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

(En el Tramite 3)

Elaborado por el Grupo de trabajo presencial dirigido por Finlandia y Japon

Se invita a los gobiernos y a las organizaciones internacionales interesadas a presentar observaciones sobre el
Anteproyecto de Principios y Directrices en el Tramite 3 (véase el Apéndice 1) que se adjunta. Deberan
hacerlo por escrito, de conformidad con el Procedimiento uniforme para la elaboracién de normas y textos
afines del Codex (véase el Manual de Procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius) a la: Sra.
Barbara McNiff, US Department of Agriculture, Food Safety and Inspection Service, US Codex Office, 1400
Independence Avenue, SW, Washington, D.C. 20250, EE. UU., FAX +1-202-720 3157, o por correo
electronico a Barbara.McNiff@fsis.usda.gov con una copia a la: Secretaria de la Comisién del Codex
Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Viale delle Terme di
Caracalla, 00153 Roma, Italia, codex@fao.org 0 por fax: +39-06-5705-4593
para el 15 de octubre de 2011.

Formato para remitir observaciones: A fin de facilitar la recopilacion de observaciones y de elaborar un
documento de observaciones mas Util, se ruega a los miembros y observadores que ain no hayan presentado
sus observaciones a hacerlo en el formato indicado en el Anexo del presente documento.

Informe del Grupo de trabajo presencial sobre la

Revisién de los Principios para el Establecimiento y la Aplicacion de Criterios Microbiolégicos para los
Alimentos

1. El Grupo de trabajo presencial (GT), copresidido por Finlandia y Japén y auspiciado por la Unién
Europea (UE), se reuni6 del 11 al 13 de julio de 2011 en Grange, Irlanda, con la participacion de
delegados de Argentina, Australia, Bélgica, Brasil, Canada, China, Dinamarca, la Union Europea,
Finlandia, Francia, Irlanda, Japon, Nueva Zelanda, Noruega, Polonia, Espafa, Suiza, Suecia, Tailandia,
los Paises Bajos, el Reino Unido y los Estados Unidos de América, los respectivos representantes de la
FAO y la OMS y observadores de la Asociacion Latinoamericana de Avicultura (ALA), el Liaison
Centre for Meat Processing Industry in the European Union (Centro de contacto de las industrias
transformadoras de la carne de la Union Europea, CLIMTRAVI), la International Commission on
Microbiological Specifications for Foods (Comision Internacional de Especificaciones Microbioldgicas
en Alimentos, ICMSF) y la Federacion Internacional de Lecheria (FIL). La lista completa de
participantes se adjunta al presente informe como el Apéndice II.

2. El Grupo de trabajo presencial recordd que su mandato era actualizar los Principios para el
Establecimiento y la Aplicacion de Criterios Microbiolégicos para los Alimentos vigentes (CAC/GL 21-
1997). El Grupo de trabajo trabajé con los siguientes términos de referencia (véase el documento REP
11/FH, pérr. 124):
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8.

e Examinar con mayor profundidad el documento principal tomando en cuenta las observaciones
recibidas antes de la reunién actual y durante ella;

e Elaborar un anexo con ejemplos practicos sobre el establecimiento y la aplicacion de los criterios
microbiolégicos (CM) para distintas finalidades; y

e Comenzar el desarrollo de un anexo para tratar el aspecto estadistico y matematico de la elaboracion.

Se circulé un proyecto de documento para que se formularan observaciones antes de la reunién. Las
observaciones remitidas por Argentina, Australia, Canada, Colombia, Dinamarca, Francia, Japon, Nueva
Zelanda, Espafa y la ICMSF se recopilaron en un documento y se distribuyeron con antelacion a los
miembros del Grupo de trabajo presencial.

La reunién tomd en consideracion la recopilacion de las observaciones y las observaciones presentadas
por escrito por los Paises Bajos y la FIL, de las que se dispuso durante la reunion.

El Grupo de trabajo utiliz6, como punto de partida para sus debates, la propuesta de Japon, que tomo en
cuenta las observaciones por escrito incluidas en el documento de recopilacién.

Después de un debate general, el Grupo de trabajo convino en que los principios y directrices deberian
ser practicos, faciles de comprender y de aplicar. Se acord6 que el documento debia tener en cuenta los
textos vigentes del CODEX. Asimismo, se convino en que se requeriria la asistencia de la FAO/OMS
para la elaboracion del anexo sobre las consideraciones estadisticas y matematicas.

El Grupo de trabajo examind en detalle el proyecto de propuesta elaborado por Japdn tomando en
consideracion todas las observaciones recibidas antes de la reunion. En este proceso, el Grupo de trabajo
tuvo en cuenta las recomendaciones especificas de la 42* reunién del CCFH (véase el documento REP
11/FH parr. 121).

A continuacidn se resumen los puntos fundamentales planteados en la revision del documento:

La categorizacion del establecimiento de criterios microbiolégicos

9.

10.

El Grupo de trabajo presencial acordd que los criterios microbiolégicos podrian dividirse de manera
general en las categorias basados en las BPH, basados en los peligros o basados en el riesgo. Se convino
en que esta categorizacion debia incorporarse al comienzo de la seccion Principios para el
establecimiento y aplicacién de criterios microbioldgicos. ElI Grupo de trabajo perfecciond la propuesta
con el desarrollo de cada categoria y dio ejemplos del uso de dichos criterios microbiolégicos. Con
respecto a la tercera categoria (criterios microbioldgicos basados en el riesgo), el Grupo de trabajo llegd
a la conclusion de que este tipo de criterios microbiol6gicos podia servir de ejemplo para verificar que se
cumple el objetivo de rendimiento (OR) o para demostrar que se ha alcanzado el nivel adecuado de
proteccion (NAP). Se reconocié que habia poca experiencia respecto del uso del objetivo de inocuidad
de los alimentos (OIA).

Por otra parte, se decidi6 que el procedimiento elaborado en el documento debia centrarse
primordialmente en los alimentos y los entornos de elaboracion de alimentos. Por consiguiente, se
elimind el término "proceso” a efectos de la claridad y solo se lo mantuvo en la definicion de criterio
microbioldgico.

Definicion de "limite microbioldgico"

11.

El Grupo de trabajo presencial, aun notando que no existia una clara definicion de "limite
microbiolégico”, considerd necesario esclarecer dicho concepto en la subseccidn correspondiente. En
términos generales, se acordd que un limite microbioldgico ilustra un valor en una unidad de muestra
que separa las unidades conformes de las no conformes. El limite microbioldgico y el plan de muestreo
constituyen los componentes basicos del criterio microbioldgico.

Marcadores de patogenicidad

12.

El Grupo de trabajo concluy6 que los marcadores genéticos u otras caracteristicas podrian servir de
objetivos en la aplicacion de criterio microbioldgico, pero que deberian utilizarse de forma adecuada.
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Modificacion del plan de muestreo

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
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.

Analisis de tendencias y ventanas moviles

14. El Grupo de trabajo afiadié un parrafo sobre el analisis de tendencias a fin de verificar el proceso de
produccién en la seccion titulada "Aplicacién de criterios microbiol6gicos".

15. El Grupo de trabajo propuso incorporar un parrafo sobre el concepto de "ventanas moviles", como un
enfoque alternativo a la aplicacion mas tradicional, aunque limitada, de un criterios microbiol6gico a un
lote especifico en un en un momento o periodo dado. El parrafo se colocé entre corchetes para su mayor
analisis por parte del CCFH. El Grupo de trabajo tom6 nota de que Nueva Zelanda ampliaria el texto
correspondiente a las ventanas mdviles en sus observaciones por escrito.

Establecimiento de criterios microbiologicos basados en el riesgo

16. En cuanto al establecimiento de criterios microbiol6gicos basados en el riesgo, el Grupo de trabajo notd
que el texto propuesto era demasiado desalentador. Se convino en que, si bien establecer un criterio
microbiolégico basado en el riesgo es intelectualmente exigente, no requiere necesariamente una gran
potencia de célculo y modelos matematicos. El texto se modific en consecuencia.

Mezcla de muestras

17. El Grupo de trabajo observé que la mezcla no es un componente del criterio microbioldgico. Por
consiguiente, no se incluyo en la seccion de Componentes de los criterios microbiologicos. No obstante,
el Grupo de trabajo considerd importante abordar esta cuestion en el contexto de los métodos analiticos,
ya que la mezcla podria incidir en la sensibilidad del método. Se elabord un parrafo independiente sobre
la mezcla de muestras y se lo incluy6 en la seccion sobre métodos analiticos.

Conclusiones y recomendaciones

18. EI Grupo de trabajo no tuvo tiempo para examinar el tema de la comunicacién y la
reorganizacion/estructura del proyecto de documento. Estos asuntos podrian tratarse durante la 43
reunion del CCFH.

19. En cuanto a la seccidn sobre el establecimiento de criterios microbioldgicos, el Grupo de trabajo no
alcanzd un acuerdo respecto de si ["'Los criterios microbioldgicos 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™ o "Los criterios microbioldgicos deberian basarse en la ciencia y elaborarse
usando un enfoque estructurado y transparente']. Por consiguiente, se acordd incluir ambas propuestas
entre corchetes para su ulterior examen durante la 43% reunién del CCFH.

20. Con relacion al Anexo | “Orientacion sobre el establecimiento y la aplicacion de criterios
microbiolégicos utilizados para distintas finalidades”, el Grupo de trabajo convino en que los ejemplos
practicos relativos a la aplicacion de criterios microbioldgicos deberian figurar en un anexo
independiente. EI Grupo de trabajo elabord una estructura preliminar de dicho anexo, la cual se ha
incorporado al final del documento principal. EI Grupo de trabajo prevé que el anexo se puede completar
en el futuro, a la espera del acuerdo del CCFH sobre la propuesta de estructura y de alcance de los
ejemplos, la cual figura en el Anexo I.

21. En cuanto al anexo sobre las consideraciones estadisticas y matematicas para desarrollar criterios
microbiolégicos, el Grupo de trabajo recomendd que el CCFH solicitara a la FAO y a la OMS que
brinden apoyo técnico relativo a la elaboracioén del Anexo mediante el tratamiento de planes posibles de
muestreo para la implementacion de varios criterios microbioldgicos. En particular, el CCFH deberia
examinar los siguientes términos de referencia de dicha solicitud a la FAO y a la OMS:

i) Preparar una Solicitud de datos y recopilar, de fuentes adecuadas, toda orientacién pertinente relativa
a los planes de muestreo, enfoques y paradigmas que podrian ser aplicables al anexo sobre las
consideraciones estadisticas y matematicas para elaborar criterios microbiol6gicos;
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ii) Convocar una reunién de expertos para realizar la evaluacion interpares de los materiales
recolectados para determinar si es adecuado elaborar un anexo sobre las consideraciones estadisticas
y matematicas para elaborar criterios microbiol6gicos; y

iii) Preparar un informe para que lo examine el CCFH para la elaboracion del anexo sobre las
consideraciones estadisticas y matematicas para elaborar criterios microbiologicos.

22. El Grupo de trabajo convino en presentar el proyecto de documento, que figura en el Apéndice 1 del
presente documento, para su examen durante la 43% reunién del CCFH en diciembre de 2011.
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Apéndice |

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

(En el Tramite 3)

Tabla de contenidos

Introduccion

Ambito de aplicacion

Definiciones

Finalidades de los criterios microbiol6gicos

Componentes de los criterios microbiologicos

Aspectos microbioldgicos de los criterios

Microorganismos, parasitos, toxinas o metabolitos y los motivos de su seleccion
Métodos analiticos
Limites microbiologicos
Planes de muestreo

Relacion que existe entre los criterios microbioldgicos y otros parametros de gestion de riesgos
microbioldgicos

Principios para establecer y aplicar criterios microbioldgicos
Consideraciones generales
Establecimiento de criterios microbiolégicos
Aplicacion de criterios microbioldgicos
Documentacion y mantenimiento de registros
Examen y revisién

Anexo 1 - Orientacidn sobre el establecimiento y la aplicacién de criterios microbioldgicos utilizados para
distintas finalidades (para ampliar mas adelante)

INTRODUCCION

1. Las enfermedades causadas por gérmenes patdgenos transmitidos por los alimentos constituyen una
importante carga para los consumidores. Como tales, la prevencidn y el control de estas enfermedades se han
convertido en objetivos internacionales de salud publica. El logro de estos objetivos se ha buscado
tradicionalmente, en parte, a través del establecimiento de parametros tales como el criterio microbiol6gico
(CM), mostrando conocimiento y experiencia de las buenas précticas de higiene (BPH) y el impacto de los
posibles peligros en la salud del consumidor. Los criterios microbiolégicos 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. Los avances en las técnicas de evaluaciéon de riesgos microbioldgicos (ERM) y el uso del
marco de gestion de riesgos estan haciendo posible cada vez més obtener una estimacion mas cuantificable
del riesgo para la salud publica. Esto ha resultado en una serie de pardmetros adicionales de gestion de
riesgos para la inocuidad de los alimentos, tales como el objetivo de inocuidad de los alimentos (OIA), el
objetivo de rendimiento (OR) y los criterios de rendimiento (CR) (véanse los Principios y Directrices para
la Aplicacion de la Gestion de Riesgos Microbioldgicos [CAC/GL 63-2007]). Donde se hayan elaborado
estos parametros, estos pueden permitir el establecimiento de una relacion directa entre los criterios
microbioldgicos y los resultados en la salud pablica.
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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 ofrece méas ventajas que depender Unicamente de ensayos microbiol6gicos 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.

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 précticas
equitativas en el comercio de los alimentos. El rigor deberia basarse en el riesgo cuando sea posible, y el
funcionamiento deberia ser verificable.

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

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

AMBITO DE APLICACION

6. 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 microbioldgicos basados en los BPH, basados en
los peligros y basados en el riesgo que han de aplicarse para la inocuidad de los alimentos y otros aspectos de
la higiene de los alimentos.

DEFINICIONES

Un criterio microbioldgico es un pardmetro que indica la aceptabilidad de un alimento, un lote, un proceso 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 deteccién de microorganismos, parasitos y/o sus toxinas o
metabolitos.

Otras definiciones que atafien a estas directrices incluyen las siguientes:
. Nivel adecuado de proteccién (NAP)"?
. Obijetivo de inocuidad de los alimentos (OIA)?

. Obijetivo de rendimiento (OR)?

. Criterios de rendimiento (CR)?

. Lote*

. Muestra*

. Sistema de control de la inocuidad de los alimentos®
. Validacion®

. Verificacion®

1 Sistemas de control de las importaciones de alimentos (CAC/GL 47-2003)

2 Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestion de Riesgos Microbioldgicos (CAC/GL 63-2007)
3 Manual de Procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius

4 Directrices Generales sobre Muestreo (CAC/GL 50-2004)

5 Directrices para la Validacion de Medidas de Control de la Inocuidad de los Alimentos (CAC/GL 69-2008)
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FINALIDADES DE LOS CRITERIOS MICROBIOLOGICOS

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

vi)

vii)
viii)

iX)

Evaluar un lote especifico para determinar su aceptacion o rechazo;
Evaluar la aceptabilidad de un lote basdndose en el resultado estimado para la salud pablica;

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

Verificar el funcionamiento de los sistemas de APPCC y/o programas de requisitos previos;

Verificar el funcionamiento de diferentes partes de un sistema de control de la inocuidad de los
alimentos;

Comunicar los criterios de aceptacion entre los empresarios del sector alimentario;

Verificar el estado microbioldgico de los ambientes de produccion primaria y de elaboracion,
cuando corresponda;

Validar que las medidas de control seleccionadas sean capaces de lograr los pardmetros
cuantificados, tales como los OR y/o los OIA; y

Ofrecer directrices a los empresarios del sector alimentario sobre los niveles que pueden
lograrse cuando se aplican las mejores practicas.

COMPONENTES DE LOS CRITERIOS MICROBIOLOGICOS
8. Dependiendo de su finalidad, un criterio microbioldgico deberia incluir los siguientes componentes:

La finalidad del criterio microbiol6gico;
El microorganismo, parasito, toxina o metabolito y el motivo de su seleccion;
Los métodos analiticos y sus parametros de rendimiento;

El/los limite(s) microbiol6gico(s) considerado(s) adecuado(s) en el/los punto(s) especifico(s) de
la cadena alimentaria;

Un plan de muestreo que defina el nimero de muestras a obtenerse y el tamafio de la unidad de
analisis;

Una indicacidn del funcionamiento estadistico del plan de muestreo;
El alimento, proceso o ambiente al que se aplica el criterio;
El punto de la cadena alimentaria en el que se aplica el criterio; y

La medida a tomarse cuando no se cumpla con el criterio.

Aspectos microbioldgicos de los criterios

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

9, Para los fines del presente documento, estos incluyen, entre otros:

Bacterias, virus, levaduras, mohos y algas;
Protozoos y helmintos;
Sus toxinas o metabolitos; y

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;



CX/FH 11/43/5 8

10.  Los microorganismos incluidos en un criterio microbiol6gico deberian ser aceptados como pertinentes,
ya sea germenes patdgenos, organismos indicadores u organismos de deterioro de importancia en relacion
con la finalidad declarada. No deberian incluirse los organismos cuya importancia sea dudosa.

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

Métodos analiticos

12.  En la medida de lo posible, solo deberian usarse métodos cuyos parametros de rendimiento se hayan
establecido estadisticamente en base a estudios comparativos o realizados en colaboraciéon entre varios
laboratorios 0 mediante validacion por un solo laboratorio conforme a un protocolo internacionalmente
reconocido. Deberia darse preferencia a los métodos que se hayan validado para la finalidad declarada en
relacion con los métodos de referencia. Si bien los métodos usados deberian ser lo mas sensibles y
reproducibles posible para la finalidad, en ciertos casos, la sensibilidad y reproducibilidad de los métodos
podrian sacrificarse hasta cierta medida en beneficio de la rapidez y la sencillez.

13.  Cuando los criterios microbiologicos 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 deberia asegurar que los resultados de los ensayos no se
veran afectados en comparacion con el andlisis de unidades de muestreo por separado.

Limites microbiol6gicos

14. Los limites microbioldgicos, m y M, definen el nivel, expresado como ausencia/presencia o
concentracién 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]).

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

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 un cierto nimero de
muestras, ¢ (>0), con resultados entre my M.

17.  Los limites microbiol6gicos (m y M) son parte de un plan de muestreo (n, ¢, m, M) que forman parte
de un criterio microbioldgico.

18. En el establecimiento de limites microbioldgicos en el contexto de los criterios microbioldgicos, hay
gue 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 microbiologico. En el
establecimiento de limites microbioldgicos, debe establecerse con claridad la representatividad del resultado
de la muestra si el criterio microbiol6gico se aplica a todas las muestras, o al promedio, 0 a la proporcién no
conforme.

Planes de muestreo

19.  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 procedimientos analiticos.

20. En la elaboracion y seleccidn de planes de muestreo, deben tomarse en consideracion las Directrices
Generales sobre Muestreo (CAC/GL 50-2004).

21. El tipo de plan de muestreo seleccionado para el criterio microbioldgico dependeré de la naturaleza y
finalidad del criterio microbiolégico. En el caso de un criterio cuantitativo, se necesita informacion
(conocida, estimada o supuesta) sobre la distribucién subyacente del microorganismo, y especialmente su
variabilidad (p. ej., desviacion estandar), 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, lognormal) calculando o suponiendo la
presencia o concentracion por encima de un umbral. En la préctica, el rendimiento del plan de muestreo
depende de la distribucion de microorganismos, asi como las caracteristicas de los métodos analiticos de
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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 moévil de tiempo o un ndmero definido de muestreos. Cuando se afiaden los Gltimos datos, se elimina
una cantidad similar de los datos mas antiguos.]

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 como una funcién de la proporcion real de unidades no conformes. La curva CO puede
utilizarse para evaluar la influencia de parametros individuales del plan de muestreo sobre el rendimiento
global del plan.

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

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

25. En los casos donde las autoridades competentes hayan establecido un nivel adecuado de proteccién
(NAP), un OIA y/o un OR para los gérmenes patdgenos con una preocupacion demostrada sobre la salud
respecto del contexto de dichos pardmetros, las autoridades competentes o los empresarios del sector
alimentario podrian utilizar los criterios microbiol6gicos para poner en practica el OR. Asimismo, cuando los
empresarios del sector alimentario hayan establecido un OR, podria elegirse un criterio microbiolégico como
pardmetro operativo.

26. En los ensayos realizados lote por lote, la aceptabilidad de un lote podria definirse como el riesgo
relativo del lote que es aceptable para la salud publica en comparacién con el riesgo promedio de los lotes.
Esto requiere el uso de una evaluacion cuantitativa del riesgo y el uso de modelos matematicos, a fin de
estimar el riesgo relativo. La estimacién del riesgo podria incluir una combinacién de varios factores de
riesgo, tales como la prevalencia, la concentracion de los microorganismos, los subtipos y el patrén de la
resistencia a los antimicrobianos. Este enfoque permite la estimacion directa del impacto en el resultado para
la salud publica.

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 microbiol6gicos no sean necesarios. Si se usan
para verificar que se estd cumpliendo con los OR y CR, es posible que los ensayos microbiol6gicos no
tengan que ser muy frecuentes. La frecuencia con la que se efect(ia el muestreo deberia basarse en el riesgo.

28. Deberia articularse con claridad la derivacion de un criterio microbioldgico basado en el riesgo
directamente de un NAP y la necesidad de otros parametros de gestion de riesgos microbiolégicos. Esto es
importante, ya que elaborar criterios microbiol6gicos basados en el riesgo puede ser un proceso complejo
gue exige un esfuerzo considerable, incluida una evaluacion cuantitativa del riesgo, y puede requerir una
gran potencia de calculo y modelos matematicoss

PRINCIPIOS PARA ESTABLECER Y APLICAR CRITERIOS MICROBIOLOGICOS

Consideraciones generales

Establecimiento de criterios microbiol6gicos

29. Los criterios microbiologicos se establecen sobre la base del nivel de comprension 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. Por consiguiente, los criterios microbiolégicos pueden
dividirse de manera general en las categorias basados en las BPH, basados en los peligros o basados en el
riesgo.

. Basados en las buenas précticas de higiene (BPH). Se elaboran, por lo general, a partir de
conocimientos cientificos empiricos y experiencia y se relacionan con la higiene de los
alimentos. Se utilizan, por ejemplo, para verificar que se han aplicado condiciones higiénicas

. Basados en los peligros. Se elaboran a partir de conocimientos cientificos de un nivel probable
de 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 alimentos. Se espera la
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proteccion de los consumidores, pero no se conocera el nivel real de proteccion. Se utilizan, por
ejemplo, para la verificacion del rendimiento de los sistemas de APPCC vy para la aceptacion
lote por lote.

. Basados en el riesgo: Se elaboran a partir de una evaluacién del riesgo o de otra informacién
sobre el riesgo, p. €j., datos de vigilancia, sobre la base de conocimientos especificos de los
niveles probables de proteccion de los consumidores que pueden obtenerse como resultado.
Tienen una base cuantitativa y deberian poder validarse con respecto a un nivel de proteccion de
los consumidores. Pueden, por ejemplo, utilizarse para verificar que se ha alcanzado un OR o
mediante de un modelo de evaluacion del riesgo adecuado que demuestre que se ha logrado el
NAP.

30. El uso efectivo de un criterio microbiolégico depende de la seleccion de un plan de muestreo basado
en los pardmetros mencionados para establecer el nivel adecuado de rigor. Debido a que los
niveles/prevalencia de un microorganismo, un parasito o de sus toxinas o metabolitos pueden cambiar en el
transcurso de la fabricacion, distribucion, almacenamiento, comercializacion y preparacion, un criterio
microbiolégico se establece generalmente en un punto especifico en la cadena alimentaria, y es posible que
ese criterio microbioldgico en particular no sea pertinente en otros puntos. Un criterio microbioldgico
deberia basarse en la expresion transparente del limite predeterminado y en la justificacion del plan de
muestreo seleccionado.

31. [Los criterios microbiol6gicos 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 microbiolégicos deberian basarse en la ciencia y 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 préctico 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.

32. Deberian elaborarse criterios microbioldgicos para gérmenes patégenos, cuando se disponga de datos,
basandose en los resultados de la evaluacién de riesgos microbiolégicos conforme a los procesos adecuados
de gestidn de riesgos y comunicacion de riesgos (véanse los Principios y Directrices para la Aplicacion de la
Gestion de Riesgos Microbioldgicos (CAC/GL 63-2007)).

33.  Para cumplir el establecimiento de un criterio microbiol6gico, algunas consideraciones son comunes a
los alimentos y al ambiente de elaboracion de los alimentos. Estas consideraciones son, entre otras, las
siguientes:

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

- Los métodos analiticos;

. Las herramientas y técnicas de muestreo;

. Las ubicaciones de muestreo y el plan de muestreo;

- La frecuencia del muestreo;

. Las medidas que han de adoptarse cuando no se cumplen los criterios; y
. El mantenimiento de registros.

34. Ademas, en los criterios microbiol6gicos para un alimento, debe tomarse en consideracion a lo
siguiente:

. El uso previsto del alimento;
. Las pruebas de los peligros reales o posibles para la salud,;
. El estado microbioldgico de la(s) materia(s) prima(s);

. El efecto de la elaboracién en el estado microbiolédgico del alimento;
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. La probabilidad y las consecuencias de la contaminacion microbiana y/o de su aumento e
inactivacién durante las operaciones sucesivas de manipulacién, almacenamiento, preparacién y
uso;

. Los consumidores en cuestion, incluidas las subpoblaciones vulnerables pertinentes, y los

habitos de consumo;
. La relacion costos/beneficios asociada a la aplicacion del criterio; y

. La probabilidad de deteccion.

35. Ademas, en los criterios microbiol6gicos para un ambiente de elaboracion, debe tomarse en
consideracion a lo siguiente:

. El tipo de producto y proceso u operacion;
. Los tipos de muestras; y
. El calendario de muestreo.

Aplicacidn de criterios microbiolégicos

36. En el contexto gubernamental, los criterios microbioldgicos se pueden establecer para permitir la
verificacion del cumplimiento de un OIA, un OR o un CR estipulado por las autoridades competentes.

37. Los criterios microbioldgicos obligatorios, es decir, las normas que se han incorporado en la
legislacion nacional u otras reglamentaciones gubernamentales, deberian aplicarse a los productos y/o puntos
de la cadena alimentaria para los que no se disponga de ninguna otra herramienta eficaz y a los casos en que
se prevea que estos puedan aumentar la medida de proteccion que se ofrece al consumidor. Donde su uso sea
apropiado, estos deberian ser especificos para el tipo de producto y solamente aplicarse en el punto de la
cadena alimentaria que se especifique en la reglamentacion.

38. En las situaciones en las que no se cumpla con los criterios microbiol6gicos, 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 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 consideracidn 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 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 APPCC. Los criterios microbiologicos pueden aplicarse en la
vigilancia ambiental para verificar la eficacia de los programas de requisitos previos.

40. Los empresarios del sector alimentario y las autoridades competentes deberian tomar en cuenta el uso
de analisis 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.

41. El ndmero y el tamafio de las unidades de analisis deberian ser aquellos declarados en el plan de
muestreo y no deberian modificarse cuando el criterio se ha establecido para el cumplimiento reglamentario.
No obstante, puede haber situaciones inusuales en las que podrian modificarse los nimeros de muestreo (o la
frecuencia de muestreo), p. €j., durante una investigacion sobre el brote de una enfermedad transmitida por
los alimentos 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. Un lote no deberia someterse
repetidamente a ensayos relacionados con los mismos criterios microbiolégicos.

DOCUMENTACION Y MANTENIMIENTO DE REGISTROS

42. La documentacién y los registros son fundamentales para el apoyo de los criterios microbiolégicos, p.
ej., la documentacion sobre las pruebas cientificas en las que se basan los criterios microbioldgicos, los
registros sobre la aplicacion y el funcionamiento de los criterios microbioldgicos. Los registros, como los
informes de los ensayos, deberian suministrar la informacion necesaria para la identificacion completa de la
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muestra, el plan de muestreo, el método de ensayo, los resultados y, si corresponde, su interpretacion.
Algunos gobiernos nacionales podrian requerir la presentacion de informes con respecto a los criterios
microbiolégicos. Véase también la seccion 5.7 de los Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969) y la seccidn 2.3.7 de las Directrices Generales sobre Muestreo (CAC/GL50-2004).

EXAMEN Y REVISION

43. Dado que establecer y aplicar criterios microbioldgicos es parte de las actividades de gestion de
riesgos microbiolégicos, consulte la seccién 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
microbiolégicos deberia realizarse en respuesta a la revision de los pardmetros de la gestion de riesgos
microbiolégicos y también en respuesta a las modificaciones en los siguientes aspectos:

. La prevalencia de gérmenes patégenos/toxinas;

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

. La idoneidad del organismo indicador;

- Los ensayos 0 métodos analiticos;

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

. La sensibilidad de la subpoblacién;

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

. Los resultados de los andlisis de tendencias.

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

45. Deberia utilizarse el marco de gestion de riesgos para mejorar, refinar y ajustar continuamente las
partes que componen el criterio microbioldgico en relacion con la mejora de los conocimientos cientificos y
el aumento de los conocimientos sobre el riesgo para la salud pablica y los parametros relacionados de
gestion de riesgos para la inocuidad de los alimentos (OIA, OR y CR). En (ltima instancia, la meta deberia
ser el logro de una estimacidbn mas cuantificable de las relaciones existentes entre los criterios
microbioldgicos, otros parametros y los resultados para la salud publica.

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

- Un sistema de control de la inocuidad de los alimentos;

. 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);

. Una caracteristica de los microorganismos (patégenos/no patdgenos), p. €j., la resistencia a los

antimicrobianos;
. El comportamiento de los consumidores y los patrones de ingesta alimentaria de la poblacion;

. El analisis de tendencias;
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. La poblacion, especialmente una subpoblacion de alto riesgo; y/o

. El entendimiento/ conocimiento del riesgo.

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

48. Enunexamen y en respuesta a un asunto emergente, es preciso tener en cuenta lo siguiente:

- 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 alimento;

. Una tecnologia 0 un proceso;

. Problemas con los ensayos o métodos analiticos;

. La poblacion, especialmente una subpoblacion de alto riesgo;

. El entendimiento o conocimiento del riesgo; y/o

. Los resultados de los analisis de tendencias.

49. El examen deberia incluir un sistema de registro de los datos y su evaluacion, p. ej., la realizacién de
analisis de tendencias. 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.
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ANEXO 1. ORIENTACION SOBRE EL ESTABLECIMIENTO Y LA APLICACION DE
CRITERIOS MICROBIOLOGICOS UTILIZADOS PARA DISTINTAS FINALIDADES

(para ampliar mas adelante)

1. El presente anexo incluye ejemplos de varios enfoques para la aplicacion de criterios microbioldgicos.
Todos los ejemplos descritos a continuacion se presentan Gnicamente a titulo ilustrativo; no representan
situaciones reales en un sentido global y no deberian replicarse como se los presenta. Asimismo, los
ejemplos que figuran a continuacion se presentan en un formato especifico solo a efectos de la coherencia, y
dicha estructura no tiene por objeto servir de modelo general para la aplicacion de criterios microbiolégicos.

2. Los siguientes seis ejemplos demuestran de forma representativa la aplicacién de criterios
microbiolégicos utilizados para distintas finalidades. Dichos ejemplos siguen la siguiente estructura:

- Finalidad (qué se pretende lograr);
- Quién deberia ser responsable del establecimiento y quién de la aplicacion;

- El alimento o ambiente de proceso alimentario; el punto de la cadena alimentaria en que se aplica el
criterio microbiologico;

- El plan de muestreo (# de muestras, tamafio/unidades de la muestra, enfoque de muestreo);
- Los organismos de preocupacion;

- El/los método(s) de andlisis;

- La interpretacion de los resultados; y

- (La naturaleza de) las medidas en caso de incumplimiento.

Ejemplo 1 Titulo por decidir

Finalidad se necesita un enfoque basado en las BPH

Ejemplo 2 Titulo por decidir

Finalidad se establece un criterio microbioldgico para los alimentos a fin de evaluar la aceptabilidad de un
lote alimentario

Ejemplo 3 Titulo por decidir

Finalidad se establece un criterio microbioldgico para verificar el ambiente de elaboracion en el marco de un
sistema de APPCC para un enfoque basado en los peligros

Ejemplo 4 Titulo por decidir

Finalidad se establece un criterio microbioldgico para los alimentos a fin de verificar el funcionamiento de
un sistema de APPCC

Ejemplo 5 Titulo por decidir

Finalidad se establece un criterio microbiol6gico para un germen patégeno de alta prevalencia en los
alimentos para un enfoque basado en el riesgo

Ejemplo 6 Titulo por decidir
Finalidad hacer efectivo un OR con un criterio microbiol6gico para un enfoque basado en el riesgo
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Anexo
ORIENTACION GENERAL PARA PROPORCIONAR OBSERVACIONES

A los miembros y observadores que aln no lo hayan hecho, se les ruega proporcionar sus observaciones en el
formato bosquejado en el Anexo del presente documento, a fin de facilitar la recopilacién y la elaboracion
del documento.

(i) Observaciones generales
(ii) Observaciones especificas

Las observaciones especificas deberian hacer referencia a la seccion y/o parrafo correspondiente del
documento.

Se solicita a los miembros y observadores que cuando propongan enmiendas a parrafos especificos incluyan
la propuesta de enmienda y el fundamento correspondiente. El nuevo texto debe indicarse en negrita y
subrayado. El texto que se quiera suprimir debera estar tachade.

Se ruega a los miembros y observadores que eviten enviar observaciones con textos en color, color de fondo
0 textos con trazados ya que los documentos se imprimen en blanco y negro y se corre el riesgo de no poder
reproducir el texto cuando las observaciones se copian a un documento consolidado. Ello facilitaria la labor
de las Secretarias en la recopilacion de los textos.

Asimismo, se solicita a los miembros y observadores que no incluyan el documento completo en sus
observaciones, sino solamente las partes correspondientes a la modificacion o enmienda propuesta, a fin de
disminuir el trabajo de traduccién y evitar el uso innecesario de papel.



