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ANTECEDENTES

El Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCHA), en su 29° reunién (1996), y la Comision del
Codex Alimentarius (CAC), en su 22° periodo de sesiones, acordaron que nuevos trabajos deberian iniciarse
para elaborar recomendaciones para la gestion de peligros microbioldgicos asociados con los alimentos en el
comercio internacional.

Desde entonces, se han realizado muchos trabajos y el Comité ha examinado varios documentos
consecutivos cada afio, mas recientemente en la 35° reunién en Orlando (del 27 de enero al 1 de febrero de
2003). El Comité debati6 el documento CX/FH 03/7 determinando puntos en especifico para ser examinados
mas a fondo por el grupo. Se sugirié que era necesario nuevo trabajo en particular: (1) para limitar siempre
gue sea posible la lista de términos y definiciones y para debatir el concepto de los Objetivos de la inocuidad
de los alimentos (OlA), incluida su aplicacion y la designacion de los criterios de rendimiento en puntos que
se encuentran dentro o al final de la cadena alimentaria, (2) para crear la relacion entre la evaluacion de
riesgos y la gestion de riesgos, (3) para evitar el tener temas en comun con el documento sobre el
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anteproyecto del proceso bajo el tema 5(a) del programa y para tomar en cuenta el trabajo realizado por otros
comités del Codex (p. ej., CCGP) y (4) para diferenciar claramente entre las recomendaciones especificas
aplicables al Codex y aquellas aplicables a los gobiernos nacionales.

Se acordd que un grupo de redaccidn encabezado por Francia, y con la ayuda de Alemania, Argentina,
Australia, Bélgica, Canada, Dinamarca, los Estados Unidos de América, Finlandia, Hungria, India, Italia,
Noruega, Nueva Zelandia, los Paises Bajos, el Reino Unido, Singapur, Suecia, la Comision Europea,
Consumers International, ICGMA, ICMSF e IDF, revisaria el documento en el tramite 3 para ser distribuido
a fin de recabar observaciones y ser examinado nuevamente por el CCHA en su 36° reunion.

DOCUMENTO REVISADO

El documento anterior ha sido redactado nuevamente de acuerdo con los debates del grupo de redaccion el
cual celebrd una reunion en Bruselas (del 3 al 6 de junio de 2003)" y sostuvo varias consultas por medios
electronicos.

RECOMENDACION

Se invita al Comité a debatir el documento adjunto sobre el Anteproyecto de Principios y Directrices para la
Aplicacion de la Gestidn de Riesgos Microbiol6gicos con miras a avanzar su elaboracién.

! Los siguientes paises y observadores estuvieron presentes en Bruselas: Alemania, Bélgica, Canada, Dinamarca, los
Estados Unidos de América, Finlandia, Francia, India, Italia, Nueva Zelandia, los Paises Bajos, Suecia, la Comision
Europea, la Secretaria del Codex, ICMSF y la IDF.
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INTRODUCCION

Los riesgos asociados con peligros microbioldgicos en los alimentos constituyen preocupaciones graves e
inmediatas para la salud humana.

El control eficaz de los riesgos que surgen de los peligros microbiol6gicos es un asunto complejo desde un
punto de vista técnico. El incremento de la globalizacién en el comercio de los alimentos aumenta el reto de
la gestion de estos riesgos. El analisis de riesgos, incluidos sus componentes de la evaluacion de riesgos, la
gestion de riesgos y la comunicacion de riesgos, deberian utilizarse como una herramienta en la evaluacion y
el control de los peligros microbioldgicos para ayudar a asegurar la proteccion de los consumidores.

Los gestores de riesgos necesitan evaluar el riesgo que el peligro impone a la salud publica, decidir qué
accion apropiada, si la hubiera, deberia ser tomada e implementar los programas elegidos para controlar el
riesgo. Se prevé un proceso de cuatro pasos como un medio sistematico para tratar las preocupaciones
microbiolégicas respecto a la inocuidad de los alimentos. Los cuatro pasos del proceso incluyen: (1)
actividades preliminares de la gestion de riesgos microbiolégicos (GRM), (2) la identificacion y la
evaluacion de opciones para la GRM, (3) la seleccion de opciones para la GRM y la implementacién de
decisiones respecto a estas opciones y (4) el monitoreo y revision de las decisiones sobre la GRM.

Se recomienda la elaboracion de un perfil de riesgos como un medio para completar el primer paso en el
proceso de la gestion de riesgos microbiolégicos. Esta herramienta para la toma de decisiones provee una
evaluacion inicial del problema y las opciones disponibles para tratar la preocupacién. Tomando el perfil de
riesgos como base, se podria tomar una gama de decisiones iniciales tales como la identificacion de las
intervenciones con mayores probabilidades de controlar el peligro satisfactoriamente, la necesidad de obtener
mas informacién y la comisién para una evaluacion de riesgos microbiol6gicos (ERM).

Dentro del proceso de la gestién de riesgos microbioldgicos, donde sea factible, la articulacion de un Nivel
adecuado de proteccion (NAP) podria ser Util, ya sea cualitativa o, de preferencia, cuantitativamente. Esto
facilita la comparacién del riesgo actual con el nivel de proteccion deseado. Un Nivel adecuado de
proteccidn se expresa con mayor frecuencia con una gama de términos tales como una meta amplia de salud
publica, la probabilidad de una consecuencia adversa en la salud publica o la incidencia de una enfermedad.
Sin embargo, hay una necesidad de derivar del NAP los términos que dan una orientacién practica a la
industria alimentaria (es decir, la produccion primaria, el procesamiento de los alimentos, el servicio de
alimentos a colectividades, la distribucion y las ventas de alimentos al por menor) respecto al nivel de control
deseado del peligro en los alimentos. En este documento se presentan los términos previstos a dar esta
orientacion practica, es decir, el Objetivo de la inocuidad de los alimentos (OlA), el Objetivo de rendimiento
(OR) y el Criterio de rendimiento (CR).

Los siguientes principios y directrices presentan los distintos componentes de la gestion de riesgos
microbioldgicos, identificando los factores y conceptos que deberian ser considerados en cada paso del
proceso. Estos deberian leerse estrechamente en conjuncion con los Principios de Trabajo para el Analisis
de Riesgos para su Aplicacion en el Marco del Codex Alimentarius® y los Principios y Directrices para la
Realizacion de una Evaluacion de Riesgos Microbioldgicos®. Se exhorta a los paises, organizaciones y
personas que participan en la GRM a examinar y a utilizar las directrices conjuntamente con la informacién
técnica presentada por la Organizacion Mundial de la Salud, la Organizacién de las Naciones Unidas para
la Agricultura y la Alimentacion y el Codex Alimentarius (p. €j., el Documento N°. 65, Roma, 1997, de la
Consulta Conjunta FAO/OMS de Expertos sobre la Gestion de Riesgos e Inocuidad de los Alimentos, la
Consulta de Expertos de la OMS respecto a la "Interaccion entre Gestores y Evaluadores de Peligros
Microbiolégicos en los Alimentos”, celebrada en Kiel, Alemania, marzo de 2000, "Los Principios y
Directrices para la Incorporacion de la Evaluacion de Riesgos Microbioldgicos en la Elaboracion de
Normas y Directrices de la Inocuidad de los Alimentos y Textos Afines”, Proyecto del Informe, Kiel,
Alemania, marzo de 2002).

2 Aprobado por la Comisién en su 26° periodo de sesiones (véase el ALINORM 03/41). Nétese que la elaboracion de
los Principios de Trabajo para el Analisis de Riesgos a Ser Aplicado por Gobiernos se encuentra actualmente bajo
examen por el CCGP (véase el ALINORM 03/33A).

% VVéase CAC/GL-30 (1999).
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1. AMBITO DE APLICACION

Estos principios y directrices proporcionan un marco para el proceso mismo de la gestion de riesgos
microbioldgicos, destinado para el Codex y para paises, asi como un marco para la implementacion de las
decisiones sobre la GRM, destinado para los paises. Asimismo, estos principios y directrices proporcionan
asesoramiento sobre la aplicacién de la evaluacion de riesgos microbioldgicos dentro del proceso de la GRM.

La informacion presentada en este documento deberia también ser Gtil para la industria y otras partes
interesadas que participan en el establecimiento y la aplicacion de las medidas de control de la inocuidad de
los alimentos que satisfacen un nivel de control de riesgos previsto.

Cuando las recomendaciones especificas presentadas en el documento sean aplicables solamente al Codex, o
solamente a los paises, esto serd indicado en el texto. Cuando no se especifica ninguna recomendacion
respecto a esta separacion, la seccion tiene aplicacién tanto al Codex como a los paises.

2. DEFINICIONES

Se aplicaran las definiciones de los términos del andlisis de riesgos relacionados con la inocuidad de los
alimentos incorporadas en el Manual de Procedimiento de la CAC*. Véanse las definiciones de peligro,
riesgo, analisis de riesgos, evaluacién de riesgos, identificacion de peligros, caracterizacion de peligros,
evaluacion de dosis y respuesta, evaluacion de exposicién, caracterizacion de riesgos, gestion de
riesgos, comunicacion de riesgos y politica de evaluacidn de riesgos, perfil de riesgos, estimacion de
riesgos®, rastreo /rastreabilidad de productos®, equivalencia’.

También se aplicaran las definiciones de las Directrices para la Aplicacion del Sistema HACCP®, p. ej.,
medida de control, paso o punto critico de control, asi como la definicién de un criterio microbioldgico
incluida en los Principios para la Aplicacion de Criterios Microbioldgicos en los Alimentos®.

La definicion del Nivel adecuado de proteccion (NAP) es la definicion que figura en el Acuerdo sobre la
Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Acuerdo SFS) de la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC).

Para efectos del presente documento, se definen aqui los siguientes términos:

Gestor de riesgos (GR): Un representante de un gobierno en el plano nacional o regional o un representante
de una organizacion internacional que es responsable de una gestién de riesgos microbiol6gicos.

Objetivo de la inocuidad de los alimentos (OlA): La maxima frecuencia y/o concentracion de un peligro
[microbiano] en un alimento en el momento de consumo que todavia proporciona el Nivel adecuado de
proteccion.

Objetivo de rendimiento (OR): La maxima frecuencia y/o concentracion de un peligro [microbiano] en un
alimento en un punto especificado en la cadena alimentaria antes del momento del consumo que asegurara el
logro de un Objetivo de la inocuidad de los alimentos o un Nivel adecuado de proteccion, segin corresponda.

* Manual de Procedimiento, 12 edicion, FAO/OMS (13% edicion en proceso de elaboracion).

® Estas tres dltimas definiciones han sido incluidas en el Manual de Procedimiento por la CAC en su 26° periodo de
sesiones (ALINORM 03/41).

® Se ha encargado al CCGP la elaboracién de una definicién para el rastreo /rastreabilidad de productos dentro del
marco del Codex (véase ALINORM 03/33A). La definicion sugerida en el documento producido por el CCHA en su
35% reunion fue: “una herramienta para la gestién de riesgos microbioldgicos que proporciona la capacidad de
identificar, mediante un documento o registros electrénicos, un producto alimenticio y su productor, cuando y de dénde
se origina, y cuando y adénde fue expedido”.

726° periodo de sesiones de la CAC.

& Anexo de CAC/RCP 1-1969 rev. 3 (1997), revision realizada por la CAC en su 26° periodo de sesiones.

® Véase CAC/GL 21 - 1997.
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Criterio de rendimiento (CR): El efecto deseado en la frecuencia y/o concentracién de un peligro o peligros
microbianos en un alimento que debe ser logrado por la aplicacion de una o mas medidas de control para
lograr o contribuir al logro de un Objetivo de rendimiento o un Objetivo de inocuidad de los alimentos.

3. PRINCIPIOS GENERALES

Corresponderan los Principios de Trabajo para el Andlisis de Riesgos para su Aplicacién en el Marco del
Codex Alimentarius™ a la aplicacion de la gestion de riesgos microbioldgicos por el Codex y los paises.
También aplicaran los siguientes principios adicionales:

¢ PRINCIPIO 1: La proteccion de la salud humana deberia ser la consideracién primordial en la aplicacién
de la GRM.

e PRINCIPIO 2: La GRM deberia tomar en cuenta la cadena alimentaria completa, incluidos los piensos y
los alimentos y piensos importados.

La inocuidad microbioldgica de los alimentos es tipicamente garantizada por una integracion de
controles en la produccion primaria, el disefio del producto, el control del proceso y la aplicacién de las
buenas practicas de higiene durante la fabricacion, el etiquetado y la manipulacién inocua durante la
distribucion, venta, preparacion y uso, de tal manera que se logre el nivel deseado de control del riesgo.
Como tales, los gestores de riesgos deberian considerar las opciones para la GRM de la granja a la mesa,
y no limitar su examen a una etapa Unica de la cadena alimentaria. La GRM deberia mejorar las
herramientas e infraestructuras apropiadas de la inocuidad de los alimentos (p. ej., la imposicion
reglamentaria, el sistema HACCP, los sistemas de rastreo /rastreabilidad de productos alimenticios).

e PRINCIPIO 3: La industria es responsable de producir y comercializar productos inocuos.

e PRINCIPIO 4: La GRM deberia seguir un proceso estructurado, generalmente descrito en cuatro pasos
cronoldgicos: actividades preliminares de la GRM, la identificacion y la evaluacion de opciones para la
GRM, la seleccién de opciones para la GRM y la implementacion de decisiones respecto a estas
opciones, asi como también el monitoreo y la revision de las decisiones sobre la GRM.

e PRINCIPIO 5: Las bases para las decisiones sobre la GRM deberian ser transparentes e incluir una
comunicacion clara e interactiva entre todas las partes interesadas.

El proceso de comunicacion deberia incluir informacién y consultas publicas, segun corresponda. El
grado y la naturaleza de la comunicacién dependeran de la urgencia, la complejidad y las incertidumbres
del asunto y el impacto de ulteriores medidas de inocuidad alimentaria.

e [PRINCIPIO 6: Deberia mantenerse una separacién funcional entre la evaluacién de riesgos
microbiolégicos y la GRM, asegurando simultaneamente la realizacion de las interacciones que son
esenciales al desarrollo de una evaluacion de riesgos microbiol6gicos significativa.

Para Codex, la GRM se lleva a cabo por el CCHA, mientras que la evaluacion de riesgos
microbiolégicos se lleva a cabo por el Grupo Mixto FAO/OMS de Expertos sobre la Evaluacion de
Riesgos Microbiol6gicos (JEMRA). En los paises, las autoridades competentes desempefian un papel
fundamental en la gestion y la evaluacion de riesgos microbioldgicos. Los gestores de riesgos y los
evaluadores de riesgos deberian ser personas u organizaciones distintas. Sin embargo, al reconocer que
los paises en desarrollo cuentan con recursos limitados, los gestores de riesgos y los evaluadores de
riesgos podrian desempefiar dobles papeles en estos paises. ]

e [PRINCIPIO7: Los gestores de riesgos deberian establecer y seguir una politica para la GRM.

19 Aprobado por la CAC en su 26° periodo de sesiones (véase el ALINORM 03/41).

11 Se refiere a los “evaluadores de riesgos, los gestores de riesgos, los consumidores, la industria, la comunidad
académica y, segun proceda, a otras partes pertinentes y sus organizaciones representativas” (véanse los Principios de
trabajo para el Anélisis de Riesgos ALINORM 03/41).
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Una politica para la GRM proporciona una guia sobre los procedimientos y practicas uniformes a ser
emprendidas en la elaboracion e implementacién de programas para la GRM, la determinacion de una
politica para la evaluacién de riesgos microbioldgicos, el establecimiento de prioridades para la GRM,
la distribucién de recursos (humanos, financieros, temporales) para tratar una cuestion de la inocuidad
de los alimentos, determinar factores™ a ser utilizados en la evaluacion de las opciones para la GRM (p.
ej., la viabilidad técnica y econdmica, las préacticas tradicionales y culturales, las situaciones existentes
en los paises en desarrollo, la incertidumbre e interpretacion de la estimacion del riesgo y el enfoque
preventivo®, el analisis de costo y beneficio, las percepciones de los consumidores, las observaciones de
expertos externos y partes interesadas, el ambito de aplicacion y el grado de las comunicaciones de
riesgos). La meta de la politica de la gestion de riesgos microbiol6gicos es asegurar que las opciones
elegidas sean cientificamente solidas, proporcionales al riesgo identificado y que no limiten el comercio
maés de lo requerido para lograr un Nivel adecuado de proteccién.]

e PRINCIPIO 8: Los gestores de riesgos deberian establecer, y seguir, una politica de evaluacion de
riesgos microbiol6gicos para asegurar que estas evaluaciones sean independientes, sistematicas,
imparciales, completas y transparentes.

La politica para la evaluacion de riesgos microbioldgicos proporciona un marco para la realizacién de
tales evaluaciones. Esta requiere la interaccion entre los evaluadores de riesgos, los gestores de riesgos y
otras partes interesadas. También podria proporcionar orientacion sobre cuestiones tales como el calculo
y la interpretacién de incertidumbres, la distribucion de recursos, los requisitos y procedimientos para la
revisién por colegas y/o las observaciones de partes interesadas. Cuando sea necesario, los gestores de
riesgos deberian solicitar a los evaluadores de riesgos que evalten los cambios potenciales en el riesgo
que resulten de diferentes opciones de la gestion de riesgos microbioldgicos.

e PRINCIPIO 9: La eficacia de las decisiones sobre la GRM deberia ser analizada periédicamente y tales
decisiones asi como los programas de la GRM deberian ser modificados cuando asi proceda.

4.  NIVEL ADECUADO DE PROTECCION

Una disposicion clave del Acuerdo SFS es el Nivel adecuado de proteccion (NAP), es decir, el nivel de
proteccidn considerado apropiado por el pais que determina una 0 mas medidas sanitarias para proteger la
salud humana dentro de su territorio.

La determinacion del Nivel adecuado de proteccion es la responsabilidad de los paises. Codex puede ayudar
a los paises mediante el suministro de informacién a los gobiernos (p. €j., con un sistema de banco de datos)
sobre medidas sanitarias especificas y los niveles asociados de riesgo, facilitando de esta manera las
decisiones nacionales relacionadas con el NAP.

Para efectos de estas directrices, un NAP es una reflexion expresada de la meta de salud publica de un pais
en particular para uno 0 mas riesgos microbiologicos transmitidos por los alimentos, en relacion con la
aplicacion de medidas sanitarias especificas. EI NAP aplica equitativamente tanto a los alimentos domésticos
como importados. EI NAP deberia ser claramente comunicado a los paises exportadores.

Un NAP puede ser implicito o explicito. Un NAP implicito se declara con mayor frecuencia en términos de
metas amplias de salud publica o en relacion con requisitos legales ("la certeza razonable de no causar
dafios"). Sin embargo, la implementacion efectiva del NAP podria beneficiarse de una articulacion méas
explicita respecto a las expectativas de la salud publica. Una descripcion explicita de un NAP podria
realizarse en términos de una probabilidad de una consecuencia adversa en la salud pablica o una incidencia
de una enfermedad (p. €j., el nimero de casos por poblacion de 100,000 personas por afio).

12 y/éase el Manual de Procedimiento, 12 ® edicion pag. 165: criterios para la consideracion de los otros factores (...)
13 \éase la referencia al 24° periodo de sesiones de la CAC.
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S. ACTIVIDADES PRELIMINARES EN LA GESTION DE RIESGOS
MICROBIOLOGICOS (GRM)

La fase inicial de la gestion de un riesgo microbiolégico implica la identificacion de una cuestién de la
inocuidad de los alimentos, la elaboracidn de un perfil de riesgos microbiolégicos y, cuando sea necesario, la
comisidn para una evaluacion de riesgos microbioldgicos (ERM).

El Anexo 1 ilustra los componentes de un proceso de GRM que incluye las actividades preliminares de la
GRM.

Se deberia reconocer y tomar en cuenta en el proceso de la gestién de riesgos microbioldgicos, la existencia
de diferencias regionales en la prevalencia y el nivel de varios patégenos en la cadena alimentaria con fines
de la proteccién de la salud humana y para reducir al minimo la incidencia de las enfermedades transmitidas
por los alimentos.

Los principios aplicables en este respecto incluyen los siguientes:

o La GRM deberia basarse en datos sobre la prevalencia y los niveles microbioldgicos
pertinentes a la cadena alimentaria entera y, cuando proceda, también en los datos de la
incidencia y la prevalencia de enfermedades.

) La GRM deberia tomar en cuenta la existencia de diferencias regionales tales como la
prevalencia y los niveles de patdégenos transmitidos en los alimentos en la cadena alimentaria o
tales como patrones de procesamiento, distribucién y consumo.

o La GRM deberia tomar en cuenta el establecimiento de prioridad de riesgos, p. €j.,
resultados de la clasificacion de riesgos de peligros llevada a cabo en un plano internacional,
nacional o regional.

5.1 IDENTIFICACION DE UNA CUESTION DE LA INOCUIDAD MICROBIOLOGICA DE LOS ALIMENTOS

Una cuestion de la inocuidad de los alimentos es una situacion donde un peligro a la salud publica, real o
percibido (que implica uno 0 mas patdgenos asociados con uno 0 mas productos), requiere la consideracion
de una actividad de la GRM para manejar el riesgo asociado. Un riesgo a la inocuidad de los alimentos
deberia ser claramente identificado y comunicado.

La identificacion de una cuestion de inocuidad de los alimentos podria ser realizada por el gestor de riesgos
mismo o ser el resultado de la colaboracidn entre las distintas partes interesadas. Dentro del Codex, una
cuestion de la inocuidad de los alimentos podria surgir a raiz de su presentacion por un gobierno miembro,
una organizacion intergubernamental o internacional o una organizacién observadora.

Las cuestiones de la inocuidad de los alimentos podrian ser identificadas tomando como base la informacidn
originada de una variedad de fuentes tales como estudios de la prevalencia y concentracién de peligros en la
cadena alimentaria o el medio ambiente, datos de vigilancia de enfermedades humanas, estudios
epidemioldgicos, estudios clinicos, estudios de laboratorio, avances tecnolégicos o médicos, incumplimiento
de normas, recomendaciones de organismos expertos, informacion presentada por el publico o barreras
percibidas contra el comercio.

Algunas de las cuestiones identificadas de la inocuidad de los alimentos requeriran decisiones [provisorias]
inmediatas a ser tomadas sin mas consideraciones cientificas. Los paises con frecuencia no seran capaces de
retrasar acciones cuando exista una preocupacion inmediata respecto a la salud publica. Cuando los
conocimientos cientificos sean insuficientes, la aplicacion de un enfoque preventivo mediante decisiones
provisorias sobre la GRM podria ser apropiada*. Tales acciones deberian ser consideradas temporales.
Siempre que sea posible, el marco de tiempo o las circunstancias bajo las cuales se reconsiderara la decisién

4 Nétese que la elaboracién de los Principios de Trabajo para el Analisis de Riesgos a Ser Aplicado por Gobiernos se
encuentra actualmente bajo examen por el CCGP (véase el ALINORM 03/33A).
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provisoria deberian ser articuladas cuando la decision sea comunicada inicialmente (p. €j., la reconsideracion
de ésta al término de una evaluacion de riesgos microbioldgicos).

5.2 PERFIL DE RIESGOS MICROBIOLOGICOS

El perfil de riesgos es una herramienta para la toma de decisiones que presenta el estado actual de
conocimientos relacionados con una cuestion de la inocuidad de los alimentos, describe varias opciones
potenciales para la gestion de riesgos microbioldgicos que han sido identificadas hasta la fecha y el contexto
de la politica para la inocuidad de los alimentos que influird en las posibles acciones futuras.

El Documento de debate del CCHA: Anteproyecto para el Procedimiento Uniforme para la Elaboracion de
Textos sobre la Gestion de Riesgos Microbiol6gicos y Textos Afines (véase el tema 5.a del programa en
CX/FH 04/5) presenta informacion acerca de los elementos apropiados del perfil de riesgos.

La consideracion de la informacion presentada en el perfil de riesgos podria resultar en una gama de
decisiones iniciales tales como la comision para una evaluacion de riesgos microbioldgicos, la recopilacion
de mas informacion (posiblemente con un nuevo perfil de riesgos), la implementacion directa de una
decision sobre la gestidn de riesgos microbiol6gicos (véase la seccion 5.1 anterior) o, en algunos casos, la
declaracion de que no se requiere mas accion.

Dentro del Codex Alimentarius (CCHA), esto podria implicar el establecimiento de un grupo de trabajo para
evaluar los riesgos mas a fondo, considerar los resultados de las evaluaciones de riesgos microbioldgicos
realizadas por el JEMRA o por gobiernos nacionales, evaluaciones existentes o comisionadas, y proveer al
Comité un andlisis y recomendaciones iniciales relacionados con posibles opciones para la gestion de riesgos
microbiolégicos. Tipicamente, esto tomara la forma del anteproyecto de una guia sobre la gestidn de riesgos
microbioldgicos que serd incluido en el proceso de tramites del Codex.

5.3 EVALUACION DE RIESGOS MICROBIOLOGICOS (ERM)

5.3.1 Comision para una evaluacion de riesgos microbiolégicos

El propdsito de una evaluacion de riesgos microbiol6gicos es proporcionar una evaluacion objetiva y
sistemética de conocimientos cientificos relevantes para ayudar al gestor de riesgos a tomar una buena
decision sobre la gestién de riesgos microbiologicos.

El Ilegar a un acuerdo respecto a los siguientes puntos relacionados con la realizacién de una evaluacion de
riesgos microbiol6gicos, tanto cuantitativa como cualitativa, es probablemente importante para asegurar que
la ERM satisfaga las necesidades del gestor de riesgos y sea aceptada por la comunidad cientifica y otras
partes interesadas:

e Lalimitacion de una ERM a un par especifico de producto y patdgeno o, de ser apropiado, una
evaluacion mas amplia.

e Los criterios relacionados con la calidad de los datos que seran utilizados para aceptar, rechazar o
ponderar los datos apropiadamente.

e Cudles son las suposiciones relevantes que deberian ser empleadas en la elaboracion de la ERM y
como se deberia describir el impacto de tales suposiciones en la ERM.

e Los medios para presentar las caracterizaciones de los riesgos (p. €j., casos por porcion alimentaria,
casos por afio) incluso cémo se presentara el grado y las fuentes de variabilidad e incertidumbres.

e La revision de la ERM prevista por los gestores de riesgos, incluida la consideracion de las
peticiones de informacién publicas, la revision por colegas por parte de grupos de expertos y la
obtencion de observaciones del publico o partes interesadas.
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5.3.2 Consideracion del proceso y los resultados de la ERM

Los resultados de la ERM deberian ser presentados por los evaluadores de riesgos en una manera que pueda
ser adecuadamente utilizada por los gestores de riesgos en la evaluacion de las distintas opciones para la
GRM. Generalmente, la presentacion se efectla en dos formatos diferentes: un informe técnico y un resumen
interpretado para una audiencia mas amplia.

Para el mejor uso de la ERM, los gestores de riesgos deberian ser informados completamente de sus puntos
fuertes y sus limitaciones, incluida la apreciacién pragmatica de su incertidumbre.

Los gestores de riesgos, en colaboracién con los evaluadores de riesgos, deberian entonces decidir si la ERM
es adecuada para continuar la evaluacion mas detallada de las opciones para la GRM, o si hay elementos que
requieren una evaluacion de riesgos més a fondo.

6 IDENTIFICACIC')N’Y EVALUACION DE LAS OPCIONES PARA LA GESTION DE
RIESGOS MICROBIOLOGICOS

La seleccion de las opciones para la GRM deberia basarse en una evaluacion de la capacidad de dichas
opciones para mitigar los riesgos y de la viabilidad y consecuencias de las opciones. Si la hubiera, una
evaluacion de riesgos microbiolégicos puede ayudar frecuentemente en la evaluacion de tales opciones.

6.1 OPCIONES DISPONIBLES PARA LA GESTION DE RIESGOS MICROBIOLOGICOS

En el plano nacional, el objetivo de la evaluacion de opciones para la GRM es identificar la opcién u
opciones que pueden controlar un peligro microbiol6gico a un grado que lograra el Nivel adecuado de
proteccion. En el caso del Codex, la evaluacion de las opciones para la GRM tipicamente seguird dos fases,
la seleccién del tipo de guia que sera elaborada y la identificacion de recomendaciones y préacticas
especificas dentro de tal documento guia. Donde existan pruebas que demuestren la existencia de un riesgo a
la salud humana pero si los datos cientificos son insuficientes o incompletos, la CAC no deberia continuar
con la elaboracién de una norma sino que podria considerar elaborar un texto afin, tal como un Codigo de
practicas, siempre y cuando dicho texto estuviera respaldado por las pruebas cientificas disponibles.

La responsabilidad principal para compilar la lista de opciones disponibles corresponde al gestor de riesgos
en colaboracion con otras partes interesadas. Los evaluadores de riesgos desempefian un papel importante en
este proceso al proporcionar informacion que habilita la evaluacion y la comparacion entre las diferentes
opciones para la GRM.

Generalmente, hay varias opciones factibles. Por lo general, cualquier accion o actividad que puede ser usada
para prevenir o eliminar un peligro a la inocuidad de los alimentos o reducirlo a un nivel aceptable puede ser
considerada una opcion para la GRM. Siempre que sea factible, tanto Codex como los paises deberian
intentar concentrase en especificar el nivel de control o la reduccién del riesgo que sea necesaria (es decir,
establecer el rigor requerido en el sistema de la gestion de riesgos microbioldgicos). En el Anexo 1l se
presentan algunos ejemplos de opciones para la GRM que tanto Codex como los paises podrian considerar
para su aplicacion ya sea solas o en conjunto.

6.2 COMUNICACION DEL RIGOR DE LOS SISTEMAS DE LA GRM

Histdricamente, se han utilizado distintos enfoques para establecer y comunicar el grado de rigor requerido
en los sistemas de la GRM, pero es s6lo hasta ahora que ha sido posible relacionar directamente estos
requisitos con los resultados previstos para la salud puablica mas alla de las consideraciones cualitativas
generales. El incremento en la adopcion del andlisis de riesgos como un marco para la inocuidad de los
alimentos esta permitiendo méas enfoques cuantitativos y transparentes para relacionar los Niveles adecuados
de proteccion con el rigor del sistema de la GRM y la comparacion de las opciones de la GRM para la

1> Declaracion aprobada por la Comisién en su 24° periodo de sesiones (ALINORM 01/41).
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determinacion de equivalencia. Esto ha permitido la creacion de nuevas herramientas para la gestion de
riesgos microbioldgicos tales como los Objetivos para la inocuidad de los alimentos (OlA), los Objetivos de
rendimiento (OR) y los Criterios de rendimiento (CR), asi como la mejora de las bases cientificas de las
herramientas vigentes para la GRM tales como los Criterios microbioldgicos (CM).

Al reconocer la dificultad de relacionar las medidas de control directamente con un Nivel adecuado de
proteccion (NAP), se ha introducido el concepto del Objetivo de la inocuidad de los alimentos (OIA) para
ayudar en la creacion de opciones potenciales para la gestion de riesgos microbioldgicos. Conceptualmente,
el Objetivo de la inocuidad de los alimentos puede ser visto como el maximo nivel de exposicion del
consumidor a un peligro microbiolégico que todavia logra el Nivel adecuado de proteccién. Como tal, un
Objetivo de la inocuidad de los alimentos articula el rendimiento en general previsto para una cadena
alimentaria a fin de alcanzar una meta de salud publica, ya sea declarada o implicita. EI rendimiento general
es un resultado del nivel de control logrado por los sistemas de inocuidad de los alimentos empleados de la
“granja al tenedor”.

Una GRM tipicamente requiere el establecimiento de hitos basados en riesgos que articulen en distintas
etapas el grado de rigor que un sistema de GRM debe lograr para garantizar el maximo resultado de la
inocuidad de los alimentos. Dos términos relacionados, el Objetivo de rendimiento y el Criterio de
rendimiento, han sido presentados como un medio para tratar esta necesidad. El proposito de un Objetivo de
rendimiento es articular la méaxima frecuencia y/o concentracion de un peligro microbiano en una etapa en
particular de la cadena alimentaria que no deberia ser sobrepasada para todavia poder lograr el Objetivo de
inocuidad de los alimentos. Los Criterios de rendimiento se utilizan para articular como se puede lograr el
Objetivo de rendimiento requerido, al especificar el efecto deseado en la frecuencia y/o concentracién de uno
0 mas peligros microbianos aplicado por una 0 mas medidas de control.

6.2.1 Objetivo de la inocuidad de los alimentos (OlA)

La autoridad competente establece los Objetivos de la inocuidad de los alimentos. Estos objetivos rara vez
son verificables como normas regulatorias debido a que éstos ocurren en el momento del consumo. Los OIA
necesitaran generalmente ser traducidos por la autoridad competente y/o negocios alimentarios a Objetivos
de rendimiento, Criterios de rendimiento o Criterios microbiol6gicos en previas etapas de la cadena
alimentaria.

Los siguientes son algunos ejemplos de OIA hipotéticos:

) El nivel de L. monocytogenes en los alimentos listos para el consumo (es decir, para alimentos
gue no son cocinados justo antes del consumo) no sobrepasa 100 cfu g,

o la concentracidn de Salmonellae debe ser menor de 1 cfu por 100 kg de leche en polvo,

. la frecuencia de S. enteritidis en los huevos no sobrepasa 1 huevo por cada 100,000.

En los paises, los Objetivos de la inocuidad de los alimentos pueden ser utilizados:

o Para traducir el Nivel adecuado de proteccion (ya sea explicito o implicito) en un pardmetro mas
atil para las partes interesadas, y donde sea requerido para fomentar cambios en la gestion de
operaciones para la inocuidad de los alimentos, o en el comportamiento de los consumidores, a fin de
mejorar la inocuidad de ciertos productos.

o Para efectos de comunicacién con las partes involucradas en el comercio de los alimentos: los
Objetivos de la inocuidad de los alimentos establecidos pueden no ser universalmente comunes y
tomaran en cuenta situaciones nacionales y regionales.

. Por los negocios alimentarios para disefiar su sistema de operaciones para la gestion de riesgos
microbioldgicos, es decir, por medio de la seleccion de Criterios de rendimiento y medidas de
control apropiadas, tomando en cuenta la orientacién brindada por los Objetivos de rendimiento
cuando éstos han sido establecidos.

6.3.2 Objetivo de rendimiento (OR)

La frecuencia y/o concentracion de un peligro en etapas especificas de la cadena alimentaria pueden diferir
considerablemente del Objetivo de la inocuidad de los alimentos.
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) Si hay probabilidades de que el alimento favorezca el crecimiento de un microorganismo
patogeno entre el punto del Objetivo de rendimiento y el punto de consumo, entonces el Objetivo
de rendimiento tendra que ser necesariamente mas riguroso que el Objetivo de la inocuidad de los
alimentos.

o Si el alimento recibird un tratamiento que desactive o reduzca el nivel de un peligro
microbioldgico después del punto del Objetivo de rendimiento (p. €j., el cocimiento del alimento
por el consumidor final), entonces el Objetivo de rendimiento puede ser menos riguroso que el
Obijetivo de la inocuidad de los alimentos. No obstante, debido a que algunos productos crudos
pueden ser una fuente de contaminacidn para otros alimentos listos para el consumo, la meta en
algunos casos podria ser establecer un Objetivo de rendimiento justo antes del punto de la
manipulacién del producto por parte del consumidor en vez de depender Unicamente de un
Obijetivo de inocuidad de los alimentos. En tal caso, el Objetivo de rendimiento y el Objetivo de
la inocuidad de los alimentos podrian ser el mismo (p. ej., Campylobacter en las aves crudas,
Salmonella en los alimentos crudos de origen animal).

o Si no es probable que la frecuencia y/o concentracién del peligro microbiol6gico aumenten o
disminuyan entre el punto del Objetivo de rendimiento y el punto de consumo, entonces el
Objetivo de rendimiento y el Objetivo de inocuidad de los alimentos podrian ser el mismo.

Una evaluacion de riesgos microbioldgicos puede ayudar en la determinacion de dichas relaciones.

Como se indicd anteriormente, tipicamente los paises estableceran los Objetivos de inocuidad de los
alimentos. Puede que los paises también establezcan los Objetivos de rendimiento. En la ausencia de
Obijetivos de rendimiento establecidos nacionalmente, podria ser Gtil para las empresas alimentarias el que
ellas establezcan un Objetivo de rendimiento. En general, un Objetivo de rendimiento en un paso especifico
de la cadena alimentaria para un producto que es remitido de un establecimiento a otro para mayor
procesamiento es establecido tomando en cuenta conocimientos tales como (i) la probabilidad y el grado de
crecimiento bajo condiciones especificadas de almacenamiento y transporte y (ii) los requisitos del otro
establecimiento para habilitarlo para cumplir con el Objetivo de rendimiento establecido para el producto
posteriormente méas procesado adn.

Para un alimento listo para el consumo, un Objetivo de rendimiento al final del proceso de fabricacion toma
en cuenta conocimientos de (i) la probabilidad y el grado de crecimiento bajo condiciones especificadas de
almacenamiento, transporte y distribucion, (ii) la duracién del periodo de comestibilidad previsto o
especificado vy (iii) los cambios previstos en los niveles de peligro durante la preparacion del producto por el
consumidor. La duracion del periodo de comestibilidad se refiere al periodo durante el cual el alimento
mantiene su inocuidad microbioldgica a una temperatura de almacenamiento especificada y, donde proceda,
bajo condiciones de almacenamiento especificadas. Al establecer la duracion del periodo de comestibilidad
se deberia demostrar que el nivel del peligro puede ser mantenido dentro del Objetivo de inocuidad de los
alimentos a lo largo del maximo periodo especificado, bajo condiciones razonablemente previstas de
distribucion, almacenamiento y manipulacion del producto por parte del consumidor. La determinacion de la
duracion del periodo de comestibilidad puede ser realizada por las empresas alimentarias mediante el analisis
de productos sometidos a las condiciones de almacenamiento especificadas o mediante la prediccion de la
multiplicacion microbiana en el producto bajo las condiciones de almacenamiento y distribucion
especificadas. Las condiciones, razonablemente previstas, de la temperatura de almacenamiento deberian ser
integradas al estudio o tomarse en cuenta, por ejemplo, mediante la aplicacion de un factor de seguridad
apropiado, por medio de la reduccion del periodo maximo de duracion especificado en la etiqueta 0 mediante
la indicacion del uso de temperaturas de almacenamiento inferiores.

Generalmente no se pretende verificar los Objetivos de rendimiento por medios analiticos. No obstante, el
cumplimiento de los productos con un Objetivo de rendimiento deberia ser estudiado o vigilado por
programas de revision.

Los Obijetivos de rendimiento, a diferencia de los Objetivos de inocuidad de los alimentos, son previstos a
ser mensurables y verificables. Esto se llevaria a cabo tipicamente mediante el establecimiento de un Criterio
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microbiolégico que proporcionaria un medio basado en la estadistica para verificar, con cierto grado de
confianza declarado, que el Objetivo de rendimiento no ha sido sobrepasado. Cuando la medicién de los
niveles de contaminacién microbiolégica no sea factible, la verificacion podria ser lograda alternativamente
por medio del monitoreo, estadisticamente basado, de los parametros del proceso o los parametros
pertinentes del producto.

6.2.3 Criterio de rendimiento (CR)

Las empresas alimentarias establecen los Criterios de rendimiento. El Criterio de rendimiento puede ser
expresado, por ejemplo, en términos de una reduccion deseada (0 de un aumento aceptable) en la
concentracién de un peligro en el curso de una medida de control en particular, por ejemplo, el resultado de
un tratamiento en particular.

Un criterio de rendimiento para una medida de control microbicida (p. €j., el tratamiento térmico) expresa la
reduccion deseada de la poblacion microbiana que surge durante la aplicacion de la medida de control,
mientras que un Criterio de rendimiento para una medida de control microbiostatica (p. €j., un proceso de
enfriamiento) expresa el maximo aumento en la poblacion microbiana que es aceptable bajo las diversas
condiciones durante las cuales se aplica la medida.

Idealmente, los Criterios de rendimiento en pasos individuales de la cadena alimentaria son predeterminados
y validados'® de manera que hay suficiente confianza en el disefio del sistema de control de la inocuidad de
los alimentos tanto en los pasos individuales (es decir, validando que los Criterios de rendimiento cumplen
con los respectivos Objetivos de rendimiento) como también en la cadena alimentaria en general (es decir,
validando que se cumpla con el Objetivo de inocuidad de los alimentos).

6.3.3 Criterio microbiol6gico (CM)

Como resultado de la introduccién de los conceptos del Objetivo de inocuidad de los alimentos (OIA) vy el
Objetivo de rendimiento (OR), se ampliara la funcion desempefiada por el Criterio microbioldgico.
Actualmente, los Criterios microbioldgicos se utilizan como una medida de control para evaluar la inocuidad
de un lote o remesa especifica de alimentos / pienso cuando no hay informacién disponible sobre como o
bajo qué condiciones fue producido el alimento / pienso (es decir, separar lo inocuo de lo peligroso). Por
supuesto que seguira existiendo la necesidad de esta aplicacién, pero los Criterios microbioldgicos seran
enfocados cada vez mas en la verificacion de la eficacia continua de todo o parte de un sistema de control de
inocuidad de los alimentos. Como tal, el papel principal del Criterio microbiolégico es proporcionar medios
objetivos para verificar con un nivel especificado de confianza que un Objetivo de rendimiento o un Criterio
de rendimiento (o un Objetivo de inocuidad alimentaria) esté siendo cumplido.

El muestreo y los disefios estadisticos empleados para la validacion y la verificacion del control del proceso’
con frecuencia difieren considerablemente de aquellos utilizados para los analisis de “atributos” o
“variables” de los lotes individuales de alimentos. Mas aun, ellos dependen del tipo de peligro, el nivel de
confianza requerido, el nivel de "defecto™ (la frecuencia y/o nivel de peligro definido como inaceptable), y el
grado de conocimiento disponible respecto al alimento que esta siendo evaluado. Para efectos de la
validacién, monitoreo y verificacion del sistema, el grado de realizacion de pruebas analiticas (y por
consiguiente los elementos que constituyen los Criterios microbiol6gicos) depende del riesgo y la
consecuencia de pérdida de control, el grado de incertidumbre asociada respecto a la gestion del peligro
dentro del sistema de control de inocuidad de alimentos especifico, y los métodos estadisticos que estan
siendo empleados.

En general, un Criterio microbiol6gico tendra que ser mas riguroso que el Objetivo de rendimiento, o el
Criterio de rendimiento sobre el cual estd basado, a fin de asegurar que el Objetivo de rendimiento esta
siendo cumplido con un nivel de confianza especificado. El Criterio microbioldgico podria estar basado en la

16 v/éase el “Anteproyecto de Directrices para la Validacién de Medidas de Control de Higiene de los Alimentos” tema
9 del programa (CX/FH 04/9).
7 véase el “Anteproyecto de Directrices para la Validacion de Medidas de Control de Higiene de los Alimentos” tema
9 del programa (CX/FH 04/9).
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medicion de parametros relacionados (p. ej., microorganismos indicadores o productos del metabolismo
microbiano). Sin embargo, se debe tener cuidado para asegurar que las suposiciones béasicas subyacentes
respecto a la seleccion del parametro sustituto sean validas desde el punto de vista cientifico (p. €j., la
suposicion de que la presencia y el grado de contaminacion de un alimento con Escherichia coli estan
directamente relacionados con el grado de contaminacion fecal).

7 SELECCION DE LAS OPCIONES DE LA GRM Y LA IMPLEMENTACION DE LAS
DECISIONES SOBRE LA GRM

7.1 SELECCION DE LAS OPCIONES DE LA GESTION DE RIESGOS MICROBIOLOGICOS

La proteccion de la salud humana deberia ser la consideracién principal en la seleccién de opciones
aceptables para la GRM.

La seleccion de las opciones para la GRM corresponde a los paises, sin embargo, en la elaboracion de sus
documentos guia, el Codex considera una variedad de opciones para la GRM, recomendando aquellas que
considera factibles y efectivas.

La seleccion de opciones para la GRM que son tanto efectivas como practicas implicara generalmente la
consideracion de lo siguiente:

e Los sistemas para la gestion de riesgos microbioldgicos disefiados para prevenir peligros (p. €j., el
sistema HACCP) son més efectivos que aquellos basados en la deteccion y correccion de fallas en el
sistema de inocuidad de los alimentos (es decir, los programas tradicionales de pruebas
microbioldgicas).

e La cadena alimentaria completa desde la produccion primaria (incluido el pienso) hasta el consumo
deberia ser considerada en relacion con las estrategias potenciales para la mitigacion de riesgos,
aunqgue la seleccidn de opciones préacticas para la gestién de riesgos puede concentrarse eficazmente
en segmentos especificos de la cadena alimentaria;

e Otras fuentes potenciales del peligro y/o otros tipos de productos posibles a los que la poblacion
podria ser expuesta;

= Las opciones para los enfoques respecto a la gestion de riesgos microbiol6gicos que pueden ser
utilizadas para satisfacer el nivel de rigor requerido deberian ser, en la maxima medida de lo posible,
consistentes con el fomento de las innovaciones tecnoldgicas que conducen a nuevos medios para
mejorar la inocuidad de los alimentos;

e Los mejores conocimientos cientificos y técnicos disponibles sobre los peligros microbioldgicos y la
comprension de la produccion primaria, la tecnologia de procesamiento y la manipulacion durante la
preparacion de los alimentos, el almacenamiento y el transporte;

e Otros factores™ tales como la viabilidad técnica y econdmica para la industria de alimentos/pienso
afectada o las percepciones de los consumidores;

e La estructura legal y reglamentaria del pais para asegurar que se hagan cumplir las opciones de la
gestion de riesgos microbioldgicos, incluida la verificacion de la eficacia;

e La diversidad de los métodos y procesos de produccion, los sistemas de inspeccién, monitoreo y
verificacion, los métodos de muestreo y evaluacion, los sistemas de distribucion y comercializacién
y, en cuanto al consumidor, los patrones de uso asociados con el alimento;

e El nivel de proteccion determinado a ser adecuado por los gestores de riesgos (NAP), considerando
todas las preferencias pertinentes de las partes interesadas para la proteccion de la salud de los
consumidores y los resultados de los analisis de costo y beneficio;

18 \/éase el Manual de Procedimiento, 12 ® edicion pag. 165: criterios para la consideracion de los otros factores (...)
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e Las incertidumbres y el correspondiente compromiso a la investigacion y la evaluacion que
eliminaran estas incertidumbres dentro de un marco de tiempo razonable;

e Labuena disposicion para la mejora continua y la autocorreccion durante la implementacion ulterior.

7.2 IMPLEMENTACION DE LAS DECISIONES SOBRE LA GESTION DE RIESGOS MICROBIOLOGICOS

La implementacion de las decisiones sobre la gestion de riesgos, incluidas las opciones del Codex sobre la
gestion de riesgos adoptadas en el plano nacional o regional, es llevada a cabo por los paises. Al seleccionar
las opciones de la gestion de riesgos microbiolégicos, las autoridades competentes deberian ser capaces de
proporcionar recomendaciones sobre su implementacién por empresas alimentarias.

8 MONITOREO Y REVISION DE LAS DECISIONES SOBRE LA GESTION DE
RIESGOS MICROBIOLOGICOS

Una parte esencial de un marco para la GRM es la recopilacidn, el analisis y la interpretacién continuos de
los datos para determinar qué tan bien han funcionado las decisiones sobre la GRM y para determinar qué
pasos podrian ser necesarios para lograr mejoras continuas en la salud publica. La obtencion de datos de
vigilancia de la salud pablica y evaluaciones relacionadas de la incidencia de patdgenos en los alimentos en
el plano nacional, regional o internacional permite que las estrategias para la GRM y las medidas de la
inocuidad de los alimentos sean debidamente revisadas en relacion con las metas de salud publica declaradas.
Estos analisis son importantes para continuar detallando los programas de la GRM y para evaluar nuevos
problemas de la inocuidad de los alimentos.

8.1 MONITOREO

El monitoreo, en la mayoria de los casos, es la responsabilidad de las autoridades competentes nacionales,
por ejemplo, cuando se utiliza la vigilancia de las poblaciones humanas y el analisis de los datos de la salud
humana. Las organizaciones internacionales tales como la OMS proporcionan orientacion para el
establecimiento y la implementacién de programas de monitoreo de la salud pablica.

El monitoreo se utiliza para proporcionar informacién sobre los riesgos a la salud humana de peligros y/o
alimentos especificos. En este respecto, la vigilancia de las poblaciones humanas incluye la investigacion de
brotes de enfermedades transmitidas por los alimentos y el rastreo /rastreabilidad a la fuente de origen del
patégeno probablemente responsable.

Algunos ejemplos del monitoreo son los bancos de datos nacionales e internacionales de las enfermedades
transmitidas por los alimentos, las investigaciones sistematicas de los brotes de enfermedades transmitidas
por los alimentos y la integracion de los datos sobre las enfermedades humanas transmitidas por los
alimentos con los datos sobre los peligros en la cadena de suministro (p. ej., la prevalencia de animales
infectados en el plano de la produccién primaria).

También son relevantes los bancos de datos de ingestion y consumo de alimentos asi como otras
herramientas que proporcionan informacion adicional sobre los patrones de consumo; dicha informacion es
esencial para las evaluaciones sobre la exposicion.

Cuando asi proceda, las actividades nacionales vigentes de monitoreo y vigilancia deberian ser redisefiadas
para incluir la recoleccion de datos pertinentes a la evaluacion de riesgos microbiolégicos o recolectar datos
en un formato mejorado que haga que los datos recogidos actualmente sean adecuados para su uso en las
evaluaciones de riesgos microbioldgicos. La mejora de la recoleccion de datos es clave para respaldar la
toma de decisiones sobre la GRM.
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8.2 REVISION

Las revisiones podrian cambiar la decision tomada sobre la GRM. Los resultados de las revisiones y las
consecuencias o acciones relacionadas que el gestor de riesgos considera tomar deberian hacerse publicas y
ser comunicadas a las partes interesadas.

La planeacion de revisiones periddicas de las estrategias y opciones de la GRM es la mejor manera de
evaluar si los resultados deseados son o no logrados asi como el logro de la contribucidn proyectada para la
proteccidn del consumidor. Tomando como base los incidentes, los retiros de productos del mercado, los
estudios epidemioldgicos u otros eventos, se podria tomar la decision de que es necesaria la revision de una
opcion en particular para la GRM.

La industria y otras partes interesadas (p. €j., los consumidores) pueden recomendar la revision de opciones
de la GRM segln se requiera para responder si los datos de la salud humana muestran que tales opciones son
inadecuadas. La evaluacion del éxito de las opciones para la GRM en la industria podria incluir la revision de
la eficacia del sistema HACCP y sus programas de requisitos esenciales, los resultados de las pruebas
analiticas del producto y la incidencia y naturaleza de los retiros de productos del mercado asi como las
guejas del consumidor.

La revision de las decisiones sobre la GRM deberia también ser necesaria cuando nuevas opciones de la
GRM o nueva informacién estén disponibles. Los nuevos datos que tipicamente podrian alterar el resultado
de una evaluacion de riesgos microbioldgicos y por ende las opciones seleccionadas e implementadas para la
GRM tomando como bases esta evaluacion de riesgos microbioldgicos, incluyen considerablemente nueva
informacion sobre la virulencia, la prevalencia y la concentracion del peligro en los alimentos, asi como
nueva informacion sobre la sensibilidad de las (sub) poblaciones y los cambios en los patrones de la ingesta
alimenticia.
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los consumidores, articular un NAP, establecer un OIA, dar asesoramiento respecto a un Objetivo
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! Cuando proceda, la evaluacion deberia estar relacionada con un NAP

ANEXO I: MARCO GENERAL PARA LA GESTION DE RIESGOS TRANSMITIDOS

POR LOS ALIMENTOS
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Esta figura representa el flujo de las posibles actividades dentro del proceso de la GRM una vez que una
cuestion ha sido identificada. Los gestores de riesgos (GR) identifican una cuestion de un riesgo
microbiolégico que podria influenciar la salud pablica. Como una actividad inicial, los GR preparan un perfil
de riesgos en el cual anotan sus conocimientos actuales sobre la cuestion de interés en un formato conciso,
formulan su opinién sobre la prioridad y urgencia para tratar la cuestion del riesgo y preparan una sintesis
para la posible comisién de una evaluacién de riesgos microbiolégicos. En la critica de su opinion, los GR
deberian considerar politicas explicitas o implicitas de la inocuidad de los alimentos (p. ej., metas para la
salud publica, NAP pertinentes que ya han sido establecidos).

Tomando como base el perfil de riesgos, los gestores de riesgos podrian decidir no comisionar una
evaluacion de riesgos microbiolégicos, ya sea debido a que la cuestion del riesgo no es lo suficientemente
seria para justificar una intervencion o porque la cuestion del riesgo es muy seria y requiere una intervencion
inmediata. En el primer caso, la actividad de la GRM se detiene. En el segundo caso, los GR podrian decidir
seleccionar e implementar opciones especificas para la GRM (varias de las cuales se indican en la Figura) sin
ningun intento adicional de adquirir mayores conocimientos de la cuestion del riesgo. Se analizaran y
revisaran las opciones implementadas para evaluar la idoneidad de la intervencién. Para Codex, el CCHA
deberia asegurar que la conclusion de la evaluacion de riesgos microbioldgicos se presente antes de hacer las
propuestas finales sobre las opciones disponibles para la gestion de riesgos.

Cuando los GR decidan comisionar una evaluacién de riesgos microbioldgicos (ERM), ellos tendran que
informar claramente a los evaluadores de riesgos sobre el &mbito de aplicacion, el marco de tiempo requerido
y las posibles condiciones de la intervencion a ser considerada en la ERM y en las preguntas pertinentes de
los GR a ser respondidas. En el transcurso de la realizacién de una ERM, la cual es frecuentemente un
proceso iterativo entre los GR y los evaluadores de riesgos (ER), el estado de los conocimientos sobre la
cuestion del riesgo podria imponer un caracter de urgencia en la intervencion de los GR en la cuestion del
riesgo sin mas preambulos.

Después del término de la ERM, los resultados necesitan ser compartidos por los ER con los GR y otras
partes interesadas, mientras que las posibles intervenciones necesitan ser discutidas a lujo de detalle con
todos los participantes pertinentes. En el caso en que un NAP no esté todavia disponible, se dejara al criterio
de los GR el decidir si es apropiado para la cuestién del riesgo de interés el establecer o no un NAP oficial o
el formular un distinto tipo de meta para la salud publica. Como es representado en la Figura, la articulacién
de un NAP es s6lo una de muchas otras opciones méas para la GRM.

Cuando se articula, el NAP o la meta de salud publica necesita ser traducida a una métrica que proporcione
una orientacion significativa para el sistema de inocuidad de los alimentos que esté en funcionamiento en el
plano operativo en la cadena alimentaria. Los GR podrian establecer un OIA para comunicar el nivel del
peligro que ellos no preverian a ser sobrepasado en el momento del consumo dentro de la cadena alimentaria
pertinente. Tal valor al “final de la cadena” puede entonces, cuando proceda, ser traducido a valores de
orientacién [/valores de hito] en previos puntos de la cadena alimentaria (Objetivos de rendimiento). El
cumplimiento del OIA y del Objetivo de rendimiento dependera de la implementacion de las medidas de
control correctas a lo largo de la cadena, las cuales podrian ser gobernadas por Criterios de rendimiento
(CR).

El éxito de las intervenciones decididas, y que son puestas en accion por medio de las respectivas medidas de
control, deberia ser evaluado y revisado con regularidad. Nuevos datos, conocimientos y el avance de las
capacidades técnicas podrian conducir a que los GR decidan que se requiere una modificacion de las
intervenciones y, por lo tanto, del [conjunto de] las medidas de control en la cadena alimentaria. Los GR
deberian entonces actualizar y revisar el estudio vigente y comunicar el resultado a las partes interesadas.
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ANEXO II: EJEMPLOS DE ALGUNAS OPCIONES DISPONIBLES PARA LA GRM
1) Para ser aplicadas por paises:

e el establecimiento de requisitos reglamentarios y/o la creacién de incentivos para la introduccion de
herramientas especificas para la GRM (p. €j., las Buenas practicas agricolas, Buenas practicas de
fabricacion (BPF), Buenas practicas de higiene (BPH), el sistema HACCP o herramientas semejantes
al sistema HACCP, sistemas de rastreo de productos) o para cambios en las actitudes respecto a la
preparacion, manipulacion y uso de alimentos que muy probablemente contribuirdn a la reduccion
del riesgo en la exposicion a peligros;

¢ ¢l establecimiento de planes de inspeccidn publica, procedimientos de certificacién y aprobacion;

¢ la realizacion de programas educativos y/o informativos para la poblacion en general y/o subgrupos
afectados acerca de los pasos que pueden tomar para reducir su exposicion a los peligros;

o ¢l establecimiento de OIA para los alimentos listos para el consumo en general o para grupos o tipos
especificos de alimentos;

e el asesoramiento sobre los méaximos niveles de peligros especificados (Objetivos de rendimiento)
gue son tolerables en etapas especificadas en la cadena alimentaria o de alimentacion donde tales
niveles generalmente son aplicables y de critica importancia al funcionamiento en general de la
cadena;

e el establecimiento de medidas de control, tales como los Cédigos de préacticas o los Criterios de
rendimiento que especifican medidas de "refugio” o medidas "por defecto” para tales partes que no
tienen los medios ellos mismos para establecer medidas apropiadas o quienes eligen adoptar dichas
medidas de control;

e laprohibicion de alimentos o piensos con antecedentes corroborados de contaminacion o toxicidad,;
e el requerimiento de certificados de importacion para ciertos productos;

e la realizacién de inspecciones publicas o procedimientos de auditoria y la promulgacion de
conciencia, programas de educacién y capacitacion para hacer cumplir o estimular que:

— se trate la prevencion de la contaminacion y/o la introduccion de patégenos en todas las etapas
relevantes en la cadena alimentaria o de alimentacién, incluida la reduccién del nivel de
patdgenos especificos en la produccidn primaria;

— se obtenga la prevencion del crecimiento de patdégenos mediante la accion combinada de factores
extrinsecos (p. €j., enfriamiento o congelacion) y/o factores intrinsicos (p. €j., el ajuste del pH, la
actividad del agua (ay); la adicion de conservantes; el empleo de la competencia
microbiolégica);

— se destruyan los patdgenos (p. ej., mediante el cocimiento, la irradiacion);

— los procedimientos para el retiro rapido de los alimentos del mercado estén establecidos, incluido el
rastreo/ rastreabilidad apropiado del producto para que sea eficaz;

— los productos estén etiquetados correctamente con la informacion para el consumidor respecto a
garantias adicionales de inocuidad o que se proporcione informacién que instruya sobre practicas
de manipulaciéon inocuas o que advierta sobre los peligros microbioldgicos que tienen
probabilidades de ocurrir y para los cuales no hubo disponibilidad de controles adecuados;

2) Para ser aplicadas por Codex:

e el establecimiento de principios y directrices para la higiene de los alimentos, para la aplicacion de los
principios del sistema HACCP, para el establecimiento y aplicacion de un Objetivo de rendimiento,
Criterios de rendimiento y Criterios microbioldgicos, para la validacion de sistemas de la GRM, para
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medidas de control y para el disefio de procedimientos de monitoreo y verificacion, etc.; y sus programas
de requisitos esenciales (Buenas practicas de fabricacion, Buenas practicas de higiene), los cuales son
aplicados en general o son dirigidos a productos y/o peligros microbiol6gicos especificos);

e larecomendacion de un OIA en general o para alimentos especificos, cuando proceda;

e ¢l establecimiento de principios y directrices para los procedimientos de inspecciones publicas,
certificaciones de exportacion, etc.



