comision del codex alimentarius

w ORGANIZACION DE LAS NACIONES ORGANIZACION
UNIDAS PARA LA AGRICULTURA MUNDIAL
Y LA ALIMENTACION DE LA SALUD

OFICINA CONJUNTA: Viale delle Terme di Caracalla 00100 ROMA Tel: 39 06 57051 www.codexalimentarius.net Email: codex@fao.org Facsimile: 39 06 5705 4593

ALINORM 01/13

PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS

COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS
24° periodo de sesiones
Ginebra, 2-7 de julio de 2001
INFORME DE LA 322 REUNION DEL COMITE DEL CODEX SOBRE HIGIENE
DE LOS ALIMENTOS
Washington DC, 29 de noviembre - 4 de diciembre de 1999

NOTA: El presente informe incluye la circular CL 1999/34-FH

X4313/S



comision del codex alimentarius

v ORGANIZACION DE LAS NACIONES ORGANIZACION
UNIDAS PARA LA AGRICULTURA MUNDIAL
Y LA ALIMENTACION DE LA SALUD
OFICINA CONJUNTA: Viale delle Terme di Caracalla 00100 ROMA Tel: 39 06 57051 www.codexalimentarius.net Email: codex@fao.org Facsimile: 39 06 5705 4593
CX4/20.2 CL 1999/34 - FH
A: Puntos de Contacto del Codex

Organismos internacionales interesados

DE: Secretaria de la Comision del Codex Alimentarius
Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias
FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia

ASUNTO Distribucién del informe de la 322 reunién del Comité del Codex sobre Higiene de los
Alimentos (ALINORM 01/13)

Se adjunta el informe de la 322 reunion del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH).
Dicho informe serd examinado por el Comité Ejecutivo en su 472 reunién, Ginebra, 2000, y por la Comisién
del Codex Alimentarius en su 24° periodo de sesiones, Ginebra, 2001.

ASUNTOS QUE SE SOMETEN A LA APROBACION DE LA COMISION DEL CODEX
ALIMENTARIUS:

1. Proyecto de Norma para las Aguas Potables Embotelladas/Envasadas distintas de las Aguas
Minerales Naturales, en el Tramite 8 (ALINORM 01/13, parrs. 21-50 y Apéndice I1).

2. Proyecto de Cddigo de Préacticas de Higiene para el Transporte de Alimentos a Granel y
Alimentos Semienvasados, en el Tramite 8 (ALINORM 01/13, péarrs. 51-62 y Apéndice 111).

Los gobiernos que deseen proponer enmiendas o formular observaciones sobre los asuntos susodichos
deberan hacerlo por escrito, de conformidad con la Guia para el Examen de las Normas en el Tramite 8 del
Procedimiento para la Elaboracion de Normas del Codex, incluido el examen de declaraciones relativas a
consecuencias econémicas (Manual de Procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius, 102 edicion,
pags. 32-34). Dichas enmiendas u observaciones deberan enviarse 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 (fax: +39 (06)570.54593 o correo electronico: codex@fao.org) para el 1° de
octubre de 2000.

SOLICITUD DE OBSERVACIONES E INFORMACION

1. Anteproyecto de Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestion de Riesgos
Microbioldgicos, en el Tramite 3 (ALINORM 01/13, parrs. 89-100 y Apéndice 1V).

Se invita a los gobiernos y organismos internacionales interesados a que formulen observaciones sobre
el texto antes indicado. Las observaciones deberan enviarse al Punto de Contacto Francés del Codex, SGCI
(Comité interministériel pour les Questions de Coopération Economique Européenne), carré Austerlitz 2,
Boulevard Diderot F-75572 Paris CEDEX 12, Fax: +33 1 44 87 16 04, o correo electronico: sgci-codex-
fr@sgci.finances.gouv.fr, remitiendo una copia a la Secretaria de la Comision del Codex Alimentarius,
Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100
Roma, ltalia, por Fax: +39 (06) 570.54593 o correo electronico: Codex@fao.org para el 20 de abril de
2000.
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

En su 322 reunion, el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos llegé a las conclusiones siguientes:

CUESTIONES QUE SE SOMETEN A LA APROBACION DE LA COMISION DEL CODEX
ALIMENTARIUS:

El Comité convino en adelantar al Tramite 8 los documentos siguientes:

» Proyecto de Norma para las Aguas Potables Embotelladas/Envasadas (Distintas de las Aguas Minerales
Naturales) (ALINORM 00/13, parrs. 21-50 y Apéndice I1).

» Proyecto de Cddigo de Précticas de Higiene para el Transporte de Alimentos a Granel y Alimentos
Semienvasados (ALINORM 01/13, parrs. 51-62 y Apéndice Il11).

CUESTIONES QUE SE SOMETEN AL EXAMEN DEL COMITE EJECUTIVO:
Asuntos para los que se solicita el asesoramiento del Comité Ejecutivo:

» Reconociendo la importancia de la cuestion de las bacterias resistentes a los antimicrobianos presentes
en los alimentos, el Comité acordd solicitar asesoramiento al Comité Ejecutivo y a la Comisidn sobre el
modo de abordar esta cuestion con el fin de asegurar la coordinacion de las actividades entre los comités
competentes (parr. 127-132).

OTRAS CUESTIONES DE INTERES PARA LA COMISION:
El COMITE:

» Determind y acord6 las combinaciones de patégenos-productos que habia de examinar una Consulta
Especial FAO/OMS de Expertos sobre evaluacion de riesgos microbiolégicos en los alimentos y propuso
gue la Consulta examinara y resumiera datos de evaluaciones de riesgos nacionales y regionales y otros
datos pertinentes (véanse parrs. 12-20);

» Proporcion6 asesoramiento con respecto a la remision a la Comision del Codex Alimentarius, por parte
del Comité MSF de la OMC, de cuestiones relativas a 1) Bacillus cereus como posible patdgeno en
productos envasados/embotellados, incluidas las compotas, y 2) la necesidad de certificacion con
respecto a la ausencia de patdgenos en productos carnicos crudos (véanse parrs. 8-11);

» Convino en devolver al Tramite 3 y redactar de nuevo el Anteproyecto de Cddigo de Précticas de
Higiene para la Leche y los Productos Lacteos, tomé como base las observaciones recibidas y los debates
mantenidos durante la reunion, y distribuirlo para recabar més observaciones y seguir examinandolo
(véanse parrs. 64-70);

» Acordd devolver al Tramite 3 y redactar de nuevo el Anteproyecto de Codigo de Practicas de Higiene
para la Produccion Primaria, la Recoleccién y el Envasado de Productos Frescos (véanse parrs. 71-86) y
el Anteproyecto de Codigo de Précticas de Higiene para las Frutas y Hortalizas Precortadas (véanse
parrs. 87-90);

» Acordd distribuir el Anteproyecto de Principios y Directrices para la aplicacion de la Gestion de Riesgos
Microbiolégicos en el Tramite 3 para recabar observaciones, en el entendimiento de que estas
observaciones se remitirian a la Delegacion de Francia para su nueva redaccion, distribucién y ulterior
examen por el Comité (véanse parrs. 91-102);

e Acordd determinar los problemas que llevaba consigo la elaboracion de directrices apropiadas sobre la
aplicacién de los principios de HACCP al redactar de nuevo el documento de debate sobre la aplicacion
del sistema de HACCP en las empresas pequefias y/o menos desarrolladas (véanse parrs. 112-117);

e Convino en abordar la cuestion relativa a Listeria de dos modos: remitiéndola a la Consulta de Expertos
sobre Evaluacion de Riesgos Microbioldgicos en los Alimentos y elabord el Anteproyecto de Directrices
para el Control de Listeria monocytogenes en los Alimentos en el Tramite 3 con miras a su examen en la
préxima reunion (véanse parrs. 118-121);
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» Acordd interrumpir las actividades relacionadas con los virus, en el entendimiento de que esta cuestion
se examinaria de nuevo al cabo de dos o tres afios, teniendo en cuenta los progresos realizados en la
OMS y en otros foros internacionales (véanse parrs. 122-126);

» Acordd proceder a la elaboracién y ulterior examen del Anteproyecto de Directrices para la Reutilizacion
Higiénica del Agua de Elaboracion en las Fabricas de Alimentos (véanse parrs. 133-134);

e Acordd preparar un documento sobre prioridades en el que se indicaran los cddigos que habian sido
reemplazados por el Cddigo sobre Principios Generales de Higiene de los Alimentos y los codigos que
podian combinarse para su examen por el Comité en su proxima reunién (véanse parrs. 135-136);

» Acordd preparar documentos de debate para su examen por el Comité en su proxima reunién sobre:
Directrices para la Validacion de Medidas de Control de la Higiene de los Alimentos (véanse parrs.
133-134) y Directrices para Evaluar la Presencia de Materias Objetables en los Alimentos (véanse parrs.
141-142);

e Acordd interrumpir las actividades relacionadas con el Anteproyecto de Anexo sobre Limpieza y
Desinfeccidn del Cddigo Internacional Recomendado de Practicas - Principios Generales de Higiene de
los Alimentos (véanse parrs. 137-138).
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LISTA DE SIGLASUTILIZADAS EN ESTE INFORME

CCA Comisidn del Codex Alimentarius

CCFH Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos

CSPI Center for Science in the Public Interest

CRD Documento de Sala

EC Comunidad Europea

EXEC Comité Ejecutivo de la Comision del Codex Alimentarius

FAO Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion
FIL Federacion Internacional de Lecheria

HACCP Anadlisis de Riesgos y de los Puntos Criticos de Control

ICMSF International Commision on Microbiological Specifications for Foods
ISO Organizacion Internacional de Normalizacién

JECFA Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios
JMPR Reunion Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas

OIE Oficina Internacional de Energia Atémica

oMC Organizacion Mundial del Comercio

OMS Organizacion Mundial de la Salud

OPS Organizacion Panamericana de la Salud

SFS Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias

UE Uni6n Europea
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INFORME DE LA 322 REUNION DEL COMITE DEL CODEX
SOBRE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

INTRODUCCION

1. El Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH) celebrd su 322 reunion en Washington
DC, Estados Unidos de América, del 29 de noviembre al 4 de diciembre de 1999, por amable invitacion del
Gobierno de los Estados Unidos de Ameérica. Presidio la reunién la Dra. I. Kaye Wachsmuth, Administrador
Adjunto, Oficina de Salud Publica y Ciencias, Servicio de Inocuidad e Inspeccion de los Alimentos,
Departamento de Agricultura de los Estados Unidos. En el Apéndice | del presente informe figura una lista
completa de los participantes.

APERTURA DE LA REUNION

2. Inauguro la reunion la Dra. |.Kaye Wachsmuth, quién dio la bienvenida a los delegados en su calidad
de Presidente del Comité sobre Higiene de los Alimentos. EI Sr. Thomas J. Billy, Administrador del Servicio
de Inocuidad e Inspeccién de los Alimentos, Departamento de Agricultura de los Estados Unidos y
Presidente de la Comision del Codex Alimentarius, se dirigio a los delegados e indicé que, al aproximarse el
nuevo milenio, deberian intensificarse los esfuerzos para responder a cuestiones cada vez mas complejas,
entre ellas las nuevas tecnologias, los nuevos patégenos, la armonizacion de las normas sobre inocuidad de
los alimentos y la globalizacion del comercio alimentario. Subray6 que, como Presidente de la Comision del
Codex Alimentarius (CCA), junto con los Vicepresidentes de ésta, impulsaria cuatro importantes iniciativas.
En primer lugar, la Comision seguiria insistiendo en la importancia de la ciencia al elaborar normas y textos
afines. En segundo lugar, se alentaria a la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) a que proporcionara al
Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias un grado de apoyo analogo al facilitado por la
FAO. En tercer lugar, se alentaria a las organizaciones patrocinadoras, a saber la FAO y la OMS, a que
establecieran un fondo para aumentar la participacién de los paises en desarrollo en las reuniones de los
Comités del Codex. Por altimo, los Comités del Codex deberian utilizar Internet y establecer paginas
iniciales interactivas para aumentar la participacion de los paises en desarrollo y la transparencia. Para
terminar, el Sr. Billy sefial6 la notable labor que desempefiaba el CCFH preparando documentos
fundamentales para la Comision destinados a proteger la salud de los consumidores.

3. El Profesor J.L. Jouve, Comision Europea, Direccion de Sanidad y Proteccion de los Consumidores,
present6 un documento titulado "Evaluacion de riesgos microbioldgicos: Asesoramiento cientifico y gestidn
de riesgos microbioldgicos transmitidos por los alimentos”. EI Prof. Jouve subrayd que un organismo
especializado, correctamente establecido y administrado, constituia un mecanismo eficaz para asegurar la
idoneidad cientifica de los analisis y las evaluaciones de alimentos que son objeto de comercio internacional.
Sefial6 que la Consulta FAO/OMS de Expertos celebrada en Ginebra sentaba nuevas bases para determinar
el &mbito y los resultados de las reuniones de grupos de expertos y para indicar los instrumento de apoyo
necesarios, y observo que, para el buen funcionamiento de este instrumento, seguia siendo necesario tener en
cuenta otras cuestiones, entre ellas la necesidad de asegurar la transparencia, independencia, credibilidad y
pluralidad de las fuentes de informacion/conocimientos especializados.

APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 1 del programa)*

4. El Comité aprob6 el programa provisional como programa para la reunion y acord6 debatir las
propuestas relativas a nuevas actividades sobre "Directrices para la Validacion de Medidas de Control de la
Higiene de los Alimentos” (CRD 1) y sobre "Directrices para evaluar la presencia de materias extrafias y
suciedad en los alimentos” (CRD 2) en el marco del tema 15 del programa "Otros asuntos y trabajos futuros".

1 CX/FH 99/1, CX/FH 99/1 — Add.1 (doc. trilingie)
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INFORME DE LA SECRETARIA SOBRE LAS CUESTIONES REMITIDAS AL COMITE SOBRE
HIGIENE DE LOS ALIMENTOS POR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS U OTROS
COMITES DEL CODEX (Tema 2 del programa)®

Comité del Codex sobre Principios Generales: El papel de la ciencia y otros factores en relacion con el
analisis de riesgos (ALINORM 99/33A, parrs. 64-76)

5. El Comité recordd que el Comité sobre Principios Generales, al examinar el papel de otros factores
legitimos en relacion con el analisis de riesgos, habia solicitado informacion de otros comités sobre los
factores pertinentes que habian tenido en cuenta en su trabajo. Se sefialé también que la Consulta FAO/OMS
de Expertos sobre Gestion de Riesgos e Inocuidad de los Alimentos habia recomendado que la Comisién
aclarara el modo de aplicar la declaracion de principios relativos a otros factores legitimos, y que la
aclaracién incluyera una descripcion explicita de los factores que pudieran considerarse, la medida en que
habian de tomarse en cuenta esos factores y los procedimientos que habian de utilizarse a ese respecto.

6. La Delegacion de la India sefial6 que las condiciones predominantes en las distintas regiones del
mundo representaban un factor importante que habia de tenerse en cuenta en la elaboracion de normas, con
el fin de garantizar que fueran realmente internacionales en su alcance y aplicacién. Algunas delegaciones
indicaron que era necesario aclarar y explicar el fundamento de las decisiones adoptadas por el Comité en el
pasado para elaborar textos sobre higiene de los alimentos en relacion con otros factores legitimos. El
Comité mantuvo un intercambio de opiniones sobre si se debia considerar la posibilidad de aplicar esos
factores en la labor actual relativa al analisis de riesgos u ofrecer antecedentes histéricos de decisiones
anteriores sobre los textos aprobados.

7. El Comité acordo seguir estudiando esta cuestion en el marco del tema 8 del programa, junto con el
examen de la gestion de riesgos, con el fin de decidir el modo de proceder en este &mbito (véanse parrs. 103-
111).

Comité de la OMC sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias

8. Con respecto a los asuntos remitidos a la Comision del Codex Alimentarius por el Comité de la
OMC sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF), a saber: 1) Bacillus cereus como posible patégeno en
productos envasados/embotellados, incluidas compotas; y 2) la necesidad de certificacion con respecto a la
ausencia de pat6genos en productos carnicos crudos, el Comité proporciond el asesoramiento siguiente.

9. El Comité tomé nota de que ambas cuestiones implicaban el fundamento y la base para el
establecimiento de criterios microbiolédgicos y recordd los Principios del Codex para el Establecimiento y la
aplicacion de Criterios Microbioldgicos para los Alimentos (CCA/GL 21-1997). Ese documento ofrecia
orientacion a los paises sobre la elaboracion y aplicacion de criterios microbioldgicos para los alimentos. El
Comité recomendd que los paises examinaran la orientacion facilitada en ese documento a fin de establecer
la necesidad e idoneidad de los criterios para B. cereus en los alimentos, para los patégenos en los productos
carnicos crudos o para cualquier otra cuestion relacionada con los criterios microbioldgicos.

10. El Comité tomd nota también de que las disposiciones sobre higiene de los alimentos en las normas
del Codex para productos, revisadas y aprobadas por la Comisién del Codex Alimentarius®, ofrecian
orientacion general a los Comités del Codex para establecer requisitos relativos a la higiene de los alimentos.
Ademas, el Comité tomd nota de que actualmente se estaban revisando las normas del codex para frutas y
hortalizas elaboradas, e insté a una rapida revision de las normas pertinentes, cuando procediera, para
facilitar la incorporacion de disposiciones actualizadas sobre higiene de los alimentos.

11. El Comité tomo nota de que los problemas relacionados con la industria carnica y la proteccion de la
salud de los consumidores no podian resolverse mediante la certificacion de la ausencia total de patégenos en
la carne cruda. EI Comité reconocid que, desde el punto de vista cientifico, era imposible proporcionar esa
certificacion en la medida en que solo se referia a una fase del sistema de HACCP. La observancia de unas
buenas préacticas de fabricacién y del Codigo Internacional Recomendado de Précticas - Principios

2 CX/FH 99/2, CX/FH 99/2 Suplemento, CL 1999/17 FH, agosto de 1999, CX/FH 99/2-Add.1 (Observaciones de
Dinamarca, Nueva Zelandia y Estados Unidos), CRD 5 (Observaciones de Brasil, Finlandia y la Repulblica Checa),
CRD 14 (Observaciones de la Comunidad Europea).

Relaciones entre los Comités del Codex sobre Productos y los Comités de Asuntos Generales, Manual de
Procedimiento del Codex, 10% edicion, enmendada por la CAC en su 23° periodo de sesiones (ALINORM 99/37,
parr. 68 y Apéndice IV).
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Generales de Higiene de los Alimentos (CCA/RGP 1-1969, Rev.3 (1997)) y la aplicacion del sistema de
HACCP, asi como de los Principios para el Establecimiento y la aplicacion de Criterios Microbioldgicos
para los Alimentos (CCA/GL 21-1997), constituian la base para asegurar que los alimentos cumplieran los
requisitos de inocuidad del comercio alimentario internacional, por lo que no era necesario elaborar nuevos
documentos a este respecto. La Delegacion de Noruega declaré que podria ser Gtil la certificacion de ciertos
niveles bajos o de la probabilidad estadistica de ausencia de patdgenos.

OBSERVACIONES RECIBIDAS COMO RESPUESTA A LA CIRCULAR DEL CODEX CL 1999/17
FH*

Cuestiones de prioridad

12. El Comité recordd que en marzo de 1999 se habia celebrado en Ginebra una Consulta FAO/OMS de
Expertos sobre Riesgos Microbioldgicos en los Alimentos para proporcionar asesoramiento sobre la
elaboracién de una estrategia internacional y un mecanismo de apoyo para evaluar los riesgos
microbioldgicos en los alimentos®. El Representante de la OMS declard que la Consulta habia recomendado
que la FAO y la OMS establecieran un organismo especializado de asesoramiento sobre evaluacion de
riesgos microbiolégicos y que las dos organizaciones habian decidido convocar una serie de consultas
especiales de expertos sobre evaluacién de riesgos microbioldgicos con el fin de proporcionar asesoramiento
para atender las peticiones del CCFH.

13. El Comité mantuvo un intercambio de opiniones sobre las cuestiones prioritarias para la evaluacion
de riesgos microbioldgicos, que serian abordadas por las consultas de expertos. EI Comité convino en la
necesidad urgente de establecer un mecanismo para proporcionar asesoramiento sobre esta cuestion y acordo
que, en espera de que pudiera establecerse un 6rgano mas estructurado, era conveniente celebrar una serie de
consultas especiales de expertos. EI Comité tomd nota de la importancia de la transparencia, la
independencia y el pluralismo de las fuentes de informacidn/conocimientos especializados, y recomendo que
la FAO y la OMS tuvieran en cuenta estas cuestiones al organizar las consultas de expertos y establecer el
organo estructurado. EI Comité reconocié también la necesidad de asistencia técnica a los paises en
desarrollo en este ambito.

14. Varias delegaciones sefialaron que seria necesario aclarar el mandato de la consulta especial de
expertos y los procedimientos de trabajo entre la consulta y el CCFH. Se propuso que estos aspectos se
desarrollaran plenamente con caracter prioritario, aungue sin obstaculizar el inicio de la labor por la consulta
especial de expertos. La Secretaria sefiald que el establecimiento de un 6rgano especializado y de sus
funciones no estaba incluido en el mandato del Comité y que debia ser realizado directamente por la FAO y
la OMS.

15. En relacion con las cuestiones prioritarias que requeririan una evaluacion de riesgos por la consulta
de expertos, muchas delegaciones apoyaron la propuesta de un enfoque basado en una combinacion de
patégenos-productos, y se indicaron como problemas importantes de salud publica en los Estados Miembros
las combinaciones siguientes (en algunos casos sin identificacion del producto). EI Comité sefialé ademas
que la lista que figura a continuacion era provisional y que se revisaria en cada reunion del Comité:

» Salmonella enteritidis en huevos
» Salmonella spp. en aves de corral
» Salmonella spp. en carne roja

« Salmonella spp. en brotes

e Salmonella spp. en pescado

e Campylobacter jejuni en aves de corral

E. coli enterohemorragico en carne de bovino

*  CL-1999/17 FH, CRD 5 (Observaciones del Brasil, Finlandia, la Reptblica Checa), CRD 14 (Observaciones de la
Comunidad Europea), CRD 18 (Resumen de los debates, preparado por la Secretaria), CRD 20 (Preguntas relativas
a la gestion de riesgos propuestas a la Consulta de Expertos, preparadas por la FAO/OMS).

Informe de una Consulta FAO/OMS de Expertos sobre Evaluacion de Riesgos Microbiolégicos en los Alimentos
(WHO/SDE/PHE/FOS/99.5).
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E. coli enterohemorréagico en brotes

e Listeria monocytogenes en queso blando

» Listeria monocytogenes en productos listos para el consumo
e Listeria monocytogenes en pescado ahumado

» Listeria monocytogenes en hortalizas minimamente elaboradas (es decir hortalizas para ensalada
y hortalizas precocinadas congeladas)

» Vibrio parahaemolyticus en marisco

* Cyclospora en productos frescos

»  Cryptosporidium en productos frescos
» Shigella en hortalizas

» Staphylococcus aureus

» Bacillus cereus

* Virus

»  Clostridium perfringens

» Resistencia a los antimicrobianos

16. La Delegacion de los Emiratos Arabes Unidos opind que la presencia de Bacillus cereus en los
preparados para lactantes era un problema de salud importante y que la presencia de E. coli y el recuento
total eran problemas para el comercio internacional. La Delegacion de Cuba subrayd la importancia de
Salmonella en los productos carnicos y de Staphylococcus aureus en relacion con las enfermedades
transmitidas por los alimentos en Ameérica Latina, segun informes de la OPS. La Delegacion de los
Paises Bajos propuso que la evaluacion de riesgos se centrara en Salmonella en huevos y Listeria en
alimentos listos para el consumo que favorecian su proliferacién durante el almacenamiento prolongado en
camara frigorifica. La Delegacion de Suiza propuso que la evaluacion de riesgos se centrara en nuevos
patégenos como Cryptosporidium y en pequefios virus de estructura redonda, y no en Salmonella u otros
patogenos para los cuales se disponia ya de amplios datos.

17. El Comité indicd los siguientes criterios para el establecimiento de prioridades con respecto a las
combinaciones:

» Problema importante de salud publica desde el punto de vista del nimero y/o la gravedad de las
enfermedades humanas;

» Problema en paises tanto desarrollados como en desarrollo;

» Problema para el comercio internacional,

» Datos disponibles para realizar una evaluacion de riesgos;

» Posibilidades alentadoras de obtener resultados fiables; y

* Conclusion de una evaluacion de riesgos a nivel nacional de conformidad con los criterios
establecidos por el CCFH en los Principios y Directrices para la aplicacion de la Evaluacién de
Riesgos Microbiologicos.

18. Teniendo en cuenta la informacidn basica facilitada en el documento CRD 20 sobre la importancia
de determinados patdgenos para la salud publica, el Comité aprob6 como cuestiones prioritarias para el
examen por la Consulta Especial de Expertos las siguientes combinaciones patégenos-productos:

» Salmonella en huevos, aves de corral y carne de cerdo

» Listeria monocytogenes en alimentos listos para el consumo
»  Campylobacter jejuni en aves de corral

» E. coli enterohemorragico en brotes y carne picada de bovino
» Vibrio parahaemolyticus en marisco
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19. En relacién con las combinaciones antes indicadas, el Comité propuso provisionalmente la siguiente
declaracion con respecto a las cuestiones de gestion de riesgos para cada combinacion que habria de afrontar
la Consulta Especial de Expertos.

"El CCFH propuso que la Consulta Especial de Expertos sobre la evaluacion de riesgos microbiolégicos
examinara y resumiera datos de evaluaciones de riesgos nacionales y regionales y otros datos pertinentes
sobre esta cuestion. Al hacerlo, la Consulta Especial de Expertos deberia tener en cuenta la descripcion
general de los productos que figuraba en el informe de la Consulta FAO/OMS de Expertos sobre Evaluacion
de Riesgos Microbioldgicos en los Alimentos, celebrada en 1999. En especial, la Consulta Especial de
Expertos deberia tener en cuenta las estimaciones de riesgos y evaluar la influencia relativa de los factores de
riesgo pertinentes. Ademas, la Consulta Especial de Expertos deberia evaluar la capacidad potencial de las
opciones pertinentes en materia de gestion de riesgos para reducir los riesgos en un proceso continuo desde
la explotacion agricola hasta la mesa”. La Delegacion de Francia declard que las opciones en materia de
gestion de riesgos deberian ser las propuestas por los encargados de dicha gestion.

20. El Comité reconoci6 la importancia de iniciar las actividades relacionadas con la evaluacion de
riesgos microbioldgicos y convino en que los principios/procedimientos practicos entre la Consulta Especial
de Expertos y el CCFH deberian seguir examinandose en las siguientes reuniones del Comité, teniendo en
cuenta los progresos realizados por la Consulta Especial de Expertos.

PROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LAS AGUAS POTABLES
EMBOTELLADAS/ENVASADAS (DISTINTAS DE LAS AGUAS MINERALES NATURALES)
(Tema 3 del programa)®

21. La Delegacion de los Estados Unidos present6 la version revisada del Proyecto de Cédigo, que se
habia redactado de nuevo a la luz de los debates mantenidos en la Ultima reunion y de las observaciones
recibidas. EI Comité examino el Proyecto de Codigo seccion por seccién y realiz6 las enmiendas que se
indican a continuacion.

22. El Comité record6 que el Comité sobre Aguas Minerales Naturales, al examinar el Anteproyecto de
Norma para las Aguas Envasadas (Embotelladas) distintas del Agua Mineral Natural, no habia podido llegar
a una conclusion sobre la necesidad de una definicion de la esterilidad comercial y habia remitido esta
cuestion al CCFH para que la examinara en el marco del Codigo. ElI Comité estudid la oportunidad de incluir
una definicion de esterilidad comercial en el Codigo. La Delegacion de Uruguay fue de la opinidn de que no
deberia incluirse en el Cadigo la definicidn de esterilidad comercial, puesto que las aguas embotelladas eran
aptas para todos los consumidores cuando satisfacian criterios microbiologicos estrictos. Varias delegaciones
sefialaron que la definicidn se referia a un término que no se utilizaba en el texto del Codigo, por lo que no
era necesaria ninguna definicion.

23. El Observador del CSPI expreso la opinion de que la definicion debia incluirse para tener en cuenta
la utilizacion concreta de aguas embotelladas en preparados para lactantes. La Delegacion del Brasil apoyd
esta opinion y subrayd la importancia de otros grupos de alto riesgo, como por ejemplo las personas
inmunodeficientes. EI Comité acordd no incluir la definicion en el Codigo.

Seccion 1. Introduccion

24, El Comité recordd que se habia suprimido la seccidn relativa al etiquetado y que algunas
disposiciones relacionadas con la informacion a los consumidores se habian incluido en la Introduccion. Tras
un intercambio de opiniones sobre la necesidad de transferir algunas partes del texto a la Seccion 5. Control
de las operaciones, el Comité acordé mantener la estructura actual de la seccion y aclarar algunas de sus
disposiciones. En la frase sobre los protozoos parasitarios se afiadioé una referencia a la contaminacion con
virus. El Observador de Consumers International subray6 la importancia de suministrar informacion sobre la
repercusion de los protozoos para la salud publica y el Comité convino en especificar que "estos patégenos
son dificiles de detectar y los indicadores de su posible presencia no siempre son confiables", por lo que la
informacion sobre las medidas de control a que se ha sometido el agua puede ser Util para los consumidores.

® CL 1999/9-FH, CX/FH 99/3 (Observaciones de Bélgica, Brasil, Costa Rica, Dinamarca, Finlandia, Indonesia,
Meéxico, Japon, Paraguay, Perd, Polonia, Sudafrica, Reino Unido, Estados Unidos, ISDC, Consumers International,
UNESEM-GISEMES), CRD 4 (Observaciones de Italia, Espafia), CRD 9 (Observaciones de la Comunidad
Europea).
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25. El Comité reconocio la necesidad de suministrar informacion, en caso necesario, sobre la utilizacion
de aguas embotelladas en la reconstitucion de preparados para lactantes y cambié en consonancia la
redaccion de la ultima frase para mayor claridad.

Seccion 2.1 Ambito de aplicacion

26. Algunas delegaciones consideraron inadecuado incluir una referencia especial a las "aguas
minerales” (distintas de las aguas minerales naturales), dado que todavia no habian sido definidas por el
CCNMW. Tras un intercambio de opiniones, el Comité acordd referirse a "todas las aguas potables
embotelladas/envasadas distintas de las aguas minerales naturales”, ya que esta referencia respondia
claramente al &mbito de aplicacién del Cédigo.

Seccion 2.3 Definiciones

217. El Comité acordd eliminar la definicion de "higiene de los alimentos"”, dado que ya se habia definido
en los Principios Generales de Higiene de los Alimentos. EI Comité sefial6 también que la definicion de
aguas embotelladas era diferente de la que figuraba en el Anteproyecto de Norma.

Seccion 3. Produccion primaria

28. El Comité convino en que deberia hacerse referencia a la inocuidad microbioldgica, porque era mas
apropiada que la referencia a la "calidad". En la Seccion 3.1.1, se modifico ligeramente la redaccion de la
primera frase para mayor claridad.

Seccion 3.1 Higiene del medio

29. El Comité convino en que los ensayos para determinar las caracteristicas radiol6gicas deberian
realizarse cuando fueran necesarios, y que la frecuencia de los ensayos estaba también determinada por el
volumen del agua captada.

Seccion 3.2 Abastecimiento higiénico de agua
Seccion 3.2.1.1 Consideraciones en relacion con el abastecimiento de aguas subterraneas

30. El Comité acordd que, cuando se detectara una contaminacion, la produccion debia interrumpirse
hasta que las caracteristicas del agua volvieran a ajustarse a los parametros establecidos. La Delegacién de la
India propuso suprimir la referencia a la aprobacion del suministro subterraneo por parte de un organismo
oficial o de un tercero, ya que esa aprobacion deberia encomendarse a los Estados Miembros y el Codex
deberia centrarse en las medidas destinadas a asegurar la inocuidad de las aguas embotelladas. EI Comité
acordd mantener la redaccion actual.

Seccion 3.3 Manipulacion, almacenamiento y transporte del agua

31. El Comité convino en las enmiendas siguientes: 1) en la Seccién 3.3.1.3, especificar que los pozos
deberdn desinfectarse adecuadamente; y 2) en la Seccion 3.3.2, suprimir la referencia a las tuberias como
medio "preferido™ para evitar la contaminacion en el transporte a granel.

32. En la seccion 3.3.2.2 Utilizacion y mantenimiento, la Delegacién del Uruguay propuso que se
exigiera un transporte especializado y que no se permitiera la utilizacion de recipientes de alimentos para
transportar otros productos. EI Comité mantuvo un intercambio de opiniones sobre esta cuestion y acordd
mantener las disposiciones del texto actual. Se introdujeron algunas correcciones de estilo en la seccion para
mayor claridad.

Seccion 4.4 Instalaciones
Seccion 4.4.1  Abastecimiento de agua que no se destina al embotellado

33. El Comité acordd que el agua que no se destina al embotellado deberia ser potable cuando existiera
la posibilidad de que entrara en contacto directo o indirecto con la destinada al embotellado; de no ser asi,
podria no ser potable. La seccion se reorganizé en consecuencia para mayor claridad.

Seccion 5. Establecimiento: Control de las operaciones

34. Se suprimid la referencia a la Seccién 5.1 Control de los peligros para los alimentos, puesto que este
aspecto estaba ya regulado en los Principios Generales de Higiene de los Alimentos. EI Comité reconocio la
necesidad de abordar cuestiones concretas relacionadas con los contaminantes y acordo incluir un parrafo
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introductorio concerniente a la necesidad de medidas de control para asegurar la inocuidad e idoneidad de las
aguas, que habria de incluirse en una nueva Seccién 5.2 (que sustituiria a la Seccién 5.1.1 Medidas de
control para el agua destinada al embotellado).

Seccibn 5.2 Aspectos fundamentales del sistema del control de higiene

35. El Comité acordd suprimir la referencia a la “calidad”, cuando procediera, e indicar que el agua
deberia ser “inocua y apta para el consumo” después del tratamiento. Tras un amplio intercambio de
opiniones, el Comité convino en mantener la frase sobre la relacion entre la calidad del agua y el tratamiento
necesario para obtener agua potable embotellada.

36. El Comité acordd redactar de nuevo el parrafo relativo al analisis de riesgos, como habia propuesto
el Observador de la CE, y mantener la frase referente a la necesidad de tratamiento de las aguas procedentes
de distintas fuentes.

37. El Comitée examind una propuesta de la Delegacion de Dinamarca relacionada con la utilizacion de
agentes para el tratamiento del agua en niveles que les confirieran una funcion tecnoldgica como conservante
y no como desinfectante. EI Comité record6 que los niveles de aditivos alimentarios como por ejemplo
conservantes estaban definidos en las normas para productos o en la Norma General para los Aditivos
Alimentarios. EI Comité convino en afadir una referencia a los “residuos de los productos quimicos
utilizados para tratar el agua” en la Gltima frase de la seccion, la cual subrayaba la necesidad de evitar todo
tipo de contaminacion relacionada con el tratamiento del agua. La Delegacion de Tailandia expreso la
opinion de que no deberia hacerse referencia alguna a los conservantes, ya que podria alentar su utilizacién
en las aguas embotelladas.

Seccion 5.4 Envasado

38. El Comité acord6 que, en los requisitos generales sobre envasado, deberia hacerse referencia a los
Principios Generales de Higiene de los Alimentos, y que las secciones deberian numerarse de nuevo para
evidenciar el hecho de que las cuestiones tratadas eran distintas.

Seccion 5.4.1 Lavado y desinfeccion de los recipientes

39. La referencia al “saneamiento” se sustituyd por una referencia a la “desinfeccion”, para mantener la
coherencia con las secciones correspondientes de los Principios Generales. Se convino en que los
“recipientes reutilizados, y cuando sea necesario, otros recipientes” estaban incluidos en la seccion, y que el
lavado debia efectuarse en un “sistema apropiado”, ya que no era necesario exigir un sistema cerrado.

Seccion 5.4.2  Llenado y cierre de los recipientes

40. El Comité acordo que el requisito relativo a una “presion positiva del aire” en un recinto cerrado no
era necesario y lo sustituy6 por una referencia a la “humedad excesiva” en caso de condensacion, para mayor
claridad, como habia propuesto la Delegacién de TailyiaTailandia.

Seccion 5.4.3 Recipientes y cierres para los productos

41. El Comité acord6 suprimir la primera frase relativa a los recipientes no tdxicos, ya que este requisito
general estaba incluido en los Principios Generales de Higiene de los Alimentos. Se acordd también que los
envases nuevos deberian limpiarse y desinfectarse en caso necesario después de la inspeccion.

Seccion 5.4.4  Utilizacion de los cierres

42. El Comité acordd que los cierres deberian ser resistentes a la alteracién, como habia propuesto la
Delegacion del Uruguay.

Seccion 9. Informacion sobre los productos y sensibilizacion de los consumidores
43. El Comité afadi6 una referencia al texto en la Introduccion sobre la informacion a los consumidores.
Apéndice 1 El sistema de HACCP y directrices para su aplicacién

44, El Comité acordd suprimir este apéndice, ya que deberia hacerse una referencia al Anexo de los
Principios Generales de Higiene de los Alimentos.
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Apéndice 2 Criterios microbioldgicos, quimicos y fisicos

45, La Delegacion de la India expresé la opinidn de que las especificaciones relativas al producto final
no deberian incluirse en los codigos de précticas, sino en las normas. Sin embargo, el Comité record6 que los
Principios Generales incluian una referencia a las especificaciones microbiologicas y de otra indole (Seccién
5.2.3) y que algunos de los cddigos vigentes incluian especificaciones de este tipo.

46. El Observador de la CE, haciendo referencia a las observaciones que habia presentado por escrito,
propuso que se incluyeran criterios microbiologicos para enterococos, P. aeruginosa y el recuento de
colonias a 22° y 37°, y que se hiciera referencia a E. coli en 25 ml (en lugar de 100 ml), ya que el agua
embotellada y el agua del grifo eran diferentes. La Delegacion de Austria apoyd firmemente la propuesta de
la CE y sefial6 la importancia de una referencia a las bacterias que servian como indicadores. La Delegacion
del Uruguay, apoyada por otras delegaciones, propuso que se incluyeran los criterios especificados en el
Cadigo de Practicas de Higiene para las Aguas Minerales Naturales. La Delegacién de los Estados Unidos
insistio en la necesidad de examinar los criterios adicionales teniendo en cuenta los Principios y Directrices
del Codex para el Establecimiento y la Aplicacion de Criterios Microbioldgicos a los Alimentos, y expreso la
opinion de que, si bien E. coli era un indicador de la inocuidad, los otros criterios propuestos estaban mas
relacionados con la calidad que con la inocuidad.

47. El Comité no pudo llegar a una conclusion sobre la inclusion de otros criterios y acordé mantener
Unicamente la referencia a los Principios y Directrices para el Establecimiento y la aplicacién de Criterios
Microbioldgicos a los Alimentos (CCA/GL 21-1997) y a las Directrices de la OMS (que incluian la
referencia a E. coli en 100 ml), en el entendimiento de que se seguiria examinando en el futuro la inclusion
de criterios adicionales.

48. El Observador de Consumers International sefial6 que el limite actual para el plomo en las
Directrices de la OMS era excesivamente alto y no protegia suficientemente a los nifios. EI Comité convino
en que deberian aplicarse los criterios para la inocuidad quimica y fisica que figuraban en las Directrices de
la OMS, y que deberia incluirse en el Apéndice la referencia pertinente.

49. Se suprimid la referencia al Anteproyecto de Norma para las Aguas Embotelladas/Envasadas
distintas de las Aguas Minerales Naturales, ya que los criterios de calidad no entraban en el &mbito de
aplicacién del Codigo.

Estado de tramitacién del Proyecto de Cdédigo de Préacticas de Higiene para las Aguas Potables
Embotelladas/Envasadas (distintas de las Aguas Minerales Naturales)

50. El Comité acordo adelantar el Proyecto de Cddigo al Tramite 8 para su aprobacion por la Comision
en su 24° periodo de sesiones (véase el Apéndice Il del presente informe).

PROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA EL TRANSPORTE DE
PRODUCTOS ALIMENTICIOS A GRANEL Y PRODUCTOS ALIMENTICIOS
SEMIENVASADOS (Tema 4 del programa)’

51. El Comité recordd que, en su 23° periodo de sesiones, la Comision del Codex Alimentarius habia
aprobado el anteproyecto de Codigo en el Tramite 5 y lo habia adelantado al Tramite 6. La Delegacién de los
Paises Bajos presentd el proyecto de documento y destacd las siguientes cuestiones que habian de resolverse:
si habia de incluirse o no la produccién primaria en el ambito de aplicacion, y el transporte especializado. El
Comité convino en que examinaria en primer lugar estas cuestiones fundamentales.

52. La Delegacion de la India declaré que el examen del Proyecto de Codigo deberia basarse en un
analisis de riesgos. Haciendo referencia a la recomendacion de la Comisidn relativa a los principios del
analisis de riesgos (ALINORM 99/37, parr. 56), la Delegacion expreso la opinion de que las disposiciones
del Proyecto de Codigo no se basaban en una evaluacion apropiada de los riesgos, por lo que deberia
aplazarse el examen de este tema del programa. Varias delegaciones indicaron que habia datos cientificos
suficientes para examinar esta cuestion, que ya se habia estudiado detalladamente el Cédigo y que el
programa para la reunion ya se habia aprobado. EI Comité acordd que deberia tenerse en cuenta la situacion
de la produccion primaria en los paises en desarrollo.

T CX/FH 99/4; CX/FH 99/4-Add.1 (Observaciones de la India, Nigeria, Estados Unidos), CRD 7 (Observaciones de
Italia, Finlandia), CRD 11 (Observaciones de la Comunidad Europea), CRD 12 (Observaciones de México).
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53. El Comité mantuvo un intercambio de opiniones sobre el &mbito de aplicacion del Proyecto de Codigo
en relacién con la produccion primaria. Se tomd nota de que el Proyecto de Cbdigo se centraba
principalmente en los alimentos que son objeto de comercio internacional y que el transporte relacionado con
la produccidn primaria quedaba regulado de manera méas apropiada en codigos para productos como el que
habia de examinarse en el marco del tema 6 del programa. EI Comité acordd que el Proyecto de Cddigo
debia regular la unidad de transporte de alimentos y productos desde el punto de envio hasta el punto de
recepcion, pero no debia introducir directrices adicionales para operaciones como por ejemplo el cultivo, la
recoleccion o la pesca més alla de las incluidas en los Principios Generales de Higiene de los Alimentos. Se
enmendaron en consecuencia las secciones sobre Ambito de Aplicacion y Produccion Primaria.

54. La Delegacion de la India, apoyada por la Delegacion de China, sefial6 que era imposible aplicar el
Proyecto de Codigo a los alimentos transportados por medios tradicionales, como por ejemplo mediante
carros, porteadores y animales, y propuso que se eliminara el ejemplo relativo a los alimentos transportados
directamente del campo al mercado.

55. Al examinar la cuestion del transporte especializado, varias delegaciones indicaron que la Seccion 8.3
de los Principios Generales de Higiene de los Alimentos regulaba ya esta cuestion y que no era necesario
afiadir disposiciones especificas al Proyecto de Cddigo. Varias otras delegaciones y el Observador de la
Comunidad Europea indicaron que el transporte a granel de productos en forma de liquidos, granulados o
polvo exigia, en principio, un transporte especializado para proteger la salud de los consumidores y que ello
deberia especificarse claramente en el Proyecto de Cadigo.

56. Tras un amplio intercambio de opiniones, el Comité convino en incluir el texto de los Principios
Generales (Seccion 8.3) y hacer una referencia al transporte especializado de alimentos a granel en forma de
liquidos, granulados o polvo, a menos que la aplicacion de principios como el HACCP demostrara que no era
necesario.

57. El Comité examiné el Proyecto de Codigo seccion por seccion y convino en introducir las
modificaciones y los cambios de redaccion siguientes.

58. En la Introduccién, se modifico el Gltimo parrafo para aclarar la relacion con otros codigos para
productos con ejemplos facilitados para mayor claridad, como por ejemplo la referencia al Codigo Revisado
Recomendado de Préacticas para el Almacenamiento y el Transporte de Aceites y Grasas Comestibles a
Granel.

59. En la seccion relativa a las Definiciones, se suprimi6 la definicion de productos alimenticios, ya que
no tenia ninguna acepcion adicional con respecto a los alimentos, que estaban ya definidos en el Manual de
Procedimiento. Se modifico en consecuencia el titulo del Proyecto de Codigo.

60. Se convino también en que la forma de presentacion del Proyecto de Cadigo se ajustaria a la estructura
de los Principios Generales de Higiene de los Alimentos, ya que deberia utilizarse en combinacion con éstos.
Las disposiciones de la Seccion relativa al Establecimiento se trasladaron a la Seccion 8 Transporte, y la
Seccidn sobre Capacitacion paso a denominarse Seccion 10.

61. En la Seccion sobre Transporte (Unidades de transporte de alimentos), la descripcion de los fluidos
térmicos para calefaccion se armonizo con el texto del Codigo Revisado Recomendado de Précticas para el
Almacenamiento y el Transporte de Aceites y Grasas Comestibles a Granel.

Estado de tramitacion del Proyecto de Coédigo de Précticas de Higiene para el Transporte de
Alimentos a Granel y Alimentos Semienvasados

62. El Comité adelantd el Proyecto de Cddigo al Tramite 8 para su aprobacion en el 24° periodo de
sesiones de la Comisidn del Codex Alimentarius (véase el Apéndice 11 del presente informe).

63. La Delegacion de Alemania expresé su preocupacion con respecto al adelanto del Codigo al Tramite
8, dado que, a causa del numero y la amplitud de las modificaciones introducidas en el texto, no era posible
examinar el documento entero antes de adoptar una decision.
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ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LA LECHE Y LOS
PRODUCTOS LACTEOS (Tema 5 del programa)®

64. La Delegacion de los Estados Unidos presentd el documento, que habia sido revisado de conformidad
con lo acordado en la ultima reunion del Comité, y que se centraba en las seis cuestiones principales que se
indican a continuacion:

 utilizacion de los anexos para describir detalles de las medidas de control;
» disposiciones relativas a los productos lacteos crudos;
» carécter prescriptivo de la seccion sobre produccion primaria;

» disposiciones para la validacion de las medidas de control;
» ampliacion del &mbito de aplicacion para incluir la idoneidad; y
» cuestiones relacionadas con la duracion en almacén.

65.  La Delegacion sefiald que el documento constituia un marco general, pero requeria un trabajo ulterior
considerable, especialmente para elaborar los anexos relativos a productos concretos, y pidié asesoramiento
al Comité sobre la orientacién general del documento y el modo de seguir avanzando en su elaboracion. La
Delegacion indico también que el Grupo de Redaccion habia recomendado que las cuestiones horizontales de
la validacion y la idoneidad fueran tratadas por el Comité en sesion plenaria, dado que no se habian definido
suficientemente.

66.  Varias delegaciones y el Observador de la FIL expresaron su reconocimiento a la Delegacion de los
Estados Unidos y al Grupo de Redaccion por su labor constructiva y propusieron que siguieran elaborando el
documento. La Delegaciéon de Finlandia, expresando las opiniones de los Estados Miembros de la Unidn
Europea, asi como algunas delegaciones, indicaron que el documento actual no recogia plenamente las
conclusiones del Grupo de Redaccion, especialmente en la medida en que se habia acordado que el Codigo
abordara tanto la idoneidad como la inocuidad de los alimentos, y que este aspecto no se incluia en el texto
actual. Por consiguiente, deberia tenerse en cuenta en su ulterior elaboracion. También declararon que debia
examinarse la definicion de idoneidad de los alimentos. La Delegacion de Nueva Zelandia indicé que el
Cadigo deberia elaborarse en el contexto de un enfoque basado en los riesgos, hacer referencia al grado de
proteccidn aceptable y centrarse en primer lugar en principios especificos de los productos lacteos. La
Delegacion de Suiza menciond que los principios de HACCP deberian aplicarse desde la alimentacién de los
animales lecheros hasta el producto final, y que los términos utilizados en esa norma deberian ser coherentes
con los que se empleaban en la Norma General para el Uso de términos Lecheros.

67.  La Delegacién de la India expresé la opinidn de que deberia examinarse la referencia a los anexos y
que éstos no deberian considerarse “adicionales”, dado que se referian a las condiciones concretas de
produccion; en particular, no deberia generalizarse la referencia al equipo de ordefio y la regulacion de la
temperatura. La Delegacion de Italia sefialé que la atencion no deberia centrarse en la esterilidad comercial
sino en el control del proceso, que deberia abordarse también la contaminacion fisica y quimica, y que los
requisitos relativos a la produccion higiénica no deberian aplicarse unicamente a la produccion de leche
cruda.

68.  La Delegacion de Francia indicé que en la actualidad s6lo se mencionaban tres anexos, mientras que
el Codigo regulaba todos los tipos de produccion lechera y que seria necesario aclarar la relacion entre el
texto principal del Cadigo y los anexos una vez que hubieran sido elaborados, y propuso presentar una lista
de anexos que habrian de incluirse en el Cédigo. La Delegacion de los Estados Unidos indico que tenia la
intencion de elaborar un conjunto amplio de anexos que regularan todos los tipos de leche y productos
lacteos, que era necesario seguir examinando el documento en lo concerniente a su organizacion, y que la
contribucién de los paises interesados a este proceso seria Util para poder presentar un texto revisado con
miras a su examen en la préxima reunién.

69.  El Comité convino en que el enfoque general del documento marco era apropiado para la ulterior
elaboracién del Cédigo. La Delegacién del Reino Unido instd a las delegaciones que todavia no habian
presentado observaciones sobre el documento (CX/FH 99/5) a que lo hicieran lo antes posible.

& CX/FH 99/5; CX/FH 99/5-Add.1 (Observaciones de Francia, Nueva Zelandia, Espafia, Estados Unidos de América,
Federacion Internacional de Lecheria (FIL)); CRD 3 (Observaciones de Finlandia, India, Italia, México); CRD 11
(Observaciones de la CE).
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Estado de tramitacion del Anteproyecto de Cddigo de Précticas de Higiene para la Leche y los
Productos Lacteos

70.  El Comité acordd devolver el Anteproyecto de Codigo al Tramite 3 para su nueva redaccion, incluida
la elaboracion de anexos especificos, por parte de los Estados Unidos con ayuda de un Grupo de Redaccion,
teniendo en cuenta las observaciones recibidas y los debates mantenidos en la actual reunion, y distribuirlo
para recabar observaciones antes de la proxima reunion.

ANTEPROYECTO DE CODlGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LA PRODUCCION
PRIMARIA, LA RECOLECCION Y EL ENVASADO DE FRUTAS Y HORTALIZAS FRESCAS
(Tema 6 del programa)’

71.  La Delegacion del Canadé present6 el Anteproyecto de Codigo y sefiald que, teniendo en cuenta los
debates mantenidos en la reunion anterior, se habian efectuado los cambios siguientes: 1) el Cédigo no s6lo
abordaba la contaminacién microbioldgica, sino también la contaminacion con sustancias quimicas,
incluidos los plaguicidas en la medida en que se relacionaban con las BPA y BPF; 2) el Cddigo se aplicaba a
los productos de la agricultura orgénica; 3) el Codigo estaba destinado a basarse en los resultados, sin un
nivel innecesario de recomendaciones prescriptivas; 4) reconociendo las limitaciones précticas de la
utilizacion del sistema de HACCP, se hacia hincapié en las BPA y BPF; 5) el Anexo sobre los brotes deberia
examinarse una vez que se hubiera ultimado el Codigo, ya que éste podria incluir requisitos de higiene para
la produccion de semillas destinadas a la germinacion.

72.  El Comité expresé su reconocimiento a la Delegacion del Canada y al Grupo de Redaccion por su
labor de elaboracién del Anteproyecto de Cddigo. Tras la explicacion de la Delegacién de Francia con
respecto al Anteproyecto de Codigo de Practicas de Higiene para los Productos Vegetales Crudos
Precortados Listos para el Consumo Humano, que se examinaria en el marco del Tema 7 del programa, el
Comité estudio la conveniencia de fundir los dos codigos. Varias delegaciones se opusieron a la fusion de los
dos codigos, ya que los riesgos que habian de afrontarse en la produccion primaria y en la industria
elaboradora en relacion con las hortalizas precortadas eran diferentes. La Delegacion de Francia, con el
apoyo de varias otras delegaciones, propuso que se fundieran los codigos, ya que coincidian en muchas
secciones, como por ejemplo la Seccion 3, lo que daria lugar a debates innecesarios. EI Comité convino en
que, en esta etapa, los dos codigos deberian examinarse por separado y que los grupos de redaccion de los
cddigos deberian trabajar en estrecha cooperacion.

73.  La Delegacion de la India subrayd la importancia de la evaluacion de riesgos en el proceso de
elaboracion de este Codigo. La Delegacion menciond también que la Comision habia recomendado que en la
evaluacion de riesgos se tuvieron en cuenta los datos mundiales, incluidos los de paises en desarrollo, y que
el Codigo no se elaborara de manera apresurada. La Delegacion mencioné también que el proyecto de
Cadigo concedia gran importancia a las operaciones precosecha, mientras que la probabilidad de riesgos era
mayor en las operaciones poscosecha, como se confirmaria en la evaluacion de riesgos.

74.  El Comité estuvo por lo general de acuerdo con los cambios propuestos por la Delegacion del
Canada. Reconocio que el Codigo no se centraba Gnicamente en la contaminacion microbioldgica y convino
en suprimir las palabras “que no estan elaborados para eliminar patdgenos” de la ultima frase de la seccion
Introduccion.

75.  La Delegacion de Francia pregunto si, por ejemplo, el Codigo se aplicaba a los hongos, las algas y las
bayas. EI Comité acord6 que las frutas y hortalizas “cultivadas” deberian entrar en el &mbito de aplicacion
del Codigo y que la palabra “cultivadas” deberian afiadirse después de la palabra “hortalizas” en la primera
frase de la Seccion 2.1 Ambito de aplicacion.

76.  La Delegacion de Malasia pidio aclaraciones sobre si el Codigo se aplicaba a las hortalizas
modificadas genéticamente. Se sefial6 que el Cddigo se aplicaba a todas las frutas y hortalizas frescas
definidas como tales en el Cdédigo, independientemente del método de fitomejoramiento o de produccién
empleado.

77.  LaDelegacion de la India expreso la opinion de que no era realista exigir la aplicacion de practicas de
higiene estrictas a pequefios productores de paises en desarrollo, ya que estos paises no tenian la

® CX/FH 99/6, CX/FH 99/6 Add-1 (Observaciones de Brasil, Costa Rica, Dinamarca, Finlandia, India, Per(, Espafia,
Reino Unido, Estados Unidos de América), CRD 8 (Observaciones de Italia, México, Francia), CRD 11
(Observaciones de la Comunidad Europea).
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infraestructura apropiada ni mano de obra capacitada. La Delegacion de Tailandia propuso que el Cédigo no
fuera excesivamente prescriptivo para los paises en desarrollo, dado que en ellos la produccién primaria
dependia en gran medida de las pequefias explotaciones agricolas.

78.  La Delegacion de la India propuso afiadir un nuevo anexo para abordar esta cuestion. Varias otras
delegaciones propusieron que se tratara en la Seccion 2.2 Utilizacion. EI Comité acordd afiadir el texto
siguiente antes de la ltima frase de la Seccién 2.2. “Sin embargo, se reconoce que seria dificil aplicar esta
disposicion en zonas donde la produccién primaria se realiza en pequefias explotaciones agricolas, en paises
en desarrollo y también en zonas donde se practica una agricultura tradicional. Por consiguiente, los
gobiernos interesados deberan promover la sensibilizacion en la produccion primaria”.

79.  En la seccion relativa a la Definicion, la Delegacion del Reino Unido sefialé que la definicion de
“Produccion primaria” deberia ser coherente con los Principios Generales de Higiene de los Alimentos vy el
Comité convino en modificar la definicion en consecuencia.

80. En cuanto a la definicion “Frutas y hortalizas frescas”, la Delegacion de Espafa indicé que los
hongos, aunque fueran cultivados, no se comian por lo general crudos, y que era necesario aclarar la
definicion actual para especificar qué productos estaban regulados por el Cadigo. La Delegacidn propuso que
se suprimieran las palabras “y estan destinados a consumirse crudos”, ya que el Codigo deberia aplicarse a
todas las frutas y hortalizas vendidas en forma cruda, ya se consumieran o0 no crudas. Tras un breve debate,
el Comité convino en la necesidad de seguir deliberando sobre esta cuestion.

81.  En la Seccion 3.1 Higiene del medio, se convino en afadir las palabras “cuando sea posible” al
comienzo del primer y el segundo parrafos relativos a la identificacion de las fuentes de contaminacion y
suprimir la referencia a los sitios adyacentes. En la Seccion 3.2.1.2 se acordd también insertar “cuando sea
posible” al comienzo del parrafo 3, relativo a la necesidad de documentacion sobre el estiércol, los fangos
cloacales y otros fertilizantes.

82.  La Delegacion de Francia propuso separar claramente las cuestiones relacionadas con el estiércol y
con los fangos cloacales, teniendo en cuenta los problemas concretos asociados con estos Ultimos.

83.  La Delegacion de Suecia propuso que se incluyera una frase sobre la lucha bioldgica contra las plagas
mediante la aplicacion de microorganismos, especialmente utilizados en la produccion organica, y los
peligros asociados, y expresd también su preocupacidn con respecto al uso de antibiodticos para la produccién
de frutas y hortalizas frescas. La Delegacion de los Estados Unidos indicé que las cuestiones relacionadas
con la lucha contra las plagas no entraban en el &mbito de aplicacion del Codigo. EI Comité no llego a una
conclusion sobre este asunto.

84.  La Delegacion del Japon y muchas otras delegaciones subrayaron la importancia del anexo relativo a
los brotes. EI Comité confirm¢ de nuevo la decision adoptada en la reunion anterior de incluir un anexo
sobre los brotes y pidi6 a las delegaciones del Japon, Dinamarca, los Paises Bajos y los Estados Unidos de
América que prepararan un documento de trabajo que se examinaria en la préxima reunién.

85.  Aunque varias delegaciones apoyaron el adelanto del texto al Tramite 5, el Comité reconocio que
habia muchas otras cuestiones que no habian podido abordarse plenamente durante la reunion, entre ellas las
observaciones presentadas en el documento CX/FH Add.1 y en los documentos de sala. EI Comité acordo
que el Grupo de Redaccidn siguiera examinando estas cuestiones.

Estado de tramitacion del Anteproyecto de Codigo de Précticas de Higiene para la Produccién
Primaria, la Recoleccion y el Envasado de Frutas y Hortalizas Frescas

86.  El Comité devolvid el Anteproyecto de Cadigo al Tramite 3 y convino en que el Grupo de Redaccién
presidido por Canada redactara de nuevo el Cédigo tomando como base las observaciones recibidas y los
debates mantenidos durante la reunion, con miras a su distribucion en el Tramite 3 y su examen en la
préxima reunién.
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ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LOS PRODUCTOS
VEGETALES PRECORTADOS LISTOS PARA EL CONSUMO HUMANO (Tena 7 del
pr ogr ama)*’

87.  La Delegacion de Francia presentd el documento e indicd las dificultades derivadas de su
coincidencia con el Codigo sobre la produccion primaria examinado en el marco del Tema 6 del Programa,
dado que no habia diferencias entre los productos regulados en cuanto al riesgo de contaminacion. Ademas,
algunas disposiciones del otro codigo se referian a hortalizas que habian sido objeto de ciertos tratamientos e
incluian secciones relativas a la regulacion de la temperatura. La Delegacion subray6 la importancia de
fundir los dos cadigos, ya que ello aclararia los debates y facilitaria la conclusién de ambos proyectos. El
Comité deberia estudiar la posibilidad de incluir los hongos, las hierbas aromaticas y, posiblemente, las
algas. También era necesario seguir elaborando las secciones relativas a la identificacion y el control de los
riesgos.

88.  La Delegacion de los Estados Unidos manifest6 la opinién de que deberian incluirse las hierbas, pero
no los zumos (jugos) de frutas e insistié en la importancia de coordinar la elaboracion del Codigo para las
hortalizas precortadas con el Cédigo sobre la produccion primaria.

89.  El Presidente record6 que el Comité habia convenido en que los zumos (jugos) guedarian fuera del
ambito de aplicacion del Codigo y que los brotes se examinarian en el marco del Codigo sobre la produccién
primaria (véase parr. 84).

Estado de tramitacion del Anteproyecto de Cdédigo de Précticas de Higiene para los Productos
Vegetales Precortados Listos para el Consumo Humano

90.  EI Comité convino en devolver el Anteproyecto de Codigo al Tramite 3 para que la Delegacion de
Francia lo redactara de nuevo con ayuda de un Grupo de Redaccion, con miras a su distribucion y examen en
la proxima reunion.

ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS Y DIRECTRICES PARA LA GESTION DE RIESGOS
MICROBIOLOGICOS (Tema 8 del programa)™

91.  La Delegacion de Francia presentd el documento e indicd que se habia reestructurado para tener en
cuenta las recomendaciones de la Gltima reunion y las observaciones recibidas; se habia afiadido una seccién
relativa a la participacion de las partes interesadas; la estructura del documento respondia a la cronologia
efectivamente seguida por los encargados de la gestion de riesgos; las cuestiones relacionadas con las
diferencias regionales en la presencia de patogenos en la cadena alimentaria se habian incorporado en la
Seccion 5.2.3; la seccion relativa a los objetivos de inocuidad de los alimentos se habia dejado inalterada, ya
que esta cuestion seria examinada por el Comité sobre Principios Generales como parte del debate general
sobre el anélisis de riesgos.

92.  El Comité expreso su agradecimiento a la Delegacion de Francia y a los paises que habian participado
en la nueva redaccion de este importante documento por la labor que habian realizado. La Delegacion de la
India propuso que, en la lista de los interesados, se hiciera una referencia a los productores y se incluyera
como principio la recomendacion de la Comisién de que se estudiara la viabilidad de las opciones
relacionadas con la gestion de riesgos en los paises en desarrollo y se tuviera la cuenta la necesidad de una
posicién flexible. EI Comité tomd nota de que esta cuestion no era un principio, sino que debia incluirse en la
Seccion 6 (Directrices para poner en practica las decisiones relativas a la gestion de riesgos).

93.  La Delegacion de Nueva Zelandia sefialé que la estructura del documento no correspondia a las
recomendaciones de la Consulta FAO/OMS de Expertos sobre Gestion de Riesgos e Inocuidad de los
Alimentos®, e hizo las siguientes observaciones. La gestién de riesgos no se realizaba necesariamente
cuando se identificaba un problema concreto, pero podia utilizarse para establecer objetivos de politica
publica o definir una equivalencia; podia darse el caso de que los encargados de la gestion de riesgos no

10 CX/FH 99/7-Add. 1 (Observaciones del Brasil, Dinamarca, Finlandia, India, Italia, México, Pert, Republica de
Corea, Estados Unidos, Espafia), CRD 10 (Observaciones de Argentina), CRD 11 (Observaciones de la Comunidad
Europea), CRD 17 (Observaciones de Consumers International).

11 CX/FH 99/8, CRD 6 (observaciones de Finlandia), CRD 14 (observaciones de la Comunidad Europea), CRD 15

(ALA-Asociacion Latinoamericana de Avicultura).

Gestion de riesgos e inocuidad de los alimentos, Informe de una Consulta FAO/OMS, Coleccion FAO:

Alimentacién y Nutricion N° 65, Roma, 1997.
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encargaran una evaluacién de riesgos, pero en cualquier caso debia adoptarse un enfoque estructurado de los
riesgos; algunos aspectos que se incluian en la Seccién 5.2 eran mas pertinentes para la politica de
evaluacion de riesgos. Aunque los objetivos de inocuidad de los alimentos se definirian desde una
perspectiva general en el CCGP, podian definirse en el marco del documento en la medida en que estaban
relacionados con la gestion de riesgos microbiolégicos.

94.  El Representante de la OMS declar6 que las modificaciones en el marco general descrito en la
Consulta FAO/OMS de Expertos sobre Gestion de Riesgos e Inocuidad de los Alimentos causaria confusion,
y si se aceptaban cambios importantes de esa indole deberia facilitarse una descripcion clara de su
fundamento.

95.  El Observador de Consumers International propuso que, en el Principio 5, se hiciera una referencia a
la interaccion entre gestion de riesgos y evaluacion de riesgos (para asegurar la coherencia con las
Declaraciones de principios en relacion con el papel de la evaluacion de riesgos para la inocuidad de los
alimentos) y que se afiadiera en la Seccion 5.1.4 que los objetivos de la evaluacion de riesgos
microbiol6gicos deberian tener la finalidad de prevenir o reducir los riesgos para proteger la salud publica.

96. El Comité mantuvo un amplio debate sobre el Principio 7, relativo al enfoque precautorio. La
Delegacion de Francia indicé que se habia tenido cuidado de no hacer referencia al enfoque precautorio,
dado que se estaba examinando en el CCGP; sin embargo, se reconocié que los encargados de la gestion de
riesgos aplicaban en general un enfoque precautorio para abordar las cuestiones de inocuidad de los
alimentos.

97.  Algunas delegaciones sefialaron que esta cuestion no deberia examinarse detalladamente, ya que el
Comité de Principios Generales estaba estudiando la propuesta de incluir una referencia al enfoque
precautorio en los Principios para el Analisis de Riesgos y por el momento no se habia logrado un consenso
sobre esta cuestion.

98.  El Observador del CSPI propuso que se hiciera una referencia a las decisiones aprobadas “en caso
necesario para proteger la salud publica” como parte del enfoque precautorio. Algunas delegaciones
apoyaron la referencia a la salud publica, pero propusieron que se conservara entre corchetes la referencia al
“enfoque precautorio”, ya que de momento no se habia alcanzado un consenso. La Delegacion de los Estados
Unidos propuso sustituir el texto actual por el requisito de que el rigor de las medidas de control fuera
proporcional a la incertidumbre cientifica y a la magnitud del riesgo; otra posibilidad era incluir la referencia
a la salud publica pero suprimir el “enfoque precautorio” o mantenerlo entre corchetes.

99.  La Delegacion del Reino Unido, recordando que el principio precautorio se estaba examinando en el
CCGP, propuso colocar entre corchetes el Principio 7, ya que el debate se referia al concepto en su conjunto
y por el momento no podia llegarse a ninguna conclusién. El Comité estuvo de acuerdo con esta propuesta y
sefialé que esta cuestion se seguiria examinando en la proxima reunion.

100. EI Representante de la OIE mencioné la necesidad de colaboracion entre el Codex y la OIE en
muchos asuntos de interés comln relacionados con la sanidad animal, incluido el andlisis de riesgos,
especialmente en la medida en que podia aportar datos regionales Utiles a este respecto.

101. Como punto general, el Comité acordd que las actividades de gestion de riesgos y las actividades de
evaluacion de riesgos podian examinarse simultaneamente.

Estado de tramitacion del Anteproyecto de Principios y Directrices para la Gestion de Riesgos
Microbioldgicos

102. Dado que, por falta de tiempo, no se habia distribuido todavia el Anteproyecto para recabar
observaciones, el Comité convino en distribuirlo en el Tramite 3 para solicitar observaciones de los
gobiernos (véase el Apéndice 1V), en el entendimiento de que estas observaciones se remitirian a la
Delegacion de Francia para que redactara de nuevo el texto con la ayuda de un Grupo de Redaccion, con
miras a su distribucion y examen en la proxima reunion.

OTROS FACTORES LEGITIMOS EN EL MARCO DEL ANALISIS DE RIESGOS

103. El Comité examind la peticion del Comité sobre Principios Generales relativa a la funcion de otros
factores legitimos en el marco del analisis de riesgos y mantuvo un intercambio de opiniones sobre los
factores que habian de tenerse en cuenta en su labor (véase el Tema 2 del programa). EI Comité recordd que
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la peticion se referia a “otros factores legitimos pertinentes para la proteccion de la salud de los

consumidores y para la promocién de précticas leales en el comercio alimentario™.

104. La Delegacién de Nueva Zelandia menciono la funcién de la viabilidad econdmica, ejemplo que
podria encontrarse en las disposiciones relativas al transporte especializado del Proyecto de Codigo de
Practicas de Higiene para el Transporte de Alimentos a Granel y Alimentos Semienvasados; la viabilidad
técnica, examinada en relacién con la produccion primaria (contaminacion fecal en zonas precosecha); los
aspectos practicos de las medidas de control teniendo en cuenta la situacion concreta de los pequefios
productores, como se habia reconocido en el debate sobre la produccion primaria.

105. La Delegacion de Irlanda se refirié a la importancia de las cuestiones de muestreo en relacion con los
ensayos para determinar el cumplimiento de los criterios microbioldgicos, como se habia puesto de
manifiesto en el debate sobre las aguas embotelladas. La Delegacion de Francia sefiald también que la
cuestion de la reutilizacion del agua guardaba relacidn con las preocupaciones ambientales y la conservacion
del agua, y propuso incluir dichos aspectos ambientales. La Delegacion de China sefialo que la
disponibilidad de conocimientos especializados en los paises en desarrollo era un factor que limitaba la
aplicacion de las medidas de control de la higiene. EI Comité convino en que las propuestas susodichas
respondian a los factores tomados en cuenta en su proceso decisorio.

106. La Delegacion de la India propuso incluir una referencia a la vulnerabilidad a los riesgos y a los
habitos alimentarios; sin embargo, otras delegaciones indicaron que el examen de los regimenes alimentarios
regionales y de los grupos vulnerables de la poblacién formaba parte del proceso normal de evaluacion de los
riesgos.

107.  La Delegacion de Suecia se refirio a las buenas practicas agricolas y las buenas préacticas de
fabricacion, y subrayo6 la necesidad de reducir al minimo la utilizacion de sustancias quimicas como requisito
general. El Observador de Consumers International se mostré partidario de incluir en la lista de otros factores
que el CCFH tiene en cuenta en su trabajo la informacion a los consumidores, las preocupaciones de los
consumidores, cuestiones ambientales y aspectos culturales, y propuso que se incluyera también la
importancia concedida a la incertidumbre en el proceso decisorio.

108. El Comité mantuvo un intercambio de opiniones sobre la referencia a la informacion a los
consumidores y las preocupaciones de los consumidores. El Comité estuvo de acuerdo en que la
informacion a los consumidores era un factor legitimo que se habia tenido en cuenta en su labor, como se
evidenciaba en la Introduccion del Proyecto de Cddigo de Préacticas para las Aguas Potables
Embotelladas/Envasadas, donde se habian incluido disposiciones relativas a la informacion a los
consumidores. Sin embargo, el Comité no pudo llegar a una conclusién en esos momentos sobre la
consideracion de las preocupaciones de los consumidores. Varias delegaciones estimaron que el CCFH habia
tenido en cuenta las preocupaciones de los consumidores, por ejemplo en la elaboracion del Proyecto de
Cadigo para las Aguas Embotelladas/Envasadas. La Delegacion de los Estados Unidos, apoyada por el
Observador de COMISA, sefiald que estas preocupaciones no estaban definidas claramente.

109.  El Comité no pudo llegar a una conclusion sobre la oportunidad de tener en cuenta los factores
culturales, como habian propuesto algunas delegaciones, ni sobre los ejemplos que podrian ilustrar este
aspecto. No hubo un consenso acerca de la pertinencia como ejemplo de las disposiciones relativas a la leche
y los productos lacteos; algunas delegaciones indicaron que las consideraciones culturales habian retrasado
considerablemente los progresos en este sector y que el andlisis de riesgos era el enfoque adecuado. El
Observador de la ICMSF sefial6 que la referencia a la idoneidad de los alimentos en los Principios Generales
de Higiene de los Alimentos respondia al hecho de que ciertos alimentos, a pesar de ser inocuos, no eran
aceptables para los consumidores por motivos culturales o religiosos.

110. La Delegacion de los Estados Unidos sefialé que habia una diferencia entre los factores que podian
tenerse en cuenta al decidir el inicio de actividades en relacion con una norma del Codex o un texto afin y los
otros factores legitimos que debian tomarse en consideracion al elaborar efectivamente el documento.

111.  EI Comité convino en que la viabilidad econdmica y técnica, los aspectos préacticos de las medidas
(especialmente para las pequefias empresas), la disponibilidad de conocimientos especializados, el muestreo,

B3 Declaraciones de principios referentes a la funcién que desempefia la ciencia en el proceso decisorio del Codex y la

medida en que se tienen en cuenta otros factores (Manual de Procedimiento, 10% edicion, Apéndice: Decisiones
generales de la Comision).
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la informacién a los consumidores, los efectos sobre el medio ambiente y las buenas practicas agricolas
(BPA) vy las buenas practicas de fabricacion (BPF) eran factores legitimos, que se habian o se estaban
teniendo en cuenta en el proceso decisorio. EI Comité no pudo llegar a una conclusion en esos momentos
sobre la referencia a los aspectos culturales y las preocupaciones de los consumidores.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LA APLICACION DEL SISTEMA DE HACCP EN LAS
EMPRESAS PEQUENAS Y/O MENOS DESARROLLADAS (Tema 9 del programa)*

112.  La Delegacion de los Paises Bajos presentd el documento y sefial6 que el debate del mismo durante
la 312 reunién del Comité indicaba un interés considerable por su contenido, aunque no se habian resuelto
algunas cuestiones fundamentales. Por consiguiente la OMS, en cooperacion con el Gobierno de los Paises
Bajos, habia convocado una Consulta sobre las estrategias para aplicar el sistema de HACCP en las empresas
pequefias y/o menos desarrolladas en junio de 1999, con el fin:

» examinar las dificultades experimentadas al aplicar el sistema de HACCP en las empresas pequefias
y/o menos desarrolladas (EPMD);

» estudiar las iniciativas y enfogques adoptados por los distintos gobiernos o sectores para ayudar a las
EMPD a aplicar el sistema de HACCP;

» definir la funcién de los gobiernos y de los drganos comerciales profesionales para ayudar a las
EPMD a aplicar el sistema de HACCP; y

» elaborar una estrategia para aplicar el sistema de HACCP en las EPMD, teniendo en cuenta diferentes
opciones.

113. La Delegacion indicé que las EPMD se habian definido como “empresas que, debido a sus
dimensiones, su falta de conocimientos técnicos especializados, sus recursos econémicos o la naturaleza de
sus actividades, tenian dificultades para aplicar el sistema de HACCP en sus operaciones relacionadas con la
alimentacion” y que el término “empresas menos desarrolladas” se referia a la situacion del sistema de
gestion de la inocuidad de los alimentos y no al namero de miembros de su personal o al volumen de su
produccién. La Consulta se habia ocupado de la aplicacion del sistema de HACCP en las EPMD de paises
desarrollados y en desarrollo. La Delegacion sefial6 también que el documento revisado se habia basado
sobre todo en las recomendaciones de esa Consulta, aunque se habia recabado orientacién del Comité en
cuanto al tipo de documento que habia de elaborarse, la necesidad de guias especificas para cada sector, la
aplicacidn de modelos especificos para cada sector y planes genéricos de HACCP.

114.  Muchas delegaciones felicitaron a la Delegacion de los Paises Bajos por la revision del documento
de debate e indicaron que contenia informacion valiosa y practica sobre la aplicacion del sistema de HACCP,
gue sin duda ayudaria a los gobiernos y empresas en sus actividades relacionadas con dicho sistema. Algunas
delegaciones insistieron en la necesidad de seguir trabajando en el documento, pero sefialaron que, antes de
someterlo al procedimiento de trdmites, deberia orientarse méas claramente a proporcionar directrices
practicas. Algunas delegaciones opinaron que era preferible elaborar una orientacién adicional mas detallada
para las EPMD como anexo a las directrices del Codex existentes sobre el sistema de HACCP, mientras que
otras indicaron que la intencion original era preparar un documento independiente. La Delegacion de
Alemania sefial6 a la atencion del Comité el titulo del documento, que debia referirse a la “aplicacion”, ya
que el contenido estaba orientado principalmente hacia ese aspecto, y no a la “ejecucion”.

115.  El Observador de la FIL indicé que algunas pequefias empresas lecheras no podian aplicar
plenamente el sistema de HACCP y se opuso a planes genéricos de HACCP que podrian dar lugar a una
utilizacion errénea de las directrices.

116.  Algunas delegaciones compartieron la opinion de que eran necesarios programas relativos a las
condiciones previas para la aplicacion con éxito del sistema de HACCP, lo que debia declararse en las
directrices. La Delegacién de los Estados Unidos se opuso a esta propuesta y a la revision de las directrices
para el sistema de HACCP, dado que alteraria el concepto de HACCP. La Delegacion expresd preocupacion
por el uso de planes genéticos de HACCP vy el recurso a terceros para el reconocimiento internacional, y

Y CXI/FH 99/9; Estrategias para la aplicacion del sistema de HACCP en las empresas pequefias y/o menos
desarrolladas: Informe de una consulta de la OMS en colaboracién con el Ministerio de Sanidad, Bienestar y
Deportes, La Haya, Paises Bajos, 16-19 de junio de 1999, WHO/SDE/PHE/99/7; CRD 13 (Observaciones de
Finlandia); CRD 15 (Observaciones de la Asociacién Latinoamericana de Awvicultura (ALA)); CRD 16
(Observaciones de la CE).
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sefial6 ademés que no debia haber una diferencia fundamental en el sistema de HACCP por el hecho de que
se aplicara a las empresas pequefias, medianas o grandes.

117.  EI Comité convino en que la Delegacion de los Paises Bajos, con la ayuda de sus colaboradores en la
redaccion, prepararia un documento de debate para determinar las cuestiones que entrafiaba la elaboracion de
una orientacion apropiada sobre la aplicacion de los principios de HACCP por las EPMD, con miras a su
examen en la préxima reunién del Comité. Por consiguiente el documento deberia mantenerse en la fase de
documento de debate.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE EL ANTEPROYECTO DE RECOMENDACIONES PARA EL
CONTROL DE LISTERIA MONOCYTOGENES EN ALIMENTOS QUE SON OBJETO DE
COMERCIO INTERNACIONAL (Tema 10 del programa)®

118. La delegacion de Alemania presentd el documento de debate y recordd que las cuestiones
relacionadas con diversos aspectos del control de Listeria monocytogenes figuraban en el programa de este
Comité desde su 23?2 reunion. La Delegacion sefiald a la atencién del Comité la estructura del documento,
que incluia elementos de la evaluacion de riesgos y medidas de control, e indic6 que los niveles de tolerancia
permitidos en los paises miembros para Listeria en los alimentos variaban desde 0 en los alimentos listos
para el consumo hasta bajos niveles en los alimentos que no favorecian su proliferacion. Los analisis que
acompafiaban a las investigaciones epidemioldgicas indicaban que la listeriosis estaba asociada con el
consumo de alimentos con niveles elevados de Listeria monocytogenes. La Delegacion indico que su
intencion era ofrecer directrices para el control de Listeria en los alimentos que son objeto de comercio,
basandose en consideraciones de la evaluacidn de riesgos y en opciones de la gestion de riesgos.

119.  El Comité expresoé su agradecimiento a la Delegacion de Alemania por la elaboracion del documento
y reconocié en general que el Comité deberia seguir trabajando en esta cuestion de salud publica. La
Delegacion de los Estados Unidos propuso que la Consulta Especial FAO/OMS de Expertos abordara esta
cuestion, ya que era necesario disponer de datos completos sobre la evaluacion de riesgos antes de estudiar
medidas de control en el Comité.

120. La Delegacion de Dinamarca, con el apoyo de varias otras delegaciones y del Observador de la
ICMSF, estim6 que deberia seguir elaborandose el documento con arreglo al procedimiento de tramites. Se
declar6 que incluso niveles bajos de Listeria monocytogenes podian causar problemas a grupos vulnerables
de la poblacién, como por ejemplo ancianos y lactantes, especialmente cuando la malnutricion entre ellos
llegaba al 60 por ciento, como habia sefialado la Delegacion de Panama. Las Delegaciones de Italia y Austria
apoyaron una “tolerancia cero” para los alimentos listos para el consumo. El Observador de la Asociacion
Latinoamericana de Avicultura (ALA) indicd que los requisitos no deberian introducir discriminacion alguna
entre los productos importados y los nacionales y que deberia buscarse una equivalencia para asegurar la
inocuidad de los alimentos.

121.  El Comité convino en proseguir la elaboracion del documento en dos direcciones, como habian
propuesto los representantes de la FAO y la OMS, con el apoyo de varios paises: la cuestién deberia
remitirse a la Consulta FAO/OMS de Expertos sobre Evaluacion de Riesgos y la Delegacion de Alemania
prepararia el Anteproyecto de Directrices para el Control de Listeria monocytogenes en los Alimentos de
acuerdo con los Principios y Directrices para la Aplicacion de la Evaluacion de Riesgos Microbiolégicos,
con miras a su distribucion en el Tramite 3 y a su examen en la préxima reunién del Comité. Se invit6 a los
Estados Miembros y a los organismos internacionales interesados a que presentaran sus observaciones y
propuestas sobre este asunto al Jefe de la Delegacion de Alemania para el 15 de febrero de 2000.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LOS VIRUS EN LOS ALIMENTOS (Tema 11 del programa)*®

122.  El Comité record6 que, en la ultima reunion, la Delegacién de los Paises Bajos habia propuesto que
se examinaran los peligros para la inocuidad de los alimentos que se vinculaban con la presencia de virus,
con miras a formular recomendaciones para su control. Se habia acordado que la Delegacidn prepararia un
documento de debate para la 322 reunién.

123.  La Delegacion de los Paises Bajos present6 el documento de debate preparado con la ayuda de otros
paises y sefiald a la atencion del Comité la recomendacion de la Seccion 6.2, en la que se subrayaba la
importancia de facilitar el acceso a los conocimientos cientificos actuales. La Delegacion indicd que no era

15 CX/FH 99/10; CRD 13 (Observaciones de Finlandia); CRD 15 (Observaciones de la ALA).
% CX/FH 99/11.
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posible elaborar un documento sobre las “medidas de control para los virus transmitidos por los alimentos”
comparable con el documento actualmente preparado para Listeria monocytogenes, y pidio el asesoramiento
del Comité sobre el modo de seguir adelante con esta cuestion.

124.  La Delegacion de los Estados Unidos expresd su reconocimiento por el excelente trabajo realizado
por la Delegacién de los Paises Bajos y otros paises que habian colaborado en la redaccién. La Delegacion,
al tiempo que reconocié que los virus constituian una importante cuestion de salud publica, sugirié que la
OMS estaba en mejores condiciones para abordar esta cuestion, incluida la necesidad de investigacion, datos
epidemioldgicos y capacitacién, y que el documento preparado podria publicarse como documento de la
OMS.

125.  El Representante de la OMS declar6 que esa Organizacion reconocia que la presencia de virus en los
alimentos constituia un problema para la salud pablica y que la OMS estaba estudiando la posibilidad de
convocar una consulta de expertos sobre esta cuestion en el afio 2000 6 2001. Estas actividades se realizarian
ademas de la labor de la Consulta Especial de Expertos examinada en el marco del Tema 2 del programa. La
Delegacion de Japdn estimé que este asunto deberia ser abordado por la Consulta Especial de Expertos.

126.  EI Comité acordé interrumpir por el momento las actividades relacionadas con los virus y examinar
de nuevo esta cuestion al cabo de dos o tres afios teniendo en cuenta los progresos realizados en la OMS y
otros foros internacionales.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LAS BACTERIAS RESISTENTES A LOS
ANTIMICROBIANOS EN LOS ALIMENTOS (Tema 12 del programa)*’

127.  La Delegacion de Dinamarca present6 el documento de debate que habia preparado (con la ayuda de
otros paises), segin se habia convenido en la ultima reunion del Comité. En el documento se examinaban
todas las fuentes de resistencia a los antimicrobianos y se hacia referencia a la labor que estaban realizando
actualmente la OMS, la OIE y la FAO en sus respectivos &mbitos de competencia. La Delegacién puso de
relieve las preocupaciones de salud publica relacionadas con el aumento de la patogenicidad de cepas
resistentes de Salmonella y Campylobacter en los alimentos y propuso que se formularan un perfil de riesgos
y una politica de evaluacion de riesgos.

128.  La Secretaria tomo nota de que el examen de esta cuestion requeria un enfoque multidisciplinario y
recordd que, en su 23° periodo de sesiones, la Comision habia establecido un grupo de accion
intergubernamental sobre alimentacién animal, cuyo mandato incluia el estudio de los “aspectos importantes
para la inocuidad de los alimentos, tales como los problemas relacionados con sustancias tdxicas,
patdgenos, resistencia microbiana, nuevas tecnologias, almacenamiento, medidas de control, rastreabilidad,
etc.”

129.  El Representante de la OMS informo al Comité de la labor de la OMS en relacion con la resistencia
a los antimicrobianos en los animales, incluida la organizacion de una Consulta de Expertos sobre principios
mundiales para reducir la resistencia a los antimicrobianos en las bacterias transmitidas por los alimentos (en
colaboracion con la OIE y la FAO), programada para marzo de 2000 y subray6 la importancia de establecer
un perfil de riesgos en el marco del Codex, incluido el examen de los factores que contribuyen al aumento de
la resistencia a los antimicrobianos.

130. La Delegacion de los Estados Unidos estimo que la resistencia a los antimicrobianos era uno de los
factores que se tenian en cuenta en la evaluacion de riesgos y que no habia necesidad de nuevas actividades
del Comité en relacion con las medidas de control de la higiene. Por consiguiente, la Delegacion propuso que
se interrumpieran las actividades relacionadas con esta cuestion, ya que se trataba debidamente en el marco
de la OMS, la OIE y la FAO, mientras que los asuntos relacionados con los residuos de plaguicidas y de
medicamentos veterinarios en los alimentos se abordaban en los comités pertinentes del Codex.

131. La Delegacion de Dinamarca sefiald que el Grupo de Accion examinaria Unicamente algunos
aspectos limitados de la resistencia a los antimicrobianos y que era fundamental un enfoque
multidisciplinario. Algunas delegaciones sefialaron que la resistencia a los antimicrobianos era una cuestion
gue habia que examinar el Comité sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos. Otras
delegaciones y el Observador de la FIL subrayaron que el CCFH tenia conocimientos especializados sobre

7 CX/FH 99/12, CRD 6 (Observaciones de Italia), CRD 13 (Observaciones de Finlandia), CRD 15 (Observaciones de
la ALA).
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los riesgos microbioldgicos y que seria conveniente seguir examinando esta cuestion en la medida en que se
relacionaba con la inocuidad microbioldgica de los alimentos.

132.  El Comité acordd gue esta cuestion se seguiria examinando en su préxima reunion, tomando como
base un documento de debate revisado en forma de perfil de riesgos que habia de preparar la Delegacion de
Dinamarca con la ayuda de los paises interesados. Reconociendo la importancia de la cuestion, el Comité
convino también en pedir asesoramiento al Comité Ejecutivo y a la Comisidn sobre el modo de proceder con
el fin de garantizar la coordinacion de las actividades entre los comités competentes.

DOCUMENTO’DE DEBATE SOBRE EL ANTEPROYECTO D,E D|RECTR|CE§ PARA LA
REUTILIZACION HIGIENICA DEL AGUA DE ELABORACION EN LAS FABRICAS DE
ALIMENTOS (Tema 13 del programa)®®

133.  La Delegacion de los Estados Unidos presentd el documento y recordd que en la Gltima reunion se
habia examinado la necesidad de elaborar directrices generales 0 secciones sobre la reutilizacidn del agua en
los distintos codigos para productos. EL Comité habia convenido en que estos dos criterios se aplicaran
simultaneamente y que el documento de debate se redactara de nuevo con miras a su ulterior examen. La
Delegacion aclaré que el Anexo B sélo se incluia con fines informativos.

134.  El Comité acordd proseguir la elaboracion del Anteproyecto de Directrices para la Reutilizacién
Higiénica del Agua de Elaboracion en las Fabricas de Alimentos en el Tramite 3, que habia de ser redactado
por la Delegacion de los Estados Unidos, con miras a su distribucion y examen en la proxima reunion.

PRIORIDADES PARA LA REVISION DE LOS CODIGOS DE PRACTICAS DE HIGIENE (Tema
14 del programa)®

135.  El Comité recordd que en su 302 reunién se habian examinado las prioridades y se habia acordado
evaluar la necesidad de los cddigos vigentes y la oportunidad de fundir los que tenian ciertas disposiciones
comunes. Debido a su intenso programa de trabajo, el Comité no habia examinado esta cuestion en su 312
reunion.

136.  La Delegacion de los Estados Unidos sefialé que el Codigo de Practicas de Higiene para la Leche en
Polvo deberia incorporarse en Ultimo término al Codigo de Préacticas de Higiene para la Leche y los
Productos L&cteos (en elaboracion). La Delegacion del Reino Unido indicd que habia estudiado varios
cadigos y los habia comparado con los Principios Generales de Higiene de los Alimentos, y propuso que esta
comparacion se utilizara como modelo para un examen sistematico. EI Comité convino en gue esta base seria
muy (til para iniciar actividades en esa esfera y acogié con agrado el ofrecimiento de la Delegacién de
Australia para preparar un documento sobre las prioridades en el que se determinaran 1) los codigos que se
reemplazaban y 2) los codigos que podian combinarse para su examen en la proxima reunion.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (Tema 15 del programa)

Anteproyecto de Anexo sobre limpieza y desinfeccion para el Codigo Internacional Recomendado de
Préacticas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos™

137.  La Delegacion de los Estados Unidos record6 que en la dltima reunién se habia previsto considerar
la posibilidad de examinar el Anexo anterior de los Principios Generales de Higiene de los Alimentos y se
habia aplazado el examen de esta cuestion por falta de tiempo. La Delegacion propuso que se elaborara un
Anexo actualizado para proporcionar asesoramiento practico sobre la limpieza y desinfeccion de material
gue entraba en contacto con los alimentos y el medio ambiente y que se examinara el saneamiento de las
materias primas de las que debian obtenerse alimentos.

138. La Delegacion del Reino Unido sefial6 que esa informacion era de caracter técnico, quedaria
anticuada rapidamente y no deberia incluirse en un codigo de préacticas de higiene. EI Comité reconoci6 que
no habia fundamento para establecer el Anexo propuesto y acordd interrumpir las actividades a este respecto.

8 CX/FH 99/13, CRD 6 (Observaciones de Finlandia e ltalia).
19 CX/FH 99/14 CRD 6 (Observaciones de Finlandia e Italia), CRD 15 (ALA).
2 CX/FH 99/15.
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Directrices para la Validacion de Medidas de Control de la Higiene de los Alimentos®

139. La Delegacion de los Estados Unidos indico que la necesidad de una validacién se habia planteado
durante el debate sobre la leche y los productos lacteos, pero deberia abordarse desde una perspectiva
general, con el fin de garantizar la eficacia de las medidas relacionadas con un grado concreto de proteccién
de la salud publica. Algunas delegaciones apoyaron el desarrollo de esta labor. La Delegacién de Alemania
recordd que estaban en marcha actividades referentes a cuestiones relacionadas con la equivalencia en el
marco del Comité sobre Sistemas de Inspeccion y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de
Alimentos, y que debia evitarse la duplicacion de tareas.

140. El Comité acordd que la Delegacion de los Estados Unidos, con ayuda de Australia, Canada,
Francia, la FIL y paises interesados, preparara un documento de debate con miras a su examen en la proxima
reunion, en el que se incluiria el fundamento para la validacién de las medidas de control de la higiene y el
tipo de medidas que habrian de regularse.

Directrices para Evaluar la Presencia de Materias Extrafias y Suciedad en los Alimentos®

141.  La Delegacion de los Estados Unidos recordd que las disposiciones revisadas sobre higiene en las
normas para productos no incluian ya referencias a las materias objetables, dado que las disposiciones
pertinentes figuraban en los Principios Generales de Higiene de los Alimentos. Sin embargo, era necesario
elaborar directrices para hacer frente a la presencia de materias extrafias en los alimentos, dados los peligros
gue entrafiaba, especialmente teniendo en cuenta la informacion cientifica reciente. La Delegacion propuso
que ello se hiciera mediante un Anexo a los Principios Generales.

142.  La Delegacion del Reino Unido sefiald que por lo general en los codigos de précticas se evitaba toda
referencia a la salubridad y se sustituia por “idoneidad”, y propuso cambiar el titulo sustituyendo “materias
extrafias y suciedad” por “materias objetables”. EL Comité acord6 que la Delegacion de los Estados Unidos,
en cooperacion con México, preparara un documento de debate sobre Directrices para la Evaluacion de
Materias Objetables, que se examinaria en la proxima reunion.

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (Tema 16 del programa)

143.  El Comité tomé nota de que en principio se tenia programado celebrar su 33% reunion en
Washington, D.C., en octubre de 2000, y que la fecha y lugar exactos serian confirmados por el Gobierno
hospedante y la Secretaria del Codex.

2 CRD1.
2 CRD 2.
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referencia
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Proyecto de Cadigo de Précticas de Higiene 8 Gobiernos, Parrs. 21-50 y
para las Aguas Embotelladas/Envasadas 24° periodo de Apeéndice II.
(Distintas de las Aguas Minerales Naturales) sesiones de la CCA
Proyecto de Cddigo de Précticas de Higiene 8 Gobiernos, Parrs. 51-62 y

Apéndice IlI.

Anteproyecto de Codigo de Précticas de
Higiene para la Leche y los Productos
Lacteos

EE.UU,,
33 CCFH

Parrs. 64-70.

Anteproyecto de Codigo de Précticas de
Higiene para la Produccion Primaria, La
Recoleccion y el envasado de Frutas y
Hortalizas Frescas

Canad4, 33% CCFH

Péarrs. 71-86.

Anteproyecto de Codigo de Précticas de
Higiene para los Productos Vegetales
Precortados Listos para el Consumo Humano

Francia, 33* CCFH

Parrs. 87-90.

Anteproyecto de Principios y Directrices para
la Aplicacion de la Gestion de Riesgos
Microbiolégicos

Francia, 33* CCFH

Parrs. 91-102 y
Apéndice IV

Documento de Debate sobre el Anteproyecto
de Directrices para la Reutilizacion Higiénica
del Agua de Elaboracion en las Fabricas de
Alimentos

213

EE.UU., Gobiernos,
33%CCFH

Parrs. 133-134

Documento de debate sobre el Anteproyecto
de Recomendaciones para el Control de
Listeria Monocytogenes en Alimentos que
son Objeto de Comercio Internacional

213

Alemania, Gobiernos,
33%CCFH

Parrs. 118-121.

Documento de Debate sobre la Aplicacion
del Sistema de HACCP en las Empresas
pequenas y/o menos desarrolladas

Paises Bajos,
33%CCFH

Parrs. 112-117.

Prioridades para la Revision de los Codigos
de Practicas de Higiene

Australia, 33% CCFH

Péarrs. 135-136.

Documento de Debate sobre las Bacterias
Resistentes a los Antimicrobianos en los
Alimentos

Dinamarca,
33%CCFH

Parrs. 127-132.

Directrices para la Validacion de Medidas de
Control de la Higiene de los Alimentos

EE.UU., 33° CCFH

Parrs. 139-140.

Directrices para Evaluar la Presencia de
Materias Extrafias y Suciedad en los
Alimentos

EE.UU., 33° CCFH

Péarrs. 141-142.
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E-mail: jean-francois.roche@agriculture.gouv.fr
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P.O. Box 8156 Dep.

N-0033 Oslo

Norway

Tel: (47) 2 259-7472

Fax: (47) 2 259-7475

Email: Hilde.Kruse@vetinst.no




ALINORM 01/13
Apéndice |

Pégina 35

Dr Halvard Kvamsdal

Adviser, DVM

Norwegian Food Control Authority
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Fax: (48) 22 421-103

Email: L.Szponar@izz.k2.pl
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Mrs Jirawatana Fasawang
Standards Officer

Office of the National Codex
Alimentarius Committee

Thai Industrial Standards Institute
Rama V1 Street

Ratchathewi, Bangkok 10400
Thailand

Tel: (66) 2 202-3442/3

Fax: (66) 2 248-7987
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New-Rachadapisek Road
Klongtoey, Prakhanong
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E-mail: c.pratt@msf.maff.gov.uk




ALINORM 01/13
Apéndice |

UNITED STATES OF AMERICA/ETATS-UNIS
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International Fresh-Cut Produce Association
1600 Duke Street, Suite 440

Alexandria, VA 22314

Tel: (703) 299-6282
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Fax: (202) 401-7740

Mr Jack Mowbray

Food and Drug Administration
200 C Street, SW, (HFS-306)
Washington, DC 20204

Tel: (202) 205-1731

Fax: (202) 205-4422

Mr Mark Powell
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5109 Leesburg Pike

Suite 667

Falls Church, VA 22041-3258
Tel: (703) 681-3062

Fax: (703) 681-3059
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Fax: (84) 4971-7885

Dr Bui Huy Khoi

Head of Vietnam Codex Committee on Food Additives and
Contaminants

Head of Food Control — NIN

Ministry of Health

48 Tang Bat Ho Str.

Hanoi, Vietham

Tel: (84) 4971-7090
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Fax: (84) 4971-7885

OBSERVER COUNTRY
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EUROPEAN COMMISSION
Ms Christine M. Majewski
(Head of Delegation)

Principal Administrator
European Commission
Directorate General - Enterprise
Rue de la Loi 200

B-1049 Bruxelles

Belgium
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Fax: (32) 2 296-0951
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Dr Jaime Estupifian

Director

Pan American Institute for Food
Protection and Zoonoses (INPPAZ)
PAHO/WHO
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Internacional

Asociacion LatinoAmericana De Avicultura
Santa Magdalena N° 75 Ofic. 603

Santiago de Chile

Tel: (56) 2 233-4476
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Ms Caroline Smith DeWaal

Director

Food Safety

Center for Science in the Public Interest
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Suite 300
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SECS (CICILS/IPTIC)

Ms Catherine E. Payson
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Tel: (703) 556-9305

Fax: (703) 556-9301
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INTRODUCCION

El comercio internacional de agua embotellada ha aumentado durante los ultimos afios, tanto en cantidad
como en diversidad. Debido a la mayor capacidad de transporte, actualmente es posible distribuir el agua
embotellada no s6lo por barco, ferrocarril o carretera, sino también por via aérea, si bien esta Gltima
posibilidad se utiliza principalmente en situaciones de crisis debido a su alto costo. La disponibilidad de
todos estos medios de transporte ha permitido remediar los problemas de escasez de agua cuando los
sistemas de suministro local fallan por causas naturales (como las sequias o los terremotos) o catéastrofes
sociales (como asedios o sabotajes), y el agua embotellada, tanto el agua mineral natural como de otro tipo,
se ha utilizado para satisfacer las necesidades en esas situaciones de urgencia.

Ademas de la escasez de agua, la necesidad real o percibida de mejorar la salud ha contribuido también a
intensificar el comercio de agua embotellada. Poco a poco se ha ido reconociendo que los proveedores
tradicionales de agua potable, como los servicios publicos y privados de abastecimiento de agua, no siempre
pueden estar en condiciones de garantizar la inocuidad microbioldgica, quimica y fisica de sus productos en
la medida en que se consideraba posible anteriormente.

La contaminacion del agua con virus y protozoos parasitarios constituye una grave preocupacion para todos
los consumidores, en especial para las personas en estado de inmunodeficiencia. Estos patdgenos son
dificiles de detectar y los indicadores de su posible presencia no siempre son confiables. Por tanto,
convendria que los consumidores recibieran informacidn sobre las medidas de control que se hayan aplicado
al agua. Entre las medidas de control utilizadas para inactivar, eliminar o brindar proteccion frente a posibles
contaminantes del agua como los oocistos de Criptosporidium parvum, Cyclospora cayentanensis y
Toxoplasma gondii y los quistes de otros protozoos parasitarios transmitidos por el agua como Giardia
(lamblia) intestinalis y Entamoeba histolytica, cabe mencionar la proteccion de los recursos naturales y
tratamientos como la ebullicién, la pasteurizacion, la destilacion, la filtracién por 6smosis inversa, o la
filtracion de particulas de diametro inferior a un micrén o un submicron.

Puede resultar necesario que en los productos de agua potable con una determinada composicion quimica se
facilite informacion sobre su consumo y/o directrices en cuanto a su utilizacion en la alimentacion de los
lactantes y en la rehidratacion de los preparados a ellos destinados.

SECCION Il AMBITO DE APLICACION, UTILIZACION DEL DOCUMENTO Y
DEFINICIONES

21 AMBITO DE APLICACION

En el presente Cddigo se recomiendan técnicas generales para captar, elaborar, envasar, almacenar,
transportar, distribuir y ofrecer a la venta diversas aguas potables (distintas del agua mineral natural) para el
consumo directo. Las recomendaciones relativas al agua mineral natural figuran en otro Cddigo (Cddigo
Internacional Recomendado de Précticas de Higiene para la Captacion, Elaboracion y Comercializacion de
las Aguas Minerales Naturales, CAC/RCP 33-1985). El presente Codigo se refiere a todas las aguas potables
embotelladas/envasadas distintas de las aguas minerales naturales.

2.2 UTILIZACION DEL DOCUMENTO

Hay que subrayar que el presente documento debe utilizarse conjuntamente con el Codigo Internacional
Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 3
(1997)), incluido el Anexo sobre el HACCP, del que se han mantenido la numeracion de los parrafos y los
titulos de las secciones, complementandolos o aplicAndolos especificamente a las aguas potables
embotelladas/envasadas (distintas de las aguas minerales naturales). Este documento deberd utilizarse
también conjuntamente con los Principios para el Establecimiento y la Aplicacion de Criterios
Microbioldgicos en los Alimentos (CAC/GL 21-1997).

2.3 DEFINICIONES

Estas definiciones complementan las que se ofrecen en la Seccion 2.3 del Codigo Internacional
Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev.3
(1997)). Las definiciones referentes a los alimentos y la manipulacion de los alimentos se aplican Unicamente
al presente Proyecto de Codigo.
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Agua potable envasada embotellada - Agua utilizada para llenar recipientes herméticamente cerrados, de
materiales, formas y capacidades diversos, y que es inocua y apta para el consumo directo sin que sea
necesario un tratamiento ulterior. El agua potable embotellada se considera un alimento. Las expresiones “de
beber” y “potable” se usan indistintamente con respecto al agua.

Redes de agua potable - Redes publicas o privadas que proporcionan al consumidor agua corriente inocua y
apta para el consumo directo.

Establecimiento - Todo edificio o edificios, zona o zonas o sus inmediaciones, en los que se capta, elabora y
embotella agua destinada a ser embotellada.

Alimentos - Para los fines del presente Codigo, el término incluye el agua potable embotellada/envasada.

Manipulacion de alimentos - Toda operacion relacionada con la captacion, elaboracion, embotellado,
empaguetado de botellas, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de agua potable
embotellada.

Aguas subterraneas — Aguas como las de manantial, las artesianas y las de pozo, que tienen su origen en
acuiferos subterrdneos. Las aguas subterraneas pueden clasificarse, en general, en aguas protegidas y no
protegidas. Las aguas subterraneas protegidas no estan directamente influenciadas por las aguas superficiales
ni por el medio ambiente superficial.

Ingrediente - Cualquier sustancia, incluidos los aditivos alimentarios, que se emplea en la fabricacion o
preparacion de alimentos, afiadida intencionalmente, a veces en forma modificada, a un producto acabado (y
gue puede ser 0 no inocua y apta para el consumo humano sin tratamiento ulterior).

Aguas superficiales - Aguas en contacto con la atmosfera, como las de arroyos, rios, lagos, estanques y
embalses.

SECCION 11l PRODUCCION PRIMARIA

Estas directrices complementan las que se ofrecen en la Seccion 3 del Codigo Internacional Recomendado
de Précticas - Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev.3 (1997)).

Antes de utilizar un agua con fines de embotellado, debera establecerse su composicién quimica y su
inocuidad microbiologica durante un lapso de tiempo apropiado para tener en cuenta las variaciones que
puedan producirse.

3.1 HIGIENE DEL MEDIO
3.1.1 Precauciones que deben adoptarse al seleccionar la fuente de recursos

Los datos hidrogeoldgicos deberdn determinar la zona de captacion y el perimetro (es decir, la zona que
circunda la masa de agua de la que procede el suministro, o punto de origen del agua) que pueden ser fuentes
de contaminacién. Estas zonas de vital importancia deberan protegerse en la mayor medida posible.

Dentro del perimetro protegido (zona de proteccion) se adoptaran todas las precauciones posibles para evitar
cualquier contaminacion o factor externo que influya en la calidad de las aguas subterraneas o superficiales.
Deberé controlarse la evacuacion de desechos liquidos, sélidos 0 gaseosos que pudieran contaminar las aguas
subterraneas o superficiales. Ademas, debera evitarse la evacuacion en la cuenca de contaminantes como
microorganismos, fertilizantes, hidrocarburos, detergentes, plaguicidas, compuestos fenolicos, metales
toxicos, sustancias radiactivas y otras sustancias solubles orgénicas e inorganicas. Los recursos de agua
potable no deberan estar situados en la via de posibles fuentes de contaminacion subterranea como cloacas,
fosas sépticas, estanques para desechos industriales, depdsitos de gas o de sustancias quimicas, tuberias y
vertederos de desechos solidos.

3.2 ABASTECIMIENTO HIGIENICO DE AGUA

3.2.1 Proteccidon del abastecimiento de aguas subterréneas

3.2.1.1 Consi deraciones en relacidén con el abastecimento de aguas
subt err &neas

No es facil distinguir entre aguas subterraneas protegidas y no protegidas. Las aguas subterraneas deberan
ser objeto de pruebas periddicas para determinar el mantenimiento de las caracteristicas bioldgicas
(comprendidas las microbianas), quimicas, fisicas y, cuando sea necesario, radioldgicas. La frecuencia de las
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pruebas se determinara en funcion de la evaluacion hidrogeoldgica, la cantidad de agua captada, y las pautas
observables a lo largo del tiempo en cuanto al mantenimiento de las mencionadas caracteristicas. Si se
detecta una contaminacion, la produccion de agua embotellada deberd interrumpirse hasta que las
caracteristicas del agua vuelvan a ajustarse a los parametros establecidos. La fuente subterranea de captacion
de agua debera ser aprobada por un organismo oficial competente o por un tercero capacitado para aprobar
este tipo de abastecimiento subterraneo.

3.2.2 Proteccidon del abastecimiento de aguas superficiales

Las aguas superficiales destinadas al embotellado deben estar protegidas de la contaminacién por todos los
medios posibles, aun cuando se sometan a tratamientos ulteriores. Como las aguas superficiales pueden ser
muy variables, los abastecimientos deben ser objeto de pruebas frecuentes.

3.2.2.1 Consi deraciones en relacidén con el abastecimento de aguas
superficial es

Se debera actuar con sumo rigor al determinar qué aguas superficiales son adecuadas para ser embotelladas,
incluso cuando esta previsto que se someteran a tratamiento.

3.3 MANIPULACION, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DEL AGUA DESTINADA AL
EMBOTELLADO

3.3.1 Extraccion o captacion higiénica del agua
3.3.1.1 En el punto de origen

La extraccion o captacion de agua destinada al embotellado deberé efectuarse de tal manera que se impida
que agua distinta de la prevista entre en el dispositivo de extraccion o captacion. La extraccion o captacion
de agua destinada al embotellado debera efectuarse también de manera higiénica para evitar cualquier
contaminacion. Si fuese necesario establecer puntos de muestreo, éstos deberan proyectarse y utilizarse de
manera que el agua no se contamine.

3.3.1.2 Protecci 6n de |l a zona de origen

Deberan protegerse las inmediaciones de la zona de extraccion o captacion permitiendo Unicamente el acceso
de las personas autorizadas. Se protegeran las cabeceras de los pozos y el caudal de salida de los manantiales
mediante una estructura adecuada para impedir la entrada de personas no autorizadas, plagas, polvo y otras
fuentes de contaminacion como materias extrafias, material de drenaje, aguas de inundacion y agua de
infiltracion.

3.3.1.3 Mant eni m ento de | as instal aci ones de extracci 6n o captaci 6n

Los métodos y procedimientos utilizados para mantener las instalaciones de extraccion deberan ser
higiénicos y no constituir un posible peligro para los seres humanos o una fuente de contaminacion para el
agua. Los pozos deberan desinfectarse adecuadamente cuando se hayan construido y explotado nuevos pozos
en las cercanias, y después de la reparacion o sustitucion de bombas o de cualquier actividad de
mantenimiento de los pozos, como los ensayos para verificar la existencia en el agua de organismos
indicadores o patdgenos o la deteccidn de los mismos, o de recuentos andmalos en placa, y siempre que la
proliferacion bioldgica impida un buen funcionamiento. Las c&dmaras de captacion del agua deberan
desinfectarse antes de su utilizacion. Los dispositivos de extraccion, como por ejemplo los que se utilizan en
las perforaciones, deberan construirse y mantenerse de manera gue se evite la contaminacion y se reduzcan al
minimo los peligros para la salud humana.

3.3.2  Almacenamiento y transporte del agua destinada al embotellado

Cuando sea necesario almacenar y transportar agua destinada al embotellado desde su punto de origen hasta
la planta de elaboracidn, estas operaciones deberan realizarse de manera higiénica para evitar cualquier
contaminacion.

Véase también las secciones 3.3.2.1 y 3.3.2.2 infra. Las directrices establecidas en la Seccion 3 del Codigo
Internacional Recomendado de Practicas - Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-
1969, (Rev 3) 1997) se complementan con las del Proyecto de Cddigo de Practicas de Higiene para el
Transporte de Alimentos a Granel y Alimentos Semienvasados. Uno de los procedimientos que pueden
aplicarse para evitar los riesgos de contaminacion en el transporte a granel consiste en canalizar el agua
mediante tuberias desde el punto de origen, siempre que sea posible.
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3.3.2.1 Requi si t os

Cuando sean necesarios, los recipientes y medios de transporte a granel, como cisternas, tuberias y camiones
cisterna, deberan proyectarse y construirse de manera que:

. no contaminen el agua destinada al embotellado;
. puedan limpiarse y desinfectarse adecuadamente;
. proporcionen una proteccion eficaz contra la contaminacion, incluidos el polvo y los humos; y
. permitan detectar facilmente cualquier dificultad que pudiera surgir.
3.3.2.2 Utilizaci6én y manteni mento

Los medios de transporte del agua destinada al embotellado deberdn mantenerse en condiciones apropiadas
de limpieza y en buen estado. Lo mas indicado es que los recipientes y medios de transporte, especialmente a
granel, se utilicen Unicamente para transportar agua destinada al embotellado. Cuando ello no sea posible, se
utilizaran exclusivamente para transportar alimentos y se limpiaran y desinfectaran en la forma necesaria
para impedir la contaminacion. Véase también el Cddigo de Précticas de Higiene para el Transporte de
Alimentos a Granel y Alimentos Semienvasados.

SECCION IV ESTABLECIMIENTO: DISENO E INSTALACIONES

Estas directrices complementan las que se ofrecen en la Seccion IV del Cddigo Internacional Recomendado
de Précticas - Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997)).

4.2 LOCALES Y SALAS

Respecto a las zonas del establecimiento de elaboracion donde los recipientes estan expuestos al medio
ambiente externo (por ejemplo, en los muelles de carga), especialmente antes del llenado y cierre, en el
proyecto de las instalaciones se debera estipular la adopcion de medidas preventivas concretas para evitar la
contaminacidn de los recipientes utilizados para el agua embotellada.

4.4 INSTALACIONES
4.4.1 Abastecimiento de agua que no se destina al embotellado

Esta seccion se refiere al agua utilizada con fines de limpieza y desinfeccion, y no al agua destinada al
embotellado.

El agua destinada al embotellado debera conducirse por tuberias completamente separadas de las del agua no
destinada al embotellado. Estas tuberias deberan identificarse, preferentemente mediante colores diferentes.
No debera haber ninguna conexion transversal. El agua destinada a la limpieza y desinfeccion debera ser
potable (las normas de potabilidad no deberan ser menos estrictas que las indicadas en la edicion mas
reciente de las Directrices para la Calidad de Aguas Potables, de la OMS) cuando exista la posibilidad de que
entre en contacto directo o indirecto con la destinada al embotellado; de no ser asi, podra no ser potable (si se
utiliza cuando no exista contacto directo ni indirecto con el agua destinada al embotellado). En lo que
concierne al almacenamiento, se aplican las disposiciones del Cddigo Internacional Recomendado de
Précticas - Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1968, Rev.3 (1997).

SECCIONV ESTABLECIMIENTO: CONTROL DE LAS OPERACIONES

Las presentes directrices complementan las que se ofrecen en la Seccion V del Cédigo Internacional
Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 3
(1997)).

El agua es un excelente vehiculo para el transporte de sustancias en solucion, dispersién o emulsion. En
todas las fases de la elaboracion deberan tomarse medidas de control para asegurar que no se comprometan
la inocuidad y e idoneidad de los alimentos debido a la existencia de peligros o contaminantes durante las
operaciones.

5.2. ASPECTOS FUNDAMENTALES DE LOS SISTEMAS DE CONTROL DE LA HIGIENE

Las aguas destinadas al embotellado procedentes de redes de abastecimiento de agua potable deberan
cumplir todas las normas (quimicas, microbioldgicas, fisicas y radioldgicas) aplicables a los servicios
publicos de abastecimiento de agua potable que haya establecido el organismo oficial competente. Para
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obtener documentacion de una fuente autorizada, las empresas que utilicen aguas procedentes de redes de
abastecimiento de agua potable podran recurrir a los resultados de pruebas aplicadas a dichas redes que
demuestren el pleno cumplimiento de las normas para el agua potable establecidas por el organismo oficial
competente, de conformidad con las Directrices para la Calidad del Agua Potable (OMS).

Un establecimientos no deberé aceptar aguas destinadas al embotellado si se sabe que contienen patégenos o
residuos excesivos de plaguicidas u otras sustancias toxicas.

El agua destinada al embotellado debera ser de tal calidad (microbioldgica, quimica, fisica y radiol6gica) que
los tratamientos (incluidos tratamientos de barreras multiples, como una combinacion de filtracidn,
desinfeccion quimica, etc.) de esa agua durante la elaboracion den como resultado un producto final
consistente en agua potable embotellada inocua y apta para el consumo. Por lo general, cuanto mayor sea la
calidad del agua destinada al embotellado, menor sera el tratamiento necesario para obtener productos
consistentes en agua potable embotellada totalmente inocuos. Deberd comprobarse con frecuencia la
inocuidad de las aguas superficiales, y se aplicara el tratamiento que se considere necesario.

Debera realizarse un andlisis de peligros que tome en consideracion a los patdgenos y las substancias toxicas,
en el contexto de la aplicacion de principios como los del HACCP a la produccion de agua embotellada. Esto
deber& proveer la base para determinar la combinacion apropiada de medidas de control encaminadas a
reducir, eliminar o prevenir, cuando proceda, peligros microbiol6gicos, quimicos o radioldgicos para la
produccién de agua embotellada inocua. Sera menos probable que necesiten tratamiento las aguas
procedentes de sistemas subterraneos protegidos que las aguas procedentes de fuentes superficiales o de
fuentes subterraneas no protegidas.

En caso resulte necesario, el tratamiento de las aguas destinadas al embotellado para reducir, eliminar o
evitar la proliferacion de patdgenos podrad incluir la aplicacion de procesos quimicos (por ejemplo,
cloracién, ozonizacidn, carbonatacion) y de agentes o procesos fisicos (por ejemplo, temperatura elevada,
radiacion ultravioleta o filtracion). Estos tratamientos podran aplicarse de forma aislada o conjuntamente
como barreras maltiples. Los tratamientos difieren en su eficacia contra determinados organismos. Sera
menos probable que las aguas embotelladas producidas mediante una técnica apropiada de tratamiento de
barreras maltiples contengan microorganismos peligrosos para la salud publica.

Cuando sea necesario, los tratamientos para eliminar o reducir sustancias quimicas podran incluir la
filtracion quimica y la filtracion (mecénica) de particulas, como la que se realiza con filtros de superficie
(por ejemplo, filtros de membrana plegada) o de profundidad (por ejemplo, filtros con cartucho de arena o de
fibra prensada), la filtracion con carbon activado, la desmineralizacién (desionizacion, ablandamiento del
agua, 6smosis inversa, nanofiltracién) y la aireacion. Es posible que la aplicacion de estos tratamientos a
sustancias quimicas no reduzca o elimine suficientemente los microorganismos, y que, del mismo modo, la
aplicacion de estos tratamientos a microorganismos no reduzca o elimine suficientemente las sustancias
quimicas y las particulas.

Todos los tratamientos del agua destinada al embotellado deberan realizarse en condiciones controladas para
evitar todo tipo de contaminacion, incluida la formacion de subproductos toxicos (en particular, los
bromatos) y la presencia de residuos de las sustancias quimicas utilizadas para tratar el agua en cantidades
que puedan afectar a la salud, de conformidad con las directrices pertinentes de la OMS.

5.4 ENVASADO

Las disposiciones del Codigo Internacional Recomendado de Practicas - Principios Generales de Higiene de
los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev.3 (1997)) regulan esta cuestion.

5.4.1 Lavado y desinfeccion de los recipientes

El lavado y desinfeccion de los recipientes reutilizados y, cuando sea necesario, de otros recipientes, debera
efectuarse con un sistema apropiado, y luego se colocaran en la planta de elaboracién para reducir al minimo
la contaminacion después la desinfeccion y antes de llenarlos y cerrarlos herméticamente. Es posible que los
recipientes desechables estén listos para su utilizacion sin necesidad de lavarlos y desinfectarlos
previamente. Determinese si ése es el caso y, de si no es asi, procédase con el mismo cuidado que con los
recipientes reutilizables.



ALINORM 00/13 Pagina 55
Apéndice IV

5.4.2 Llenadoy cierre de los recipientes

Las operaciones de embotellado (es decir, el llenado y cierre de los recipientes) deberan efectuarse
utilizando procedimientos que ofrezcan proteccidon contra la contaminacién. Entre las medidas de control
aplicables figuran la utilizacion de una zona cerrada y de un recinto cerrado para realizar las operaciones de
embotellado, separandolas de las deméas operaciones que tienen lugar en la planta de elaboracion como
proteccion contra la contaminacién. Debera controlarse y vigilarse la presencia de polvo, suciedad,
microorganismos en el aire y condensacion.

5.4.3 Recipientes y cierres para los productos

Los recipientes reutilizables no deberan haberse empleado para ningin fin que pudiera dar lugar a la
contaminacion del producto y se inspeccionaradn uno por uno para comprobar su idoneidad. Los recipientes
nuevos deberan inspeccionarse y, cuando proceda, limpiarse y desinfectarse.

5.4.4 Utilizacién de los cierres

Generalmente, los cierres se suministran listos para ser utilizados y deberan ser resistentes a la apertura; no
son reutilizables.

SECCION VI ESTABLECIMIENTO: MANTENIMIENTO Y SANEAMIENTO

Las disposiciones del Codigo Internacional Recomendado de Practicas - Principios Generales de Higiene de
los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev.3 (1997)), regulan esta cuestion.

SECCION VII ESTABLECIMIENTO: HIGIENE PERSONAL

Las disposiciones del Cdodigo Internacional Recomendado de Practicas - Principios Generales de Higiene de
los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev.3 (1997)) regulan esta cuestion.

SECCION VIII TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DEL AGUA EMBOTELLADA

En el Proyecto de Codigo de Practicas de Higiene para el Transporte de Alimentos a Granel y Alimentos
Semienvasados se dan directrices que complementan las que figuran en la Seccion 8 del Cddigo
Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-
1969, Rev.3 (1997)). En lo que concierne al almacenamiento, se aplicaran las disposiciones que figuran en el
Cadigo Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

SECCION IX INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS Y SENSIBILIZACION DE LOS
CONSUMIDORES

Las disposiciones del Cdodigo Internacional Recomendado de Practicas - Principios Generales de Higiene de
los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev.3 (1997)) regulan esta cuestion. Véase también el texto de la
Introduccidn en el presente documento.

SECCION X CAPACITACION

Las disposiciones del Codigo Internacional Recomendado de Practicas - Principios Generales de Higiene de
los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev.3 (1997)) regulan esta cuestion.
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APENDICE 1: ESPECIFICACIONES MICROBIOLOGICAS Y DE OTRA INDOLE

Se aplicara la Seccion 5.2.3 Especificaciones microbioldgicas y de otra indole del Codigo Internacional
Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev.3
(1997)).

Se aplicaran las disposiciones de Principios para el establecimiento y la aplicacion de criterios
microbiologicos a los alimentos (CAC/GL 21-1997).

Las especificaciones microbiolégicas y de otra indole para las aguas potables embotelladas (distintas de las
aguas minerales naturales) son las indicadas por la Organizacion Mundial de la Salud en sus Directrices para
la calidad del agua potable.
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PROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA EL TRANSPORTE DE
ALIMENTOS A GRANEL Y ALIMENTOS SEMIENVASADOS

(En el Tramite 8 del Procedimiento)
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INTRODUCCION

Los alimentos pueden contaminarse o llegar a su lugar de destino en condiciones inapropiadas para el
consumo, a menos que se tomen medidas de control durante el transporte. Estas condiciones pueden
verificarse aunque se hayan adoptado medidas de higiene adecuadas en fases anteriores de la cadena
alimentaria. Se deber& contar con sistemas de transporte adecuados con objeto de garantizar que los
alimentos se mantengan inocuos e idoneos para el consumo hasta el momento de la entrega, y de ayudar a los
paises a asegurar la continuidad del comercio.

Es esencial que se mantenga una comunicacion adecuada entre el expedidor/fabricante, el transportista y el
destinatario de los alimentos. Todos ellos comparten la responsabilidad de la inocuidad de los productos en
esta parte de la cadena alimentaria. Los fabricantes o destinatarios de los alimentos deberan hacerse cargo de
comunicar a los transportistas los procedimientos de control especificos para la inocuidad de los alimentos
gue se requieren durante el transporte.

El presente documento se ha estructurado conforme al Cédigo Internacional Recomendado de Précticas —
Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev, 3, 1997), que debera consultarse
al aplicar este Codigo. Se sefialan aqui las secciones de este Cddigo que, debido a caracteristicas de
transporte especificas, requieren la aplicacion de otros requisitos de inocuidad de los alimentos ademas de
los contenidos en el Cadigo Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de
los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev.3, 1997); asimismo se mencionan en detalle tales requisitos
especificos.

Este Cddigo se aplica sin perjuicio de aquellas disposiciones méas concretas relacionadas con el transporte a
granel contempladas en otros codigos para productos especificas.

SECCION | OBJETIVOS
El Codigo de Practicas de Higiene para el Transporte de Alimentos a Granel y Alimentos Semienvasados:

» identifica los requisitos adicionales de higiene de los alimentos aplicables al Codigo Internacional
Recomendado de Practicas - Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-
1969, Rev. 3 (1997)) que se aplican a las condiciones del medio de transporte de alimentos y a la
carga, transporte, almacenamiento durante el transito y descarga de alimentos a granel y
semienvasados, a fin de asegurar que los alimentos se mantengan inocuos e idéneos para el
consumo humano.

e indica como deberan aplicarse estos controles, y

» ofrece modalidades para verificar que se hayan aplicado estos principios.

SECCION Il AMBITO DE APLICACION, UTILIZACION Y DEFINICIONES
2.1 Ambito de aplicacion y utilizacion

El presente cddigo de practicas se refiere a la condicion del medio de transporte de alimentos y a la carga,
transporte, almacenamiento durante el transito y descarga de alimentos a granel, alimentos semienvasados y
alimentos frescos. Este cddigo se refiere al medio de transporte de alimentos y al producto, desde los puntos
de envio hasta los puntos de recepcion. Entre los ejemplos de los alimentos comprendidos en el presente
cadigo figuran los siguientes:

. Alimentos transportados de la planta empacadora o procesadora al establecimiento
minorista/distribuidor,

. Alimentos que se transportan directamente del campo a un mercado o centro de distribucion,

. Alimentos transportados de una planta procesadora/distribuidora a otra o de una planta
procesadora/distribuidora a un establecimiento minorista,

. Alimentos transportados de puntos de recoleccion, elevadores, instalaciones de almacenamiento,

etc., a plantas procesadoras/puntos de distribucion o mercados minoristas.

El presente codigo no se refiere a las operaciones de cultivo, recoleccion o pesca que ocurren antes de cargar
el producto en el medio de transporte de alimentos, ni tampoco al traslado de productos dentro de las plantas
después de las operaciones de descarga y vaciado. Los siguientes alimentos son ejemplos de aquéllos que se
excluyen de este cadigo:
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. El traslado de productos en la granja,
. El traslado desde la granja hasta el punto de recoleccion, la planta empacadora o las
instalaciones de almacenamiento.

Las disposiciones de este codigo deben aplicarse sumandose a todas las disposiciones aplicables del Cédigo
Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-
1969, Rev. 3 (1997), incluida la Seccion 8, que se refiere especificamente al transporte.

2.2 Definiciones

Medio de transporte de alimentos: Comprende vehiculos de transporte de alimentos o receptaculos que
entran en contacto con los alimentos (tales como contenedores, cajones, bidones, cisternas) en vehiculos,
aviones, vagones ferroviarios, remolques y naves, y cualesquiera otros receptaculos en que se transporten
alimentos.

A granel: Indica alimentos sin envasar que entran en contacto directo con la superficie del medio de
transporte de alimentos, asi como con la atmdsfera (por ejemplo, en polvo, granulados o liquidos).

Alimentos semienvasados: Por alimentos semienvasados se entiende todo alimento que puede entrar en
contacto directo con el medio de transporte de alimentos o con la atmodsfera (por ejemplo, hortalizas y
alimentos en cajas y bolsas).

SECCION 11l PRODUCCION PRIMARIA

Se aplicaran todas las subsecciones de las disposiciones del Codigo Internacional Recomendado de Précticas
— Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997)) y, cuando proceda,
otros Cadigos de Practicas de Higiene del Codex.

SECCION IV ESTABLECIMIENTO: PROYECTO E INSTALACIONES

Se aplicaran todas las subsecciones de las disposiciones del Codigo Internacional Recomendado de Précticas
— Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997)) y, cuando proceda,
otros Cdadigos de Practicas de Higiene del Codex.

SECCIONV CONTROL DE LAS OPERACIONES
5.1 Control de los peligros alimentarios

Se aplicaran las disposiciones del Codigo Internacional Recomendado de Précticas — Principios Generales de
Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997)) y, cuando proceda, otros Codigos de Précticas
de Higiene del Codex.

5.1.1 Identificacion de posibles peligros

Quizas resulte util remitirse a la siguiente lista de preguntas (véase el Cuadro 1) para la identificacion y
gestion de peligros durante el transporte de alimentos a granel y semienvasados. También se hace referencia
al enfoque de HACCP.

Cuadro 1

¢Se trata de alimentos “listos para el consumo directo”?

¢Es probable que las condiciones del medio de transporte de alimentos introduzcan o
favorezcan un aumento del peligro?

¢Es probable que pueda introducirse o aumentarse un peligro durante la carga?

¢Es probable que el peligro pueda aumentar durante el transporte o el almacenamiento en el
medio de transporte de alimentos?

¢Es probable que se introduzca o aumente un peligro durante la descarga?
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5.1.2  Registros de carga y limpieza previas

El transportista debera mantener registros, facilmente accesibles en el medio de transporte de alimentos o en
donde lo prescriba el organismo oficial competente, de los tres cargamentos previos mas recientes y de los
métodos de limpieza y, cuando sea necesario, de desinfeccion, utilizados en el medio de transporte de
alimentos, incluidos los volumenes transportados. Debera poner esta informacion a disposicidn del expedidor
de alimentos, de las autoridades oficiales de control y/o del destinatario/elaborador de los alimentos que la
soliciten, para la evaluacion de los posibles peligros.

El transportista debera mantener un registro completo de los cargamentos anteriores durante un periodo de
seis meses.

5.1.3 Fuentes de peligro

Deberéa considerarse la posibilidad de peligros provenientes de las siguientes fuentes, que se citan aqui a
titulo de ejemplo:

5.1.3.1 Peligros rel aci onados con el nedio de transporte de alinentos

Material de construccion y revestimientos no idoneos, falta de un dispositivo de cierre/hermeticidad, residuos
de cargamentos previos, residuos de materiales de limpieza y saneamiento.

Cuando proceda, debera prestarse la debida consideracion el empleo exclusivo del medio de transporte de
alimentos para un producto alimenticio determinado.

5.1.3.2 Peligros rel aci onados con |la carga y descarga

Aumento/disminucion de la temperatura de los alimentos. Introduccion perjudicial de microbios, polvo,
humedad u otro tipo de contaminacion fisica.

5.1.3.3 Peligros rel aci onados con el transporte
Fugas del liquido de calefaccion/enfriamiento. Averia del control de la temperatura.
5.2 Aspectos fundamentales de los sistemas de control de la higiene

Se aplicaran las disposiciones del Codigo Internacional Recomendado de Précticas — Principios Generales de
Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997)) vy, cuando proceda, otros Cdodigos de Practicas
de Higiene del Codex.

53 Requisitos para Materias Primas

Se aplicaran las disposiciones del Codigo Internacional Recomendado de Précticas — Principios Generales de
Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997)) y, cuando proceda, otros Codigos de Practicas
de Higiene del Codex.

5.4 Envasado

Se aplicaran las disposiciones del Codigo Internacional Recomendado de Précticas — Principios Generales de
Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997)) y, cuando proceda, otros Codigos de Practicas
de Higiene del Codex.

55 Agua

Se aplicaran las disposiciones del Codigo Internacional Recomendado de Practicas — Principios Generales de
Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997)) y, cuando proceda, otros Codigos de Précticas
de Higiene del Codex.

5.6 Direccion y Supervisién

Se aplicaran las disposiciones del Codigo Internacional Recomendado de Practicas — Principios Generales de
Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997)) y, cuando proceda, otros Codigos de Practicas
de Higiene del Codex.

5.7 Documentacion y registros

Los expedidores o destinatarios pueden formular controles idoneos para asegurar la inocuidad de los
alimentos durante el transporte en determinados casos (véanse las preguntas formuladas en el Cuadro 1).
Tales controles deberdn comunicarse por escrito. La documentacion constituye un instrumento importante
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para validar la evaluacion de riesgos y verificar la observancia de los principios. Esta documentacion puede
incluir el namero del medio de transporte, el registro de cargas anteriores, el de temperatura/tiempo y
certificados de limpieza. Tal documentacion deberd ponerse a disposicion de los organismos oficiales
competentes. Cabe sefialar que algunos medios de transporte se han concebido solamente para un dnico uso.

5.8 Procedimientos para retirar alimentos

Se aplicarén las disposiciones del Codigo Internacional Recomendado de Practicas — Principios Generales de
Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997)) y, cuando proceda, otros Codigos de Practicas
de Higiene del Codex.

5.9 transporte especializado

Cuando proceda, y sobre todo en lo que se refiere al transporte a granel, tanto los contenedores como los
vehiculos deberan designarse y marcarse para uso exclusivo de alimentos y utilizarse solamente con ese fin.

Los alimentos a granel preparados en forma de liquido, granulado o polvo deben transportarse en
receptaculos y/o contenedores o cisternas destinadas Unicamente al transporte de alimentos, a menos que la
aplicacion de principios tales como los del HACCP demuestren que el transporte especializado no es
necesario para lograr el mismo nivel de inocuidad.

SECCION VI ESTABLECIMIENTO: MANTENIMIENTO Y SANEAMIENTO

Se aplicardn todas las subsecciones del Cddigo Internacional Recomendado de Practicas — Principios
Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997)) y, cuando proceda, otros Codigos
de Practicas de Higiene del Codex.

Los medios de transporte de alimentos, asi como los accesorios y conexiones, deberan limpiarse,
desinfectarse (cuando proceda) y conservarse de manera que se evite, o por lo menos se reduzca, el riesgo de
contaminacién. Deberd tenerse en cuenta que, dependiendo del producto en cuestion, se aplicardn distintos
procedimientos de limpieza, que deberan registrarse. Cuando proceda, a la desinfeccidén debera seguir un
enjuague, a menos que las instrucciones del fabricante especifiquen con bases cientificas, que el enjuague no
es necesario.

SECCION VII ESTABLECIMIENTO: HIGIENE DEL PERSONAL

Se aplicardn todas las subsecciones del Cddigo Internacional Recomendado de Practicas — Principios
Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997)) y, cuando proceda, otros Codigos
de Practicas de Higiene del Codex.

Deberan aplicarse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos a todo el personal que esté en
contacto con los alimentos.

SECCION VIII TRANSPORTE

Se aplicaran todas las subsecciones de las disposiciones del Cddigo Internacional Recomendado de Précticas
— Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997)) y, cuando proceda,
otros Cddigos de Practicas de Higiene del Codex.

8.4 Medios de Transporte de Alimentos

El disefio del medio de transporte de alimentos debera realizarse de manera que se evite la contaminacion
cruzada como resultado de transportes simultaneos o consecutivos. Algunos aspectos importantes son la
facilidad de limpieza y los revestimientos apropiados.

El disefio y la construccién del medio de transporte de alimentos deberan facilitar las tareas de inspeccion
limpieza y desinfeccion, ademas de permitir, cuando proceda, el control de la temperatura.

Los medios de enfriamiento y calefaccion deberan disefiarse y construirse de tal manera que su utilizacion
evite la contaminacion. Aunque el agua caliente y el vapor son los medios de calefaccion preferidos, se
pueden emplear otras sustancias, basandose en una evaluacion de la seguridad y los riesgos, asi como en los
procedimientos de inspeccion. Cuando la autoridad competente lo solicite, pueden exigirse pruebas que
demuestren que los medios de calefaccion empleados han sido debidamente evaluados y utilizados con
seguridad.
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En las superficies interiores deberdn utilizarse materiales apropiados para el contacto directo con los
alimentos. Los materiales deberan ser no toxicos, inertes o por lo menos compatibles con los alimentos que
se transporten, y no deberén transferir sustancias a los alimentos ni tener efectos perjudiciales en los mismos.
El acero inoxidable y las superficies revestidas con resinas epoxiticas de calidad alimentaria son los
materiales méas apropiados. En el disefio de los interiores se deberan eliminar las zonas de dificil acceso y
limpieza.

El disefio apropiado de los medios de transporte de alimentos debera contribuir a prevenir la entrada de
insectos, parasitos, etc., asi como la contaminacion proveniente del medio ambiente, y cuando sea necesario,
a brindar aislamiento contra la pérdida o aumento de calor y una capacidad adecuada de enfriamiento o
calefaccion, ademas de facilitar el cierre o la hermeticidad.

Se debera disponer de instalaciones apropiadas y cdmodas para limpiar y desinfectar, cuando proceda, el
medio de transporte de alimentos.

El equipo auxiliar debera estar sujeto (cuando proceda) a los requisitos estipulados anteriormente.

Para mantener las condiciones higiénicas, deberan proporcionarse instalaciones para el almacenamiento de
tuberias, mangueras y demas equipo utilizado para trasladar los alimentos.

SECCION IX INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS Y SENSIBILIZACION DE LOS
CONSUMIDORES

Se aplicaran todas las subsecciones de las disposiciones del Cadigo Internacional Recomendado de Précticas
— Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev.3 (1997) vy, cuando proceda,
otros Codigos de Préacticas de Higiene del Codex.

SECCION X CAPACITACION

Se aplicaran todas las subsecciones de las disposiciones del Cadigo Internacional Recomendado de Précticas
— Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997)) y, cuando proceda,
otros Codigos de Précticas de Higiene del Codex.

Es importante que el personal encargado del transporte esté debidamente informado sobre la naturaleza de
los alimentos manipulados/transportados, asi como de las posibles medidas precautorias adicionales que
puedan requerirse. El personal debera estar capacitado en cuanto a los procedimientos de inspeccion de las
unidades de transporte de alimentos para asegurar la inocuidad de éstos.
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APENDICE IV

ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS Y DIRECTRICES PARA LA GESTION DE RIESGOS
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INTRODUCCION

Los riesgos derivados de peligros microbioldgicos constituyen un problema grave e inmediato para la salud
humana. El analisis de riesgos microbiologicos es un proceso que consta de tres componentes, a saber:
evaluacion de riesgos, gestion de riesgos y comunicacion de riesgos, siendo su objetivo global garantizar la
proteccién de la salud publica. Este documento trata de la Gestion de riesgos, elemento fundamental para
asegurar el control de los peligros microbiolégicos en los alimentos.

Los siguientes principios y directrices presentan diferentes elementos de la gestion de riesgos
microbiolégicos, e indican lo que se debe considerar en cada fase del proceso. Estas directrices y principios
estan destinados a las autoridades publicas. Sin embargo, son de utilidad para los encargados de la gestion de
riesgos que trabajan en la industria ya que facilitan la aplicacion de un marco comdn para la gestion de
riesgos microbiologicos.

1. AMBITO DE APLICACION

Estos principios y directrices proporcionan un marco para la gestion de riesgos que derivan de peligros
microbiol6gicos presentes en los alimentos.

2. DEFINICIONES

Las definiciones aqui citadas serviran para facilitar la comprension de ciertas palabras o frases utilizadas en
este documento.

[Objetivos de inocuidad de los alimentos —Declaracion que expresa el nivel del peligro en un alimento que
es tolerable con relacion a un nivel apropiado de proteccidon]

Peligro — Agente biol6gico, quimico o fisico presente en el alimento, o una propiedad de éste que puede
provocar un efecto nocivo para la salud®

Riesgo — Funcion de la probabilidad de un efecto nocivo para la salud y de la gravedad de dicho efecto,
como consecuencia de un peligro o peligros presentes en los alimentos®.

Anélisis de riesgos — Proceso que consta de tres componentes: evaluacion de riesgos, gestion de riesgos y
comunicacion de riesgos’.

Evaluacion de riesgos —Proceso basado en conocimientos cientificos que consta de las siguientes fases:
i) determinacion del peligro, ii) caracterizacion del peligro, iii) evaluacion de la exposicion, y
iv) caracterizacion del riesgo™.

Politica de evaluacion de riesgos — Directrices para formular juicios de valores y elecciones sobre politica
que quizas tendrian que aplicarse en puntos especificos decisivos en el proceso de evaluacién de riesgos®.

Caracterizacion del riesgo — El proceso de determinar la estimacién cualitativa y/o cuantitativa, incluidas
las incertidumbres concomitantes, de la probabilidad de que se produzca un efecto nocivo, conocido o
potencial, y de su gravedad para la salud de una determinada poblacion basada en la determinacion del
peligro, su caracterizacion y la evaluacion de la exposicion’.

Comunicacion de riesgos® — Intercambio interactivo de informacién y opiniones durante todo el proceso de
andlisis de riesgos acerca de los riesgos, los factores relacionados con los riesgos y la percepcién de éstos,
entre los encargados de la evaluacion de los riesgos, o de la gestion de los mismos, los consumidores, la
industria, la comunidad académica y otras partes interesadas, comprendida la explicacién de los resultados
de la evaluacion de los riesgos y de los fundamentos de las decisiones relacionadas con la gestién de éstos.

Gestion de riesgos® — Proceso distinto de la evaluacién de riesgos que consiste en ponderar las distintas
opciones normativas, en consulta con todas las partes interesadas y teniendo en cuenta la evaluacion de
riesgos y otros factores relacionados con la proteccion de la salud de los consumidores y la promocion de
practicas comerciales equitativas, y si fuera necesario, en seleccionar las posibles medidas de prevencién y
control apropiadas.

23
24

Manual de Procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius, 102 edicion, paginas 44-45.
El Comité del Codex sobre Principios Generales se encargara de su elaboracion.
% ALINORM 99/37, pérr. 70 y Apéndice 1V.
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3. PRINCIPIOS GENERALES

Los siguientes principios se aplican a la gestion de riesgos microbioldgicos:

. PRINCIPIO 1: La proteccion de la salud humana debe ser la consideracion primordial en las
decisiones relativas a la gestion de riesgos.

. PRINCIPIO 2: La gestion del riesgo debera incluir una comunicacién clara e interactiva con el
consumidor y otros interesados en todos los aspectos del proceso.

. PRINCIPIO 3: Los procesos de gestion de riesgos deberan estructurarse.

. PRINCIPIO 4: Los procesos y las decisiones deberan ser transparentes y completamente
documentados.

. PRINCIPIO 5: La gestion del riesgo debe asegurar la integridad cientifica del proceso de evaluacion

de riesgos manteniendo la separacion funcional de la gestion del riesgo y de la evaluacion del mismo.
En este sentido, debe haber una determinacion clara de la politica de evaluacion de riesgos antes de
gue comience la evaluacién de éstos.

. PRINCIPIO 6: Los encargados de la gestion de riesgos deberdn tomar en consideracion la
incertidumbre de la estimacion del riesgo al adoptar decisiones relativas a dicha gestion.
. PRINCIPIO 7: Cuando el conocimiento cientifico sobre los riesgos sea insuficiente, las decisiones

sobre la gestion de riesgos pueden ser adoptadas con caracter provisional como parte de un enfoque
precautorio.

. PRINCIPIO 8: La adopcion de decisiones sobre la gestion de riesgos debe seguir un proceso
estructurado y ha de incluir la identificacion de las opciones disponibles de gestion de riesgos y su
probable efecto en la atenuacion de los riesgos para la salud humana.

. PRINCIPIO 9: Las decisiones sobre la gestion de riesgos deben tener en cuenta todo el recorrido de
los alimentos desde la explotacidn hasta el consumidor, incluidos los alimentos importados.
. PRINCIPIO 10: Los encargados de la gestién de riesgos deberian asegurarse de que cualesquiera

medidas de control que deban aplicarse sean 6ptimas en cuanto a factibilidad y eficacia, y de que sean
proporcionadas.

. PRINCIPIO 11: La gestion de riesgos debera ser un proceso continuo que tome en consideracion todos
los datos recientes. Tales datos incluyen informacién nueva sobre la virulencia del organismo, la
incidencia y el nivel del organismo en los alimentos, la extension de las poblaciones vulnerables, los
cambios en los tipos de ingestion dietética y en las modalidades de elaboracion de alimentos, ademas
de informacién epidemioldgica y programas de observacion de enfermedades de origen alimentario.

. PRINCIPIO 12: La eficacia de las medidas de gestion de riesgos tiene que ser evaluada
periédicamente con respecto a los objetivos de dicha gestién. Esas medidas deberan revisarse en la
medida necesaria.

4. PARTICIPACION DE LOS INTERESADOS

La participacion de los interesados® en el proceso de gestion de riesgos es indispensable para asegurar un
proceso transparente y efectivo. La participacion de los interesados ofrece oportunidades para el intercambio
de informacién y opiniones sobre el riesgo. También podria contribuir a incrementar la comprension a que se
comportan valores y percepciones, y a facilitar el intercambio de informacion e ideas de manera que todos
las partes tomen decisiones bien fundamentadas;

Entre los interesados pueden figurar, sin excluir a otras categorias, organismos gubernamentales,
organizaciones de consumidores, representantes de la industria alimentaria y de organizaciones comerciales,
asi como representantes de instituciones educativas y de investigacion.

La participacion de los interesados puede llevarse a cabo de varias maneras, desde reuniones publicas hasta
oportunidades para hacer observaciones sobre documentos publicos.

La naturaleza, medida y complejidad de la participacion de los interesados debe corresponder a la urgencia
con que ha de abordarse el problema, su complejidad e incertidumbre, el &mbito y las consecuencias de las
decisiones que han de tomarse, y la posibilidad de que la decision genere malentendidos o controversias.

Las decisiones relativas a la gestion de riesgos deben ser amplias y sistematicamente documentadas, y estar a
disposicion, previa solicitud, de todos las partes interesadas para asegurar la transparencia.

% El término “interesados” quiere decir partes interesadas.
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5. DIRECTRICES PARA LA GESTION DE RIESGOS MICROBIOLOGICOS
La gestion de los riesgos microbioldgicos debera incluir las siguientes etapas:

5.1 ACTIVIDADES INICIALES EN LA GESTION DE RIESGOS

5.1.1 Identificacion de los encargados de la gestion de riesgos

Las autoridades publicas juegan un papel fundamental en la gestion de los riesgos microbiol6gicos. Sin
embargo, en muchos casos, las responsabilidades relativas a la gestion de riesgos deben o pueden recaer
sobre otros interesados.

5.1.2 ldentificacién de un problema

Un problema de caréacter microbioldgico en la salud publica podria ser ampliamente reconocido, o podria
tratarse de un problema latente o nuevo.

Los métodos e indicadores utilizados para identificar problemas pueden incluir informacion sobre la
presencia, frecuencia y concentracion de los peligros en la cadena alimentaria y en el medio ambiente,
informacidn sobre la observacion de enfermedades, estudios epidemioldgicos, estudios clinicos, estudios de
laboratorio, practicas de produccion (incluido el proceso de innovacion), incumplimiento de las normas, la
opinion de expertos y la opinién puablica.

La identificacion de un problema puede ser realizada por un solo interesado (por ejemplo, la autoridad
publica), o puede ser el resultado de la colaboracion entre varios interesados.

Un proceso formal de evaluacion de riesgos, como se describe someramente en el presente documento,
normalmente no deberia utilizarse situaciones relacionadas con la higiene de los alimentos que pueden ser
atendidas en la forma habitual o con rapidez aplicando el “Cddigo Internacional Recomendado de Practicas —
Principios Generales de Higiene de Alimentos” o codigos de practica higiénica para productos especificos”.

5.1.3 Perfil del riesgo

La elaboracion de un perfil del riesgo, es decir, la descripcion de un problema microbiol6gico sobre la
inocuidad de un alimento y su contexto, es indispensable para la gestion eficaz del riesgo. La elaboracion de
un perfil del riesgo consiste en un andlisis de la situacion utilizado para determinar el tamafio y la naturaleza
del problema, y qué medida o medidas podrian ser necesarias, incluida la de llevar o no llevar a cabo una
evaluacion del riesgo. Un perfil tipico de un riesgo microbiol6gico podria incluir una breve descripcion de la
situacion, los productos involucrados, lo que se cree que estd expuesto a riesgo, (por ejemplo, la salud
humana, intereses econémicos), las posibles consecuencias de las medidas adoptadas, la percepcion de los
riesgos por parte del consumidor, y la distribucion de los riesgos y los beneficios.

La descripcién del problema microbiol6gico puede incluir lo siguiente:

» sefialar los peligros microbioldgicos que estan causando el problema y la dificultad de
controlarlos;

» determinar la fuente de los peligros microbioldgicos, por ejemplo, toda la cadena alimentaria
(incluidos los alimentos importados), el medio ambiente, los viajes, el contacto con animales y la
transmision de persona a persona;

« examinar la informacion disponible sobre la frecuencia y la concentracion de toda la cadena
alimentaria;

» examinar la informacion sobre la incidencia de la enfermedad e identificar los tipos y la gravedad
de los efectos nocivos;

e determinar cuales poblaciones podrian ser afectadas (por ejemplo, grupos en riesgo como los
ancianos, los lactantes y los nifios, las personas en estado de inmunodeficiencia o aquéllas cuya
exposicion al peligro microbiano podria ser mayor debido a su ingesta dietética, su estado
socioeconémico u otras caracteristicas);

»  determinar como perciben el problema los interesados.

5.1.4 Definicion de objetivos

Los objetivos de una actividad relacionada con la gestion de riesgos microbiol6gicos deben determinarse lo
antes posible para poder guiar el resto del proceso de adopcion de decisiones. Sin embargo, hay que tener en
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cuenta que los resultados de la fase de evaluacion del riesgo y las fases subsiguientes de la gestion del riesgo
podrian convencer a los encargados de la gestion a modificar o redefinir los objetivos.

Los objetivos de la gestion de riesgos microbiolégicos deberén estar relacionados con el riesgo; pueden
involucrar valores publicos y ser orientados a la luz de consideraciones relacionadas con estatutos, politicas o
reglamentos, o con restricciones econémicas. Un objetivo de gestion puede consistir en el establecimiento de
Objetivos de Inocuidad de los Alimentos (OIA) y beneficiarse de éstos al poner en préctica las decisiones
relativas a la gestion de riesgos.

Seria conveniente que la seleccion de los encargados de la gestion de riesgos se hiciese en este momento,
aunque esto quizas no seré evidente hasta que no se hayan identificado las opciones de gestion de riesgo.

5.1.5 Ambito de aplicacion y politica de evaluacion de riesgos

Corresponde a los encargados de la gestion fijar la politica de evaluacion de riesgos microbiologicos. Ello
sirve para proteger la independencia cientifica indispensable y la integridad de la evaluacion de riesgos
microbiol6gicos y deberia llevarse a cabo con la plena colaboracion de los encargados de la gestion y la
evaluacion de los riesgos.

Tipicamente, una politica de evaluacion de riesgos microbioldgicos deberia abordar las cuestiones de
transparencia e imparcialidad en el proceso de evaluacion de riesgos, ademéas de los aspectos relativos a la
claridad, la coherencia y la sensatez en los productos de la evaluacion de riesgos. En particular, la politica de
evaluacion de riesgos deberia determinar los elementos esenciales que se incluiran en la caracterizacion de
los riesgos y proporcionar directrices para tratar las incertidumbres (por ejemplo, la aplicacion de factores de
seguridad), para juicios de valores o la seleccion de normas, y para disponer la distribucién de recursos
adecuados y la revision por parte de personas de igual nivel.

5.1.6 Elaboracion de la evaluacién de riesgos microbiolégicos

Para lograr la armonizacion entre el proceso de evaluacion de riesgos y las necesidades de los encargados de
la gestion de riesgos es preciso definir claramente los problemas que los evaluadores deberan abordar. A
este proposito, los resultados de una comunicacion efectiva entre los evaluadores, los que toman decisiones y
los interesados antes de iniciar una evaluacion de riesgos microbioldgicos deberan incluir una declaracion
clara del propdsito y el &mbito de la evaluacion. Esta declaracion debe reflejar los objetivos de la gestion de
riesgos anteriormente indicados para asegurar que la evaluacién de riesgos proporcione la informacion que
necesita el encargado de la gestion. Por ejemplo, el &mbito de la evaluacién podria limitarse a un par
especifico formado por un patoégeno y un producto, y el propdsito de la evaluacion podria consistir en tomar
una decision sobre una propuesta de reglamentacion referente al nivel de un patégeno en un producto listo
para el consumo, en el punto de consumo, para alcanzar el nivel de proteccidn previamente especificado con
un alto grado de confianza.

Una vez definidos el propdsito y el ambito de aplicacion, la evaluacion debe seguir el esquema que figura en
los Principios y Directrices para la Evaluacion de Riesgos Microbiologicos (CAC/GL-30 (1999)) del
Codex.

5.2 EVALUACION DE LAS OPCIONES EN LA GESTION DE RIESGOS
5.2.1 Examen del proceso y los resultados de la evaluacion de riesgos microbioldgicos

Para una mejor utilizacion del producto de la evaluacién de riesgos microbiolégicos, los encargados de la
gestion deben ser debidamente informados acerca de los aspectos positivos y las limitaciones de la
evaluacion de riesgos. A este proposito, es importante sefialar los siguientes puntos con respecto a la
evaluacion de riesgos microbioldgicos:

» todas las suposiciones deben ser admitidas y sus efectos atentamente considerados o reconocidos;

» todas las caracterizaciones deben indicar explicitamente el origen de la variabilidad y de las
incertidumbres;

» las estimaciones deben consistir en una serie de estimaciones basadas en diferentes suposiciones
y datos examinados por cientificos, y no en la presentacion de una sola estimacion de riesgos. Las
descripciones deberan acompafiar las caracterizaciones de riesgos, y también deberéan
comunicarse y/o explicarse a los usuarios;
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e la caracterizacion de riesgos debera referirse tanto a la situacion actual como a una serie de
opciones razonables (reduccidn de riesgos) u a otras alternativas posibles (sustitucion de riesgos).
Ademas, podria ser til que la caracterizacion de riesgos incluyera un debate en el que se
compararia el riesgo especifico que se examina con otros riesgos para la salud.

5.2.2 Ildentificacion del nivel tolerable de riesgo

La evaluacion de las opciones de la gestion de riesgos microbioldgicos deberd incluir la determinacion del
nivel tolerable de riesgo.

El nivel tolerable de riesgo definiréd las medidas apropiadas de control.

La determinacion del nivel tolerable de riesgo debe ser una tarea continua y podria incluir las
consideraciones siguientes:

» laevaluacién del riesgo, incluida la magnitud, gravedad y reversibilidad de los efectos en la salud
y la incertidumbre correspondiente, asi como la eventualidad de subpoblaciones vulnerables;

» lamagnitud de los beneficios nutricionales de un producto;

» los riesgos relativos a la substitucidon, incluidos riesgos de caracter quimico, fisico y bioldgico
que pueden surgir como consecuencia de las intervenciones de la gestion de riesgos
microbiolégicos;

» lafactibilidad técnica de las opciones de prevencion y control;

» el costo de la prevencion y el control comparado con la efectividad de la reduccion de riesgos;

» las preferencias del publico en cuanto a la reduccion de riesgos, [valores publicos].

5.2.3 Consideraciones de caracter regional

Con objeto de proteger la salud y reducir al minimo la incidencia de enfermedades de origen alimentario, se
podria reconocer la existencia de diferencias regionales en la frecuencia de varios patégenos transmitidos por
alimentos en la cadena alimentaria, y estas diferencias podrian tomarse en cuenta en el proceso de gestion de
riesgos.

Entre los principios que se aplican a este respecto figuran los siguientes:

» la gestion de riesgos deberia basarse en datos sobre la frecuencia microbioldgica en toda la
cadena alimentaria y, si procede, en datos sobre la incidencia de las enfermedades;

» la gestion de riesgos deberia tomar en cuenta la existencia de diferencias regionales en la
frecuencia de patogenos transmitidos por alimentos en la cadena alimentaria;

» laclasificacién de peligros puede llevarse a cabo a nivel nacional, regional o internacional.

5.2.4 Ildentificacion de las opciones disponibles

La evaluacion de las opciones para la gestion de riesgos microbiologicos deberia orientarse hacia la fijacion
de objetivos de proteccion en funcion de la reduccion de riesgos conforme a una escala de magnitud de
riesgos que varia entre inaceptable e insignificante.

El objetivo principal de la evaluacidn de opciones para la gestion de riesgos es el perfeccionamiento de las
intervenciones necesarias para prevenir y controlar los riesgos microbioldgicos. Se orienta hacia la seleccion
de la opcion o las opciones que alcancen el nivel de proteccion de la salud humana previamente establecido
para el peligro microbioldgico en el producto de que se trate, del modo més eficaz en funcién del costo y
dentro de las posibilidades técnicas de la industria.

Puede haber muchos enfoques diferentes en lo que se refiere a la reduccion de riesgos microbiolégicos, como
por ejemplo:

» evitar alimentos con un historial comprobado de contaminacién o toxicidad;

» prevencion de la contaminacion y/o la introduccion de patgenos en cualquier etapa de la cadena
alimentaria, incluida la reduccién del nivel de patdgenos especificos en la produccion primaria;

» prevencion del crecimiento de patdgenos mediante la accion combinada de factores extrinsecos
(por ejemplo, el enfriamiento o la congelacion) y/o factores intrinsecos (por ejemplo, ajustes del
pH, Aw; la adicion de productos para la conservacion; la utilizacion de la competencia
microbiolégica);

» ladestruccion de patdgenos (por ejemplo, coccion, radiacion ionizante);
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» el establecimiento de requisitos de reglamentacion y/o la creacion de incentivos para el cambio
de actitudes que contribuyan a la reduccion de riesgos;

» la educacion/informacion del publico general o de los subgrupos afectados con respecto a las
medidas que pueden tomar para reducir los riesgos.

» Por lo general, una combinacién de opciones serd mas eficaz para la reduccion de riesgos.

*  Puede haber distintas maneras de aplicar estos enfoques, como por ejemplo:

» el establecimiento de normas microbioldgicas u otros criterios, y asegurar su cumplimiento;

» el establecimiento de objetivos de inocuidad de los alimentos;

e el principio precautorio.

5.2.4.1 Objetivos de inocuidad de los alimentos

[Un objetivo de inocuidad de los alimentos (OIA) podria ser un instrumento Util para la gestion de riesgos
microbioldgicos.

La funcién de un OIA consiste en indicar el nivel de peligro en un alimento que se considera tolerable
respecto al nivel adecuado de proteccion del consumidor. Esto se refleja en la siguiente definicion:

Un OIA es una declaracion basada en un proceso de andlisis de riesgos que expresa el nivel de peligro en un
alimento y que se considera tolerable respecto al nivel adecuado de proteccion.

Cuando lo justifique la evaluacion de riesgos, el OIA deberd indicar el nivel de peligro como su méxima
frecuencia y/o concentracion tolerable.

El OIA tiene que ser técnicamente factible y practicable.

Las decisiones relativas a los niveles aceptables de riesgos se deberian determinar principalmente en funcién
de la salud humana, y deberian evitarse las diferencias arbitrarias o injustificadas en los niveles de riesgo. La
consideracion de otros factores (por ejemplo costos econdmicos, beneficios, factibilidad técnica y
preferencia sociales) puede ser apropiada en algunos contextos de la gestion de riesgos, particularmente en la
determinacion de las medidas que deberan adoptarse. Esas consideraciones no deben ser arbitrarias y han de
hacerse de manera explicita.

Los OIA deben incluir tres componentes: tipo de alimento, peligro que causa la preocupacion, y el nivel
adecuado de proteccion del consumidor®. El nivel adecuado de proteccion del consumidor es un reflejo de los
objetivos de salud publica de un pais particular respecto a la aplicacion de medidas sanitarias.

En lo que se refiere a los alimentos que son objeto de comercio internacional, el nivel adecuado de
proteccion representa un consenso sobre lo que los paises o gobiernos participantes estan dispuestos a tolerar
con relacién a su abastecimiento de alimentos. Una vez alcanzado el consenso sobre lo que se considera
adecuado, se debera incorporar en un OIA para comunicarlo a todos los interesados afectados. La industria 'y
las autoridades reguladoras deben entonces ajustar sus sistemas de control e inspeccion para cumplir con el
OIlA.

Los OIA son instrumentos para la gestion de la inocuidad de los alimentos, y pueden desempefiar varias
funciones, a saber:

. los OIA sirven de referencia para la elaboracion general de buenas practicas de higiene y de
sistemas de control de alimentos basados en el sistema de HACCP;

e los OIA proporcionan una meta para la validacion de medidas sanitarias destinadas a algunos
segmentos de los sistemas de produccion de alimentos, o a los sistemas de produccion de
alimentos en su totalidad;

El nivel adecuado de proteccién en un reflejo de las metas de salud publica de un determinado pais con
respecto a la aplicacion de medidas sanitarias. Las decisiones sobre los niveles adecuados de riesgos deberan
ser determinadas principalmente por consideraciones relacionadas con la salud humana, y deberan evitarse
las diferencias arbitrarias o injustificadas en los niveles de riesgos. La declaracién relativa al nivel adecuado
de proteccién sanitaria que figura en el Acuerdo de la OMS sobre MSF dice lo siguiente: "EI nivel de
proteccion que estime adecuado el Miembro que establezca la medida sanitaria para proteger la salud de las
personas. NOTA: Muchos Miembros se refieren a este concepto utilizando la expresion “nivel de riesgo
aceptable™.
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» los OIA pueden constituir una base para la elaboracién de criterios de ejecucion y peligro
relacionados con las distintas fases de un sistema de produccion de alimentos.

Como pueden advertirse diferencias considerables en la presencia de patégenos transmitidos por alimentos
entre las distintas regiones de los paises, los OIA en general, y los planes y criterios de muestreo, etc., en
particular, no deberian considerarse universalmente comunes sino tener en CUENTA las situaciones
nacionales y regionales.]

5.2.4.2 Princi pi o precautorio’

[Principio precautorio — Un enfoque relativo a la adopcidn de decisiones que podria aplicarse cuando exista
la sospecha de efectos nocivos sin que haya pruebas de la existencia o la magnitud de los riesgos para la
salud humana, que permitiria la adopcién de medidas de proteccion sin tener que esperar a que la realidad y
gravedad de los riesgos a la salud humana sean evidentes.]

5.2.5 Seleccidn de la opcion preferida de gestidn de riesgos microbioldgicos

Una vez identificadas, las posibles opciones deberian ser evaluadas por los encargados de la gestion de
riesgos y los interesados.

En este proceso de evaluacion, la proteccién de la salud humana, basada en el conocimiento cientifico de los
riesgos microbioldgicos y en la comprension cientifica de las principales tecnologias de produccion y
elaboracion, debe ser el aspecto mas importante.

No obstante, también deberian considerarse otros elementos, segun proceda. Entre esos elementos podria
figurar la factibilidad técnica y economica, la relacion costo-eficacia de otros enfoques de la limitacion de los
riesgos, y el nivel aceptable de riesgos, teniendo en cuenta todas las preferencias de los interesados.

La evaluacion también deberia considerar si una opcion tendria consecuencias desfavorables como por
ejemplo:

» laposibilidad de que una opcion aumente un determinado tipo de riesgo (por ejemplo un riesgo
quimico) mientras reduce el riesgo microbiol6gico que ha causado la preocupacion; o

» laposibilidad de que una opcidn influya en el estado nutricional de la poblacion;

» laposibilidad de que una opcién no tome en cuenta las preferencias de un grupo de poblacion.

5.2.6  Decision final de los encargados de la gestion

Cual de las opciones o de las combinaciones de opciones serd la mejor depende de la situacion particular de
que se trate.

Desde un punto de vista general, y para que sea mas significativa y practicable, la decision final de los
encargados de la gestion debera:

» tener en cuenta todo el recorrido de los alimentos desde la explotacion hasta el consumidor;

» basarse en la mejor informacion cientifica, técnica y econémica disponible;

» ser factible, con beneficios relacionados razonablemente con los costos;

» dar prioridad a la prevencion de los riesgos y no sélo a controlarlos;

» seraplicable en el marco de las estructuras juridica y de reglamentacion del pais.

» Considerar el nivel de riesgo que los encargados de la gestion estimen adecuado, teniendo en cuenta
las preferencias de los interesados.

6 DIRECTRICES PARA PONER EN PRACTICA LAS DECISIONES RELATIVAS A LA
GESTION DE RIESGOS MICROBIOLOGICOS

La aplicacién de las decisiones relativas a la gestion de riesgos microbiolégicos se hard de diferentes
maneras, segun las opciones seleccionadas.

En algunos casos, podria ser preferible utilizar criterios historicos de reglamentacion. Estos criterios pueden
ser muy eficaces para asegurar que se mantengan las buenas practicas de fabricacion. Los instrumentos mas
tradicionales para poner en practica una decision relativa a la gestion de riesgos microbioldgicos han sido el
control reglamentario o la inspeccion periodica/examen del producto final, medidas que prevén la imposicion

Por elaborar.
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de multas por incumplimiento. Aunque este sistema ha contribuido a reducir considerablemente el nivel de
contaminacion de los alimentos, aun tiene ciertas limitaciones. Estos sistemas atribuyen la responsabilidad
del cumplimiento a la autoridad reguladora y no al fabricante de alimentos ni al consumidor. Aunque se haya
logrado reducir considerablemente el nivel de los patdgenos, la rigidez de los sistemas existentes no puede
proporcionar la flexibilidad necesaria para remediar situaciones particulares de manera eficaz en funcién de
los costos.

No obstante, en la mayoria de los casos es preferible un enfoque de sistemas integrados para asegurar la
inocuidad de los alimentos. Las decisiones relativas a la gestion de riesgos deberian tener en cuenta todo el
recorrido de los alimentos desde la explotacion hasta el consumidor. EI HACCP, en combinacion con los
requisitos previos necesarios, es un ejemplo de ese tipo de sistemas. Ese enfoque atribuye al fabricante la
responsabilidad de garantizar alimentos inocuos, y utiliza eficazmente los recursos de reglamentacion para
suministrar la supervision necesaria.

[Los OIA podrian constituir instrumentos de gestion importantes para poner en practica las decisiones de los
encargados de la gestion de riesgos. Los OIA comunican a los productores de alimentos el nivel de seguridad
que se debe lograr y facilitan la 6ptima utilizacion de los limitados recursos de reglamentacion.]

En el sector de la microbiologia alimentaria, los ensayos microbioldgicos realizados con arreglo a criterios
microbiologicos (incluidos en los reglamentos como normas o s6lo como medidas aconsejables) han sido
utilizados ampliamente como instrumentos de gestion para determinar la aceptacion de productos en el
comercio. Los criterios microbiolégicos mantienen su valor como posible instrumentos para la aplicacion de
las decisiones relativas a la gestion de riesgos microbiolégicos. Sin embargo, la prueba de los productos
acabados tiene una capacidad limitada para evaluar la inocuidad del alimento y no puede asegurar
adecuadamente la ausencia de patdgenos. La escasa frecuencia inherente de la mayoria de los patogenos
transmitidos por alimentos impide estadisticamente que el examen del producto acabado asegure la
inocuidad del alimento. El ensayo microbioldgico es mas eficaz para verificar la aplicacion adecuada del
sistema de HACCP, o para evaluar los problemas ya sea donde no se haya empleado dicho sistema o donde
es limitado o imposible el acceso a la informacion relativa a la verificacion de HACCP. Cuando se considere
la utilizacion de criterios microbioldgicos, deberd hacerse referencia al documento de Codex titulado,
Principios para el Establecimiento y la Aplicacion de Criterios Microbiolégicos a los Alimentos (CAC/GL
21-1997).

7 VIGILANCIAY EXAMEN

Los responsables de la gestion de riesgos deberan verificar periddicamente que las medidas de gestion de
riesgos se hayan puesto en practica. También, deberan evaluar periédicamente la eficacia de las medidas
adoptadas.

Entre los instrumentos utilizados para evaluar el proceso de gestion de riesgos podrian figurar la verificacion
de la eficacia de los programas de control de la reglamentacion, y el examen de la informacion relativa a los
patégenos transmitidos por alimentos que se hayan elegido para el control, como la observacion o
investigacion de enfermedades, nuevos analisis de costo-beneficio y conversaciones con los interesados.

Para la ejecucién adecuada de esta fase del proceso de gestion de riesgos microbioldgicos, el plan deberia
especificar cuando se realizara la evaluacion, quién la realizard y qué se evaluara.

La evaluacion podria centrarse primero en la eficacia y el progreso realizado en la reduccion de los riesgos
microbiol6gicos. Después podra centrarse en el éxito de las medidas de gestion de riesgos microbiol6gicos
para la reduccion del riesgo.

Los resultados del control y/o de la nueva informacion podrian justificar la repeticién de algunas de las
actividades de gestion o de evaluacion de riesgos para asegurar que el programa de gestion de riesgos en
curso siga siendo eficaz.



