preparacion de comidas en serie también han sido
implicados como fuentes (Figura 3). En Tailandia, las cafeterias escolares y universitarias
son responsables de los mayores niimeros de brotes epidémicos, y los fabricantes de comidas
preparadas también han sido implicados en algunas ocasiones (21, 41).

2.4 Repercusiones econdmicas o carga de la enfermedad

Costos médicos, costos de hospital

En los Estados Unidos, los costos estimados por caso de V. parahaemolyticus expresados
segln la gravedad (Cuadro 9), y el costo estimado total de V. parahaemolyticus expresado
segin la gravedad (Cuadro 10) demuestran que el costo aumenta con la gravedad de la
enfermedad (43).

En Japén se evalud el niimero de brotes epidémicos transmitidos por los alimentos entre
1991 y 1997, el nimero de pacientes involucrados en cada brote y la compensacién para
cada caso cada vez que se considerd ser causado por un organismo bacteriano o por un
organismo virico (SRSV) (46). El Cuadro 11 muestra el costo de la enfermedad causada por
V. parahaemolyticus en relacién con otras enfermedades de transmision alimentaria tales
como las causadas por Salmonella spp. y E. coli patégena (46).

Dias laborales perdidos debido a la enfermedad, etc.
Usualmente se pierden de 1 a 3 dias debido a la enfermedad.
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e Dafio a los mercados marisqueros

Los efectos econdmicos de las enfermedades repercuten a lo largo de la industria del
suministro de mariscos causando pérdidas en la confianza del consumidor y la concomitante
pérdida en ventas. Por consiguiente, ocurre un efecto de disminucién de las ventas de
mariscos en general, lo que puede representar una pérdida econdémica grave a corto plazo. En
general, las distintas notificaciones de enfermedades relacionadas con los mariscos también
parecen combinarse para afectar al suministro completo de mariscos de una manera
acumulativa, lo que puede conducir a una caida de ventas a largo plazo.

3. Produccion, procesamiento, distribucion v consumo de los alimentos

3.1 Caracteristicas del producto (productos) implicadas y que pueden tener repercusiones en la
gestion de riesgos

Hoy en dia, los productos procesados comprenden la mayoria de los mariscos consumidos, y el
procesamiento térmico leve o con congelacion puede eliminar eficazmente o reducir la amenaza
de V. parahaemolyticus en los mariscos crudos. Aun asi, las ostras y las almejas crudas
contindan siendo consumidas ampliamente, y otros mariscos crudos, tales como el sashimi y el
sushi, que han sido alimentos populares en Japon por mucho tiempo (39) (Cuadro 7), son cada
vez mas populares en otros paises también. El consumo de mariscos crudos es un factor
importante en la transmisién de enfermedades causadas por V. parahaemolyticus. Sin embargo,
el cocimiento indebido y/o la recontaminacién después de la coccion también son factores
importantes (11).

3.2 Descripcién de la cadena de la granja a la mesa, incluidos los factores que puedan influir en
la inocuidad microbioldgica del producto (p. €j., la produccion primaria, el procesamiento, el
transporte, el almacenamiento y las practicas de manipulacién del producto por parte del

consumidor).

e Pre captura y captura

V. parahaemolyticus es una bacteria propia del medio de los estuarios y también vive en
muchos tipos de mariscos. La densidad poblacional de estos organismos es influenciada por
la temperatura del agua y la salinidad (29), la temperatura del aire (34), la marea (23) y el
plancton (10, 35). En la evaluacién de riesgos de V. parahaemolyticus realizada por los
Estados Unidos, se concluy6 que las temperaturas del agua y del aire en el momento de
captura son los factores mds importantes que influyen en los niveles iniciales de este
patégeno en las ostras (15). El control de la temperatura del marisco después de la captura es
también un factor importante en el control de los niveles de V. parahaemolyticus. El control
de la temperatura a bordo de los barcos de captura puede influir en los niveles de V.
parahaemolyticus en el marisco si la temperatura del aire es caliente y el tiempo entre la
captura y el enfriamiento después del desembarque es prolongado.

e  Manipulacién y procesamiento después de la captura
Los factores de la manipulacién y el procesamiento después de la captura que afectan la
inocuidad del producto incluyen los siguientes:
o La calidad del agua utilizada en el lavado y en el procesamiento después de la
captura.
o Eltipo y la idoneidad de las medidas de saneamiento.
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o Las temperaturas adecuadas durante el procesamiento, la distribucion y el
almacenamiento, incluidas las temperaturas de refrigeracion y, segin
corresponda, las temperaturas de retencion en caliente.

o Evitar la contaminacién cruzada. El aseguramiento de que todas las superficies,
canastas, cuchillos para desvalvar, etc., que pudieron haber estado en contacto
con los mariscos crudos, sean limpiados antes de que se continten utilizando con
mariscos o alimentos crudos o cocidos adicionales.

o El etiquetado adecuado para efectos informativos dirigidos a las personas que
manipulan y consumen el producto.

Se ha demostrado que varios tratamientos post captura, tales como el tratamiento térmico
leve y la congelacion, son eficaces en la reduccién de los niveles de V. parahaemolyticus en
las ostras (12).

o (ué se sabe actualmente acerca del riesgo, cOmo se origina con respecto a la produccidn,
el procesamiento vy el transporte del producto, asi como también con respecto a las
practicas de manipulacion del producto por parte del consumidor, v a quién afecta.

Las causas mas importantes de las infecciones de transmision alimentaria causadas por V.
parahaemolyticus incluyen:

1) La contaminacién del pescado y los mariscos con el patégeno a causa de las aguas de
mar
2) La multiplicacién de V. parahaemolyticus y de otras bacterias bajo el control
inadecuado de la temperatura después de la captura y durante la distribucion.
3) Las practicas de manipulacién indebidas después de la captura, como por ejemplo:
o La ignorancia de las personas que manipulan el alimento en los restaurantes
que sirven mariscos crudos
o La contaminaciéon cruzada y las précticas insalubres de los procesadores,
preparadores y vendedores ambulantes de alimentos

¢ Resumen del alcance v eficacia de las practicas actuales de gestion de riesgos, incluidas

las medidas de control de inocuidad de los alimentos en la produccién y el

procesamiento, los programas educativos y los programas de intervencidén para la salud

publica (p. €]., las vacunas).

Los factores concurrentes que posiblemente influyen en los niveles de organismos

patégenos de V. parahaemolyticus en el momento de consumo incluyen:

o Los niveles de V. parahaemolyticus en la captura.

o La temperatura ambiente del aire al momento de la captura.

o La duracién de la exposicién a la temperatura ambiente desde la captura hasta la
refrigeracion.

o El tiempo requerido para enfriar el producto crudo una vez que ha sido refrigerado
después de la captura.

o Para los productos cocidos, la recontaminaciéon y las condiciones de tiempo y
temperatura que favorecen el crecimiento en el tiempo que transcurre entre la
recontaminacién y el consumo.

o Los tratamientos post captura, tales como el tratamiento térmico leve, la congelacion,
el uso de la presion hidrostatica, la depuraciéon y el cambio de medio ambiente
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("relaying")’, para reducir la densidad y los riesgos representados por V.
parahaemolyticus (15).

Varios paises utilizan diferentes estrategias y programas para gestionar los riesgos
asociados con distintos factores. Los Estados Unidos de América observan la matriz de
tiempo y temperatura especificada por el Programa Nacional para el Saneamiento del
Marisco (National Shellfish Sanitation Program, NSSP) para el control de V. vulnificus
(42), y también se han establecido medidas en la captura para prevenir los brotes
epidémicos de infecciones causadas por organismos patégenos de V. parahaemolyticus
que son transmitidas por las ostras. En 1999, en la Conferencia Interestatal para el
Saneamiento del Marisco (Interstate Shellfish Sanitation Conference, ISSC) se adoptd un
Plan de control provisional para V. parahaemolyticus, el cual fue revisado en 2001,
tomando como base la vigilancia de los lugares y los periodos indicados por los datos
correspondientes a los sucesos pasados. La deteccion de organismos patogenos de V.
parahaemolyticus (tdh+) resulta en la prohibiciéon de la captura de mariscos en
determinadas aguas hasta que la vigilancia indique que el patégeno ya no es detectable o
hasta que las temperaturas ambientales ya no favorezcan la proliferacion de este
organismo. Este plan incluye la vigilancia de los niveles totales de V. parahaemolyticus.
Cuando se encuentran concentraciones mayores a un total de 5,000 células de V.
parahaemolyticus por gramo de tejido de ostra, se examinan inmediatamente muestras
adicionales de ostras para detectar organismos patégenos de V. parahaemolyticus.

Japon también vigila las cepas totales de V. parahaemolyticus; nuevas normas para los
mariscos destinados al consumo en crudo incluyen las siguientes:

1) Menos de 100 organismos de V. parahaemolyticus NMP (nimero mas
probable)/g en los mariscos para el consumo en crudo.

2) El marisco se conserva a una temperatura inferior a 10 °C a lo largo de la
distribucién y el almacenamiento.

3) Después de la captura y durante la preparacion de los alimentos, el pescado y
los mariscos se lavan con agua de mar desinfectada o con agua potable.

Asimismo, en Japdn, algunos gobiernos locales dan avisos de advertencia, tomando
como base condiciones tales como la temperatura del agua, para que el publico tome
consciencia del posible riesgo asociado con el consumo de mariscos crudos capturados
en aguas naturales durante estas condiciones.

2 Proceso mediante el cual se transfiere a los mariscos de dreas de crecimiento contaminadas a 4areas no
contaminadas con el fin de retirar los contaminantes.
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ANEXO 2

ANEXOS ESPECIFICOS DE PRODUCTOS PARA EL
CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LAS FRUTAS Y HORTALIZAS FRESCAS

Propuesta de emprender un nuevo trabajo

(Documento preparado por los Estados Unidos de América)

Objetivo y ambito de aplicacion del trabajo

En el 2003, el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH) elaboré un “Cdédigo de
Précticas de Higiene para las Frutas y Hortalizas Frescas” (el Cédigo) para abordar las Buenas
practicas agricolas (BPA) y las Buenas practicas de fabricaciéon (BPF) para ayudar a controlar
los peligros microbianos relacionados con todas las fases de la produccion de frutas y hortalizas
frescas, desde la produccién primaria hasta el envasado. El Cédigo proporciona un marco
general de recomendaciones para permitir una adopcién uniforme por parte de este sector,
independientemente de las diversas condiciones ambientales enfrentadas o los productos a los
que pudiera aplicarse.

Desde el establecimiento del Cddigo, la experiencia en la inocuidad de estos productos frescos
ha crecido de manera espectacular. En la implementacién de las recomendaciones vigentes de
las BPA y las BPF, ha sido evidente que la salud publica se beneficiaria de la disponibilidad de
una orientacion més detallada y especifica de productos. Esta necesidad se satisface, en parte,
por medio de esfuerzos de la industria. Por ejemplo, varios grupos industriales de EE.UU. han
elaborado documentos de orientacién de la cadena de suministro especificos de productos. No
obstante, la naturaleza mundial de la produccion, la elaboracién y la comercializacién de estos
productos, requiere una perspectiva internacional, y tanto la salud publica como el comercio
internacional de estos productos podrian beneficiarse del desarrollo y la elaboracion sistematica
de una serie de anexos especificos de productos para el Cédigo.

En la 38" reunién del CCFH, la delegacion de los Estados Unidos de América sefial6 que tenia el
propésito de proponer un nuevo trabajo en la préxima reunidén para elaborar directrices
especificas de productos las cuales tendrian la forma de anexos del Cédigo (ALINORM
07/30/13, parr. 229). Se indic6 que en la elaboracion original de ese documento, se habia tenido
la intencion de elaborar con el tiempo una serie de anexos especificos de productos, que seguian
el formato de los Principios Generales de Higiene de los Alimentos, pero que abordarian en mas
detalle los aspectos relacionados con el control de peligros especificos de interés en productos
especificos.

Durante la reunién, un grupo de trabajo especial redacté un proyecto de mandato para una
consulta FAO/OMS de expertos para apoyar la elaboracién de anexos especificos de productos
para el Cédigo. Hubo un amplio apoyo entre los delegados del CCHF para esta propuesta dentro
del grupo de trabajo y se identificaron productos de interés. La FAO y la OMS han respondido
positivamente a esta peticion y han adquirido fondos complementarios para el proyecto de por lo
menos dos paises. Las actividades iniciales asociadas con la consulta estin programadas para
comenzar en el verano de 2007.
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El grupo de trabajo especial reconocié que la seleccion de productos deberia basarse en sus
repercusiones en la salud publica y deberia centrarse en los agentes patégenos mas importantes
relacionados con el producto. Una evaluacion inicial de los datos epidemioldgicos disponibles
sugiere que los productos de principal preocupacion incluirian muy probablemente las hortalizas
de hoja verde, los tomates, los melones, las cebolletas (cebollinos verdes), los brotes de semilla,
las hierbas, las bayas y las hortalizas de raiz comestible. En este momento, los Estados Unidos
de América estan proponiendo que el CCFH comience el proceso de la elaboracién de anexos
especificos de productos para todos los productos descritos anteriormente, utilizando las
hortalizas de hoja verde como la base para un modelo, seguidas a la brevedad por documentos
sobre tomates y zanahorias como parte de este trabajo propuesto.

Pertinencia y actualidad

Se ha informado de brotes epidémicos de enfermedades de transmision alimentaria causadas por
la contaminacién de frutas y hortalizas frescas, con una regularidad cada vez mayor en el ambito
mundial. La naturaleza global de la produccion, el procesamiento y la comercializacion de estos
productos frescos requiere una perspectiva internacional para abordar este problema.

Los Estados Unidos han comenzado a tomar pasos con sus vecinos, México y Canadd, para
mejorar la inocuidad de estos productos frescos. Los tres paises han implementado un Grupo de
accion de inocuidad de los alimentos bajo el programa de la Alianza para la Seguridad y
Prosperidad de América del Norte (ASPAN) y acordaron que los enfoques de gestion de riesgos
para la produccion inocua de frutas y hortalizas frescas deberian ser una prioridad inicial.

Con respecto a las hortalizas de hoja verde, durante la dltima década en los Estados Unidos hubo
por lo menos dos docenas de brotes epidémicos asociados con las hortalizas de hoja verde,
especialmente con la lechuga y la espinaca. En varios casos cuando se identificé una fuente, el
brote epidémico fue el resultado de fuentes fuera de EE.UU. La literatura internacional de la
salud publica ha documentado brotes epidémicos relacionados con las hortalizas de hoja verde
en otros paises més.

Con respecto a los tomates, durante la dltima década en EE.UU. hubo por lo menos una docena
de brotes epidémicos de Salmonella asociados con los tomates frescos, con cientos de casos de
enfermedad notificados, especialmente en los afios mds recientes. Los brotes epidémicos de
Salmonella asociados con los tomates que se notifican a los Centros Estadounidenses de Control
y Prevencion de Enfermedades (CDC) han aumentado en frecuencia y magnitud en los dltimos
afios y han causado 1,616 casos de enfermedades notificados en nueve brotes epidémicos desde
1990 a 2004, representando aproximadamente 60,000 casos de enfermedades cuando se toma en
cuenta la proporcién estimada (97.5%) de casos de enfermedad no notificados.” Los tomates se
asocian con el 16% de todos los brotes epidémicos de enfermedades de transmision alimentaria
relacionadas con estos productos frescos. Al mismo tiempo, los datos sobre el consumo per
capita revelan que los tomates representan la 3% hortaliza fresca mas cominmente consumida en
los Estados Unidos, y que el consumo de los tomates frescos ha aumentado por un 20% en los
ultimos 20 afios. Nuevamente, la literatura internacional de salud publica indica que la
asociacion con las enfermedades alimentarias no estd limitada a los Estados Unidos.

Con respecto a las zanahorias, los brotes epidémicos no han sido frecuentes desde un punto de
vista histérico. Sin embargo, las zanahorias frescas han sido el medio para un patégeno

? Voetsch AC, Van Gilder TJ, Angulo FJ, et al. FoodNet estimate of the burden of illness caused by nontyphoidal
Salmonella infections in the United States. Clin. Infect. Dis. (2004); 38 (Suppl 3): S127-34.
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incipiente, Yersinia pseudotuberculosis, incluido un brote epidémico reciente en Finlandia que
incluy6 a un nimero estimado de 558 pacientes, de los cuales 111 fueron casos confirmados, en
su mayoria nifios en guarderias infantiles o escuelas. Ademads, el jugo de zanahoria ha sido
recientemente asociado con un brote epidémico internacional de intoxicacion con la neurotoxina
de Clostridium botulinum.

Aunque la producciéon mundial del tomate puede ser econdmicamente mds importante, y la
frecuencia y el dmbito de aplicacion de los brotes epidémicos de Salmonella asociados con los
tomates sean muy grandes, se propone que las hortalizas de hoja verde sean el enfoque inicial de
un anexo adicional al Cédigo. Los CDC informaron recientemente que de 1998 a 2004 el 40%
de los brotes epidémicos transmitidos en los alimentos asociados con hortalizas y frutas frescas
implicaron a las hortalizas de hoja verde como la fuente, en comparacién con un 10% atribuido a
los tomates. Ademads, la gravedad de la enfermedad causada por la infeccién por el patégeno
tipicamente observado en las hortalizas de hoja verde durante un brote epidémico, E. coli
O157:H7, es mucho mayor y a menudo incluye el desarrollo mortal del sindrome urémico
hemolitico (SUH), caracterizado por insuficiencia renal y anemia hemolitica. En los Estados
Unidos en 2006, en un brote epidémico de E. coli O157:H7 que fue asociado con la espinaca
fresca, se vieron involucrados 26 estados con 204 casos de enfermedad causada por una
infeccion de E. coli O157:H7, que a su vez incluyeron 31 casos de SUH, 104 hospitalizaciones y
tres muertes.

Aspectos principales a tratarse

1. Examinar el asesoramiento de las consultas de expertos realizadas por FAO/OMS
respecto a la inocuidad de las pricticas agricolas y de fabricacién para las frutas y
hortalizas frescas.

2. Elaborar un proyecto de anexo para la version actual del Codigo de Prdcticas de Higiene
para las Frutas y Hortalizas Frescas para las hortalizas de hoja verde, los tomates y las
zanahorias (uno para cada uno de estos productos).

3. Considerar la elaboracion de anexos adicionales para otras hortalizas y frutas.
Evaluacion frente a los Criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos

Los productos frescos, tales como las hortalizas de hoja verde, tienen un patrén de distribucién
complejo que puede incluir un considerable comercio internacional. Muchos productos cruzan
las fronteras internacionales y los brotes epidémicos cruzan las fronteras con ellos. Las
directrices internacionales mejoradas para las précticas agricolas y de fabricacion para las frutas
y hortalizas frescas resultardn en una reduccion de los peligros microbiolégicos asociados con
estos productos. Ademds, tales medidas producirdn una mayor confianza del consumidor en
estos productos frescos y ayudard a exhortar a los consumidores a adoptar y mantener regimenes
alimenticios ricos en frutas y hortalizas frescas.

Segun estadisticas de la FAO, la producciéon mundial de hortalizas de hoja verde supera los 35
millones de toneladas métricas y $12 mil millones, y el comercio mundial representa
aproximadamente de $2 a $3 mil millones por ano. China representa mds del 60% de la
produccién, EE.UU. mas del 15% y Espaiia, Italia y la India son los tres siguientes productores

4 Jalava K, Hakkinen M, Valkonen M, Nakari UM, Palo T, Hallanvuo S, Ollgren J, Siitonen A, Nuorti JP. An
outbreak of gastrointestinal illness and erythema nodosum from grated carrots contaminated with Yersinia
pseudotuberculosis. J. Infect. Dis. 2006 Nov 1; 194(9): 1191-3.
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mas grandes. Hay por lo menos otros 18 paises cuya produccion supera los $30 millones por
afio.

Segtn estadisticas de la FAO, la produccién mundial de tomates supera los 100 millones de
toneladas métricas y $24 mil millones por afo, y el comercio mundial de tomates supera los
cuatro millones de toneladas métricas y $4 mil millones por afio. China representa mas del 30%
de la producciéon. EE.UU., Turquia, Italia, India, Egipto y Espafia tienen cada uno una
produccion mayor de $1 mil millones por afio y otros 10 paises tienen una produccién mayor de
$250 millones por afio.

Segun estadisticas de la FAO, la producciéon mundial de zanahorias supera los 20 millones de
toneladas métricas y $3.5 mil millones por afio, y el comercio mundial de zanahorias consiste
aproximadamente en 1.5 millones de toneladas métricas y $500 millones por afio. China
representa mas del 40% de la produccién. La Federacion Rusa y EE.UU. tienen una produccién
mayor de $250 millones por afio, y otros 15 paises tienen una produccién mayor de $50 millones
por aflo.

La pertinencia con respecto a los objetivos estratégicos del Codex
La Comision del Codex Alimentarius (CAC) tiene seis objetivos estratégicos y prioridades.

Objetivo 1: Fomentar un marco reglamentario racional

Los resultados de este trabajo ayudardn a promover una infraestructura nacional sélida para el
control alimentario y a promover la inocuidad de los alimentos que entran en el comercio tanto
doméstico como internacional al expandir las Buenas practicas agricolas y las Buenas précticas
de fabricacion para ayudar a controlar los peligros microbianos asociados con varios productos
frescos.

Objetivo 2: Promover la aplicacién més amplia y coherente posible de los principios cientificos
y del andlisis de riesgos

Este trabajo establecerd principios practicos sélidos para el andlisis y la identificacion de
peligros microbianos asociados con varias practicas agricolas y de fabricacion en la produccion
de estos productos frescos. Al entender el riesgo relativo de varias practicas, se pueden
implementar las estrategias de mitigacion mas eficaces (es decir, aquellas que reducen los
mayores riesgos en la mayor medida posible) para asegurar el mayor beneficio a la salud
publica.

Objetivo 3: Promover vinculaciones entre el Codex y otros instrumentos y convenios
multilaterales de reglamentacién

La FAO y la OMS proporcionardn consultas de expertos para la elaboracion de los anexos
especificos de productos. La participacion de la FAO y la OMS en las actividades del CODEX
ya ha formado un vinculo estrecho. Su participacién en este esfuerzo continuard fortaleciendo
este vinculo.

Objetivo 4: Acrecentar la capacidad para responder con eficacia y rapidez a nuevas cuestiones,
preocupaciones y novedades en el sector alimentario

Al emprender este trabajo y ampliar su experiencia con productos especificos, el Codex
aumentard su capacidad y podrd responder a nuevas cuestiones en un nivel especifico de
productos. Asimismo, el tener experiencia especifica de productos permitird al Codex responder
mas rdpida y eficazmente a cuestiones especificas de inocuidad de los alimentos.
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Objetivo 5: Promover la incorporacién y participacién del mayor niimero posible de Miembros
Al elaborar anexos especificos de productos para el Cédigo, hay una oportunidad para que la
CAC se comunique con paises miembros que pudieran tener interés en un producto en especifico
para obtener su participacion cuando por lo general estos paises no hubieran participado.

Objetivo 6: Promover la médxima aplicacion de las normas del Codex

La elaboracién de anexos para el Cdodigo que incorporen recomendaciones especificas de
productos asi como los conocimientos cientificos mas actualizados disponibles hard que el
documento sea mas relevante a los posibles usuarios y por consiguiente extenderd la aplicacién
de estas normas del Codex.

Relacion entre la propuesta y los documentos existentes del Codex

El trabajo propuesto modificaria directamente al Cddigo de Prdcticas de Higiene para las
Frutas y Hortalizas Frescas. Asimismo, otros cddigos de préacticas probablemente también se
verian afectados, entre ellos el Codigo Internacional Recomendado de Prdcticas: Principios
Generales de Higiene de los Alimentos.

Disponibilidad de expertos consejeros en caso de necesidad

Los Estados Unidos de América han hecho un compromiso inicial de $100,000 para las
Consultas FAO/OMS de Expertos sobre la inocuidad internacional de frutas y hortalizas frescas
para el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos. Japén ha hecho recientemente un
compromiso similar. El &mbito de aplicacion de estas consultas incluye la evaluacion de peligros
especificos de patégenos asociados con frutas y hortalizas frescas y la funcién que desempefian
varias précticas agricolas y de fabricacion en el aumento o la mitigacion de estos peligros para
los consumidores. La FAO y la OMS estan reclutando a los expertos adecuados en el dambito
mundial para centrarse en la identificacion, el impacto y la aplicacion practica de las BPA y las
BPF en la inocuidad de estos productos frescos. La consulta examinard la cadena completa de la
granja a la mesa, incluido el procesamiento y la comercializacion, con atencién central en los
factores en la produccién primaria que contribuyen al riesgo de las enfermedades de transmision
alimentaria, especialmente en la higiene ambiental, el agua para la producciéon primaria y el
envasado, la salud del personal, la higiene del personal y las instalaciones sanitarias. La
identificacion de expertos en la produccién de estos productos frescos en los paises en desarrollo
es un darea o componente de prioridad de las consultas. Aunque las mayores necesidades de
informacién estdn relacionadas con la produccién primaria, la consulta de expertos también
examinard los establecimientos de envasado, las operaciones de envasado en el campo y otras
instalaciones de manipulacion post cosecha, especialmente los aspectos clave de los sistemas de
control de la higiene, tales como el uso del agua postcosecha, la salud e higiene de los
trabajadores, la limpieza y la higienizacion del equipo y las instalaciones, y el mantenimiento de
la cadena de frio.

Calendario propuesto para la realizacion del nuevo trabajo

Se propone un plazo de cinco afios para la terminacién de los tres anexos propuestos. Hay un
plazo de 12 a 18 meses para la conclusion de la consulta de expertos a partir de su inicio en la
primavera de 2007. Se necesitarian de 12 a 18 meses adicionales después de eso para completar
el primer anexo propuesto sobre las hortalizas de hoja verde; sin embargo, el trabajo del CCFH
podria comenzar de inmediato una vez que el nuevo trabajo sea aceptado. El trabajo sobre los
anexos adicionales para los tomates y las zanahorias comenzard una vez que la plantilla general
elaborada para el anexo sobre las hortalizas de hoja verde haya sido aprobada por el CCFH.
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Inclusion de un perfil del riesgo, segiin corresponda, con la propuesta de un nuevo trabajo

Este nuevo trabajo incluye la incorporacion de anexos a un cddigo de pricticas existente, que
estableci6 la presencia de peligros de frutas y hortalizas y el problema asociado para la salud
publica. Por consiguiente, no es necesario elaborar perfiles de riesgos individuales para los
productos para los que se elaborardn los anexos. Ademads, es posible que la consulta FAO/OMS
de expertos otorgue una prioridad mayor a productos distintos a los tres anotados anteriormente

por representar riesgos mayores.
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ANEXO 3

ALINORM 07/30/13, Apéndice V 115
Apéndice V

PROCEDIMIENTO POR EL QUE EL COMITE DEL CODEX SOBRE HIGIENE DE LOS
ALIMENTOS EMPRENDERA SUS TRABAJOS

Propésito

1. Las siguientes directrices se establecen para asistir al CCFH en:
* La identificacion, priorizacién y realizacion eficaz de su trabajo; y

* La interaccién de éste con la FAO y la OMS y sus érganos cientificos especializados, segiin sea
necesario.

Ambito de aplicacién

2. Estas directrices se aplican a todos los trabajos emprendidos por el CCFH y abarcan: las directrices y
los procedimientos para proponer nuevos trabajos; los criterios y los procedimientos para estudiar las
prioridades para los trabajos vigentes y los trabajos propuestos; los procedimientos para implementar nuevos
trabajos; y un proceso mediante el cual el CCFH obtendra asesoramiento cientifico de la FAO y la OMS.

Proceso para examinar las propuestas de nuevos trabajos

3. Para facilitar el proceso de la gestién del trabajo del Comité, el CCFH podria establecer un Grupo de
trabajo especial para el establecimiento de prioridades en el trabajo del CCFH (“Grupo de trabajo especial”) en cada
reunién, de conformidad con las Directrices para los Grupos de trabajo basados en la presencia fisica.

4. El Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos empleard, normalmente, el siguiente proceso
para emprender nuevos trabajos.

L. Se distribuird una peticién de propuestas para nuevos trabajos y/o la revisién de normas vigentes en la
forma de una carta circular del Codex, si fuera necesario.

ii. Las propuestas de nuevos trabajos recibidas en respuesta a la carta circular del Codex serdn
transmitidas al anfitrién del Grupo de trabajo especial, asi como también al gobierno anfitrién del
CCFH vy a las Secretarias del Codex.

iii. El anfitrion del Grupo de trabajo especial recopilard y organizard las propuestas de nuevos trabajos en
un documento que la Secretaria del Codex distribuird a los miembros del Codex y a las
organizaciones observadoras para examinar y recabar observaciones en un plazo especifico.

iv. El Grupo de trabajo especial se reunird segin lo que decida el Comité, normalmente un dia antes de la
reunién plenaria del CCFH, para formular recomendaciones que serdn examinadas por el Comité
durante la reunién del CCFH. El Grupo de trabajo especial examinard las propuestas de nuevos
trabajos junto con las observaciones remitidas. El grupo determinard si las propuestas estdn completas
y si cumplen o no con los criterios de priorizacién de las propuestas para nuevos trabajos y dara
recomendaciones al Comité respecto a si dichas propuestas debieran o no ser aceptadas, rechazadas o
regresadas para obtener informacién adicional.

Si se acepta una propuesta para un nuevo trabajo, se proporcionard una recomendacion sobre la
prioridad de ésta frente a prioridades ya establecidas. La prioridad de las propuestas para nuevos
trabajos serd establecida en conformidad con las directrices descritas a continuacién, tomando en
cuenta los ‘Criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos’'. Las propuestas para
nuevos trabajos que tengan una prioridad menor podrian aplazarse si hay limitaciones de recursos.

1 Comisién del Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento, 16* edicién.
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Las propuestas para nuevos trabajos de menor prioridad que no se recomienden podrian ser
reconsideradas en la siguiente reunion del CCFH. Si el Grupo de trabajo especial recomienda que una
propuesta para un nuevo trabajo sea “rechazada” o “regresada para su revisién”, se proporcionard una
justificacion para ello.

V. En la reunién del CCFH, el lider del Grupo de trabajo especial presentard al Comité las
recomendaciones del Grupo de trabajo especial. El CCFH decidird si una propuesta para un nuevo
trabajo y/o la revision de una norma vigente es aceptada, regresada para su revisién o rechazada. Si se
acepta, el CCFH preparard un documento proyectoz, que podria incluir enmiendas acordadas por el
Comité, y serd remitido a la Comisién del Codex Alimentarius (CAC) con una peticién de que
apruebe la propuesta del nuevo trabajo.

Propuestas para nuevos trabajos

5 Ademds de las disposiciones que se aplican a las propuestas de nuevos trabajos en el Manual de
Procedimiento, las propuestas de nuevos trabajos deberian incluir un perfil de riesgos’, segtin corresponda. Las
propuestas para nuevos trabajos deberian indicar la naturaleza o el resultado especifico del nuevo trabajo que
estd siendo propuesto (p. €j., un cédigo de practicas de higiene, un documento de orientacion sobre la gestion
de riesgos, ya sean nuevos o revisados).

6. Las propuestas para nuevos trabajos abordardn por lo general una cuestiéon de la higiene de los
alimentos de importancia para la salud ptiblica. En la propuesta se deberia describir en el mayor detalle posible
el ambito de aplicacidn, las repercusiones de la cuestion y la medida en la que ésta influye en el comercio
internacional.

7. La propuesta para nuevo trabajo también podria:

e Abordar una cuestién que afecte el progreso dentro del CCFH o por otros comités, siempre y
cuando sea coherente con el mandato del CCFH;
facilitar las actividades del andlisis de riesgos; o

e establecer o revisar orientacion o principios generales. La necesidad de revisar textos vigentes del
CCFH podria presentarse para reflejar los conocimientos actuales y/o mejorar la coherencia con
el Codigo Internacional Recomendado de Prdcticas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos (CAC/RCP 1-1969).

Priorizacion de las propuestas para nuevos trabajos

8. El Comité determinard las prioridades de sus propuestas para nuevos trabajos en cada reunién del
CCFH, si fuera necesario. El Comité realizard esta tarea tras estudiar las recomendaciones del Grupo de
trabajo especial. El Grupo de trabajo especial examinard la prioridad de las propuestas de nuevos trabajos
tomando en cuenta la carga de trabajo actual del Comité, y de conformidad con los “Criterios para el
establecimiento de las prioridades de los trabajos” y de ser necesario, criterios adicionales que serdn preparados
por el Comité. Si los recursos del CCFH son limitados, podria ser necesario aplazar las propuestas de nuevos
trabajos o trabajos ya establecidos, a fin de lograr avances en trabajos de mayor prioridad. Se deberia dar una
prioridad mayor a las propuestas de nuevos trabajos necesarios para controlar un problema urgente de la salud
publica.

Obtencion de asesoramiento cientifico

9. Hay casos en los que el avance del trabajo del Comité requerird una evaluacién internacional de
riesgos o algun otro tipo de asesoramiento cientifico de expertos. Este asesoramiento se buscard habitualmente
por medio de la FAO y la OMS (p. ej., mediante JEMRA, consultas especiales de expertos, etc.), aunque en
algunos casos tal asesoramiento podria solicitarse de otros érganos cientificos internacionales especializados
(p. €j., de la Comisién Internacional sobre Especificaciones Microbioldgicas para Alimentos (ICMSF)).

2 Los elementos de un documento proyecto se describen en: Comisién del Codex Alimentarius, Manual de
Procedimiento, 16* edicién.

3 La definicién de un perfil de riesgos es “la descripcién del problema de inocuidad de los alimentos y de su contexto”
(Comisién del Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento, 16* edicién). Los elementos de un perfil de riesgos se
presentan en el Anteproyecto de Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestién de Riesgos Microbioldgicos.
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Al emprender dicho trabajo, el Comité deberfa seguir el enfoque estructurado establecido en los Principios y
Directrices del Codex para la Aplicacion de la Gestion de Riesgos Microbiologicos (documento en curso de
elaboracion) y los Principios de Aplicacion Prdctica del Codex para el Andlisis de Riesgos Aplicables en el
Marco del Codex Alimentarius”.

10. Al solicitar una evaluacion internacional de riesgos a realizarse por la FAO y la OMS (p. ej., mediante
JEMRA), el CCFH deberia considerar y pedir asesoramiento con respecto a:

i. La disponibilidad de suficientes conocimientos y datos cientificos para realizar la evaluacién de
riesgos requerida o si se pueden obtener de una manera oportuna. (Una evaluacion inicial de los
conocimientos y datos disponibles serd proporcionada por lo general dentro del Perfil de riesgos).

il. La determinacién de si hay o no posibilidades alentadoras de que una evaluacién de riesgos
proporcionard los resultados que puedan asistir en la toma de decisiones sobre la gestion de
riesgos relacionadas con el control del peligro microbiolégico, sin retrasar excesivamente la
adopciodn de la orientacion requerida sobre la gestion de riesgos microbioldgicos.

iii. La disponibilidad de evaluaciones de riesgos realizadas en el plano regional, nacional y
multinacional que puedan facilitar la realizacién de una evaluacién internacional de riesgos.

11. Si el Comité decide solicitar la elaboraciéon de una evaluacion de riesgos microbiolégicos o algtn otro
asesoramiento cientifico, el Comité remitird una peticién especifica a la FAO/OMS, el documento del perfil de
riesgos, una declaracién clara del propdsito y del ambito de aplicacion del trabajo a realizarse, cualquier
limitacién de tiempo que el Comité enfrente que pudiera influir en el trabajo y, en el caso de una evaluacién de
riesgos, las preguntas especificas sobre la gestién de riesgos que serdn abordadas por los evaluadores de
riesgos. El Comité, segtin corresponda, también proporcionard a la FAO y la OMS informacién relacionada
con la politica de la evaluacion de riesgos para el trabajo especifico de la evaluacién de riesgos a realizarse. La
FAO y la OMS evaluardn la peticién conforme a sus criterios y posteriormente informardn al Comité de su
decisién de realizar o no dicho trabajo, junto con un dmbito de aplicacién del trabajo a realizarse. Si la FAO y
la OMS responden favorablemente, el Comité exhortard a sus miembros a remitir los datos cientificos
pertinentes. Si la FAO y la OMS tomaran la decision de no llevar a cabo la evaluacién de riesgos solicitada, la
FAOQ y la OMS informardn al Comité sobre este hecho asi como de los motivos por los cuales no emprenderdn
dicho trabajo (p. €j., la falta de datos, la falta de recursos econémicos, etc.).

12. El Comité reconoce que un proceso iterativo entre los gestores de riesgos y los evaluadores de riesgos es
esencial a lo largo del proceso descrito anteriormente, asi como también para la realizacién adecuada de
cualquier evaluacion de riesgos microbiolégicos y la elaboracién de cualquier documento de orientacidon sobre
la gestion de riesgos microbiolégicos u otros documentos del CCFH.

13. La FAO y la OMS proporcionardan los resultados de la evaluacién o evaluaciones de riesgos
microbiolégicos al Comité en un formato y manera que serdn determinados conjuntamente por el Comité, la
FAO y la OMS. Segtin sea necesario, la FAO y la OMS proporcionardn los conocimientos cientificos expertos
al Comité, segtin sea viable, para dar orientacion sobre la interpretacion adecuada de la evaluacién de riesgos.

14. Las evaluaciones de riesgos microbioldgicos realizadas por la FAO y la OMS (JEMRA) operarédn bajo el
marco contenido en los Principios y Directrices para la Realizacion de la Evaluacion de Riesgos
Microbiologicos (CAC/RCP 020-1999).

4 Comisién del Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento, 16" edicién.
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ANEXO 4

Prioridad propuesta para la revision de los codigos

Cadigo Prioridad
Productos derivados del huevo 1
Alimentos para lactantes y nifios 2
Nueces producidas por drboles y cacahuates (manf), con miras a combinar estos dos 3
c6digos en un solo cédigo de practicas para las nueces
Todos los codigos de practicas de higiene para las frutas y las hortalizas, con miras a 4
combinar todos los cédigos de practicas de higiene existentes para las frutas, las
hortalizas y los productos de las mismas en un solo c6digo de précticas para las frutas
y las hortalizas
Coco desecado, con miras para combinar este cédigo con el cédigo para las frutas y 5
las hortalizas o con el c6digo para las nueces si éste se considera mas apropiado
Alimentos congelados rapidamente, al asegurar que todos los requisitos generales para 6
los alimentos congelados de las frutas y las hortalizas y los c6digos de pescado sean
debidamente abordados
Especias y plantas aromaticas 7
Alimentos poco Acidos y Alimentos poco Acidos Acidificados Envasados, y 8
Alimentos poco Acidos Elaborados y Envasados Asépticamente, dando la debida
consideracion al hecho de si estos c6digos pueden combinarse e incorporarse como
apéndices en los Principios Generales de Higiene de los Alimentos
Aguas minerales naturales 9
Cédigo Internacional Recomendado de Practicas de Higiene para la Elaboracién de 10
Ancas de Rana
Cédigo de Practicas de Higiene para Alimentos Precocinados y Cocinados en 11
Servicios de Comidas para Colectividades
Cdédigo de Practicas de Higiene para la Elaboracién y Expendio de Alimentos Segtin

Vendidos en la Via Pablica

corresponda
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ANEXO 5

GESTION DEL TRABAJO DEL COMITE DEL CODEX SOBRE
HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

Grupo de trabajo especial para el establecimiento de prioridades en el trabajo del CCFH

Hotel Hyatt Regency, Bhikaji Cama Place, Nueva Delhi, India
(29 de octubre de 2007: De las 09:30 a las 17:00 horas)

Programa provisional

1. Bienvenida e introduccidn por el presidente - India.
2. Examen de las propuestas de nuevos trabajos (Anexos 1 y 2).

3. Examen de la tarea asignada por el Comité al Grupo de trabajo especial para examinar la
propuesta de trabajo sobre la elaboracién del documento sobre las politicas del CCFH para el
andlisis de riesgos.

4. Revision de la lista de las prioridades de nuevos trabajos del Comité (Anexo 4, la propuesta de
EE.UU. sobre E. coliy la propuesta de Los Paises Bajos sobre los norovirus).

5. Recomendaciones al CCFH.

6. Preparativos para el proximo lider del Grupo de trabajo especial.

oskskoskok



