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ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS DE ANALISIS DE RIESGOS Y PROCEDIMIENTOS
APLICADOS POR EL COMITE DEL CODEX SOBRE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

OBSERVACIONES REMITIDAS POR
AUSTRALIA, COSTA RICA, CUBA, LA COMUNIDAD EUROPEA, JAPON,
LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, LA COMISION INTERNACIONAL SOBRE
ESPECIFICACIONES MICROBIOLOGICAS PARA ALIMENTOS (ICMSF)
Y LA FEDERACION INTERNACIONAL DE LECHERIA (FIL)

AUSTRALIA
Observaciones generales

Australia agradece al grupo de trabajo encabezado por la India la preparacién del documento proyecto y
acoge con agrado la oportunidad de formular observaciones sobre el documento CX/FH 09/41/11-Rev,
Anteproyecto de principios de andlisis de riesgos y procedimientos aplicados por el Comité del Codex sobre
Higiene de los Alimentos.

Observaciones especificas

Australia presenta la siguiente redaccidn para el parrafo 18 para aclarar lo que se necesita antes de establecer
un criterio microbiolégico (CM):

18. El CCFH deberd considerar establecer CM sélo para les las combinaciones de alimentos y patdgenos
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perlos-miembros—El CCFH deber4 utilizar la orientacién correspondiente presentada en los Principios para
el Establecimiento y la Aplicacion de Criterios Microbiologicos para los Alimentos (CAC/GL-21, 1997) para
el establecimiento de los CM.

COSTA RICA
Observaciones generales

Costa Rica agradece la oportunidad de poder expresar sus comentarios respecto a este tema, ya que en
general estd de acuerdo con el documento.
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Observaciones especificas

Referente a la revisidon de los principios de Andlisis de Riesgos aplicados por el Comité de Residuos de
Plaguicidas (CCPR), Costa Rica considera que deberfa incluirse un nuevo pérrafo entre el parrafo 12 y 13 tal
como se indica a continuacion.

12. Los miembros que deseen hacer una peticién para la inclusién de nuevos temas en la lista de prioridades
de trabajos futuros del CCFH, deberfan preparar un documento proyecto de conformidad con la Parte 2-1 del
procedimiento de elaboracién (Manual de Procedimiento del Codex, 18" edicidn, pag. 30) y proporcionar un
perfil preliminar del riesgo, basado en el formato presentado en el documento CAC/GL-63, 2007. El CCFH
identifica la prioridad de todos los nuevos temas remitidos para su examen, basandose en los Criterios para
el establecimiento de las prioridades de los trabajos (Manual de Procedimiento del Codex, 18" edicion, pdg.
42). El CCFH también identifica dreas en las que se requieren aportaciones de la JEMRA, y las remite a la
JEMRA para las evaluaciones de riesgos, conforme a las prioridades identificadas.

El CCFH deberé hacer un esfuerzo para identificar las prioridades que son importantes para los paises en
desarrollo y para las cuales dichos paises disponen de evaluaciones de riesgos; ademds de que son relevantes
para la salud publica y el comercio internacional de alimentos.

13. Las opciones de GRM recomendadas por el CCFH a la CAC, deberian basarse en las politicas declaradas
en los siguientes parrafos, y deberdan tomar en cuenta las incertidumbres pertinentes descritas por la JEMRA.

CUBA

Cuba tiene el placer de apoyar el documento CX/FH09/41/11 que ademds serd ratificado en la préxima
reunion.

COMUNIDAD EUROPEA
Observaciones generales

La Comunidad Europea y sus Estados Miembros (CEEM) agradecen a la India por encabezar el trabajo en la
elaboracién del documento "Anteproyecto de principios de andlisis de riesgos y procedimientos aplicados
por el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos".

Observaciones especificas

En lo general, el texto propuesto es aceptable para la CEEM. Sélo se pide una aclaracion con respecto al
estado del "Anexo" (paginas 8 a 10 del documento de trabajo). Si la intencidn es retenerlo como un anexo en
el documento proyecto, tal como se sugiere en la nota a pie de pagina 1 (pag. 6), entonces es importante no
repetir los asuntos ya tratados en el cuerpo del documento.

El posible anexo deberia enfocarse en el proceso del examen de propuestas para nuevos trabajos. Por lo
tanto, la CEEM propone eliminar los pérrafos 1, 2, 5, 9, 10, 11, 12, 13 y 14 del "Anexo" e insertarlo como un
anexo en el "Anteproyecto de principios de andlisis de riesgos y procedimientos aplicados por el Comité del
Codex sobre Higiene de los Alimentos" con el siguiente titulo: Proceso para examinar las propuestas de
nuevos trabajos.

JAPON
Ambito de aplicacién

Japoén propone eliminar la segunda y la tercera oracién puesto que éstas ya se han mencionado en el parrafo

II. EVALUACION DE RIESGOS

Los parrafos 3 y 4 deberian transferirse a la seccion III puesto que forman parte de la gestion de riesgos.
ITI. GESTION DE RIESGOS

Parrafo 12

Deberia eliminarse el nimero de edicién del manual de procedimiento puesto que serd obsoleto el préximo
afio.
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IV. COMUNICACION DE RIESGOS

El parrafo 24 deberia eliminarse puesto que no es necesario.

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
Observaciones generales

Los Estados Unidos de América agradecen el trabajo de la India y de los miembros del grupo de trabajo
electrénico en la preparaciéon del documento Anteproyecto de principios de andlisis de riesgos y
procedimientos aplicados por el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos. Los Estados Unidos
consideran que la orientacion presentada en el documento serd de gran utilidad para el Comité del Codex
sobre Higiene de los Alimentos en la realizacion de su trabajo en el andlisis de riesgos.

Observaciones especificas

Titulo: Los Estados Unidos sefialan que en el titulo del documento se inferiria que la orientacién ofrece
principios para las actividades del anélisis de riesgos realizadas por el CCFH. Sin embargo, el documento es,
de hecho, un documento de proceso en el que se describen las politicas y los procedimientos mediante los
que el CCFH deberia realizar sus actividades de andlisis de riesgos, usando principios del andlisis de riesgos
presentados en otros textos del Codex. Los Estados Unidos proponen, por consiguiente, que el titulo del
documento se cambie a: “Politicas y procedimientos para implementar andlisis de riesgos segin lo
aplicado por el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos”’.

Ambito de aplicacién: Para aclarar de mejor manera la funcién que las evaluaciones de riesgos realizadas
por las autoridades nacionales desempefian en el trabajo del CCFH, los Estados Unidos recomiendan la
insercién de una nueva oracidén inmediatamente antes de la dltima oracién en la seccidén del dmbito de
aplicacién del documento. La nueva oracién tendria la siguiente redaccion:

Como parte de los debates y las deliberaciones del CCFH y sus grupos de trabajo, las
evaluaciones de riesgos y evaluaciones cientificas pertinentes realizadas en el dmbito nacional
deberian tomarse en cuenta, segin corresponda.

COMISION INTERNACIONAL SOBRE ESPECIFICACIONES MICROBIOLOGICAS PARA
ALIMENTOS (ICMSF)

Observaciones generales

La ICMSF quisiera que las siguientes observaciones sobre el Apéndice I se tomaran en consideracién en el
debate del Comité:

Observaciones especificas
Seccion I1. Evaluacion de riesgos, parrafo 5.

El término “evaluaciones de inocuidad” se usa en el parrafo y seria ttil que se explicara qué componentes
conforman una “evaluacién de inocuidad” y como éstas difieren de las “evaluaciones de riesgos” segun lo
definido por la Comisién del Codex Alimentarius (CAC). En particular, el término ‘“evaluaciones de
inocuidad” no se vuelve a usar otra vez en el resto del texto.

Seccion II. Evaluacion de riesgos, parrafo 10.

Ademds de comunicar la “base de todos los supuestos usados en una evaluacién de riesgos”, seria apropiado
solicitar a la JEMRA que comunicara al CCFH “el nivel de incertidumbre en los resultados de la evaluacién
de riesgos, asi como también los factores clave que contribuyen a la incertidumbre”. Esto en turno ayudard al
CCFH a establecer opciones de GRM segtn se describen en la seccidn III, Gestion de riesgos, parrafo 13.

Seccion III, Gestion de riesgos, parrafo 13.

Ademads de tomar en cuenta las “incertidumbres pertinentes”, seria apropiado tomar en cuenta “todos los
supuestos” comunicados por la JEMRA al CCFH segun lo descrito en la seccién II. Evaluacién de riesgos,
parrafo 10.

Seccion III, Gestion de riesgos, parrafos 16, 18 y 19
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En estos distintos pdrrafos, el término CM (criterio microbiolégico) se usa algunas veces como un ejemplo
de un parametro de GRM y algunas veces como un concepto separado de los pardmetros de GRM. Lo mejor
seria modificar el lenguaje para considerar consiguientemente al CM un ejemplo de un pardmetro de GRM.
Se proponen algunas mejoras en el lenguaje en las observaciones presentadas sobre los parrafos 16 y 18 tal
como se presentan a continuacion.

Seccion III, Gestion de riesgos, parrafo 16.

En las dos tltimas oraciones de este parrafo, se proponen CM para “poblaciones sensibles”, mientras que los
pardmetros de GRM se proponen para cuando “la tolerancia para el riesgo representado por los alimentos sea
sumamente baja”. Este lenguaje es confuso y lo mejor seria modificarlo. Se propone modificar las ultimas
dos oraciones con la siguiente redaccion:

“Para ciertos productos destinados a ser consumidos por subpoblaciones sensibles (p. ej., alimentos para
lactantes, alimentos dirigidos especialmente a los ancianos, las mujeres embarazadas, las personas
inmunodeprimidas, etc.), deberia ser necesario que el CCFH estableciera pardmetros especificos de GRM
tales como los CM”.

Seccion III, Gestion de riesgos, parrafo 18.

El uso del CM como el tnico pardmetro adecuado de GRM en la situacién descrita es confuso y no es
coherente con los Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestion de Riesgos Microbioldgicos y en
especial con su anexo II acerca de la Orientacién sobre los pardmetros de gestion de riesgos microbioldgicos
(CAC/GL 63-2007). Ademas, debido a que la JEMRA se enfoca en proporcionar “evaluaciones de riesgos”
en vez de “andlisis de riesgos”, seria necesario modificar la redaccién. La ICMSF solicita que la primera
oraciéon se modifique con la siguiente redacciéon: “El CCFH debera considerar establecer pardmetros de
GRM sélo para los patégenos para los que la JEMRA pueda proporcionar un andlisis y asesoramiento
cientifico apropiado y, en los casos en los que se disponga de suficientes datos, una evaluacion de riesgos
apta para el producto alimentario y su uso”.

Seccion III, Gestion de riesgos, parrafo 19.

La primera oracién de este parrafo deberia aclarar que ésta se relaciona con el establecimiento de los CM en
vez de otros pardmetros de GRM, de conformidad con los Principios para el Establecimiento y la Aplicacién
de Criterios Microbioldgicos para los Alimentos (CAC/GL 21 — 1997) ya que menciona la preferencia por
métodos validados. Debido a que los Principios y Directrices para la Aplicacién de la Gestiéon de Riesgos
Microbioldgicos (CAC/GL 63-2007) no declaran explicitamente una preferencia por métodos validados ni
por planes de muestreo para la verificacién del cumplimiento con otros pardmetros de GRM que los CM (es
decir, valores de OIA, OR y CR), lo mejor seria eliminar la segunda oracién. Se propone modificar la
redacciéon de este parrafo como sigue: “Cuando se propongan pardmetros de GRM, lo mejor seria
proporcionar métodos de andlisis y planes de muestreo, y de preferencia incluir métodos de referencia
validados”.

Seccion III, Gestion de riesgos, parrafo 20.

La dltima parte de la oracién en este parrafo, es decir, “cuando se identifiquen combinaciones de patogenos y
productos para evaluacion”, parece ser innecesaria puesto que la oraciéon comienza haciendo referencia a
combinaciones de patégenos y productos aparentemente identificadas por el CCFH para ser evaluadas por la
JEMRA.

FEDERA CION INTERNACIONAL DE LECHERIA (FIL)
Observaciones generales

La Federacion Internacional de Lecheria felicita al grupo de trabajo electrénico por su labor, ya que el
trabajo ha logrado un buen avance y, por lo tanto, la FIL apoya el documento en lo general. El documento
hace mencidén a otras orientaciones detalladas del CCFH y parece ofrecer principios y procedimientos
generales adecuados para el trabajo del CCFH segtn lo solicitado por la CAC.

Observaciones especificas

No obstante, la FIL quisiera sugerir las siguientes modificaciones para el final del parrafo 16 del APENDICE
1, pagina 5:
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La frase “deberia ser necesario que el CCFH establezca CM” podria ser mas blanda como, por
ejemplo, “el CCFH podria establecer CM”. (Ademads, [en la versién en inglés] falta un signo de
puntuacion).

La ultima oracién “En casos donde la tolerancia para el riesgo representado por los alimentos sea
sumamente baja, podria ser apropiado que el CCFH establezca pardmetros de GRM” podria eliminarse
porque los pardmetros de GRM son siempre ttiles para varios propdsitos, entre ellos, el disefio de
sistemas de APPCC. Si no se elimina, por lo menos necesitaria insertarse la palabra "mas" antes de
"apropiado” para poner énfasis en el hecho de que la declaracion se relaciona con el establecimiento
de alternativas a los criterios microbioldgicos.



