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ANTEPROYECTO DE REVISION DE LOS PRINCIPIOS PARA EL ESTABLECIMIENTO Y LA
APLICACION DE CRITERIOS MICROBIOLOGICOS A LOS ALIMENTOS

(En el Tramite 3)
Observaciones presentadas por:

Argentina, Australia, Brasil, Colombia, Costa Rica, Egipto, Jamaica, Japon, Kenia, México, Nueva
Zelanda, Peru, Filipinas, Senegal, Uruguay, Estados Unidos de América, La Asociacion
Latinoamericana de Avicultura (ALA) , La Comision Internacional de Especificaciones microbioldgicas
para los Alimentos (ICMSF), la Asociacidn Internacional de la Lecheria (IDF), el Consejo Internacional
Avicola (IPC)

ARGENTINA

Argentina agradece la oportunidad de realizar los siguientes comentarios SOBRE EL DOCUMENTO EN
ESPANOL.

COMENTARIOS GENERALES

Argentina considera que el desarrollo del documento es amplio y s6lo se presentardn cambios especificos a
ciertas partes del texto.

No obstante, se quiere remarcar la importancia de unificar la terminologia del texto, cambiando el término de
“GERMENES” por el de “MICROORGANISMOS” a lo largo de TODO el texto, ya que este Ultimo estd méas
difundido y actualizado que el primero.

COMENTARIOS ESPECIFICOS

En el PARRAFO 1, pagina 5, Argentina sugiere el cambio de la palabra “mostrando” por “reflejando” para
una mejor interpretacion del texto. Puntualmente:

1. Las enfermedades causadas por gérmenes patdgenos transmitidos por los alimentos constituyen una
importante carga para los consumidores. Como tales, la prevencién y el control de estas enfermedades se han
convertido en objetivos internacionales de salud puablica. El logro de estos objetivos se ha buscado
tradicionalmente, en parte, a través del establecimiento de pardmetros tales como el criterio microbioldgico
(CM), mestrande reflejando conocimiento y experiencia de las buenas practicas de higiene (BPH) y el
impacto de los posibles peligros en la salud del consumidor. [...]

En el PARRAFO 3, pagina 6, Argentina considera que el término de “practicas equitativas” no es apropiado
y deberia considerarse cambiarlo por el de “practicas leales”.
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3. El rigor requerido de los sistemas de control de la inocuidad de los alimentos, incluidos los criterios
microbioldgicos usados, deberia ser adecuado para proteger la salud del consumidor y asegurar las practicas
eguitativas-en-el- leales de comercio de los alimentos. El rigor deberia basarse en el riesgo cuando sea posible,
y el funcionamiento deberia ser verificable.

En las DEFINICIONES, péagina 6, sobre el CRITERIO MICROBIOLOGICO se propone un agregado de
texto en cuanto a la consideracion de un lote de alimento. Especificamente:

Un criterio microbioldgico es un parametro que indica la aceptabilidad de un alimento, un lote de alimento,
un proceso 0 un ambiente de proceso alimentario en un punto especifico de la cadena alimentaria después de
obtener resultados del muestreo y los ensayos para la deteccion de microorganismos, parésitos y/o sus toxinas
0 metabolitos.

En el PARRAFO 7, vifieta 9, Argentina propone especificar que el concepto de “niveles” refiere a los
microorganismos, agregando para esto la palabra “microbiolégicos”.

iX) Ofrecer directrices a los empresarios del sector alimentario sobre los niveles microbiol6gicos que pueden
lograrse cuando se aplican las mejores précticas.

En el PARRAFO 8, vifieta 6, se considera que el término “funcionamiento” deberia cambiarse por
“RENDIMIENTO” como referencia técnica mas especifica asociada al texto de la vifieta

8. Dependiendo de su finalidad, un criterio microbioldgico deberia incluir los siguientes componentes:

e Una indicacion del faneienamiente rendimiento estadistico del plan de muestreo;

En el PARRAFO 18, Argentina considera que la mencion a la MICROFLORA no es apropiada en el marco
del presente documento, por lo que el término deberia eliminarse del texto.

En el PARRAFO 19, Argentina considera que el texto deberia reorganizarse para una mejor interpretacion.
Especificamente:

19. Los planes de muestreo también deberian tomar en cuenta la distribucién real 0 mas probable de
microorganismos real-e+mas-prebable y la incertidumbre y la variabilidad de los procedimientos analiticos.

En el PARRAFO 21, Argentina considera que el texto deberia reorganizarse para una mejor interpretacion.
Especificamente:

El tipo de plan de muestreo seleccionado para el criterio microbioldgico dependeré de la naturaleza y finalidad
del criterio microbioldgico. En el caso de un criterio cuantitativo, se necesita informacion (conocida, estimada
0 supuesta) sobre la distribucidon subyacente del microorganismo, y especialmente su variabilidad (p. €j.,
desviacion estandar) para determlnar el rlgor (probabllldad de la no conformldad) del plan de muestreo. No
obstante, , ' o para los ensayos de
presencia/ausencia, la validez vy rendlmlento pueden caracterizarse suponiendo una distribucion
subyacente (esto es, lognormal) calculando o suponiendo la presencia o concentracion por encima de un
umbral. En la practica, el rendimiento del plan de muestreo depende de la distribucion de microorganismos,
asi como las caracteristicas de los métodos analiticos de deteccion y/o cuantificacion (p. ej., tasa de
recuperacion y sensibilidad).

En el PARRAFO 22 Argentina no logra interpretar el término de “VENTANA MOVIL” para el cual solicita
mayores explicaciones.
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En el PARRAFO 27 existe un error de redaccion, repitiendo “de la inocuidad”, tal y como se muestra a
continuacion:

27. Si se ha validado la capacidad del sistema de control de la inocuidad deda-ineeuidad de los alimentos para
alcanzar los OR y los CR, es posible que los criterios microbioldgicos no sean necesarios. Si se usan para
verificar que se estd cumpliendo con los OR y CR, es posible que los ensayos microbioldgicos no tengan que
ser muy frecuentes. La frecuencia con la que se efectia el muestreo deberia basarse en el riesgo.

En el PARRAFO 29, vifieta 1, Argentina considera que el uso de CM basados en BPH son (tiles para
verificar la aplicacion de las buenas practicas y no las condiciones higiénicas especificas. En este sentido, se
plantea un cambio en la redaccion, a saber:

29. Los criterios microbiologicos se establecen sobre la base del nivel de comprension de los
microorganismos, parasitos y/o sus toxinas/metabolitos y su relacion con el alimento, el proceso, el ambiente
del proceso o del resultado para la salud publica. Por consiguiente, los criterios microbioldgicos pueden
dividirse de manera general en las categorias basados en las BPH, basados en los peligros o basados en el
riesgo.

e Basados en las buenas précticas de higiene (BPH). Se elaboran, por lo general, a partir de
conocimientos cientificos empiricos y experiencia y se reIaC|onan con Ia hlglene de los alimentos. Se
utilizan, por ejemplo, para verificar que se han aplicado & practicas adecuadas
de higiene en la elaboracion.

En el PARRAFO 31, Argentina considera que el término mas apropiado entre los presentados entre corchetes
es "Los criterios microbiol6gicos deberian basarse en la ciencia y elaborarse usando un enfoque estructurado y
transparente". En este sentido, el texto deberia quedar como:

31. Los criterios microbioldgicos deberian basarse en la ciencia y elaborarse usando un enfogue estructurado y
transparente. [...]

En el PARRAFO 33, falta una palabra en el texto principal, al igual que Argentina sugiere la eliminacion de
la Gltima vifieta, ya que el tema de mantenimiento de registros es abordado méas adelante en el texto.
Especificamente, se sugiere:

33. Para cumplir con el establecimiento de un criterio microbioldgico, algunas consideraciones son comunes a
los alimentos y al ambiente de elaboracién de los alimentos. Estas consideraciones son, entre otras, las
siguientes:

e Los microorganismos, parasitos o sus toxinas/metabolitos objetivo;

e Los métodos analiticos;

o Las herramientas y técnicas de muestreo;

e Las ubicaciones de muestreo y el plan de muestreo;

e Lafrecuencia del muestreo;

e Las medldas que han de adoptarse cuando no se cumplen los criterios; y

En el PARRAFO 34, vifieta 3, Argentina considera que el término ESTADO MICROBIOLOGICO no es
apropiado, y deberia considerarse su mencién como NIVEL MICROBIOLOGICO, termino ampliamente
conocido. Especificamente:

34. Ademas, en los criterios microbiologicos para un alimento, debe tomarse en consideracion a lo siguiente:
e El uso previsto del alimento;
e Las pruebas de los peligros reales o posibles para la salud;
o El estade nivel microbiol6gico de la(s) materia(s) prima(s);

En el PARRAFO 44, Argentina sugiere el cambio de la palabra “examen” por el de “REVISION”.
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44. Los gobiernos nacionales y las empresas del sector alimentario pueden comenzar y llevar a cabo una
examen=revision de los criterios microbioldgicos. Los miembros del Codex podrén proponer elexaraen la
revision de los criterios microbiol6gicos presentes en los textos del Codex.

En el PARRAFO 47, Argentina sugiere que el texto sea eliminado de este lugar y fusionado con el
PARRAFO 49, tal y como se presenta a continuacion:

49. El examen deberia incluir un sistema de registro de los datos y su evaluacion, p. €j., la realizacion de
andlisis de tendencias, el cual incluye un sistema periddico de registro, examen y analisis de los resultados de
laboratorio y de ensayos de rutina. Un examen a largo plazo de los datos es importante para revisar y ajustar el
programa de examen. También puede revelar tendencias adversas o cuestiones intermitentes de bajo nivel.

AUSTRALIA
Observaciones generales

Australia acoge con satisfaccion la posibilidad de presentar observaciones sobre la ultima version de este
documento. Observamos que se han realizado algunos cambios de estructura y de contenido con respecto a la
anterior. No obstante, sugerimos que la estructura podria mejorarse mediante una modificacion del orden del
texto con el fin de mejorar su legibilidad y fluidez y también de adaptar el documento en funcién de otros
textos de Principios y Directrices del CCFH.

Australia sugiere que la estructura del documento sea la siguiente:
1. Introduccién

2. Ambito de aplicacion, utilizacion y definicién

2.1 Ambito de aplicacién

2.2 Definiciones

Componentes de los criterios microbioldgicos

4. Principios generales para establecer criterios microbiolégicos

Directrices para la aplicacion de criterios microbioldgicos

5.1 Aplicacion vy disefio de criterios microbiolégicos

5.2 Meétodos microbioldgicos

5.3 Limites microbiolégicos

5.4 Relacién gue existe entre los criterios microbioldgicos y otros pardmetros de gestion de riesqos
microbiol6gicos
5.5 Variabilidad e incertidumbre

5.6 Planes de muestreo

Documentacion y mantenimiento de reqgistros

Presentacion de informes

Examen de los criterios microbioldgicos para los alimentos

© | N |e

Anexos: Orientacion sobre el establecimiento v la aplicacion de criterios microbiolégicos utilizados para
distintas finalidades
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Australia sugiere que se considere afadir texto con relacion a la inclusién de marcadores, en particular, las
limitaciones para la aplicacion en los marcos reglamentarios.

Observaciones especificas
Introduccion. Pag. 5
Parrafo (2)

Australia sugiere mantener la referencia a las buenas préacticas de higiene (BPH) con la modificacion que
figura a continuacién, ya que las medidas de control por si solas no mejoraran la inocuidad microbioldgica de
los alimentos. Asimismo, consideramos que los criterios microbiolégicos no reducen al minimo la
contaminacién; por consiguiente, sugerimos eliminar la frase “reducir al minimo” y reemplazarla por
“vigilar”:

2. La inocuidad microbiologica de los alimentos se mejora mediante la implementacion eficaz de medidas de
control validadas vy la aplicacion de buenas précticas de higiene (BPH), utilizando, con frecuencia, criterios
microbioldgicos a lo largo de la cadena alimentaria a fin de reduciral-minime vigilar la contaminacion y
mejorar la inocuidad de los alimentos. Este enfoque preventivo ofrece mas ventajas que depender Unicamente
de ensayos microbioldgicos por medio del muestreo de aceptacion de lotes individuales del producto final a
ser comercializado. No obstante, el establecimiento de un criterio microbioldgico puede ser de utilidad para
verificar que los sistemas de control de los alimentos se implementan de manera correcta.

Finalidades de los criterios microbioldgicos. Pag. 7

Australia sugiere que el texto del parrafo 7 se traslade al parrafo 6 (dentro de la seccion Ambito de
aplicacion), puesto que precisa el &mbito de aplicacion. Por lo tanto, el titulo podria eliminarse.

Componentes de los criterios microbiolégicos. Pag. 7

La Gltima vifieta del parrafo 8 “La medida a tomarse cuando no se cumpla con el criterio” es un resultado, no
un componente, por lo que deberia ser una oracion independiente.

Australia sugiere la eliminacion del subtitulo “Aspectos microbioldgicos de los criterios™ al principio del
parrafo 9, ya que es confuso.

Principios para establecer y aplicar criterios microbioldgicos. Pag. 9
Parrafo 31

Australia apoya la redaccidn original que figura entre corchetes:

Los criterios microbioldgicos deberian basarse en la ciencia vy elaborarse usando un enfogue estructurado y
transparente.

Examen y revision. Pag. 12

Australia sugiere que el titulo se modifique a "Examen_de los criterios microbiolégicos para alimentos”

BRASIL

Brasil felicita al grupo de redaccion dirigido por Finlandia y Japon por los avances logrados y por el esfuerzo
realizado para aportar un enfoque objetivo al documento. Continuando con la revision del documento, se
sugieren modificaciones en los siguientes puntos.

OBSERVACIONES ESPECIFICAS

Introduccion

Considerar trasladar los parrafos 4 y 5 a una nueva seccion titulada "Utilizacion”, puesto que los parrafos
propuestos son mas aplicables a dicha seccion.



CX/FH/11/43/5 Add.1 6

UTILIZACION

4. El presente documento debe leerse en conjunto con los Principios y Directrices para la Aplicacion de la
Gestion de Riesgos Microbioldgicos (CAC/GL 63-2007) y las Directrices Generales sobre Muestreo
(CAC/GL 50-2004).

5. El Codex Alimentarius tiene una funcion en el establecimiento de criterios microbiol6gicos en el &mbito
internacional. Los gobiernos nacionales pueden adoptar los criterios microbiologicos del Codex para
incorporarlos en sus sistemas nacionales de normas o utilizarlos como un punto de partida para abordar sus
objetivos previstos de salud puablica. La industria también puede establecer y aplicar los criterios
microbioldgicos dentro del contexto de sus sistemas de control de la inocuidad de los alimentos.

Microorganismos, parasitos, toxinas o metabolitos y los motivos de su seleccion

Considerar reemplazar en la Gltima vifieta del parrafo 9 el texto “si corresponde” por “en el contexto del
estado epidemiolégico y cuando se exija un efecto relevante en la salud humana”, ya que los marcadores
relacionados con la patogenicidad y otras caracteristicas deberian estar relacionados con un contexto
epidemioldgico y la importancia del microorganismo para la salud publica.

9. Para los fines del presente documento, estos incluyen, entre otros:
e Bacterias, virus, levaduras, mohos y algas;
e Protozoos y helmintos;
e Sus toxinas o metabolitos; y
e Sus marcadores relacionados con la patogenicidad (p. ej., pldsmidos o genes relacionados con la
virulencia) u otras caracteristicas (p. €j., genes de resistencia a los antimicrobianos), si-cerresponde en
el contexto del estado epidemioldgico y cuando se exija un efecto relevante en la salud humana;

Limites microbiolégicos

Examinar a fin de aclarar si al afadir “y microflora” en el parrafo 18, esto se vera reflejado en el texto
propuesto en los parrafos 9, 14, 30 y 32.

18. En el establecimiento de limites microbioldgicos en el contexto de los criterios microbioldgicos, hay que
tener presente todo cambio (p. ej., un aumento o disminucion de la cantidad) que pueda ocurrir en las
concentraciones del microorganismo, del parésito o de la toxina o metabolito [y microflora] seleccionado
como objetivo después del punto para el que se ha establecido el criterio microbiolégico. En el
establecimiento de limites microbiol6gicos, debe establecerse con claridad la representatividad del resultado
de la muestra si el criterio microbioldgico se aplica a todas las muestras, o al promedio, 0 a la proporcion no
conforme.

Planes de muestreo

Considerar afiadir una referencia en este parrafo a las herramientas basadas en la Web de la FAO y la OMS
/WHO para evaluar el funcionamiento de los planes de muestreo microbiolégico.

24. Pueden utilizarse herramientas basadas en la Web para calcular el impacto de los planes de muestreo en
estudio.

Establecimiento de criterios microbioldgicos
Brasil apoya la redaccién original “Los criterios microbioldgicos deberian basarse en la ciencia y elaborarse

usando un enfoque estructurado y transparente” a efectos de la coherencia con la terminologia empleada en
otros documentos del Codex.
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criterios microbiologicos deberian basarse en la ciencia y elaborarse usando un enfoque estructurado y
transparente.]. Solo deberia establecerse un criterio microbioldgico cuando exista una necesidad y cuando
pueda demostrarse que es eficaz y practico para la finalidad prevista y establecerse en un nivel que no limite al
comercio més de lo necesario para lograr el NAP de un miembro importador.

Aplicacion de criterios microbioldgicos

Considerar reemplazar “las condiciones normales” por “los parametros estandar” en el parrafo 40 a efectos de
la coherencia con la terminologia utilizada en los Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestion de
Riesgos Microbioldgicos (CAC/GL 63/2007) y de la claridad.

40. Los empresarios del sector alimentario y las autoridades competentes deberian tomar en cuenta el uso de
andlisis de tendencias para fines de verificacion, p. ej., para determinar si los resultados observados estan
relacionados con un cambio transitorio o permanente en las-condiciones-normales los parametros estdndar.

EXAMEN Y REVISION
Observaciones Generales

Considerar afiadir “células” en la octava vifieta del parrafo 46 a fin de completar el texto propuesto y de
mejorar su claridad.

46. Deberia considerarse un examen de los criterios microbiolégicos en respuesta a cambios o cuestiones de
reciente aparicion en:
e Un sistema de control de la inocuidad de los alimentos;
e La prevalencia o distribucién o cambios en las tendencias en los resultados de los ensayos de los
gérmenes patdgenos u organismos indicadores seleccionados;
La incidencia de la enfermedad,;
La idoneidad del organismo indicador;
Un alimento o sus ingredientes;
Una tecnologia 0 un proceso;
Los métodos disponibles o la idoneidad de los ensayos (células viables/viables no
cultivables/muertas);
Una caracteristica de los microorganismos (patégenos/no patégenos), p. €j., la resistencia a los
antimicrobianos;
El comportamiento de los consumidores y los patrones de ingesta alimentaria de la poblacion;
El andlisis de tendencias;
La poblacion, especialmente una subpoblacion de alto riesgo; y/o
El entendimiento o conocimiento del riesgo.

Considerar reemplazar “El alimento” por “El uso previsto del alimento y sus caracteristicas” en la tercera
vifieta del parrafo 48 a efectos de la coherencia con el texto propuesto en el parrafo 34 de este Anteproyecto
de Revision.

48. En un examen y en respuesta a un asunto emergente, es preciso tener en cuenta lo siguiente:
e El sistema de control de la inocuidad de los alimentos;

Si se trata 0 no de gérmenes patdgenos, toxinas o metabolitos nuevos y/o conocidos;

El-alimente/El uso previsto del alimento y sus caracteristicas”;

Una tecnologia o un proceso;

Problemas con los ensayos o métodos analiticos;

La poblacidn, especialmente una subpoblacién de alto riesgo;
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o El entendimiento o conocimiento del riesgo; y/o
o Los resultados de los analisis de tendencias.

COLOMBIA
Colombia tiene el agrado de presentar los siguientes comentarios al documento “Anteproyecto de Revision
de los Principios para el Establecimiento y la Aplicacion de Criterios Microbioldgicos Para Los
Alimentos” en el tramite 3 del procedimiento, enviado por el Secretariado de la Comision del Codex
Alimentarius.

En adelante tomamos como referencia el documento del Apéndice | del CX/FH 11/43/5 de la version en
espanol.

I. INTRODUCCION - Parrafo 2

La inocuidad no se mejora. Existen diferentes BP establecidas que buscan prevenir la contaminacion del
alimento, y por lo tanto la inocuidad del producto.

“(...) a lo largo de la cadena alimentaria a fin de reducir al minimo la contaminacién y mejorar la inocuidad
de los alimentos. (...)”

Propuesta: (...) a lo largo de la cadena alimentaria a fin de reducir al minimo la contaminacion y mejerar
asegurar la inocuidad de los alimentos. (...).

I1. AMBITO DE APLICACION - Parrafo 6
Cambio en la redaccion para hacer el texto coherente en la version en espafiol.
“(...) basados en los BPH, basados en los peligros y basados en el riesgo que han de aplicarse (...)”

Propuesta: (...) basados en leas BPH, basades en los peligros y basades en el riesgo que han de aplicarse
(--))

I11. FINALIDADES DE LOS CRITERIOS MICROBIOLOGICOS - Parrafo vii
Cambio en la redaccion para hacer el texto coherente en la version en espafiol.

“(...) Verificar el estado microbiologico de los ambientes de produccion primaria y de elaboraciéon, cuando
corresponda, (...)”

Propuesta: (...) Verificar el estado microbioldgico de los ambientes de produccion primaria y de elaboracion,
cuando corresponda, teniendo en cuenta los diferentes eslabones de la cadena (...).

V. Aspectos microbioldgicos de los criterios — Parrafo 10

Debe eliminarse la frase relacionada, debido a que en las etapas anteriores se exceptian los microorganismos
de importancia dudosa.

*“(...) No deberian incluirse los organismos cuya importancia sea dudosa.(...)”

Propuesta: (...)Ne

V. Consideraciones generales — Parrafo 29



CX/FH/11/43/5 Add.1 9
No existe un nivel de comprensién. El término utilizado es “conocimiento”, para describir la caracterizacion,
ciclos de vida, etc., de los microorganismos.

“(...) Los criterios microbiologicos se establecen sobre la base del nivel de comprension de los
microorganismos, parasitos y/o sus toxinas/metabolitos (...)”

Propuesta: (...) Los criterios microbiologicos se establecen sobre la base del nivel de comprensién
conocimiento de los microorganismos, parésitos y/o sus toxinas/metabolitos (...).

V1. Consideraciones generales — Parrafo 34

La redaccidn debe estar acorde con la versién en inglés.

*“(...)Las pruebas de los peligros reales o posibles para la salud; (...)”

Propuesta: (...)Las pruebas evidencias de los peligros reales o posibles para la salud; (...).
VII. Examen y revision — Parrafo 44

La redaccion debe estar acorde con la version en inglés.

““Los gobiernos nacionales y las empresas del sector alimentario pueden comenzar (...)”

Propuesta: Los gobiernos nacionales y/o las empresas del sector alimentario pueden comenzar (...).

COSTARICA
Observaciones Generales

Costa Rica agradece al Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos, la oportunidad de realizar
observaciones al documento realizado por el grupo de trabajo presencial dirigido por Finlandia y Japon.

Observaciones al documento

Referente al parrafo 15. En el caso de un plan de dos clases, existe un limite microbiol6gico, que se indica
mediante m, y puede haber un cierto nimero c (con frecuencia, 0), que se acepta por encima del limite.

Costa Rica considera que se debe aclarar en qué casos ¢ no es igual a cero, ya que por definicién en los planes
de dos clases; c=0 y un lote se acepta o se rechaza segun el valor de m, especificamente cuando una muestra
supera dicho valor.

EGIPTO
Egipto concuerda con todos los puntos mencionados en el informe del Informe del grupo de trabajo presencial

sobre la Revision de los Principios para el Establecimiento y la Aplicacion de Criterios Microbioldgicos para
los Alimentos.
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JAPON

Observaciones generales

Japon desea agradecer a la Union Europea (UE) por patrocinar la reunién del Grupo de trabajo presencial y
aprecia los esfuerzos del Grupo de trabajo presencial de actualizar los Principios para el Establecimiento y la
Aplicacion de Criterios Microbiologicos para los Alimentos vigentes. Japon considera que este Anteproyecto
presenta mejoras y se encuentra en buenas condiciones. Asimismo, Japon espera que durante la cuadragésima
tercera reunion del CCFH se mantengan debates fructiferos y que, por consiguiente, el documento principal
avance para que la Comision lo apruebe en el Tramite 5. Dicho esto, Japdn considera que deberian tomarse en
consideracion los siguientes puntos.

1. Parrafos relativos a los métodos de analisis y muestreo, en particular los parrafos 12-13 (métodos
analiticos), parrafos 14-18 (limites microbiol6gicos) y parrafos 19-24 (planes de muestreo)
Japén desea proponer al CCFH que solicite la opinién del Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y
Toma de Muestras (CCMAS), de acuerdo con el procedimiento descrito en el “mandato” del CCMAS,
que actGa como 6rgano de coordinacién entre el Codex y otros grupos internacionales que trabajan en el
ambito de los métodos de analisis y toma de muestras. A pesar de que el punto (d) del mandato del
CCMAS exceptla la “evaluacion de la calidad e inocuidad microbioldgica de los alimentos”, los parrafos
mencionados anteriormente guardan estrecha relacion con las Directrices Generales sobre Muestreo
(CAC/GL 50-2004) o incluso se superponen con ellas. Los parrafos pertinentes de las Directrices
Generales sobre Muestreo son los siguientes:

3.1 PROCEDIMIENTOS DE MUESTREO PARA LA INSPECCION POR ATRIBUTOS: PLANES
DE MUESTREO INDEXADOS POR CALIDAD LIMITE (CL) PARA LA INSPECCION DE
LOTES INDIVIDUALES (pagina 30);

3.1.1 Procedimiento A: El productor y el consumidor consideran el lote de forma aislada (pagina
31);

3.1.2 Procedimiento B: El productor considera el lote como parte de una serie continua; El
consumidor considera el lote de forma aislada (pagina 31);

3.2 PLANES POR ATRIBUTOS DE DOS O TRES CLASES PARA EVALUACIONES
MICROBIOLOGICAS

3.2.1 Planes por atributos de dos clases (pagina 32);
3.2.2 Planes por atributos de tres clases (pagina 34);
La aplicacion de planes por atributos de dos y tres clases (pagina 35);

3.3 PLANES DE MUESTREO SIMPLE PARA UN CONTROL MEDIO (DESVIACION TiPICA
DESCONOCIDA) (pagina 36)

2. Anexo 1. Orientacion sobre el establecimiento y la aplicacion de criterios microbiolégicos utilizados
para distintas finalidades:

Si bien Japon reconoce las necesidades relativas a la elaboracion del Anexo | sobre la base de las
observaciones realizadas durante la cuadragésima segunda reunion del CCFH y la reunién del Grupo de
trabajo presencial celebrada en Irlanda, Japén considera que el contenido y el procedimiento para la
redaccion de dicho Anexo deben ser objeto de mayor debate durante la préxima reunién del CCFH. Japdn
desea proponer dos opciones.



CX/FH/11/43/5 Add.1 11

La primera opcion, que consiste en un anexo simple que requiere menos trabajo, es enumerar los textos
pertinentes del Codex (como los que figuran a continuacién).

En la actualidad, ya existen los siguientes ejemplos en el Codex;

1. Criterios microbiol6gicos en el marco de la evaluacion y la gestion de riesgos microbioldgicos
- Cddigo Internacional Recomendado de Practicas - Principios Generales de Higiene de los

Alimentos (CAC/RCP 1-1969) y el Anexo sobre el Sistema de Analisis de Peligros y de Puntos
Criticos de Control (HACCP) y Directrices para su Aplicacion
Principios y Directrices para la Aplicacion de la Evaluacion de Riesgos Microbioldgicos
(CAC/GL 30-1999)
Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestion de Riesgos Microbiolégicos (CAC/GL
63-2007)

2. Planes de muestreo para la determinacion de limites microbioldgicos y Ejemplos de aplicacion

(1) Directrices generales sobre planes de muestreo
Directrices Generales sobre Muestreo (CAC/GL 50-2004); PreAmbulo; Seccion 1. Finalidad de
las Directrices del Codex sobre muestreo; Seccion 2. Nociones Principales en Relacion con el
Muestreo

(2) Planes de muestreo por atributos y ejemplos de su aplicacion
Directrices Generales sobre Muestreo (CAC/GL 50-2004); Seccion 3. Seleccion de Planes de
Muestreo para Lotes Individuales o Aislados Objeto de Comercio Internacional
Cadigo de Practicas de Higiene para los Preparados en Polvo para Lactantes y Nifios Pequefios
(CAC/RCP 66-2008), Anexo Il, Criterios Microbiolégicos para Preparados de Continuacion y
Preparados con Fines Medicinales Especiales Destinados a Nifios Pequefios
Directrices sobre la Aplicacion de Principios Generales de Higiene de los Alimentos para el
Control de Listeria Monocytogenes en los Alimentos (CAC/GL 61-2007), Anexo Il: Criterios
Microbioldgicos para Listeria monocytogenes en los Alimentos Listos para el Consumo,
Planes de muestreo del Codex para alimentos preenvasados (AQL 6.5)

(3) Planes de muestreo por variables y ejemplos de su aplicacion
Directrices Generales sobre Muestreo (CAC/GL 50-2004); Seccién 4.3 Planes de Muestreo
Simple para la Inspeccion por Variables con Vistas a Determinar el Porcentaje de Casos de No
Conformidad; Seccion 5 La Seleccion de Planes de Muestreo para la Inspeccion por Variables
de Productos a Granel: Desviacion Tipica Conocida. Esta disposicién esta relacionada con el
parrafo 27, que trata del andlisis de tendencias.

3. Ejemplos de la aplicacion de criterios microbioldgicos en los programas de vigilancia
Cadigo de Practicas de Higiene para los Preparados en Polvo para Lactantes y Nifios Pequefios
(CAC/RCP 66-2008), Anexo Il Orientacion para el Establecimiento de Programas de
Vigilancia de Salmonella, Enterobacter Sakizakii (Especie de Cronobacter ) y otras
Enterobacteriaceas en Areas de Elaboracion de Alto Grado de Higiene y en Unidades de
Preparacién de Formula en Polvo

4. Ejemplos de la aplicacion de criterios microbiol6gicos en el sistema APPCC
Directrices sobre la Aplicacion de Principios Generales de Higiene de los Alimentos para el
Control de Listeria Monocytogenes en los Alimentos (CAC/GL 61-2007), Anexo llI:
Recomendaciones para el uso de pruebas microbiolégicas para la vigilancia ambiental y la
verificacion del control del proceso realizada por las autoridades competentes como una forma
de verificar la eficacia del sistema APPCC y de los programas de requisitos previos para el
control de Listeria Monocytogenes
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La lista anterior puede no ser exhaustiva, y en el futuro se dispondra de mas documentos. No obstante,
estos ejemplos estan dispersos por distintos comités del Codex. Por consiguiente, les serd de utilidad a
los Miembros contar con una lista de los textos que utilizan criterios microbiol6gicos o que resultan
Gtiles para estos.

Otra alternativa que sugiere Japon, en caso de que el CCFH desee desarrollar varios enfoques de
aplicacion de los criterios microbiol6gicos, es que se logre el consenso sobre los siguientes puntos durante
la proxima reunion del CCFH;

® Estructura de cada ejemplo descrito en la seccidn 2 del Anexo actual;
® Los objetivos y los ejemplos basicos que han de incluirse en el Anexo;
® Estado Miembro u observador que ha de dirigir la redaccion de los proyectos de ejemplos.

Consideramos que, una vez que el CCFH alcance un acuerdo sobre estas cuestiones y confirme que existe
una necesidad imperativa de elaborar dicho Anexo de manera eficiente, podria valer la pena invertir
recursos en la redaccion del Anexo.

Observaciones especificas
Aplicacion de criterios microbiol6gicos

Parrafo 40
Explicar los analisis de tendencias, el parrafo 47 deberia trasladarse a una nueva nota al pie en esta seccion.

40. Los empresarios del sector alimentario y las autoridades competentes deberian tomar en cuenta el uso
de andlisis de tendencias® para fines de verificacion, p. €j., para determinar si los resultados observados
estan relacionados con un cambio transitorio o permanente en las condiciones normales.

Nota al pie 6

El analisis de tendencias incluye un sistema periddico de registro, examen y analisis de los
resultados de laboratorio y de ensayos de rutina.

EXAMEN Y REVISION

Parrafos 43, 46 y 48

Japon propone que se fusionen los parrafos 43, 46 y 48 a fin de evitar repeticiones.
Modificar el parrafo 43 de la siguiente manera:

43. Dado que establecer y aplicar criterios microbioldgicos es parte de las actividades de gestion de
riesgos microbiol6gicos, consulte la seccién 8.2 de los Principios y Directrices para la Aplicacion de la
Gestidn de Riesgos Microbioldgicos (CAC/GL 63-2007). Ademas, el examen vy la revisién de los
criterios microbioldgicos deberian considerarse-deberfa-realizarse-en respuesta a la revision de los
parametros de la gestion de riesgos microbiol6gicos y también en respuesta a las modificaciones y a
cuestiones emergentes en los siguientes aspectos:

Cambio en la prevalencia de gérmenes patdgenos/toxinas;

Una caracteristica de los microorganismos (p. €j., la resistencia a los antimicrobianos, la

virulencia);

La idoneidad del organismo indicador;

Los ensayos o métodos analiticos;

El alimento, La tecnologia, el proceso de produccion alimentaria o el sistema de control de la

inocuidad de los alimentos;

La poblacidn, especialmente una subpoblacion de alto riesgo; La-sensibilidad-de-la
bpoblacion:

Los patrones de ingesta alimentaria del alimento en cuestion;-y

El entendimiento o conocimiento del riesgo; y/o

Los resultados de los analisis de tendencias.
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Parrafo 47. El parrafo 47 deberia trasladarse al parrafo 40 como una nueva nota al pie.

JAMAICA
COMENTARIOS GENERALES

Jamaica ha leido el documento y no tiene comentarios

KENIA
Observaciones generales

e El documento es complicado y deberia ser mas facil de aplicar.
o Es preciso que se brinden ejemplos practicos en el documento para demostrar la aplicabilidad.

e Cuando se finalice, el documento serd de utilidad en la implementacion del Nivel adecuado de
proteccion (NAP) que se prevé en el Acuerdo MSF de la OMC y, por lo tanto, en el fomento de la salud
publicay el comercio internacional.

e Es necesaria la capacitacion relativa al concepto de "Criterios Microbioldgicos" para permitir la
facilidad de uso.

Justificacion:

1.Las referencias cruzadas deben constituir indicaciones especificas de las secciones de la norma existente del
Codex.

2.La norma deberia ser facil de aplicar para los consumidores, la industria y las autoridades reglamentarias.
OBSERVACIONES ESPECIFICAS

Conclusiones y recomendaciones

Parrafo 19.

Kenia propone adoptar la primera propuesta ""Los criterios microbiologicos son una medida de gestién de
riesgos y, como tales, deberian tomar en cuenta la ciencia disponible y deberian elaborarse usando un
enfoque estructurado y transparente™”.

Justificacion:

El establecimiento de criterios microbioldgicos (CM) deberia tomar en consideracion el papel de la ciencia en
la gestion de riesgos.

Parrafo 21.

Kenia concuerda con la necesidad de solicitar a la FAO y a la OMS que brinden apoyo técnico relativo a la
elaboracién del Anexo mediante el tratamiento de planes posibles de muestreo para la implementacién de
varios criterios microbioldgicos, conforme lo recomendé el Grupo de trabajo presencial.

Justificacion:

Kenia tomd nota de la posible importancia de los criterios microbiol6gicos para brindar proteccién de la
inocuidad y la salud publica y la promocion del comercio leal de alimentos si se los implementa.

MEXICO

México reitera su compromiso con el Codex Alimentarius y agradece la oportunidad de realizar comentarios
al documento CX/FH 11/43/5 “Anteproyecto de Revision de los Principios para el establecimiento y la
aplicacién de Criterios Microbioldgicos para los alimentos”.
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Los criterios microbiologicos basados en gestion de riesgos, incluyen la comprension, desarrollo e
implementacion de los conceptos de Objetivo de Inocuidad de los Alimentos (OlA), Objetivo de Rendimiento
(OR) vy Criterios de Rendimiento (CR), mismos que por su complejidad no se han aplicado, por lo que se
considera, que se incluyan pero su carécter debe ser por ahora informativo y que en una posterior revision,
conforme los paises la vayan adoptando o implementando, cambie de informativo a aplicativo.

COMENTARIOS ESPECIFICOS:

DOCUMENTO

COMENTARIOS DE MEXICO:

Métodos analiticos

13. Cuando los criterios microbioldgicos son obligatorios,
es decir, son normas que se han incorporado en la
legislacion  nacional u  otras  reglamentaciones
gubernamentales y cuando el método analitico permite la
mezcla de unidades de muestreo, el procedimiento de
muestreo deberia asegurar que los resultados de los
ensayos no se verdn afectados en comparacion con el
andlisis de unidades de muestreo por separado.

13. Deberia especificarse que “, el procedimiento
de muestreo deberia asegurar que los resultados de
los ensayos no se veran afectados en comparacion
con el andlisis de unidades de muestreo por
separado”.

Planes de muestreo

19. Los planes de muestreo también deberian tomar en
cuenta la distribucion de microorganismos real 0 mas
probable y la incertidumbre y la variabilidad de los

métodos procedimientos analiticos.

19. Para mantener armonizacion de los términos del
documento deberia decir: “Los planes de muestreo
también deberian tomar en cuenta la distribucion de
microorganismos real o mas probable y la
incertidumbre y la variabilidad de los métodos

procedimientos analiticos.

21. El tipo de plan de muestreo seleccionado para el
criterio microbiolégico dependerd de la naturaleza y
finalidad del criterio microbiolégico. En el caso de un
criterio cuantitativo, se necesita informacion (conocida,
estimada o supuesta) sobre la distribucion subyacente del
microorganismo, y especialmente su variabilidad (p. ej.,
desviacion  estdndar), para determinar el rigor
(probabilidad de la no conformidad) del plan de muestreo.
No obstante, para verificar la presencia o ausencia, la
validez y el rendimiento del ensayo puede caracterizarse
suponiendo una distribucién subyacente (esto es, esto es,
log base diez legnermal) calculando o suponiendo la
presencia o concentracion por encima de un umbral. En la
practica, el rendimiento del plan de muestreo depende de
la distribucion de microorganismos, asi como las
caracteristicas de los métodos analiticos de deteccion y/o
cuantificacion (p. ej., tasa de recuperacion y sensibilidad).

22. [Una ventana movil es un enfoque de muestreo que
permite el examen de datos a lo largo de un periodo mavil
de tiempo o un nimero definido de muestreos. Cuando se
afiaden los ultimos datos, se elimina una cantidad similar
de los datos mas antiguos.]

21. Donde dice “(esto es, lognormal)” se propone se
escriba como “(esto es, log base diez)” debido a
gue en espafiol lognormal no es considerada una
funcion matematica.

22. Hace falta determinar cuantos datos constituyen
la ventana maovil y cuél es el tamafio en términos de
tiempo que esta ventana movil puede tener. Ademas
limitarse la aplicacién de este enfoque de muestreo
solo para lotes de fabricacidn frecuente.
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RELACION QUE EXISTE ENTRE LOS CRITERIOS
MICROBIOLOGICOS Y OTROS PARAMETROS
DE GESTION DE RIESGOS MICROBIOLOGICOS

27. Si se ha validado la capacidad del sistema de control
de la inocuidad de—la—inocuidad de los alimentos para
alcanzar los OR y los CR, es posible que los criterios
microbiolégicos no sean necesarios. Si se usan para
verificar que se estd cumpliendo con los OR y CR, es
posible que los ensayos microbioldgicos no tengan que ser
muy frecuentes. La frecuencia con la que se efectua el
muestreo deberia basarse en el riesgo.

27. Parece haber un error de redaccion por lo que
deberia decir ”Si se ha validado la capacidad del
sistema de control de la inocuidad de-la-inecuidad
de los alimentos para alcanzar los OR y los CR,

PRINCIPIOS PARA ESTABLECER Y APLICAR
CRITERIOS MICROBIOLOGICOS

Consideraciones generales

31 I T .

.[,I=es CHIEHOS ,||||e|ela|eleg’|ess SOR—tAa edida—de
gl estior d_e HESges .5| Iee| |e|talles, debelnal tomarel eluenta
enfogue—estructurado—y—transparente—{£L 0s  criterios

microbioldgicos deberian basarse en la ciencia Yy
elaborarse usando un enfoque estructurado 'y
transparente.]. Solo deberia establecerse un criterio
microbiolégico cuando exista una necesidad y cuando
pueda demostrarse que es eficaz y préactico para la
finalidad prevista y establecerse en un nivel que no limite
al comercio mas de lo necesario para lograr el NAP de un
miembro importador.

31. Los criterios microbioldgicos basados en
gestion de riesgos, incluyen la comprension,
desarrollo e implementacion de los conceptos de
Objetivo de inocuidad de los alimentos (OIA),
Objetivo de rendimiento (OR) y Criterios de
rendimiento (CR), mismos que por su complejidad
no se han aplicado, por lo que se considera en este
momento mas viable la segunda opcion de
redaccion:

“Los criterios microbioldgicos deberian basarse
en la ciencia y elaborarse usando un enfoque
estructurado y transparente.”

Aplicacion de criterios microbioldgicos

38. En las situaciones en las que no se cumpla con los
criterios  microbioldgicos, las medidas a__aplicar
correctivas deberian estar relacionadas con la finalidad de
los ensayos. Las medidas eerrectivas adoptadas como
respuesta a la falta de conformidad con los criterios
microbiolégicos se deberian basar en una evaluacion del
riesgo a que esté expuesto el consumidor, el punto de la
cadena alimentaria y el tipo de producto especificado y
podran tomar en consideracién la historia de conformidad.
Estas podrian incluir un proceso de seleccién, la
reelaboracion, la retirada y/o el retiro del producto del
mercado, el rechazo o la destruccién del producto, y/o una
nueva investigacion para determinar las medidas
apropiadas que han de tomarse.

38. Se propone que quede “En las situaciones en las
gue no se cumpla con los criterios microbiolégicos,
las medidas a_aplicar eerrectivas deberian estar
relacionadas con la finalidad de los ensayos. Las
medidas eerrectivas adoptadas como respuesta a la
falta de conformidad con los criterios
microbioldgicos se deberian basar en una
evaluacion del riesgo a que esté expuesto el
consumidor, el punto de la cadena alimentaria y el
tipo de producto especificado y podran tomar en
consideracion la historia de conformidad.”
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39. Asimismo, los criterios microbioldgicos podrian ser
aplicados por los empresarios del sector alimentario para
formular requisitos de disefio y examinar los productos
finales como una de las medidas para validar y/o verificar
la eficacia del plan de ARRCC-HACCP. Los criterios
microbioldgicos pueden aplicarse en la vigilancia
ambiental para verificar la eficacia de los programas de
requisitos previos.

39. Se propone cambiar a: “Asimismo, los criterios
microbiolégicos podrian ser aplicados por los
empresarios del sector alimentario para formular
requisitos de disefio y examinar los productos
finales como una de las medidas para validar y/o
verificar la eficacia del plan de ARRCC-HACCP”.
Lo anterior debido a que ya ha sido permitido el uso
de las siglas en inglés dado que asi es ampliamente
reconocido.

EXAMEN Y REVISION

43. Dado que establecer y aplicar criterios microbioldgicos
es parte de las actividades de gestion de riesgos
microbioldgicos, consulte la seccion 8.2 de los Principios
y Directrices para la Aplicacion de la Gestion de Riesgos
Microbiolégicos (CAC/GL 63-2007). Ademas, la revision
de los criterios microbioldgicos deberia realizarse en
respuesta a la revision de los pardmetros de la gestion de
riesgos microbiologicos y también en respuesta a las
modificaciones en los siguientes aspectos:

e La prevalencia de gérmenes patdgenos/toxinas;

e Una caracteristica de los microorganismos (p. €j.,
la resistencia a los antimicrobianos, la virulencia);

e Laidoneidad del organismo indicador;

Los ensayos 0 métodos analiticos;

e La tecnologia, el proceso de produccion
alimentaria o el sistema de control de la inocuidad
de los alimentos;

e Lasensibilidad de la subpoblacion;

e Los patrones de ingesta alimentaria del alimento
en cuestion; y

e Losresultados de los andlisis de tendencias.

43. En la primera vifieta se propone que el texto
guede Unicamente como:
o La prevalencia de
patégenos/toxinas;
Para guardar concordancia con la version en
inglés

germenes

La séptima vifieta se propone que quede como

e Los patrones de ingesta alimentaria del
alimento en cuestion;

Lo anterior para evitar que la frase sea

redundante.

46. Deberia considerarse un examen de los criterios
microbiolédgicos en respuesta a cambios o cuestiones de
reciente aparicion en:

e Un sistema de control de la inocuidad de los

alimentos;

e La prevalencia o distribucién o cambios en las
tendencias en los resultados de los ensayos de los
gérmenes patdgenos u organismos indicadores
seleccionados;

La incidencia de la enfermedad:;

La idoneidad del organismo indicador;

Un alimento /sus ingredientes;

Una tecnologia / un proceso;

Los métodos disponibles o la idoneidad de los

ensayos (viables/viables no cultivables/muertos);

e Una caracteristica de los microorganismos
(patogenos/no patdgenos), p. €j., la resistencia a
los antimicrobianos;

e El comportamiento de los consumidores y los
patrones de ingesta alimentaria de la poblacién;

o El andlisis de tendencias;

46. En la segunda vifieta se propone que el texto
guede Unicamente como:

e La prevalencia o distribucién o cambios en
las tendencias en los resultados de los
ensayos de los gérmenes patdgenos u
organismos indicadores seleccionados;

Para guardar concordancia con la version en

inglés
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e La poblacidn, especialmente una subpoblacién de
alto riesgo; y/o
o El entendimiento/ conocimiento del riesgo.

48. En un examen y en respuesta a un asunto emergente, es | 48. En la segunda vifieta se propone que el texto

preciso tener en cuenta lo siguiente: quede Unicamente como:

o El sistema de control de la inocuidad de los e Si se trata 0 no de gérmenes patdgenos,
alimentos; toxinas o metabolitos nuevos y/o

e Sise trata 0 no de germenes patdgenos, toxinas o conocidos;
metabolitos nuevos y/o conocidos; Para guardar concordancia con la version en

e Elalimento; inglés

e Una tecnologia o un proceso;

e Problemas con los ensayos o0 métodos analiticos;

e La poblacidn, especialmente una subpoblacién de

alto riesgo;
El entendimiento o conocimiento del riesgo; y/o
e Los resultados de los analisis de tendencias.

NUEVA ZEL ANDA

Nueva Zelanda desea agradecer a Finlandia y a Japdn como copresidentes, asi como a los miembros del grupo
de trabajo presencial por la elaboracion del Anteproyecto de revisidn de los Principios para el Establecimiento
y la Aplicacién de Criterios Microbiolégicos para los Alimentos.

Observaciones generales:
Nueva Zelanda desea ofrecer las siguientes observaciones generales sobre el anteproyecto:

Seccion Modificacién propuesta Justificacion
Documento en | Se requieren mas debates en profundidad | EI documento deberia ser un texto jerarquico
general en el marco de la reunidn plenaria. practico que brinde orientacién a los Gobiernos

y a la industria sobre los criterios
microbioldgicos, su establecimiento y su uso
con un mayor desarrollo en los anexos segun
Aprovechar mas herramientas especificas | corresponda.

basadas en Internet a fin de contribuir a la
aplicacion de criterios microbiol6gicos en
ambitos muy técnicos.

Continuar la labor de redaccién para
lograr los resultados propuestos.

En términos generales, el documento no guarda
relacion con los fines seleccionados actualmente
(pérrafo 7). En el texto deberian refinarse, de
modo jerarquico, dichos objetivos de manera de
ofrecer texto especifico sobre cada uno dentro
del documento.

Algunas secciones (p. €j., parrafos 12-24) del
texto actual buscan resumir un &rea compleja 'y
solo logran un nivel de confusion sobre lo que se
pretende comunicar.

Para que el documento sea de utilidad, el texto
deberia centrarse con claridad en el nivel mas
alto de informacién sobre los criterios
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microbioldgicos, y luego deberia decidirse si:

1) proporcionar referencias adecuadas a otras
fuentes de informacion mas especifica, o

2) utilizar un grupo de expertos que redacte la
informacién especifica para el CCFH.

Observaciones especificas:
Nueva Zelanda desea ofrecer las siguientes observaciones especificas sobre el anteproyecto:

Seccion

Modificacién propuesta

Justificacion

Introduccion

Parrafo 2

La inocuidad microbioldgica de los
alimentos se mejora-gestiona mediante
la implementacion eficaz de medidas
de control validadas utiizandocon

ia_criteri . oloicos.a
lo largo de la cadena alimentaria a fin
de reducir al minimo la contaminacion
y mejorar la inocuidad de los
alimentos...... No obstante, el
establecimiento de un criterio
microbioldgico puede ser de-utilidad
adecuado para verificar que los
sistemas de control de la inocuidad de
los alimentos se implementan de
manera correcta.

Reemplazar las palabras especificas con un
texto mas pertinente.

Ambito de
aplicacién

Los presentes principios y directrices
tienen por objeto ofrecer a los
gobiernos y a la industria un marco
sobre el establecimiento y la aplicacion
de criterios microbiologicos en el
contexto de un sistema de control de
la inocuidad de los alimentos, que
pretende ser un objetivo de salud
publica para la proteccion del
consumidor o para facilitar el
comercio. Los criterios
microbioldgicos pueden estar basados
en los BPH, basados en los peligros y

basados en el riesgo-gue-han-de
" la i o I

f o 12 hici
de-los-alimentos. v pueden aplicarse

para la inocuidad de los alimentos y
otros aspectos de la higiene de los
alimentos.

Mejora la claridad del parrafo y articula de qué
manera puede establecerse y aplicarse un
criterio microbioldgico.

Definiciones

Un criterio microbiolégico es una
herramienta que facilita las
decisiones relacionadas con la gestion

de los riesgos en relacién con el
control de los alimentos. un parametro
que indica la aceptabilidad de un
alimento, un lote, un proceso o un
ambiente de proceso alimentario en un

Es necesaria una definicion mas simple. La
definicion debe reflejar que se aplica a situacién
mas all& de las de aceptacion y rechazo. Con el
uso de la palabra "aceptabilidad™ se infiere que
este es el uso principal de los criterios
microbiol6gicos.

Eliminar la confusién ya que el criterio
microbioldgico no deberia considerarse después
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punto especifico de la cadena

alimentaria. después-de-obtener
resultados-del-muestres-y-los-ensayes
pala’ I_a elete!eene e FHEFORFgantS I'.'es .

del muestreo con el fin de medir con respecto al
criterio microbiologico.

Definiciones

Un pardmetro es un sistema o
estandar de medicién; un criterio o
conjunto de criterios declarados en
términos cuantificables.

(traduccidn de la definicion en inglés del
Oxford English Dictionary) Es de utilidad para
los usuarios de este documento entender con
claridad qué es un parametro.

Finalidades de los
criterios
microbiolodgicos

Parrafo 7

El disefio del criterio microbiolégico
dependera de su finalidad y del
resultado de inocuidad de los
alimentos exigido.

iv funei . I
sistemas-de-APPCCyio-programas-de

v} iv) Verificar el funcionamiento de
diferentes-partes-de un sistema de
control de la inocuidad de los alimentos
0 Sus partes, p. ej. programas de
requisitos previos y/o sistemas
APPCC.

Orienta el disefio al &mbito de aplicacion del
documento.

No se necesitan dos finalidades separadas aqui,
cuando una sola, con un mayor desarrollo, serd
suficiente.

Componentes de
los criterios
microbioldgicos
Parrafo 8

segunda vifieta

Microorganismos, parasitos y/o
toxinas, y/o metabolitos y los motivos
de su seleccidn.

Inclusién a efectos de la coherencia a lo largo
del documento.
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Aspectos Para los fines del presente documento, | Existen contextos en los que se realizan pruebas

microbioldgicos estos incluyen, entre otros: de deteccidn de genes de patogenicidad (u

de los criterios e Bacterias, virus, levaduras, otros):

. mohos y algas; 1) los casos en que se aisla el organismo y

Microorganismos, posteriormente se lo investiga para detectar

parasitos, toxinas e Protozoos y helmintos; genes de virulencia a fin de confirmar que las

0 metabolitos y los ] ) cepas aisladas son, en efecto, patdgenas (en tal

motivos de su e Sus toxinas o metabolitos; y caso, el organismo es, basicamente, objeto de

seleccion . una "tipificacion" mas especifica)

Parrafo 9 e Sus marcadores directamente

relacionados con la 2) los casos en los que las pruebas de deteccién
patogenicidad (p. €j., de genes se realizan de forma independiente de
plasmidos o genes relacionados | |a prueba para determinar la presencia del
con la virulencia) u otras organismo en cuestién, (en tal caso, los genes
caracteristicas (p. ej., genes de | son, basicamente, indicadores, porque pueden
resistencia a los ser realizados por un organismo no relacionado
antimicrobianos), 0 que puede no ser una preocupacion en materia
indicadores de la posible de inocuidad de los alimentos).
presencia de organismos
patdgenos

hd -

Parrafo 10 Los microorganismos ineluides-en-un Contenido, véase la justificacion brindada en
criterio-microbiolégice-y/o relacion con el parrafo 9. Modificacion del texto
marcadores de su a efectos de la claridad.
presencia/patogenicidad deberian ser
aceptados como pertinentes;ya-sea
9 e|||_||e||es patogenes; orgal Ils Ines .
de-importancia-en relacion con la
finalidad declarada. No deberian
incluirse los
organismos/indicadores/sustitutos de
importancia dudosa-euya-tmpertancia
sea-dudosa.

Parrafo 11 En general, en los casos en los que los | Con frecuencia, las pruebas se realizan para
gérmenes patdgenos y/o las cepas identificar especies que contienen cepas
puedan detectarse de manera directay | patdgenas, mas que para detectar la presencia de
fiable, deberia examinarse la las cepas patogenas en si.
posibilidad de realizar ensayos para
detectar los gérmenes en lugar de
realizar ensayos para detectar los
organismos indicadores.

Péarrafo 12 En la medida de o posible, solo Se propone el parrafo revisado a fin de
deberian-usarse-métodes-cuyes aumentar la claridad. Las oraciones anteriores
parametros-derendimiento-se-hayan eran contradictorias y se han modificado a fin
establecido-estadisticamenteenbasea | de mejorar la finalidad. Por otra parte, el
estudios-comparativos-orealizadesen | método mas sensible puede no ser el més
colaberacién-entre-variostaboratorieso | reproducible; esto ya se ha tratado.
laboratorio-conforme-a-unprotocolo
Deberia-darse-preferenciaalos
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ya-sencillez=En general, los
meétodos utilizados deberian ser los

que tengan la combinacién 6ptima de
sensibilidad y reproducibilidad para
el organismo y la matriz en cuestion.
Se entiende por '"‘combinacién
optima'' la combinacién que reduce
al minimo el riesgo de clasificaciéon
erronea del material en torno al
limite microbiol6gico. No obstante,
deben adoptarse decisiones
pragmaticas en beneficio de la
rapidez v la sencillez siempre que los
riesgos de clasificacion errénea sigan
siendo satisfactorios. Esto puede
requerir la modificacidn de los
criterios adoptados en relacion con
los valores medidos.

Métodos analiticos
Parrafo 13

Los resultados de las pruebas pueden

verse influenciados por la
composicién de las muestras antes
del analisis. La composicion incidira
en la concentracion final de la
muestra estudiada y no es adecuada
para los métodos cuantitativos de
analisis o0 en los planes de muestreo
de tres clases. La composicion puede
ser considerada en el caso de las
pruebas de presencia/ausencia en los
planes de muestreo de dos clases.

La mezcla de muestras —o0, mas precisamente
la composicidn de muestras— influye en la
concentracion final de analitos en la muestra
estudiada. Los efectos en el resultado de la
prueba dependeran de la sensibilidad de la
prueba y del nivel de contaminacion de la
muestra. Existen diversas situaciones en las que,
por lo general, se considera inadecuado mezclar
muestras, y unas pocas en las que se considera
razonable adoptar este enfoque. Ademas de ello,
estas "reglas generales" de la composicién de
muestras son aplicables a todos los criterios
microbioldgicos (sean obligatorios o0 no). Este
parrafo revisado recoge esta idea.
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Parrafo 14

Los limites microbiol6gicos, my M,
definen-elnivel: que separan las
unidades conformes de las no
conformes (véanse las Directrices
Generales sobre Muestreo (CAC/GL
50-2004)), se expresan como
ausencia/presencia o concentracion
del microorganismo, parasito y/o
toxina/metabolito en una unidad
analitica. gue-separa-las-unidades
conformes-de-las-no-conformes-{véanse
las Directrices Generales-sobre
Muestree[CAC/GL50-2004))-

En el caso de una ventana mavil, los
limites microbioldgicos dentro de un
cronograma establecido se
promedian de modo de verificar el
funcionamiento del sistema.

Se afiade texto para explicar el contexto de la
ventana movil. Se realizan otros cambios
menores de redaccién a efectos de la claridad.

Parrafo 15

En el caso de un plan de dos clases,
existe un limite microbiol6gico, que se
indica mediante my-puede-haberun
clerto-nimere-c-(con !IEGHBI eta .g). El
"'nimero de aceptacién’’, c, es el
numero maximo de resultados
permitidos por encima de m para
que se acepte el lote.

Es necesario expresar con mas claridad del
significado del nimero c en la terminologia de
la norma.

Parrafo 16

En el plan de tres clases, el limite
microbioldgico m separa las unidades
conformes de las marginalmente
conformes, y un limite M define las

muestras no conformes. Se-acepta-tn
resultades-entre-m—y-M- El "'nimero

de aceptacion'', c, es el nUmero
maximo de resultados permitidos
entre m y M para gue se acepte el
lote.

Es necesario expresar con mas claridad del
significado del nimero ¢ en la terminologia de
la norma.

Se sugiere un
nuevo parrafo entre
el 16 yel 17.

En el caso de un plan de ventana
movil, se promedian los resultados
secuenciales de lotes Unicos durante
un periodo definido a fin de detectar
los casos en los que no se superarian
necesariamente los limites
microbioldgicos de lotes individuales,
pero acumulativamente indican
modificaciones inaceptables en el
control del proceso. Los limites de la
ventana mévil comprenden tanto los
limites microbioldgicos como el
periodo durante el cual se deben
promediar los lotes individuales.

Los limites microbioldgicos de los planes de
dos y tres clases se describen en los parrafos 15
y 16. El pérrafo propuesto describe la naturaleza
del limite microbioldgico de una "ventana
movil™.
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Parrafo 21

No obstante, para verificar la presencia
0 ausencia, la-validez y-el rendimiento
del-ensaye- de los ensayos puede
caracterizarse suponiendo una
distribucion subyacente (esto es, log
normal) y calculando o suponiendo
para-caleular-o-supoener la presencia o
concentracién por encima de un
umbral. En la préctica, el rendimiento
del plan de muestreo depende de la
distribucién de microorganismos, asi
como las caracteristicas de los métodos
analiticos de deteccion y/o
cuantificacion (p. ej., tasa de
recuperacion y sensibilidad) y toda
incertidumbre relacionada con los
célculos de los pardmetros de
rendimiento del método.

Modificaciones encaminadas a mejorar la
claridad de la oracion.

La evaluacion del funcionamiento del plan de
muestreo no evalUa la validez.

La evaluacién debe tomar en cuenta toda
incertidumbre relacionada con los calculos de
los pardmetros de rendimiento del método.

Parrafo 22 [Place
holder]

Los planes de ventana mavil toman
en cuenta la variabilidad en la
frecuencia y el grado de
contaminacion microbiolégica
promediando los resultados
secuenciales de lotes Unicos durante
un periodo definido. La ventana
ofrece un perfil continuo del
rendimiento microbioldgico de un
proceso. Los planes de ventana movil
pueden utilizarse de forma aislada o
como complemento de los planes de
muestreo de dos vy tres clases.

Si bien los resultados de lotes
individuales pueden no identificar
lotes particulares como no
conformes, acumulativamente
pueden indicar modificaciones
inaceptables en el control del proceso
y permitir la intervencion rapida. El
periodo definido de la ventana
deberia reflejar la tasa de defectos

esperada.

Los casos de contaminacion microbioldgica en
el procesamiento de alimentos son, por lo
general, variables tanto en cuanto al grado como
a la frecuencia de ocurrencia. La vigilancia
microbioldgica para el control de calidad
(pruebas en lotes Unicos) detectara casos en que
se supere el limite microbiologicos, pero puede
no detectar modificaciones en el control del
proceso que se manifiestan como un incremento
lento en la contaminacion por un peligro a lo
largo del tiempo, pero que, en puntos
especificos del muestreo (entre lotes), no causan
el incumplimiento.

La vigilancia del control de calidad del proceso
debe identificar las tendencias en el control del
proceso. El enfoque de la ventana movil utiliza
resultados secuenciales de lotes Gnicos durante
un periodo extendido, p. €j. tres semanas en
recuentos de E. coli 0 16 semanas en recuentos
de Salmonella en carnes, para identificar
acumulativamente un namero creciente de
resultados positivos a lo largo del tiempo. La
ventana ofrece un perfil continuo del
rendimiento microbioldgico de los procesos.
Con cada nuevo resultado que se obtiene, se
mueve la ventana y cae el ultimo resultado. La
extension de la ventana depende de la tasa de
defectos esperada.

El uso de una ventana movil en el control del
proceso no solo detecta las modificaciones en el
control del proceso que no se detectarian en las
pruebas de un lote Unico, sino que lo hara con la
suficiente rapidez como para dar lugar a
medidas correctivas por parte de la empresa
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antes de que se alcance el limite critico, y
cualquier punto de activacién permanecera en el
sistema hasta que las medidas correctivas
tengan la oportunidad de mejorar el control del
proceso.

Parrafo 23

El funcionamiento estadistico de un
plan de muestreo se ilustra
habitualmente mediante su curva
caracteristica operativa (curva CO)
(véase el documento CAC/GL 50-
2004), que describe la probabilidad de
la conformidad- aceptacion como una
funcion de la proporcion real de
unidades no conformes. -La-curva-CO

puede-utilizarsepara-evaluarla
ntluencia-de-pa al Aed oS d. el plalln dl el
delplan: La curva CO puede
utilizarse como una herramienta
para disefiar un plan de muestreo
adecuado.

Deberia ser aceptacién, no conformidad, en la
primera oracion.

La redaccion de la tltima oracion no era clara.
Se propone una nueva oracion a efectos de la
claridad.

Parrafo 24

Pueden utilizarse herramientas basadas
en la Web (http://www...) para calcular
el impaete funcionamiento de los
planes de muestreo ...

En el documento debe hacerse méas uso de
herramientas basadas en la Web especificas
cuando se disponga de ellas a fin de brindar
apoyo a areas muy técnicas.

Parrafo 24 bis

[se propone una
nueva seccion]

Variabilidad e incertidumbre

La variabilidad v la incertidumbre
son factores que deben tomarse en
cuenta al establecer y aplicar
criterios microbiologicos, como OIA,

ORYCR.

Deberia incluirse una seccién que presente los
conceptos de variabilidad e incertidumbre en el
documento revisado. Esto también deberia
ampliarse en los anexos segun corresponda. Se
reconoce que estos conceptos aln son objeto de
debate en funcion de su aplicacion, pero ambos
factores deberian tomarse en cuenta al
establecer y aplicar criterios microbiol6gicos.

Principios para
establecer y aplicar
criterios
microbioldgicos

Parrafo 29

Los criterios microbioldgicos se
establecen sobre la base de los
conocimientos cientificos del-rivel-de
comprensién de los microorganismos,
parasitos y/o sus toxinas/metabolitos y
su relacidn con el alimento, el proceso,
el ambiente del proceso o del resultado
para la salud publica. Las pruebas que
brindan informacion para el
establecimiento de Poercensiguiente
los criterios microbiol6gicos pueden
dividirse de manera general en las
categorias basados en las BPH, basados
en los peligros o basados en el riesgo.

Se afiade claridad.
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Parrafo 31 [Los criterios microbiologicos-sendha | “son una medida de gestion de riesgos y, como
i e i ; tales” no agrega nada a este parrafo. Se sugiere
tales-deberian tomar en cuenta....... su eliminacion.
Parrafo 36 Colocar en Establecimiento de El parrafo guarda relacién con el
criterios microbioldgicos. establecimiento para permitir la verificacion.
Parrafo 37 Colocar en Establecimiento de El parrafo guarda relacion con el
criterios microbioldgicos. establecimiento de criterios microbiol6gicos en
los casos en que no se dispone de otras
herramientas efectivas.
Parrafo 41 El nimero y el tamafio de las unidades | El plan de muestreo es un componente del

de andlisis deberian ser aquellos
declarados en el plan de muestreo y no
deberian modificarse cuando el criterio
se ha establecido para el cumplimiento
reglamentario.

En circunstancias no habituales (p.
e]., durante una situacion de un
brote transmitido por alimentos o
cuando un empresario del sector
alimentario desea aumentar la
probabilidad de deteccion de lotes
contaminados antes de su
comercializacion), puede resultar
adecuado un plan de muestreo con
un rigor mayor, y puede ser
necesario adoptar un criterio
microbiolodgico alternativo.

Las reglas y procedimientos para
cambiar de un plan de muestreo a otro
deberian establecerse con claridad en el
enfoque de muestreo. Un lote no
deberia someterse repetidamente a
ensayos relacionados con los mismos
criterios microbioldgicos.

criterio microbioldgico. Modificar el plan de
muestreo fundamentalmente cambia el criterio
microbioldgico. Esto significa que, en vez de
ser un criterio microbioldgico modificado,
resulta ser un criterio microbiolégico
alternativo.

Examen y revision

Examen y-revisién

Palabras superfluas.

Parrafo 43

Como establecer y aplicar criterios
microbioldgicos es una parte de las
actividades de gestion de riesgos
microbioldgicos, se debe consultar .....
la revision de los criterios
microbiol6gicos deberia darse en

Estas palabras adicionales se refieren a algunos
de los principales motivos para modificar los
criterios microbioldgicos y por consiguiente,
deberian incluirse.
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respuesta a la revision de los
Parametros de la Gestion de Riesgos
Microbioldgicos y también en
respuesta a los cambios en los
siguientes puntos:
e Cambio en los conocimientos
cientificos gue sustentan el
criterio microbiolégico;

e Cambio en la prevalencia de
gérmenes patogenos/toxinas;

e Una caracteristica de los
microorganismos;

e Los ensayos 0 métodos
analiticos;

e Latecnologia, el proceso de
produccién alimentaria o el
sistema de control de la
inocuidad de los alimentos;

e Lasensibilidad de la
subpoblacion;

e Los patrones de ingesta
alimentaria del alimento en
cuestion; y

e Los resultados de los analisis
de tendencias;

e Cambio en el nivel de control
exigido.

Parrafo 48 En-un-exameny-enrespuesta-a-un Parrafo superfluo, ya que basicamente su
asuhto-emergente—es-preciso-teneren contenido se ha tratado en los parrafos 43 y 46.




CX/FH/11/43/5 Add.1 27

ERU

o

Observaciones Generales:
1. Incluir en la introduccién:

<

El establecimiento de criterios microbioldgicos debe obedecer estos principios y estar basados en
analisis y asesoria cientifica. Asimismo, cuando se tiene acceso a suficientes datos, se puede realizar
un analisis de riesqos apropiado para los productos alimenticios v su uso. El desarrollo de criterios
microbioldgicos debe llevarse a cabo de una manera transparente y cumplir con los requisitos de
equidad en el comercio. Se debe efectuar una revisién periddica en lo que respecta a agentes
patdgenos, cambios tecnoldgicos y nuevos conocimientos cientificos.

Observaciones Especificas:

En la definicion se sugiere colocar como sigue:

1. Un criterio microbiol6gico es un parametro que indica la aceptabilidad de un alimento, un lote, un
proceso 0 un ambiente de proceso alimentario en un punto especifico de la cadena alimentaria después de
obtener resultados del muestreo y los ensayos para la deteccion de microorganismos, parasitos y/o sus
toxinas o metabolitos, por unidad o unidades de masa, volumen, superficie o lote, sequn corresponda.

En el parrafo 12 se sugiere lo siguiente:

2. En la medida de lo posible, solo deberian usarse métodos cuyos pardmetros de rendimiento se hayan
establecido estadisticamente en base a estudios comparativos o realizados en colaboracién entre varios
laboratorios o mediante validacion por un solo laboratorio conforme a un protocolo internacionalmente
reconocido y/o acreditado.

En el parrafo 19 se sugiere lo siguiente:
3. Los planes de muestreo también deberian tomar en cuenta la distribucién de microorganismos real 0 mas

probable, criterios relacionados para determinar la aceptabilidad del lote, nimero de aceptacion y
de rechazo y la incertidumbre y la variabilidad de los procedimientos analiticos.

4. Respecto al parrafo 22 [Una ventana movil es un enfoque de muestreo que permite el examen de datos a
lo largo de un periodo mavil de tiempo o un ndmero definido de muestreos. Cuando se afiaden los Gltimos
datos, se elimina una cantidad similar de los datos més antiguos.]. No se entiende a que se refiere, en
tal sentido se sugiere aclaracion de éste parrafo o en su defecto retirarlo.

FILIPINAS

Observaciones especificas
Filipinas desea proponer revisiones de los siguientes puntos:

1. Introduccidn, pagina 5, parrafo 5 (este cambio corresponde solo a la version en inglés).
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Version original Version propuesta

These document should be reading conjunction | Fhese This document should be reading in conjunction
with the Principles and Guidelines for the | with the Principles and Guidelines for the Conduct of
Conduct of Microbiological Risk Management | Microbiological Risk Management (CAC/GL 63-
(CAC/GL 63-2007); and the General Guidelines | 2007); and the General Guidelines on Sampling
on Sampling (CAC/GL 50-2004). (CAC/GL 50-2004).

2. PRINCIPIOS PARA ESTABLECER Y APLICAR CRITERIOS MICROBIOLOGICOS,
Consideraciones generales, Establecimiento de criterios microbioldgicos, pagina 10, parrafo 31

Se prefiere la oracion “Los criterios microbiol6gicos deberian basarse en la ciencia y elaborarse usando
un enfoque estructurado y transparente.”

Justificacion: Guardar coherencia con los principios del Codex de utilizar un enfoque basado en la ciencia en
la elaboracién de normas y consultar a los organismos cientificos reconocidos del Codex en el establecimiento
de normas internacionales.

3. EXAMEN Y REVISION, pagina 12, parrafo 46

Anfadir las siguientes vifietas adicionales:

e la cadena alimentaria
e |a politica de salud publica

Justificacion: Guardar coherencia con los criterios del examen de los parametros de gestién de riesgos
microbiol6gicos indicados en el Anexo Il (Orientacion sobre los parametros de gestion de riesgos
microbiolégicos) de los Principios y Directrices para la Aplicacidn de la Gestidn de Riesgos Microbioldgicos
(CAC/GL 63-2007).

SENEGAL
OBSERVACIONES GENERALES

e El documento es abarcador y bien preparado, pero carece de ejemplos précticos que justifiquen su
aplicabilidad.

e Resulta necesario capacitar a los expertos del Codex en la elaboracidn de criterios microbiolégicos

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

OBSERVACIONES GENERALES

Estados Unidos agradece los esfuerzos del Grupo de trabajo presencial sobre la revision del Anteproyecto de
revision de los Principios para el Establecimiento y la Aplicacion de Criterios Microbiol6gicos para los
Alimentos y observa que, evidentemente, se han obtenido progresos. No obstante, tenemos algunas
preocupaciones sobre el texto que deben tratarse antes de que avance el documento. Reconocemos que este es
un tema complicado y estamos de acuerdo en que dividir la compleja cuestion de los aspectos estadisticos y
matematicos de la elaboracion de criterios microbiolégicos en un anexo es un enfoque l6gico. Asimismo,
concordamos con el Grupo de trabajo respecto de que deberia convocarse una reunion de expertos con el fin
de obtener apoyo técnico para la preparacion de dicho anexo.

Con respecto al documento actual, son necesarios muchos mas trabajos para tratar de forma adecuada las tres
categorias generales de criterios microbiol6gicos basados en las BPH, basados en los peligros o basados en el
riesgo para dejar en claro la diferencia. Por otra parte, es necesario que el Grupo de trabajo examine
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nuevamente de qué manera se trata en este documento la definicion de criterio microbiolégico: si los criterios
microbioldgicos se aplican a los alimentos, los procesos y los ambientes de elaboracién, entonces deberia
debatirse cémo se aplica un criterio microbiolégico en cada caso. Deberia tenerse en cuenta que las
Directrices generales sobre muestreo (CAC/GL 50-2004) son aplicables solo al muestreo de aceptacion de
lotes y no brindan ninguna orientacion estadistica para el control de procesos ni otras aplicaciones propuestas
de los criterios microbioldgicos. De acuerdo con su definicion actual, un criterio microbioldgico solo es
adecuado para el muestreo por atributos para la aceptacion de lotes. Deberian modificarse sustancialmente los
componentes y los criterios de decision de modo de permitir la aplicaciéon de criterios microbiolégicos al
control de procesos o del ambiente de elaboracion. Conforme ha avanzado este documento, los debates nos
llevaron a creer que hay confusion entre los usos de los criterios microbioldgicos y los ensayos
microbiolégicos en general. Si el Grupo de trabajo no logra demostrar con claridad de qué manera se aplica un
criterio microbiol6gico a un proceso 0 a un ambiente de elaboracidn, entonces el documento deberia limitarse
a los criterios microbiol6gicos para los alimentos, por ejemplo, el muestreo por atributos para la aceptacion de
lotes.

Nos preocupan algunos enunciados sobre el uso de los criterios microbioldgicos en la validacion. Dado que la
validacién es una decision no recurrente, los procedimientos de muestreo y de pruebas (p. €j., el nimero de
muestras, la frecuencia del muestreo) relacionados con el control de procesos de rutina y el muestreo de
aceptacion de lotes en que la realizacion de ensayos microbioldgicos es constante pueden no ser adecuados a
los efectos de la validacion. Los criterios de decisidn para la validacion son también mas complejos desde el
punto de vista estadistico. Los estudios de validacion deberian basarse en criterios experimentales de disefio y
los resultados deberian basarse en el andlisis de datos estadisticos. Esto no es congruente con la definicion
actual de los criterios microbiolégicos. El Grupo de trabajo deberia darle un tratamiento adicional a la manera
en que un criterio microbioldgico, a diferencia de las pruebas microbioldgicas de verificacion, se utiliza en la
validacion de limites criticos en los puntos criticos de control o que las medidas de control son capaces de
alcanzar los OR o los OIA. Los ejemplos descritos en el Anexo 1 se relacionan con la verificacion, pero no
con la validacion.

El documento también presenta algunos problemas con respecto al tratamiento del muestreo Parece haber
cierta confusion y malentendidos en cuanto al papel que desempefian las distribuciones subyacentes del
microorganismo en la aplicacién valida de los planes de muestreo por atributos en el muestreo de aceptacion.
Los péarrafos 19 y 21 siguen dando lugar a confusion y malentendidos. Para la aplicacion vélida, los planes de
muestreo por variables requieren la forma de distribucion subyacente del microorganismo, pero no los planes
de muestreo por atributos. Por lo general, los planes de muestreo del Codex, asi como otros planes (p. €j., los
libros 7 y 8 de la Comision Internacional de Especificaciones Microbioldgicas para los Alimentos [ICMSF]),
son planes de muestreo por atributos, no por variables. Lo que debe entenderse es que si, por ejemplo, se toma
la distribucién lognormal como una distribucién subyacente de un microorganismo de interés, este supuesto
no tiene la finalidad de validar el uso de los planes de muestreo por atributos. En cambio, la premisa tiene por
objeto calificar otras aplicaciones (p. ej., la probabilidad del rechazo del lote sobre la base de una
concentracién media geométrica especificada) con base en la informacion de las muestras obtenida de los
planes de muestreo de dos y tres clases por atributos.

Se presentan mas observaciones con respecto a parrafos especificos.

OBSERVACIONES ESPECIFICAS

En las siguientes observaciones, el texto que se deberia eliminar aparece tachado, mientras que el texto que se
deberia agregar figura subrayado.

INTRODUCCION

Parrafo 1.
Revisar la tercera oracion del primer parrafo y modificar su redaccion de la siguiente manera:
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Los criterios microbioldgicos se han utilizado durante muchos afios y han contribuido a mejorar la higiene de
los alimentos en general, incluso cuando se los ha establecido empiricamente-con base en la observacion
empirica de lo que se logra con las medidas existentes sin ningun vinculo explicito a un nivel especifico de
proteccion de la salud publica.

Justificacion: EIl significado de criterios microbiolégicos establecidos “empiricamente” no es claro.
Asimismo, el término se utiliza de forma diferente en las Directrices Generales sobre Muestreo del Codex
(CAC/GL 50-2004), en las que el procedimiento de muestreo empirico se define como un procedimiento que
no tiene una base estadistica. La definiciobn comun de "empirico” es informacién recogida por medio de la
observacion o la experimentacion, a diferencia de la teoria, pero también puede significar la informacion
generada a través de la experiencia practica. Este parrafo no parece referirse a los criterios establecidos
experimentalmente, sino, mas bien, a los criterios microbioldgicos que estan basados en la observacion de lo
que se logra con las medidas existentes sin ningin vinculo a un nivel determinado de proteccion o riesgo para
la salud publica.

En la quinta oracion, cambiar “Criterios de rendimiento” a “Criterio de rendimiento.”

Justificacion: Cambio gramatical. Los otros parametros enumerados (objetivo de inocuidad de los alimentos
y objetivo de rendimiento) figuran en singular, no en plural.

Parrafo 2
Revisar la primera oracién del parrafo 2 de la siguiente manera:

La inocuidad microbioldgica de los alimentos se mejora mediante la implementacion eficaz de medidas de

control validadas utitizande-con-frecuencia—criterios-microbiolégicos a lo largo de la cadena alimentaria a fin

de reducir al minimo la contaminacion y mejorar la inocuidad de los alimentos.

Justificacion: El texto de la oracién da a entender que los criterios microbiol6gicos se utilizan a lo largo de la
cadena alimentaria para reducir al minimo la contaminacion. Esto se opone a la nocién, ampliamente
reconocida, de que las pruebas microbioldgicas no son una medida de control. El papel de las pruebas
microbiolégicas y el establecimiento de un criterio microbiol6gico, en la verificacion de los sistemas de
control de los alimentos, se menciona al final de parrafo, por lo cual no es necesaria la frase eliminada.

Parrafo 3
Revisar la Gltima oracidn del tercer parrafo de modo que su redaccion sea la siguiente:

El rigor deberia basarse en el riesgo cuando sea posible, y el eumphimiento-del-funcionamiento-deberia-ser

verificable criterio microbioldgico utilizado deberia ser capaz de verificar que se obtiene el nivel adecuado de
control.

Justificacion: No resulta claro a qué se refiere “el funcionamiento deberia ser verificable”.

Parrafo 5
Revisar el principio del parrafo 5 (de la version inglesa).
Fhese This document should be reading read in conjunction with...

Justificacion: Errores gramaticales y tipograficos.

DEFINICIONES

Deberia modificarse la definicion de criterio microbioldgico:

Un criterio microbioldgico es un pardmetro que indica la aceptabilidad de un alimento, sr-lete; un proceso

alimentario o un ambiente de proceso alimentario en un punto especifico de la cadena alimentaria después de
obtener resultados del muestreo y los ensayos para la deteccidon de microorganismos, parasitos y/o sus toxinas
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0 metabolitos.

Justificacion: No es clara la distincion entre un “alimento” y un “lote”. Podemos aceptar el uso de cualquier
término (aunque “alimento” es el término mas general), pero no vemos la necesidad de que se empleen ambos.
Ninguna disposicién en el resto del documento respalda la necesidad de ambos términos.

Cambiar “Criterios de rendimiento” a “Criterio de rendimiento.”

Justificacion: Cambio gramatical. Los otros pardmetros enumerados (objetivo de inocuidad de los alimentos
y objetivo de rendimiento) figuran en singular, no en plural; la definicion del Manual de Procedimiento se
refiere al objetivo de rendimiento.

FINALIDADES DE LOS CRITERIOS MICROBIOLOGICOS

Parrafo 7

Anfadir las palabras “de alimentos” luego de “lote” en las vifietas (i) y (ii) de la siguiente manera:

i) Evaluar un lote especifico de alimentos para determinar su aceptacién o rechazo;

ii) Evaluar la aceptabilidad de un lote de alimentos basandose en el resultado estimado para la salud publica;

Justificacion: Aclaracion.
COMPONENTES DE LOS CRITERIOS MICROBIOLOGICOS

Parrafo 8

Este parrafo contiene una lista de vifietas referidas a los componentes de un criterio microbiolégico, seguida
de unos parrafos que tratan algunos de ellos, pero no todas las vifietas. La finalidad del criterio microbioldgico
se tratd en la seccion previa, pero en las Gltimas tres vifietas no se abordd. Se le da un tratamiento parcial en la
seccion sobre la aplicacidn de criterios microbioldgicos. Sugerimos que se incluya un subtitulo en cada una de
las vifietas en las que haya un tratamiento pertinente o una referencia a la seccién que contiene la informacién
pertinente.

Revisar la segunda vifieta de modo que incluya “marcadores moleculares”.
El microorganismo, parasito, toxina, @ metabolitos 0 marcadores moleculares y el motivo de su seleccién

Justificacion: Las nuevas tecnologias hoy permiten la deteccidén de los marcadores moleculares, como las
combinaciones de genes de virulencia que plantean una preocupacion. EI Grupo de trabajo prevé que en el
futuro podran establecerse criterios basados en dichos marcadores, y, por lo tanto, tratd este asunto en la
Gltima vifeta del parrafo 9, pero no lo incluy6 en los componentes de un criterio microbiolégico.

Aspectos microbioldgicos de los criterios
Microorganismos, parasitos, toxinas o metabolitos y los motivos de su seleccion

Revisar el titulo de modo que incluya los “marcadores moleculares”.
Microorganismos, parasitos, toxinas-e metabolitos 0 marcadores moleculares y los motivos de su seleccion

Justificacion: Incluir el concepto en la dltima vifieta relativa a los marcadores de virulencia
Limites microbiolégicos

Observaciones generales sobre los parrafos 14-18:

La definicion de "limite microbiolégico” como un nivel en una unidad de muestra es solo aplicable a los
planes de muestreo por atributos para la aceptacion de los lotes y excluye el uso de los criterios
microbioldgicos para otras aplicaciones que requieren una forma estadistica de regla decisoria o valor critico.
El documento debe o bien limitar su &mbito de aplicacion a los planes de muestreo por atributos para la
aceptacion de los lotes o bien redefinir los componentes de los criterios microbioldgicos de modo que sean
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aplicables a todas las aplicaciones previstas de manera clara y adecuada. Un posible enfoque generalizado
podria definir las “reglas decisorias” y los “valores criticos para los criterios microbioldgicos.” Si la decision
es la aceptacion de los lotes con base en los planes de muestreo por atributos, entonces la regla decisoria se
expresaria en términos de limites microbiologicos familiares (m, M), tamafio de la muestra (n) y nimero de
aceptacion (c). En el caso de otras decisiones (p. €j., la aceptacion de los lotes con base en la inspeccién de
variables, el control del proceso, los criterios de rendimiento, etc.), la regla decisoria tendria que basarse en
valores criticos y criterios diferentes. Por ejemplo, en el caso de los planes de muestreo para la aceptacion de
los lotes por variables, en los que se desconoce la varianza, la regla decisoria seria rechazar el lote si la media
de muestreo es > U - Ks (CAC/GL 50-2004). Obsérvese que el limite no esta basado en el nivel o presencia en
una unidad analitica, sino en la media de n unidades de muestra, y el valor critico (U — Ks) tiene una forma
estadistica que depende de U (limite superior analogo a m), K (analogo al valor de la distribucion t y depende
del tamafio de la muestra y error admisible) y s (desviacion estandar de la muestra). De modo similar, en el
control del proceso, la regla decisoria para una tendencia podria ser cinco observaciones en una fila con
tendencia hacia arriba o hacia abajo. En este caso, la regla decisoria esta basada en un patrén secuencial de
valores de muestra, no en el nivel de una sola muestra, y el valor critico es que la probabilidad de que se
produzca el patron observado al azar sin una tendencia es inferior al 5 %. (Cinco observaciones en una fila
creciente o descendiente tendrian lugar con una probabilidad = 0.06 = 2*0.5°)

Parrafo 14

Modificar el parrafo 14 de la siguiente manera:

En el caso del muestreo por atributos para la aceptacién de lotes, 1os limites microbiolégicos, my M, definen
el nivel, expresado como ausencia/presencia 0 concentracion de los microorganismos, parasitos y/o
toxinas/metabolitos en una unidad de andlisis, que separa las unidades conformes de las no conformes (véanse
las Directrices Generales sobre Muestreo [CAC/GL 50-2004]).

Justificacion: Los pardmetros m y M son aplicables a los planes de muestreo por atributos.

Parrafo 15
Modificar el parrafo 15 de la siguiente manera:
En el caso de un plan de dos clases para la aceptacién de lotes por atributos, existe un limite microbioldgico,

gue se indica mediante m, y puede-haber-un-cierto-ntmero el nUmero de aceptacion ¢ (con frecuencia 0); es el
méaximo nimero admisible de unidades de muestra gue-se-acepta por encima del limite.

Justificacion: No es clara la redaccion; ¢ se refiere al nimero de muestras. Las Directrices Generales sobre
Muestreo del Codex definen ¢ como el nimero de aceptacion. Un plan de dos clases es especifico del
muestreo por atributos para la aceptacion de los lotes.

Parrafo 16

Modificar el parrafo 16 de la siguiente manera:

En el plan de tres clases para la aceptacion de los lotes por atributos, el limite microbiolégico m separa las
unidades conformes de las marginalmente conformes, y un limite M define las muestras no conformes. Se
acepta un cierto numero de muestras, ¢ (>0), con resultados entre my M.

Justificacion: Un plan de tres clases es especifico del muestreo por atributos para la aceptacion de los lotes.

Parrafo 17

Modificar el parrafo 17 de la siguiente manera:

Los limites microbioldgicos (m y M) son parte de un plan de muestreo (determinados por n, ¢, m, M) que
forman parte de un criterio microbioldgico para el muestreo por atributos para la aceptacién de los lotes.

Justificacion: A efectos de la claridad. En virtud de su definicion actual, los limites microbiolégicos (my M)
son especificos del muestreo por atributos para la aceptacion de los lotes.

Parrafo 18
En el parrafo 18, eliminar la frase que figura entre corchetes y revisar la Gltima oracién o eliminarla.
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En el establecimiento de limites microbiol6gicos en el contexto de los criterios microbiol6gicos, hay que tener
presente todo cambio (p. ej., un aumento o disminucion de la cantidad) que pueda ocurrir en las
concentraciones del microorganismo, del parésito o de la toxina, @ metabolito o marcadores moleculares by
microflora]l seleccionado como objetivo después del punto para el que se ha establecido el criterio
microbioldgico. En el establecimiento de limites microbioldgicos, debe establecerse con claridad la

representatividad-delresultade-de-la-muestra si el criterio microbioldgico se aplica a todas las unidades de

muestras, o al promedio, o a la proporcion no conforme.

Justificacion: Este parrafo apunta a que, en el establecimiento de limites microbiol6gicos, debe reconocerse
gue la cantidad del microorganismo seleccionado como objetivo puede cambiar después de la etapa de la
cadena alimentaria en la que se aplica el limite. Hay muchos factores (que también pueden estar cambiando)
que afectan este cambio en el microorganismo objetivo, como la microflora, atmosfera del envasado, pH, a,,
etc. Si bien los cambios en la microflora en competencia pueden ser los mas importantes de estos, al
establecer el limite son las modificaciones en competencia que se producen con respecto al
microorganismo/paréasito/toxina/metabolito/marcador molecular objetivo que se consideran.

La oracién no es clara debido a la frase “representatividad del resultado de la muestra”. La redaccion anterior
estd basada en el Manual de Procedimiento del Codex, vigésima edicion.

Planes de muestreo

Proponemos las siguientes revisiones en los parrafos 19-21:

Comenzar con la primera oracion del parrafo 21. Seguir con la oracién del parrafo 20. Completar el parrafo
con una version modificada del parrafo 19 original. Afadir un nuevo parrafo 20 y un parrafo 21 revisado en
que se describan los planes de muestreo por atributos y por variables y sus requisitos para una distribucion
conocida o supuesta. Los parrafos revisados tendrian la siguiente redaccion:

20. 19. El tipo de plan de muestreo seleccionado para el criterio microbiologico dependerd de la
naturaleza y finalidad del criterio microbioldgico. En la elaboracion y seleccion de planes de muestreo,
deben tomarse en consideracion las Directrices Generales sobre Muestreo (CAC/GL 50-2004). 49 Los

planes de muestreo también deberian tomar en cuenta la distribucion—de—microorganismos—real-o-mas
prebable-y-la-incertidumbre y la variabilidad de los procedimientos analiticos.

20. La mayoria de los planes de muestreo microbioldgico disefiados para la inspeccion de lotes son planes
por atributos, incluidos los gue estan basados en los ensayos para verificar la presencia 0 ausencia y los
planes de muestreo de dos y tres clases con base en criterios cuantitativos (CAC/GL 50-2004). (En el
ultimo caso, el atributo microbiolégico es si la concentracion estimada en una unidad de muestra se
encuentra por encima o por debajo de un limite microbiolégico (m o M).) En el caso de los planes de
muestreo por atributos, no se requiere ningun conocimiento o suposicion respecto de la distribucién
subyacente del microorganismo. Para que los planes de muestreo por atributos sean validos, 1o Unico que
se requiere es que se utilice alguna técnica de muestreo probabilistico (p. ej., muestreo aleatorio simple o
muestreo aleatorio estratificado) para recoger las unidades de muestra de la totalidad del lote. Los planes
de muestreo para la inspeccién por variables evallan datos cuantitativos sin agruparlos en clases,
requieren informacién sobre la distribucion de microorganismos, vy, por lo general, se supone que las
variables de inspeccion siguen una distribucién normal o lognormal.

|nS|qn|f|cantes de med|C|on Ios planes de muestreo por atrlbutos dependen Unicamente de la proporcion
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de las unidades de muestra no conformes y no de la distribucion de microorganismos (CAC/GL 50-2004).
No obstante, en el caso de los analisis microbioldgicos, el error de medicidn, por lo general, es apreciable.
Por consiguiente, eEn la préctica, el rendimiento del plan de muestreo, tanto por variables como por
atributos, depende de la distribucion de microorganismos, asi como las caracteristicas de los métodos
analiticos de deteccidn y/o cuantificacion (p. €j., tasa de recuperacion y sensibilidad).

Justificacion: Aclarar las diferencias entre los planes de muestreo por atributos y por variables y mejorar la
fluidez de los parrafos.

Parrafo 22

Apoyamos que se incluya el tratamiento del enfoque de la ventana maévil. Sin embargo, consideramos que
seria mejor tratar este tema en otra seccion del documento, quizas en la parte relativa a la aplicacion con el
andlisis de tendencias. Dependiendo de la profundidad que quiera incluir el Grupo de trabajo, el enfoque de la
ventana movil también podria tratarse en una seccién del documento, o en un anexo, sobre la aplicacion de
criterios microbioldgicos al control del proceso, cuyo tratamiento en este documento es insuficiente.

Parrafo 23

Revisar la primera oracién de la siguiente manera:

El funcionamiento estadistico de un plan de muestreo para la aceptacién de los lotes se ilustra habitualmente
mediante su curva caracteristica operativa (curva CO) (véase el documento CAC/GL 50-2004), que describe
la probabilidad de la eonformidad aceptacion como una funcién de la proporciéon real de unidades no
conformes.

Justificacion: Esta definicion de "curva CO" es especifica de los planes de muestreo para la aceptacion de los
lotes. “Operating characteristic” es singular (esta observacion corresponde solo a la version inglesa). El eje y
es la probabilidad de aceptacién de los lotes, no la probabilidad de la conformidad. Las curvas CO para el
control del proceso diferirian de esta definicion. Por ejemplo, el eje x de una curva CO para un x cuadro es la
media del proceso, y una curca CO para un x cuadro describiria la probabilidad de un error de tipo IB(=
probabilidad de no detectar un cambio en la media del proceso por ko en la primera media de muestreo
siguiendo esta modificacién).

RELACION QUE EXISTE ENTRE LOS CRITERIOS MICROBIOLOGICOS Y OTROS
PARAMETROS DE GESTION DE RIESGOS MICROBIOLOGICOS

Parrafo 25

Revisar el parrafo 25 de modo de eliminar el texto indicado:
En los casos donde las autoridades competentes hayan estabIeC|do un nivel adecuado de proteCC|on (NAP), un
OIlA y/o un OR para un germen patégeno e s

salud-respecto-del-contexto-de-dichesparametros, las autorldades competentes 0 Ios empresarlos deI sector

alimentario podrian utilizar los criterios microbiolégicos para poner en practica el OR.

Justificacion: No es claro el significado de la frase. (NAP), OlIAy OR estan relacionados con los peligros, por
consiguiente, la “preocupacion demostrada sobre la salud” estd implicita.

Parrafo 26

Eliminar este parrafo 0 aclararlo y mostrar cdmo se podrla apllcar
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Justificacion: No es claro como se podria aplicar este concepto. Asimismo, el objetivo del muestreo para la
aceptacion es asegurar que la aceptacion de un lote con cierto nivel de defectos es improbable. Si todos los
lotes son uniformemente malos, este enunciado implica que como un lote individual no es peor que el
promedio de todos los lotes, se aceptaria. Evidentemente, todos los lotes de dicho proceso ser rechazarian.

PRINCIPIOS PARA ESTABLECER Y APLICAR CRITERIOS MICROBIOLOGICOS

Eliminar el subtitulo.

idloract :

Justificacion: El subtitulo no es necesario, solo lo son los dos subtitulos sobre Establecimiento de criterios
microbiolégicos y Aplicacién de criterios microbioldgicos.

Parrafo 30

Revisar la primera oracién de la siguiente manera:

El uso efectivo de un criterio microbioldgico depende de la seleccion de un plan de muestreo basado en los
pardmetros mencionados para establecer el-nivel-adecuado-de—rigor la probabilidad adecuada de rechazo a
niveles inaceptables de contaminacién.

Justificacion: Reconocemos que este parrafo proviene directamente del Anexo Il (Orientacion sobre los
parametros de gestion de riesgos microbiolédgicos) de los Principios y Directrices para la Aplicacion de la
Gestidn de Riesgos Microbiol6gicos. No obstante, la revision es necesaria para distinguir entre el rigor de un
plan de muestreo (la probabilidad de rechazo) y el rigor del nivel aceptable de contaminacion.

Parrafo 31
Eliminar el texto que flgura entre corchetes de modo que el parrafo tenga la siguiente redacmon

transparente] Solo deberia establecerse un crlterlo m|crob|olog|co cuando exista una nece3|dad y cuando
pueda demostrarse que es eficaz y préctico para la finalidad prevista. El criterio microbioldgico deberia y
establecerse en un nivel que no limite al comercio méas de lo necesario para lograr el NAP de un miembro
importador.

Justificacion: Ambas oraciones entre corchetes son ciertas (aunque un criterio microbiolégico deberia
denominarse “parametro de gestion de riesgos”, en vez de “medida de gestion de riesgos.”) Sin embargo,
consideramos que no se necesita ningun enunciado, ya que estos reflejan los principios de de gestion de
riesgos de los Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestién de Riesgos Microbioldgicos.
Asimismo, el tema de la transparencia se trata al final del parrafo 30. La idea de este parrafo es que el criterio
microbioldgico solo debe establecerse cuando existe una necesidad. Esta nocién se destaca comenzando el
parrafo con este enunciado. Al separar la oracion en dos, se separan las dos ideas diferentes y el parrafo resulta
mas legible.

Parrafos 33-25

Si los criterios microbioldgicos se definen como aplicables a los alimentos, a los procesos y a los ambientes de
elaboracién de alimentos, los tres deberian tratarse aqui. Si en el documento no pueden desarrollarse con
claridad las consideraciones sobre los criterios microbiol6gicos para un proceso, la definicion no deberia
incluir este aspecto.
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Parrafo 34

Eliminar la séptima vifieta.

Justificacion: Evidentemente, la relacion costos/beneficios forma parte de la gestion de riesgos. Es razonable
sugerir que la relacion costos/beneficios deberia considerarse, pero esto seria aplicable a cualquier criterio
microbiolégico, no solo a un alimento.

Parrafo 40

Modificar el parrafo a fin de incorporar el parrafo 47, segun se indica a continuacién. Asimismo, considerar
una seccion independiente sobre el andlisis de tendencias, que podria incluir el parrafo 49 también. Se podria
incorporar un texto en el que se trate el andlisis de tendencias al principio de la seccion sobre EXAMEN Y
REVISION o en una seccion que la preceda.

Los empresarios del sector alimentario y las autoridades competentes deberian tomar en cuenta el uso de
andlisis de tendencias para fines de verificacion, p. ej., para determinar si los resultados observados estan
relacionados con un cambio transitorio o permanente en las condiciones normales. El anélisis de tendencias
incluye un sistema periodico de registro, examen y anélisis de los resultados de laboratorio y de ensayos de
rutina.

Justificacion: La oracion afadida proviene de una parte avanzada de la seccion sobre EXAMEN Y
REVISION, la cual, seglin entendemos, se refiere al examen y revision del criterio microbioldgico. Es més
adecuado que esta oracion sea parte del tratamiento del andlisis de tendencia en si mismo, p. €j., el examen de
los datos para determinar si identifican cuestiones justifican cambios.

Parrafo 41

Revisar el parrafo de la siguiente manera:

No obstante, puede haber situaciones pece-habituales en las que podrian modificarse justificadamente los
nameros de muestreo (o la frecuencia de muestreo), p. €j., durante una investigacion sobre el brote de una
enfermedad transmitida por los alimentos, cuando el proveedor tiene una historia de incumplimiento, o
cuando un empresario del sector alimentario desea aumentar la probabilidad de deteccion de lotes
contaminados antes de su comercializacion. Las reglas y procedimientos para cambiar de un plan de muestreo
a otro deberian establecerse con claridad en el enfoque de muestreo. A menos que el esquema de muestreo
especifique un plan de multiples etapas o un plan de muestreo secuencial (p. ej., para resolver resultados de
ensayos no concluyentes, un Un lote no deberia someterse

repetidamente a ensayos relacionados con los mismos criterios microbiol6gicos.

Justificacion: Las situaciones en las que pueden modificarse las cantidades de muestras o su frecuencia
pueden no ser infrecuentes, pero deben ser justificables y transparentes. Asimismo, se debe procurar garantizar
que las directrices relativas a los criterios microbiol6gicos no contradigan lo dispuesto en otras directrices del
Codex. Las Directrices Generales sobre Muestreo (CAC/GL 50-2004) permiten niveles de inspeccion normal,
reducida o intensificada con reglas de cambio del nivel definidas. Las Directrices sobre Sistemas de Control
de las Importaciones de Alimentos (CAC/GL 47-2003) indican que la frecuencia de inspeccion debe tomar en
cuenta la probabilidad de incumplimiento. Segun se observa en el parrafo 27 de este documento, la frecuencia
de inspeccidn deberia basarse en el riesgo. Es fundamental asegurar que el muestreo no se modifica de forma
arbitraria o discriminatoria. Algunos planes de muestreo, aunque no se encuentran abarcados en las Directrices
Generales sobre Muestreo debido a su complejidad, (p. €j., de multiples etapas o secuencial) exigen la
repeticion de ensayos. Por ejemplo, en la norma ISO 10576-1 se recomienda un procedimiento formal de dos
etapas para resolver resultados de ensayos no concluyentes. Los planes de muestreo secuencial pueden
aplicarse cuando el limite especificado busca controlar el promedio de modo que se puedan utilizar muestras
adicionales para reducir la incertidumbre respecto de la media si, sobre la base de una muestra inicial, el
intervalo de confianza en torno a la media contiene el limite.
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Parrafos 43-46
En estos parrafos se emplean tanto “MC” como “microbiological criteria” (en la version inglesa). El acronimo
se ha definido y debe utilizarse en todos los lugares en que aparece posteriormente.

Parrafo 43

Revisar la segunda oracion de la siguiente manera y revisar la lista de vifietas a fin de incluir otras del parrafo
46 que no estaban incluidas:

Ademas, la revision de los criterios microbiologicos deberia reatizarse- considerarse en respuesta a la revision
de otros les parametros de la gestion de riesgos microbioldgicos y también en respuesta a cuestiones recientes
u otras modificaciones, incluidos en los siguientes aspectos:

e La prevalencia o distribucion de gérmenes patdgenos/toxinas;

e Laincidencia de la enfermedad

e Una caracteristica de los microorganismos (p. €j., la resistencia a los antimicrobianos, la virulencia);

o Laidoneidad de un del organismo indicador;

e Losensayos o métodos analiticos;

e Latecnologia, el proceso de produccion alimentaria o el sistema de control de la inocuidad de los
alimentos;

e Lasensibilidad de una ta- subpoblacion;

e Los patrones de comportamiento del consumidor ingesta alimentaria del alimento en cuestion;

e El entendimiento o conocimiento del riesgo; y

e Losresultados de los andlisis de tendencias, p. €j., cambios en las tendencias de los resultados de los

ensayos de organismos indicadores o patbgenos seleccionados.

Justificacion: Los criterios microbiol6gicos pueden no precisar revision en todos los casos, pero corresponde
considerar la necesidad de revisar los criterios microbioldgicos para las circunstancias indicadas. En la
mayoria de las vifietas del parrafo 46 se repetian las del parrafo 43. El resto de los cambios son de redaccion.

Parrafo 46
Combinar esta lista con la del parrafo 43 segun se indica anteriormente.

Justificacion: Evitar la duplicacion.

Parrafo 47

Trasladar al final del parrafo 40. Como se indica anteriormente, se podria incorporar un texto en el que se trate
el andlisis de tendencias al principio de la seccién sobre EXAMEN Y REVISION o en una seccion que la
preceda.

Justificacion: El texto estd relacionado con el examen de los datos, no con el examen de los criterios
microbiolégicos. El parrafo 43 aborda de forma adecuada la consideracion de los cambios en los criterios
microbiol6gicos con base en los resultados del analisis de tendencias.

Parrafo 48

Eliminar.
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Justificacion: No es claro qué finalidad tiene esta lista, ya que los temas se tratan en el parrafo 43 con
respecto a los cambios en los criterios microbiol6gicos.

Parrafo 49

Este parrafo parece estar relacionado con el examen de los datos de ensayos microbiolégicos y la realizacion
de analisis de tendencias. Esto deberia incluirse con otras partes sobre el analisis de tendencias, p. €j., los
parrafos 40, 47 y 49. Como se indica anteriormente, se podria incorporar un texto en el que se trate el analisis
de tendencias al principio de la seccion sobre EXAMEN Y REVISION o en una seccion que la preceda.

URUGUAY

Uruguay agradece al Grupo de trabajo presencial (GT), copresidido por Finlandia y Japén y auspiciado por la
Unién Europea (UE), por el trabajo realizado.

Consideraciones generales:

Uruguay apoya el documento por considerar que el mismo se encuentra alineado con los conceptos
establecidos por la ICMSF. En cuanto al Anexo | se considera fundamental su desarrollo y la incorporacion de
ejemplos que permitan clarificar la aplicacién los criterios microbioldgicos a lo largo de la cadena alimentaria.

Consideraciones especificas:

Informe del grupo de trabajo presencial

13. Después de algunos debates, el Grupo de trabajo acordd que, como regla general, el nimero y tamafio de
las unidades analiticas deberian ser los que se estipulan en el plan de muestreo. El plan de muestreo del
criterio microbioldgico solo podria modificarse en circunstancias especiales, como las investigaciones sobre
los brotes de enfermedades trasmitidas por los alimentos. En tales situaciones, la autoridad competente debe
establecer con claridad el motivo y la justificacion para hacerlo.

Mezela-de-muestras “Pool de muestras “

17. El Grupo de trabajo observd que fa—mezela el “Pool de muestras” no es un componente del criterio
microbioldgico. Por consiguiente, no se incluy6 en la seccion de Componentes de los criterios
microbioldgicos. No obstante, el Grupo de trabajo considerd importante abordar esta cuestion en el contexto
de los métodos analiticos, ya que fa mezela el “Pool de muestras” podria incidir en la sensibilidad del
método. Se elabord un pérrafo independiente sobre mezela-de-muestras el “Pool de muestras” y se lo incluy6
en la seccion sobre métodos analiticos.

Se sugiere definir el concepto del “Pool de muestras’” como la muestra obtenida a partir de la mezcla de
diferentes unidades de la muestra.

Anteproyecto de Principios y Directrices para el establecimiento y la aplicacion de criterios
microbioldgicos relativos a los alimentos.

1. Las enfermedades causadas por gérmenes patdgenos transmitidos por los alimentos censtituyen—tna
importante—carga—para_afectan de forma importante a los consumidores. Come—tales Por lo tanto, la
prevencion y el control de estas enfermedades se han

convertido en objetivos internacionales de salud puablica.

2. La inocuidad microbioldgica de los alimentos se mejora mediante la implementacion eficaz de medidas de
control validadas utilizando, con frecuencia, criterios microbiolégicos a lo largo de la cadena alimentaria a fin
de reducir al minimo la contaminacion y mejorar la inocuidad de los alimentos. Este enfoque preventivo
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ofrece més ventajas que depender Unicamente de ensayos microbioldgicos—per—medio—delmuestreo—de
aceptacion—delotes—individuales de muestras del producto final a ser comercializado como criterio de

liberacién de lotes.

3. Elrigorrequerido-de La exigencia reguerida por los sistemas de control de la inocuidad de los alimentos,
incluidos los criterios microbioldgicos usados, deberia ser adecuado para proteger la salud del consumidor y
asegurar las practicas equitativas en el comercio de los alimentos. El+iger Esta exigencia deberia basarse en
el riesgo cuando sea posible, y el funcionamiento deberia ser verificable.

7. El disefio del criterio microbioldgico dependera de su finalidad. Distintas finalidades de los criterios
microbiolégicos son, entre otras, las siguientes:

ii) Evaluar la aceptabilidad de un lote basandose en elresultado-estimadeo las posibles consecuencias
para la salud publica;

iii) Validar los limites criticos bajo-examen-para considerados en los puntos criticos de control (PCC)
antes de la implementacion o modificacion de un plan de APPCC;

iv) Verificar el funcionamiento de los sistemas de APPCC y/o programas de reguisitos—previes de
Prerrequisitos;

iX) Ofrecer—directrices Orientar_a los empresarios del sector alimentario sebre—tos—niveles con
respecto a los resultados que pueden lograrse cuando se aplican fas mejores practicas.

8. Dependiendo de su finalidad, un criterio microbiol6gico deberia incluir los siguientes componentes: (cuarta
vifieta)

o El/los limite(s) microbioldgico(s) considerado(s) adecuado(s) para el alimento en el/los punto(s)
especifico(s) de la cadena alimentaria;

11. En general, en los casos en que los gérmenes patdgenos puedan detectarse
de manera directa y fiable, deberia examinarse considerarse la posibilidad de realizar ensayos para detectar
los gérmenes detectarlos en lugar de realizar ensayos para-detectarltos de organismos indicadores.

13. Cuando los criterios microbiol6gicos son obligatorios, es decir, son normas que se han incorporado en la
legislacion nacional u otras reglamentaciones gubernamentales y cuando el método analitico permite fa
mezela-de-unidades-de-muestree realizar un “Pool de muestras”, el procedimiento deberia asegurar que los
resultados de los ensayos no se veran afectados en comparacién con el anélisis de unidades de muestreo por
separado.

25. En los casos donde las autoridades competentes hayan establecido un nivel adecuado de proteccion

(NAP), un OIA y/o un OR para los gérmenes patdgenos een-uha-preocupacion-demestrada de importancia
sobre para la salud respecto—delcontexto—de—dichos—parametres, las autoridades competentes o los

empresarios del sector alimentario podrian utilizar los criterios microbiol6gicos para poner en préactica el OR.
Asimismo, cuando los empresarios del sector alimentario hayan establecido un OR, podria elegirse un criterio
microbiolégico como parametro operativo.

27. Si se ha validado la capacidad del sistema de control de la inocuidad de-ta-treeuidad de los alimentos para
alcanzar los OR y los CR, es posible que los criterios microbiolégicos no sean necesarios. Si se usan para
verificar que se estd cumpliendo con los OR y CR, es posible que los ensayos microbioldgicos no tengan que
ser muy frecuentes. La frecuencia con la que se efectla el muestreo deberia basarse en el riesgo.
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29. (segunda vifieta)

e Basados en los peligros. Se elaboran a partir de conocimientos cientificos de un nivel probablede
control de un peligro microbiol6gico en una etapa 0 una serie de etapas en una cadena alimentaria y
pueden validarse respecto de su eficacia en el control de atimentos peligros. Se esperata-proteccion
de—les—consumidores, pretende proteger al consumidor, pero no se conocera el nivel real de
proteccién. Se utilizan, por ejemplo, para la verificacion del rendimiente de la eficacia de los
sistemas de APPCC y para la aceptacion lote por lote.

31. Se apoya la segunda frase de las opciones establecidas entre corchetes.
Fundamento: La frase es mas amplia, los criterios microbioldgicos no son solamente una medida de
gestion de riesgos sino que nos permiten monitorear, controlar o verificar peligros dentro de las Buenas
Précticas y el HACCP.

33. Cuarta vifieta.
o Lasubicaciones Los puntos de muestreo y el plan de muestreo;

34. Segunda vifieta.
o Laspruebas La evidencia de los peligros reales o posibles para la salud.

35. Tercera vifieta.
o El calendario cronograma de muestreo.

38. En las situaciones en las que no se cumpla con los criterios microbiolégicos, las medidas correctivas
deberian estar relacionadas con la finalidad de los ensayos. Las medidas correctivas adoptadas como respuesta
a la falta de conformidad con los criterios microbiolégicos vinculados a los patdégenos, se deberian basar en
una evaluacion del riesgo a que esté expuesto el consumidor, el punto de la cadena alimentaria y el tipo de
producto especificado y podran tomar en consideracion la historia de conformidad. Estas podrian incluir un
proceso de seleccion, la reelaboracion, la retirada y/o el retiro del producto del mercado, el rechazo o la
destruccion del producto, y/o una nueva investigacion para determinar las medidas apropiadas que han de
tomarse.

39. Asimismo, los criterios microbiologicos podrian ser aplicados por los empresarios del sector
alimentario para formular requisitos de disefio y examinar los productos finales como una de las medidas para
validar y/o verificar la eficacia del plan de APPCC. Los criterios microbiolégicos pueden aplicarse en fa

vigHancia el _monitoreo ambiental para verificar la eficacia de los programas de reguisites—previos
prerrequisitos.

40. Los empresarios del sector alimentario y las autoridades competentes deberian tomar en cuenta el uso de
andlisis de tendencias para fines de verificacion, p. ej., para determinar si los resultados observados estan
relacionados con un cambio transitorio o permanente en las condiciones normales de trabajo.

44. Los gobiernos nacionales y las empresas del sector alimentario pueden comenzar y llevar a cabo un
examen una revision de los criterios microbiolégicos. Los miembros del Codex podrén proponer el-examen
la revision de los criterios microbioldgicos presentes en los textos del Codex.

46. Deberia considerarse un-examen una revision de los criterios microbiolégicos en respuesta a cambios o
cuestiones de reciente aparicion en:

47. El anélisis de tendencias incluye un sistema periodico de registro, examen evaluacidn y analisis de los
resultados de laboratorio y de ensayos de rutina.

48. En un-examen una revision y en respuesta a un asunto emergente, es preciso tener en cuenta lo siguiente:
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49. El-examen La revision deberia incluir un sistema de registro de los datos y su evaluacion, p. €j., la

realizacion de analisis de tendencias.

ASOCIACION LATINOAMERICANA DE AVICULTURA (ALA)

La Asociacién Latinoamericana de Avicultura desea felicitar a Finlandia y a Japén por la buena sesién

productiva realizada en Merge y presenta las siguientes observaciones para su consideracion.

Observaciones especificas (ii):

Texto

Propuesta

Justificacion

7.

vii) Verificar el estado
microbioldgico de los ambientes de
produccién primariay de
elaboracion,

cuando corresponda;

Véanse las normas de la
OIE

La responsabilidad y competencia
pertenecen a la OIE

9.

. Sus marcadores relacionados con la
patogenicidad (p. €j., plasmidos o
genes relacionados con la virulencia)
u otras

caracteristicas (p. €j., genes de
resistencia a los antimicrobianos), si
corresponde;

Completar la oracién

Sus marcadores relacionados con
la patogenicidad (p. €j., plasmidos
0 genes relacionados con la
virulencia) u otras

caracteristicas (p. €j., genes de
resistencia a los antimicrobianos),
si-correspende; en el contexto del
estado epidemiolégico y cuando
se exija un efecto relevante en la
salud humana.

24. Pueden utilizarse herramientas
basadas en la Web para calcular el
impacto de los planes de muestreo en
estudio

Cambiar la oracién

24. Pueden utilizarse herramientas
basadas en la Web desarrolladas
por organismos internacionales
de referencia para calcular el
impacto de los planes de muestreo
en estudio

31. [Los criterios microbioldgicos son
una medida de gestion de riesgos y,
como tales, deberian tomar en cuenta
la ciencia disponible y

deberian elaborarse usando un
enfoque estructurado y transparente.
/Los criterios microbioldgicos
deberian basarse en la ciencia y
elaborarse usando un enfoque
estructurado y transparente.].

El texto original respeta
los principios del Codex y
se debe conservar. Las
referencias a otros
aspectos ademés de la
ciencia se pueden utilizar
en el foro comercial, pero
no en el Codex.

Apoyamos la oracion original:
“Los criterios microbiologicos
deberian basarse en la ciencia y
elaborarse usando un enfoque
estructurado y transparente”

39. Asimismo, los criterios
microbiologicos podrian ser aplicados
por los empresarios del sector
alimentario para formular requisitos
de disefio y examinar los productos
finales como una de las medidas para
validar y/o verificar la eficacia del
plan de APPCC. Los criterios

Cambiar la oracién

39. Asimismo, los criterios
microbiol6gicos podrian ser
aplicados por los empresarios del
sector alimentario para formular
requisitos de disefio y examinar
los productos finales como una de
las medidas para validar y/o
verificar la eficacia del plan de
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microbioldgicos pueden aplicarse en APPCC. Los criterios

la vigilancia ambiental para verificar microbioldgicos pueden

la eficacia de los programas de aplicarse en la  vigilancia

requisitos previos. ambiental para verificar la
eficacia de los programas—de
reguisitos—previes: programas de
higiene aplicados (p. ej., PPHO)

40. Los empresarios del sector Cambiar la oracion 40. Los empresarios del sector

alimentario y las autoridades alimentario y las autoridades

competentes deberian tomar en competentes deberian tomar en

cuenta el uso de analisis de cuenta el uso de analisis de

tendencias para fines de verificacion, tendencias para fines de

p. €j., para determinar si los verificacion, p. ej., para

resultados observados estan determinar si los resultados

relacionados con observados estan relacionados con

un cambio transitorio o permanente un cambio  transitorio 0

en las condiciones normales. permanente en las—cendiciones
pompelan, los parametros
estandar.

46. Completar la oracion 46.

Los métodos disponibles o la Los métodos disponibles o la

idoneidad de los ensayos idoneidad de los ensayos (células

(viables/viables no viables/viables no

cultivables/muertos); cultivables/muertas);

47. El andlisis de tendencias incluye | Cambiar la oracion 47. El andlisis de tendencias

un sistema periodico de registro, incluye un sistema periddico de

examen y analisis de los resultados de registro, examen y analisis del

laboratorio y historial de tesresultados-de

de ensayos de rutina. laboratorio ¥
de ensayos de rutina.

Deseamos expresar nuestra objecion al uso de “carne de ave” como referencia en un ejemplo practico
de establecimiento de un criterio microbioldgico para la verificacion de lotes, basado en una evaluacion
cuantitativa del riesgo sugerida por Dinamarca.

ALA apoya la estructura de este modelo y reconoce la importancia de la campilobacteriosis para la
salud publica. Sin embargo, entendemos que este ejemplo debe ser congruente y compatible con el documento
CAC/GL 78-2011: “DIRECTRICES PARA EL CONTROL DE CAMPYLOBACTER Y SALMONELLA EN
LA CARNE DE POLLOQO”, publicado este afio. Estas directrices tienen un objetivo claro y se limitan a la
“Prevencidn, Control y Supervision”, que apoyamos ampliamente.

El documento no proporciona referencias de aplicacion de criterios microbiol6gicos en carne de ave.
Ya hace cuatro afios que esta cuestion se viene debatiendo sin llegar a un consenso por muchas razones. No
significa que no sea importante, significa que no es factible todavia recomendar una referencia internacional
para criterios microbiol6gicos basados en el riesgo para Campylobacter en carne de ave que se pueda utilizar
en paises desarrollados y en desarrollo.

ALA estd de acuerdo con que el modelo sugerido por Dinamarca se podria aplicar como ejemplo
general. Una segunda opcion seria utilizar Listeria Monocytogenes en alimentos listos para el consumo como
ejemplo. Los anexos |y Il del documento CAC/GL 61 — 2007: “DIRECTRICES SOBRE LA APLICACION
DE PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS PARA EL CONTROL DE LISTERIA
MONOCYTOGENES EN LOS ALIMENTOS se pueden utilizar como referencia.
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LA COMISION INTERNACIONAL DE ESPECIFICACIONES MICROBIOLOGICAS PARA LOS
ALIEMENTOS (ICMSF)

Observacion general:

La ICMSF reconoce el avance realizado en relacidn con la revisidn de este documento de principios y desearia
aprovechar la oportunidad para proporcionar observaciones adicionales para la consideracion del Comité.
Como observacion general, la ICMSF desearia solicitar la aclaracién sobre una restriccion evidente del
alcance del documento, que se centraria en el uso de criterios microbioldgicos (CM) en “los alimentos y los
entornos de elaboracion de alimentos”, lo que puede concluirse a partir del enunciado del parrafo 10 del
informe del grupo de trabajo presencial, que dice “10. Por otra parte, se decidid que el procedimiento
elaborado en el documento debia centrarse primordialmente en los alimentos y los entornos de elaboracion de
alimentos”. La ICMSF recomienda que el documento considere los usos posibles de los CM de manera
general y en todo el continuo desde la granja hasta la mesa, de manera de incluir, por ejemplo, las operaciones
de produccién primaria y servicio alimentario.

Parrafo 2

ICMSF propone eliminar la frase “utilizando, con frecuencia, criterios microbiol6gicos” de la primera
oracion. Es posible considerar los criterios microbiolégicos como medidas de control, pero (1) muchas otras
medidas de control se utilizan con mas frecuencia que los criterios microbioldgicos y (2) al hacer referencia a
los criterios microbiolégicos como “medidas de control validadas”, no se hace referencia a la practica comun
para los criterios microbiolégicos. La primera oracion es igualmente valiosa y mas correcta sin esta frase.

Parrafo 2

La ICMSF propone eliminar la frase “No obstante,” del comienzo de la tercera oracion, de manera que la
oracion diga: “El establecimiento de un criterio microbiolégico puede ser de utilidad para verificar que los
sistemas de control de los alimentos se implementan de manera correcta”. Las palabras “No obstante” no
parecen hacer referencia a ningun otro enunciado del parrafo.

Parrafo 6 (Ambito de aplicacion)

El péarrafo 6 menciona “...1a aplicacién de criterios microbiolégicos basados en los BPH, basados en los
peligros y basados en el riesgo”. ICMSF cree que en la actualidad no hay una distincion clara entre estos tres
tipos de criterios microbiolégicos aparentemente diferentes. No se describieron con claridad en ninguna de las
secciones anteriores del documento, de manera que resultaria confuso mencionarlos en el ambito de
aplicacion. Se sugiere eliminar esta frase y que el &mbito de aplicaciéon diga “Los presentes principios y
directrices tienen por objeto ofrecer a los gobiernos y a la industria un marco sobre el establecimiento y la
aplicacién de criterios microbioldgicos que han de aplicarse para la inocuidad de los alimentos y otros
aspectos de la higiene de los alimentos”.

Parrafo 6: Definicion de criterio microbioldgico

En la frase “Un criterio microbioldgico es un pardmetro que indica la aceptabilidad de un alimento, un lote, un
proceso 0 un ambiente de proceso alimentario en un punto especifico de la cadena alimentaria después de
obtener resultados del muestreo y los ensayos para la deteccion de microorganismos, parasitos y/o sus toxinas
0 metabolitos”, ICMSF propone eliminar el texto “, un proceso”, en funcién de las decisiones tomadas en la
reunion del grupo de trabajo presencial (parrafo 10 del informe del grupo).

El siguiente fundamento de la ICMSF brinda una justificacion adicional para sacar “un proceso” de la
definicion de criterio microbiol6gico: Un criterio microbioldgico proporciona el estado del producto o el
ambiente, pero no brinda informacidn acerca de la forma en la que se logré dicho estado, por lo que no puede
definir la aceptabilidad de un proceso ni ninguna otra forma de manipulacion que haya contribuido al estado
existente de los alimentos o el ambiente. Por ejemplo, el hecho de no encontrar sobrevivientes después de un
tratamiento puede significar que el nivel de peligro inicial era muy bajo o que el proceso fue eficaz. De la
misma manera, el hecho de que se encuentren contaminantes después del tratamiento puede significar que la
materia prima no era adecuada o que el proceso no es aceptable. El criterio microbioldgico no puede definir
cuél de estas situaciones es la méas pertinente, por lo que dicho criterio no puede proporcionar pruebas ni
informacidn sobre la aceptabilidad de un proceso.
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La ICMSF también propone eliminar el texto “, parasitos”, ya que los parasitos son ejemplos de
microorganismos y no esta claro por qué seria necesario mencionarlos especificamente en lugar de mencionar
otros microorganismos.

En el caso de la vifieta “Criterios de rendimiento (CR)*”, la ICMSF sugiere que se reemplace “Criterios” por
“Criterio”, ya que es la manera en la que se hace referencia al concepto en el manual de procedimientos citado
en relacion con los criterios de rendimiento.

31

Parrafo 7, vifieta vi

“Comunicar los criterios de aceptacion entre los empresarios del sector alimentario;”. La ICMSF sugiere que
este no es un objetivo realmente comdn ni posible de un criterio microbioldgico y solicita que la vifieta se
modifique de la siguiente manera: “Verificar el estado microbioldgico en relacién con los criterios de
aceptacion entre los empresarios del sector alimentario”

Parrafo 8: “Componentes de los criterios microbiolégicos”

La ICMSF recomienda agregar a la lista de componentes “- La cantidad de unidades analiticas que deberian
respetar estos limites” ya que es una parte integrante de un criterio microbiologico también en las directrices
originales del Codex y es importante conservarla.

Parrafo 8: “Componentes de los criterios microbiolégicos”

La ICMSF recomienda agregar un nuevo componente a la lista de componentes que diga “- Una expresion del
rendimiento del plan de muestreo utilizado en el criterio microbiolégico”.

En directrices recientes en las que se establecieron criterios microbioldgicos, por ejemplo, el Anexo | del
Cadigo de précticas de higiene para los preparados en polvo para lactantes y nifios pequefios (CAC/RCP 66 —
2008), se utilizd esa expresiébn como se muestra a continuacion para Enterobacter sakazakii (especie de
Cronobacter) y Salmonella, segun se indica con asteriscos. La ICMSF cree que esta informacion adicional se
debe incluir como componente del criterio microbioldgico, ya que es (til para informar el rendimiento del
criterio microbiol6gico porque se relaciona con el rigor del control de peligros y permite evaluar planes de
muestreo alternativos con igual rendimiento.

Extraido del Anexo | del Cédigo de préacticas de higiene para los preparados en polvo para lactantes y nifios
pequefios (CAC/RCP 66 — 2008)

Clases
Microorganismos n c m del plan
Enterobacter 30 0 0/10 ¢ 2
sakazakii(especie de
Cronobacter)*
Salmonella** 60 0 0/25¢ 2

Donde: n = numero de muestras que deben cumplir con los criterios; ¢ = maximo nimero admisible de
unidades de muestras defectuosas en un plan de dos clases; m = limite microbioldgico que, en un plan de dos
clases, separa la buena calidad de la calidad defectuosa

* La concentracién promedio detectada es 1 ufc en 340 g (suponiendo una desviacion estandar de 0,8 y una
probabilidad de deteccion de 95%) o bien 1 ufc en 100 g (suponiendo una desviacion estandar de 0,5 y una
probabilidad de deteccion de 99%).

** |_a concentracion promedio detectada es 1 ufc en 526 g (suponiendo una desviacion estandar de 0,8 y una
probabilidad de deteccion de 95%)20.

Parrafo 10

El parrafo menciona que "Los microorganismos incluidos en un criterio microbiol6gico deberian ser
aceptados como pertinentes, ya sea gérmenes patdgenos, organismos indicadores u organismos de deterioro de
importancia en relacion con la finalidad declarada”. La ICMSF recomendaria describir la expresion
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“aceptados como pertinentes” en términos de las condiciones para la aceptacion y las bases para determinar la
pertinencia.

Parrafo 14
La ICMSF recomienda cambiar el texto “Los limites microbiologicos, m y M,....” por “Los limites
microbioldgicos, p. €., my M,....” Asi como m y M son ejemplos de limites, existen otros limites en el

proceso estadistico, por ejemplo, el enfoque de muestreo de la ventana movil.

Parrafo 14

El parrafo 14 dice “... definen el nivel... de los microorganismos, parésitos y/o toxinas/metabolitos...”. La
ICMSF propone eliminar el texto “, parasitos”, ya que los parasitos son ejemplos de microorganismos, y
utilizar la forma singular en “toxina/metabolito”.

Parrafo 17

El parrafo 17 parece inferir que un plan de muestreo estd compuesto por los componentes n, ¢, my M. La
ICMSF recomienda agregar también “el peso de la unidad de analisis” a estos componentes, ya que este
pardmetro afecta el rendimiento estadistico del plan de muestreo. El parrafo quedaria de la siguiente manera:
“Los limites microbiolégicos (m y M) son parte de un plan de muestreo (n, ¢, m, M_y el peso de la unidad de
andlisis) que forman parte de un criterio microbiolédgico”.

Parrafo 18

La ICMSF propone la eliminacion de “, parasitos” de la primera oracion del parrafo 18, ya que los parasitos
son un tipo de microorganismo, y la eliminacién del texto entre corchetes, ya que la “microflora” a la que se
hace referencia entre corchetes no es el objetivo del criterio microbiologico. Por lo tanto, no hay necesidad de
considerarla al establecer los limites microbioldgicos.

Parrafo 18

La segunda oracion del parrafo 18 no es completamente clara; ademas, para poder determinar la no
conformidad de las muestras se deberia haber establecido alguna forma de limite, lo que genera un
razonamiento circular. Por lo tanto, la ICMSF recomienda modificar la redaccion de la oracién de la siguiente
manera: Al establecer limites microbiol6gicos, se debe indicar con claridad en el criterio microbiol6gico si los
limites se aplican a cada muestra, al promedio o algin otro método de calculo especifico”.

Parrafo 21

La segunda oracion del parrafo 21 comienza de la siguiente manera: “En el caso de un criterio cuantitativo, se
necesita informacion...”. Como todos los criterios microbioldgicos son inherentemente cuantitativos y no se
definen criterios cualitativos, la ICMSF sugiere cambiar esta redaccién. Una opcion es reemplazar
“cuantitativo” por “microbioldgico”. Otra opcién para mejorar la redaccion de la frase es modificarla asi:
“Para un criterio microbiolégico basado en mediciones de la concentracion, se necesita informacion...”, ya
gue se complementaria mejor la oracion posterior.

Péarrafo 21

En la tercera oracion, se sugiere reemplazar “No obstante,” por “Asimismo” y “calculando o suponiendo” por
“para calcular o suponer”: Asimismo, para verificar la presencia o ausencia, la validez y el rendimiento del
ensayo puede caracterizarse suponiendo una distribucién subyacente (esto es, log normal) para calcular o
suponer la presencia o concentracion por encima de un umbral.

Parrafo 23

Como oracién adicional al final del parrafo 23, la ICMSF recomienda agregar “La curva caracteristica
operativa también se puede representar como funcidn de la calidad del lote, por ejemplo, caracterizada por la
concentracion media”.
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Titulo antes del parrafo 25

En el titulo, la ICMSF recomienda reemplazar la palabra “otros” por la palabra "los", de manera que diga:
“RELACION QUE EXISTE ENTRE LOS CRITERIOS MICROBIOLOGICOS Y LOS PARAMETROS DE
GESTION DE RIESGOS MICROBIOLOGICOS

Si se usa la palabra “otros” en el titulo, se da a entender que los criterios microbioldgicos son pardmetros de
gestion de riesgos microbioldgicos, mientras que en el Anexo Il del documento sobre la gestion de riesgos
microbiolégicos se los describe como “pardmetros tradicionales” o “pardmetros de inocuidad de los
alimentos” (Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestion de Riesgos Microbioldgicos (CAC/GL
63-2007). Asimismo, en varias partes del documento sobre la gestion de riesgos microbioldgicos, los
“pardmetros emergentes” OIA, OR y CR se designan, en conjunto, “pardmetros de gestion del riesgo”.

Parrafo 27

La ICMSF recomienda que en el parrafo 27, se eliminen ambas instancias del texto “y CR”. Los criterios
microbiol6gicos se pueden utilizar solamente para verificar un estado o un resultado, no un proceso ni el
criterio de rendimiento requerido para obtener un resultado. Para verificar que se cumpla con un criterio de
rendimiento, habria que establecer y verificar dos criterios microbioldgicos: uno antes de la etapa (para
evaluar el estado del nivel de riesgo entrante) y uno al finalizar el paso (para evaluar el estado del peligro en el
producto en ese momento), que de todas maneras seria el objetivo de rendimiento de ese paso.

Parrafo 28

La ICMSF sugiere modificar la redaccién de la primera oracion de la siguiente manera: “Deberia articularse
con claridad la necesidad de la derivacion de un criterio microbioldgico basado en el riesgo directamente-de
un NAP vy la necesidad de otros parametros de gestion de riesgos microbioldgicos.”. Se sugiere eliminar el
término “directamente”, ya que es probable que un criterio microbiol6gico no se pueda derivar directamente
de un nivel adecuado de proteccion (NAP), sino que sigue la jerarquia del NAP sobre el objetivo de inocuidad
de los alimentos (OIA) al objetivo de rendimiento (OR). El criterio microbiolégico se define de manera de
verificar el OR o utiliza una evaluacidn del riesgo cuantitativa para vincular los niveles de NAP y OR para
cuya verificacion se podria utilizar el criterio microbiol6gico.

Parrafo 29
La ICMSF propone eliminar el siguiente texto del parrafo 29: “, parasitos”, “, proceso” y “Por consiguiente,”.

Parrafo 29

La ICMSF cree que las descripciones actuales de los tres tipos de criterios microbioldgicos no explican con

claridad suficiente las diferencias entre los tipos de criterios microbioldgicos. Se sugiere considerar la

siguiente redaccion modificada, que también incluye un ejemplo ilustrativo de cada tipo de criterio
microbiologico:

- Los criterios basados en las buenas practicas de higiene (BPH) se pueden utilizar para verificar que las

practicas de higiene se hayan aplicado adecuadamente y se basen en el conocimiento cientifico y la
experiencia relacionada con la higiene basica. Algunos ejemplos de criterios basados en BPH pueden ser
las cantidades de Enterobacteriaceae que hay en los productos refrigerados de leche pasteurizada o las
cantidades de Campylobacter gue se encuentran en los productos avicolas crudos.
Los criterios basados en el peligro se pueden utilizar para verificar el rendimiento de un sistema APPCC
0 para la aceptacion de lotes. Estos criterios se basan en el conocimiento cientifico del sistema, los
peligros que se pueden encontrar en el tipo de producto especifico y la validacién de los controles que se
aplican. Si bien se supone un nivel de proteccion del consumidor, este nivel de proteccion normalmente
no se puede cuantificar. Un ejemplo pueden ser los criterios microbioldgicos para especies de Salmonella
en productos de leche en polvo.

- Los criterios basados en el riesgo se basan en la evaluacion de los riesgos u otros datos cuantitativos que
permiten estimar el nivel de proteccién de los consumidores. Los criterios basados en el riesgo se pueden
emplear para verificar el cumplimiento de un OR establecido o demostrar que se ha logrado un NAP. Un
ejemplo de este tipo de criterios es la presencia de la especie Cronobacter en preparados en polvo para
lactantes.
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Parrafo 31

En la primera oracion del parrafo 31, que ofrece la opcion de elegir entre dos frases que figuran entre
corchetes, la ICMSF sugiere adoptar la siguiente: “Los criterios microbiol6gicos deberian basarse en la
ciencia y elaborarse usando un enfoque estructurado y transparente”.

Parrafo 33

Varias de las vifietas de este parrafo repiten componentes que ya se incluyeron en la descripcion de criterio
microbiolégico (véase el parrafo 8), de manera que se los puede omitir. La oracidn introductoria quedaria asi:
“Para cumplir el establecimiento de un criterio microbiol6gico, algunas consideraciones son comunes a los
alimentos y al ambiente de elaboracion de los alimentos. Ademas de los componentes de un criterio
microbiolégico indicados en el parrafo 8, estas consideraciones son, entre otras, las siguientes:

- Las herramientas y técnicas de muestreo;

- La frecuencia del muestreo;

- El mantenimiento de registros”.

Se sugiere la eliminacion de las vifietas 1, 2, 4 y 6.

La ICMSF propone, ademas, volver a incorporar a la lista de consideraciones generales lo siguiente, que
figuraba en las directrices originales (CAC/GL 21):
- lafactibilidad administrativa y econémica, en particular en la seleccion del plan de muestreo;

Péarrafo 36

La ICMSF solicita eliminar “o CR” del parrafo 36 y modificar la redaccion de la siguiente manera: “En el
contexto gubernamental, los criterios microbiol6gicos se pueden establecer para permitir la verificacion del
cumplimiento de un OIA_o un OR estipulado por las autoridades competentes”. Las autoridades competentes
no estipulan valores de criterios de rendimiento (CR). El parametro CR abarca todo el cambio requerido en un
paso dado, desde el nivel de peligro entrante hasta el objetivo de rendimiento (OR), de manera que incluye
todas las actividades de procesamiento y manipulacion de dicho paso. Sin embargo, las autoridades
competentes pueden establecer un OR (para el que la industria posteriormente establece cual es el CR
necesario para cumplir con el OR dado el nivel de peligro entrante) o normas/criterios predeterminados de
proceso, pero estos Ultimos solo son una parte de un CR.

Parrafo 41

Durante el transcurso de la revision, la Gltima oracion del parrafo 41 perdié una idea importante incluida en
las directrices originales (CAC/GL 21). La ICMSF desearia que esta idea se volviera a incorporar en el
documento revisado, para lo cual habria que eliminar la cuarta oracion del parrafo 41 (“Un lote no deberia
someterse repetidamente a ensayos relacionados con los mismos criterios microbiol6gicos”) y reemplazarla
por “Sin embargo, un lote no deberia someterse repetidamente a ensayos para lograr el cumplimiento”. En
realidad seria importante repetir los ensayos para el mismo criterio microbiolégico y no hacer ensayos para
otro criterio microbiol6gico que sea menos relevante o riguroso. No obstante, los resultados de la repeticion
de los ensayos para el mismo criterio microbioldgico se deben interpretar como un todo y no como hallazgos
individuales.

Observaciones sobre el texto:
33 "an MC" (aplicable a la version en inglés solamente)

LA FEDERACION INTERNACIONAL DE LA LECHERIA (IDF)

OBSERVACIONES GENERALES

IDF desea felicitar a los copresidentes (Finlandia y Japon) y el Grupo de Trabajo Ad Hoc por la elaboracion
de un documento de trabajo considerablemente mejorado.

La IDF apoya la redaccion de los dos anexos propuestos por el grupo de trabajo. Sin embargo, deseamos
destacar la importancia de que el anexo sobre consideraciones matematicas y sobre anélisis estadisticos no
incluya solamente los criterios microbioldgicos para el andlisis lote por lote, sino también los criterios
microbioldgicos de los otros fines, en particular, las “ventanas moviles”.
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OBSERVACIONES ESPECIFICAS
Parrafo 22: Ventanas mdviles
La IDF recomienda que se eliminen los corchetes y se reemplace el término “muestreos” por la frase
“unidades analiticas”.
Para que resulte més claro y se evite la confusion entre el enfoque de las ventanas moviles y el andlisis de
tendencias, también se recomienda agregar una descripcion que relacione las ventanas maviles con el analisis
de tendencias (véase, por ejemplo, el articulo "Simulation-based assessment of Microbiological Criteria on
Salmonella in poultry meat”. EFSA Journal 2011; 9(2):1986).
Texto revisado sugerido:
22. } Una ventana movil es un enfoque de muestreo que permite el examen de datos a lo largo de un
periodo mavil de tiempo o un nimero definido de_unidades analiticas -muestrees. Cuando se afiaden
los Gltimos datos, se elimina una cantidad similar de los datos més antiguos. }. Las tendencias se
pueden evaluar dividiendo la suma de la cantidad de veces que el criterio microbiologico alcanza (o
supera) una ventana mavil por la cantidad total de ventanas moviles existentes en un periodo.

Parrafo 28: Criterio microbioldgico directamente de un NAP
El texto actual de la segunda oracion da la impresion de que el desarrollo de un criterio microbiol6gico basado
en el riesgo es algo demasiado complejo como para considerar hacerlo en la préctica. La complejidad depende
del alcance del criterio microbioldgico (p. €j., la combinacion Unica de alimento / planta en comparacién con
combinacion de todos los alimentos listos para el consumo / todos los fabricantes)
Consideramos que se debe evitar incluir texto que desaliente el uso de enfoques basados en el riesgo. No es
necesario que los enfoques basados en el riesgo sean demasiado complejos (véase también el enfoque
desarrollado por Schothorst, Zwietering, Ross, Buchanan y Cole - Food Control 20 (2009) 967-979)
Se recomienda eliminar la Gltima oracion del parrafo 28. Como alternativa, se sugiere que dicho parrafo se
modifique de la siguiente manera:
Texto revisado sugerido:
28. Deberia articularse con claridad la derivacidn de un criterio microbiol6gico basado en el riesgo
directamente de un NAP y la necesidad de otros parametros de gestion de riesgos microbiolégicos.
Esto-es-impertanteya-gue-Si bien elaborar criterios microbiol6gicos basados en el riesgo puede ser un
proceso complejo que exige un esfuerzo considerable, incluida una evaluacion cuantitativa del riesgo,
y puede requerir una gran potencia de célculo y modelos matematicos, se dispone de enfoques
basados en el riesgo simples.

Parrafo 40: Analisis de tendencias
Se recomienda incluir directrices adicionales en el texto, de la siguiente manera:
Texto revisado sugerido:
40. Los empresarios del sector alimentario y las autoridades competentes deberian tomar en cuenta el

uso de anaI|5|s de tendenC|as para fmes de venﬂcamon—p—ej—pam—deteFI%ﬂapy—les—Fesu#ades

Las tendenmas de Ios resultados pueden revelar camblos mdeseados en el proceso de fabrlcaC|on que
permitan a los empresarios del sector alimentario tomar medidas correctivas antes de que se pierda el
control del proceso. Las tendencias se pueden sequir, por ejemplo, mostrando graficos de control de
los resultados de las pruebas.

Parrafo 47: Registros de analisis de tendencias
Se sugiere que el texto se reubique después del parrafo 42, ya que se relaciona con la documentacion y el
mantenimiento de registros.

Anexo |: Orientacién sobre el establecimiento y la aplicacién de criterios microbiolégicos utilizados para
distintas finalidades

Se adjunta un texto recomendado para el Ejemplo 4. Ejemplo: Criterios microbiologicos para verificar el
rendimiento de un sistema de APPCC
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Finalidad:
Verificar el rendimiento deseado en el tiempo para el sistema de control de la inocuidad de los alimentos, en
particular el plan de peligros, por medio del uso del enfoque de la ventana movil.

Quién deberia ser responsable del establecimiento y quién de la aplicacion:

Los criterios microbioldgicos que no estén establecidos por reglamentaciones (autoridades competentes) son
establecidos principalmente por la industria.

La industria es la que aplica el criterio microbiol6gico. Sin embargo, las autoridades competentes pueden
aplicarlos para realizar auditorias de apoyo.

Proceso o ambiente de proceso alimentario:
El criterio microbiol6gico se aplica para la verificacion del sistema de control de inocuidad de los procesos
alimentarios, en funcion del analisis de muestras de alimentos.

Punto de la cadena alimentaria en el gue se aplica el criterio microbioldgico:
Productos finales antes de la comercializacion.

Plan de muestreo:

Una muestra estd compuesta por una cantidad definida de unidades analiticas, tomadas con una frecuencia
especificada durante un periodo especificado o definido o en un volumen de produccién definido.

La frecuencia adecuada depende de:

1. La cantidad de lineas sometidas a la verificacion.
Es posible agrupar dos lineas de procesamiento 0 mas, siempre que no difieran en términos de nivel de
control de patégenos y que procesen productos similares.

2. Frecuencia de produccion suficiente.

Este enfoque se utiliza en produccion frecuente (p. ej., diaria); no es adecuado si la frecuencia de
produccién es demasiado baja (p. €j., una vez por mes).
3. Distribucion de organismos en los alimentos.

Los productos alimenticios que tienen una desviacion estandar relativamente alta se deben analizar con
mayor frecuencia (p. €j., productos solidos divididos en porciones).
4. Probabilidad de deteccién y método analitico.

La probabilidad de deteccién y el nivel de deteccion del método analitico se deben tener en cuenta al
establecer la frecuencia de toma de unidades analiticas y el tamafio de la ventana movil:

En el caso de criterios de clase 2 analizados por medio de métodos de deteccidn, es posible agrupar las
muestras (varias lineas de procesamiento, puntos de muestreo, tipos de producto, etc.), siempre que la
deteccion en si vaya seguida de medidas adecuadas, por ejemplo, un examen de este enfoque.

Organismos de preocupacion:
Patogeno(s) que se desea(n) controlar por medio del plan de APPCC y/o indicador(es) del/de los patogeno(s) e
indicadores relacionados con un control de higiene especifico o general.

Método(s) de analisis:

El método analitico adecuado que se ha de utilizar dependera del tipo de limite elegido (ausencia/presencia,
MPN o recuento directo de colonias) y el organismo. EI método analitico se debe corresponder con las
necesidades de verificacion y las medidas correctivas previstas.

Interpretacion de los resultados:
Los criterios de conformidad o no conformidad con el rendimiento previsto del sistema de control de la
inocuidad de los alimentos habitualmente se establecen de la siguiente manera:

- una frecuencia méaxima especificada de superacion de un nivel en un periodo especificado, pero nunca
por encima de un nivel maximo absoluto (p. €j., la cantidad “c” de muestras de un total “n” de
muestras tomadas en un mes que pueda superar el limite “m”, pero no el limite “M”) y/o

- un promedio maximo especificado de resultados obtenidos en un periodo.
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Medidas en caso de incumplimiento:

Por lo general, el criterio microbiol6gico incluye un limite de accion para resultados individuales, asi como
limites de accion para resultados obtenidos en el tiempo.

Las medidas sobre los resultados obtenidos en el tiempo se pueden basar en un limite o, en el caso de una
enumeracion, mas limites de accién que a su vez activan diferentes medidas correctivas en el sistema de
control de la inocuidad de los alimentos.

Entre las medidas se incluye una revision del sistema de APPCC. Se debe considerar implementar una mayor
frecuencia de verificacion por un periodo breve para verificar el efecto de una medida correctiva.

CONSEJO INTERNACIONAL AVICOLA (IPC)

(if) Observaciones especificas:

8 31. [Los criterios microbioldgicos son una medida de gestion de riesgos y, como tales, deberian tomar en
cuenta la ciencia disponible y deberian elaborarse usando un enfoque estructurado y transparente. /Los
criterios microbiol6gicos deberian basarse en la ciencia y elaborarse usando un enfoque estructurado y
transparente.]. Solo deberia establecerse un criterio microbiol6gico cuando exista una necesidad y cuando
pueda demostrarse que es eficaz y practico para la finalidad prevista y establecerse en un nivel que no limite
al comercio mas de lo necesario para lograr el NAP de un miembro importador.

Los criterios microbioldgicos deberian basarse en la ciencia y elaborarse usando un enfoque estructurado y
transparente
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