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y 46.° periodo de Revision de las Directrices sobre la aplicacion de los 147,

sesiones de la principios generales de higiene de los alimentos para el Ap. VI

CAC control de las especies patdgenas de Vibrio en los alimentos
de origen marino (CXG 73-2010)

CCMAS Accion Revisién de los métodos de analisis para los alimentos 14,
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Europea y Chile)
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Chile) Reelaborac | principios generales de higiene de los alimentos para el
54.2 reunion del ion control de las especies patdgenas de Vibrio en los alimentos
CCFH (Sujeto a la de origen marino (CXG 73-2010)

aprobacion

de la CAC

en su

46.° periodo

de

sesiones)
Canada y Paises | Elaboracion | Documento de proyecto sobre la revision de las Directrices 151
Bajos sobre la aplicacion de principios generales de higiene de los
54.2 reunion del alimentos para el control de virus en los alimentos (CXG 79-
CCFH 2012)
Brasil, EE. UU., Revisién/ Documento de debate sobre la posible revisién de las 151
Honduras y UE Reelaborac | Directrices para el control de Campylobacter y Salmonella en
54.2 reunion del ion la carne de pollo (CXG 78-2011)
CCFH
Canada, EE. UU. | Revision/ Documento de debate sobre la posible revisién de las 151
y Francia Reelaborac | Directrices sobre la aplicacion de principios generales de
54.2 reunion del ion higiene de los alimentos para el control de Listeria
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motivo del 60.° aniversario de la CAC en 2023.
Participar activamente en las oportunidades de contribuir a
los debates sobre el futuro del Codex.
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INTRODUCCION

El Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH) celebrd su 53.2 reunién en San Diego (Estados
Unidos de América), del 29 de noviembre al 2 de diciembre de 2022, con la aprobacion virtual del informe el
8 de diciembre de 2022, por amable invitacién del Gobierno de los Estados Unidos de América. El Dr. José
Emilio Esteban, Director Cientifico del Servicio de Inocuidad e Inspeccion de los Alimentos de la Oficina de
Ciencias de la Salud Publica del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos presidid la reunion, a la
que asistieron 51 Estados miembros, una organizacion miembro y 11 organizaciones observadoras. Se
adjunta la lista de participantes en el Apéndice I.

APERTURA!

El Sr. Steve Wearne, Presidente de la Comision del Codex Alimentarius (CAC), pronuncié el discurso de
apertura en un mensaje de video. Reconoci6 la oportunidad que ofrecia la reunion presencial de alimentar,
renovar y hacer crecer las relaciones fundamentales para la eficacia del Codex. El Sr. Wearne manifesto la
voluntad de hacer avanzar los trabajos sobre las directrices para el control de la Escherichia coli productora
de toxina Shiga (ECTS) y sobre el uso y la reutilizacién inocuos del agua, al tiempo que destac6 que debates
como los relativos al uso y la reutilizacién inocuos del agua en la produccion de alimentos ejemplificaban
nuestra adaptacion a los retos en materia de inocuidad de los alimentos que plantean los cambios en el mundo
gue nos rodea.

La Dra. Linda J Harris, Profesora de Extension Cooperativa en Inocuidad Microbiana de los Alimentos, Ciencia
y Tecnologia de los Alimentos, de la Universidad de California Davis, pronuncid el discurso principal. Recordé
la importancia de la produccion agricola en el estado y destacé algunos de los principales retos a los que se
hacia frente, desde la disponibilidad de agua hasta los factores de riesgo que afectan a la supervivencia de
los patdégenos transmitidos por los alimentos en el entorno de produccion de los productos frescos. La Dra.
Harris subray6 los problemas que plantea la ECTS en los Estados Unidos de América (EE. UU.) en relacion
con los brotes de ECTS que se han producido en varios productos alimentarios, como las hortalizas de hoja
verde, asi como los brotes de enfermedades transmitidas por los alimentos relacionados con la leche no
pasteurizada. La Dra. Harris llamé la atencién del CCFH, en su 53.2 reunién, sobre el ciclo de vigilancia, las
investigaciones epidemioldgicas, la investigacion basica y aplicada y las medidas de prevencién y control para
contener los patdgenos transmitidos por los alimentos, asi como sobre la continua necesidad de hacer
evolucionar el enfoque para incorporar las innovaciones y abordar nuevos alimentos, patégenos o
asociaciones de alimentos y patdégenos. Por dltimo, la Dra. Harris elogi6é la contribucién del CCFH a la
proteccion de la salud de los consumidores mediante el establecimiento de directrices para el control de la
ECTS vy el uso y reutilizacién inocuos del agua en la produccién de alimentos.

El CCFH expresé su agradecimiento a la Dra. Harris por su oportuna presentacion.
Divisidn de competencias?

El CCFH, en su 53.2 reunion, tomé nota de la divisién de competencias entre la Union Europea y sus Estados
miembros, de conformidad con el articulo II, parrafo 5, del Reglamento de la Comisién del Codex Alimentarius
(CAC).

APROBACION DEL PROGRAMA (tema 1 del programa)?
El CCFH aprobo el programa provisional como programa de la reunién.

CUESTIONES REMITIDAS AL COMITE DEL CODEX SOBRE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS POR LA
COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS U OTROS ORGANOS AUXILIARES DEL CODEX (tema 2 del
programa)*

Asuntos presentados a titulo informativo

La Secretaria del Codex presenté las actividades transversales que se estaban llevando a cabo en la CAC y
en el Comité Ejecutivo de la Comisién del Codex Alimentarius, entre las que se encontraban un modelo para
el trabajo futuro del Codex, el 60.° aniversario de la CAC, las nuevas fuentes de alimentos y sistemas de
produccion y el seguimiento del uso y el impacto de las normas del Codex. La Secretaria del Codex presentd
una actualizacion oral de los UGltimos debates sobre estas cuestiones del 45.° periodo de sesiones de la CAC
y la 83.2 reunién del Comité Ejecutivo, al tiempo que indicé que esta informacién no se habia incorporado al
documento CX/FH 22/53/2 debido al corto periodo transcurrido entre el 45.° periodo de sesiones de la CAC,
la 83.2 reunion del Comité Ejecutivo y la 53.2 reunion del CCFH.

1 CRD21 (discurso de apertura).

2 CRDL1 (Divisién de competencias y derecho de voto entre la Union Europea y sus Estados miembros).
8 CX/FH 22/53/1.

4 CX/FH 22/53/2; CRD2 (Marruecos y Tailandia).
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La Secretaria del Codex confirmé que el 45.° periodo de sesiones de la CAC habia aprobado las Directrices
para la gestion de brotes biolégicos transmitidos por los alimentos y la revision de los Principios generales de
higiene de los alimentos (CXC 1-1969). La presidencia del 45.° periodo de sesiones de la CAC habia
observado que, con la adopcién de la revision del documento CXC 1-1969, se habia llevado a cabo una
extensa actualizacion de este texto que era fundamental para muchos textos del Codex sobre higiene de los
alimentos y al que se hacian numerosas referencias cruzadas en otros textos del Codex. Por lo tanto, era
necesario velar por que los textos del Codex estuvieran plenamente armonizados con la Ultima version de
CXC 1-1969 y la CAC, en su 45.° periodo de sesiones, pidi6 al CCFH que emprendiera el trabajo de
armonizacion de todos los textos sobre higiene de los alimentos con el documento CXC 1-1969, en
consonancia con su enfoque de la gestién del trabajo. Se indicoé que este tema se examinaria mas adelante,
en el tema 9 del programa.

La Secretaria del Codex sefialé asimismo que el trabajo sobre el futuro del Codex, en el que se analizaban
las futuras modalidades de trabajo, era pertinente para todos los comités y miembros y que se habian iniciado
consultas con las presidencias y las secretarias anfitrionas, y que, entre marzo y abril de 2023, habria una
oportunidad para que los miembros y los observadores realizaran sus aportaciones. Con respecto a las
nuevas fuentes de alimentos y sistemas de produccion, la Secretaria del Codex sefialé que el Comité
Ejecutivo, en su 83.2 reunion, habia alentado a los miembros a presentar propuestas relacionadas con esta
cuestion a través de los mecanismos actuales del Codex y a los 6rganos auxiliares del Codex a tenerla en
cuenta en sus deliberaciones. Con respecto al trabajo en curso sobre el seguimiento del uso y el impacto de
las normas del Codex, la Secretaria del Codex destacé que el documento CXC 1-1969 era uno de los textos
gue formaban parte de la encuesta piloto sobre este tema y que los encuestados habian manifestado un alto
grado de familiaridad y un buen nivel de satisfaccién con él.

Asuntos gue requieren la adopcion de medidas

Revision de los métodos de andlisis para los alimentos irradiados gue figuran en los Métodos generales para
la_deteccion de alimentos irradiados (CXS 231-2001)

El Brasil record6 que tras la 51.2 reunién del CCFH (2019), se habian revisado los métodos del documento
Métodos generales para la deteccién de alimentos irradiados (CXS 231-2001) con el fin de determinar si eran
adecuados a los fines previstos y de valorar su posible transformacién en criterios basados en el rendimiento.
El Brasil declar6 que, después de un analisis cuidadoso, se habia aclarado que no habia posibilidad de
convertir los métodos de analisis existentes en CXS 231-2001 en criterios basados en el rendimiento por las
siguientes razones:

* Los métodos de andlisis que figuraban en CXS 231-2001 se utilizaban con fines de etiquetado y
Unicamente proporcionaban una estimacion de resultados positivos o negativos. En este sentido, no
se disponia de los pardmetros necesarios para establecer criterios basados en el rendimiento, como
la exactitud, la aplicabilidad, el limite de deteccion, el limite de determinacion, la precision, la
repetibilidad intralaboratorio y la reproducibilidad interlaboratorio.

* Enlas normas del Codex no se especificaban los niveles maximos o minimos para las disposiciones
analizadas mediante los métodos de analisis de CXS 231-2001, que eran necesarios para establecer
criterios basados en el rendimiento.

El Brasil destac6 que al responder a la CL 2020/55-FH los miembros y observadores habian manifestado su
apoyo a la propuesta relativa a los criterios de rendimiento, asi como a la supresién del afio de aprobacion de
los métodos de analisis con el fin de ser coherentes con la decisién del Comité del Codex sobre Métodos de
Andlisis y Toma de Muestras (CCMAS) sobre los Métodos de analisis y muestreo recomendados (CXS 234-
1999), al cambio de nombres de los productos en aras de una mayor claridad y al hecho de que los métodos
de analisis de CXS 231-2001 eran adecuados a los fines previstos. Ademas, el Brasil llamé la atencion del
CCFH sobre la norma EN 13783 que, en su opinién, ya no podia aplicarse a la "carne picada cruda" debido a
la falta de informacion detallada sobre la validacion de este producto.

El CCFH, en su 53.2 reunién, tomdé nota de la observacion formulada por un miembro sobre la necesidad de
revisar la idoneidad de la norma EN 1785 para detectar la 2-alquilciclobutanona inducida por la radiacion en
los alimentos irradiados, ya que se inform6 de que la 2-alquilciclobutanona estaba presente en algunos
alimentos no irradiados, como la nuez moscada y los anacardos, y, por tanto, en estos casos la norma
EN 1785 podria no ser adecuada para distinguir los alimentos irradiados de los no irradiados. EI CCFH
también tomod nota de las observaciones escritas sobre la conveniencia de modificar el principio de la norma
EN 1785 al andlisis por cromatografia de gases/espectrometria de masas para armonizarlo con el documento
original y sobre la conveniencia de especificar que la norma EN 13751 era un método de cribado (CRD2). El
CCFH, en su 53.2 reunién, acord6 informar de estas cuestiones al CCMAS.
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Conclusién
El CCFH, en su 53.2 reunién:

Tomo nota de la informacion que se habia proporcionado en el documento de trabajo, asi como de la
informacion adicional que habia facilitado la Secretaria del Codex durante la reunién.

Alenté a los miembros y observadores a que, con ocasion del 60° aniversario del Codex en 2023,
planificaran y llevaran a cabo actividades para dar a conocer el Codex y recabar apoyo politico de
alto nivel para su trabajo.

Alentd a los miembros y observadores a participar activamente en las oportunidades de contribuir a
los debates sobre el futuro del Codex.

Ademas, el CCFH, en su 53.2 reunién, también acordo:

Informar al CCMAS de que no era posible establecer criterios de rendimiento para los métodos de
analisis de los alimentos irradiados contenidos en los Métodos generales para la deteccion de
alimentos irradiados (CXS 231-2001), ya que se trataba de métodos de deteccién recomendados
Unicamente para fines de etiquetado de alimentos y no se disponia de los parametros necesarios
(como exactitud, aplicabilidad, limite de deteccién, limite de determinacién, precision) para poder
establecer criterios de rendimiento.

Recomendar al CCMAS que los métodos de analisis para los alimentos irradiados que figuraban en
el documento CXS 231-2001 seguian siendo adecuados a los fines previstos. El CCFH también
propuso que el CCMAS examinara si se debia especificar la horma EN 13751 como método de
deteccion, asi como la aplicabilidad de la norma EN 13783 a la carne picada cruda, ya que no se
habia encontrado informacién sobre la validacién para este producto. Por otra parte, también se le
pidi6 que tomara nota del informe transmitido por un miembro sobre el hecho de que la 2-
alquilciclobutanona también estaba presente en algunos alimentos no irradiados y, por consiguiente,
podria ser necesario examinar mas a fondo la norma EN 1785 como método para la deteccién de
alimentos irradiados.

Recomendar que los métodos de CXS 231-2001 se incorporaran a CXS 234-1999 con los cambios
propuestos en el Cuadro 1 (véase el Apéndice Il), a reserva de la confirmacién del tipo de método
asignado por el CCMAS y de la resolucion de las cuestiones sefialadas en el inciso ii.

Tras la incorporacion de los métodos de analisis para alimentos irradiados en CXS 234-1999,
recomendar a la CAC que retirara el documento titulado Métodos generales para la detecciéon de
alimentos irradiados (CXS 231-2001).

ASUNTOS PLANTEADOS EN EL TRABAJO DE LA FAO Y LA OMS (TAMBIEN DE LAS JEMRA) (tema 3
del programa)®

El representante de la FAO, en nombre tanto de la FAO como de la OMS, expres6 su agradecimiento a todos
los Estados miembros que habian apoyado la labor del Programa Conjunto FAO/OMS de Asesoramiento
Cientifico, en particular de las Reuniones Conjuntas de Expertos FAO/OMS sobre Evaluacion de Riesgos
Microbiolégicos (JEMRA).

El representante presenté un resumen del trabajo realizado desde la 52.2 reunién del CCFH, asi como del
trabajo futuro previsto relativo a este comité, y destaco lo siguiente:

e Desde la 52.2 reunion del CCFH las JEMRA han publicado cinco informes completos sobre:
i) clasificacion de los alimentos con bajo contenido de humedad para apoyar la gestion del riesgo
microbiolégico: informe de la reunién y revision sistematica®, ii) peligros microbiolégicos en las
especias y hierbas aromaticas secas: informe de la reunion?, iii) evaluacion del riesgo de los
alérgenos alimentarios, 12 parte: revision y validaciéon de la lista de alérgenos prioritarios del
Codex Alimentarius mediante la evaluacion de riesgos: informe de la reunion@, iv) Listeria
monocytogenes en los alimentos listos para el consumo (LPC): atribucién, caracterizacion y
vigilancia® y v) medidas de control de la ECTS asociada a productos carnicos y lacteos?©.

5 CX/FH 22/53/3
6 https://www.fao.org/3/cc0763en/cc0763en.pdf y https://www.who.int/publications/i/fitem/9789240044036

7 https://www.fao.org/3/cb8686en/ch8686en.pdf y https://www.who.int/publications/i/item/9789240045187

8 https://www.fao.org/3/cb9070en/ch9070en.pdf y https://www.who.int/publications/i/item/9789240042391

9 https://www.fao.org/3/cc2400en/cc2400en.pdf

10 https://www.fao.org/3/cc2402en/cc2402en.pdf
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https://www.who.int/publications/i/item/9789240045187
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https://www.who.int/publications/i/item/9789240042391
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https://www.fao.org/3/cc2402en/cc2402en.pdf
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e Desde marzo de 2022 se han celebrado tres reuniones de las JEMRA sobre los siguientes temas:
i) prevencion y control de peligros microbioldgicos en las frutas y hortalizas frescas (parte 4)11,),
i) control previo y posterior a la cosecha de Salmonella spp. no tifoidea en la carne de aves de
corral’? y iii) evaluacion del riesgo microbiologico de Listeria monocytogenes en los alimentos!® y
una consulta ad hoc de expertos sobre la evaluacién del riesgo de los alérgenos alimentarios
(evaluacién de las exenciones para los derivados de los alérgenos alimentarios prioritarios).
Desde marzo de 2022 se han publicado cuatro informes resumidos relacionados con estas
reuniones, entre otros, una actualizacion de los niveles umbral de alérgenos recomendados para
la leche y el sésamo?4.

e Se celebré en Honduras un taller de las JEMRA sobre la inocuidad y calidad del agua utilizada
con las frutas y hortalizas frescas, en el que participaron diez paises latinoamericanos.

El representante informé al CCFH de que ya se habia puesto en marcha la planificacion de reuniones para
2023 y que las JEMRA habian programado una reunién sobre el control previo y posterior a la cosecha de
Campylobacter spp. en la carne de aves de corral. Ademas, el representante observé que las JEMRA también
convocarian reuniones sobre la evaluacion de riesgos de la granja a la mesa de Listeria monocytogenes
(parte 1), los virus en los alimentos y la evaluacién de riesgos de la Salmonella y el Campylobacter en la carne
de aves de corral.

El representante de la OMS llamoé la atencién del CCFH sobre el trabajo del Grupo de referencia sobre
epidemiologia de la carga de morbilidad de transmisién alimentaria (FERG) y explic6 tanto su marco
estratégico trienal como sus principales actividades. El representante destacd igualmente las actividades
recientes de la Red internacional de autoridades de inocuidad de los alimentos (INFOSAN) de la FAO/OMS,
con el lanzamiento del nuevo sitio web comunitario de la INFOSAN vy sefial6 que la INFOSAN continuaba
desarrollando y reforzando la Red, asi como sus capacidades de preparacion y respuesta a los incidentes
relacionados con la inocuidad de los alimentos.

Se proporcioné informacion cientifica y de evaluacién de riesgos microbioldgicos especifica en los temas
correspondientes del programa. La Secretaria de las JEMRA también transmitié su disponibilidad permanente
para el didlogo y el intercambio de informaciéon con el CCFH vy, en particular, con las presidencias y las
copresidencias de los grupos de trabajo por medios electronicos (GTE). Con el fin de facilitar este dialogo
constante, las JEMRA han reservado un tiempo el ultimo martes de cada mes de 16.00 a 17.00 horas CET
(denominado horario de atencion de las JEMRA), aunque también podrian estar disponibles en otro momento
gue se establezca de comun acuerdo. Para aprovechar al maximo este tiempo la Secretaria de las JEMRA
solicitd que se informara con una semana de antelacion a jemra@fao.org o jemra@who.int, indicando el tema
de debate, a fin de facilitar la preparacion de la reunién.

Conclusiéon
El CCFH, en su 53.2 reunién:

i. Tomoé nota de la informacién proporcionada por la FAO y la OMS y expres6 su agradecimiento por el
valioso trabajo realizado durante los Ultimos ocho meses.

ii. Alent6 a las delegaciones a utilizar las horas de atencién de las JEMRA para tratar el trabajo en curso
y las solicitudes de asesoramiento cientifico.

iii. Reconocié que el futuro plan de trabajo de las JEMRA seria exigente y destaco la importancia de
priorizar cualquier nuevo trabajo.

1 https://www.fao.org/3/cc2007en/cc2007en.pdf y https://cdn.who.int/media/docs/default-source/food-safety/jemra/jemra-
microbiological-hazards-in-fruits-vegetables-part4-summary-report.pdf?sfvrsn=d8813293 5

12 https://www.fao.org/3/cc2579en/cc2579en.pdf y https://cdn.who.int/media/docs/default-source/food-safety/jemra/jemra-
meeting-salmonella-poulty-meat-summary-and-conclusions-oct2022.pdf?sfvrsn=85adc558 3

13 https://www.fao.org/3/cc2966en/cc2966en.pdf y https://cdn.who.int/media/docs/default-source/food-safety/jemra/jemra-
listeria-meeting-summary-and-conclusion.pdf?sfvrsn=3f502119 3

14 https://www.fao.org/3/cb9312en/cb9312en.pdf y https://cdn.who.int/media/docs/default-source/food-safety/jemra/2nd-
allergen-summary-report-milk-and-sesame-apr2022.pdf?sfvrsn=35130ec2_7
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INFORMACION PROPORCIONADA POR LA ORGANIZACION MUNDIAL DE SANIDAD ANIMAL (tema 4
del programa)®®

El representante de la Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OMSA) no pudo asistir a la reunién, pero
presentd una declaracién en la que indicaba que la OMSA seguia el trabajo del CCFH para participar, segin
fuera pertinente, o para armonizar las normas pertinentes de la OMSA. En particular, destacé su disposicion
a participar en cualquier revision de las Directrices para el control de Campylobacter y Salmonella en la carne
de pollo (CXG 78-2011). El representante informé asimismo que se estaba actualizando el Capitulo 6.10 “Uso
responsable y prudente de agentes antimicrobianos en medicina veterinaria”, del Codigo terrestre, e indicé
gue se tenian en cuenta los resultados del grupo de trabajo del Codex sobre la resistencia a los
antimicrobianos con el fin de velar por su armonizacion, y que se estaba trabajando en la revision del
Capitulo 5.2. En septiembre de 2022, las comisiones especializadas de la OMSA habian acordado dar
prioridad al trabajo de revision de los procedimientos de certificacion, tanto del Cédigo acuatico como del
Cadigo terrestre, para incorporar mas informacién sobre la certificacion veterinaria electronica y armonizarlo
con las recientemente actualizadas Directrices para el disefio, elaboracion, expedicién y uso de certificados
oficiales genéricos (CXG 38-2001). Por ultimo, el representante destacé el cambio de nombre de la OMSA y
explicd que su objetivo es promover la finalidad general y las principales actividades de la organizacién de
una manera concisa y dinamica.

Conclusion

El CCFH, en su 53.2 reunién, tomé nota del compromiso adquirido por la OMSA de continuar trabajando con
el CCFH en las areas pertinentes y de la importancia de una colaboracién constante para seguir siendo
eficaces en el futuro.

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA EL CONTROL DE LA ESCHERICHIA COLI PRODUCTORA
DE TOXINA SHIGA (ECTS) EN LA CARNE DE BOVINO CRUDA, LAS HORTALIZAS DE HOJA VERDE
FRESCAS, LA LECHE CRUDA Y LOS QUESOS A BASE DE LECHE CRUDA Y LAS SEMILLAS
GERMINADAS (tema 5 del programa)*®

Chile, hablando también en nombre de Francia, Nueva Zelandia y los EE. UU., presenté el temay recordé los
esfuerzos que se habian realizado desde la 52.2 reunion del CCFH para avanzar en la redaccion del texto,
incluso en el GTE, a través de una reunion virtual del grupo de trabajo abierta a todos los miembros, y de un
grupo de trabajo presencial (GTP) celebrado inmediatamente antes de la reunién. Chile sefialé, ademas, que
las copresidencias habian revisado la seccion general y los anexos (excepto el de las semillas germinadas)
teniendo en cuenta las observaciones escritas que se habian recibido y los debates en el seno del GTP sobre
la seccion general y la parte del anexo sobre la carne de bovino cruda, que estaban disponibles como CRD13,
y propuso que se considerara este documento para continuar el debate.

Debate

El CCFH, en su 53.2 reunion, examind cada una de las secciones del anteproyecto de directrices revisado,
incluidos los anexos sobre la carne de bovino cruda y la leche cruda y los quesos a base de leche cruda que
figuraban en el CRD13. A menos que a continuacion se indique lo contrario, el CCFH manifestd su acuerdo
con las madificaciones indicadas en CRD13 y, ademas de los cambios que se exponen mas abajo, realizé
algunas enmiendas de forma y correcciones para dotar de mayor exactitud, claridad y coherencia al
anteproyecto de directrices.

Seccién general

Objetivo

En respuesta a las preocupaciones planteadas en el GTP sobre la necesidad de matizar que la leche cruda,
tal y como se indica en las directrices, se destina a beber y no a su elaboracién ulterior, la presidencia del
grupo de trabajo recordé la historia de los debates que han llevado al titulo actual de leche cruda y quesos a
base de leche cruda. Observé que esta cuestion estaba explicada en el anexo sobre el temay el CCFH acord6
afadir en el objetivo, en aras de una mayor claridad y coherencia, "para beber" después de leche cruda.

15 CX/FH 22/53/4

16 CX/FH 22/53/5; CX/FH 22/53/5 Add.1 (Argentina, Arabia Saudita, Australia, Canada, Colombia, Costa Rica, Cuba,
EE.UU., Egipto, India, Japdn, Kenya, Malasia, Marruecos, PerU, Reino Unido, Republica de Corea, Singapur, Tailandia y
FIL); CRD3 (Brasil, India, Indonesia, Marruecos, Filipinas, Union Europea y Uruguay); CRD9 (Republica Dominicana);
CRD13 (Informe del grupo de trabajo presencial sobre el Anteproyecto de directrices para el control de la Escherichia coli
productora de toxina Shiga (ECTS) en la carne de bovino cruda, las hortalizas de hoja verde frescas, la leche cruda y los
quesos a base de leche cruda y las semillas germinadas); CRD17 (Nigeria); CRD18 (Tailandia).



26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

REP23/FH 6

Ambito de aplicacion y uso

Como aclaracion adicional con respecto a la leche cruda, se afiadié una nota a pie de pagina a la referencia
a la leche cruda en el ambito de aplicacién para indicar que estas directrices presentan orientaciones
especificas para el control de la ECTS relacionadas con la leche cruda para beber y para la produccion de
guesos a base de leche cruda.

Definiciones

El CCFH, en su 53.2 reunién, confirmé su acuerdo con las definiciones revisadas de: i) hortalizas de hoja
verde frescas, con enmienda de forma para poner una barra entre el cilantro y el coriandro, con el fin de
reconocer que en algunos paises se consideraban el mismo producto y ii) semillas germinadas, confirmando
gue deberia hacerse una referencia tanto a las semillas como a los granos, de acuerdo con el informe de las
JEMRA, y con la definicién afiadida para las medidas de control propuestas por el GTP.

Se revisé la nota a pie de pagina de la definicién de leche cruda, que hace referencia al efecto de las
temperaturas entre los 40 °C y las temperaturas de pasteurizacion, y se trasladoé la primera frase a la segunda
para facilitar la comprension.

Hubo un amplio debate sobre la nota a pie de pagina 9 propuesta en el CRD13 para la definiciéon de ECTS,
gue indicaba que, en general, la produccion de la toxina Shiga por si sola no era suficiente para causar una
enfermedad grave sin la adhesién de las células bacterianas a las células epiteliales intestinales Algunos
miembros opinaron que esta nota a pie de pagina podia inducir a engafio y que se podia interpretar que las
directrices Unicamente se centraban en el control de la ECTS que tuviera tanto genes de stx como de
adherencia, lo que, en su opiniodn, no era el caso. Ademas, se sefal6 que las diferencias de riesgo asociadas
a los distintos genes de virulencia estaban descritas de forma adecuada en la seccién "Criterios de andlisis
de laboratorio para la deteccién" de ECTS y en el Cuadro 1 de las directrices. Otros opinaron que resultaba
de utilidad indicar al principio del documento que existian diferencias de riesgo entre las ECTS con diferentes
genes de virulencia, con el fin de mejorar la comprensiéon del enfoque basado en el riesgo presentado en
estas directrices. Las JEMRA indicaron que la ECTS con el gen stxzq solo habia causado una enfermedad
grave, por lo que el CCFH acord6 suprimir la nota a pie de pagina.

Enfoque para las medidas de control desde la produccion primaria hasta el consumo

En respuesta a la preocupacion expresada en el segundo parrafo de que las buenas practicas de
higiene (BPH) no eran lo suficientemente amplias como para abarcar la base de la mayoria de los sistemas
de control de la inocuidad de los alimentos, se acordé incluir también "programas de prerrequisitos”, lo que
dio respuesta a esta preocupacion al tiempo que garantizé la coherencia tanto con las Directrices para el
control de Salmonella spp. no tifoidea en la carne de bovino y cerdo (CXG 87-2016) como con los Principios
generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969). En el mismo parrafo, se sustituyd "sistema de control
de la inocuidad de los alimentos" por "sistema de higiene de los alimentos"”, que estaba definido en CXC 1-
1969, de modo que se evitd introducir un término nuevo.

Medidas de control en la produccién primaria

Para aclarar el término "plantas" en esta seccién, se afiadié un texto adicional para indicar que se trataba de
vegetacion (cultivos) y no de instalaciones fisicas de elaboracion.

En respuesta a una sugerencia de que esta seccidn y las dos siguientes pasaran a ser subsecciones de la
produccion primaria, se aclar6 que la estructura utilizada se ajustaba a la de las Directrices para el control de
Salmonella spp. no tifoidea en la carne de bovino y cerdo (CXG 87-2016) y, por coherencia, no se deberia
modificar.

Implementacion de las medidas de control

El titulo de esta seccion se cambi6 a "Validacion, implementacion y verificacion de las medidas de control”
para reflejar mejor el contenido de la seccién.

Como algunas delegaciones sefialaron que el significado de "resultado en materia de inocuidad de los
alimentos" del segundo parrafo de esta seccion no estaba claro, se acordd cambiarlo por "objetivo de
inocuidad de los alimentos", que estaba definido en el Codex.

Validacién

Se expresO preocupacion por la segunda frase de esta seccion que figura entre corchetes, al indicar que
proponia que la validacion demuestre que las medidas de control reducen el riesgo para la salud publica, lo
gue no era posible, y se propuso un texto alternativo basado en las Directrices para la validacién de las
medidas de control de la inocuidad de los alimentos (CXG 69-2008). Sin embargo, se acord6 suprimir el texto
entre corchetes debido a que esta propuesta era muy similar al texto del parrafo siguiente, por lo que ya
estaba contemplado.
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Sistemas reglamentarios

Hubo un amplio debate sobre el segundo parrafo de esta seccién y sobre si las autoridades competentes
"deberian" o "pueden" evaluar los sistemas documentados de control de procesos de un operador de una
empresa de alimentos (OEA). Algunos opinaron que era una carga demasiado grande para las autoridades
competentes, mientras que otros opinaron que, si las autoridades competentes deciden proporcionar
orientaciones sobre el desarrollo de sistemas de higiene de los alimentos, como se indica como opcién en el
parrafo anterior, entonces deberian realizar un seguimiento y evaluar dichos sistemas. Se acord6 utilizar
"deberian" en este parrafo y se indicé que esta flexibilidad se aportaba en el parrafo anterior.

En respuesta a una solicitud de aclaracion entre "sistema de higiene de los alimentos" en el primer parrafo de
esta seccién y "sistemas de control de procesos" en el segundo parrafo, se sefialé que el primero se referia
a los sistemas de higiene de los alimentos en general, mientras que el segundo se referia especificamente al
control de procesos para la ECTS.

Se propuso asimismo cambiar el titulo por "Responsabilidad de la autoridad competente", aunque, para
mantener la coherencia con CXG 87-2016 se mantuvo el titulo actual.

Los operadores de empresas de alimentos

En el segundo parrafo (pendltima frase) se propuso sustituir "cuando corresponda” por "en particular para
aqguellos procesos en los que la correlaciéon puede ser menos evidente (por ejemplo, el agua, la leche y los
productos lacteos)" ya que la expresion "cuando corresponda” era muy vaga y se debia sustituir por
orientaciones que especificaran en qué casos era pertinente realizar pruebas adicionales de deteccion de
ECTS. En el debate ulterior, se sefialé que no existia una correlacién entre los organismos indicadores y la
ECTS, y también que "cuando corresponda” daba flexibilidad para introducir pruebas periédicas, si fuera
necesario, por ejemplo, después de un episodio de posible contaminacién, como después de lluvias
torrenciales o inundaciones. Las JEMRA confirmaron que las pruebas presentaban algunas limitaciones, pero
gue habia momentos en los que resultaba adecuado realizar pruebas periédicas, como, por ejemplo, para
establecer una linea de referencia, o después de eventos especificos como lluvias torrenciales o una incursién
de animales/fauna silvestre. Se acordé mantener el texto original.

Se modifico la dltima frase del parrafo para aclarar el vinculo entre las pruebas y las medidas correctivas, ya
gue dichas medidas permiten que las pruebas contribuyan a reducir la prevalencia.

Criterios de andlisis de laboratorio para la deteccién de ECTS

En el pendultimo péarrafo de esta seccion, se afiadieron las palabras "y una mejor estimacion del riesgo para la
inocuidad de los alimentos" con el fin de aclarar que disponer de un aislado, ademéas de los datos moleculares,
facilitaria una posterior investigacién epidemiolégica y, por tanto, contribuiria a la estimacion del riesgo. En
respuesta a una preocupacion manifestada sobre si en este péarrafo se abordaba de forma adecuada la
necesidad de contar con datos sobre otros rasgos relevantes, como la resistencia a los antimicrobianos, se
sefialé que la referencia a la caracterizacion de las ECTS cubria suficientemente cualquier otro rasgo que se
quisiera buscar.

Asesoramiento cientifico de las JEMRA

Antes de examinar los anexos, el representante de la FAO ofrecié una visidn general del trabajo de las JEMRA
en materia de ECTS en la carne de bovino, los productos lacteos y las hortalizas de hoja verde frescas,
abordando aspectos como las intervenciones y los retos que plantea analizar el agua de riego o el producto
para la vigilancia de la ECTS. El representante explico la eficacia de las intervenciones especificas para el
control de la ECTS en la carne de bovino, la leche cruda, el queso a base de leche cruda y las hortalizas de
hoja verde frescas, y respondi6 a las preguntas planteadas por el GTP en relacién con las recomendaciones
sobre el cultivo de hortalizas de hoja verde frescas en las proximidades de las zonas de cria de animales, las
areas de amortiguacién de la cosecha tras la contaminacion en el campo y la temperatura de almacenamiento
de las hortalizas de hoja verde frescas. En conclusion, el representante destacé que no existian intervenciones
Unicas de alta eficacia para eliminar las ECTS una vez que se ha contaminado un producto crudo. La
prevencion es fundamental para el control de la ECTS y se necesitan estrategias de multiples factores
limitantes. Ademas, sefialé que no era necesario que las intervenciones fueran especificas para las ECTS
para resultar eficaces y que las buenas practicas agricolas y de higiene resultaban beneficiosas para el control
de la ECTS. Sin embargo, es necesario ejercer vigilancia a lo largo de la cadena alimentaria, ya que la pérdida
de control en fases posteriores anularia cualquier intervencion realizada en fases anteriores.
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Anexo 1: Carne de bovino cruda

El CCFH, en su 53.2 reunién, acordd algunos cambios en el documento para garantizar una adecuada
utilizaciéon del serogrupo y el serotipo en el lugar correcto, por ejemplo, serotipo O157:H7 de ECTS. Por otra
parte, se suprimieron las referencias a la prevalencia y las concentraciones especificas de ECTS y se
sustituyeron por un texto mas descriptivo, al reconocer que estas cifras solian ser especificas para un contexto
concreto y que, por lo tanto, podian variar.

Introduccién

En el pendltimo parrafo, se modifico la segunda frase para indicar que las practicas que se citaban eran
ejemplos y que no era necesario contar con una lista exclusiva, y se suprimio la expresion "cortado con
cuchillo”, ya que el contexto en el que se utilizaria (por ejemplo, el marinado de la carne) se habia eliminado
del anexo, por lo que ya no era pertinente.

En el Gltimo parrafo, se traslado la nota a pie de pagina relativa a los productos de carne de bovino no intacta
a la definicion de productos de carne de bovino no intacta de la seccién de definiciones y se afiadié una frase
mas al principio para aclarar que la mezcla de tejidos de uno o varios animales/rebafios puede aumentar la
probabilidad de propagar y diluir la contaminacién por ECTS de la carne de bovino cruda molida o picada.

Diagrama 1 - Diagrama de flujo del proceso

Se eliminaron las palabras "produccion primaria" de la parte superior del diagrama de flujo del proceso y se
afadio la "inspeccién post mortem" como paso intermedio entre la "divisién" y el "lavado de la canal" y se
afiadioé el “recorte” como parte del “lavado de la canal”. Aunque se hicieron otras propuestas sobre el orden
de las etapas, se recordé que las directrices indicaban que las etapas eran genéricas y que no era necesario
gue todas ellas tuvieran lugar o que se produjesen en el orden mostrado en un establecimiento concreto. Por
lo tanto, se acordé que no se realizarian mas cambios.

Vacunacion

Recordando los extensos debates mantenidos en el GTP sobre la vacunacion, la presidencia del GTE propuso
modificar el parrafo para que, en lugar de referirse a aspectos comerciales, intentara centrarse mas en los
aspectos relacionados con el régimen de administracion, entre otros, para reflejar mejor los datos disponibles
sobre su eficacia y variaciones. Se acordo el nuevo texto con algunas enmiendas de forma para mejorar su
claridad.

Buenas préacticas de gestidn en la produccién primaria

Un miembro cuestiond que se incorporaran orientaciones sobre los corrales de rejilla, ya que las JEMRA no
lo habia tenido en cuenta en su evaluacion de las medidas de control. Se aclaré que se basaba en la practica,
al tiempo que se sefalé que era necesario mantener un equilibrio entre el hacinamiento y la infrapoblacién
para que los animales no se contaminaran unos a otros con materia fecal y para que las heces se empujaran
a través del sistema de suelo de rejilla.

Sacrificio y faenado

Se expreso preocupacion por la complejidad de las orientaciones que figuraban en el tercer parrafo referidas
al modo en que podria cuantificarse el impacto de las intervenciones y se propuso simplificar el texto para que
diga "el impacto de las intervenciones se deberia validar" y eliminar el resto del texto. Aunque la introduccién
de la validacion recibié un respaldo generalizado, algunos miembros consideraron que el resto del texto
seguia siendo Util para aportar orientaciones sobre cémo podria llevarse a cabo dicha validacion. Se acordé
mantenerlas, indicando que eran Unicamente ejemplos y reconociendo también que puede haber otras formas
de llevar a cabo la validacion.

Medidas de control especificas en la estabulacién y la inspeccién ante mortem

Se propuso suprimir la referencia a la cama de paja de los corrales en el tercer parrafo, ya que no se habia
tratado en el trabajo de las JEMRA. Sin embargo, algunos miembros expresaron la opiniéon de que era util
proporcionar una orientacién sobre el modo en que se podria lograr una zona de cama seca, por lo que se
mantuvo como ejemplo. También se expreso inquietud por la limitacion del tiempo de espera en los corrales,
ya que parecia contraria a la orientacion de que los animales deberian descansar antes del sacrificio, y se
observé que no siempre es posible limitar el tiempo de espera. Las JEMRA sefialaron que sus conclusiones
indicaban que este tiempo se debia reducir al minimo, ya que su prolongacion podia dar lugar a un aumento
de la excrecién de ECTS. Para encontrar un equilibrio entre lo que era practico y lo que era 6ptimo para el
control de la ECTS se afadié "siempre que sea posible".

En el parrafo siguiente se sustituy6 "agua limpia" por "agua adecuada para su finalidad" por ser mas adecuado
para el contexto. En el tltimo parrafo, se elimind la referencia al estrés social, ya que en la evaluacion de las
JEMRA no figuraba ninguna referencia al respecto.
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Medidas de control especificas en el aturdimiento, el degollamiento vy el sangrado

En el tercer parrafo, se sustituyd "craneo” por "carne de la cabeza", para poner en evidencia que lo que
suscitaba preocupacion era la contaminacion de la carne.

Medidas de control especificas en el taponado del ano

Se afadi6 una descripcién del taponado del ano como primera frase, a fin de ajustarla al resto de secciones,
en las que se habia proporcionado una descripcién del paso.

Medidas de control especificas en la inspeccién post mortem

Se afadieron ejemplos de contaminantes fisicos en el segundo punto para mayor claridad, dado que las
directrices se centraban en el peligro microbiolégico.

Medidas de control especificas en el lavado de la canal

Al final del primer pérrafo, se afiadio "de la contaminacién" para mayor claridad. Un miembro manifesté su
preocupacion por el lavado con agua a presion y sugirié que podria ser Util proporcionar una orientacion
especifica sobre el tema. Sin embargo, se acordd que el texto actual que indicaba "hay que tener cuidado”
era adecuado para transmitir ese mensaje. Se sustituyd "dichos" tratamientos biocidas por "algunos”, ya que
no todos se pueden aplicar con agua caliente.

Lavado de la canal con biocidas

Se elimind la pendltima frase que hacia referencia a los factores que afectan a la eficacia de los tratamientos
biocidas, ya que se contemplaba en un parrafo anterior.

Medidas de control especificas en la preparacion de la canal (ablandamiento mecanico, molido o picado)

Se propuso hacer referencia en el tercer parrafo al momento en que las autoridades competentes aprueban
los biocidas. Sin embargo, se observé que este parrafo se centraba méas en los hechos cientificos y que se
habia incluido en la seccién general un enunciado sobre la aprobacién por parte de las autoridades
competentes para evitar la necesidad de repetir este concepto a lo largo del texto. En aras de una mayor
claridad, el parrafo, que presentaba dos conceptos, se dividi6 en dos frases y se afiadié la palabra
"precursores” después de la palabra "materiales”, ya que se consideraba que el término "materiales
precursores" en este sector se referia tanto a la carne como a la grasa.

En el cuarto parrafo de esta seccion, en el encabezamiento, se sustituyd "es decir" por "por ejemplo" para
reflejar mejor que el texto entre paréntesis era solo un ejemplo. En el punto 4 de este parrafo, se ha suprimido
"y aprobados", ya que el aspecto de la aprobacién por parte de la autoridad competente se aborda de forma
global en la seccion general de las directrices.

Se expresaron diversas opiniones sobre el tercer punto original de este parrafo, que abordaba las pruebas, y
algunos miembros propusieron suprimirlo debido a las limitaciones de las pruebas y a que se podria interpretar
como un apoyo a la vigilancia rutinaria. Por el contrario, otros miembros defendieron que se mantuviera, ya
qgue los puntos de este péarrafo Unicamente presentaban opciones que se debian utilizar cuando
correspondiera y, concretamente, el punto sobre las pruebas podria resultar también Gtil en algunas
situaciones. Si se mantiene el tercer punto, se propone que el texto sea mas claro y que se indiquen las
posibles situaciones en las que las pruebas pueden ser Utiles. Tras una observacion sobre el hecho de que
el tercer punto era de naturaleza diferente a los otros ejemplos proporcionados, se acordé eliminar el punto
sobre pruebas de esta lista y tratarlo en un parrafo aparte. El CCFH acordé un parrafo modificado que indicaba
algunas de las condiciones especificas en las que las pruebas podrian ser adecuadas y aclar6 que, a efectos
de estas directrices, las palabras "resultados negativos" y "no detectado” tenian el mismo significado.

Anexo 3: Leche cruda y quesos a base de leche cruda
Introduccién

Hubo un amplio debate sobre la nota a pie de pagina relativa a la termizacién y sobre la preocupacién por el
hecho de que los usuarios de las directrices pudieran malinterpretar su eficacia en términos de reduccién de
patdégenos. Los copresidentes del GTE aclararon que la nota a pie de pagina se habia afiadido porque es
posible que la “termizacion” no sea un término bien conocido y Unicamente se incluyé en el texto para indicar
gue el consumo de leche cruda para beber o de quesos a base de leche cruda sin ninguna medida de control
se asociaba a un mayor riesgo de enfermedad que el consumo de leche pasteurizada o el consumo de quesos
elaborados con leche sometida a un proceso de calentamiento, como la termizacion. Ya se habia definido la
termizacion en el Cédigo de practicas de higiene para la leche y los productos lacteos (CXC 57-2004), por lo
gue se reviso la nota a pie de pagina para incorporar los conceptos clave de esa definicion en aras de una
mayor claridad. Una vez alcanzado un acuerdo sobre la nota a pie de pagina, se eliminaron los corchetes de
la frase correspondiente del parrafo 2.
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Se modificé el parrafo seis para incorporar los programas de prerrequisitos, entre otros, las BPH, en lugar de
hacer referencia a la vigilancia y el seguimiento, ya que los "programas de prerrequisitos”, tal como se definen
en el documento CXC 1-1969, abarcan una amplia gama de practicas y procedimientos. Se rechazé la
propuesta de incluir una referencia al sistema de analisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP), ya
gue no se habian identificado puntos criticos de control (PCC) en el caso de la produccién de leche cruda y
de queso a base de leche cruda.

Medidas de control para la ECTS para rebarfios lecheros en la granja lechera

Se propuso sustituir "vacas" por "animales" en el primer parrafo para una mayor inclusividad, aunque, dado
que los datos disponibles se referian principalmente a las vacas, se acorddé mantenerlo tal como estaba
redactado. Se afiadi6é un texto al final del primer punto para aclarar el significado de la expresién "exceso de
estiércol”.

Se acordd suprimir los corchetes del segundo parrafo con algunas enmiendas de forma para mejorar la
claridad, como afiadir la palabra "gestion" a modo de término general para abarcar cualquier medida que se
pueda tomar para reducir o minimizar el riesgo de transmision procedente de las fuentes indicadas.

En el tercer parrafo, se simplificé el primer punto para mayor claridad, sefialando que la intencién era que los
animales recién nacidos y jévenes estuvieran separados entre si, asi como de los animales maduros. En el
segundo punto se propuso cambiar ganado por animales. Tras consultar con la Secretaria de las JEMRA, el
CCFH determind que hacerlo no suponia una extrapolacién excesiva de los datos disponibles, y se acordé
realizar el cambio.

Se modificé la ultima frase del cuarto péarrafo para aportar mayor claridad y, puesto que se referia a las
actividades en la granja, se sustituyeron las BPH por las buenas practicas agricolas (BPA). En el quinto
péarrafo, se afiadié el término "validadas" después de "medidas de control" para indicar que, a menos que se
validen para un contexto especifico, es posible que no resulten muy eficaces.

Control durante la elaboracién

Al igual que en el anexo sobre la carne de bovino cruda, se han eliminado del segundo parrafo las
concentraciones especificas de microorganismos. Se modifico el texto entre paréntesis de la primera linea del
tercer parrafo para aclarar que el calentamiento aumentaba la separacién del suero de la cuajada.

Un miembro sugiri6 que se deberian proporcionar orientaciones mas especificas en esta seccién, en
particular, en relaciéon con las BPH. Se recordd que este anexo debia leerse junto con la seccién general de
las directrices, que abordaba las BPH.

Validacién y vigilancia de las medidas de control

Se propuso afiadir el HACCP al primer parrafo, ademéas de las BPH, ya que esta seccién se referia a la
validacion, que era fundamental en caso de que se aplicara el HACCP. Se expresaron algunas inquietudes
con respecto a esta propuesta, ya que se habia acordado que el sistema HACCP no era pertinente en estas
directrices, ya que no se habian identificado PCC. Se sugirié que la acidificaciéon rapida o el periodo de
maduracién podrian ser PCC, por lo que se acordé afiadir una referencia al HACCP con estos ejemplos.

Verificacion de las medidas de control — En la granja lechera

En el tercer parrafo se propuso sustituir BPH por BPA, ya que este parrafo se referia a las actividades en la
granja. Sin embargo, dado que este parrafo también abarcaba la higiene y el saneamiento del equipo de
ordefio y de los tanques de leche, las BPH seguian siendo pertinentes y, por tanto, se incluyeron tanto las
BPH como las BPA.

Verificacién de las medidas de control — Recogida de la leche en el establecimiento lechero

Se acordé cambiar "seguimiento” por "vigilancia" en este paso y en los siguientes para reflejar mejor la
naturaleza de la actividad realizada.

Verificacion de las medidas de control — Durante la elaboracién

En el primer péarrafo, se cambié "calidad de la leche" por "inocuidad de la leche", ya que se referia al control
de las ECTS y no a la calidad de la leche. En el tercer parrafo se incluy6é una referencia a los Principios y
directrices para el establecimiento y la aplicacién de criterios microbiolégicos relativos a los alimentos
(CXG 21-1997), ya que también hacia referencia a los planes de muestreo.

Diagrama 2

Se acord6 afadir el “salmuerado” como etapa adicional entre el conformado/prensado/escurrido y la
“maduracion”.
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Anexo 2: Hortalizas de hoja verde frescas y Anexo 4: Semillas germinadas

El CCFH, en su 53.2 reunién, no tuvo tiempo para debatir estos anexos. Sin embargo, se observé que las
definiciones de las hortalizas de hoja verde frescas y las semillas germinadas se habian acordado en la
seccién general y se deberian considerar ahora en estos anexos. Ademas, en el trabajo posterior se deberia
tener en cuenta el informe del GTP que recogia el acuerdo de que los microvegetales se consideraran como
parte del anexo de hortalizas de hoja verde frescas.

El CCFH, en su 53.2 reunidn, expreso su agradecimiento a la presidencia y a las copresidencias del GTE por
la formidable labor realizada y convino en que no habian quedado cuestiones pendientes en la seccion general
ni en los anexos 1 y 3 del anteproyecto de directrices, y que el trabajo sobre los anexos pendientes deberia
continuar entre esta reunion y la 54.2 reunion del CCFH.

Conclusioén
El CCFH, en su 53.2 reunién:

i. Observando que no habia cuestiones pendientes que abordar en la seccién general ni en los anexos
sobre la carne de bovino cruda y la leche cruda y los quesos a base de leche cruda, acordé remitir al
46.° periodo de sesiones de la CAC el anteproyecto de directrices y estos dos anexos para su
adopcion en el tramite 5/8 (APENDICE 1lI).

ii. Acordé devolver al tramite 2/3 los anexos sobre las hortalizas de hoja verde frescas y las semillas
germinadas con el fin de que se redactaran de nuevo y se distribuyeran para recabar observaciones.

iii. Acordé establecer un GTE, presidido por Chile y copresidido por los EE. UU., Kenya y Nueva Zelandia,
con el inglés como lengua de trabajo (sefialé que también se aceptarian observaciones en espafiol),
con objeto de:

a. Continuar elaborando el anexo sobre hortalizas de hoja verde frescas utilizando el CRD13
como base y tomando en consideracion la seccién general de las directrices, tal y como
se convino en la 53.2 reunion del CCFH y los CRD presentados en la 53.2 reunién del
CCFH.

b. Continuar elaborando el anexo sobre las semillas germinadas describiendo las
intervenciones pertinentes para el control de la ECTS, teniendo en cuenta las
observaciones remitidas por escrito a través del sistema de comentarios en linea (OCS)
en respuesta a la CL 2022/56-FH, asi como los CRD que se presentaron en la 53.2 reunion
del CCFH y la seccién general de las directrices segun lo acordado por el Comité en dicha
reunién.

c. Preparar un informe y un texto revisado para su presentacion ante la Secretaria del Codex
tres meses antes de la 54.2 reunién del CCFH, con el fin de que se distribuyera para
recabar observaciones en el tramite 3.

iv. Solicitdé que se hicieran esfuerzos para convocar una reunion virtual del GTE, con el inglés, francés y
espafiol como idiomas de trabajo, entre la 53.2 y la 54.2 reunion del CCFH con el fin de facilitar el
avance del trabajo.

V. Acordé establecer un GTP, presidido por Chile y copresidido por los EE. UU., Kenya y Nueva Zelandia,
con el inglés, francés y espafiol como idiomas de trabajo, que se reuniria en paralelo a la 54.2 reunién
del CCFH a fin de analizar todas las observaciones recibidas y preparar una propuesta revisada para
someterla a la consideracion de la plenaria.
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ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA EL USO Y LA REUTILIZACION INOCUOS DEL AGUA EN LA
ELABORACION DE ALIMENTOS (tema 6 del programa)*’

Asesoramiento cientifico de las JEMRA

Antes de iniciar los debates sobre el anteproyecto de directrices, el representante de la FAO presentd un
resumen de la labor realizada por las JEMRA en relacion con el tema del agua desde 2016. Dicho trabajo se
habia llevado a cabo ante una solicitud de asesoramiento del CCFH en cuanto al modo de abordar la cuestion
del agua limpia y potable en los textos que estaba elaborando el CCFH. En respuesta a ello, las JEMRA
recomendaron el concepto de "adecuacion para su finalidad", con el objetivo de dar una solucién a las diversas
cuestiones a las que enfrentaba el Comité, e indicaron que el agua adecuada para su finalidad requeria de
un enfoque basado en el riesgo y la aplicacion de medidas de mitigacion de riesgos adecuadas.

Las JEMRA también habian abordado la aplicacion del agua adecuada para su finalidad en areas especificas
de productos. Se habian elaborado dos herramientas de arbol de decision y criterios microbiolégicos para los
productos frescos, en los que se sefialaban que las consideraciones principales eran si el producto se iba a
consumir crudo o no y si el agua iba a entrar en contacto con los alimentos. El segundo arbol de decision se
basaba en una evaluacion cuantitativa del riesgo y permitia determinar las opciones de gestion de riesgo para
mitigarlo. Las pruebas sobre el terreno de los arboles de decisién sobre la reutilizacion del agua han puesto
de manifiesto su facilidad de uso por parte de los OEA.

En el caso de los productos pesqueros, el arbol de decision elaborado diferenciaba entre los peces
recolectados de agua dulce o salada y era aplicable desde el momento de la elaboracion en las
embarcaciones pesqueras en adelante.

Las JEMRA también habian presentado aclaraciones sobre el uso de los criterios microbiolégicos y los
organismos indicadores. En el caso de las frutas y hortalizas frescas, se apuntd que no existia una correlacién
directa entre los organismos indicadores y la presencia de patégenos. Sin embargo, estudios de caso relativos
a los productos pesqueros y lacteos demostraron que los organismos indicadores podian considerarse como
predictores de patégenos como la Listeria monocytogenes. El representante de la FAO observd que las
JEMRA habian sefialado que los criterios microbiol6gicos podian resultar Gtiles para la verificacion del control
operativo, pero debian establecerse para cada caso particular, e indicaron que los criterios microbiolégicos
para caracterizar la calidad e inocuidad del agua en la produccion y elaboracién de alimentos debian tener
una fundamentacion cientifica; aunque también era necesario perfeccionar las metodologias analiticas
disponibles para verificar la calidad del agua.

Se presentd, asimismo, un resumen de las tecnologias que podian utilizarse para mitigar los riesgos
asociados con el uso del agua adecuada para su finalidad.

Informe del GTE

Honduras, en nombre del Chile y la Unién Europea, present6 el tema y recordé los esfuerzos que se habian
realizado desde la 52.2 reunién del CCFH para avanzar en la redaccion del texto, incluso en el GTE, a través
de la incorporacion del asesoramiento cientifico prestado por las JEMRA, y de un GTP celebrado
inmediatamente antes de la reunion. Se presentd un resumen de los debates y de los progresos realizados
en el seno del GTP, y se observo que en el CRD20 se habia proporcionado una version revisada del
anteproyecto de directrices y del Anexo 1, sobre los productos frescos, a partir de las observaciones recibidas
por escrito y de los debates mantenidos en el GTP. Se propuso que se considerara este documento para
continuar el debate.

Debate

El CCFH, en su 53.2 reunion, examind cada una de las secciones del anteproyecto de directrices revisado,
incluido el anexo sobre productos frescos, que figuraban en el CRD20. A menos que a continuacién se indique
lo contrario, el CCFH manifestd su acuerdo con las revisiones del CRD20 y, ademas de los cambios que se
exponen mas abajo, realizé algunas enmiendas de forma y correcciones para dotar de mayor exactitud,
claridad y coherencia al anteproyecto de directrices.

17 CX/FH 22/53/6 Rev., CX/FH 22/53/6 Add.1 (Argentina, Australia, Canadd, Colombia, Costa Rica, Cuba, Egipto, EE. UU.,
India, Irag, Japén, Kenya, Malasia, Marruecos, Pert, Reino Unido, Republica de Corea, Singapur, Tailandia, Uruguay y
Consumer Goods Forum, FAO, Food Industry Asia, ICBA, FIL), CRD4 (Brasil, Filipinas, India, Marruecos, Noruega y UE);
CRD 9 (Republica Dominicana); CRD11 (Republica Arabe Siria); CRD16 (Republica de Corea); CRD17 (Nigeria); CRD18
(Tailandia); CRD20 (Informe del GTP sobre el Anteproyecto de directrices para el uso y la reutilizaciéon inocuos del agua
en la produccién y elaboracién de alimentos).
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Introduccién

Dado que el ambito de aplicacion de las directrices no se circunscribia especificamente al agua para beber,
se acord6 suprimir la referencia al agua inocua para beber al inicio del parrafo dos y aludir Gnicamente al
agua.

En el cuarto parrafo, se propuso reemplazar “calidad del agua” por “inocuidad de los alimentos”, dado que el
agua forma parte de los alimentos. Esta propuesta se rechaz6 porque este documento se centra en la
inocuidad del agua, por lo que se consider6 que el cambio por “inocuidad de los alimentos” modificaba el
sentido del texto y lo tornaba menos claro.

Se modifico la dltima frase del parrafo cinco de manera que hiciera referencia al “agua de un tipo adecuado”
en lugar de “agua de una inocuidad adecuada”, para mayor claridad.

Se solicitd que se aclarase si “analisis de peligros” era el término apropiado para el parrafo seis y se sugirié
que podria ser mas adecuado un término mas amplio, como “evaluacion de riesgo”. Las copresidencias del
GTE hicieron notar que un analisis de peligros, tal como se describe en CXC 1-1969, comprendia dos
elementos: un andlisis de los factores de riesgo y el examen de las opciones de gestién de riesgos, lo cual
era congruente con la intencién de este parrafo. Por lo tanto, se acordé mantener el texto original.

Se sefialéd que habia cierta superposicion entre el séptimo parrafo y la finalidad y ambito de aplicacién del
documento, por lo que se sugirié prescindir del parrafo. Sin embargo, la presidencia del GTE destac6 que
cada parrafo tenia un propésito diferente, y que el parrafo en cuestidon se centraba en la necesidad de este
trabajo. A fin de evitar posibles confusiones, se acordd suprimir la palabra “Codex” del parrafo siete, para que
el texto reflejase una necesidad mas general.

En el parrafo ocho, se suprimi6 el término “inocuos” después de “abastecimiento”, pues se sefialé que esta
redaccion podia dar a entender que toda el agua debia ser inocua en la fuente de abastecimiento, lo que
parecia contradecir la finalidad de las directrices. Dado que se expresaron algunas inquietudes ante esta
supresién, pues este término se utilizaba ampliamente en las directrices y a menudo incorporaba el concepto
mas amplio de abastecimiento, se convino en que cualquier otra supresion de “abastecimiento inocuo” se
evaluaria para cada caso en particular.

Finalidad y &mbito de aplicacién

Se mantuvo un amplio debate acerca de la finalidad y ambito de aplicacién, en el que se expresaron los
siguientes puntos de vista:

o Deberian enumerarse los posibles peligros fisicos y quimicos para que, aunque no se abordaran
explicitamente en las directrices, quedara claro que también era preciso gestionarlos.

e Deberia incluirse el almacenamiento de productos, ademas de su produccidn y elaboracién.
e Deberian tenerse en cuenta los posibles alérgenos resultantes del tratamiento del agua.

e El ambito de aplicacién deberia abarcar la cadena alimentaria, en lugar de aludir a la produccion
primaria y la elaboracion de productos.

e Era necesario aclarar que el ambito de aplicacion incluia las fases comprendidas entre la produccién
primaria y la elaboracion, como las de la etapa posterior a la cosecha.

e Las excepciones, como la relativa al agua para “uso doméstico”, no eran del todo claras.

e Era necesario aportar mayor claridad respecto de si deberia incluirse o excluirse a los minoristas y
los servicios de restauracion, pues segun la naturaleza de sus actividades, las directrices podian no
ser del todo pertinentes, aunque se reconocié que algunos operadores del comercio al por menor
realizaban procesos de elaboracién.

Al responder a las observaciones, la presidencia del GTE record6 que el ambito de aplicacion del documento
comprendia los peligros microbioldgicos, pero que los Principios generales incluian la necesidad de tener en
cuenta asimismo los peligros fisicos y quimicos; indico que las excepciones podian suprimirse sefialando que
dicha lista nunca podria ser exhaustiva y que seria mucho mas adecuado cerciorarse de que el ambito de
aplicacion fuese claro en la medida en que se entendiera que todo aquello que no se mencionara quedaba
excluido, y que ampliar el ambito de aplicaciéon a toda la cadena alimentaria podria resultar demasiado
abarcador, habida cuenta del contenido del anteproyecto de directrices.
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A lo largo del debate, se sefiald también que se excluirian los alérgenos del ambito de aplicacion por tratarse
de peligros quimicos; que los operadores de empresas de alimentos (OEA) ya estaban definidos en el
documento CXC 1-1969, por lo que podria ser mas adecuado utilizar dicho término en el ambito de aplicacion,
dado que la seccion posterior sobre uso contenia mas detalles sobre los OEA a los que iba dirigido
principalmente este texto; y se hizo notar que resultaba de utilidad aclarar cuéles eran los peligros
microbiolégicos incluidos. Teniendo en cuenta las diversas opiniones expresadas, se propuso un nuevo texto
para la finalidad y ambito de aplicacién, que, tras algunas enmiendas de forma, se aprobo con la siguiente
redaccion: “Estas directrices proporcionan un marco de principios generales y ejemplos para aplicar un
enfoque basado en el riesgo con el fin de determinar si el agua que vayan a obtener, utilizar y reutilizar los
OEA que intervienen en la produccion y elaboracién de los productos pertinentes es adecuada para su
finalidad, atendiendo a los peligros microbiol6gicos, como las bacterias, los parasitos y los virus.”

Uso

En el primer parrafo, se suprimid la referencia a los operadores de servicios de restauracion, los minoristas y
los operadores comerciales, ya que no se les consideré destinatarios principales de estas directrices, si bien
se apunt6 que algunos minoristas llevan a cabo actividades internas de elaboracion. Se eliminé el texto que
figuraba después de "autoridades competentes”, ya que este término se define en CXC 1-1969.

Se convino en incluir el Codigo de practicas sobre la gestion de los alérgenos alimentarios por parte de los
operadores de empresas de alimentos (CXC 80-2020) y el Cédigo de practicas de higiene para la
carne (CXC 58-2005) en el segundo parrafo, habida cuenta de que eran pertinentes para las orientaciones
generales 0 para uno 0 mas anexos. Para que el texto no quedara desactualizado en el futuro, se modificé la
primera frase afiadiendo una referencia a “todos los textos pertinentes del Codex incluidos, entre otros, los
siguientes”.

Principios generales

Hubo acuerdo sobre el primer principio después de suprimir la palabra “inocuos”, pues se la considerd
innecesaria, ya que la definicién de agua adecuada para su finalidad incluia la referencia a “agua inocua”.

Se sefal6 que el segundo principio contenia dos conceptos: el de fomentar la reutilizacion del agua y el de
garantizar que el agua reutilizada se tratara o reacondicionara de manera que resultase adecuada para su
finalidad. Algunos miembros expresaron su desacuerdo con la frase sobre el fomento de la reutilizacion del
agua y observaron que no consideraban que fuese funcién del Codex fomentar dicho uso, sino solo indicar
cémo podia reutilizarse el agua de manera inocua, por lo que no habia motivo para incluir esta afirmacion
entre los principios generales. Se convino en suprimir este concepto de los principios, si bien algunos
miembros lamentaron esta decision, pues ante un contexto de recursos hidricos cada vez mas escasos,
consideraban que el Codex debia desempefiar un papel en la promocién de su uso sostenible.

Al final del principio tres, se suprimio la referencia al “sistema de HACCP”, dado que este ya esta incluido en
el “sistema de higiene de los alimentos”, el cual, segun la definicion de CXC 1-1969, abarca los programas de
prerrequisitos y el HACCP. Se realiz6 la misma modificacion en las secciones posteriores de las directrices,
segun procediera.

Un observador puso de relieve que el cuarto principio contradecia el enfoque relativo a la adecuacion para su
finalidad, ya que indicaba que el agua utilizada como ingrediente en los alimentos debia ser potable de
acuerdo con las guias de la OMS para el agua potable, y sefialé que, en ciertos sectores, como el de los
productos lacteos, el agua recuperada de alimentos como la leche se utilizaba de manera inocua como
ingrediente alimentario. La Secretaria de las JEMRA indic6 que este principio era una reformulaciéon de una
frase del informe de las JEMRA, que también decia “siempre que sea necesario”!®. Varios miembros
manifestaron su inquietud ante la propuesta de anadir “siempre que sea necesario” a este principio, en el
sentido de que consideraban que agregar este texto podria abrir la puerta a malas practicas y sefialaron que
un principio no deberia brindar esta flexibilidad. Algunos también consideraron que, en el ejemplo presentado
por un observador, el agua recuperada de un alimento y reutilizada como ingrediente no se consideraria como
agua. En aras de encontrar una solucion, la presidencia del GTE record6 que las directrices contaban con
una definicion de agua potable y propuso simplificar el principio indicando que, cuando se utilizara como
ingrediente, el agua deberia ser potable, asi como suprimir las referencias a otras directrices. EI CCFH estuvo
de acuerdo con esta propuesta.

18 FAO y OMS. 2019. Inocuidad y calidad del agua utilizada en la produccién y elaboracién de los alimentos - Informe de
la reunion [Safety and Quality of Water Used in Food Production and Processing. — Meeting Report]. Serie de Evaluacion
de Riesgos Microbioldgicos n.° 33. Roma (solo disponible en inglés).
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Definiciones

El CCFH, en su 53.2 reunién, estuvo de acuerdo con la definicidn propuesta para el “agua adecuada para su
finalidad”, con la sustitucidn de “factores de riesgo” por “factores pertinentes”, ya que los ejemplos dados eran
mas amplios que los factores de riesgo, y la supresién de la expresion “en las fuentes de agua” al final de la
definicion, ya que no era necesaria.

Se elimind la definiciéon de “agua de primer uso”, pues este término se habia suprimido del texto, por lo que
ya no era necesaria.

También se eliminaron las definiciones de “evaluacion de riesgos”, “sistema de higiene de los alimentos” y
“sistema de HACCP”, dado que estos términos ya aparecian definidos en el Manual de procedimiento del
Codex o los Principios generales de higiene de los alimentos (CXG 1-1969).

El CCFH incorporé nuevamente la definicién de “aguas residuales” como “agua usada que ha resultado
contaminada por actividades humanas”, la cual se habia consensuado en el GTP, pero se habia omitido por
error en el texto revisado que contiene el CRD20, y manifestd su acuerdo con ella.

En la definicién del “agua reciclada”, se suprimié la frase “distinta del agua de primer uso o agua regenerada”,
dado que el “agua de primer uso” ya no aparecia en el documento, y el “agua regenerada” contaba con su
propia definicién, que la diferenciaba del “agua reciclada”.

Seccién 1: Evaluacion del agua adecuada para su finalidad

Se afiadio el concepto de almacenamiento al encabezamiento del quinto parrafo. En el primer punto de este
péarrafo, relativo a la evaluacion descriptiva, se aclar6é que el foco no estaba puesto en la documentacion de
la evaluacién, sino en el examen de la documentacion y en las visitas in situ, y se suprimié la palabra “escrita”
para evitar una interpretacion errénea. Se hizo notar que era preciso aclarar este concepto en las versiones
en otros idiomas. En el ultimo punto, se simplificé el ejemplo mencionando solo el uso de “agua residual en la
agricultura”, para mayor claridad, y se suprimio “en el agua” después de “patdégeno”, ya que la frase también
puede aplicarse a los patégenos en los alimentos.

Seccibén 2: Gestion de la inocuidad del agua

En el primer parrafo se suprimié “valores de calidad del agua”, pues el significado de esta expresién no
quedaba claro; también se afiadid “segun proceda” al final de la frase, para que no se interpretara
errdneamente que era necesario tener en cuenta todas las decisiones de gestion de riesgos enumeradas.

Diagrama 1

Las referencias a la gestién activa y pasiva se sustituyeron con una descripcién de lo que debia entenderse
por ellas; se reemplazé “re-used water” por “re-use water” en la version en inglés para mantener la coherencia
con el texto [Nota de traduccién: esta modificacion no procede en la version en espafiol] y, en el segundo
punto del encabezado “Finalidad”, se afiadid “de los alimentos” después de “inocuidad”. Por ende, se
suprimieron de la seccion de definiciones los términos “gestion activa” y “gestion pasiva”.

Anexo | — Productos frescos

Finalidad y &mbito de aplicacién

Se suprimio “y de calidad microbiolégica” después de “abastecimiento” para evitar introducir otro término poco
claro y a fin de mantener la coherencia con el uso de la expresién “abastecimiento inocuo” en la seccién
general.

Uso

Se afiadi6 Principios y directrices para el establecimiento y la aplicacion de criterios microbiol6gicos relativos
a los alimentos (CXG 21-1997), dado que en la finalidad y &mbito de aplicacién se mencionan los criterios
microbiolégicos.

Definiciones — Productos frescos

En la definicion se mantuvieron los “frutos secos” y se anadieron las “hierbas”. Si bien se expreso
preocupacioén por la incorporacion de los hongos, debido a los diferentes métodos de cultivo y uso del agua,
los miembros indicaron en términos generales que, en sus jurisdicciones, los hongos se consideraban
productos frescos, por lo que se mantuvieron en el texto, pero se suprimié “comestible” por no ser necesario,
dado que estas directrices se refieren a los alimentos. La copresidencia del GTE sefialé que la definicion
deberia referirse a los productos que se presentan a los consumidores en forma cruda en vez de Unicamente
a los productos consumidos por los consumidores en forma cruda, con el fin de reflejar mejor el ambito de
aplicacion de las directrices, asi como el ambito de aplicacién del trabajo llevado a cabo por las JEMRA.
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Fuentes de agua

En el primer parrafo se sustituyo “regeneradas” por “reacondicionadas” para mayor claridad. En respuesta a
una consulta sobre el “agua de lluvia recogida de forma higiénica” (punto 3), se hizo notar que el riesgo
asociado con el uso del agua de lluvia podia variar segin su forma de recoleccién y almacenamiento, por lo
gue era importante aclarar que, para que el agua de lluvia se considerase de bajo riesgo, los sistemas de
recoleccién y los tanques de almacenamiento debian mantenerse en condiciones higiénicas.

En el segundo parrafo, tercer punto, se suprimio el ejemplo de la distancia que podria ser “lo suficientemente
lejos”, ya que este aspecto era muy especifico de cada contexto y dependia de factores como la pendiente,
el tipo de suelo, etc., por lo cual un ejemplo numérico no resultaba pertinente ni (til.

En el tercer parrafo (punto 1), se suprimié “agua regenerada”, ya que, debido a su definicién, no podia
considerarse que representase un mayor riesgo.

Diagrama 1

Se modificé el titulo para que no se refiriese a una evaluacion de riesgos, sino a una evaluacion para
determinar la adecuacién del agua para su finalidad, y se reflejé el mismo cambio en el arbol de decision. Se
modificaron dos de las preguntas para facilitar su comprension, sobre la base de las observaciones recibidas
y el uso de la herramienta en la practica; se suprimieron las referencias a la OMS, y se sustituyé “residuos”
por “agua” en el recuadro de la ultima pregunta.

Agua para el riego (incluso en invernadero)

En el segundo parrafo, se sustituy6 “de una calidad apta” por “adecuada para su finalidad”, para hacer la frase
mas comprensible. En el tercer parrafo, séptimo punto, se anadi6 “cuando sea posible” para dar flexibilidad.

Agua para instalaciones cerradas de almacenamiento y distribucion

En el segundo parrafo, primer punto, se suprimi6 la referencia a los fertilizantes y plaguicidas, ya que los
productos quimicos quedaban fuera del ambito de aplicacion, pero se conservé el concepto de que los
insumos agricolas pueden introducir peligros microbiolégicos, por lo que su uso requiere precaucion.

Uso del agua durante la cosecha y después de la misma - Consideraciones generales

En el sexto parrafo, se suprimio el texto entre paréntesis, ya que era de caracter subjetivo; se eliminé la
referencia a los coadyuvantes de elaboracion, dado que era posible que se definieran de manera distinta en
cada pais y no eran necesarios para aportar mayor claridad, y se indicé que para que los biocidas conservasen
la calidad microbioldgica del agua de elaboracién, deberian mantenerse sus concentraciones residuales.

Documentacién
En el primer parrafo, tercer punto, se afiadio “de ser necesario” para otorgar flexibilidad, ya que no siempre
es posible vigilar la temperatura del agua.

Evaluaciéon para determinar la adecuacion del agua a su finalidad

En el primer parrafo, se anadié a la lista de puntos la frase “El etiquetado con instrucciones para el uso
previsto” del alimento, como un factor que debe tenerse en cuenta en la evaluacion.

Cuadro 1

En el encabezamiento de la columna "agua reutilizada no tratada/aguas residuales”, se suprimié el texto "agua
reutilizada no tratada" y en el encabezamiento de la columna "cocinada o elaborada por el consumidor o por
un operador de empresa alimentaria”, se suprimio el texto "o elaborada por el consumidor o por un operador
de empresa alimentaria”, ya que los miembros no estaban convencidos de que agregase ningun valor, y
algunos también preferian que el cuadro concordara plenamente con el elaborado por las JEMRA. Se acord6
mantener la nueva nota a pie de pagina del cuadro para indicar que la fase de la coccion podia ser variable y
gue era necesario tenerla en cuenta cuando se asignaran niveles de riesgo.

Organismo indicador para la vigilancia de los peligros en el agua utilizada en la producciéon de productos
frescos

Se afiadié “bacterianos” para aclarar con qué tipo de indicadores fecales se comparaba a los bacteriéfagos y
se suprimio “colifagos” para evitar cualquier confusién con los bacteriéfagos.
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Ejemplos para la determinacién de la frecuencia de muestreo y los criterios microbiolégicos del agua
adecuada para su finalidad

Se propusieron dos nuevos parrafos para sustituir el actual segundo parrafo, que se consideré poco claro y
no ofrecia suficientes orientaciones sobre la relacion entre el nivel de riesgo y la frecuencia de los analisis. Se
acordd afadir el nuevo texto y también se incorporé una referencia al Diagrama 3.

Diagrama 3

Hubo discrepancias sobre si conservar o no este diagrama: se sefialé que provenia de una fuente distinta que
no era las JEMRA, no establecia ninguna relacion con el riesgo, se superponia en cierta medida con el
Diagrama 1 y el Cuadro 1, y no era coherente con el parrafo modificado inmediatamente anterior. Otras
opiniones manifestaron que era pertinente, pues establecia la relacion con la frecuencia de los andlisis y daba
mas detalles al respecto que el Diagrama 1. Se acordd conservar el diagrama a modo de ejemplo, pero
también efectuar algunas modificaciones, para asegurarse de que fuera congruente con el texto que lo
precedia y que exhibiera una correcta relacién con los diferentes niveles de riesgo

Ejemplos de herramientas de sistema de apoyo a la toma de decisiones

Se hizo notar que el uso de numeros de parrafo para las referencias cruzadas no resultaba practico en la
version final de la norma, por lo que el CCFH solicité a la Secretaria del Codex que abordara esta cuestion
en el texto y que también se cerciorase del uso coherente de la expresidon “adecuada para su finalidad” y de
gue las referencias a las JEMRA fueran correctas.

El CCFH, en su 53.2 reunidn, expresé su agradecimiento a la presidencia y las copresidencias del GTE por la
formidable labor realizada y convino en que no habian quedado cuestiones pendientes en la seccién general
ni en el Anexo 1 del anteproyecto de directrices. Se sefial6 que el CCFH no tuvo para tiempo, en su 53.2
reunién, de debatir los otros dos anexos y que el trabajo sobre ellos deberia continuar entre la reunion actual
y la 54.2 reunién del CCFH.

Conclusion
El CCFH, en su 53.2 reunién:

i. Habida cuenta de que no habia cuestiones pendientes que abordar en la seccién general ni en el
anexo sobre productos frescos, acordd remitir al 46.° periodo de sesiones de la CAC el anteproyecto
de directrices y el Anexo 1 para su adopcién en el tramite 5/8 (Apéndice IV).

ii. Acordé devolver al tramite 2/3 los anexos sobre los productos pesqueros con el fin de que se
redactaran de nuevo y se distribuyeran para recabar observaciones.

iii. Acordé crear un GTE, presidido por la UE y copresidido por Chile y la Federacion Internacional de
Lecheria (FIL) (con caracter excepcional, debido a la necesidad de su conocimiento experto
especifico para la elaboracién del anexo sobre los productos lacteos), con el inglés como idioma de
trabajo (aunque sefalé que también se aceptarian observaciones en francés y espafiol), con objeto
de:

a. Continuar elaborando el anexo sobre los productos pesqueros, teniendo en cuenta las
observaciones remitidas por escrito a través del OCS en respuesta a la CL 2022/49-FH y
los CRD que se presentaron en la 53.2 reunién del CCFH, asi como la seccion general de
las directrices segun lo acordado en dicha reunion.

b. Iniciar la elaboraciéon del anexo sobre los productos lacteos, teniendo presentes las
consideraciones del texto de la seccién general de las orientaciones segun lo acordado en
la 53.2 reunién del CCFH.

c. Preparar un informe y un texto revisado para su presentacion ante la Secretaria del Codex
tres meses antes de la 54.2 reunion del CCFH, con el fin de que se distribuyera para
recabar observaciones en el tramite 3.

Vi. Acordé establecer un GTP, presidido por la Unién Europea y copresidido por Chile y la FIL, con el
inglés, francés y espafiol como idiomas de trabajo, que se reuniria en paralelo a la 54.2 reunién del
CCFH a fin de analizar todas las observaciones recibidas y preparar una propuesta revisada para
someterla a la consideracion de la plenaria.
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DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LA REVISION DE LAS DIRECTRICES SOBRE LA APLICACION DE
LOS PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS PARA EL CONTROL DE LAS
ESPECIES PATOGENAS DE VIBRIO EN LOS ALIMENTOS DE ORIGEN MARINO (CXG 73- 2010) (tema
7 del programa)*®

El Japon present6 este tema con el documento de proyecto actualizado teniendo en cuenta las observaciones
recibidas antes de la 53.2 reunién del CCFH (CRD10). El Japén recordd que el 33.° periodo de sesiones de
la CAC (2010) adopt6 las Directrices sobre la aplicacion de los principios generales de higiene de los alimentos
para el control de las especies patdgenas de Vibrio en los alimentos de origen marino (CXG 73-2010) que
ofrecia orientaciones generales y un anexo que proporcionaba informacion detallada sobre las medidas de
control de Vibrio parahaemolyticus y Vibrio vulnificus en los moluscos bivalvos, ademas de brindar
orientaciones generales. El Japdn sefialdé que, basandose en la informacion cientifica més reciente de la
reunién de las JEMRA sobre V. parahaemolyticus y V. vulnificus de 2019, en la que se aplicaron modelos y/o
instrumentos de evaluacién de riesgos actualizados, se habian producido avances desde la adopcion de
CXG 73-2010. El Japdn llamo la atencion del CCFH sobre los factores que debian tenerse en cuenta, como
la aparicion de cepas altamente patdgenas, en particular la cepa V. parahaemolyticus del noroeste del Pacifico
(PNW) (ST36), la significativa propagacion geogréfica de las infecciones de Vibrio spp vinculada al cambio
climatico y los posibles efectos demogréaficos sobre el aumento del riesgo en las regiones costeras
densamente pobladas. Japén destac6é las cuestiones fundamentales pertinentes para el control de
V. parahaemolyticus y V. vulnificus que se podrian tener en cuenta en el nuevo trabajo, a saber:

* Los métodos actualizados de vigilancia microbiol6gica, en particular, los enfoques de base molecular.

* Los datos mas recientes sobre nuevas cepas patdgenas, su propagacién geografica y su incidencia
clinica.

e Ladeteccién y caracterizacion de las especies de Vibrio.

¢ Los métodos novedosos, como las técnicas basadas en la teledeteccion, las imagenes por satélite y la
secuenciacion del genoma completo, que facilitarian la prediccion de los periodos de riesgo elevado y
favorecerian un mejor control de los virus.

e Lasintervenciones practicas que contribuyan a la reduccion del riesgo de vibriosis asociada al consumo
de alimentos de origen marino, como las que se realizan antes de la cosecha (por ejemplo, la
reinstalacion en la cosecha como la reduccién de los tiempos de enfriamiento) o los tratamientos
poscosecha (por ejemplo, elaboracién a alta presion, congelacion y pasteurizacién).

Ademas, el Jap6n destacd que en el marco de este trabajo se realizaria la armonizacién de la CXG 73-2010
con los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).

Debate

El CCFH, en su 53.2 reunidn, observo que existia un respaldo general a la revision propuesta de las CXG 73-
2010.

Al responder a una pregunta sobre la disponibilidad de datos sobre la prevalencia de Vibrio spp. patégeno y
las enfermedades transmitidas por los alimentos en la regién del Caribe, la Secretaria de las JEMRA indico
gue los datos recopilados de la region de América Latina y el Caribe entre 2010 y 2019 se habian compilado
en el n.° 35 de la serie ERM y estarian disponibles durante el proceso de revisién de CXG 73-2010, aunque
reconocio la dificultad de contar con datos de todas las regiones geograficas

Varias delegaciones propusieron ampliar el ambito de aplicacion del trabajo para incluir otras especies de
Vibrio, como V. alginolyticus y V. cholerae, asi como alimentos de origen marino distintos de los moluscos
bivalvos. La presidencia recordd a la 53.2 reunidon del CCFH que la seccion general del CXG 73-2010 se
referia a todas las especies de Vibrio patdégenas y a todos los alimentos de origen marino, y que los anexos
se centraban Unicamente en el V. parahaemolyticus y el V. vulnificus en los bivalvos, debido a la evidencia de
su repercusion en la salud publica. La Secretaria de las JEMRA explicé que, segun los datos actualmente
disponibles, los brotes relacionados con Vibrio asociados a los alimentos de origen marino estaban causados
habitualmente por V. parahaemolyticus y V. vulnificus. Ademas, sefialé que las caracteristicas de peligro de
V. alginolyticus eran similares a las de V. parahaemolyticus, lo que indicaba que las intervenciones similares
serian eficaces para el control de V. alginolyticus.

19 CX/FH 22/53/7; CX/FH 22/53/7 Add.1 (Arabia Saudita, Australia, Brasil, Canada, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba,
Egipto, Estados Unidos, India, Kenya, Noruega, Perd, Singapur y Uruguay); CRD5 (Indonesia, Filipinas, Marruecos y
Unién Europea); CRD8 (Reino Unido); CRD9 (Republica Dominicana); CRD10 (Documento de proyecto revisado para la
revision de las Directrices sobre la aplicacion de los principios generales de higiene de los alimentos para el control de las
especies patégenas de Vibrio en los alimentos de origen marino [CXG 73-2010]); CRD11 (Republica Arabe Siria); CRD12
(ISO); CRD17 (Nigeria).
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Algunos miembros sefialaron que la revisién deberia incluir todos los productos pesqueros distintos de los
moluscos bivalvos, y se solicitd a la JEMRA que revisara la literatura cientifica disponible sobre Vibrio spp. en
productos pesqueros distintos de los moluscos bivalvos

El Japén, aunque reconocid que los que contribuian principalmente a los brotes de vibriosis eran
V. parahaemolyticus y V. vulnificus, acordd examinar si era necesario actualizar el documento del proyecto
para reflejar estas observaciones.

Conclusioén

El CCFH, en su 53.2 reunion, apoyo la nueva propuesta de trabajo y acord6 que se examinaria el documento
de proyecto mas adelante, para que incluyera todos los alimentos de origen marino junto con los moluscos
bivalvos, junto con el plan de trabajo a futuro en el tema 9 del programa.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LA REVISION DE LAS DIRECTRICES SOBRE LA APLICACION DE
LOS PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS PARA EL CONTROL DE VIRUS EN
LOS ALIMENTOS (CXG 79-2012) (tema 8 del programa)®

El Canada presenté este tema, recordando que con el apoyo de los Paises Bajos, habia revisado las
Directrices sobre la aplicacién de los principios generales de higiene de los alimentos para el control de virus
en los alimentos (CXG 79-2012) después de la incorporacién de la posible revision de CXG 79-2012 al plan
de trabajo futuro formulado en la 51.2 reunién del CCFH (2019). El Canada resumié los principales aspectos
a tener en cuenta para su inclusién en una posible revisién de CXG 79-2012, que son los siguientes:

e Laampliacién del @&mbito de aplicacion para abordar otros virus ademas del virus de la hepatitis A (VHA)
y el norovirus (NoV), asi como los nuevos vehiculos de enfermedades transmitidas por los alimentos,
como las frutas congeladas.

* La revision de las intervenciones en la cadena alimentaria, centrandose en los sistemas de control
especificos de procesos, la desinfeccion de superficies, asi como la desinfeccién de manos y la higiene
de los manipuladores de alimentos, en funcién de los datos disponibles.

e La posible inclusion de mas informacién sobre los andlisis de los alimentos para detectar los virus
transmitidos por los alimentos, teniendo en cuenta los avances técnicos en la deteccién viral en
productos especificos y en la evaluacion de la infectividad potencial de los virus, y

e Laconsideracion de los nuevos descubrimientos cientificos realizados desde la publicacién de CXG 79-
2012 en materia de control del VHA y el NoV en los moluscos bivalvos y en los productos frescos, como
los indicadores para controlar la calidad del agua de mar de las zonas de cria de moluscos y los modelos
de evaluacion de riesgos.

A partir de la propuesta del documento de debate y teniendo en cuenta las observaciones formuladas por los
miembros y observadores en respuesta a la CL 2022/50/0CS-FH, el Canad4 identificé cinco areas en las que
se necesitaria el asesoramiento cientifico de las JEMRA, a saber:

i. Un andlisis actualizado de los virus transmitidos por los alimentos y de los productos alimentarios
pertinentes que son de mayor interés para la salud publica.

ii. Un analisis de las pruebas cientificas sobre las medidas de prevencion e intervencion y de la eficacia de
las intervenciones en la cadena alimentaria.

iii. Un andlisis de los métodos analiticos para los virus entéricos pertinentes de los productos alimentarios.

iv. Un analisis de las pruebas cientificas sobre la posible utilidad de los indicadores virales u otros
indicadores de contaminacion.

v. Un andlisis de los diversos modelos de evaluaciéon de riesgos con vistas a construir modelos mas
aplicables para su uso generalizado entre los paises miembros, entre ellos, una calculadora de riesgos
simplificada.

Debate

El CCFH, en su 53.2 reunidn, expresé su agradecimiento por el documento de debate y, en general, estuvo
de acuerdo con la conclusion y las areas que se habian identificado para solicitar asesoramiento cientifico a
las JEMRA.

20 CCCX/FH 22/53/8; CX/FH 22/53/8 Add.1 (Arabia Saudita, Australia, Brasil, Canada, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba,
Ecuador, Egipto, EE. UU., Filipinas, India, Iran, Kenya, Mauricio, Perd, Singapur, Unidon Europea, Uruguay, IFT y
Asociacion Internacional de Alimentos Congelados); CRD6 (Indonesia y Tailandia); CRD8 (Reino Unido); CRD9
(Republica Dominicana); CRD12 (ISO); CRD17 (Nigeria).
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Las delegaciones reconocieron la importancia de las cinco areas en que se habia identificado la necesidad
de asesoramiento cientifico y expresaron su opinién sobre su priorizacion. Muchas destacaron la importancia
de los puntos 1, 3 y 4 y sefialaron que el andlisis (punto 1) seria importante como base para considerar
métodos analiticos. Varias delegaciones sefialaron también la importancia del punto 2, aunque hubo acuerdo
general en que el punto 5 Gnicamente se podria abordar tras la recopilacién de datos a través del trabajo en
las demas areas. Una delegacion subray6 la importancia de incluir en la revision datos estadisticos sobre la
incidencia de las enfermedades transmitidas por los alimentos, como la mortalidad y la morbilidad, asi como
el potencial de transmision a través de los alimentos y la prevalencia en estos ultimos.

La Secretaria de las JEMRA declar6 que, a pesar del gran volumen de trabajo que seria necesario, se
propondria abordar estas areas en dos reuniones de las JEMRA. La Secretaria de las JEMRA sefial6 ademas
que el FERG de la OMS habia incluido los virus transmitidos por los alimentos en su plan de trabajo y que los
resultados de esa labor podrian contribuir al trabajo de las JEMRA.

Una delegacion pregunt6 si el FERG podia dar prioridad a los virus en el marco de su trabajo. Ademas, el
delegado llamd la atencidén sobre la necesidad de establecer un modelo de dosis-respuesta para los virus. La
OMS confirmé que el FERG podia priorizar los virus y que el desarrollo de un modelo dosis-respuesta formaria
parte de la evaluacion de riesgos de las JEMRA.

En cuanto al calendario de trabajo, se indicod que el analisis actualizado, en particular, seria necesario para
elaborar una nueva propuesta de trabajo en cuanto a la revision de las Directrices sobre la aplicacion de los
principios generales de higiene de los alimentos para el control de virus en los alimentos (CXG 79-2012) para
la 54.2 reunion del CCFH. El Canada y los Paises Bajos confirmaron su voluntad de preparar dicha propuesta
baséndose en el asesoramiento cientifico que se proporcionara.

Conclusién

El CCFH, en su 53.2 reunion, acordd6 solicitar a las JEMRA que aportaran asesoramiento cientifico sobre las
areas identificadas en el parrafo 134, dando prioridad a los puntos 1, 3 y 4, y sefialé que el Canada y los
Paises Bajos presentarian un documento de proyecto, teniendo en cuenta el asesoramiento cientifico de las
JEMRA, para su consideracién por el CCFH, en su 54.2 reunién.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (tema 9 del programa)?!

Los EE.UU., en su calidad de presidencia del GTE, expusieron en la 53.2reunién del CCFH las
recomendaciones del GTP (CRD15) en el sentido de apoyar las propuestas de nuevos trabajos, a saber: el
documento de proyecto sobre las directrices (0 un cédigo de practicas) para las medidas de control de higiene
de los alimentos en los mercados tradicionales de alimentos, que fue presentado por Bolivia y se reviso tal
como figura en el CRD19, y el documento de proyecto sobre la revision de las Directrices sobre la aplicacion
de los principios generales de higiene de los alimentos para el control de las especies patdgenas de Vibrio en
los alimentos de origen marino (CXG 73-2010), con la armonizacién respecto de los Principios generales de
higiene de los alimentos (CXC 1-1969) revisados, preparado por el Jap6n y que se habia debatido en el marco
del tema 7 del programa. Por otra parte, los EE. UU. presentaron el documento de debate sobre la revision
de las Directrices sobre la aplicacién de los principios generales de higiene de los alimentos para el control
de los virus en los alimentos (CXG 79-2012), preparado por el Canada y que se habia debatido en el marco
del tema 8 del programa, para el que el CCFH acordd solicitar asesoramiento cientifico a las JEMRA en
relacion con los elementos prioritarios (parrafo 134). Los EE. UU. destacaron asimismo los proyectos a los
gue se habia dado prioridad a través de la asignacion de una clasificacion en el plan de trabajo futuro.

La presidencia indic6 que, gracias a los avances realizados en la 53.2 reunién del CCFH, seria posible asumir
nuevos trabajos, y destacd también la importancia de tener en cuenta la planificacion del Comité a mas largo
plazo.

Directrices para las medidas de control de higiene de los alimentos en los mercados tradicionales de alimentos

Una delegacion expreso su preocupacion por el uso de la expresién "mercados tradicionales" en el titulo del
documento de proyecto, y propuso que el titulo fuera mas general, mediante la sustitucion de "mercados
tradicionales" por "mercados de alimentos", incluyendo los mercados tradicionales en el ambito de aplicacion
de las directrices. La presidencia propuso que se mantuviera el titulo por el momento, a la espera de que se
perfeccionara, si fuera necesario, a medida que el trabajo avanzara.

21 CX/FH 22/53/9; CRD7 (Indonesia y Tailandia); CRD9 (Republica Dominicana); CRD12 (ISO); CRD14 (México); CRD15
(Informe del GTP sobre las propuestas de nuevos trabajos/plan de trabajo futuro); CRD16 (Republica de Corea); CRD18
(Tailandia); CRD19 (Propuesta revisada de nuevos trabajos sobre las directrices para las medidas de control de higiene
de los alimentos en los mercados tradicionales de alimentos).



144,

145.

146.

147.

148.

149.

150.

151.

REP23/FH 21

Conclusion
El CCFH, en su 53.2 reunion, acordé lo siguiente:

i. Remitir el documento de proyecto al 46.° periodo de sesiones de la Comision del Codex Alimentarius
para su aprobaciéon como nuevo trabajo (Apéndice V).

il Crear un GTE, presidido por Kenya y copresidido por Bolivia y Nigeria, con el inglés como idioma
de trabajo, para preparar, con la aprobacion de la Comision, el anteproyecto de directrices para su
difusion con objeto de recabar observaciones en el tramite 3 y someterlo a la consideracion de la
54.2 reunién del CCFH.

El informe del GTE deberia ponerse a disposicion de la Secretaria del Codex al menos tres meses antes de
la 54.2 reunion del CCFH para su distribucion a fin de recabar observaciones en el tramite 3.

Revision de las Directrices sobre la aplicacién de los principios generales de higiene de los alimentos para el
control de las especies patégenas de Vibrio en los alimentos de origen marino (CXG 73-2010)

En respuesta a una cuestion planteada por la Secretaria de las JEMRA sobre el hecho de que el documento
de proyecto en el CRD10 no abordaba especificamente la necesidad de solicitar informacién cientifica a las
JEMRA con respecto a otras especies de Vibrio, como V. alginolyticus y V. cholerae, asi como sobre los
alimentos de origen marino distintos de los moluscos bivalvos, el Japén declaré que dichas especies de Vibrio
estaban cubiertas en el texto principal del actual CXG 73-2010 y que los informes de las JEMRA publicados
desde 2010 ya abordaban los alimentos de origen marino distintos de los moluscos bivalvos. Por lo tanto, el
Japén indicé que no era necesario solicitar asesoramiento cientifico a las JEMRA en ese momento, aunque
no excluy6é la posibilidad de que a medida que avanzara el trabajo pudiera surgir la necesidad de
asesoramiento cientifico.

Conclusion
El CCFH, en su 53.2 reunion, acordd lo siguiente:

i. Remitir el documento de proyecto al 46.° periodo de sesiones de la Comision del Codex Alimentarius
para su aprobaciéon como nuevo trabajo (Apéndice VI).

ii. Crear un GTE y celebrar una posible reunién virtual del GTE, presidido por el Japdn y copresidido
por Chile, con el inglés como idioma de trabajo, para preparar, con la aprobacién de la Comisién, el
anteproyecto de directrices revisadas para su difusion con objeto de recabar observaciones en el
tramite 3 y someterlo a la consideracién del CCFH, en su 54.2 reunién.

iii. El GTP se podria reunir de forma simultanea a la 54.2 reunién del CCFH, con el inglés, francés y
espafiol como idiomas de trabajo.

El informe del GTE deberia ponerse a disposicion de la Secretaria del Codex al menos tres meses antes de
la 54.2 reunién del CCFH para su distribucion a fin de recabar observaciones en el tramite 3.

Armonizacién de los documentos del CCFH con el texto revisado de los Principios generales de higiene de
los alimentos (CXC 1-1969)

El Reino Unido convino en liderar un grupo de trabajo (en inglés) de armonizacién para iniciar la labor, estudiar
cual era el mejor enfoque que se podia adoptar e informar al CCFH sobre los avances realizados. La
presidencia alent6é a los demas miembros a respaldar este esfuerzo, a la vista de la amplitud del trabajo a
realizar.

En respuesta a una pregunta planteada por el Japon sobre si se pondria a disposicion una directriz para la
armonizacién con el documento CXC 1-1969 poco después de la 53.2 reunién del CCFH, con el fin de revisar
las CXG 73-2010 para ajustarlas y armonizarlas con el documento CXC 1-1969, la presidencia aclaré que el
informe del Reino Unido se pondria a disposicién para su consideracién en la 54.2 reuniéon del CCFH, por lo
gue se invitd a los miembros a coordinarse con el Reino Unido en caso de que necesitaran ayuda para realizar
la armonizacion antes de la celebracion de la reunion del comité.

Plan de trabajo futuro

El CCFH, en su 53.2 reunién, reviso el plan de futuro y sefial6 el ofrecimiento de:

* el Canada y los Paises Bajos, para preparar un documento de proyecto sobre la revision de las
Directrices sobre la aplicacién de los principios generales de higiene de los alimentos para el control
de los virus en los alimentos (CXG 79-2012) a fin de someterlo a la consideracion del CCFH en su
54.2 reunién, teniendo en cuenta los debates mantenidos en el marco del tema 8 del programa de la
53.2 reunioén del comité.
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* los EE. UU., Honduras, el Brasil y la Unién Europea, para preparar un documento de debate sobre la
posible revision de las Directrices para el control de Campylobacter y Salmonella en la carne de pollo
(CXG 78-2011) a fin de someterlo a la consideraciéon del CCFH en su 54.2 reunién.

*  Francia, los EE. UU. y el Canada, para preparar un documento de debate sobre la posible revisiéon de
las Directrices sobre la aplicacion de los principios generales de higiene de los alimentos para el
control de Listeria monocytogenes en los alimentos (CXG 61-2007) a fin de someterlo a la
consideracion del CCFH en su 54.2 reunion.

La presidencia record6 al CCFH que la fecha limite para la presentacién de propuestas de nuevos trabajos
seria el 1 de septiembre de 2023, de conformidad con la practica habitual.

Conclusion
El CCFH, en su 53.2 reunion, acordé lo siguiente:
i. Aprobar el plan de trabajo futuro revisado (Apéndice VII).

il Establecer un GTP sobre las prioridades de trabajo del CCFH, presidido por los Estados Unidos de
América, que se reuniria de forma simultanea a la 54.2 reunién del CCFH, con el inglés, francés y
espafiol como idiomas de trabajo.

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (tema 10 del programa)

Se inform6 al Comité de que su 54.2 reunion se celebraria del 11 al 15 de marzo de 2024 y que los preparativos
finales estaban supeditados a la confirmacion del gobierno anfitrion previa consulta con la Secretaria del
Codex.
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Métodos generales para la deteccion de alimentos irradiados

Apéndice Il

(Para la recomendacion al CCMAS de transferir los métodos de andlisis a
los Métodos de analisis y de muestreo recomendados [CXS 234-1999])

(El texto nuevo aparece en negrita/subrayado. El texto que se propone suprimir aparece tachadeo.

Producto Disposicion Método Principio Tipo
Alimentos que Deteccion de EN 1784:-1996. Andlisis de Tipo Il
contienen grasa alimentos irradiados - hidrocarburos por
(por ejemplo, Deteccidn de cromatografia de
carne y pollo hidrocarburos gases
crudos, queso, inducidos por
frutas) radiacion
Alimentos que Deteccion de EN 1785%:-1996. | Andlisis por Tipo 1
contienen grasa alimentos irradiados - cromatografia de
(por ejemplo, Deteccidn de 2- gases/espectrometrias
carne y pollo alquilciclobutanonas de masas de 2-
crudos, huevo inducidas por alquilciclobutanonas
entero liguido) radiacion
Alimentos que Deteccion de EN 1786:-1996- Espectroscopia de Tipo Il
contienen hueso alimentos irradiados - respuesta espectral

Sefial de resonancia amplia
de espin electrénico
(REE) inducida por
radiacion, atribuida
ala hidroxiapatita
(componente
principal de los
huesos)
Alimentos que Deteccion de EN 1787:-2000- Espectroscopia de Tipo Il
contienen alimentos irradiados - respuesta espectral
celulosa (por Sefial de resonancia amplia
ejemplo, nueces | de espin electrénico
y especias) (REE) inducida por
radiacion atribuida a
la celulosa cristalina
Alimentos que Deteccion de EN 1788:-2001- Termoluminiscencia Tipo Il
contienen alimentos irradiados -
minerales de Curva de brillo de
silicato (por termoluminiscencia
ejemplo utilizada para indicar
hierbas, el tratamiento del
especias, sus alimento por
mezclas y irradiacion
gambas)
Alimentos que Deteccion de EN 137512:2002. | Luminiscencia Tipo Il
contienen alimentos irradiados - fotoestimulada
minerales de Medicién de
silicato (por intensidad de
ejemplo luminiscencia
mariscos, fotoestimulada
hierbas,
especias
condimentos)
Alimentos que Deteccion de EN 13708:200%. | Espectroscopia de Tipo Il

contienen azlcar

cristalina (por
ejemplo, frutas

alimentos irradiados -
Sefial de resonancia
de espin electrénico

desecadas y

(REE) inducida por

uvas pasas)

radiacién atribuida

al azucar cristalino

respuesta espectral
amplia
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contienen ADN

alimentos irradiados -

alimenticios, de

(por ejemplo, Deteccioén de
productos fragmentacion del

ADN, debida

origen tanto

presuntamente al

animal como

tratamiento por

vegetal, como

irradiacion.

diversas carnes

————— L

semillas

——

especias y
frutas

desecadas)

ADN (Método de
seleccion)

Hierbas Deteccion de EN 13783:2004- | Técnica de filtro Tipo 1
aromaticas; y alimentos irradiados - | NMKL 231 {2002} | epifluorescente directo
especiasycarne | Diferencia entre /Recuento aerdbico en
picadacruda® recuento de placa (DEFT/APC)

microorganismos (Método de seleccidn)

totales y recuento

de microorganismos

viables
Alimentos que Deteccion de EN 13784:200% Ensayo cometa del Tipo Il

Notas

1 Un miembro observé que la 2-alquilciclobutanona también estaba presente en algunos alimentos no irradiados
y, por tanto, podria ser necesario seguir considerando la norma EN 1785 como método de deteccion de alimentos

irradiados.

2 Se deberia considerar si la norma EN 13751 deberia especificarse como método de deteccion.

3 No se encontré informacion sobre la validacion del método para este producto.
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Apéndice lll

DIRECTRICES PARA EL CONTROL DE LA E. COLI PRODUCTORA DE TOXINA SHIGA (ECTS) EN LA
CARNE DE BOVINO CRUDA, LAS HORTALIZAS DE HOJA VERDE FRESCAS, LA LECHE CRUDA Y LOS
QUESOS A BASE DE LECHE CRUDA Y LAS SEMILLAS GERMINADAS®

(Seccibn general, Anexo | sobre la carne de bovino cruda y
Anexo Il sobre la leche cruda y los quesos a base de leche cruda)

(en el tramite 5/8)
INTRODUCCION

1. Se reconoce que la Escherichia coli productora de toxina Shiga (ECTS) es un patdgeno de transmision
alimentaria, que causa enfermedades humanas con una amplia variedad de manifestaciones gastrointestinales
que van de leves a graves, de asintomaticas a diarrea hemorragica, y que en ocasiones puede causar sindrome
urémico hemolitico (SUH) grave con insuficiencia renal y muerte. La ECTS se ha vinculado, ocasionalmente, con
sintomas neurolégicos, como ataques epilépticos y disfuncion cognitiva. Las cepas de E. coli patégenas para el
ser humano se han clasificado en varios grupos, y las ECTS se definen por su potencial para producir una o mas
toxinas Shiga. Las cepas de ECTS son un grupo diverso que puede causar enfermedades en los seres humanos.
Las cepas de ECTS que pueden causar colitis hemorragica pueden denominarse E. coli
enterohemorragica (ECEH). El serotipo de ECTS mas estudiado y documentado es E. coli 0157:H7. La carga de
morbilidad de la enfermedad y el costo de las medidas de control son considerables. La carga de la enfermedad
es significativa, con importantes brotes asociados a diversos productos alimentarios, por lo que la ECTS tienen
graves repercusiones para la salud publica.

2. Los sintomas clinicos de la enfermedad en los seres humanos surgen a consecuencia del consumo de
alimentos contaminados con E. coli que produce la Shiga-toxina tipo (Stx1) (codificada por el gen stx1) o la Shiga-
toxina tipo 2 (Stx2, codificada por el gen stx2). Histéricamente, el término verotoxina también se ha utilizado para
las toxinas Shiga de E. coli y se utiliza el término E. coli verotoxigénica (ECVT) como sinénimo de ECTS. En el
presente documento, el término “toxina Shiga” (Stx) se utiliza para denominar la toxina proteica, “stx” para indicar
el gen de la toxina, y “ECTS” para las cepas de E. coli que se ha demostrado portan stx y producen Stx. La ECTS
es patdgena para el ser humano tras ingerirse y adherirse a las células epiteliales intestinales, donde se produce
la Stx. La adhesion a las células del epitelio intestinal es el resultado de otras proteinas, incluida la principal
proteina de adherencia, la intimina, codificada por el gen eae. Las adhesinas fimbriales de adherencia agregada
gue generalmente se asocian con la E. coli enteroagregativa, reguladas por el gen aggR, cuando se hallan en
cepas aisladas con stx, también se han vinculado con enfermedades graves y se han utilizado como predictores
de la patogenicidad. En estas directrices se describen diversas combinaciones de los genes de virulencia y su
asociacion con la gravedad de la enfermedad, que puede utilizarse para la gestién de riesgos. Es posible que
haya otros genes implicados en la patogenicidad que aun no se han identificado. Algunos de estos genes de
virulencia se encuentran en elementos genéticos moviles (por ejemplo, pldsmidos, bacteri6fagos, islas de
patogenicidad) y pueden transmitirse horizontalmente a microorganismos relacionados o perderse. Los sintomas
y la gravedad estan determinados por la variabilidad de los genes de virulencia, entre otros factores como la
expresion del gen, la dosis, la susceptibilidad del huésped y la edad. La ECTS es principalmente un peligro basado
en el genotipo, lo cual tiene repercusiones en la identificaciéon y caracterizacion del peligro, aspectos que se
desarrollaran en las presentes directrices.

3. Se haidentificado el contacto directo con animales y la transmision de persona a persona como importantes
vias de transmisién. Aunque histéricamente las enfermedades transmitidas por los alimentos causadas por ECTS
se han relacionado con el consumo de productos de carne de bovino molida/picada o ablandada (es decir, no
intacta) cruda o poco cocinada, se han ido reconociendo cada vez mas las hortalizas de hoja verde frescas, las
semillas germinadas y los lacteos (la leche cruda y los quesos a base de leche cruda) como productos que
implican un riesgo de enfermedad por ECTS. Las fuentes de ECTS en estos alimentos pueden variar, al igual que
la capacidad del organismo para sobrevivir y multiplicarse en ellos. La asociacién de categorias especificas de
alimentos con las enfermedades causadas por ECTS refleja las practicas histéricas y actuales de produccion,
distribucion y consumo de alimentos. Las variaciones en la produccion, la distribucion y el consumo pueden dar
lugar a cambios en la exposicién a la ECTS. En consecuencia, la gestion de los riesgos microbianos deberia
basarse en el conocimiento de las actuales fuentes locales de exposicion a ECTS. En este documento de
orientacion se identificaran las practicas de intervencion especificas para cada producto a partir de la atribucion

* Actualmente se estéa revisando la terminologia para garantizar la traduccion exacta de los términos técnicos.



REP23/FH, Apéndice llI 34

de la fuente conocida en los diferentes alimentos, asi como las practicas para la vigilancia de la ECTS en
productos alimentarios, incluida la utilidad de los microorganismos indicadores.

4. Por lo general se acepta que los animales, en particular los rumiantes, son el principal reservorio o fuente de
ECTS. Los rumiantes positivos a ECTS suelen ser asintomaticos. La contaminacién con contenido intestinal o
heces es la fuente inicial mas probable de ECTS en la mayoria de los alimentos. Por ejemplo, los brotes de ECTS
se han asociado a la carne de bovino cruda contaminada con ECTS durante el proceso de sacrificio, las hortalizas
de hoja verde frescas cultivadas en el campo se han relacionado con el agua de riego contaminada con ECTS y
las enfermedades causadas por ECTS en germinados son consecuencia de la contaminacion durante la
produccidon de semillas potenciada durante la germinacion. En la mayoria de los casos, la leche cruda se
contamina debido a la suciedad de las ubres y los pezones, asi como por deficiencias de higiene durante el
ordefo.

5. El amplio grado de variacién que muestra la ECTS en cuanto a sus propiedades biologicas, preferencias de
huésped y supervivencia en el ambiente supone un desafio a la hora de gestionar la presencia de la ECTS en la
produccion animal y vegetal. En la practica, esto significa que no existe una solucioén Unica y que los diferentes
sistemas de produccién pueden requerir distintos enfoques para controlar la ECTS (como enfoques basados en
la patogenicidad y la capacidad de causar enfermedades graves). En la mayoria de los casos, las medidas de
control reducen la ECTS, pero no la eliminan.

6. Las presentes directrices se apoyan en las disposiciones generales de higiene de los alimentos ya
establecidas en el sistema del Codex y proponen posibles medidas de control especificas para las cepas de ECTS
en la carne de bovino cruda, las hortalizas de hoja verde frescas, la leche cruda y los quesos a base de leche
cruda y las semillas germinadas.

7. En la elaboracién de estas directrices, las Reuniones Conjuntas de Expertos FAO/OMS sobre Evaluacién de
Riesgos Microbioldgicos (JEMRA) han sometido a una evaluacion cientifica los ejemplos de medidas de control
gue figuran en cada uno de los anexos especificos de los productos. Tales ejemplos son Unicamente ilustrativos.
Su uso y aprobacion pueden variar entre los paises miembros.

8. Elformato de este documento:
e Ofrece una seccion inicial general con orientacion sobre la ECTS aplicable a todos los productos;
o Demuestra la gama de enfoques de las medidas de control para la ECTS;

o Facilita la elaboracion de planes de analisis de peligros y de puntos criticos de control (HACCP) en cada
establecimiento particular y a nivel nacional;

e Ayuda a evaluar la equivalencia® de las medidas de control que se aplican en diferentes paises para la
carne de bovino cruda, las hortalizas de hoja verde frescas, la leche cruda y los quesos a base de leche
cruda y las semillas germinadas.

9. Las directrices otorgan la posibilidad de aplicarse con flexibilidad a nivel nacional (asi como al nivel de cada
proceso de elaboracién individual).

OBJETIVOS

10. Las presentes directrices proporcionan informacion a los gobiernos y operadores de empresas de alimentos
(OEA) sobre el control de la ECTS con el objetivo de reducir las enfermedades transmitidas por los alimentos con
origen en la carne de bovino cruda, las hortalizas de hoja verde frescas, la leche cruda y los quesos a base de
leche cruda y las semillas germinadas. Proporcionan un instrumento practico y con base cientifica para el control
eficaz de la ECTS en la carne de bovino cruda, las hortalizas de hoja verde frescas, la leche cruda para beber y
los quesos a base de leche cruda y las semillas germinadas, de acuerdo con las decisiones nacionales de gestion
de riesgos. Las medidas de control que se seleccionen pueden variar entre paises y sistemas de produccion.

11. Estas directrices no establecen limites cuantitativos como los descritos en los Principios y directrices para el
establecimiento y la aplicacién de criterios microbioldgicos relativos a los alimentos (CXG 21-1997)? para la ECTS
en la carne de bovino cruda, las hortalizas de hoja verde fresca, la leche cruda y los quesos a base de leche
cruda, y las semillas germinadas. En cambio, las directrices describen las medidas de control que los paises
pueden establecer segun su situacidon nacional, tal como se describe en los Principios y directrices para la
aplicacion de la gestion de riesgos microbiolégicos (GRM) (CXG 63-2007)3.
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AMBITO DE APLICACION Y USO DE LAS DIRECTRICES
Ambito de aplicacion

12. Las presentes directrices se aplican a la ECTS que puede contaminar la carne de bovino cruda, las hortalizas
de hoja verde frescas, la leche cruda' y los quesos a base de leche cruda y las semillas germinadas y causar asi
enfermedades transmitidas por los alimentos. El objetivo principal es proporcionar informacion sobre las practicas
cientificamente validadas que pueden utilizarse para prevenir, reducir o eliminar la contaminacion por ECTS de
la carne de bovino cruda, las hortalizas de hoja verde frescas, la leche cruda y los quesos a base de leche cruda
y las semillas germinadas.

Utilizacion

13. Las directrices proporcionan medidas de control especificas para la carne de bovino cruda, las hortalizas de
hoja verde frescas, la leche cruda y los quesos a base de leche cruda y las semillas germinadas, segun un enfoque
de la cadena alimentaria desde la produccién primaria hasta el consumo, identificando las posibles medidas de
control en los pasos correspondientes en el flujo del proceso. Las presentes directrices complementan y deben
utilizarse juntamente con los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969)4, el Cédigo de
practicas de higiene para la carne (CXC 58-2005)°, el Cadigo de practicas de higiene para las frutas y hortalizas
frescas (CXC 53-2003)%, el Cédigo de précticas de higiene para la leche y los productos lacteos (CXC 57-2004)7,
las Directrices para la validacion de medidas de control de la inocuidad de los alimentos (CXG 69-2008)8, los
Principios y directrices para la aplicacion de la gestién de riesgos microbiolégicos (GRM) (CXG 63-2007)3 y
los Principios y directrices para el establecimiento y la aplicacién de criterios microbiolégicos relativos a los
alimentos (CXG 21-1997)2. En estas directrices se remite a estas disposiciones generales y globales segun
corresponda, y su contenido no se duplica.

14. Las directrices presentan una serie de medidas de control. Es probable que estas medidas de control varien
a nivel nacional, por lo que estas directrices Unicamente proporcionan ejemplos de ellas. Los ejemplos de medidas
de control se limitan a aquellos cuya eficacia se ha demostrado cientificamente en un contexto comercial. Los
paises deberian tener en cuenta que estas medidas de control son meramente indicativas. Los resultados
cuantificables que se indican para las medidas de control son especificos para las condiciones de estudios
concretos y las medidas de control se deberian validar en condiciones comerciales locales para ofrecer una
estimacion de la reduccion de los peligros. Los gobiernos y los OEA pueden elegir medidas de control basadas
en los peligros como base para tomar decisiones sobre los puntos criticos de control (PCC) en el momento de
aplicar los principios del andlisis de peligros y de puntos criticos de control (HACCP) a un proceso alimentario en
particular.

15. Varias medidas de control que se presentan en estas directrices se basan en el uso de procesos de
descontaminacion fisicos, quimicos y bioldgicos para reducir la prevalencia o la concentracion de productos
positivos a ECTS, por ejemplo, la descontaminacion de canales de ganado bovino sacrificado (es decir, la carne
de bovino procedente de animales de las especies Bos indicus, Bos taurus y Bubalus bubalis). El uso de estas
medidas de control esta sujeto a la aprobacién de la autoridad competente, cuando proceda, y varia en funcion
del tipo de producto que se elabore. Asimismo, estas directrices no impiden que se elija cualquier otra medida de
control que no figure en los ejemplos aqui descritos y cuya eficacia en un entorno comercial se haya validado
cientificamente.

16. La posibilidad de aplicacién flexible de las directrices es una caracteristica importante. Estan destinadas,
principalmente, a su uso por parte de los gestores de riesgos gubernamentales y los OEA en el disefio e
implementacion de sistemas de higiene de los alimentos.

17. Estas directrices deberian ser (tiles para de evaluar si resultan adecuadas las distintas medidas de inocuidad
de los alimentos, aplicadas en diferentes paises, en relacién con la carne de bovino cruda, las hortalizas de hoja
verde frescas, la leche cruda y los quesos a base de leche cruda y las semillas germinadas.

DEFINICIONES
18. Para los fines de estas directrices, se definen los siguientes términos:

Medida de control: Toda medida o actividad que pueda aplicarse para prevenir o eliminar un peligro o para
reducirlo a un nivel aceptable*.

i Estas directrices ofrecen orientaciones especificas para el control de la ECTS relacionada con la leche cruda destinada al
consumo humano y para la produccion de quesos a base de leche cruda.
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Hortalizas de hoja verde frescas: Hortalizas de naturaleza foliar cuyas hojas estan destinadas al consumo
crudas, entre otras, todas las variedades de lechuga, espinaca, repollo, achicoria, endivia, col rizada, achicoria
morada y hierbas frescas como el cilantro (o coriandro), la albahaca, la hoja de curry, las hojas de colocasia y el
perejil, entre otros productos locales de consumo foliar.

Microorganismos indicadores: Microorganismos utilizados como indicadores de calidad, la eficacia del proceso
o del estado higiénico de los alimentos, el agua o el medio ambiente, empleados habitualmente para sefialar
condiciones que permitirian la presencia o proliferacién potencial de patégenos, un fallo en la higiene del proceso
o en la elaboracion de los alimentos. Algunos ejemplos de microorganismos indicadores son las bacterias
aerobias mesofilicas, los coliformes o coliformes fecales, la E. coli y las enterobacteriaceas.

Vigilar: Acto de llevar a cabo una secuencia planificada de observaciones o mediciones de los parametros de
control para evaluar si una medida de control esta bajo control®.

Carne de bovino cruda: Carne de los musculos esqueléticos de bovino sacrificado, incluidos los cortes primariost,
los cortes subprimarios y los recortes de carne.

Leche cruda: Leche (segun la definicién de la Norma general para el uso de términos lecheros (CXS 206-1999))°
gue no se ha calentado a mas de 40 °C ni se ha sometido a ninglin tratamiento que tenga un efecto equivalenteii:

iv,7_
Quesos a base de leche cruda: Quesos producidos con leche cruda.

E. coli productora de toxina Shiga (ECTS): Un grupo diverso de cepas bacterianas patdgenas de Escherichia
coli que se ha demostrado que son portadoras de genes de toxina Shiga (stx) y producen proteina de toxina
Shiga (Stx).

Semillas germinadas: Semillas o granos germinados que se cosechan cuando los cotiledones (u hojas de la
semilla) alin no estan desarrollados o no lo estan del todo y las hojas verdaderas no han empezado a salir. Se
pueden cultivar en agua, suelo o sustrato y se pueden cosechar con la raiz o sin ella (semillas germinadas
cortadas)?0.

Validacién de las medidas de control: Obtener pruebas de que una medida de control 0 una combinacién de
medidas de control, si se aplican adecuadamente, pueden controlar el peligro hasta lograr un resultado
determinado®.

PRINCIPIOS QUE SE APLICAN AL CONTROL DE LA ECTS EN LA CARNE DE BOVINO CRUDA, LAS
HORTALIZAS DE HOJA VERDE FRESCAS, LA LECHE CRUDA Y LOS QUESOS A BASE DE LECHE CRUDA
Y LAS SEMILLAS GERMINADAS

19. Los principios generales para las buenas practicas de higiene en la produccion de carne se describen en la
Seccion 4 (Principios generales de higiene de la carne) del Cédigo de practicas de higiene para la carne (CXC 58-
2005)°. Los principios generales de las buenas practicas de higiene para las hortalizas de hoja verde frescas y
las semillas germinadas se presentan en el Cédigo de practicas de higiene para las frutas y hortalizas frescas
(CXC 53 2003)%, en su Anexo | sobre las frutas y hortalizas frescas precortadas listas para el consumo y su
Anexo Il sobre las hortalizas de hoja verde frescas. En relaciéon con los productos lacteos, véase, ademas, el
Cadigo de practicas de higiene para la leche y los productos lacteos (CXC 57-2004)7. En estas directrices se han
tenido especialmente en cuenta dos principios generales de la inocuidad de los alimentos:

a) Siempre que sea posible y adecuado, se deberian incorporar los principios del analisis de riesgos para
la inocuidad de los alimentos ! al control de ECTS en la carne de bovino cruda, las hortalizas de hoja
verde frescas, la leche cruda y los quesos a base de leche cruda, y las semillas germinadas, desde la
produccion primaria hasta el consumo.

i Un corte primario es una pieza de carne con hueso separada iniciaimente de la canal de un animal durante el despiece. Los
cortes primarios se dividen posteriormente en cortes subprimarios, que son secciones basicas a partir de las cuales se hacen
filetes y otras subdivisiones.

i E| tratamiento térmico a mas de 40 °C produce cambios de tal naturaleza que la estructura del producto resultante ya no es
la misma que la de la leche cruda. Por lo general, se considera que una temperatura entre 40 °C, y la de pasteurizacion resulta
insuficiente para eliminar sistematicamente la ECTS en la leche cruda.

v La leche sometida a técnicas de elaboracion como la microfiltracion o bactofugacion ya no se considera leche cruda porque
estos procesos requieren que la leche se caliente por encima de los 40 °C.
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b) Siempre que sea posible y practico, las autoridades competentes deberian elaborar parametros de
gestion de riesgos® para expresar objetivamente el nivel de control de la ECTS en la carne de bovino
cruda, las hortalizas de hoja verde frescas, la leche cruda y los quesos a base de leche cruda y las
semillas germinadas, que se requiere para alcanzar las metas de salud publica (incluyendo, cuando
proceda, dedicar una atencion particular a los subtipos de especial interés).

ENFOQUE PARA LAS MEDIDAS DE CONTROL DESDE LA PRODUCCION PRIMARIA HASTA EL CONSUMO

20. Estas directrices incorporan un enfoque del flujo desde la produccion primaria hasta el consumo que identifica
los principales pasos de la cadena alimentaria en los que pueden aplicarse medidas de control de ECTS en la
produccion de cada producto. Este enfoque sistematico para identificar y evaluar las posibles medidas de control
permite considerar la incorporacion de controles en la cadena alimentaria y posibilita el desarrollo y la aplicacion
de distintas combinaciones de medidas de control. Este enfoque reviste particular importancia cuando existen
diferencias entre los sistemas de produccién primaria y elaboracion de cada pais. Los gestores de riesgos
necesitan contar con la flexibilidad suficiente para elegir opciones de gestion que se adecuen a su contexto
nacional.

21. Las buenas practicas de higiene (BPH) y otros programas de prerrequisitos constituyen la base de la mayor
parte de los sistemas de higiene de los alimentos. Cuando sea posible y factible, las medidas de control de la
inocuidad de los alimentos para la ECTS deberian incorporar actividades de analisis de peligros y medidas de
control adecuadas. La identificacion e implementacién de medidas de control basadas en el riesgo en funcion de
una evaluacion de riesgos puede realizarse mediante la aplicacion de un proceso correspondiente a un marco de
gestién de riesgos, como se recomienda en los Principios y directrices para la aplicacion de la gestion de riesgos
microbiolégicos (GRM) (CXC 63-2007)3. Aunque estas directrices proporcionan orientaciones genéricas sobre el
desarrollo de medidas de control de la ECTS, el desarrollo de medidas de control basadas en el riesgo para su
aplicacién en uno o mas pasos de la cadena alimentaria cabe principalmente a las autoridades competentes a
nivel nacional. Los OEA pueden seleccionar las medidas basadas en el riesgo para facilitar la aplicacion efectiva
de los sistemas de control de procesos y cumplir con los requisitos de las autoridades competentes. Cuando las
autoridades competentes no hayan establecido criterios microbioldgicos ni objetivos de inocuidad alimentaria, los
OEA también pueden proponer medidas de control basadas en una evaluacion de riesgos. Estas medidas de
control requieren validacion.

22. Las medidas de control especificas para ECTS se describen en los anexos de cada producto, cuando procede:
Anexo | “Carne de bovino cruda”; Anexo Il “Hortalizas de hoja verde frescas”; Anexo Ill “Leche cruda y quesos a
base de leche cruda”; Anexo IV “Semillas germinadas”.

Elaboracién de medidas de control basadas en el riesgo

23. Las autoridades competentes que operan a nivel nacional, trabajando con el sector alimentario pertinente,
deberian elaborar medidas de control basadas en el riesgo para la ECTS cuando sea posible y practico.

24. Se pueden elaborar herramientas de modelizacion de riesgos'? para evaluar el efecto de las medidas de
control en la prevencion, reduccion o eliminacion del peligro. El gestor de riesgos deberia especificar claramente
y comprender las capacidades y las limitaciones de tales herramientas, como la necesidad de datos cuantitativos.

25. Las autoridades competentes que formulen parametros de gestién de riesgos® como medidas de control
reglamentarias deberian aplicar una metodologia que sea sélida y transparente desde el punto de vista cientifico.

MEDIDAS DE CONTROL DE LA PRODUCCION PRIMARIA

26. Los controles en la fase de produccién primaria del flujo del proceso se centran en disminuir el nimero de
animales portadores de ECTS y el grado de excrecién de los que si lo son, asi como en la prevencion o reduccion
de la contaminacion de cultivos/plantas por ECTS en la explotacion. Ademas, las buenas préacticas agricolas (BPA)
y préacticas ganaderas relacionadas con el agua, la higiene de los trabajadores, el uso adecuado de fertilizantes
y biosélidos, la manipulacion adecuada durante el transporte, el control de la temperatura y la limpieza de las
superficies de contacto pueden reducir la incidencia de ECTS en la produccién primaria.

MEDIDAS DE CONTROL DE LA ELABORACION

27. Es importante realizar controles adecuados para prevenir o reducir la contaminaciéon y la contaminacion
cruzada por ECTS de los productos durante su elaboracion. También son importantes las medidas de control
durante la manipulacion y almacenamiento posteriores a la elaboracion, a fin de prevenir la contaminacion
cruzada con ECTS o su proliferacion.
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MEDIDAS DE CONTROL PARA LA DISTRIBUCION DE ALIMENTOS

28. Las medidas de control durante la distribucién son importantes para garantizar que el producto se almacene
a una temperatura adecuada a fin de evitar una proliferacion de la ECTS a niveles mas elevados, cuando esté
presente, y para reducir al minimo la contaminacion cruzada por ECTS.

VALIDACION, APLICACION Y VERIFICACION DE LAS MEDIDAS DE CONTROL

29. La implementaciénY supone hacer efectivas la(s) medida(s) de control seleccionada(s), elaborar un plan de
implementacion, comunicar la decision sobre la(s) medida(s) de control, garantizar la existencia de un marco
reglamentario y de la infraestructura para su implementacion, y un proceso de vigilancia y evaluacién para
determinar si la(s) medida(s) de control ha(n) sido debidamente implementada(s).

Antes de la validacion
30. Antes de la validacién de las medidas de control para la ECTS, deberian realizarse las siguientes tareas:

a) lIdentificacion de la medida o medidas especificas a validar. Esto incluiria el andlisis de cualquier medida
acordada por la autoridad competente, asi como determinar si existe alguna medida ya validada de
alguna manera que resulte aplicable y apropiada para un uso comercial especifico, de modo que ya no
sea necesaria su ulterior validacion.

b) Identificaciéon de cualquier objetivo 0 meta existente en materia de inocuidad de los alimentos, que hayan
establecido la autoridad competente o los OEA. Para cumplir con el objetivo fijado por la autoridad
competente, los OEA pueden marcar metas mas estrictas que las establecidas por dicha autoridad
competente.

Validacion
31. La validacién de las medidas de control puede ser efectuada por los OEA o la autoridad competente.

32. Al efectuar la validacion de una medida para el control de la ECTS, se necesitaran pruebas que demuestren
gue la medida es capaz de controlar la ECTS de tal modo que permite alcanzar una meta o resultado especifico.
Esto podria lograrse con una sola medida o con una combinaciéon de medidas de control. La Seccion VI de las
Directrices para la validacién de medidas de control de la inocuidad de los alimentos (CXG 69 -2008)8 proporciona
orientaciones detalladas sobre el proceso de validacion.

Aplicacién de las medidas de control validadas

33. Véase la Seccion 9.2 del Cédigo de practicas de higiene para la carne (CXC 58-2005)°, el Cédigo de practicas
de higiene para las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-2003)¢ y el Cadigo de practicas de higiene para la leche y
productos lacteos (CXC 57-2004)7.

Responsabilidad de los OEA

34. Los OEA son los responsables principales de implementar, documentar, validar, verificar y supervisar los
sistemas de control de procesos para garantizar la inocuidad y la idoneidad de la carne de bovino cruda, las
hortalizas de hoja verde frescas, la leche cruda y los quesos a base de leche cruda y las semillas germinadas.
Estos sistemas deberian incorporar medidas para el control de la ECTS adecuadas a los requisitos de los
gobiernos nacionales y a las circunstancias especificas del OEA y, en su caso, las medidas deberian aplicarse
de conformidad con las instrucciones del fabricante.

35. La documentacion de las medidas de control deberia describir las actividades aplicadas, incluidos los
procedimientos de muestreo, las metas especificadas (por ejemplo, los objetivos o criterios de desempefio)
establecidas para la ECTS, las actividades de verificacion del OEA y las medidas correctivas.

Sistemas reglamentarios

36. La autoridad competente, trabajando con el sector alimentario pertinente, puede proporcionar a los OEA
directrices y otras herramientas de implementacién, segun corresponda, para el desarrollo de los sistemas de
higiene de los alimentos.

37. La autoridad competente podria evaluar los sistemas documentados de control de proceso para asegurarse
gue tienen un fundamento cientifico y establecer frecuencias de verificacion. Deberian establecerse programas

V' Véase la Seccién 7 de los Principios y directrices para la aplicacién de la gestion de riesgos microbiolégicos (GRM) (CXG 63-
2007).
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de pruebas microbiolégicas, o programas de pruebas moleculares, a fin de verificar la eficacia de las medidas de
control de la ECTS.

Verificacion de las medidas de control

38. Véase la Seccién 9.2 del Cdadigo de practicas de higiene para la carne (CXC 58-2005)°%, el Codigo de practicas
de higiene para las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-2003)%, el Codigo de practicas de higiene para la leche y
productos lacteos (CXC 57-2004)7 y la Seccién IV de las Directrices para la validacion de medidas de control de
la inocuidad de los alimentos (CXC 69-2008)8.

Los operadores de empresas de alimentos

39. Los OEA pueden utilizar la informacion obtenida mediante las pruebas para los microorganismos indicadores
a fin de verificar las medidas de control de la ECTS, debido al elevado costo de las pruebas de deteccién de la
ECTS y su baja prevalencia en los alimentos. En las actividades de verificacion por parte de los OEA se deberia
comprobar que todas las medidas de control de la ECTS se han implementado segun lo previsto. La verificacion
deberia incluir la observacion de las actividades de vigilancia (por ejemplo, disponiendo que un empleado con
responsabilidad general sobre las actividades de vigilancia observe a la persona que realiza una actividad de
vigilancia con una frecuencia determinada), la revision de los registros de vigilancia, medidas correctivas y
verificacion, y la toma de muestras y las pruebas para microorganismos indicadores y ECTS cuando corresponda.

40. Debido al numero normalmente bajo y la reducida prevalencia de la ECTS en los alimentos, la vigilancia
cuantitativa de la ECTS no resulta practica, y los andlisis para determinar la presencia o ausencia tienen una
utilidad limitada para la vigilancia del desempefio del proceso?!®. La vigilancia del desempefio del proceso se
puede lograr de manera mas efectiva y eficiente a través de una vigilancia cuantitativa de los microorganismos
indicadores de las condiciones sanitarias y de higiene. Estos microorganismos indicadores no indican la presencia
0 ausencia de patdégenos, sino que proporcionan una medida cuantitativa del control de la contaminacion
microbiana general en el producto y en su entorno de elaboracion o cultivo. Los microorganismos indicadores de
higiene que se utilicen deberian ser aquellos que aporten mas informacién sobre el entorno especifico de
elaboracion o cultivo. Un aumento en el nUmero del microorganismo indicador por encima de los valores de control
establecidos indica una pérdida de control y la necesidad de adoptar medidas correctivas. Ademas, con el
aumento de la frecuencia de las verificaciones, también aumenta la velocidad con la que se detecta una pérdida
de control de la higiene en la fabricacién. La verificacién en multiples puntos de la cadena de elaboracién puede
contribuir a la rapida identificacion del paso concreto del proceso en el que deben tomarse las medidas correctivas.
La vigilancia de los microorganismos indicadores de higiene puede complementarse con pruebas periddicas para
detectar la presencia de ECTS cuando proceda y conforme sea necesario para tomar decisiones basadas en el
riesgo. Si los resultados de las pruebas estan vinculados a los requisitos de las medidas correctivas, las pruebas
para detectar ECTS pueden contribuir a reducir las tasas de contaminacién, a mejorar la inocuidad de los
alimentos y a promover la mejora continua del proceso.

41. La frecuencia de verificaciébn podria variar segun los aspectos operativos del control del proceso, el
desempenio histérico del establecimiento y los resultados de la actividad de verificacion en si.

42. Es importante llevar registros para facilitar la verificacién y con fines de rastreabilidad.
Sistemas reglamentarios

43. La autoridad competente deberia verificar que todas las medidas de control reglamentario implementadas por
los OEA cumplen con los requisitos reglamentarios, segin corresponda, para el control de ECTS.

VIGILANCIA Y REVISION

44. La vigilancia y la revision de los sistemas de higiene de los alimentos es un componente esencial de la
aplicacion de un marco de gestiéon de riesgos¥i. Contribuye a la verificacion del control del proceso, asi como a
demostrar los avances hacia el logro de los objetivos de salud publica. Los programas de vigilancia eficaces son
esenciales para verificar la eficacia de los procesos de control de la ECTS a lo largo de la cadena alimentaria.

45. La informacion sobre el nivel de control de la ECTS en puntos adecuados de la cadena alimentaria puede
servir para varios fines, como, por ejemplo, validar o verificar los resultados de las medidas de control de los
alimentos, efectuar la vigilancia del cumplimiento de los objetivos reglamentarios para el control de la ECTS, y
contribuir a priorizar los esfuerzos reguladores encaminados a reducir las enfermedades transmitidas por los

vi Véase la Seccion 8 de los Principios y directrices para la aplicacion de la gestion de riesgos microbiolégicos (GRM) (CXG 63-
2007).
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alimentos. Un andlisis sistematico de la informacion de vigilancia permite que la autoridad competente y las partes
interesadas pertinentes tomen decisiones en relaciéon con la efectividad general de los sistemas de higiene de los
alimentos y realicen mejoras donde sea necesario.

Vigilancia

46. Lavigilancia a través de la toma de muestras y la realizacion de pruebas deberia llevarse a cabo en los pasos
apropiados de la cadena alimentaria empleando una prueba de diagnéstico validada y una toma de muestras
aleatoria o selectiva, segin corresponda.

47. Por ejemplo, los programas de vigilancia de la ECTS o de los microorganismos indicadores, segin
corresponda, en la carne de bovino cruda, las hortalizas de hoja verde frescas, la leche cruda y los quesos a base
de leche cruda y las semillas germinadas pueden incluir la realizacién de pruebas en la explotacion (por ejemplo,
para las hortalizas de hoja verde frescas), en los establecimientos de sacrificio y elaboracién y en las cadenas de
distribucion al por menor, segun corresponda y de acuerdo con el objetivo de la vigilancia.

48. Los programas reglamentarios de vigilancia de las autoridades competentes deberian disefiarse en consulta
con las partes interesadas pertinentes, cuando proceda, y deberian abarcar el plan de muestreo, incluida la
cantidad, la ubicacién, la recoleccién y el analisis de las muestras, y las limitaciones en materia de recursos. Dada
la importancia de los datos de vigilancia de cara a las actividades de gestion de riesgos, los componentes de
muestreo y analisis de los programas reglamentarios de vigilancia deberian normalizarse a nivel nacional y estar
sujetos a controles de calidad.

49. El tipo de muestras y de datos recopilados en los sistemas de vigilancia deberia adecuarse a los resultados
esperados. Por lo general, la enumeracién y posterior caracterizacion de los microorganismos proporcionan mas
informacion para la evaluacién y la gestion de riesgos que los analisis para determinar su presencia o ausencia.
Cuando los OEA deban realizar el programa reglamentario de vigilancia, deberia haber flexibilidad con respecto
a los procedimientos utilizados, siempre y cuando los procedimientos de los OEA proporcionen un resultado
equivalente a los reglamentarios.

50. La informacién relativa a la vigilancia deberia ponerse a disposicion de las partes interesadas pertinentes en
su debido momento (por ejemplo, cuando proceda, para los productores, los OEA, el sector de la salud publica y
los consumidores).

51. La informacion de vigilancia recabada de toda la cadena alimentaria deberia utilizarse para afirmar el logro
de los objetivos de gestion de riesgos. Siempre que sea posible, esa informacion deberia combinarse con datos
de seguimiento sobre la salud humana y datos sobre la atribucion de fuentes de las enfermedades transmitidas
por los alimentos para validar las medidas de control basadas en el riesgo y verificar los avances hacia los
objetivos de reduccion de riesgos.

Criterios de andlisis de laboratorio para la deteccion de ECTS

52. La eleccion del método analitico deberia reflejar no solo el tipo de muestra que se va a analizar, sino también
la finalidad para la que se utilizaran los datos recabados. La finalidad del analisis de patdgenos bacterianos
transmitidos por los alimentos, entre otros, la ECTS, puede dividirse en las siguientes categorias:

e Aceptacion de partidas o lotes de productos.
e Control del desempefio del proceso para cumplir con la reglamentacién alimentaria nacional.

e Verificacion de controles para la satisfaccion de los requisitos de acceso a un mercado (por ejemplo,
para cumplir con los criterios microbioldgicos de otro pais).

¢ Investigaciones de salud publica.

53. Con el tiempo, ha aumentado el nimero de alimentos identificados como vehiculos de transmision de ECTS.
Se realizan estudios de referencia y estudios especificos para obtener datos de prevalencia e identificar factores
de riesgo a lo largo de la cadena alimentaria. Estos datos, junto con los datos de seguimiento de la salud publica,
se utilizan en las evaluaciones de riesgos y en los perfiles de riesgo de las combinaciones de ECTS y alimentos
para dar prioridad a aquellos alimentos y cepas de ECTS consideradas de mayor prioridad en un pais (como las
cepas con factores de virulencia que pueden causar enfermedades graves o que se considera que causan
enfermedades importantes en ese pais). Deberian elegirse métodos analiticos que sean adecuados para los fines
perseguidos, que respondan a las preguntas sobre la gestion de riesgos y que se ajusten a los recursos de los
gobiernos y de los OEA?*3. En caso de que un laboratorio no disponga de los recursos y la tecnologia necesarios
para caracterizar el aislado, este podria enviarse a un laboratorio y/o centro de referencia.
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54. Es posible predecir el riesgo de enfermedad grave a causa de infecciones por ECTS en gran medida en
funcion de los factores de virulencia (codificados por genes) presentes en una cepa de ECTS, y se deberian
utilizar las pruebas de dichos factores como datos complementarios para evaluar y predecir el potencial de
virulencia de las cepas de ECTS procedentes de las muestras de alimentos. De acuerdo con el conocimiento
cientifico actual, todas las cepas de ECTS son patdégenas para los seres humanos y capaces de causar
enfermedades. Sin embargo, las cepas de ECTS con stx2a y los genes de adhesion, eae o aggR, presentan una
mayor relacién con enfermedades graves como la diarrea hemorragica, el sindrome urémico hemolitico (SUH) y
las hospitalizaciones. Asi pues, para gestionar adecuadamente el riesgo de ECTS en los productos que abarca
este documento de orientacion, deberian utilizarse pruebas que detecten factores de virulencia como estos. El
riesgo de enfermedad grave también puede depender de las combinaciones de los genes de virulencia y de la
expresion génica, de la dosis ingerida y de la susceptibilidad del huésped humano, por lo que también deberia
aplicarse un marco de gestién del riesgo cuando los paises seleccionen las metodologias de laboratorio para la
deteccion de la ECTS.

55. La gravedad de la enfermedad por ECTS y su potencial de causar diarrea, diarrea hemorragica y SUH, vy, por
lo tanto, su grado de relevancia para la salud publica, se puede definir en gran medida por la combinacién de los
genes de virulencia en una cepa aislada de ECTS. Estas combinaciones pueden clasificarse de la mas grave (1)
a la menos grave (5), y las JEMRA las recomiendan® como criterios (Cuadro 1) para desarrollar objetivos de
gestién de riesgos que prioricen:

e Las ECTS de mayor importancia para la salud publica.
e Eldisefio de programas de vigilancia y seguimiento por parte de las autoridades competentes.

e Ladotacion de recursos para las investigaciones de salud publica y la retirada de productos en respuesta
a una prueba positiva.

56. El informe de las JEMRA sefiala que la asociacién de los subtipos de Stx distintos de Stx2 con el SUH es
menos concluyente y varia en funcion de otros factores, por ejemplo, la susceptibilidad del huésped, la carga de
patdégenos y el tratamiento antibidtico. El conocimiento sobre los factores de virulencia y su combinacién, asi
como su importancia para la salud publica, evolucionan rapidamente, por lo que es importante hacer un
seguimiento continuo de las nuevas pruebas cientificas.

Cuadro 1. Genes de virulencia de ECTS en cepas aisladas y su potencial para causar diarrea (D), diarrea
hemorragica (DH) y sindrome urémico hemolitico (SUH) (donde 1 es el nivel de riesgo mas alto).*

NIVEL RASGO (GEN) POTENCIAL PARA CAUSAR
1 stxza + eae 0 aggR D/DH/SUH

2 stxzq D/DH/SUH**

3 stxac + eae D/DHA

4 stx1a + €ae D/DHA

5 Otros subtipos de Sitx o

* dependiendo de la susceptibilidad del huésped o de otros factores; por ejemplo, tratamiento
antibiotico.

**asociacion con sindrome urémico hemolitico dependiente de la variante de stx2d y de los
antecedentes de la cepa.

A se ha reportado que algunos subtipos causan diarrea hemorragica y, en raras ocasiones,
sindrome uremico hemolitico.

57. La determinacion de la virulencia y de otros genes marcadores destacados a efectos de las pruebas puede
lograrse utilizando, por ejemplo, métodos de reacciéon en cadena de la polimerasa (PCR) o andlisis de
secuenciacion del genoma completo (SGC) en cepas aisladas. Se deberia prestar especial atencion a la eficacia
de las técnicas de obtencion de muestras para maximizar las porciones de producto con mayor probabilidad de
estar contaminadas. También es importante la eleccion de las técnicas de cultivo de enriquecimiento que se
utilizan para obtener la ECTS de los alimentos, ya que las cepas de ECTS son fisioldgicamente diversas, con
caracteristicas de crecimiento variables. Se pueden utilizar condiciones selectivas que sean permisivas con
subpoblaciones especificas de ECTS como E. coli serotipo O157:H7, pero se corre el riesgo de inhibir la
multiplicacion de otras cepas de ECTS, lo que impediria su deteccion.

58. Ademas, otras bacterias distintas de las ECTS pueden contener los mismos genes de virulencia y es posible
gue la deteccién de estos genes por si sola no refleje plenamente los riesgos para la salud debido a la expresién
diferencial o a la falta de expresién de los genes. Por tanto, es muy importante confirmar que los genes que
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definen la enfermedad se encuentran en una Unica cepa de ECTS, tras su aislamiento mediante cultivo tradicional,
con o sin separaciéon inmunomagnética (SIM) o mediante otros métodos validados (como técnicas moleculares).
Asimismo, puede ser necesario contar con una cepa aislada para la caracterizacion de ECTS (por ejemplo, la
secuenciacion molecular para la investigacion epidemioldgica) y una mejor estimacion del riesgo para la inocuidad
de los alimentos.

59. A la hora de decidir el modo en que se va a gestionar la presencia de ECTS en los productos alimentarios,
asi como las medidas que se van a tomar cuando se detecte la presencia de ECTS en los alimentos, se deberian
tener en cuenta los genes de virulencia que portan las cepas de ECTS. Como se muestra en el Cuadro 1, las
diferentes combinaciones de genes de virulencia difieren en cuanto al riesgo de enfermedad grave, aunque
también influyen otros factores. Tanto las cepas portadoras de determinados genes de virulencia como otros
factores asociados a un mayor riesgo de enfermedad grave, o al nimero de enfermedades, pueden variar a nivel
regional. Los paises pueden identificar factores para diferenciar la ECTS que se consideran de mayor prioridad
(por ejemplo, las cepas con factores de virulencia susceptibles de causar enfermedades graves o que se
considera que causan un namero significativo de enfermedades en ese pais) de las que son de menor prioridad.
En general, se aplicarian medidas correctivas mas estrictas en respuesta a la presencia de cepas ECTS de alta
prioridad.

Revision
60. Se deberia llevar a cabo una revisién periédica de los datos de vigilancia de la ECTS en los pasos pertinentes
del proceso, a fin de contar con una base para evaluar la eficacia de las decisiones y acciones en materia de

gestién de riesgos, asi como para tomar decisiones futuras en cuanto a la seleccion de medidas de control
especificas para la ECTS, asi como para su validacion y verificacion.

61. La informacion obtenida a partir de la vigilancia de la ECTS en la cadena alimentaria deberia combinarse con
datos de seguimiento sobre las enfermedades humanas transmitidas por los alimentos, sobre la atribuciéon de
fuentes alimentarias y sobre la recuperacion y retirada del mercado, cuando se disponga de ellos, para evaluar y
revisar la efectividad de las medidas de control de la ECTS desde la produccién primaria hasta el consumo.

62. Cuando la vigilancia del peligro o del riesgo indique que no se estan logrando los objetivos reglamentarios de
desempenio, se deberian revisar las estrategias de gestion de riesgos o las medidas de control.

Metas de salud publica

63. Las autoridades competentes deberian tener en cuenta los resultados de la vigilancia y la revision en el
momento de reevaluar y actualizar las metas de salud publica relativas al control de ECTS en los alimentos vy al
evaluar sus avances. La vigilancia de la informacion relativa a la cadena alimentaria, junto con los datos sobre la
atribucién de fuentes alimentarias y los datos de seguimiento de la salud humana constituyen un componente
importante. El seguimiento y la aplicacién de controles para el buen funcionamiento de los sistemas de control de
ECTS deben garantizar que la cadena alimentaria sea suficientemente inocua para la salud humana.
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ANEXO |
CARNE DE BOVINO CRUDA
INTRODUCCION

1. Los brotes de Escherichia coli productora de toxina Shiga (ECTS) transmitidos por los alimentos se han
relacionado con una amplia variedad de alimentos, entre ellos, los productos carnicos. La carne de bovino es una
de las fuentes mas importantes de brotes de ECTS transmitidos por los alimentos, y se ha comprobado que los
productos de carne de bovino cruda o poco cocinada que no esta intacta (por ejemplo, la carne de bovino
molida/picada o ablandada) suponen un elevado riesgo para los consumidores.

2. La ECTS puede ser parte de la microbiota intestinal normal del ganado bovino y la prevalencia informada
en las heces del ganado varia ampliamente en funcién de factores como la edad del animal, el tipo de rebafio, la
estacion del afio, la ubicacion geografica y el tipo de produccion. La excrecion de ECTS por parte del ganado
bovino es transitoria y episodica. Ademas, se puede encontrar ECTS en el entorno de las explotaciones y, por lo
tanto, es probable que las reses que llegan para el sacrificio presenten ECTS en el cuero. Algunos estudios
individuales sobre ganado bovino en corrales de engorde indican que una elevada prevalencia de ECTS en el
cuero del ganado bovino que se presenta para el sacrificio.

3. La naturaleza esporadica de la ECTS y el movimiento y la mezcla habituales del ganado bovino antes del
sacrificio, a través de medios como los recintos de engorde, los corrales y los mercados de ganado, por ejemplo,
permite la propagacion de ECTS entre los animales y los rebafios. La naturaleza transitoria de la ECTS en el
ganado y la imposibilidad de realizar pruebas de ECTS a todas las reses antes del sacrificio demuestran la
necesidad de que en las operaciones de sacrificio se trate a todo el ganado entrante como si pudiera tener ECTS
en el cuero o pudiera estar excretando ECTS en las heces.

4, La ECTS que porta el ganado bovino podria propagarse a las canales durante el sacrificio. Antes del
sacrificio, el tejido muscular del ganado bovino sano estd libre de ECTS. La ECTS se puede transferir a las
superficies de las canales a partir del contenido del tracto gastrointestinal o del cuero durante las operaciones de
desuello, ablacién de la cabeza, taponado del ano y evisceracién. Por lo general, la contaminacion se limita a la
superficie de la canal y no se encuentra en los tejidos musculares profundos de la carne de bovino cruda intacta.

5. Tradicionalmente, la contaminacion por ECTS se ha detectado en productos de carne de bovino cruda
gue no esta intacta. Las practicas como el molido/picado y el ablandamiento mecanico, en los que se penetra la
superficie muscular con cuchillas o agujas, generan un potencial aumento de los riesgos para la inocuidad de los
alimentos debido a la transferencia de patdégenos de la superficie al interior, lo que da lugar a la internalizacion
de la ECTS en la carne de bovino cruda previamente intacta.

6. La mezcla de tejidos de uno o varios animales/rebafios puede aumentar la probabilidad de propagacién
y dilucion de la contaminacion por ECTS de la carne de bovino cruda molida o picada. La distribucion y los niveles
de ECTS en la carne de bovino cruda no intacta, como la carne molida/picada, a menudo son superiores a los de
la carne de bovino intacta, ya que el tejido molido o alterado ofrece un entorno mas propicio para la proliferacion
bacteriana. Ademas, muchas de las intervenciones en la elaboracion y en la etapa posterior a ella son mas
eficaces si el patégeno objetivo esta expuesto en la superficie de la carne en vez de alojado dentro de la matriz
del tejido.

AMBITO DE APLICACION

7. La presente orientacion se aplica al control de la ECTS en la carne de bovino cruda, incluidos los
productos no intactos como la carne de bovino cruda molida/picada o ablandada.

8. Esta orientacion no se aplica a los preparados de carne de bovino cruda (carne de bovino cruda a la que
se han afiadido productos alimentarios, condimentos o aditivos).

DEFINICIONES

9. A efectos de esta orientacién, se aplican las siguientes definiciones:
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Carne de bovino cruda no intacta’: Productos de carne bovina triturada, como los molidos o picados, asi como
los que se han ablandado mecanicamente.

Carne de bovino cruda: Carne de los musculos esqueléticos de ganado sacrificado, incluidos los cortes
primarios', los cortes subprimarios y los recortes de carne.

Carne de bovino picada/molida: Carne de bovino deshuesada que ha sido triturada, es decir, reducida a
fragmentosii,

Carne de bovino ablandadaV: Cortes de carne de bovino que han sido sometidos a un proceso tecnolégico de
ruptura de las fibras musculares por accién mecénica con pequefias cuchillas o agujas que penetran en la
superficie del musculo provocando su ablandamiento.

ENFOQUE PARA LAS MEDIDAS DE CONTROL DESDE LA PRODUCCION PRIMARIA HASTA EL CONSUMO

10. Estas directrices incorporan un diagrama de flujo que abarca desde la produccién primaria hasta el
consumo e identifica los pasos principales de la cadena alimentaria, y sefiala dénde podrian aplicarse medidas
de control de la ECTS en la produccién de carne de bovino cruda. Algunas de las medidas de control de este
documento pueden estar sujetas a la aprobacion de las autoridades competentes.

11. Aunque las medidas de control en la fase de produccién primaria pueden reducir el nUmero de animales
gue portan o excretan ECTS, los controles después de la produccion primaria son importantes para evitar la
contaminacion y la contaminacion cruzada de las canales y, en particular, de la carne de bovino cruda
molida/picada. El enfoque sistematico para identificar y evaluar las posibles medidas de control permite considerar
la incorporacion de controles en la cadena alimentaria y la aplicacion de medidas de control en forma individual o
combinada. Este enfoque reviste particular importancia ya que cada pais utiliza sistemas de produccién primaria
y elaboracién diferentes. Los gestores de riesgos necesitan contar con la flexibilidad suficiente para elegir
opciones de gestion que se adecuen a su contexto nacional.

12. La ECTS tiene una amplia gama de posibles huéspedes y las células de ECTS pueden persistir en el
entorno natural durante mas de un afo. Por lo tanto, puede ser dificil aplicar estrategias de control eficaces
basadas en prevenir la infeccién por ECTS del ganado bovino o la contaminacién de su entorno.

13. Las intervenciones para controlar los patégenos entéricos siempre deberian formar parte de un sistema
integrado de inocuidad de los alimentos que incluya todas las etapas desde la produccion primaria hasta el
consumo. Las medidas para reducir la excrecién o la contaminacién del cuero por ECTS antes del sacrificio
pueden reducir la exposicién ambiental a la ECTS y mejorar la inocuidad de la carne de bovino cruda, pero no
pueden evitar la contaminacién por ECTS ni compensar las practicas de higiene deficientes durante el sacrificio,
la elaboracion y la distribucién. Por el contrario, estda demostrado que la adopcion de buenas préacticas de higiene
durante el sacrificio y la elaboracién puede reducir al minimo la contaminacién de la canal por ECTS. Por
consiguiente, la adopcion de las mejores practicas de gestion del ganado bovino previa a la cosecha puede
favorecer la higiene del sacrificio y la elaboracion.

14. Las operaciones de descontaminacion de las canales o de los cortes de carne de bovino cruda tendran
una eficacia limitada si unas malas practicas de higiene en las fases siguientes de elaboracién y distribucion
permiten la recontaminacion o si la carga de contaminacion inicial es elevada. La descontaminacién Gnicamente
reduce la ECTS hasta cierto punto, que puede ser muy variable en funcién del tipo de tratamiento, la duracion, el
método de aplicacién, la capacitacion de los operadores, la temperatura, etc.

i Los productos de carne de bovino cruda no intacta pueden referirse a la carne de bovino cruda que se ha inyectado/mejorado
con soluciones o se ha reconstituido como plato compuesto (por ejemplo, la carne de bovino a la que se han hecho incisiones
para incorporar un marinado, la carne de bovino a la que se ha aplicado o inyectado una solucion de enzimas proteoliticas en
el corte de carne o un producto compuesto y conformado como los giroscopios de carne de bovino), pero estos productos de
carne de bovino no intacta se encuentran fuera del &mbito de aplicacién de este documento.

i Un corte primario es una pieza de carne con hueso separada iniciaimente de la canal de un animal durante el despiece. Los
cortes primarios se dividen posteriormente en cortes subprimarios, que son secciones basicas a partir de las cuales se hacen
filetes y otras subdivisiones.

i Adaptado del Cadigo de practicas de higiene para la carne (CXC 58-2005).

v Los procesos de ablandamiento que incluyen la inyeccién de soluciones, con o sin vacio, se encuentran fuera del ambito de
aplicacion del presente documento.
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DIAGRAMA DE FLUJO GENERICO PARA LA APLICACION DE MEDIDAS DE CONTROL

15. En el Diagrama 1 se presenta un ejemplo de diagrama de flujo del proceso desde la produccién primaria
hasta el consumo de carne de bovino.

16. Estas etapas del proceso son genéricas y es posible que no todas ellas tengan lugar durante la
elaboracion, en el orden mostrado o en un mismo establecimiento. El molido/picado, por ejemplo, puede llevarse
a cabo en lugares distintos de aquel donde se produce el sacrificio o la preparacion, y el lavado de las canales
con o sin biocidas no se realiza en todos los paises o mataderos. Este diagrama de flujo tiene Gnicamente caracter
ilustrativo. Para la aplicacion de medidas de control en paises o establecimientos especificos, deberia trazarse
un diagrama de flujo amplio y completo para cada situacion.
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Diagrama 1: Ejemplo de diagrama de flujo de la produccion primaria y la elaboracion de carne de bovino cruda
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PRODUCCION PRIMARIA

17. En la presente seccion se describen las medidas de control destinadas a reducir la ECTS portada por el
ganado bovino antes del sacrificio que podrian hacer que disminuya la prevalencia de la ECTS.

Medidas de control especificas en la produccion primaria

18. La prevalencia de la excrecion de ECTS en un rebafio y el estado de excrecién individual de ECTS en
los animales suele ser impredecible, aunque se han identificado algunos factores que pueden influir en la
excrecion de ECTS. Entre las intervenciones propuestas para reducir la prevalencia de la excrecion de ECTS o
la cantidad de ECTS excretada por el ganado figuran la vacunacién de los animales, los aditivos dietéticos
utilizados en el agua y en el pienso, la manipulacion de los piensos y las practicas de gestion de la produccion
primaria, como se explica a continuacion.

19. Muchos de estos métodos de control propuestos previos al sacrificio no tienen una eficacia demostrada
para reducir eficazmente la prevalencia o el nivel de excrecion de ECTS en el ganado bovino en un contexto
comercial. La investigacién sobre el control de ECTS previo al sacrificio en bovinos se ha centrado en los serotipos
0157:H7 y O157: NM, por lo que a menudo se dispone de datos limitados acerca del efecto sobre otros serotipos
de ECTS. Ademas, algunos de los métodos propuestos se centran en subpoblaciones especificas de ECTS (por
ejemplo, vacunas).

Constituyentes de la dieta

20. Se ha investigado una amplia variedad de dietas para el ganado bovino a fin de determinar sus efectos
en la prevalencia o el nivel de excrecién del serotipo O157:H7 de ECTS, entre las que figuran el heno, la cebada,
los granos de destileria y cerveceria, la artemisa, el mijo y la alfalfa (Callaway et al., 2009). Se ha demostrado
gue las poblaciones, tanto del serotipo 0157:H7 de ECTS como de E. coli genérica responden a los cambios en
la dieta, pero la reproduccién de los resultados que suponen la reduccién del serotipo O157:H7 de ECTS ha sido
deficiente y no se ha identificado ninguna composicién dietética que reduzca de forma fiable el serotipo O157:H7
de ECTS. Algunas de las dietas que se han propuesto aumentan la excrecion del serotipo O157:H7 de ECTS.

21. En general, las investigaciones avalan el hecho de que el ganado alimentado con dietas a base de
cereales parece expulsar niveles méas elevados de E. coli genérica en las heces que el ganado alimentado con
dietas forrajeras, pero el efecto de estas Ultimas en la excrecion fecal del serotipo O157:H7 de ECTS no es
concluyente.

Uso de alimentacioén directa con microbianos

22. Se puede reducir la excrecion fecal del serotipo O157:H7 de ECTS en el ganado bovino utilizando
microbios de alimentacion directa (MAD) como Lactobacillus acidophilus y Propionibacterium freudenreichii. El
impacto de los MAD contra la ECTS es muy especifico, por lo que la reduccion de ECTS con un producto
probiético no se puede extrapolar necesariamente a otro producto. Para que sea eficaz, las cepas que componen
el producto deberian ser consistentes y los productos se deberian administrar a las dosis recomendadas de UFC/g
en el alimento.

Vacunacioén

23. Se ha demostrado que algunas vacunas reducen la excrecion fecal de ECTS del serotipo O157:H7, pero
su eficacia a nivel individual depende del tipo de vacuna y del nimero de dosis administradas. La mayoria de las
vacunas necesitard mas de una aplicacion para ser eficaz. El impacto de la reduccion del serotipo O157:H7 de
ECTS en la carne de bovino cruda depende del grado de adopcién de la vacunacion. El uso de vacunas deberia
considerar la viabilidad de los regimenes de aplicacion para garantizar su eficacia a nivel individual y de rebafio.

Buenas précticas de gestion en la produccién primaria

24, Se recomiendan las siguientes buenas practicas de gestion del ganado bovino para reducir al minimo la
ECTS excretada y su presencia en el cuero de los animales que se presentan para el sacrificio. Es especialmente
importante evitar la formacion de acumulaciones fecales en el cuero de los animales, ya que esto puede interferir
con un desuello y una evisceracién higiénicos.

e Siempre que sea posible, se deberian reducir al minimo las situaciones estresantes, ya que el aumento
del estrés aumenta la excrecion de patégenos (por ejemplo, la cria deficiente de animales, el manejo
brusco, el estrés dietético [como los cambios repentinos en la dieta] y la privacién de pienso).
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e Reducir al minimo la exposicion entre diferentes rebafios para evitar o reducir la transmisién horizontal
de la ECTS entre grupos de animales.

e Disminuir la densidad de los animales para reducir la transmisién directa entre ellos (por ejemplo,
mantener un espacio amplio para que los animales se muevan a fin de reducir la defecacion directa sobre
las reses).

e En la medida en que sea posible, mantener unas condiciones de vida limpias (por ejemplo, limpiar las
zonas de estabulacién, eliminar la contaminacion gruesa y mantener los lechos limpios y secos) para
evitar la potencial transmision desde el entorno en el que viven las reses (por ejemplo, animales que
reposan sobre materiales contaminados con ECTS). El uso de corrales de rejilla exige que se preste una
cuidadosa atencion a la densidad de poblacién para evitar que el cuero se ensucie.

e Reducir el potencial de transmision de ECTS a través del consumo de pienso y agua contaminados de la
siguiente manera:

o Disefiar los sistemas de suministro de pienso y agua (tanques, abrevaderos, cubos, etc.) de
manera que se reduzca la posibilidad de que los animales entren y defequen.

o Asegurarse de que el agua sea adecuada para su uso y de una calidad microbioldgica que
reduzca al minimo la contaminacién del animal y, en caso de duda, tratar el agua para que sea
tanto biolégica como quimicamente inocua.

o Limpiar los abrevaderos y, cuando sea posible, utilizar materiales en los abrevaderos que faciliten
el proceso de limpieza.

TRANSPORTE
Medidas de control especificas en el transporte al matadero

25. El transporte puede ser un factor muy importante que contribuye al aumento de la presencia de patégenos
en el ganado bovino y una fuente de contaminacion del cuero. Entre los factores que contribuyen a ello figuran la
mezcla de animales de diferente origen, el aumento del estrés, el aumento de exposicién a ECTS en el transcurso
de un transporte de duracion prolongada y la limpieza de los vehiculos de transporte.

26. Las préacticas de transporte deberian reducir al minimo cualquier circunstancia que pudiera afectar a la
contaminacion de la carne. Entre las medidas de control aplicadas antes del transporte pueden figurar las
siguientes:

e Manipular a los animales de tal manera que no se vean sometidos a un estrés excesivo. En la medida de
lo posible, reducir al minimo la distancia del transporte del ganado para el sacrificio. Se ha demostrado
gue una mayor distancia de transporte aumenta el riesgo de encontrar cuero positivo a ECTS en el
sacrificio en comparacién con el ganado que recorre una distancia menor.

e Asegurarse de que los animales estén lo més limpios posible reduce el riesgo de contaminacién cruzada
de los cueros a las canales durante los procesos de sacrificio y faenado. La probabilidad de que se
contamine la carne con ECTS aumenta cuando los niveles de contaminacion fecal en el cuero son
elevados.

e Cargar los animales en vehiculos limpios, evitar la transferencia de heces del nivel superior al inferior en
los remolques de varios niveles, en la medida de lo posible, y evitar el hacinamiento en el vehiculo.

27. La contaminacién cruzada entre animales de diferentes explotaciones durante el transporte al matadero
y en la estabulacion (corrales) puede ser una fuente importante de contaminacién del cuero. Por lo tanto, deberian
establecerse controles adecuados para reducir al minimo la contaminacién del cuero. Entre los controles se puede
incluir lo siguiente:

e Cuando sea posible, separar los lotes de animales de diferentes explotaciones, utilizar corrales de tamafio
adecuado para el nimero de animales, evitar el hacinamiento y el estrés de los animales.

e Limpiar adecuadamente los corrales entre los diferentes lotes de ganado.

e Cuando sea necesario, implementar inspecciones y controles visuales de los animales sucios, los
vehiculos de transporte y los corrales para detectar la contaminacion fecal visible.
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Medidas de control especificas en la recepcién y la descarga

28. Mantener el rebafio junto durante el proceso de carga y transporte, hasta su descarga y ubicacién en los
corrales. Para reducir al minimo la excrecién de ECTS, se deberian minimizar los niveles de estrés utilizando
buenas practicas de manejo de animales; reducir al minimo el uso de picanas eléctricas y evitar el hacinamiento.

29. Se recomienda una capacitacion adecuada de los operarios sobre los procedimientos que pueden
minimizar el estrés en esta fase (que podria incrementar la excrecién de ECTS).

SACRIFICIO Y FAENADO

30. Es necesario aplicar buenas practicas de higiene (BPH) y poner énfasis en las buenas practicas de
fabricacion (BPF) en el momento del sacrificio para evitar la transferencia de ECTS desde el cuero y el tracto
digestivo a la canal. Se deberia prestar especial atencion a garantizar las mejores practicas en las operaciones
de desuello, ablacién de la cabeza, envarillado, taponado y evisceracién, ya que estas operaciones son las
fuentes iniciales de microbiota que contaminan las superficies de la carne. Otras medidas pueden incluir
intervenciones fisicas, quimicas o biol6gicas que se pueden aplicar solas 0 combinadas entre si; es probable que
reduzcan el nimero de microorganismos de ECTS, pero no deberia considerarse que eliminen la ECTS en todas
las canales.

31. Las medidas de control especificas durante esta etapa constituyen técnicas de intervencion destinadas a
evitar la transferencia de contaminacion a las canales, asi como la contaminacién cruzada a otras canales. Se
deben validar las intervenciones seleccionadas en funcién de su eficacia.

32. Las intervenciones destinadas a eliminar la ECTS de la superficie de las canales de bovino deberian tener
en cuenta que en algunas cepas de ECTS se ha observado tolerancia a la sal y el 4cido. Determinar la eficacia
de las intervenciones para reducir los patégenos microbianos es complejo, sobre todo porque pueden aplicarse
multiples intervenciones simultineamente o en secuencia. El impacto de las intervenciones se deberia validar
(por ejemplo, mediante la realizacion de ensayos experimentales con microorganismos sustitutos que tengan una
resistencia a cada uno de los tratamientos similar o mayor que la de la ECTS. Es necesario prestar especial
atencién a la determinacion de las cepas adecuadas para la validacion de las intervenciones, ya que los sustitutos
pueden no ser necesariamente equivalentes a las cepas de tipo salvaje aisladas en la carne de bovino cruda).

33. Las intervenciones deberian ser inocuas y de aplicacion viable a lo largo del proceso de produccion y no
deberian modificar las propiedades organolépticas de la carne de bovino.

34. Las intervenciones descritas para los préximos pasos pueden reducir el nivel de microbiota, incluida la
ECTS, en la carne de bovino cruda. Muchas operaciones se pueden realizar manualmente o con equipos
automatizados. La automatizacion de las intervenciones ofrece la ventaja de una mayor uniformidad en la
aplicacion, pero requiere un ajuste y una supervision adecuados.

35. Se deberia capacitar eficaz y adecuadamente a los operarios de modo que realicen su operacion en el
proceso de sacrificio para reducir al minimo el potencial de contaminacién por ECTS.

Medidas de control especificas en la estabulacion y la inspeccién ante mortem

36. En esta etapa se deberia evaluar el estado de los animales, que deberian estar lo mas limpios y secos
posible para minimizar la carga inicial de microorganismos en el cuero, entre ellos, potencialmente también ECTS.
La ECTS se aloja en el cuero, no solo en la materia fecal, sino también en el polvo seco. Por lo tanto, se deberia
minimizar el nivel de ambos en el cuero. Cuando sea viable, se deberian separar los animales sucios o mojados
para evitar la contaminacion cruzada.

37. La zona de estabulacion deberia limpiarse tanto como sea posible para cada lote de animales, aplicando
agua adecuada para esta finalidad a una presion adecuada para eliminar la contaminacion gruesa del piso. La
limpieza y la desinfeccion se deberian aplicar con arreglo a las BPH y a las instrucciones del fabricante. La zona
de estabulacién deberia estar disefiada para tener un buen drenaje a fin de facilitar el secado. Siempre que sea
posible, es preferible una zona de cama seca (por ejemplo, se puede considerar el uso de corrales con paja).
Siempre que sea posible, se deberia reducir al minimo el tiempo de espera en el corral.

38. Se han investigado BPH como el lavado de los animales vivos sucios (por ejemplo, mediante rociado,
vaporizacion, enjuague o lavado), especificamente del cuero del animal, con diferentes sustancias (por ejemplo,
agua adecuada para su finalidad, bacteriéfagos) para reducir la contaminacion. Sin embargo, en general, las
pruebas de que el lavado reduce la transferencia de ECTS del cuero a la canal son escasas.
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39. Cuando sea viable, en la estabulacién no se deberia mezclar al ganado con otros rebafios/lotes para
evitar la contaminacion cruzada entre rebafios/lotes.

Medidas de control especificas en el aturdimiento, el degollamiento y el sangrado

40. Antes del aturdimiento, se puede rociar a los animales en la via de acceso utilizando chorros de agua de
bajo volumen a una presién adecuada. Del mismo modo, se puede lavar la region perianal, aunque con
moderacién y Unicamente para eliminar las heces (la fuente de ECTS) liberadas durante el proceso de
aturdimiento. Los lavados deberian estar concebidos para reducir la contaminacion fecal y por ECTS y no
deberian estresar al animal o inhibir la eficacia del aturdimiento, el degollamiento o el sangrado. En caso de que
se utilice agua, se deberia considerar la necesidad de eliminar el exceso de agua antes de colgar la canal.

41. El compartimento de aturdimiento y la mesa de degiiello deberian mantenerse lo mas limpios posible,
retirando con frecuencia los restos de heces e ingesta para evitar la contaminacién del cuero del animal en la
caida después del proceso de aturdimiento.

42. Cualquier método de aturdimiento (por ejemplo, perno cautivo, pistola, aturdimiento eléctrico) se deberia
evaluar y utilizar de manera que se minimice la transferencia de ECTS a la carne de la cabeza.

43. Se deberia realizar el degollamiento y el sangrado de manera que se reduzca la transferencia de
contaminacion del cuero a la canal. Esto incluye la limpieza y desinfeccion de los cuchillos. La preparacién de los
lugares de penetracién o corte (por ejemplo, mediante un tratamiento de vapor/vacio o un proceso mecanico
como el raspado de la superficie de la piel) puede reducir la probabilidad de contaminacion.

44, Dejar una distancia suficiente entre las canales (es decir, evitar el contacto entre las canales) asi como
entre éstas y las paredes y el equipo para reducir al minimo la contaminacién cruzada durante la elaboracién.

Medidas de control especificas en el desuello

45, El desuello es el proceso sistematico para separar el cuero de la canal y es, tal vez, una de las
operaciones mas criticas para determinar el nivel de ECTS que se transfiere a la canal. Para evitar la transferencia
de contaminacion del cuero a la canal recién descubierta, se deberia capacitar adecuadamente a los operarios
gue trabajen en esta fase y realicen esta operacién con el fin de maximizar un faenado higiénico.

46. Entre las técnicas para evitar la transferencia de la contaminacion del cuero a la canal durante la apertura
del cuero (cortes de apertura) se pueden incluir las siguientes:

e Utilizar cuchillos limpios y desinfectados para cortar el cuero.

¢ Limpiar y desinfectar el cuchillo (o la herramienta) cada vez que se penetra el cuero, o utilizar diferentes
cuchillos, uno para cortar y otro para retirarlo.

e Utilizar un método de despiece sistematico, trabajar hacia afuera a partir de una sola apertura del cuero.

e Utilizar una mano para sujetar, tirar y controlar el cuero mientras se separa/corta el cuero de la canal
con la otra mano.

e Lavarse las manos y los delantales con la frecuencia necesaria para evitar la contaminacion cruzada de
las canales.

47. Hay que tener en cuenta el nimero de trabajadores, los requisitos de capacitacion y el papel que
desempefia su rotacion en la contaminacién cruzada durante el proceso de desuello.

48. La operacion de desuello se deberia realizar de tal manera que se evite el contacto del cuero con las
partes de la canal ya expuestas (es decir, desollar toda la regién perianal y doblar el cuero, de modo que quede
por encima de la cola). Utilizar papel no absorbente para proteger zonas concretas de la canal como el térax y el
embolsado de la cola también pueden ser practicas Utiles para la reducciéon de la contaminacion por ECTS debido
al contacto con el cuero durante el desuello. Retirar el cuero de arriba hacia abajo y no de abajo hacia arriba, para
evitar contaminar la canal con polvo y pelo que puedan estar contaminados con ECTS. También se debe tener
cuidado para evitar la contaminacion cruzada en otras operaciones realizadas simultdneamente al desuello, como
la extraccion del pene, el desuello de los tendones de la pata, la extraccion de la ubre o el escroto y los traslados
a través del riel superior.

49. Se deberian tomar medidas para evitar que la cola se agite y haga contacto con la canal cuando se
utilicen maquinas desolladoras.
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Medidas de control especificas en el envarillado

50. La operacion de envarillado consiste en el uso de una barra de metal para separar el es6fago de la
trdquea y los tejidos circundantes. En algunos paises, la carne del eséfago se puede extraer del tracto
gastrointestinal para utilizarla en la produccion de carne de bovino cruda picada/molida. Las operaciones de
envarillado se deberian llevar a cabo de tal manera que se evite la contaminacion del eséfago y el interior de la
canal por su parte exterior. Si durante la operacion de envarillado se perfora el tracto gastrointestinal, se puede
provocar la contaminacion del interior y el exterior de la canal por la ingesta.

51. Entre los procedimientos para evitar la contaminacion cruzada de la canal procedente del es6fago durante
la operacion de envarillado, se pueden incluir las siguientes:

e Evitar el retraso del envarillado para minimizar la contaminacion de la carne del cuello con ECTS.
e Colgar la canal verticalmente, para cortar el masculo y el tejido y descubrir el eséfago.

e Utilizar ataduras, pinzas o tapones para cerrar el es6fago de forma higiénica y evitar el derrame del
rumen.

e “Soltar” la cabeza cortando el eséfago por debajo de la atadura o la pinza.
e Cambiar o limpiar y desinfectar la barra de metal antes y después de separar el eso6fago de cada canal.

52. Si se perfora el tracto gastrointestinal y, en consecuencia, se produce una contaminacién importante, se
deberia marcar la canal y se deberian aplicar procedimientos adicionales a fin de evitar la contaminacion cruzada
de otras canales, como separar la canal inmediatamente de las demas.

53. Cuando se aplican de forma adecuada, estos procedimientos reducen la contaminacién por
microorganismos intestinales, pero todavia se desconoce su efecto concreto sobre la contaminacién por ECTS.
No obstante, es muy probable que los procedimientos que reducen la contaminacion fecal repercutan en la
contaminacion por ECTS.

Medidas de control especificas en el taponado del ano

54. El taponado es el momento del proceso de sacrificio en el que se realiza un corte alrededor del recto para
liberarlo de la canal. A continuacién, se ata y se embolsa para evitar el derrame de materia fecal.

55. La oclusién del recto se deberia llevar a cabo de forma higiénica para evitar la contaminacion de la canal
y de las herramientas con el contenido gastrointestinal o con el cuero, si no se ha realizado ya el desuello.

56. Se recomienda utilizar cuchillos limpios distintos para el desuello y la extraccion del recto con el fin de
evitar la contaminacion cruzada del resto de la canal.

57. Entre las técnicas para evitar la transferencia de contaminacion del ano a la canal, se pueden incluir las
siguientes:

e Rellenar el ano con materiales fisicos (por ejemplo, toallas de papel) para empujar la materia fecal dentro
del ano y reducir el movimiento fecal fuera del mismo.

e Embolsar el ano envolviéndolo en una bolsa y cerrarla, por ejemplo, con una banda de goma, para
contener cualquier fuga que pudiera producirse durante el proceso de evisceracion.

Medidas de control especificas en la apertura del torax.

58. La apertura del térax se deberia llevar a cabo de forma higiénica para evitar la contaminacion de la canal
y de las herramientas, especialmente si no se ha realizado el desuello.

59. Entre los procedimientos para evitar la entrada de contaminacion en la canal durante la apertura del térax
se pueden incluir las siguientes:

e Limpiar y desinfectar la sierra y el cuchillo empleados para abrir el térax antes y después de cada canal
y asegurarse de no perforar el tracto gastrointestinal.

e Sise perfora el tracto gastrointestinal y, en consecuencia, se produce una contaminacién importante, se
deberia marcar la canal y se deberian aplicar procedimientos adicionales a fin de evitar la contaminacion
cruzada de otras canales, como separar la canal inmediatamente de las demas.
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ELABORACION

60. La ECTS de la canal puede permanecer en los cortes de carne o transferirse a cortes de carne que no
estaban contaminados previamente, a medida que la canal atraviesa el proceso de elaboracién, especialmente a
través de las manos y el equipo de elaboracién de carne.

Medidas de control especificas en la evisceracién

61. La evisceracion comprende los procedimientos para retirar el tubo digestivo y los 6rganos de la canal. La
evisceracion se deberia realizar evitando la contaminacion con el contenido gastrointestinal debido a un corte del
tracto gastrointestinal.

62. Entre las técnicas que permiten evitar que las visceras contaminen la canal cuando se retiran se pueden
incluir las siguientes:

e Eliminar los contaminantes visibles de la zona donde se hara la incision (por ejemplo, mediante el
recortado, usando cuchillas de aire o lavando con vapor caliente) antes de hacerla. Esto se deberia
realizar oportunamente y de acuerdo con los procedimientos de reacondicionamiento comdnmente
aceptados.

e Utilice separadores, cuando sea posible.

63. Entre las técnicas que permiten evitar que el personal contamine la canal durante la evisceracion se
pueden incluir las siguientes:

e Utilizar los cuchillos y el equipo de forma adecuada para evitar dafiar (es decir, perforar) el rumen y los
intestinos.

e Eluso por parte del personal de pediluvios o de calzado diferenciado al salir de las lineas de evisceracion
para evitar contaminar otras partes de la operacion.

e Emplear a personas capacitadas y experimentadas para realizar la evisceracion, algo que resulta de
particular importancia cuando la velocidad de la linea es més alta.

64. Si se perfora el tracto gastrointestinal y, en consecuencia, se produce una contaminaciéon importante, no
se deberia realizar ninguna otra operacién en la canal hasta que se haya retirado de la linea de sacrificio. Se
deberia realizar una limpieza del entorno, asi como del equipo de proteccion del operario y de las herramientas
gue se estuvieran utilizando en el momento de la contaminacion, segun proceda, para evitar la contaminacion
cruzada con las canales anteriores y posteriores.

Medidas de control especificas en la divisidon y recorte de la canal

65. La divisién de la canal es la fase del proceso en la que las canales se dividen verticalmente en dos
mitades.
66. Entre las técnicas para evitar que se contamine la canal al dividirla por la mitad estan las siguientes:

e Eliminar de forma higiénica los defectos visibles de las canales que puedan contaminar la sierra o la
cuchilla (por ejemplo, heces, leche, ingesta, abscesos) antes de dividir la canal.

e Limpiar las sierras y cuchillos para eliminar los materiales organicos y desinfectar antes y después de
cada canal.

¢ Dejar distancia suficiente entre las medias canales divididas y entre las diferentes canales (es decir, evitar
el contacto directo entre ellas), asi como entre éstas y las paredes y el equipo.

67. Se puede realizar una eliminacién selectiva de la contaminacion visible de las canales mediante el recorte,
aunque el recorte también puede contribuir a la posible redistribucién de la contaminacion en la canal o a la
contaminacién cruzada de otras canales a partir de los cuchillos (si no se utiliza un protocolo de desinfeccion con
un cambio de cuchillos entre los cortes) y de las manos/guantes del personal. La eliminacién de la materia fecal
visible de las canales es una BPH y, aunque existen pruebas publicadas de su eficacia para reducir la presencia
de ECTS en la carne de bovino cruda, la eficacia de esta intervencion depende del nivel de conocimientos de los
trabajadores.

68. El recorte de las canales deberia realizarse en una zona designada para tal fin y deberia dar como
resultado canales recortadas que estén libres de contaminantes visibles.
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Medidas de control especificas en la inspeccidon post mortem

69. La inspecciéon post mortem es Util para detectar la contaminacién fecal y algunas medidas basadas en
las BPH en este paso que podrian prevenir la contaminacion con ECTS son:

e Garantizar que la velocidad de la linea y la cantidad de luz sean adecuadas para realizar una
inspeccién post mortem eficaz de las canales y visualizar los contaminantes fisicos (como materia
fecal, polvo de huesos y pelo).

¢ Reducir al minimo el contacto de las canales con las manos, las herramientas o las prendas durante
la palpacion y la incisién de la inspeccién post mortem para reducir la contaminacion cruzada.
Siempre que sea posible, se deberia fomentar la inspeccion sin manos.

Medidas de control especificas en el lavado de la canal

70. El lavado de la canal solo con agua potable puede eliminar la suciedad visible y reducir el recuento total
de bacterias en las canales de bovino. Sin embargo, hay que tener cuidado al lavar las canales para evitar las
salpicaduras y la propagacion de la contaminacion.

71. La eficacia del lavado de canales con biocidas validados depende de factores como la concentracion, la
temperatura, el método de aplicacién, la competencia del operador y la carga inicial de ECTS de la canal.

Lavado de la canal con biocidas.

72. El lavado de las canales con biocidas, como acidos organicos (por ejemplo, acido citrico, acido lactico,
acido acético), agentes oxidantes (por ejemplo, cloro, peréxidos, 0zono) u otros agentes de acuerdo con las
instrucciones de la etiqueta, puede ser efectivo para reducir la ECTS. Algunos tratamientos biocidas pueden
aplicarse con agua caliente para causar un efecto térmico combinado. Cada una de las cepas de ECTS puede
variar en cuanto a su sensibilidad a estos tratamientos. Los acidos organicos por si solos pueden reducir, pero
no eliminar completamente, el serotipo de ECTS O157:H7.

Pasteurizacion de la superficie de la canal.

73. Por lo general, esta forma de tratamiento se aplica a los costados de la canal al final del faenado. Puede
aplicarse agua a =85 °C en forma de pulverizacion, lamina o vapor. El tratamiento es mas efectivo cuando se
aplica sobre costados limpios y secos de la canal en forma de grandes gotas o laminas de agua; cuando se aplica
en tales condiciones, el tratamiento puede lograr que se reduzca el total de E. coli en las operaciones de sacrificio
comerciales.

Vapor y vacio

74. Las canales se rocian con vapor y luego se realiza una aspiracion, que cumple la doble funcién de eliminar
o inactivar la contaminacién de la superficie. El dispositivo manual cuenta con un tubo de vacio con una boquilla
de pulverizaciéon de agua caliente que suministra agua a aproximadamente 82-95 °C sobre la superficie de la
canal. El proceso es eficaz para eliminar la contaminacion visible en las canales.

Medidas de control especificas en el enfriamiento

75. El enfriado rapido reduce al minimo la posibilidad de proliferacién bacteriana. La ECTS solo puede
replicarse a temperaturas de 7 °C y superiores. El potencial de proliferacion bacteriana también depende de la
actividad acuosa en la superficie de la canal y, si esta es lo suficientemente baja (menor aw 0,95), se producira
una disminuciéon del nimero de bacterias. Asi, el control de la humedad en el proceso de enfriamiento puede
influir en los niveles de ECTS en la canal.

Medidas de control especificas en la preparacion de la canal (ablandamiento mecanico, molido o picado

76. Los ablandadores mecéanicos y el equipo de elaboracidn correspondiente se deberian limpiar y desinfectar
de forma periédica para reducir al minimo la posibilidad de transferir la ECTS desde la superficie exterior del
producto hacia su interior y minimizar la posibilidad de contaminacion cruzada entre lotes de produccion.

77. Los fabricantes también deberian tener en cuenta las garantias de los proveedores que exigen que la
carne de bovino entrante que se va a ablandar se haya preparado de acuerdo con las buenas practicas agricolas
(BPA) y las BPH para reducir la ECTS o, a falta de estas garantias, se deberia tratar la carne de bovino antes del
ablandamiento mecanico.
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78. Se ha demostrado que los lavados con biocidas, como el acido lactico, el acido peroxiacético y el clorito
sédico acidificado, reducen la concentracion del serotipo de E. coli O157:H7 y otras ECTS en la carne de bovino
(es decir, en las canales, los cortes primarios u otros cortes). Los biocidas se podrian utilizar para reducir al
minimo la contaminacién de los materiales precursores utilizados para fabricar carne de bovino molida/picada.

79. Entre las medidas para reducir al minimo la contaminacién por ECTS o la propagacion de la
contaminacion a través de la carne de bovino molida/picada, se pueden incluir las siguientes, cuando corresponda
(por ejemplo, apoyado por una evaluacién de riesgos y el contexto en el pais de produccion o uso final):

e Almacenar los productos de modo que se evite la proliferacion de ECTS. La proliferacion de ECTS se
inhibe por debajo de los 7 °C, aunque unas temperaturas bajas no reducen significativamente la ECTS.
Los establecimientos deben controlar la ECTS, utilizando combinaciones adecuadas de tiempo y
temperatura.

e Limpiar/desinfectar el equipo y el entorno de forma regular y asegurarse de que los trabajadores aplican
BPH para evitar la contaminacién cruzada.

e Tratar las superficies exteriores de la carne de bovino con aerosoles de &cido organico u otros
tratamientos validados.

o Enfriar adecuadamente la carne cruda durante la produccién para reducir una posible proliferacion de
ECTS en caso de que esté presente.

80. Cuando proceda y lo indiquen las condiciones (por ejemplo, para validar un proceso o intervencion, o
supervisar la eficacia de un sistema o proceso de control; cuando se haya identificado o sospechado una
desviacion, alteraciéon o cambio en un proceso), los fabricantes podrian especificar que la carne de bovino que se
vaya a utilizar para moler/picar o la carne de bovino ya picada/molida deberia someterse a pruebas previas de
acuerdo con un plan de muestreo definido y que las muestras den negativo (es decir, no se detecten) para cepas
especificas de ECTS, por ejemplo, E. coli serotipo O157:H7.

81. Dado que procesos como el molido o picado pueden contribuir a propagar la contaminacién en la carne,
deberia haber una mayor concienciacion sobre el manejo de productos de carne de bovino molida o picada en el
resto de la cadena alimentaria.

Medidas de control especificas en el envasado y almacenamiento

82. Se han investigado una serie de tecnologias de conservacion no térmicas (por ejemplo, luz pulsada,
bioconservantes naturales, alta presién hidrostatica, radiacion ionizante) asi como tecnologias de conservacion
térmica (por ejemplo, tineles de radiofrecuencia y microondas, calentamiento 6hmico o pasteurizacion por vapor)
para descontaminar la carne durante la elaboraciéon o después del envasado final. El uso practico de estos
métodos depende de sus consecuencias en las propiedades organolépticas de la carne y de su uso final. Entre
los factores que determinan la eficacia de tales tratamientos se incluyen la sensibilidad del microorganismo, la
temperatura del entorno, las caracteristicas intrinsecas del alimento (por ejemplo, contenido de grasa, sal, aditivos,
pH, etc.) y el nivel inicial de contaminacion.

83. Durante el envasado y el almacenamiento, el control de la temperatura deberia minimizar el potencial de
proliferacion bacteriana, ya que la ECTS solo puede replicarse a una temperatura de 7 °C y superior.

DISTRIBUCION/VENTA AL POR MENOR
Medidas de control especificas en la distribucion y venta al por menor

84. Durante el transporte y el almacenamiento de las canales, cortes de carne de bovino o carne de bovino
molida/picada se deberia mantener un control de las temperaturas de refrigeraciéon a lo largo de la cadena de
distribucion, hasta que el producto llegue al consumidor.

85. La carne de bovino cruda deberia almacenarse y prepararse por separado de los alimentos cocinados o
listos para el consumo para evitar la contaminacién cruzada. Si el producto se retira del envase original para su
posterior elaboracion o divisién en porciones, se deberian observar buenas practicas de higiene adecuadas para
evitar su recontaminacion por ECTS.
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Condiciones de envasado

86. Los productos molidos o picados deberian ir acompafiados de informacién suficiente para que el
destinatario pueda manipular y preparar el producto de forma inocua, por ejemplo, indicando en la etiqueta las
fechas de caducidad y la necesidad de una coccién completa.

87. Dado que no todos los productos ablandados se distinguen facilmente de los no ablandados, deberian
contar con un etiquetado que indiqgue que el producto estd ablandado, junto con instrucciones de coccidn
validadas, para proporcionar a los consumidores y a los trabajadores de los servicios alimentarios la informacion
esencial para preparar el producto de forma inocua.

CONSUMIDORES

88. El consumidor desempefia un papel importante en la prevencion de las enfermedades por ECTS
transmitidas por los alimentos durante la manipulacion de la carne de bovino cruda en su domicilio y deberia ser
consciente de la forma correcta de cocinar y manipular la carne de bovino cruda.

89. Dado que los productos de carne de bovino cruda “no intacta” pueden suponer un mayor riesgo para los
consumidores, puede ser necesario brindar al consumidor orientaciones adecuadas para su manipulacién inocua,
incluidas las temperaturas de coccion.

90. Los consumidores deberian aplicar los principios generales para la inocuidad de los alimentos a fin de
garantizar la inocuidad de la carne de bovino cruda que se manipula, prepara y consuma. Estos principios son
los siguientes:

e Mantener limpios los lugares de preparacién y consumo de alimentos.
e Separar los alimentos crudos de los cocinados para evitar o prevenir la contaminacién cruzada.
e Cocinar de forma adecuada.
¢ Mantener los alimentos a temperatura inocua.
e Utilizar agua y materias primas inocuas para la preparacién de los alimentos.
VALIDACION DE LAS MEDIDAS DE CONTROL

91. Véase la seccion general de esta orientacion.
VIGILANCIA DE LAS MEDIDAS DE CONTROL
92. Los datos de vigilancia se utilizan para medir la eficacia de cualquier medida de control aplicada, para

establecer medidas alternativas o mejoradas, asi como para identificar nuevas tendencias y peligros en materia
de ECTS, vehiculos alimentarios y practicas de la cadena alimentaria.

93. La vigilancia del desempefio del proceso puede lograrse de manera mas efectiva y eficiente a través de
una vigilancia cuantitativa de los microorganismos indicadores. Estos microorganismos indicadores no suponen
la presencia de patégenos, sino que proporcionan una medida cuantitativa del control de la contaminacion
microbiana en el producto y en su entorno de elaboracién. También se pueden realizar pruebas periddicas para
detectar las cepas de ECTS consideradas de mayor prioridad en un pais (como las cepas con factores de
virulencia que pueden causar enfermedades graves o que se considera que causan enfermedades importantes
en ese pais), con objeto de comprobar el buen funcionamiento del proceso.

94. Algunas carnes crudas de bovino necesitaran mas medidas de control y vigilancia que otras (por ejemplo,
la carne de bovino cruda no intacta).

VERIFICACION DE LAS MEDIDAS DE CONTROL Y REVISION DE LAS MEDIDAS DE CONTROL

95. Realizar pruebas de deteccion de ECTS puede ser una parte importante de la verificacion del
funcionamiento del proceso. Sin embargo, la ECTS suele estar presente en niveles muy bajos y se caracteriza
por una distribucién heterogénea (incluso en los productos molidos/picados), por lo que su deteccién resulta dificil.
Esto significa que puede haber un retraso importante a la hora de identificar una pérdida de control del proceso a
partir de la deteccién de ECTS. Por ello, los programas de verificacion deberian centrarse en una vigilancia
cuantitativa de los microorganismos indicadores. Los indicadores de higiene que se utilicen deberian ser aquellos
gue aporten mas informacion sobre el entorno de elaboracién especifico. Un aumento en el niumero de
microorganismos indicadores elegidos indica un menor control, por lo que deberian adoptarse medidas
correctivas. La rapidez para detectar una pérdida de control aumenta con la frecuencia de verificacion. La
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verificacion en multiples puntos de la cadena de elaboracion puede contribuir a la rapida identificacion del proceso
concreto en el que deben tomarse las medidas correctivas.

96. También se pueden realizar pruebas periddicas para detectar las cepas de ECTS consideradas de mayor
prioridad en un pais (como las cepas con factores de virulencia que puedan causar enfermedades graves o que
se ha demostrado que causan enfermedades importantes en ese pais), con objeto de comprobar el buen
funcionamiento del proceso. El andlisis de los lotes puede ser de gran utilidad, en particular en la carne de bovino
cruda destinada a su posterior transformacion en carne molida o picada, y contribuye directamente a reducir las
tasas de contaminacion en la carne de bovino molida o picada que se comercializa al por menor y a promover la
mejora continua del proceso.

97. Se deberia llevar a cabo de forma rutinaria una verificacién de otras medidas de control (por ejemplo, la
concentracion de acido organico, la temperatura del tratamiento de vapor/vacio o de agua caliente, etc.) ademas
de realizar las pruebas microbiolégicas adecuadas.

CONSIDERACIONES SOBRE LAS PRUEBAS DE LABORATORIO PARA LA DETECCION DE ECTS EN LA
CARNE DE BOVINO CRUDA

98. Los cortes intactos de carne de bovino cruda utilizados para fines distintos de la fabricacion de productos
acabados de carne de bovino cruda molida/picada o ablandada con cuchillas no presentan el mismo nivel de
riesgo ya que la ECTS estara en las superficies externas, que son las que recibiran la mayor parte del calor
durante la coccion. Por lo tanto, las pruebas de ECTS aportan un valor limitado. Sin embargo, cuando no se
conozca el uso final previsto de los cortes de carne de bovino cruda, se podria realizar un muestreo para la
verificacion de las cepas de ECTS que se haya demostrado que son de mayor prioridad en un pais, si esta
respaldado por una evaluacion de riesgos en el pais. En general, la presencia de ECTS en los productos carnicos
es menor cuando se trata de productos cérnicos intactos que en los recortes o en la carne de bovino molida o
picada. Sin embargo, la presencia general de ECTS en estos productos puede variar considerablemente debido
a las diferencias en las condiciones e intervenciones durante la elaboracién primaria y en la etapa posterior a la
elaboracion.
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ANEXO Il

HORTALIZAS DE HOJA VERDE FRESCAS (En desarrollo)



REP23/FH, Apéndice llI 59

ANEXO 1l
LECHE CRUDA Y QUESOS A BASE DE LECHE CRUDA

INTRODUCCION

1. Aunque la mayor parte de la leche para beber esta pasteurizada o esterilizada mediante un proceso de
temperatura ultraelevada (UHT), en muchos paises se consume leche cruda como bebida. Los quesos a base de
leche cruda son productos fermentados elaborados a partir de leche cruda que se consumen en diversos paises
del mundo. Producen este queso tanto grandes productores como pequefias fabricas, tales como los productores
de queso de granja, los productores de queso artesanal o la industria y los queseros a gran escala. Los fabricantes
utilizan combinaciones especificas de ingredientes y de procesos de elaboracion del queso para obtener una
amplia variedad de quesos con las caracteristicas deseadas y asi satisfacer las expectativas de los consumidores.

2. Se ha relacionado la leche cruda y los quesos a base de leche cruda con infecciones de transmisién
alimentaria en personas de diferentes paises causadas por Escherichia coli productora de toxina Shiga (ECTS).
El consumo de leche cruda para beber o de quesos a base de leche cruda sin ninguna medida de control se
asocia con un mayor riesgo de enfermedad que el consumo de leche pasteurizada o el consumo de quesos
elaborados con leche sometida a calentamiento, como la termizacion’, junto con otras medidas de control o la
pasteurizacién para reducir el riesgo de los patégenos transmitidos por los alimentos. La dosis infecciosa de ECTS
en la leche cruda o en el queso a base de leche cruda es baja. Para reducir la presencia de ECTS en estos
productos, es necesario utilizar un enfoque integral que tenga en cuenta todos los aspectos, desde la produccion
hasta el consumo, de leche cruda y de queso a base de leche cruda.

3. Elganado bovino es la principal fuente de ECTS. Los bovinos infectados pueden llevar la bacteria en el tracto
gastrointestinal sin presentar ningin sintoma de enfermedad y excretarla en las heces. También se ha aislado
ECTS en las heces de otras especies animales, como bufalas, cabras, camellas, yak y ovejas, que se ordefian
habitualmente para el consumo humano. Algunas investigaciones detalladas han demostrado que, si no se
respetan los pasos adecuados de limpieza y desinfeccion y las buenas practicas de higiene (BPH) de las ubres,
la materia fecal puede contaminar los pezones y las ubres de la vaca, lo que puede aumentar el riesgo de
contaminacion microbiana de la leche durante el proceso de ordefio. Por este motivo, la ECTS se puede encontrar
en la leche cruda. Cuando se utiliza leche contaminada con ECTS para producir quesos a base de leche cruda,
la ECTS puede sobrevivir en los quesos resultantes.

4. Los quesos a base de leche cruda se elaboran con leche cruda coagulada por la accién del cuajo, de
organismos microbioldgicos seleccionados o de otros agentes coagulantes adecuados, y después se escurre
parcial o totalmente el suero resultante de la coagulacion. Este proceso da lugar a la concentracion de proteinas
y grasas lacteas. Después de este paso, se aplican varias técnicas de elaboracion para generar los productos
finales. Diferentes tipos de microbiota y reacciones enziméticas muy diversas desempefian un complejo papel
durante la elaboracidon y la maduracion. Esto da lugar a tipos de queso muy diferentes, como el fresco, el azul, el
semiblando, el semiduro, el duro o el extraduro, que puede estar madurado, recubierto, cocido o prensado. Los
diferentes pasos de elaboracion que se aplican y el uso de leches crudas de diferentes especies (por ejemplo,
vaca, bufala, cabra, oveja, yak) pueden influir en el comportamiento (supervivencia, proliferaciéon o inactivacion)
de las cepas de ECTS.

5. Este documento esta destinado a su uso por parte de una amplia gama de operadores de empresas de
alimentos (OEA) que utilizan diversos sistemas de produccion de leche y procesos de elaboracién de queso. Por
este motivo, el texto ofrece cierta flexibilidad a fin de dar cabida a diferentes sistemas de control y prevencion de
la contaminacién, teniendo en cuenta cuestiones culturales y diferentes practicas y condiciones de elaboracion.

i La termizacion: la aplicacion a la leche de un tratamiento térmico de menor intensidad que la pasteurizacion y cuyo objetivo
es reducir el nimero de microorganismos.
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6. Esta orientacién describe los programas de prerrequisitos, como las BPH, que pueden contribuir al control de
la ECTS en la leche cruda y los quesos a base de leche cruda en diferentes etapas de la cadena de produccién
y que, cuando se aplican correctamente, pueden contribuir a reducir el riesgo de contaminacion y la consiguiente
enfermedad. Segun los datos publicados, la eficacia de las intervenciones de las diferentes practicas de
produccion en el control de la ECTS es variable. Esto se debe a las importantes diferencias en la practica de
disefio experimental y de fabricacion entre los diferentes estudios. Concretamente, ain no se ha cuantificado la
eficacia de las medidas de control en mdltiples pasos de la cadena alimentaria sobre la reduccién global de la
concentracion de ECTS en la leche cruda y los quesos a base de leche cruda. En consecuencia, correspondera
a las autoridades competentes y a cada operador (ganadero, explotador lechero u OEA) definir y aplicar las
medidas adecuadas de vigilancia y control basadas en el riesgo, teniendo en cuenta la informacioén cientifica y
técnica pertinente.

OBJETIVO

7. EIl objetivo de este anexo es proporcionar orientacion con base cientifica para el control de la ECTS
relacionada con la leche cruda para beber y los quesos a base de leche cruda. Esta orientacién se centra en el
control de la ECTS durante la produccion de leche cruda (vaca, bufala, cabra, camella, yak y oveja), la elaboracion
de queso a base de leche cruda, su almacenamiento y su distribucién al consumidor.

AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES
Ambito de aplicacion

8. Este anexo presenta orientacion especifica para el control de la ECTS relacionada con la leche cruda
destinada a su consumo como bebida y para los quesos a base de leche cruda.

Definiciones

e Véase la Norma general para el uso de términos lecheros (CXS 206-1999)! y el Cddigo de practicas de
higiene para la leche y los productos lacteos (CXC 57-2004)2 , en su Anexo | (Directrices para la
produccion primaria de leche) y Anexo Il (Directrices para la gestion de las medidas de control durante la
elaboracion y después de la misma). Véanse también los Principios generales de higiene de los alimentos
(CXC 1-1969)% y la Norma general para el queso (CXS 283-1978).

e Leche: La leche es la secrecibn mamaria normal de animales lecheros obtenida mediante uno o mas
ordefios sin ningln tipo de adicion o extraccion, destinada al consumo en forma de leche liquida o a
elaboracion ulterior'.

* Leche cruda: Leche (segun se define en la Norma general para el uso de términos lecheros [CXS 206-
1999])! que no ha sido calentada a una temperatura superior a 40 °C ni sometida a ningun otro tratamiento
gue tenga un efecto equivalente:ii.2,

e Quesos a base de leche cruda: Quesos producidos con leche cruda.
ENFOQUE PARA LAS MEDIDAS DE CONTROL DESDE LA PRODUCCION PRIMARIA HASTA EL CONSUMO

9. Las figuras 1y 2 muestran diagramas de flujo que describen los pasos clave de la produccion de leche cruda
y de los quesos a base de leche cruda. No todos los pasos se producen en todas las operaciones, puede haber
otros pasos Yy los pasos pueden darse en un orden diferente al que se muestra en las figuras.

10. La leche cruda deberia proceder de animales sanos, obtenerse mediante practicas de ordefio higiénicas y
no contener calostro. La leche cruda puede ser una fuente potencial de patdgenos microbianos, entre otros, de
ECTS. Es de gran importancia velar por la calidad sanitaria de la leche cruda, ya que no se somete a un
tratamiento de reduccion microbiana antes de su envasado para su consumo como bebida o antes de la
elaboracion de los quesos a base de leche cruda.

i En general, se considera que las temperaturas entre 40 °C y las de pasteurizacion son insuficientes para eliminar
sistematicamente la ECTS en la leche cruda. El tratamiento térmico a mas de 40 °C produce cambios de tal naturaleza que la
estructura del producto resultante ya no es la misma que la de la leche cruda.

i | a leche sometida a técnicas de elaboracién como la microfiltracion o bactofugacién ya no se considera leche cruda, porque
estos procesos requieren que la leche se caliente por encima de los 40 °C.
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11. La aplicacion de medidas de control combinadas a lo largo de la cadena alimentaria, especialmente en la
explotacion, el transporte y la transformacion, es necesaria para el control de ECTS en los productos finales. Sin
embargo, estas medidas y diagramas de flujo pueden variar en funcion de las diferentes practicas de las granjas
lecheras y de los procesos de elaboracién del queso.

PRODUCCION PRIMARIA — PRODUCCION DE LECHE EN UNA GRANJA LECHERA
Medidas de control de la ECTS para rebafios lecheros en la granja lechera

12. La ECTS suele estar presente en la microbiota de los animales productores de leche, y no es posible
erradicarla. La excrecion de ECTS por parte de los rumiantes parece ser esporadica, pero también puede ser
persistente a lo largo de varios meses. Ciertos estudios han demostrado que la excrecion varia segun la estacion
del afio, con un maximo en los meses mas calidos. La excrecién varia también entre las distintas vacas y algunos
individuos se consideran “altamente excretores” (con un alto nivel de excrecion de ECTS), y los niveles de
excrecion pueden incluso diferir entre los excrementos de un mismo animal. Otros factores que se ha sugerido
gue contribuyen a los cambios en la excrecién de ECTS son la edad, la dieta, la estabulacién, el estrés, el tamafio
del rebafio, la salud de los animales, el area geogréfica y la contaminacién previa con cepas de ECTS. La
contaminacion fecal de la leche de oveja y cabra se produce, pero es menos probable que en el caso de las vacas
debido a diferencias anatémicas, ya que sus heces tienden a ser mas solidas y, por tanto, es menos probable
gue se produzca contaminacién cruzada. No existen métodos establecidos para evitar que los animales sean
portadores de ECTS ni para lograr la reduccion de su excrecién por parte de los rumiantes. Ademas, no se
proponen intervenciones especificas para los pequefios rumiantes. Deberian aplicarse medidas de control para
minimizar la propagacion entre los animales y su entorno. Estos son algunos ejemplos de medidas que pueden
ser Utiles:

e Mantener sanos a los animales y reducir al minimo su estrés.

e Mantener el estado higiénico de la cama y retirarla cuando se ensucie con estiércol de forma que aumente
la probabilidad de contaminacién de la leche.

13. Otros animales salvajes o el ganado, las plagas y las aves también pueden ser portadores de ECTS y
contribuir asi a su circulacion en los rebafios lecheros. Puede ser (til gestionar cada una de estas fuentes
potenciales, de acuerdo con métodos cientificamente validados, para asi reducir o minimizar el riesgo de
transmision procedente de estas fuentes.

14. La transmision entre animales por via fecal-oral es una forma de contaminacién probable de ECTS dentro del
rebafio. Ademas, la introduccién en el rebafio de animales nuevos puede suponer una entrada de ECTS. Estos
son algunos ejemplos de medidas que pueden ser Utiles:

e Separar a los animales recién nacidos y jévenes y limitar la contaminacion fecal cruzada entre ellos y los
animales maduros.

e Mantener a los animales jovenes en los mismos grupos durante todo el periodo de cria sin introducir
animales nuevos.

15. También se ha demostrado la transmision ambiental debido a las malas condiciones de estabulacion o a la
supervivencia de la ECTS (potencialmente mas de un afio) en los efluentes y el entorno (suelo, plantas, cultivos,
grano y agua). También es posible que los pastos mantengan una circulacion bacteriana por las heces
depositadas en el suelo o la propagacion del efluente. Las buenas practicas agricolas para la gestién del estiércol
y los purines, incluyen su retirada frecuente del entorno del rebafio de ordefio y el mantenimiento de los intervalos
necesarios entre su esparcimiento en los pastos y la reintroduccion de los animales para el pastoreo.

16. Cuando corresponda, puede ser Util aplicar otras medidas de control validadas en la produccion primaria,
como la dieta, la vacunacion, la administracién de probiéticos y otras buenas practicas de gestién (como se
describen en el Anexo sobre la carne de bovino cruda) para minimizar la excrecién de ECTS y, por lo tanto, la
contaminacion de la leche cruda.

17. Los piensos y el agua contaminados (aguas superficiales, aguas de los tejados, agua para beber contaminada)
pueden contribuir a la introduccion o circulacién de ECTS, tras una contaminacion directa o indirecta. La presencia
de ECTS en el pienso se puede minimizar mediante la aplicacion de buenas practicas de fabricacién y una gestion
adecuada del estiércol y los purines cuando el pienso se produce en la explotacion (Cddigo de préacticas sobre
buena alimentacién animal [CXC 54-2004])%. Es importante almacenar los piensos de forma segura para evitar
su contaminacion por ECTS a través del agua de escorrentia, las plagas y las aves. Ademas, es importante limitar
la contaminacion del agua para abrevar a los animales mediante un mantenimiento adecuado de los abrevaderos.
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Medidas de control especificas de la ECTS durante la preparacion de los animales para el ordefio, el
ordefio y el posterior traslado de la leche a los recipientes/tanques a granel

18. La principal via de contaminacion de la leche cruda es de origen fecal (directa o indirectamente). Las heces
pueden ensuciar los pezones y la leche se puede contaminar posteriormente durante el proceso de ordefio. Por
lo tanto, limitar la contaminacién fecal durante el ordefio es de suma importancia para gestionar la ECTS en la
explotacion. Para ello es importante aplicar BPH durante el ordefio, mantener limpios a los animales y, lo que es
aun mas importante, evitar la contaminacion con heces.

Reducir al minimo la contaminacion fecal antes del ordefio y mientras se realiza:

e Asegurarse de que el entorno de los animales de ordefio esta limpio y es higiénico a fin de reducir la
contaminacion fecal. Por ejemplo, se deberia limpiar y, cuando sea posible, dejar secar la zona donde se
va a realizar el ordefio después de llevarlo a cabo.

e Limpiar y desinfectar todos los materiales, utensilios y equipos de ordefio.

e Las ubresylos pezones se deberian limpiar adecuadamente antes del proceso de ordefio para minimizar
el riesgo de contaminacion de la leche con ECTS.

e En caso de ordefio manual, ademas de las ubres y los pezones, se deben limpiar adecuadamente las
manos del operario.

19. La ECTS también puede persistir en el equipo de ordefio y en las tuberias si no se limpian y desinfectan
adecuadamente (Anexo | de las Directrices para la produccion primaria de leche, del Cédigo de practicas de
higiene de la leche y los productos lacteos (CXC 57-2004)2. La limpieza y la desinfeccién son mas dificiles si el
equipo no esta bien disefiado para ello o no esta bien mantenido. La ECTS puede formar biopeliculas en las
maquinas de ordefio si estdn mal disefiadas o si su mantenimiento o su limpieza no son adecuados. Ciertos
estudios han demostrado la formacién de biopeliculas de ECTS, tanto de serotipo O157:H7 como por ECTS no
0157, con una tolerancia mayor a los desinfectantes que se utilizan habitualmente en el entorno de elaboracion
de alimentos, especialmente si la limpieza no se realiza en forma eficaz (lo que da lugar a la formacién de
biopeliculas en las que el desinfectante no puede llegar a los microorganismos) o en el caso de la aplicacion
involuntaria de un desinfectante a concentraciones inferiores a las letales. Se deberia limpiar y desinfectar a fondo
antes de cada uso todo el equipo que pueda entrar en contacto con los pezones de los animales de ordefio y con
la leche durante su extraccion, como los cubos de recogida de leche. La calidad higiénica del agua utilizada para
el Ultimo enjuague es muy importante para evitar la contaminacion de la maquina de ordefio (Cédigo de practicas
de higiene de la leche y los productos lacteos [CXC 57-2004])2. De conformidad con los Principios generales de
higiene de los alimentos (CXC 1-1969)3, Unicamente se deberia utilizar agua apta para su uso (es decir, que no
contamine la leche). Si se utiliza agua reciclada, se deberia tratar y mantener en condiciones que garanticen que
su uso no afecta a la inocuidad de la leche (CXC 57-2004)>.

CONTROLES DURANTE LA EXTRACCION, EL ALMACENAMIENTO Y EL TRANSPORTE DE LA LECHE
20. Sila leche se elabora inmediatamente después del ordefio, no es necesario someterla a enfriamiento.

21. Se deberia limpiar y desinfectar a fondo antes de cada uso todo el equipo que pueda entrar en contacto con
la leche, como los tubos y conductos utilizados para transferir la leche a recipientes mas grandes, las bombas,
las valvulas, los recipientes y tanques de almacenamiento, etc. Aunque no es una practica estandar, se ha
demostrado que un enfoque que contemple la limpieza completa de la cisterna cada 24 horas, con un enjuague
de agua entre cada carga, acompafado o no de un tratamiento de desinfeccion, reduce la presencia de bacterias
superficiales en la cisterna y, por lo tanto, puede proporcionar cierta disminucién del riesgo.

22. La ECTS puede replicarse rapidamente en la leche cruda si la leche se encuentra a la temperatura de
proliferacion de la ECTS. Por lo tanto, es fundamental controlar la temperatura de la leche en la fase posterior a
su recoleccion, incluso durante su almacenamiento en la explotacion y a lo largo de la ruta de recogida para evitar
la proliferacion microbiana (véase el Codigo de précticas de higiene para la leche y los productos lacteos (CXC 57-
2004)?, Anexo | “Directrices para la produccién primaria de la leche”). La temperatura 26 °C, el almacenamiento
prolongado de la leche cruda y los recuentos iniciales elevados de bacterias en la leche cruda durante la
extraccion, el almacenamiento y el transporte se han asociado a un mayor recuento de E. coli en la leche cruda.
Se deberia vigilar la temperatura de la leche durante su almacenamiento y comprobarla antes de su descarga,
siempre que sea posible.
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23. No se ha establecido que el transporte constituya un paso susceptible de contaminar la leche con ECTS
siempre que se sigan las BPH. Sin embargo, el transporte se identifica como una etapa en la que puede producirse
la proliferacion de ECTS si no se mantiene la leche a una temperatura adecuada.

CONTROL DURANTE LA ELABORACION

24. La contaminacién de los productos lacteos con ECTS durante la elaboracién en las plantas de fabricacion es
poco frecuente si se siguen practicas de higiene adecuadas. Se recomienda que los productos se preparen y
manipulen de acuerdo con las secciones correspondientes de los Principios generales de higiene de los alimentos
(CXC 1-1969)3, el Cdadigo de practicas de higiene para la leche y los productos lacteos (CXC 57-2004)2 y otros
textos pertinentes del Codex, como los cédigos de practicas de higiene y los codigos de practicas.

25. En las fases iniciales de elaboracion del queso, la temperatura (que oscila entre 27 °C y 35 °C) y el valor de
la aw y los nutrientes de la leche ofrecen condiciones favorables para la proliferacion de ECTS. Durante las
primeras horas de la elaboracién del queso (transicion de la leche a la cuajada), se puede observar un aumento
del nivel de ECTS en algunos procesos de elaboracion de queso. Este aumento se debe a la multiplicacion de
las células en la leche liquida y luego en la cuajada, donde las células quedan atrapadas. Sin embargo, la
"coccion” de la cuajada del queso, asi como su rapida acidificacion (cuando su pH disminuye por debajo de 4,3)
junto con el aumento del acido lactico no disociado, se han vinculado con reducciones logaritmicas de ECTS o
E. coli. Durante la etapa de maduracion, la estabilidad microbiana de los quesos viene determinada por la
aplicacion combinada de diferentes factores limitantes (pH, aw, acidez titulable, cloruro de sodio, acido lactico no
disociado, cantidad de cultivos iniciadores (como bacterias de &cido lactico) aun activos en el queso y la salmuera
del queso, asi como la temperatura y la duracién de la maduracion. Gracias a estos factores limitantes, se genera
un entorno cada vez mas desfavorable para la ECTS durante el proceso de fabricacién y maduracién. El OEA
deberia analizar los riesgos asociados a su proceso de fabricacién en relacion con la posible proliferacion o
disminucién de ECTS. A partir de esta evaluacion, el OEA debe adaptar el proceso o aplicar controles para reducir
cualquier riesgo de contaminacién y proliferacién de ECTS que se identifique.

26. La "coccion" de la cuajada del queso (calentar para aumentar la separacion del suero de la cuajada), la
acidificacion rapida o la maduracion prolongada pueden no ser compatibles con algunas practicas tradicionales
de produccién, ya que pueden afectar a las caracteristicas organolépticas del queso. En estos casos, se deberian
determinar y aplicar las medidas de control adecuadas. Por ejemplo, se puede establecer la realizacion de analisis
de la leche cruda para detectar la presencia de ECTS, asi como un programa de auditoria de los proveedores de
leche para evaluar sus practicas higiénicas.

27. No obstante, aunque estos procedimientos pueden llegar a reducir la ECTS, no pueden garantizar la inocuidad
del producto si la leche cruda esta contaminada con ECTS. En consecuencia, la calidad microbiolégica de la leche
cruda utilizada en la elaboracién del queso es crucial para la reduccion del riesgo asociado a los productos finales.

INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS PARA LOS CONSUMIDORES

28. De acuerdo con el Cédigo de practicas de higiene para la leche y los productos lacteos (CXC 57-20042,
Seccion 9.1), en la etiqueta de los productos a base de leche cruda debera figurar la indicacion de que el producto
esta hecho con leche cruda, de conformidad con los requisitos nacionales del pais donde tenga lugar la venta al
por menor.

VALIDACION, VIGILANCIA Y VERIFICACION DE LAS MEDIDAS DE CONTROL
Recuento de E. coli y realizacion de anélisis de ECTS

29. Aungue la ECTS se puede aislar de la leche cruda y de los quesos a base de leche cruda, es poco comun
realizar analisis de ECTS, y la mayoria de los protocolos de muestreo y realizacion de pruebas se centran en
microorganismos indicadores como E. coli, cuyo nivel puede utilizarse como indicador de la calidad sanitaria de
la leche cruda antes de la produccion de quesos a base de leche cruda. Los criterios microbiolégicos (véanse los
Principios y directrices para el establecimiento y la aplicacion de criterios microbioldgicos relativos a los
alimentos [CXG 21-1997]6) basados en microorganismos indicadores de procesos e higiene (por ejemplo, E. coli
o enterobacteriaceas) también pueden resultar una herramienta Gtil para la validacion, la vigilancia y la verificacion
de las medidas de control.
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30. Aunque son marcadores higiénicos Utiles para la calidad de la leche cruda, la presencia o concentracion de
E. coli genérica o de otros microorganismos indicadores en la leche cruda no supone necesariamente la presencia
de ECTS. Es necesario realizar analisis mas especificos para detectar y confirmar la presencia de ECTS mediante
el aislamiento de cepas. También pueden llevarse a cabo andlisis periddicos de deteccién de las cepas de ECTS
consideradas de mayor prioridad en un pais (como las cepas con factores de virulencia que pueden causar
enfermedades graves o que se considera que causan enfermedades importantes en ese pais) para verificar las
practicas de higiene.

31. Se puede establecer la realizacion de pruebas en la leche cruda para detectar la presencia de cepas de ECTS
consideradas de mayor prioridad en un pais, pero es posible que no sean eficaces por si solas, ya que, debido a
la baja prevalencia de ECTS, las muestras analizadas pueden no contener ECTS a pesar de que esté presente
en los alimentos. Por lo tanto, estas pruebas se deberian utilizar en combinacion con otras medidas de control,
como un programa de auditoria de los proveedores de leche para evaluar las practicas de higiene en la granja.

Validacién y vigilancia de las medidas de control

32. Las medidas de control se deberian validar antes de su aplicacion. Para limitar el costo de este importante
paso, lo pueden compartir varios OEA y una organizacion profesional que pueda recopilar, analizar e interpretar
los datos con el fin de establecer medidas alternativas o mejoradas, por ejemplo, redactando directrices de BPH
o analisis de riesgos y de puntos criticos de control (HACCP) (como la acidificacion rapida o la maduracién
prolongada) adaptadas al contexto local o a los pasos tradicionales de recoleccion y elaboracion de leche cruda.

33. La descripcion de las medidas de control también puede incluir los procedimientos para vigilar su aplicacion
con el fin de garantizar que se lleven a cabo segun lo previsto.

Verificaciéon de las medidas de control

34. En la granja lechera: Se pueden realizar pruebas periddicas de la leche para detectar microorganismos
indicadores de contaminacion fecal o de higiene. Por ejemplo, el analisis rutinario de la leche en el punto de
produccion para detectar microorganismos indicadores de la calidad microbiana (E. coli, niveles de coliformes o
recuento total de aerobios en placa) puede proporcionar informacién sobre la higiene de la explotacion. No
obstante, unos niveles bajos de microorganismos indicadores no confirman la ausencia de ECTS ni de otros
patdégenos.

35. Se deberia reforzar la vigilancia cuando se detecten cepas de ECTS en la leche cruda y se deberia detener
la elaboracién y comercializacion de los productos a los que no se haya sometido a un tratamiento eficaz hasta
gue se resuelva el problema de contaminacion. En estas situaciones, la opiniéon de técnicos expertos o la
orientacion de organizaciones profesionales, asi como la orientacion de las autoridades competentes, puede
contribuir a identificar los factores de riesgo de contaminacién de la leche. Por Gltimo, se deberia definir un criterio
para determinar cuando se debe retomar la vigilancia rutinaria. Este criterio se deberia basar en la experiencia y
en la evaluacién estadistica del historial de los resultados de los analisis microbioldgicos.

36. Las auditorias generales de higiene pueden ser (tiles para comprobar con frecuencia periédica que las BPH
y las buenas practicas agricolas (BPA) se aplican eficazmente en cada una de las explotaciones en las que se
recoge la leche. Las puede realizar el establecimiento lechero, la autoridad competente o una asociacién
profesional local.

37. Recogida de laleche en el establecimiento lechero: La vigilancia rutinaria de la calidad de la leche cruda
gue recibe el establecimiento lechero (microorganismos indicadores o ECTS) realizado por dicho establecimiento
se puede basar en muestras que se toman periédicamente o incluso en cada carga. La toma de muestras en los
filtros de leche puede ser el punto de vigilancia mas adecuado para la ECTS que el muestreo de la leche cruda
del tanque a granel, teniendo en cuenta la dilucién debida a la mezcla y los problemas de contaminacion
esporadica. El analisis de las muestras de los filtros de leche también puede resultar Gtil para investigar el origen
del queso contaminado.

38. Cuando se detecten cepas de ECTS en la leche mezclada descargada en la planta de elaboracion, se puede
establecer una vigilancia reforzada de todos los proveedores. En esta situacion, otra medida podria ser aumentar
la frecuencia de la toma de muestras y del andlisis de ECTS para evaluar el origen de la leche de la cepa, la
magnitud de la contaminacion y la persistencia de las cepas en la planta de elaboracion. Después se deberian
definir los criterios para retomar la vigilancia rutinaria.
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39. Durante la elaboracién: El OEA o la asociacion sectorial suele definir su plan de muestreo en funcion de un
nivel de higiene aceptable. Una alternativa que algunos OEA pueden considerar para la leche cruda (leche
negativa a ECTS) es el control de la inocuidad de la leche basado en la deteccién de ECTS. No obstante, este
enfoque puede resultar dificil debido a su complejidad, el tiempo que insume y el costo de los analisis de deteccion
de ECTS en la leche. Como alternativa, se pueden realizar controles de la inocuidad de la leche basados en
E. coli, con objeto de verificar la aplicacion de BPH.

40. Latoma de muestras y el andlisis de los quesos a base de leche cruda es una parte importante de los planes
de verificacién, para confirmar que las practicas y los procedimientos descritos en el programa de inocuidad
alimentaria son satisfactorios. La precision de los resultados de las pruebas de inocuidad y calidad es crucial y
depende de que se realice un muestreo correcto y una manipulacion adecuada de las muestras, del tipo de
muestras representativas y de que se utilicen métodos analiticos adecuados. Para la vigilancia rutinaria, los OEA
deberian considerar la posibilidad de analizar el queso durante las primeras fases de fabricacion (por ejemplo,
después de la coagulacién), cuando es probable que se produzca el pico de proliferacion de ECTS. En ese
momento, los andlisis tendrian una mayor sensibilidad que si se realizan en el producto final y los productores
evitarian el gasto de maduracién y almacenamiento de productos contaminados. El analisis también podria
realizarse durante la maduracion o antes de la comercializacion del queso.

41. Cuando se detecta la ECTS en la leche cruda, se ha encontrado en niveles muy bajos en los quesos. Esta
contaminacion se caracteriza por una distribucién heterogénea, lo que dificulta la deteccién de la ECTS. Por lo
tanto, los planes de muestreo se deberian disefiar en funcién de las Directrices generales sobre
muestreo (CXG 50-2004)7 y los Principios y directrices para el establecimiento y la aplicacién de criterios
microbiolégicos relativos a los alimentos (CXG 21-1997)%. Ademas, los planes de muestreo deberian adaptarse
a toda la cadena de produccioén (nUmero de muestras, naturaleza de estas (es decir, leche, queso al inicio de la
coagulacion, durante la maduracién, etc.), cantidad analizada, frecuencia de los andlisis, etc.).

42. Se puede reforzar la vigilancia cuando se detecten ECTS en las cuajadas o los quesos, o en caso de riesgo
para la salud publica. Por ejemplo, se puede determinar la presencia de ECTS con mayor detalle en otros lotes
de quesos para evaluar el alcance de la contaminacién. Ademas, es importante identificar el resto de la leche
contaminada, si la hubiera, para dejar de utilizarla para la produccién de queso a base de leche cruda.

43. Evaluacién cuantitativa de riesgos: Pueden aplicarse varios planes de muestreo en diferentes etapas (en
la leche recogida en la granja, la leche entregada en el establecimiento lechero, cuajadas, productos finales).
Combinarlos en un modelo de evaluacion cuantitativa del riesgo (ECR) puede ayudar a evaluar la eficacia de este
plan de muestreo, mediante simulacion, en términos de reduccion del riesgo de enfermedad y del porcentaje de
lotes rechazados. Se han desarrollado modelos de ECR especificos para la ECTS en varias matrices de quesos
a base de leche cruda. Los modelos de ECR también se pueden construir a partir de las bases de datos obtenidas
al combinar los resultados de los analisis microbiol6gicos realizados periédicamente en la leche a diferentes
niveles (granja y tanque) y en el queso (durante el proceso y en el producto final), los valores de los parametros
tecnolégicos del proceso y los valores fisicoquimicos (por ejemplo, pH, aw) relativos a la capacidad de proliferacion
0 supervivencia de los microorganismos considerados.

44. Los modelos de ECR pueden ayudar a comparar los planes de muestreo para determinar cual de ellos
proporciona una mejor proteccion.

45. Aplicacion de programas de prerrequisitos, como las buenas practicas de higiene y los principios del
HACCP: Debido a la escasa frecuencia y el bajo nivel de contaminacién por cepas de ECTS, asi como a los
limites de los planes de muestreo, lo que reducird el riesgo de contaminacion por ECTS de los productos
comercializados es la combinacién de medidas de control (incluidas las BPH y el sistema HACCP, cuando
proceda) a lo largo de la cadena lactea.
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Diagrama 1. Diagrama de flujo del proceso de produccidn, distribucion y comercializacion de leche cruda
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El diagrama muestra un flujo de proceso general para la leche cruda, con fines meramente ilustrativos. Los pasos
pueden no tener lugar en todas las operaciones y pueden no ocurrir en el orden que se presenta en el diagrama
de flujo.
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Diagrama 2. Elaboracion de queso a partir de leche cruda
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El diagrama muestra un flujo de proceso general para el queso a base de leche cruda, con fines meramente
ilustrativos. Los pasos pueden no tener lugar en todas las operaciones y pueden no ocurrir en el orden que se
presenta en el diagrama de flujo.
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ANEXO IV
SEMILLAS GERMINADAS (En preparacion)
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Apéndice IV

DIRECTRICES PARA EL USO Y LA REUTILIZACION INOCUOS DEL AGUA EN LA PRODUCCION Y
ELABORACION DE ALIMENTOS"
(Seccion general y Anexo | sobre productos frescos)
(en el tramite 5/8)

INTRODUCCION

1.

El agua desempefia un importante papel en todas las etapas de la cadena alimentaria, desde el
abastecimiento inicial, el almacenamiento, el tratamiento, la distribucion, el uso en el riego de los cultivos
alimentarios y del forraje para los animales, la produccién primaria, la elaboracién de alimentos hasta el
consumo del alimento final. Se utiliza como ingrediente, en contacto directo e indirecto (por ejemplo, en el
lavado, el enfriamiento del producto o en la limpieza de las superficies del equipo que estan en contacto) con
los alimentos, el envasado de los alimentos y para el saneamiento higiénico en la elaboracién de alimentos.
El importante papel que desempefia el agua en la produccién de alimentos ha conducido a la necesidad de
garantizar su inocuidad y calidad ya que puede ser portadora de la transmisién de enfermedades, de
contaminacion o de atributos sensoriales no deseados.

El agua es un recurso cada vez mas escaso en todo el mundo y no todos los productores y elaboradores de
alimentos tienen acceso a fuentes de agua segura o este acceso puede ser limitado. Teniendo en cuenta que
la disponibilidad y la calidad microbioldgica del agua son diferentes en cada pais, region, contexto, entorno y
establecimiento alimentario, el agua deberia ser siempre adecuada para su uso en cada fin especifico y
deberia gestionarse de forma que se garantice la inocuidad de los alimentos, evitando al mismo tiempo su
consumo innecesario y su derroche.

El agua utilizada a lo largo de la cadena de produccién y elaboracién de alimentos puede tener diferentes
requisitos en cuanto a su calidad microbiol6gica y los distintos tipos de agua no potable pueden ser adecuados
para determinados fines, siempre que no comprometan la inocuidad del producto final para el consumidor.

Por lo tanto, los requisitos de calidad del agua deberian analizarse en su contexto, teniendo en cuenta la
finalidad del uso del agua, los posibles peligros vinculados a este uso y si se va a tomar alguna medida en
una fase posterior de la cadena alimentaria para reducir las posibilidades de contaminacion.

Un enfoque del abastecimiento, el tratamiento, la manipulacion, el almacenamiento y el uso del agua basado
en el riesgo puede contribuir a identificar los peligros asociados con el agua y su uso y ayudar a determinar
los tratamientos a los que debe someterse para cumplir los pardmetros de calidad especificos de cada uso
previsto. Este enfoque también puede aportar los medios necesarios para dar respuesta a muchos de los
retos ligados al acceso y la inocuidad del agua relacionados con la reutilizacién, basandose en el principio de
utilizar el tipo de agua adecuado para la finalidad o necesidad prevista.

La decisién de si el agua es adecuada para su finalidad deberia basarse en un analisis de peligros que tenga
en cuenta factores de riesgo como los asociados a la fuente de agua, el uso final del producto alimentario
(por ejemplo, si el alimento se consume crudo, sin etapas que mitiguen los peligros que pueda introducir la
fuente de agua), asi como las opciones de gestion, como las alternativas de tratamiento y su eficacia y la
aplicacién de procesos de barreras multiples para la mitigacion de riesgos.

Estas directrices responden a la necesidad de contar con un documento que defina un enfoque basado en el
riesgo para el abastecimiento, el uso y la reutilizacién inocuos de agua adecuada para el uso previsto, en
lugar de centrarse en el uso de agua potable o de otros tipos de calidad (por ejemplo, agua limpia). El uso del
enfoque basado en el riesgo que se describe en las presentes directrices permitira realizar una evaluacion
especifica de la adecuacion del agua al fin previsto.

Los anexos asociados al mismo proporcionan directrices concretas destinadas a determinados productos
para el abastecimiento, recogida, almacenamiento, tratamiento, manipulacion, distribucion, uso y reutilizacion
del agua que esté en contacto directo e indirecto con alimentos a lo largo de la cadena alimentaria. Estos
anexos ofrecen asimismo ejemplos como las herramientas de arbol de decision que pueden ayudar a
determinar si el agua es adecuada para su finalidad.

* Actualmente se estéa revisando la terminologia para garantizar la traduccién exacta de los términos técnicos.
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OBJETIVOS

9. Las Directrices para el uso y la reutilizacién inocuos del agua en la produccion y elaboracion de alimentos
tienen por objeto:

e Proporcionar orientaciones a los operadores de empresas de alimentos (OEA) y a las autoridades
competentes sobre la aplicacion de un enfoque basado en el riesgo para el uso y la reutilizaciéon de un
agua que sea adecuada para su finalidad.

e Proporcionar orientaciones y herramientas practicas (por ejemplo, los arboles de decisién), asi como
criterios microbiolégicos basados en el riesgo como ejemplos para ayudar a los OEA a evaluar los riesgos
y las posibles intervenciones en el agua en el marco de su sistema de higiene de los alimentos.

FINALIDAD Y AMBITO DE APLICACION

10. Estas directrices proporcionan un marco de principios generales y ejemplos para aplicar un enfoque basado
en el riesgo con el fin de determinar si el agua que los OEA van a obtener, utilizar y reutilizar en la produccién
primaria y la transformacion de los productos basicos pertinentes es adecuada para su finalidad, abordando
los peligros microbioldgicos, como los parasitos, las bacterias y los virus.

uso

11. Este documento esta destinado a ser utilizado por los OEA (productores primarios, plantas de envasado,
fabricantes y elaboradores,) asi como las autoridades competentes, cuando proceda.

12. Las presentes directrices complementan y se deberian utilizar juntamente con todos los textos del Codex
pertinentes, entre otros: los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969)%, el Cédigo de
practicas de higiene para las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-2003)2, el Cddigo de practicas para el
pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003)3, el Cédigo de practicas de higiene para la leche y los
productos lacteos (CXC 57-2004)* y los Principios y directrices para la aplicacién de la gestién de riesgos
microbiolégicos (GRM) (CXG 63-2007)5%, los Principios y directrices para el establecimiento y la aplicacion de
criterios microbioldgicos relativos a los alimentos (CXG 21-1997)8, el Cédigo de practicas sobre la gestion de
los alérgenos alimentarios por parte de los operadores de empresas de alimentos (CXC 80-2020)7, el Cédigo
de practicas de higiene para la carne (CXC 58-2005)8 y los Principios y directrices para la aplicaciéon de la
evaluacion de riesgos microbiol6gicos (CXG 30-1999)°.

PRINCIPIOS GENERALES

a) El agua, asi como el hielo y el vapor de agua elaborados a partir de agua que se utilicen en cualquier
etapa de la cadena alimentaria, deberian ser adecuados para su fin previsto segin un enfoque basado
en el riesgo que comprenda la evaluacion de los peligros microbioldgicos, quimicos vy fisicos, y no
deberian comprometer la inocuidad de los alimentos acabados para los consumidores.

b) Cuando se redtilice el agua, se deberia tratar o reacondicionar y supervisar eficazmente, y el tratamiento
se deberia validar para eliminar o reducir los peligros microbioldgicos hasta un nivel aceptable segun su
uso previsto.

c) En todas las situaciones, el abastecimiento, el uso y la reutilizacion del agua deberian formar parte del
sistema de higiene de los alimentos de un OEA.

d) Cuando se utilice agua como ingrediente en los alimentos, deberia ser potable.
DEFINICIONES
13. A efectos de estas directrices se establecen las siguientes definiciones:

Agua adecuada para su finalidad: Agua que se determina que es inocua para un fin previsto mediante la
identificacién, evaluacion y comprension de los posibles peligros microbioldgicos y otros factores pertinentes
(como el historial de uso, el uso previsto de los alimentos, etc.), incluida la aplicacién de medidas de control como
las alternativas de tratamiento y su eficacia para garantizar la eliminacion efectiva o la mitigacién de dichos
peligros.

Agua limpia: Agua que no cumple los criterios del agua potable pero que no pone en peligro la inocuidad de los
alimentos en el contexto en que se utiliza.

Agua potable: Agua adecuada para el consumo humano.
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Agua reutilizada: El agua que se ha recuperado de una fase de elaboracion de la actividad alimentaria, incluso
de los componentes de los alimentos, o el agua que, después de ser sometida al tratamiento(s) de
reacondicionamiento necesario(s), esta destinada a ser reutilizada en la misma fase, en una fase anterior o en
una fase posterior de la operacion de elaboracion de alimentos. Los tipos de agua reutilizada son, entre otros, el
agua regenerada de los alimentos, el agua reciclada de las actividades alimentarias o el agua recirculada en un
sistema de circuito cerrado.

Aguaregenerada: Agua que era originalmente un componente de un material alimentario, que ha sido eliminada
de dicho material alimentario a través de una etapa del proceso y que esta destinada a ser reutilizada
posteriormente en una actividad de elaboracién de alimentos.

Agua reciclada: El agua que se ha obtenido en una fase de una actividad de fabricacién o de elaboracién de
alimentos para ser reutilizada en esa misma fase o en una fase posterior de la actividad, después de
reacondicionarla, si es necesario.

Agua recirculada: Agua reutilizada en un circuito cerrado para la misma actividad de elaboracién sin reponerse.

Reacondicionamiento: El tratamiento del agua que se va a reutilizar por medios destinados a eliminar o reducir
los contaminantes microbiol6gicos hasta un nivel aceptable de acuerdo con su uso previsto.

Abastecimiento de agua: El acto de identificar y obtener agua para la produccion de alimentos a partir de una
determinada fuente de agua, por ejemplo, aguas subterraneas, aguas superficiales, agua captada).

Aguas residuales: Agua usada que se ha resultado contaminada por actividades humanas.
SECCION 1: EVALUACION DEL AGUA ADECUADA PARA SU FINALIDAD

14. Es necesario evaluar si el agua es adecuada para su finalidad en todos los sectores y etapas de la cadena
alimentaria. Se deberian aplicar los principios de riesgo (es decir, un enfoque basado en el riesgo) a la hora
de evaluar si el agua es adecuada para su finalidad durante su abastecimiento, recogida, almacenamiento,
tratamiento, manipulacion, uso y reutilizacion.

15. Llevar a cabo una evaluacion de este tipo requiere un conocimiento completo del sistema de agua, de la
diversidad y la magnitud de los peligros que pueden existir, asi como de la capacidad de los procesos e
infraestructuras existentes para abordar y controlar los riesgos.

16. Las evaluaciones de la idoneidad del agua para su finalidad exigen asimismo que se identifiquen los posibles
peligros microbiolégicos con capacidad de afectar negativamente a la inocuidad del agua y sus fuentes, y, a
la hora de elaborar y aplicar el plan, deberian abordar igualmente el abastecimiento, el uso o la reutilizacion
inocuos del agua. Otros factores que deberian tenerse en cuenta podrian ser el almacenamiento y la
distribucion del agua, incluido el disefio higiénico, y la necesidad de contar con conocimientos especializados.

17. Se deberia someter a los sistemas de uso y reutilizacion del agua a un control rutinario, basado en el riesgo,
asi como a una verificacién de los pardmetros adecuados. La frecuencia del control y la verificacién puede
depender de diferentes factores como la fuente del agua o su estado anterior, la eficacia de los tratamientos
y el uso y la reutilizacion previstos del agua. Los datos pertinentes de la vigilancia rutinaria realizada por parte
de los organismos medioambientales y las organizaciones de salud publica también podrian ser Utiles para
determinar la frecuencia de las actividades de vigilancia y verificacion.

18. En el contexto del abastecimiento, la recogida, el tratamiento, la manipulacion, el almacenamiento, el uso y
la reutilizacion inocuos del agua, las evaluaciones de la idoneidad del agua para su finalidad pueden incluir
los siguientes enfoques basados en el riesgo:

e Evaluacion descriptiva (la menos exhaustiva): una evaluacion in situ, asi como una evaluacion realizada
a partir de documentos, que sirve como base para generar una evaluacién descriptiva escrita. Los
ejemplos incluyen una inspeccidn sanitaria, que se utiliza para evaluar y gestionar los riesgos del agua
de riego y para una evaluacion rapida de la inocuidad del agua.

o Evaluaciones semicuantitativas del agua: el desarrollo y utilizacién de matrices de riesgo que establecen
categorias de riesgo de alto a bajo, con la consideracion de las condiciones sanitarias y su probabilidad
y la frecuencia estimada de condiciones sanitarias inaceptables. Normalmente se utilizan para la
planificacién, la priorizaciéon y una evaluacion rapida de la inocuidad y la calidad de la recogida, el
almacenamiento, el tratamiento y la manipulacién de las fuentes de agua.
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e Evaluacién cuantitativa microbiana del agua (QMWA) (la mas completa): un enfoque de modelizacién
matematica que puede utilizarse para estimar los riesgos relacionados con el uso del agua con el objetivo
de lograr un resultado para la salud. La QMWA ayuda a identificar los efectos que tendra un
microorganismo patégeno sobre la salud de la poblacién, por ejemplo, para orientar el uso de las aguas
residuales en la agricultura.

SECCION 2: GESTION DE LA INOCUIDAD DEL AGUA

19.

20.

21.

22.

23.

Las evaluaciones de la idoneidad del agua para su finalidad pueden utilizarse para tomar decisiones de
gestién a la hora de establecer objetivos en relacion con las fuentes de agua y los tratamientos con el fin de
lograr resultados en materia de salud publica, metas de rendimiento (por ejemplo, objetivos de inocuidad de
los alimentos, objetivos de rendimiento), niveles de riesgo aceptables y eficacia de los procesos de
tratamiento, segun proceda.

Los riesgos asociados al uso del agua se deberian gestionar a través de medidas aplicadas en el marco de
un sistema estructurado de higiene de los alimentos con actividades de vigilancia y verificacion para garantizar
gue el sistema funciona como se espera.

Como parte del sistema de higiene de los alimentos, cuando proceda, se deberian mapear todos los sistemas
de agua en un diagrama de flujo del proceso para evaluarlos en el andlisis de peligros.

Una vez identificados los posibles peligros y sus fuentes, se deberian comparar los riesgos asociados a cada
peligro o evento peligroso para poder establecer y documentar las prioridades de la gestién de riesgos. Una
matriz semicuantitativa podria resultar Gtil para identificar los peligros y priorizar las medidas de control a
efectos de la gestion de riesgos.

El tratamiento o reacondicionamiento del agua destinada al uso y la reutilizacion adecuada para su finalidad
deberia basarse en el analisis de los peligros del agua suministrada y, cuando se considere necesario, los
tratamientos deberian garantizar la eliminacion de los peligros o su reduccién hasta un nivel aceptable.

SECCION 3: SISTEMAS DE APOYO A LA TOMA DE DECISIONES

24,

25.

26.

Los sistemas de apoyo a la toma de decisiones, como los arboles de decision o las matrices, se consideran
herramientas Utiles en la gestién de riesgos ya que ayudan a las partes interesadas a tomar decisiones para
determinar si el agua es adecuada para su finalidad y la calidad requerida para su uso o reutilizacién en una
etapa determinada de la cadena de suministro.

Los sistemas de apoyo a la toma de decisiones deberian tener en cuenta la diversidad de la produccion de
alimentos, que da lugar a que existan diferentes tipos de riesgos y medidas de gestidon de riesgos necesarias
para garantizar la adecuacion del agua para su finalidad en la elaboracién de alimentos. Algunos ejemplos
son los tipos de alimentos que intervienen y su uso previsto, las interacciones entre los alimentos y el agua,
los peligros especificos para la inocuidad de los alimentos transmitidos por el agua, asi como su probabilidad
y el grado de transmision al consumidor cuando estan presentes en diferentes alimentos.

En el Diagrama 1 se ofrece un ejemplo de herramienta de arbol de decision basada en el riesgo con mas
orientaciones.
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Diagrama 1. Ejemplo de una herramienta marco del sistema de apoyo a la toma de decisiones basada en el
riesgo para decidir si el agua reutilizada puede emplease para una aplicacion en la que esta en contacto con
alimentos o para una aplicaciéon no destinada a estar en contacto con alimentos en relaciéon con los peligros

microbiolégicos.
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Anexo |
PRODUCTOS FRESCOS
INTRODUCCION

1. El agua puede ser una fuente de contaminacion de todos los patégenos microbiolégicos asociados al
consumo de productos frescos. Estos patdgenos comprenden, entre otros, bacterias como Salmonella spp.,
Shigella spp., Campylobacter spp., Listeria monocytogenes y cepas patdgenas de Escherichia coli spp., asi
como virus como el de la hepatitis A y norovirus, y parasitos como Cyclospora spp., Giardia spp. y
Cryptosporidium spp.

2. Elagua se utiliza en todas las etapas de la cadena de produccién de productos frescos, desde el riego y otras
practicas previas a la cosecha, como la fertilizacién y la aplicacion de plaguicidas, pasando por el lavado en
el campo durante la cosecha y las practicas posteriores a la cosecha, como el enfriamiento, el transporte, el
lavado y el enjuague, y hasta las etapas finales de lavado por parte del consumidor. En todas las etapas se
deberian tener en cuenta medidas de control para evitar que el agua se convierta en una fuente de
contaminacion microbiolégica de los productos frescos y se deberia elaborar una estrategia de gestion integral
gue tenga en cuenta los factores de riesgo y las medidas de control aplicables en cada etapa.

FINALIDAD Y AMBITO DE APLICACION

3. Lafinalidad y el ambito de aplicacién de este anexo son elaborar directrices para un abastecimiento, uso y
reutilizacion inocuos del agua en contacto directo e indirecto con los productos frescos (para la produccion
primaria y la elaboracién), aplicando el principio de "adecuacion a su finalidad" mediante un enfoque basado
en el riesgo. En este anexo se recomiendan buenas practicas de higiene (BPH) y posibles estrategias de
prevencion e intervencién basadas en el riesgo y especificas para el sector. Se ofrecen ejemplos o estudios
de casos préacticos para determinar los criterios microbiol6gicos de adecuacion a su finalidad (es decir,
criterios para bacterias, virus y parasitos), asi como ejemplos de las herramientas del sistema de apoyo a la
toma de decisiones, como los arboles de decisién, con el objetivo de determinar la calidad necesaria del agua
para el fin especifico previsto en la cadena de suministro de productos frescos.

uso

4. El presente anexo complementa el documento principal sobre los Principios generales de higiene de los
alimentos (CXC 1-1969), el Cédigo de practicas de higiene para las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-
2003)?, los Principios y directrices para la aplicacion de la gestién de riesgos microbiolégicos (MRM) (CXG 63-
2007)3, los Principios y directrices para el establecimiento y la aplicacién de criterios microbiolégicos relativos
a los alimentos (CXG 21-1997)*y los Principios y directrices para la aplicacion de la evaluacion de riesgos
microbiolégicos (CXG 30-1999)%, y deberia utilizarse juntamente con ellos.

DEFINICIONES

Producto(s) fresco(s): Cualquier fruta, fruto seco, hongo, hierba y hortaliza susceptible de presentarse a los
consumidores en forma cruda, sin elaborar o modificado fisicamente con respecto a su forma original, pero que
se mantiene en estado fresco (por ejemplo, lavado, pelado, cortado) y que, por lo general, se considera
perecedero, independientemente de que esté intacto o se haya cortado por la raiz o tallo en la cosecha.

Biocida: Toda sustancia quimica o microorganismo destinado a destruir, contrarrestar, neutralizar o ejercer un
control sobre cualquier organismo nocivo por medios quimicos o bioldgicos.

USO DEL AGUA PREVIO A LA COSECHA

5. Se deberia disponer de un suministro de agua idéneo, de una calidad apta (adecuada para su finalidad) para
su utilizacién en las diversas actividades de la produccion primaria de productos frescos.

6. Elagua tiene varios usos en la produccion primaria, como el riego, la aplicacién de plaguicidas y fertilizantes,
la proteccién contra las heladas y la prevencion de las quemaduras causadas por el sol. La calidad del agua
utilizada en la produccion primaria suele ser muy variable. Existen diversos pardmetros que pueden influir en
el riesgo de contaminacion microbiolégica de los productos frescos a través del agua: la fuente del agua, las
infraestructuras de almacenamiento y suministro de agua, el tipo de sistema de riego (por ejemplo, por goteo,
por surcos o por aspersion) que influyen en el hecho de que el agua esté en contacto directo con la parte
comestible del producto fresco , el momento del riego en relacion con la cosecha y la exposicion de las plantas
a la luz solar, que puede reducir la contaminacion que se produce a partir del agua (por ejemplo, en la
eliminacién de los microbios). El agua destinada a la produccién primaria, incluida el agua para la proteccién
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contra las heladas y las quemaduras causadas por el sol, que tenga contacto con la parte comestible de los
productos frescos no deberia poner en riesgo su inocuidad.

Fuentes de agua

7. Los productores deberian identificar las fuentes del agua utilizada en la produccién primaria (por ejemplo,
municipal, aguas subterraneas, incluida el agua de pozos, el agua superficial [como un canal abierto, un
embalse, un rio, un lago, un estanque agricola], agua de riego reutilizada, agua de lluvia, aguas residuales
reacondicionadas o agua de descarga de la acuicultura). Aparte del agua municipal (potable), algunos
ejemplos de las fuentes de agua que presentan un menor riesgo de contaminacion (siempre y cuando estas
fuentes, y las instalaciones para su almacenamiento y distribucién, estén debidamente construidas,
mantenidas, supervisadas y cubiertas, de forma adecuada) son las siguientes:

Agua de pozos profundos o perforaciones.

Agua de pozos poco profundos, siempre y cuando no se vean expuestos a la influencia de aguas
superficiales.

Agua de lluvia recogida de forma higiénica.

8. Se pueden aplicar diversas medidas preventivas para proteger una fuente de agua si se determina que es
vulnerable:

Cuando se utilice mas de una fuente de agua, es necesario que todas las fuentes estén claramente
identificadas para evitar un uso inadecuado, por ejemplo, estableciendo sistemas separados para
las aguas residuales, el suministro de agua potable, etc.

Comprobar que las fuentes de agua estén protegidas (en la medida de lo posible) de la
contaminacion causada por animales silvestres y domésticos, por ejemplo, mediante vallas o redes.

Cuando se almacene estiércol, purines, compost y otras enmiendas del suelo, es necesario
asegurarse de que no se produzcan fugas ni derrames y que se coloquen en una posicién inferior a
la de la fuente de agua y lo suficientemente lejos para reducir al minimo la contaminacion.

Asegurarse de que se procede a la limpieza y mantenimiento de los colectores y los canalones del
sistema de recogida, distribucion y suministro de agua con regularidad.

Asegurarse de que todos los depdsitos de agua o reservorios estan cubiertos, es decir, protegidos,
para evitar la contaminacion.

Cuando se utilice un pozo privado, es necesario comprobar que esté alejado de las fuentes de
contaminacion y que se haya construido de forma adecuada para evitar la contaminacion, por
ejemplo, mediante el sellado de la parte superior.

Comprobar periédicamente los sistemas de riego para detectar si existen dafios o fugas y limpiar los
conductos para eliminar los restos organicos o biopeliculas acumulados. Tras un periodo de tiempo
lluvioso, se recomienda lavar el sistema antes de utilizarlo.

9. Las fuentes de agua que representen un mayor riesgo de contaminacién podrian tener que someterse a un
tratamiento posterior, como sigue:

Aguas residuales: antes de usar aguas residuales para el riego de cultivos, se deberia consultar a
un experto para evaluar el riesgo relativo y determinar la idoneidad de la fuente de agua. Entre las
medidas para garantizar un uso inocuo pueden figurar el tratamiento de aguas residuales, técnicas
de aplicacion que reduzcan al minimo la contaminacion, periodos de inactividad antes de la cosecha,
lavado de productos, desinfeccién y coccion.

Agua superficial (como rios, lagos, canales, lagunas, estanques, embalses): si estd contaminada,
deberian considerarse alternativas como la aplicacion de un tratamiento quimico, la filtracién por
arena (combinada con otro tratamiento como la aplicacion de rayos UV-C), la microfiltracion o
retencion en zonas de captacion o presas para lograr un tratamiento microbiolégico parcial. Se
deberia efectuar el seguimiento y evaluacion de la eficacia de estos tratamientos.
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Evaluacion y analisis del agua

10. Los productores o los operadores asociados deberian evaluar la calidad microbiol6gica del agua, tal como
prescriban las autoridades competentes, asi como su idoneidad para el uso previsto, e identificar las medidas
correctivas en caso de que se obtengan resultados inaceptables, con el fin de evitar o reducir al minimo la
contaminacion (como la procedente del ganado, la fauna silvestre, el tratamiento de aguas residuales, los
asentamientos humanos, las actividades relativas al estiércol y compostaje o la contaminacion ambiental
intermitente o temporal, como las lluvias torrenciales o inundaciones). En el Diagrama 1 se propone un arbol

de decision sobre la posible necesidad de una evaluacién de la idoneidad del agua para su finalidad.

Diagrama 1: Arbol de decision sobre la posible necesidad de una evaluacion de la idoneidad del agua para

su finalidad.
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11.

12.

13.

14.

15.

Cuando se analice el agua para detectar riesgos microbiolégicos, los productores y los operadores asociados
deberian utilizar los resultados para establecer el uso del agua en funcion del riesgo asociado a la produccién.
La frecuencia de los analisis dependera de la fuente de agua (es decir, menor para pozos profundos
debidamente mantenidos y mas elevada para las aguas superficiales), la calidad observada segun los analisis
anteriores, los riesgos de contaminacién ambiental, incluida la contaminacion temporal o intermitente, y de
factores como la aplicacion de otro proceso de tratamiento del agua por parte de los productores.

Si los analisis se limitan a los organismos indicadores, puede ser Util analizar frecuentemente el agua para
establecer su calidad de referencia, de modo que puedan identificarse cambios posteriores en los niveles de
contaminacién. Los andlisis del agua deberian ser mas frecuentes a la hora de establecer el nivel de
referencia, pero se pueden reducir una vez que se conozcan mejor los patrones (por ejemplo, la
estacionalidad) de los microorganismos de la fuente de agua. Después, si se obtienen resultados fuera del
rango, la frecuencia de los andlisis puede aumentarse de nuevo en ese momento.

Los productores y los operadores asociados deberian volver a valorar la posibilidad de contaminacion
microbiolégica y la necesidad de andlisis adicionales si existen eventos, condiciones ambientales (por ejemplo,
fluctuaciones de temperatura debidas al cambio de estacion, lluvias torrenciales) o condiciones de otra indole
gue indiquen que la calidad del agua puede haber cambiado.

A la hora de realizar los andlisis, si es necesario, los productores pueden consultar a las autoridades
competentes 0 a expertos, o remitirse a la normativa, para determinar y documentar lo siguiente:

e Enqué lugar tomar las muestras (por ejemplo, en la superficie del agua o a mayor profundidad, cerca
del borde del agua superficial o més lejos de la orilla) y qué cantidad de muestras tomar.

e Los métodos de andlisis validados que deberian realizarse (por ejemplo, para qué patdgenos u
organismos indicadores).

e Los parametros que deberian registrarse (por ejemplo, la temperatura de la muestra de agua, la
localizacion de la fuente de agua, una descripcién del estado del tiempo o el tiempo y temperatura
entre el muestreo y el andlisis).

e La frecuencia con que se deberian realizar los analisis.

e Elmodo en que se deberian analizar e interpretar los resultados de los andlisis a lo largo del tiempo,
por ejemplo, para calcular la media geométrica movil.

e Elmodo en que se utilizaran los resultados de los analisis a la hora de definir las medidas correctivas,
incluso el uso de una fuente de agua alternativa.

Si se determina que la fuente de agua presenta niveles inaceptables de organismos indicadores o que esta
contaminada con agentes patégenos transmitidos por el agua, se deberian tomar medidas correctivas con el
fin de garantizar que el agua sea apta para el uso previsto. Entre las posibles medidas correctivas para evitar
la contaminacién del agua y de los productos frescos en la producciéon primaria pueden encontrarse las
siguientes:

e Instalar vallas para evitar el contacto con animales grandes.

e Mejorar las buenas practicas agricolas (BPA) para evitar la contaminacion por desechos animales
y fertilizantes.

e Mantener de manera adecuada los pozos.
o Evitar agitar los sedimentos al extraer el agua.
¢ Mantener de manera adecuada los sistemas de distribucion y almacenamiento.

e Cambiar el método de aplicacion del agua para evitar que entre en contacto directo con la parte
comestible del cultivo.

e Maximizar el intervalo entre la aplicacion del agua de riego y la cosecha, ya que el tiempo
transcurrido hasta la cosecha influye en la tasa de eliminacién de los microorganismos y que se
ve afectada por las diferentes condiciones meteorologicas, el tipo de producto y el tipo de
bacterias.
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Entre las posibles medidas correctivas para reducir la contaminacién en la produccion primaria pueden
encontrarse las siguientes:

16.

e Filtrar el agua mediante un sistema que permita capturar las particulas a las que se pueden fijar
los contaminantes microbioldgicos.

e Tratar con productos quimicos el agua.
e Construir estanques de sedimentacion o retencion o de instalaciones de tratamiento de aguas.

Se deberia verificar la eficacia de las medidas correctivas mediante analisis periddicos del agua. Cuando sea
posible, los productores deberian contar con un plan de contingencia en el que se identifique una fuente
alternativa de agua.

Agua para el riego (incluso en invernadero)

17.

18.

El sistema de riego o el método de aplicacién repercute en el riesgo de contaminacion. A la hora de
seleccionar el sistema de riego o el método de aplicacion que se va a utilizar deberia tenerse en cuenta tanto
el momento de riego, la calidad del agua utilizada y si el agua esta en contacto directo con la parte comestible
de la planta. El riego por aspersion es el que presenta un mayor riesgo de contaminacion ya que moja la parte
comestible del cultivo, que puede permanecer mojada varias horas, y la fuerza fisica del impacto de las gotas
de agua, asi como las salpicaduras del suelo que alcanzan a la parte comestible del producto, pueden hacer
gue la contaminacién alcance lugares protegidos de la hoja o del producto. En caso de que no se pueda evitar
el riego por aspersion, se puede reducir el riesgo aplicando pulverizaciones de bajo volumen. El riego
subsuperficial o por goteo que no moja la planta es el método de riego con menos riesgo de contaminacion,
aunqgue pueden surgir problemas localizados, por ejemplo, cuando se utiliza el riego por goteo debe evitarse
la formacién de charcos de agua en la superficie del suelo o en los surcos con los que pueda entrar en
contacto la parte comestible del cultivo.

El agua utilizada para el riego deberia ser adecuada para su finalidad. En las siguientes situaciones deberia
prestarse una mayor atencién a la calidad del agua:

e Riego con técnicas de suministro del agua que exponen directamente al agua la parte comestible de
los productos frescos (por ejemplo, pulverizadores), especialmente en fechas préximas a la cosecha.

¢ Riego de los productos frescos con caracteristicas fisicas tales como hojas y superficies rugosas que
facilitan la acumulacién de agua.

¢ Riego de los productos frescos que recibiran poco o ningun tratamiento de lavado poscosecha antes
del envasado como, por ejemplo, los productos envasados en el campo.

19. Se podrian tener en cuenta una serie de BPA para el riego:

o Establecer zonas que no deberian cosecharse si se sabe que el agua de la fuente de riego contiene
0 es probable que contenga patégenos humanos y si algun fallo en las conexiones ha provocado un
rociado excesivo de las plantas o una acumulacion de agua localizada.

o Registrar el cultivo, la fecha y la hora de riego, la fuente del agua y cualquier plaguicida o fertilizante
gue se haya aplicado utilizando agua.

¢ Mantener y proteger la fuente del agua utilizada o almacenada y comprobar su calidad.

e Siempre que sea posible, evitar el uso de fuentes de agua de alto riesgo, como el agua de lluvia mal
almacenada, las aguas residuales no tratadas y las aguas superficiales de rios, lagos y estanques.

e Los productores deberian centrarse en la adopcion de BPA para reducir al minimo y controlar el
riesgo de agua contaminada y no utilizar los analisis como Unico método para garantizar el control
de los patdgenos microbianos en el agua.

e Los productores deberian tener en cuenta el tipo de cultivo (es decir, si se trata de un producto listo
para el consumo o se debe cocer), el momento del riego, el sistema de riego, el tipo de suelo y si el
agua de riego esta en contacto directo con la parte comestible de la planta. Si el agua contaminada
estd en contacto con la parte comestible de la planta, el riesgo de contaminacion aumenta,
especialmente si se produce en fechas proximas a la cosecha.
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e En la medida de lo posible, evitar pulverizar agua inmediatamente antes de la cosecha. La
pulverizacion de agua, es decir, la nebulizacién, inmediatamente antes de la cosecha supone un
aumento del riesgo microbiolégico. En suelos pesados sin drenaje libre, el agua contaminada se
puede acumular en la superficie del suelo, lo que aumenta el riesgo de contaminacion del cultivo.

¢ Reducir al minimo las salpicaduras del suelo debido al riego eligiendo un sistema que aporte gotas
pequefias de agua. En el caso de cultivos de bajo crecimiento puede que no sea posible reducir al
minimo el contacto con el agua de esta manera. El riesgo de contaminacion aumenta si se utilizan
gotas grandes en el riego o se producen lluvias intensas. También hay que tener en cuenta que, Si
el agua de riego ha contaminado el suelo, las salpicaduras del suelo pueden transferir la
contaminacion a los cultivos.

e Inspeccionar todo el sistema de riego bajo el control del agricultor al comienzo de cada temporada
de cultivo y reparacién del sistema o aplicacion de medidas correctivas en caso necesario.

¢ Almacenar de forma adecuada los fertilizantes organicos y del estiércol en zonas alejadas de las
fuentes de agua, sin que exista la posibilidad de que la escorrentia los arrastre.

20. Los responsables del sistema de distribucién de agua, cuando proceda, deberian realizar periédicamente una
evaluacion para determinar si existe una fuente de contaminacioén y si esta se puede eliminar. Se deberian
llevar registros de los analisis del agua.

Agua para los fertilizantes, el control de las plagas y otros productos agroquimicos

21. El agua utilizada para la aplicacion de fertilizantes, plaguicidas y otros productos agroquimicos solubles en
agua que entren en contacto directo con los productos deberia tener la misma calidad que el agua empleada
en el riego de contacto directo, y no deberia comprometer la inocuidad de los productos frescos,
especialmente si se aplican directamente a sus partes comestibles en fechas préoximas a la cosecha. Los
patégenos humanos pueden sobrevivir y multiplicarse en muchos agroquimicos, incluidos los plaguicidas.

Agua para cultivos hidropénicos

22. Los riesgos microbioldgicos del agua utilizada en los cultivos hidroponicos de frutas y hortalizas pueden ser
distintos de los riesgos microbiol6gicos del agua usada para el riego de frutas y hortalizas en el suelo, porque
la solucién de nutrientes empleada puede favorecer la supervivencia o la proliferacién de los patégenos. Es
especialmente importante que en las actividades de cultivos hidropénicos se mantenga la calidad del agua
para reducir el riesgo de contaminacion y la supervivencia o la proliferacion de los patégenos.

23. Se deberia tener en cuenta lo siguiente:

e El agua utilizada en los cultivos hidropénicos deberia cambiarse con frecuencia o, en el caso de que se
recicle, deberia tratarse para reducir al minimo la contaminacion microbiolégica.

e Se deberian efectuar una limpieza y mantenimiento adecuados de los sistemas de suministro de agua
para evitar la contaminacion microbiolégica del agua.

e Cuando se trate de una combinacion de acuicultura e hidroponia (es decir, cultivos acuaponicos), se
deberian tratar los efluentes de los tanques de peces para reducir al minimo la contaminacién
microbiolégica.

Agua para otros usos agricolas

24. El agua limpia deberia utilizarse para otros fines agricolas, como la reduccion de polvo y el mantenimiento de
los caminos, patios y estacionamientos en las zonas donde se cultivan los productos frescos. Esto incluye el
uso del agua para reducir al minimo el polvo en caminos dentro o cerca de las zonas de produccién primaria.
Esta disposicion podria no ser necesaria en el caso de que el agua utilizada para este propésito no pudiese
entrar en contacto con las frutas y hortalizas (por ejemplo, arboles frutales altos, cercas vivas de arboles o
cultivos en instalaciones cerradas).

Agua para instalaciones cerradas de almacenamiento y distribucién

25. Cuando proceda, las instalaciones cerradas para la produccion primaria deberian contar con un suministro
suficiente de agua limpia, con los medios adecuados para su almacenamiento y distribuciéon. El agua no
potable deberia disponer de un sistema independiente de almacenamiento y distribucion.
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26.

Se deberian identificar los sistemas de agua no potable (por ejemplo, con etiquetas o cédigos de color), que
no deberian estar conectados con los sistemas de agua potable ni permitir el reflujo hacia ellos. El agua para
instalaciones cerradas de almacenamiento y distribucion deberia;

e Evitar la contaminacion de los suministros de agua por exposicidon a insumos agricolas que puedan
contener peligros microbianos.

e Limpiar y desinfectar periddicamente las instalaciones de almacenamiento de agua.

e Controlar la calidad del suministro de agua.

USO DEL AGUA DURANTE LA COSECHA Y DESPUES DE ESTA

Consideraciones generales

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

El agua utilizada durante la cosecha y las practicas poscosecha incluye toda aquella que entre en contacto
con los productos frescos durante o después de la cosecha, incluida el agua utilizada para el enjuague, el
lavado, el transporte o flameado, el enfriamiento, el encerado o el glaseado. La calidad microbioldgica del
agua de poscosecha es fundamental, ya que la eliminacién de microbios en los productos frescos antes de
su consumo es minima, en particular en el caso de los productos listos para el consumo.

La gestién de calidad del agua varia a lo largo de todas las operaciones. Los envasadores deberian seguir
las BPH para prevenir o reducir al minimo la posibilidad de que se introduzcan o propaguen patégenos en el
agua de elaboracion. La calidad del agua utilizada deberia depender de la fase de la operacion. Por ejemplo,
podria utilizarse agua limpia para las fases iniciales de lavado, mientras que el agua empleada para los
enjuagues finales deberia ser de calidad potable.

Se deberia utilizar agua limpia o, de preferencia, agua potable, cuando el agua se aplique a presién o por
vacio durante el lavado, ya que estos procesos pueden alterar la estructura y causar la entrada de patégenos
en las células de la planta.

Se recomienda controlar, vigilar y registrar la calidad del agua usada en los establecimientos de envasado
mediante la realizacion de andlisis para la deteccién de organismos indicadores o patégenos transmitidos por
los alimentos. Cuando los resultados de estas pruebas (de verificacion) no estén disponibles de inmediato, o
cuando la frecuencia de las pruebas de verificacién sea baja, se recomienda llevar a cabo otro tipo de control
operativo complementario, como un analisis rdpido de la calidad del agua mediante pruebas de turbidez,
residuos de cloro u observacion visual.

Si se usa agua en las cubas de prelavado y lavado, se deberian adoptar controles adicionales (por ejemplo,
cambiar el agua siempre que sea necesario, controlar la capacidad de rendimiento con respecto al producto).

Si se lavan grandes cantidades de productos frescos en el mismo volumen de agua, se produce una
acumulacion de microorganismos que favorece la contaminacion cruzada entre diferentes lotes de productos.
La concentracién residual de biocidas en el agua de elaboracién se puede utilizar para mantener la calidad
microbiolégica de esta agua con el fin de evitar la acumulacion de microorganismos en el tanque de agua y
reducir la contaminacién cruzada en la cuba de lavado.

Las operaciones o sistemas poscosecha que utilicen agua deberian disefiarse de manera que se reduzcan
al minimo los lugares donde se puedan depositar los productos y causar acumulacion de suciedad.

El uso de biocidas para mantener la calidad microbiol6gica del agua de elaboracién deberia ajustarse a los
requisitos establecidos por las autoridades competentes y se deberia validar su eficacia. Su uso nunca
deberia sustituir las BPH sino que deberian emplearse como complemento de estas buenas practicas y
cuando sea necesario para reducir al minimo la contaminacion cruzada poscosecha, vigilando, controlando y
registrando los niveles de biocidas para garantizar que se mantienen concentraciones eficaces. La aplicacion
de biocidas deberia ir acompafiada de los enjuagues necesarios del producto fresco para que los residuos
quimicos no superen los niveles establecidos por la autoridad competente, utilizando la pulverizacion aérea,
no mediante un tanque de inmersioén sin prestar atencion a la contaminacion cruzada.

Cuando corresponda, se deberian controlar, vigilar y registrar las caracteristicas del agua utilizada en las
operaciones poscosecha (por ejemplo, el pH, la turbidez y la dureza del agua) que puedan influir en la eficacia
de los tratamientos biocidas.

El hielo que pueda entrar en contacto con los productos frescos deberia fabricarse con agua potable y
producirse, manipularse, transportarse y almacenarse de manera que quede protegido de la contaminacion.
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37. La inmersién de productos calientes, enteros o cortados frescos en agua fria puede favorecer la entrada de
agua en las partes internas del producto fresco, y algunos productos frescos con alto contenido de agua, por
ejemplo, las manzanas, el apio, el melén y los tomates, son mas susceptibles a su incorporacion a través de
aberturas en la piel, como el tejido vascular del extremo del tallo, los estomas o las heridas por puncién. Si la
temperatura del agua de lavado es inferior a la del producto, esta diferencia de temperatura puede forzar la
entrada de agua en el producto contaminandolo por dentro. Se recomienda que, en estos casos, la
temperatura del agua de lavado inicial sea 10 °C superior a la del producto fresco, si es posible.

Reutilizacién del agua

38. En el sector de los productos frescos también es posible reutilizar el agua. Por principio, la reutilizacion del
agua se deberia mover hacia atrds dentro del sistema, desde las etapas limpias a las menos limpias del
proceso. El Diagrama 2 muestra el modo en que el agua de la fase de enjuague puede utilizarse para la cuba
de lavado y como el agua de la cuba de lavado puede utilizarse como fase de prelavado.

Diagrama 2. Ejemplo de una posible opcion de reutilizacion del agua en el sector de los productos frescos.
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39. El agua utilizada en el paso final de enjuague deberia ser agua potable. Después del enjuague esta agua se
deberia tratar con un biocida para tener una concentracién residual del biocida que pueda reducir al minimo
la contaminacion cruzada en la cuba de lavado. De este modo, el agua de la cuba de lavado tendra una
actividad "antimicrobiana" para inactivar cualquier posible patégeno que pueda encontrarse en la cuba de
lavado procedente de los productos.

40. El agua de la cuba de lavado también puede utilizarse como fase de prelavado. La fase de prelavado deberia
eliminar la mayor parte de la materia organica que viene con el producto y reducir la carga bacteriana que
viene con el producto. Este paso contribuird a mantener una concentracion residual de biocida en el agua de
la cuba de lavado, ya que la materia organica inactiva algunos biocidas. La reduccion de la tierra y polvo
procedente del campo en la fase de prelavado reducira la cantidad de materia organica y microorganismos
que se introducen en la cuba de lavado, aumentara la calidad microbiana del agua de la cuba y contribuira a
mantener una concentracion residual de biocidas inactivados por la materia organica.

41. La fase final de enjuague también deberia reducir al minimo los residuos de biocidas (por ejemplo, los
subproductos de la desinfeccién) en los productos frescos que salen de la cuba de lavado.

42. Para contribuir a la sostenibilidad del sector, evitando el uso de cantidades excesivas de agua, las aguas
utilizadas por esta actividad se pueden reciclar mediante tratamientos de reacondicionamiento similares a los
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43.

44,

45.

gue se aplican en las plantas de tratamiento de aguas residuales, con objeto de obtener un agua de calidad
similar a la del agua potable.

El agua reciclada deberia tratarse y mantenerse en condiciones que no constituyan un riesgo para la
inocuidad de los productos frescos. El proceso de tratamiento deberia ser supervisado, controlado y
registrado con eficacia. Por ejemplo, para mantener la idoneidad del agua reciclada se podria utilizar un
proceso de tratamiento con un cribado primario, una filtraciéon secundaria y un tratamiento biocida.

El agua reciclada puede utilizarse sin ningun otro tratamiento adicional, siempre que su uso no constituya un
riesgo para la inocuidad de los productos frescos (por ejemplo, el uso del agua recuperada del enjuague final
en la fase de lavado).

Cuando se trate el agua para utilizarla en el lavado y el enjuague, se recomienda consultar a profesionales
expertos en el uso y la reutilizacién inocua del agua en los productos frescos antes de comprar, instalar y
utilizar cualquier sistema de tratamiento del agua, por ejemplo, un sistema de cloracion del agua.

Documentacién

46.

47.

Se deberian desarrollar procedimientos documentados para el lavado y el enjuague de los productos frescos,
entre ellos, sobre los siguientes aspectos:

e El uso de un lavado enérgico para aumentar las posibilidades de eliminar la contaminacion si el
producto fresco no se magulla facilmente.

e La frecuencia de reposicion de agua para el lavado y el enjuague que se considere adecuada para
reducir al minimo los riesgos de contaminacién de los productos frescos.

e Lavigilancia de la temperatura del agua durante el lavado y el enjuague, en caso necesario.

e Elusode unafase de eliminacién del agua para suprimir su exceso de los productos frescos, cuando
sea posible, ya que es menos probable que los productos secos se vuelvan a contaminar. En este
caso, se deberia eliminar el agua con cuidado para evitar que dafie los productos.

Desarrollar procedimientos documentados para la limpieza y desinfeccién de las superficies que entran en
contacto con los productos frescos y que se utilizan en el lavado y enjuague de los productos frescos en los
gue se tenga en cuenta lo siguiente:

e Todo el equipo de lavado y enjuague deberia estar disefiado higiénicamente para contribuir a una
limpieza y desinfeccién adecuadas.

e Todo el equipo deberia limpiarse después de su uso. Se deberian eliminar del equipo el barro, la
tierra y los restos de productos frescos, para luego lavarlo con un detergente y enjuagarlo antes de
realizar un ultimo lavado con un desinfectante quimico y, en caso necesario, un enjuague a fondo
con agua potable.

e Al final de cada jornada, se deberia limpiar y desinfectar el equipo auxiliar, como los cuchillos y las
cuchillas, asi como las botas y la ropa de proteccion.

e EIl tiempo maximo de funcionamiento, entre los ciclos de limpieza y saneamiento, se deberia
determinar para cada linea de proceso.

EVALUACION DEL AGUA ADECUADA PARA SU FINALIDAD

48.

El desarrollo de una estrategia basada en el riesgo para el abastecimiento, el uso y la reutilizacién del agua
deberia tener en cuenta lo siguiente:

e La identificacién de los peligros microbioldgicos relacionados con el agua y la fuente de dichos
peligros que sean pertinentes para el area de produccion.

e Las fuentes de agua disponibles.

e La descripcion del sistema de suministro de agua (por ejemplo, el sistema de distribucion y
almacenamiento).

e Los usos del agua tomados en consideracién, como el riego, el lavado (de productos frescos,
contenedores y superficies), el almacenamiento en hielo, etc.

o Eltipo de riego, en particular si el agua esté en contacto directo con el producto.
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e Eltipo de cultivo (por ejemplo, hortalizas de hoja verde frente a arboles frutales).

e Las caracteristicas fisioldégicas del producto fresco (como la piel y si el producto estaria sujeto a
infiltracion de agua en el producto).

e El tratamiento del agua y las técnicas de desinfeccion del agua de las que se dispone, como el
calentamiento, la microfiltracion y el tratamiento con cloro, diéxido de cloro, cloramina, 0zono, rayos
UV-C.

e La aplicacién después del uso del agua (por ejemplo, cese del riego, lavado, pelado).
e Los habitos de los consumidores, como comer el producto crudo, cocinarlo, fermentarlo, etc.
e El etiquetado con instrucciones para el uso previsto del alimento.

49. Cuando el producto fresco se consuma crudo, se deberia identificar la fuente de agua y se deberia evaluar el
riesgo correspondiente para determinar el nivel de las medidas de control:

e Riesgo potencialmente alto o desconocido si, por ejemplo, se trata de aguas residuales no tratadas,
aguas superficiales o aguas subterraneas poco profundas.

e Riesgo potencialmente medio si, por ejemplo, se trata de aguas de captacion pluvial.

e Riesgo potencialmente bajo si se trata de aguas (residuales) tratadas, agua potable o aguas
subterraneas profundas.

50. La matriz del Cuadro 1 es un ejemplo que puede utilizarse como una aproximacion sencilla al nivel de riesgo
potencial que supone el uso o la reutilizacion de diversas fuentes de agua durante las fases previas a la
cosecha de productos frescos y su uso previsto.

Cuadro 1% Ejemplo para estimar el nivel potencial de riesgo que supone el uso o la reutilizacion de diversas
fuentes de agua durante las fases previas a la cosecha de productos frescos segin su uso previsto.

Uso ¢El agua Fuente de agua
S:jwsto ggztgcgrte Aguas Aguas Agua Agua de Agua potable,
producto comestible? residuales superficiales subte(ranea IIuwa aguas subterraneas
fresco y recogida en recogida profundas u otras
subterrdneas pozos de forma | aguas, incluidas las
de calidad protegidos higiénica | aguas reutilizadas
desconocida tratadas, que
cumplan los
criterios
microbiolégicos
aplicables al agua
potable
Listo para | SI Riesgo medio | Riesgo Riesgo bajo
el medio
consumo NO Riesgo bajo Riesgo Riesgo bajo
bajo
Cocido Si Riesgo bajo’ | Riesgo bajo! Riesgo bajo Riesgo Riesgo bajo
bajo
NO Riesgo bajo’ | Riesgo bajo! Riesgo bajo Riesgo Riesgo bajo
bajo

"En lugar de la clasificacion de riesgo bajo del informe de las JEMRA n.° 33, se puede considerar una clasificacion de riesgo
medio porque la reduccién microbiana de los procedimientos de coccién puede ser muy variable, dependiendo del tipo de
producto, el tiempo de coccion y la temperatura aplicada y el nivel de contaminacién del agua. El contacto del agua con la
parte comestible también puede aumentar el riesgo.



REP23/FH, Apéndice IV 86

51. Cuando los datos (por ejemplo, sobre la calidad microbiana de las fuentes de agua y sobre los datos sanitarios
pertinentes de las poblaciones expuestas) y los recursos lo permitan, se puede considerar la posibilidad de
realizar una evaluacion cuantitativa o semicuantitativa de los riesgos. Esto puede permitir que las medidas de
mitigacion de riesgos sean mas rentables y se adapten a las necesidades especificas.

ESTRATEGIAS DE MITIGACION Y/O DE GESTION DEL RIESGO

Organismo indicador para la vigilancia de los peligros en el agua utilizada en la produccién de productos
frescos

52. Los organismos indicadores deberian utilizarse como indicadores de contaminacion fecal en vez de la
presencia o el nivel de concentracién de un patdgeno concreto. Los principales organismos indicadores son
la E. coli y los enterococos.

53. Estos indicadores fecales se pueden utilizar como indicadores de procesos o para validar la eficacia de los
tratamientos del agua si responden a los procesos de tratamiento de forma similar a los patégenos de interés.

54. Hay que tener en cuenta que, en general, los indicadores fecales predicen razonablemente la presencia
probable de patégenos fecales en el agua, pero no pueden predecir con exactitud su concentracion,
exceptuando quizas en las aguas muy contaminadas. La correlacion se vuelve erratica y biolégicamente
improbable a medida que se produce la dilucion.

55. Los bacteriéfagos son mejores indicadores de los virus entéricos que los indicadores fecales bacterianos,
aungque no es posible considerarlos como indicadores absolutos de los virus entéricos. Se puede plantear
una combinacién de dos o méas bacteri6éfagos. Los bacteriéfagos pueden utilizarse como buenos indicadores
del proceso para determinar la eficacia de los tratamientos del agua contra los virus entéricos.

56. Los quistes/huevos de protozoos y helmintos sobreviven mas facilmente que las bacterias y los virus y no
existe un indicador adecuado de su presencia o ausencia en el agua de riego. Seria necesario realizar analisis
especificos si se sospecha la presencia de estos parasitos.

Ejemplos para la determinacién de la frecuencia de muestreo y los criterios microbiolégicos del agua
adecuada para su finalidad

57. La determinacion de una frecuencia de muestreo adecuada puede constar de los siguientes pasos:
e |dentificar las actividades de la explotacion en las que se aplica el agua.
o |dentificar las fuentes de agua de las que dispone la explotacién.

e Evaluar el uso del agua en relacién con la posible contaminacién de las partes comestibles de
los productos frescos.

e Comprobar la calidad del agua antes de su uso (antes del inicio del periodo de crecimiento).
e Vigilar periédicamente la calidad del agua durante el periodo de crecimientoi.

58. Para determinar la frecuencia de las pruebas se puede utilizar un enfoque basado en el riesgo. Por ejemplo,
el uso de agua con un riesgo potencialmente alto o desconocido (véanse el Diagrama 1y el Cuadro 1) deberia
traducirse en una frecuencia de pruebas alta, de agua con un riesgo potencialmente medio en una frecuencia
de pruebas media y el agua con un riesgo potencialmente bajo deberia dar lugar a una frecuencia de pruebas
baja 0 a una ausencia de pruebas.

59. También podria utilizarse un enfoque de arbol de decisién (por ejemplo, el Diagrama 3)ii para determinar la
frecuencia de las pruebas.

i Se ofrecen ejemplos de estrategias de vigilancia en el Anexo 4 del Informe de las JEMRA (FAO y OMS, 2021). Inocuidad y
calidad del agua utilizada con las frutas y hortalizas frescas, Serie de evaluacién de riesgos microbioldgicos n. 37. Roma.
https://doi.org/10.4060/cb7678en.

it Adaptado de la Nota de la Comisidn Europea n.° 2017/C 163/01 sobre la Guia para combatir los riesgos microbiolégicos en
frutas y hortalizas frescas en la produccién primaria mediante una buena higiene. (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/HTML/?uri=CELEX:52017XC0523(03)&from=LV). Consultado por las JEMRA como recurso para el
Diagrama 3 del n.° 33 de la Serie de evaluacion de riesgos microbiolégicos, La inocuidad y calidad del agua utilizada en la
produccion y elaboracion de alimentos.
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Diagrama 3: Ejemplo de arbol de decision sobre la frecuencia de analisis del agua.

No
5 ( 1. ¢ Se cocinaran siempre los 1 jpmductos frescos: hortalizas de
Por ejemplo, productos frescos antes de su » hoja verde, tomates, hortalizas
patatas COnSUMo? de bulboftallo, zanahorias,
bayas, etc.

Riesgo bajo: frecuencia
de pruebas baja o no es
necesario realizarlas

2. ¢ Setrata el agua para que
No sea adecuada para su
finalidad?

Si

Y

3. ¢ Elagua agricola entra en contacto
directo con la parte comestible del
producte fresco?

Si
por ejemplo, riego

[ ¢ Cual es la fuente de agua? ]
por aspersion

l
v | .

\ [ Agua potable Aguas ] Agua reciclada, ]

Y

No
p. gj. aguas
subterraneas recogidas
en pozos profundos,
agua de lluvia

o residuales tratadas embalses

p. €. riego
subsuperficial y por
goteo

4. i Esla fuente de
agua vulnerable ala
contaminacion?

4
iesgo bajo:

recuencia de pruebas
baja 0 no es necesario
ealizarlas

A

omprobar si existen
normas nacionales sobre
el tratamiento de las

Realizar pruebas con una
frecuencia acorde a:

Si
p. €j., aguas
superficiales (rios,
lagos) canales de
agua abierfos,
embalses abastecidos
por agua de pozo o de

aguas residuales a) Un biocida: el

municipales o del agua proveedor deberia

de proceso industrial que | | proporcionar orientacién
e utiliza para el riego para ello.

lluvia, aguas b) La evaluacion de la
subterréaneas adecuacion del agua
Riesgo medio: recogidas en pozos para su finalidad
frecuencia de pruebas oco profundes ./ realizada por el
media productor: fuente de

agua, méfodo de riego,
contacto del agua de
riego con los productos

Riesgo elevado: frescos (ver preguntas 3

frecuencia de W 4). /

pruebas alta

Ejemplos de herramientas de sistema de apoyo a latoma de decisiones

60. No existe una Unica herramienta de sistema de apoyo a la toma de decisiones que se aplique o adapte a
todas las situaciones. Los arboles de decisién y los ejemplos de los diagramas 1 y 3 deberian mas bien
considerarse como un enfoque para evaluar una situaciéon y no como una herramienta fija que se aplique a
todos los fines.

61. A partir del Cuadro 1y el Diagrama 3 del informe n.° 33 de las Reuniones Conjuntas de Expertos FAO/OMS
sobre Evaluacion de Riesgos Microbiolégicos (JEMRA) (FAO y OMS, 2019)%, se puede desarrollar un sistema
de apoyo a la toma de decisiones que utiliza puntuaciones para evaluar el riesgo o la eficacia de las medidas
de control relacionadas con el riesgo derivado del uso del agua. Las puntuaciones que se indican a
continuacion son meramente ilustrativas. Puede haber otras consideraciones que podrian dar lugar a una
puntuacion diferente.

62. Las puntuaciones en la herramienta de decision son:
e Las relacionadas con los sistemas de riego/el contacto directo o indirecto con los productos frescos:

¢ No hay contacto directo o indirecto entre el agua de riego y los productos: 3.
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e Riego por goteo: 3.
e Riego por surcos: 1.
e Riego por aspersion: 0.
e Las relacionadas con la aplicacion al agua de alternativas de mitigacion antes del riego:

e Estanques de tratamiento de agua en la explotacién con un periodo de sedimentacion de mas de
18 horas, obtencién de agua sin alterar los sedimentos del estanque: 1.

e Filtrado del agua antes del riego: 1.
¢ Ninguno: 0.

e Las relacionadas con la aplicaciéon de una o varias de las siguientes alternativas de mitigaciéon durante
la cosecha o después de la misma:

e Cese delriego (3 dias): 2.

e Lavado con agua potable corriente: 1.

e Lavado con agua potable corriente + biocida afiadido: 2.
e Pelado: 2.

¢ Ninguno: 0.

63. La suma de las puntuaciones se utiliza para determinar si el agua es inocua para su uso previsto. Cuanto
mayor la puntuacion total obtenida, menor seré el riesgo asociado. Si la puntuacién es demasiado baja, se
pueden utilizar las puntuaciones anteriores para elegir otras alternativas de mitigacion adicionales u obtener
una indicacion de la medida en que se deberia mejorar la calidad microbioldgica del agua.

e Cuando se utilice agua de bajo riesgo (agua potable, aguas subterraneas profundas, otras aguas que
cumplan con los criterios microbiol6gicos del agua potable) y no se utilice estiércol fresco, excrementos
o lodos como fertilizante, el riesgo en la produccion primaria puede considerarse bajo.

e Cuando se utilice agua de riesgo medio (por ejemplo, agua de captacion fluvial u otra agua con una baja
contaminacion microbiologica (por ejemplo, E. coli entre 10 ufc/100 ml y 100 ufc/100 ml) y no se utilice
estiércol fresco, excrementos o lodos como fertilizante, el riesgo en la produccién primaria puede
considerarse bajo, si se alcanza una puntuacion de 4 aplicando el sistema de riego o las alternativas de
mitigacion que se indican en el parrafo anterior.

e Cuando se utilicen aguas de riesgo alto o desconocido (aguas residuales, aguas superficiales, aguas
subterraneas poco profundas, otras aguas con una alta contaminacién microbiolégica, por ejemplo, E. coli
1000 ufc/100 ml o superior) y no se utilice estiércol fresco, excrementos o lodos como fertilizante, el riesgo
en la produccién primaria puede considerarse bajo si se alcanza una puntuacion de 6 o mas aplicando el
sistema de riego o las alternativas de mitigacion que se indican en el parrafo anterior.

64. En el apéndice se ofrece un ejemplo de herramienta de sistema de apoyo a la decisiéon", basado en la
herramienta de decisién descrita en esta seccién.

v Se pueden encontrar otros ejemplos especificos de regiones/paises como "Fuentes para el Diagrama 3" en el informe de
la reunion FAO/OMS de 2019 sobre La inocuidad y calidad del agua utilizada en la produccion y elaboracion de alimentos
[ERM 33))8.
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Apéndice 1: Ejemplos de decisiones basadas en la herramienta de sistema de apoyo

Las puntuaciones que se indican a continuacién son meramente ilustrativas. Puede haber otras consideraciones
gue den lugar a una puntuacion diferente:

e Agua de riesgo medio, agua de riego que no esta en contacto con la parte comestible del producto fresco
(3), ninglin otro tratamiento => total de 3: mejor utilizar otra fuente o afiadir alternativa(s) de mitigacion.

e Agua de riesgo desconocido, agua de riego que no esta en contacto con la parte comestible del producto
fresco (3), filtrada antes del riego (1) y cese del riego (2) => total de 6: aceptable.

e Agua de riesgo medio, agua de riego en contacto con la parte comestible del producto fresco (0), cese
del riego (2) + lavado con agua potable y biocida (2) => total de 4: aceptable.

e Agua de riesgo desconocido, agua de riego en contacto con la parte comestible del producto fresco (0),
pero filtrada antes del riego (1) y cese del riego (2) + lavado con agua potable y biocida (2) + pelado (1)
=> total de 6: aceptable.

e Agua de riesgo medio, agua de riego en contacto con la parte comestible del producto fresco (0) + lavado
con agua potable corriente y biocida afiadido (2) + pelado (2) => total de 4: aceptable.

Puntuacion:
e 1-3inaceptable (utilizar otra fuente o afiadir alternativas de mitigacion).

e 4-6 aceptable sin otras alternativas de mitigacion.

NOTAS

L FAO y OMS. 1969. Principios generales de higiene de los alimentos. Cddigo de practicas del Codex, n.° CXC 1-1969.
Comision del Codex Alimentarius. Roma.

2FAO y OMS. 2003. Codigo de practicas de higiene para las frutas y hortalizas frescas. Cddigo de practicas del Codex,
n. CXC 53-2003. Comisién del Codex Alimentarius. Roma.

3 FAO y OMS. 2007. Principios y directrices para la aplicacién de la gestion de riesgos microbiolégicos (GRM). Directriz del
Codex, n. CXG 63-2007. Comision del Codex Alimentarius. Roma.

4 FAO y OMS. 1997. Principios y directrices para el establecimiento y la aplicacion de criterios microbiolégicos relativos a los
alimentos. Directriz del Codex, n. CXG 21-1997. Comisién del Codex Alimentarius. Roma.

5 FAO y OMS. 1999. Principios y directrices para la aplicacion de la evaluacion de riesgos microbioldgicos. Directriz del Codex,
n. CXG 30-1999. Comision del Codex Alimentarius. Roma.

6 FAO y OMS. 2019. Informe de la reunién FAO/OMS sobre la inocuidad y calidad del agua utilizada en la produccion y
elaboracién de alimentos. Serie de evaluacion de riesgos microbioldgicos n. 33. Roma.
https://www.fao.org/3/ca6062en/CA6062EN.pdf
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Anexos Il Productos pesqueros y Il Productos lacteos (en preparacion)
Anexo Il

PRODUCTOS PESQUEROS (En preparacion)
Anexo Il

PRODUCTOS LACTEQS (En preparacion)
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Apéndice V
DOCUMENTO DE PROYECTO

Elaboracién de Directrices paralas medidas de control de higiene de los alimentos
en los mercados tradicionales de alimentos

(Para aprobacion)
1. Objetivo y ambito de aplicacién de la norma

El nuevo trabajo propuesto de elaboracién de Directrices para las medidas de control de la higiene de los
alimentos en los mercados tradicionales de alimentos proporcionaria a los gobiernos nacionales y locales de
todo el mundo un asesoramiento pertinente para velar por que los mercados tradicionales de alimentos se
disefien y gestionen de forma eficaz con el fin de promover la inocuidad de los alimentos que se venden en
los mercados. Las directrices mundiales propuestas se basarian en cuatro orientaciones regionales para los
alimentos vendidos en la via publica con contenido sobre la gestion de los mercados y también podria ofrecer
a los operadores de empresas de alimentos asesoramiento pertinente sobre manipulacion de los alimentos,
salud e higiene con el fin de velar por la inocuidad de los alimentos que se venden en los mercados.

Los mercados tradicionales de alimentos reciben diversos nombres en todo el mundo. En algunas zonas se
denominan mercados callejeros de alimentos, mercados locales, mercados publicos, mercados municipales,
mercados al aire libre y mercados de productores. Los mercados tradicionales de alimentos son espacios
concebidos para que los consumidores, los minoristas y los mayoristas compren alimentos para preparar en
casa o para realizar otro tipo de elaboracién de alimentos. Con frecuencia, los mercados también disponen
de alimentos destinados a la venta y el consumo en la via publica.

Para mejorar la inocuidad de los alimentos es necesario prestar atencion y apoyo a los mercados tradicionales
de alimentos. Ademés de representar una importante fuente de alimentos, los mercados son lugares de
reunién de la comunidad y un entorno ideal para compartir informacién sobre inocuidad de los alimentos,
nutricién y salud comunitaria. El hecho de realizar un ejercicio normativo a nivel mundial para actualizar y
armonizar las directrices dotard a las partes interesadas (reguladores, vendedores, OEA, consumidores) de
herramientas para reforzar las capacidades en esos mercados con el objeto de que puedan proporcionar
alimentos mas inocuos y acceso al mercado y que contribuyan a la consecucion de los Objetivos de Desarrollo
Sostenible para 2030. Asi lo reconoce la Organizacién Mundial de la Salud en su Estrategia mundial para la
inocuidad de los alimentos 2022-2030, segln la cual "es prioritario elaborar orientaciones y planes de
ampliaciéon para mejorar la inocuidad de los alimentos comercializados en los mercados tradicionales de
alimentos?.

2. Pertinenciay oportunidad

El Codex define los alimentos que se venden en la via publica como "alimentos y bebidas listos para el
consumo, preparados o comercializados por vendedores en las calles y otros lugares publicos similares para
su consumo inmediato o posterior" (véanse las directrices y cédigos de précticas descritos en la Seccién 6).
Las directrices y codigos de practicas del Codex también proporcionan definiciones para los "centros de venta
de alimentos en la via publica" y los "puestos de venta de alimentos en la via publica" como aquellos lugares
en la calle en los que se preparan, exhiben, sirven y venden alimentos al puablico. El término "mercados
tradicionales" es mas amplio y se utiliza para describir los espacios especificos en que los consumidores, los
mayoristas y los minoristas de alimentos pueden comprar alimentos frescos para su preparacion en casa.
También suelen permitir la venta en la via publica de alimentos preparados?.

Los mercados tradicionales de alimentos de los paises de ingresos bajos y medios desempefian un papel
fundamental en la inocuidad de los alimentos y la nutriciéon. En algunas regiones, los investigadores estiman
que hasta el 85% de los alimentos se compran en esos mercados®. Son una fuente especialmente importante

1 WHO global strategy for food safety 2022—2030: towards stronger food safety systems and global cooperation [Estrategia
mundial de la OMS para la inocuidad de los alimentos 2022-2030: hacia unos sistemas de inocuidad de los alimentos y
una cooperacion mundial mas soélidos]. Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud, 2022.

2 DeWaal et al.; Regional Codex Guidelines and Their Potential to Impact Food Safety in Traditional Food Markets [Las
directrices regionales del Codex y sus posibles repercusiones en la inocuidad de los alimentos de los mercados
tradicionales]; Journal of Food Protection (2022); https://doi.org/10.4315/JFP-22-052.

3 Anenu, Kebede, Investigador, ILRI/Universidad de Addis Abeba, observaciones orales en la Asociacion Internacional de
Proteccion de los Alimentos, agosto de 2022. VVéase también Tschirley, D., Reardon, T., Dolislager, M. y Snyder, J. (2015).
The Rise of a Middle Class in East and Southern Africa: Implications for Food System Transformation: The Middle Class
and Food System Transformation in ESA. [El ascenso de la clase media en el este y el sur de Africa: Consecuencias sobre
la transformacion del sistema alimentario: La clase media y la transformacion del sistema alimentario en el este y el sur
de Africa]. Journal of International Development, 27(5), pags. 628—646. https://doi.org/10.1002/jid.3107.
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de abastecimiento que permite a las poblaciones de bajos ingresos con inseguridad alimentaria acceder a
alimentos frescos y altamente nutritivos, como frutas y verduras frescas. También suministran ingredientes a
hoteles y empresas alimentarias locales e internacionales para los alimentos que producen. La mayoria de
los pequefios exportadores adquieren sus productos en los mercados tradicionales y se abren camino en el
comercio internacional.

Sin embargo, estos mercados suelen carecer de la infraestructura y las condiciones higiénicas necesarias
para garantizar la inocuidad de los alimentos. Estos mercados pueden conllevar riesgos elevados en cuanto
a los peligros transmitidos por los alimentos. Esto se debe a las deficientes infraestructuras con las que
cuentan, como un acceso limitado al agua potable, malas condiciones higiénicas y malas préacticas de
almacenamiento, entre otras*.

Aunque cuatro comités regionales han estudiado los problemas de inocuidad de los alimentos vendidos en la
via publica, sus ambitos de aplicacién no han abordado especificamente las condiciones higiénicas de los
mercados tradicionales en general. Aunque el contenido de las orientaciones regionales es (til, no cubre todos
los aspectos de las operaciones que tienen lugar en los mercados y su cobertura es variables segun la region.
Ante la carga mundial de morbilidad de las enfermedades, que se estima en 600 millones de consumidores
al afo, la necesidad de mejorar las condiciones de los mercados tradicionales resulta acuciante. Teniendo en
cuenta la importancia de los mercados tradicionales de alimentos en muchas zonas del mundo, una
orientacion mundial seria muy oportuna y ofreceria una importante proteccion para la salud de los
consumidores. Ademas, dado que la inocuidad de los alimentos es de suma importancia para los diferentes
paises, una orientacién actualizada y armonizada que permita abordar los peligros relacionados con los
alimentos supondrd un incentivo para que los gobiernos aborden las condiciones de los mercados
tradicionales existentes y los modernicen.

3. Principales cuestiones que se deben tratar

Una normativa, una inspeccién y una aplicacion adecuadas de la inocuidad de los alimentos en los mercados
tradicionales desempefian un papel importante en la prevencion y el control de las enfermedades transmitidas
por los alimentos y las zoonosis, la mejora de la salud y de la inocuidad de los alimentos, asi como el
fortalecimiento de la economia. El texto propuesto de Directrices para las medidas de control de la higiene de
los alimentos en los mercados tradicionales de alimentos seria elaborado por el Comité, a través de un
proceso de identificacién de las cuestiones pertinentes relativas a la inocuidad de los alimentos que aparecen
en las directrices y cédigos de préacticas del Codex existentes para los alimentos vendidos en la via publica.
Un examen comparativo de las orientaciones regionales realizado en 2021 puso de manifiesto que existen
numerosos ambitos de contenido comun en materia de inocuidad de los alimentos, asi como también algunas
lagunas en las directrices regionales existentes®. Los ambitos comunes pertinentes e importantes para unas
directrices mundiales armonizadas sobre los mercados tradicionales de alimentos son los siguientes:

e Politicay regulacion Entre los temas comunes cabe citar las funciones de las partes interesadas y
las autoridades, la regulacion y el control de los mercados y el registro de los vendedores.

e Infraestructura de los mercados Entre los temas comunes cabe citar el disefio y la infraestructura
de los mercados y el mantenimiento y saneamiento en los mercados.

e Manipulacion de los alimentos Entre los temas comunes cabe citar el abastecimiento y la
manipulacién de los alimentos en los mercados, los requisitos para la preparacion de los alimentos y
la proteccion y la venta de alimentos listos para el consumo.

4 Alves da Silva, S., Cardoso, R. de C. V., Gées, J. A. W., Santos, J. N., Ramos, F. P., Bispo de Jesus, R., Saba do Vale,
R.y Teles da Silva, P. S. (2014). Street food on the coast of Salvador, Bahia, Brazil: A study from the socioeconomic and
food safety perspectives [Los alimentos vendidos en la via publica en el litoral de Salvador, Bahia, Brasil: Estudio desde
el punto de vista socioeconémico y de la inocuidad de los alimentos]. Food Control, pags. 40 y 78-84.
https://doi.org/10.1016/j.foodcont.2013.11.022.

Cortese, R. D. M., Veiros, M. B., Feldman, C. y Cavalli, S. B. (2016). Food safety and hygiene practices of vendors during
the chain of street food production in Florianopolis, Brazil: A cross-sectional study [Inocuidad de los alimentos y practicas
de higiene de los vendedores durante la cadena de produccion de los alimentos vendidos en la via publica en Florianopolis,
Brasil: estudio transversal]. Food Control, pags. 62 y 178-186. https://doi.org/10.1016/j.foodcont.2015.10.027.

Gadaga, T. H., Samende, B. K., Musuna, C. y Chibanda, D. (2008). The microbiological quality of informally vended foods
in Harare, Zimbabwe [La calidad microbioldgica de los alimentos vendidos informalmente en Harare, Zimbabwe]. Food
Control, 19(8), pags. 829—-832. https://doi.org/10.1016/j.foodcont.2007.07.016.

Muyanja, C., Nayiga, L., Brenda, N. y Nasinyama, G. (2011). Practices, knowledge and risk factors of street food vendors
in Uganda. [Practicas, conocimientos y factores de riesgo de los vendedores de alimentos en la via publica en Uganda].
Food Control, 22(10), pags. 1551-1558. https://doi.org/10.1016/j.foodcont.2011.01.016.

5 DeWaal et al.; Regional Codex Guidelines and Their Potential to Impact Food Safety in Traditional Food Markets [Las
directrices regionales del Codex y sus posibles repercusiones en la inocuidad de los alimentos de los mercados
tradicionales]; Journal of Food Protection (2022). https://doi.org/10.4315/JFP-22-052.
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e Salud e higiene personal de los participantes en el mercado.
e Capacitacion y sensibilizacion

Ademas de este contenido pertinente, la OMS y la FAO han publicado recomendaciones dirigidas a los
gobiernos sobre la supervision de los mercados tradicionales. Este asesoramiento podria servir asimismo
como punto de partida para elaborar unas directrices mundiales armonizadas para los mercados tradicionales
de alimentos.

4. Evaluacidon con respecto a los Criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos

4.1 Es necesario revisar el texto para cumplir el criterio general: La proteccién del consumidor desde el punto
de vista de la salud y la inocuidad de los alimentos, garantizando practicas leales en el comercio de alimentos,
y teniendo en cuenta las necesidades de los paises en desarrollo que se hayan identificado.

Los mercados tradicionales de alimentos proporcionan a los consumidores tanto los ingredientes para
preparar comidas en sus hogares como alimentos totalmente preparados y listos para el consumo. Las
condiciones de los mercados, como el acceso a agua limpia, la gestion de los residuos y la proximidad de
animales vivos, pueden provocar la propagacion de patdgenos alimentarios y una manipulaciéon no inocua de
los alimentos. Las condiciones y practicas que favorecen la inocuidad de los alimentos son vitales tanto en lo
gue se refiere a ingredientes crudos como para alimentos preparados.

Los mercados tradicionales de alimentos constituyen una importante fuente de alimentos nutritivos y
culturalmente adecuados que contribuyen a la inocuidad de los alimentos de miles de millones de personas
en todo el mundo. Los mercados tienen asimismo una funcion social fundamental como espacios en los que
la gente compra sus alimentos y se encuentra con otras personas. Suponen una fuente de ingresos para la
comunidad y atraen al turismo®. Se calcula que cada dia 2500 millones de personas en el mundo consumen
alimentos que se venden en la via publica. Son una fuente de ingresos para un gran nimero de personas,
principalmente mujeres’.

Ademas de proporcionar orientaciones a los gobiernos, algunos de los cédigos de practicas regionales ofrecen
consejos Utiles a las empresas alimentarias pequefias o menos desarrolladas, tanto en los paises
desarrollados como en los paises en desarrollo, objetivo que se deberia mantener en el nuevo trabajo.

4.2 Heterogeneidad de las legislaciones nacionales y consiguientes impedimentos resultantes o posibles que
obstaculizan el comercio internacional

Aunque no existe un estudio de las legislaciones nacionales sobre los mercados tradicionales, las lagunas
gue se han detectado en las directrices regionales para los alimentos vendidos en la via publica son indicativas
de las carencias que pueden existir en las legislaciones nacionales. Asi, el codigo de practicas para América
Latina contiene informacion especifica sobre la manipulacion de alimentos pertinente para los vendedores de
alimentos en la via publica, pero no menciona requisitos relativos a la infraestructura de los mercados.

4.3 Trabajos ya realizados por otras organizaciones internacionales en este ambito

La Organizacién Mundial de la Salud publicé su Estrategia mundial para la inocuidad de los alimentos 2022-
2030 e identificé los mercados tradicionales de alimentos como un area de importante atencién. Afirma que
"es prioritario elaborar orientaciones y planes de ampliacién para mejorar la inocuidad de los alimentos
comercializados en los mercados tradicionales de alimentos". Ademas, la Estrategia mundial reconoce el
papel que desempefian las normas del Codex para ayudar a los gobiernos nacionales a desarrollar programas
eficaces de inocuidad de los alimentos: "Los Estados miembros deberian promover la adopcion de las normas
del Codex en la legislacién nacional, estableciendo objetivos de salud publica que la industria alimentaria
pueda utilizar como referencia a la hora de introducir innovaciones y cambios econémicos en los sistemas
alimentarios nacionales sostenibles. Los Estados miembros también deberian consultar las orientaciones de
las normas del Codex para mejorar la seguridad alimentaria mediante la aplicacion de medidas para mejorar
la higiene y la manipulacién de los alimentos".

6 Cartel del Dia Mundial de la Inocuidad de los Alimentos de la FAO y la OMS sobre los mercados tradicionales de
alimentos.

7 Cartel del Dia Mundial de la Inocuidad de los Alimentos 2022 de la FAO y la OMS sobre la venta de alimentos en la via
publica.
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La Alianza Mundial para la Mejora de la Nutricién ha llevado a cabo una investigacién sobre las normas que
se aplican a los mercados tradicionales de alimentos, entre otras, una revision comparativa de los cuatro
textos regionales sobre alimentos vendidos en la via publica. También ha examinado los documentos de la
OMS y la FAO susceptibles de aportar informacion al trabajo del Comité sobre los mercados tradicionales,
entre otros, los elaborados durante el COVID para abordar las condiciones de los mercados que manipulan
animales vivos®.

4.4 Posibilidades de normalizacion del objeto de la propuesta

Las cuatro orientaciones regionales para los alimentos vendidos en la via publica se solapan en numerosos
ambitos, lo que indica que seria posible una normalizacién mundial.

4.5 Consideracion de la magnitud mundial del problema o asunto

Los mercados tradicionales de alimentos existen en todo el mundo y proporcionan alimentos frescos
asequibles a millones de consumidores. En los paises de ingresos bajos y medios, los mercados tradicionales
de alimentos pueden constituir la principal fuente de alimentos de los hogares y proporcionan empleo a
muchos miembros de la comunidad. Para los consumidores que viven en paises de ingresos bajos y medios,
los mercados tradicionales son, con frecuencia, su principal fuente de alimentos frescos, como carne, pescado,
frutas y verduras.

Los mercados situados cerca de las fronteras nacionales suelen vender alimentos a consumidores, minoristas
y mayoristas de ambos lados de la frontera, por lo que son una fuente de alimentos para el comercio regional.
Ademas, muchas frutas, especias, frutos secos y cereales pueden entrar en el comercio internacional, ya que
los mercados son una fuente de productos para los elaboradores y distribuidores comerciales de alimentos.
Algunos ejemplos de alimentos que pueden proceder de los mercados tradicionales de alimentos que entran
en el comercio internacional son las frutas congeladas y secas, las hortalizas, los frutos secos, las especias
y los cereales. La falta de condiciones higiénicas en el mercado puede repercutir en la inocuidad de todos
esos alimentos.

La propuesta de Directrices para las medidas de control de la higiene de los alimentos en los mercados
tradicionales de alimentos, como norma mundial armonizada, podria ofrecer a los gobiernos orientaciones
pertinentes sobre las condiciones y practicas del mercado que pueden mejorar la inocuidad de los alimentos
y proporcionar un control mas eficiente de los mismos.

5. Pertinencia con respecto a los objetivos estratégicos del Codex

El trabajo propuesto esta directamente relacionado con varias metas estratégicas del Plan estratégico del
Codex para 2020-2025.

Meta 1 Abordar de forma oportuna cuestiones actuales, nuevas y decisivas

El COVID-19 puso de manifiesto la importancia de abordar las condiciones de los mercados tradicionales de
alimentos, donde confluyen alimentos, personas y animales. El Codex, a través de sus comités regionales,
nunca ha abordado directamente las cuestiones relativas a la inocuidad de los alimentos en los mercados
tradicionales, aunque su trabajo sobre los alimentos vendidos en la via pUblica ofrece indirectamente algunas
orientaciones al respecto.

Meta 2 Elaborar normas fundadas en la cienciay en los principios de andlisis de riesgos del Codex

El analisis de riesgos aplicado a la inocuidad de los alimentos a lo largo de la cadena alimentaria es una
disciplina internacionalmente aceptada y forma parte integral de cualquier sistema de control de la inocuidad
de los alimentos bien disefiado. Nuestro objetivo es lograr, gracias a la participacion activa de expertos
cientificos y técnicos de numerosos miembros y observadores del Codex, una norma mundial armonizada
gue aborde los avances en el &mbito de la gestion de riesgos en materia de inocuidad de los alimentos
referidos a los mercados tradicionales.

Meta 3 Incrementar los efectos mediante el reconocimiento y uso de las normas del Codex

La elaboracion de normas importantes para muchos paises sobre la gestion del comercio nacional de
alimentos permitira al Codex aumentar su relevancia en los paises de ingresos bajos y medios en los que los
mercados tradicionales de alimentos desempefian un papel vital en la distribucién de alimentos.

Meta 4 Favorecer la participacion de todos los miembros del Codex a lo largo del proceso de
establecimiento de normas

La elaboracion de orientaciones armonizadas para los mercados tradicionales ya ha recabado el apoyo de
paises de tres regiones del Codex. Este nuevo trabajo deberia suscitar un gran interés y una amplia

8 Véase https://www.gainhealth.org/resources/reports-and-publications/regional-codex-guidelines-and-their-potential-
impact-food-safety. Esta investigacién también se adapté para el Journal of Food Protection, citado anteriormente.
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participacion de todos los miembros, con el objetivo de producir un documento facil de usar que se pueda
adoptado y aplicado lo mas ampliamente posible. Presta una atencion especifica a las actividades

relacionadas con la inocuidad de los alimentos que realizan las pequefias empresas, asi como a los paises
en desarrollo.
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Meta 5 Mejorar los sistemas y las practicas de gestion del trabajo que contribuyen al cumplimiento
eficiente y efectivo de todas las metas del Plan estratégico

Es necesario que el trabajo del Codex sea mas rapido y eficiente, para proporcionar a los miembros y a las
organizaciones internacionales las normas, directrices y recomendaciones que necesitan. Durante la
elaboracion de estas directrices armonizadas, todos los documentos de trabajo y los debates electrénicos se
distribuiran de manera oportuna y transparente, mediante tecnologias basadas en la web accesibles para
todos.

Esta meta estratégica es uno de los objetivos centrales del Comité sobre Higiene de los Alimentos, ya que
proporcionara una base soélida para todos los trabajos del Codex relacionados con la higiene de los alimentos
en los mercados tradicionales.

6. Informacién sobre la relacion entre la propuesta y los documentos existentes del Codex

Aunque existen cuatro orientaciones regionales del Codex sobre la reglamentacion de los alimentos vendidos
en la via publica, no existen orientaciones especificas para los mercados tradicionales de alimentos en los
gue a menudo se venden en el mismo lugar tanto alimentos crudos como preparados. En conjunto, las
orientaciones regionales para los alimentos vendidos en la via publica contienen informacién importante para
la reglamentacién de los mercados tradicionales de alimentos. Sin embargo, si se toman por separado, las
lagunas detectadas en cada uno de estos documentos del Codex muestran que son necesarias unas
directrices mundiales.

A continuacion, se enumeran las orientaciones regionales:

o Directrices regionales para la formulacion de medidas de control de los alimentos que se venden en
la via publica (Africa) (CXG 22R-1997).

e Cadigo regional de practicas de higiene para la elaboracién y venta de alimentos en las calles
(América Latina y el Caribe) (CXC 43R-1995).

e Cadigo regional de practicas para los alimentos vendidos en la via publica (Cercano Oriente)
(CXC 71R-2013).

e Cadigo regional de practicas de higiene para los alimentos que se venden en la via publica en Asia
(CXC 76R-2017).

Muchos de los temas que se abordan en estas cuatro orientaciones regionales para los alimentos vendidos
en la via publica son pertinentes para los mercados tradicionales de alimentos y numerosas cuestiones
relativas a la inocuidad de los alimentos se solapan entre si. Sin embargo, el enfoque varia mucho entre las
distintas orientaciones regionales. Asi, las directrices africanas contienen consejos especificos sobre la
infraestructura del mercado y las practicas de limpieza, mientras que el codigo de practicas para América
Latina cuenta con un escaso contenido sobre estos aspectos, aunque ofrece informaciéon mas completa sobre
la manipulacion de los alimentos crudos en el mercado. A la hora de elaborar un texto uniforme del Codex
para cubrir de forma mas extensa la cuestion de los mercados tradicionales de alimentos, se deberian tener
en cuenta cada una de las orientaciones regionales.

La propuesta de Directrices para las medidas de control de la higiene de los alimentos en los mercados
tradicionales de alimentos proporcionara asesoramiento sobre la reglamentacion relativa a la inocuidad de los
alimentos y las actividades de supervisién pertinentes para los mercados tradicionales de alimentos en los
gue a menudo se venden tanto alimentos crudos como preparados. Se basara en las directrices regionales
actuales mencionadas anteriormente, que abarcan los alimentos vendidos en la via publica y, si el Comité asi
lo decide, podra coexistir con esas directrices®.

7. Determinacién de la necesidad y disponibilidad de asesoramiento cientifico de expertos

La FAO y la OMS podrian facilitar este trabajo revisando sus recomendaciones sobre los mercados
tradicionales de alimentos y determinando si existe informacion util para abordar la inocuidad de los alimentos
gue el Comité deberia tener en cuenta. Asimismo, varias organizaciones observadoras del Codex estan
dispuestas a aportar su experiencia para contribuir a la mejora del contenido del documento o para facilitar su
uso.

9 Observamos que algunas de las directrices regionales no se han actualizado recientemente (por ejemplo, las directrices
para Africa se actualizaron por Ultima vez en 1997 y el Cadigo de practicas para América Latina se actualizé en 2001).



REP23/FH, Apéndice V 97

8. Determinacién de la necesidad de contribuciones técnicas a la norma procedentes de
organizaciones externas, a fin de que se puedan programar estas contribuciones

Se espera que las organizaciones observadoras del Codex, como la Alianza Mundial para la Mejora de la
Nutricion y el Foro de Bienes de Consumo, realicen aportaciones técnicas. Dichas aportaciones son
importantes, ya que estas organizaciones estarian entre las que defenderian y aplicarian una orientacion
armonizada.

9. Calendario propuesto paralarealizacion de los nuevos trabajos, comprendida la fecha de su inicio;
lafecha propuesta parala adopcion en el tramite 5y lafecha propuesta para su adopcién por parte de
la Comision

A reserva de la aprobacion de la Comision del Codex Alimentarius en su 46.° periodo de sesiones en 2023,
el objetivo seréa que el trabajo esté finalizado dentro de tres reuniones del CCFH, es decir, para la 56.2 reunién
del CCFH, a fin de presentarlo para su adopcion final a la Comision del Codex Alimentarius.
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Apéndice VI

DOCUMENTO DE PROYECTO
REVISION DE LAS DIRECTRICES SOBRE LA APLICACION DE LOS PRINCIPIOS GENERALES DE
HIGIENE DE LOS ALIMENTOS PARA EL CONTROL DE LAS ESPECIES PATOGENAS DE VIBRIO EN
LOS ALIMENTOS DE ORIGEN MARINO (CXG 73-2010)

(para aprobacion)

1. Objetivo y ambito de aplicacion de lanorma

El propdsito del trabajo es revisar y actualizar las Directrices sobre la aplicacion de los principios generales
de higiene de los alimentos para el control de las especies patégenas de Vibrio en los alimentos de origen
marino (CXG 73-2010) con el fin de proporcionar alternativas para la gestion del riesgo basadas en el
asesoramiento cientifico més reciente de la FAO/OMS e incorporar algunos aspectos pertinentes de la
revision de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXG 1-1969).

No se modificara el ambito de aplicacion previsto en las directrices respecto a las directrices originales.
2. Pertinencia y oportunidad

En una reunion de trabajo de expertos de la FAO y la OMS! celebrada en 2019 se sefialaron varios
acontecimientos importantes que se habian producido en la Gltima década: 1) La aparicion de cepas altamente
patdégenas, en particular la cepa V. parahaemolyticus del noroeste del Pacifico (ST36), que se ha extendido
a la costa este de los Estados Unidos de América, Europa, Sudamérica y Nueva Zelandia. La propagacion
pandémica de estas cepas altamente patdgenas suscita preocupacion en todo el mundo en relacién con la
inocuidad de los alimentos de origen marino. 2) En respuesta al cambio climético, se ha producido una
importante propagacién geografica en cuanto a los lugares en los que se han notificado infecciones por Vibrio
vinculadas a alimentos de origen marino, con una tendencia general a la propagacion hacia los polos de los
casos de V. parahaemolyticus y V. vulnificus. Concretamente, en la Ultima década se ha producido un
aumento de las enfermedades notificadas, asi como una expansion geografica de las infecciones de
transmision alimentaria asociadas a estas bacterias en regiones en las que anteriormente no se habian
notificado infecciones. 3) A nivel mundial, el aumento de la poblacién de riesgo, la mayor densidad de
poblacién en las regiones costeras y las mejoras en el diagndstico de las infecciones también pueden haber
contribuido al aumento de los casos notificados. 4) Una serie de nuevos enfoques relativos a las mejores
practicas, como el tratamiento a alta presion, las limitaciones horarias para cosechar, el traslado y los controles
de temperatura, ofrecen al parecer enfoques eficaces y rentables para reducir los riesgos para la salud
humana poscosecha asociados a estos patégenos. Por Ultimo, 5) una serie de métodos nuevos, como los que
utilizan la genémica y las imagenes por satélite, proporcionan medios novedosos para complementar los
enfoques mencionados en anteriores ejercicios de evaluacion de riesgos para estos patdégenos de importancia
mundial transmitidos por los alimentos. La nueva informacion cientifica proporcionada por la FAO/OMS
justifica la necesidad y la oportunidad de la revision de las directrices.

La nueva informacién proporcionada por la FAO/OMS puede ofrecer importantes beneficios a las autoridades
competentes y a las empresas alimentarias a la hora de minimizar el riesgo asociado a los Vibrio patégenos.

Aunque es probable que los principios fundamentales del documento original (CXG 73-2010) contindien
siendo en gran medida los mismos, la orientacién practica relativa a la aplicacion especifica de las medidas
de control ayudara a las autoridades nacionales competentes a reducir la carga de la vibriosis transmitida por
los alimentos y a velar por una practica leal en el comercio internacional de alimentos de origen marino.

3. Principales cuestiones que se deben tratar

El nuevo trabajo tiene por objeto actualizar las Directrices sobre la aplicacion de los Principios generales de
higiene de los alimentos para el control de las especies patdgenas de Vibrio en los alimentos de origen marino,
basandose en la informacién cientifica mas reciente, e incorporar algunos aspectos relevantes de los
Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) revisados. Estas directrices proporcionaran
orientacion sobre la determinacion de las alternativas de gestion del riesgo y las herramientas de gestion del
riesgo mas adecuadas.

1FAO y OMS, 2021. Advances in science and risk assessment tools for Vibrio parahaemolyticus and Vibrio vulnificus
associated with seafood [Progresos cientificos e instrumentos de evaluacion de riesgos de Vibrio parahaemolyticus y
Vibrio vulnificus relacionados con los alimentos de origen marino: informe de la reunién]. Serie de evaluacién de riesgos
microbiolégicos n.° 35. Roma (solo disponible en inglés) https://doi.org/10.4060/cb5834en
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El nuevo trabajo tendra en cuenta factores pertinentes para el control de V. parahaemolyticus y V. vulnificus,
entre otros, los siguientes:

e Los métodos de vigilancia microbiol6gica, en particular los enfoques de base molecular.

e Los datos cientificos mas actualizados, en particular, la informacién sobre nuevas cepas patégenas y
su difusién geogréfica e incidencia clinica.

e Los métodos de deteccién y caracterizacion de Vibrio.

e Las técnicas basadas en la teledeteccion para medir variables como la temperatura y la salinidad, el
cambio climatico.

e Las intervenciones practicas que se pueden utilizar para reducir los riesgos de vibriosis asociados al
consumo de alimentos de origen marino incluyen intervenciones previas a la cosecha, como la
reinstalacion, en la cosecha (como la reduccion de los tiempos de enfriamiento), y tratamientos
posteriores a la cosecha, como el tratamiento a alta presion, la congelacion y la pasteurizacion, etc.

4. Evaluacion con respecto a los criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos
Criterio general

La proteccion del consumidor desde el punto de vista de la salud y la inocuidad de los alimentos,
garantizando practicas leales en el comercio de alimentos y teniendo en cuenta las necesidades de
los paises en desarrollo que se hayan identificado.

El nuevo trabajo propuesto apoyara a las autoridades competentes y a los operadores de empresas de
alimentos a la hora de realizar intervenciones précticas que se puedan utilizar para reducir el riesgo de
vibriosis.

Criterios aplicables a las cuestiones generales

a) Diversificacién de la legislacidon nacional e impedimentos resultantes o posibles que se oponen al
comercio internacional.

Contar con una orientacién méas del Codex podria ayudar a los paises a modificar su legislacion para
reducir el riesgo de vibriosis y respaldar practicas leales en el comercio internacional de alimentos
de origen marino.

¢) Trabajos ya iniciados por otros organismos internacionales en este campo o propuestos por el
organismo o los organismos pertinentes internacionales de caracter intergubernamental.

El Codex ya ha emprendido trabajos de gestion de riesgos sobre Vibrio spp. en los alimentos de
origen marino.

e) Examen de la magnitud a nivel mundial del problema o la cuestién.

Existe cierta evidencia de la propagacion mundial de las cepas patégenas de Vibrio. La orientacion
del Codex contribuye de forma decisiva a reducir la carga que supone la vibriosis para la salud
publica mundial.

5. Pertinencia con respecto a los objetivos estratégicos del Codex

El trabajo propuesto esta directamente relacionado con los objetivos de la Comision del Codex
Alimentarius. A saber, las metas 1 y 5 del Plan estratégico del Codex para 2020-2025, para "Abordar
de forma oportuna cuestiones actuales, nuevas y decisivas" y para "Mejorar los sistemas y las
practicas de gestion del trabajo que contribuyen al cumplimiento eficiente y efectivo de todas las
metas del Plan estratégico". En particular, este trabajo es pertinente para el objetivo estratégico 1.2
"Establecer el orden de prioridad de las necesidades y las nuevas cuestiones”, cuyo logro es una
"Respuesta oportuna del Codex a las cuestiones emergentes y a las necesidades de los miembros".
Este trabajo abordara las carencias existentes en materia de orientacion, en particular la nueva
informacion proporcionada por la FAO/OMS.

6. Informacidn sobre larelacion entre la propuesta y los documentos existentes del Codex, asi como
otros trabajos en curso

La modificacion de las orientaciones especificas sobre Vibrio patdgenos sera complementaria a los textos del
CCFH existentes. Incluye los Principios generales de higiene de los alimentos (CXG 1-1969).

7. Determinacion de la necesidad y disponibilidad de asesoramiento cientifico de expertos

No se requiere en este momento, aunque durante la revision, es posible que el Comité del Codex sobre
Higiene de los Alimentos (CCFH) pueda necesitar asesoramiento cientifico adicional.



REP23/FH Appendix V I
100

8. Determinacion de la necesidad de contribuciones técnicas a la norma procedentes de
organizaciones externas, a fin de que se puedan programar estas contribuciones

No se requiere en este momento.

9. Calendario propuesto paralarealizacién de los nuevos trabajos, comprendida lafecha de su inicio;
la fecha propuesta para la adopcién en el tramite 5, y la fecha propuesta para adopcidén por parte de
la Comision; normalmente, el plazo de elaboraciéon no debe ser superior a cinco afos.

Sujeto a la aprobacién de la Comision del Codex Alimentarius en su 46.° periodo de sesiones en 2023, se
espera que el nuevo trabajo pueda acelerarse (es decir, dentro de dos reuniones del CCFH).
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Apéndice VI
PLAN DE TRABAJO FUTURO DEL CCFH
Titulo del trabajo Ultima Informacién por | Impacto en Repercusiones Documento de ¢Se necesita la Observaciones Total
revision actualizar la salud en el comercio proyecto / colaboracion de la
(Si/No)* puablica (10/5/412/0)? documento de FAO/OMS?
(alto=20/m debate (Si/No)
edio=14/b (Si/No)
ajo=8)
Directrices para las medidas de N/A Si 20 5 Si No en este momento. 25
control de la higiene de los Documento de
alimentos en los mercados debate (CRD26)
tradicionales de alimentos (o de la 52.2 reunién
codigo de practicas) del CCFH;
documento de
proyecto de la
53.2 reunion del
CCFH
Directrices sobre la aplicacion 2010 Si 20 10 Si No en este momento. Habréa que revisar la estructura, que 30
de los principios generales de Documento de se basa en las antiguas secciones de
higiene de los alimentos para el debate de la los Principios Generales, para
control de las especies 53.2 reunién del alinearla con el documento revisado.
patégenas de Vibrio en los CCFH Enmienda de forma: en lo relativo al
alimentos de origen marino agua se deberia hacer referencia a la
(CXG 73-2010) Seccién 7.3 revisada de los Principios
generales y a la serie 33 de ERM a
modo de orientacion (y, en Ultima
instancia, a las Directrices para el uso
y la reutilizacién inocuos del agua en
la produccién de alimentos).

! Informacién por actualizar (actualidad de la informacién): ¢ Existe nueva informacion/datos que justificarian la necesidad de revisar el codigo o cddigos existentes o de establecer

uno nuevo? ¢ Existen nuevas tecnologias que justificarian la necesidad de revisar los cédigos existentes o de establecer uno nuevo? ¢ Existe duplicacion o inconsistencia con los

codigos existentes que debieran abordarse? Si ya existe un codigo y se determina que resulta suficiente, no deberia realizarse ningln nuevo trabajo.
2 Repercusiones en el comercio mundial, alto consumo: 10; repercusiones en el comercio regional, alto consumo: 5; repercusiones en el comercio mundial, bajo consumo: 4;
repercusiones en el comercio regional, bajo consumo: 2; sin repercusién en el comercio: 0
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Titulo del trabajo Ultima Informacién por | Impacto en Repercusiones Documento de ¢Se necesita la Observaciones Total
revision actualizar la salud en el comercio proyecto / colaboracién de la
(Si/No)* publica (10/5/412/0)2 documento de FAO/OMS?
(alto=20/m debate (Si/No)
edio=14/b (Si/No)
ajo=8)
Directrices para el control de 2011 Si (Salmonella)/ 20 10 No Si 30
Campylobacter y Salmonella en No El CCFH ha solicitado a
la carne de pollo (CXG 78-2011) (Campylobacter) las JEMRA que recopile
la informacion cientifica
pertinente sobre la
Salmonellay el
Campylobacter en la
carne de pollo para
preparar una
actualizacion.
Cadigo de practicas sobre la 2019 Si (consulta de 20 10 No El CCFL se retine en mayo de 2023y 30
gestion de los alérgenos expertos de la abordara las aportaciones de la
alimentarios por parte de los FAO/OMS)/No consulta de expertos de la FAO/OMS
operadores de empresas de (aportaciones sobre alérgenos, incluidos los
alimentos (CXC 80-2020) del CCFL) alérgenos prioritarios, los umbrales y
el etiquetado precautorio sobre
alérgenos. El CCFH deberia prever la
necesidad de revisar este documento
en un futuro préximo.
Directrices sobre la aplicacion 2012 Si 20 10 Documento de Si Habra que revisar la estructura, que 30
de principios generales de debate — tema 8 El documento de debate | Se basa en las antiguas secciones de
higiene de los alimentos para el del programa de la identifica 5 elementos los Principios generales, para alinearla
control de virus en los alimentos 53.2 reunion del que requieren con el documento revisado.
(CXG 79-2012) CCFH, aportaciones de las
CX/FH 22/53/8 JEMRA
Cadigo de practicas de higiene N/A Si 8 5 Si® 13

para el almacenamiento de
cereales

3 El documento de debate sobre la elaboracion del Cédigo de préacticas de higiene para el almacenamiento de cereales (preparado por India), FH/44 CRD 9, incluia el plan de trabajo
futuro elaborado por el CCFH en su 44.2 reunion, celebrada del 12 al 16 de noviembre de 2012.
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Titulo del trabajo Ultima Informacién por | Impacto en Repercusiones Documento de ¢Se necesita la Observaciones Total
revision actualizar la salud en el comercio proyecto / colaboracion de la
(Si/No)* publica (10/5/412/0)2 documento de FAO/OMS?
(alto=20/m debate (Si/No)
edio=14/b (Si/No)
ajo=8)
2009 Si 20 10 No Si Informe de las JEMRA, Listeria 30

Directrices sobre la aplicacion
de principios generales de
higiene de los alimentos para el
control de Listeria
monocytogenes en los alimentos
(CXG 61-2007)

monocytogenes in ready-to-eat (RTE)
food: attribution, characterization and
monitoring [Listeria monocytogenes en
los alimentos listos para el consumo
(LPC): atribucién, caracterizacion y
vigilancial;

La FAO/OMS deberia realizar una
evaluacion completa de la granja a la
mesa del riesgo de Listeria
monocytogenes en los alimentos.

El texto deberia ajustarse a las
secciones revisadas de los Principios
generales y a la nueva redaccién de
los encabezados.

Los textos siguientes estan ordenados del mas reciente al mas antiguo. No hay informacion nueva para realizar una actualizacion, aunque puede ser necesario llevar a cabo revisiones para alinearlos con

otros documentos.

Directrices para elaborar N/A No®

criterios basados en el

rendimiento para los métodos

microbioldgicos*

Cadigo de practicas de higiene 2018 No Se deberia volver a alinear las

para los alimentos con bajo
contenido de humedad (CXC 75-
2015)

secciones con las secciones revisadas
de los Principios generales.

4 Revision de los métodos del documento Métodos generales para la deteccién de alimentos irradiados (CXS 231-2001) para determinar si son adecuados a los fines previstos y su
posible transformacion en criterios basados en el rendimiento. (Véase el CRD3 de la 51.2 reunion del CCFH, donde se afiadié al plan de trabajo futuro)

5 Se ha cambiado, antes era "si". Véase el Apéndice 1 del documento CX/FH 22/53/2 para saber por qué no es posible establecer criterios basados en el rendimiento para estos

métodos de deteccion de alimentos irradiados.
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Titulo del trabajo Ultima Informacién por | Impacto en Repercusiones Documento de ¢Se necesita la Observaciones Total
revision actualizar la salud en el comercio proyecto / colaboracion de la
(Si/No)* publica (10/5/412/0)2 documento de FAO/OMS?
(alto=20/m debate (Si/No)
edio=14/b (Si/No)
ajo=8)

Cadigo de practicas de higiene 2017 No Definiciones de los Principios

para las frutas y hortalizas generales: los tipos de agua deberian

frescas (CXC 53-2003) hacer referencia al texto actualizado
de los Principios generales/
informacion de expertos

Directrices sobre la aplicacion 2016 No Seccion 3.1: deberia actualizarse la

de los principios generales de referencia para alinearla con los

higiene de los alimentos al Principios generales revisados, es

control de los parasitos decir con la "Secci6n 2.1".

transmitidos por el consumo de

alimentos (CXG 88-2016)

Directrices para el control de 2016 No Enmienda de forma: 8h) se deberia

salmonella spp. no tifoidea en la trasladar el superindice 17 al final de

carne de bovino y cerdo la segunda frase y hacer referencia

(CXG 87-2016) directa a la Seccién 7.3 de los
Principios generales revisados. Lo
mismo para el superindice 22: repetir
lo anterior.

Directrices para el control de 2015 No

Trichinella spp. en la carne de

suidos (CXG 86-2015)

Directrices para el control de 2014 No

Taenia Saginata en la carne de

ganado bovino de cria (CXG 85-

2014)

Principios y directrices para la 2014 No Se deberia actualizar la definicién de

aplicacion de la evaluacion de
riesgos microbiol4gicos
(CXG 30-1999)

peligro.

La identificacion del peligro deberia
hacer referencia a los Principios
generales como punto de partida.
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Titulo del trabajo Ultima Informacién por | Impacto en Repercusiones Documento de ¢Se necesita la Observaciones Total
revision actualizar la salud en el comercio proyecto / colaboracion de la
(Si/No)* publica (10/5/412/0)2 documento de FAO/OMS?
(alto=20/m debate (Si/No)
edio=14/b (Si/No)
ajo=8)

Principios y directrices para el 2013 No Enmiendas de forma: la Seccién 4.1

establecimiento y la aplicacién (parrafo 11) deberia actualizarse con

de criterios microbiol6gicos una referencia a los Principios

relativos a los alimentos generales. Se propone "La seleccion

(CXG 21-1997) del enfoque deberia estar alineada
con los Principios generales (CXC 1-
1969), los objetivos de la gestion de
riesgos y las decisiones relativas a la
inocuidad e idoneidad de los
alimentos".
La Seccion 4.12 se deberia actualizar
para hacer referencia a la Seccién 7.4
del documento revisado de los
Principios generales.

Cadigo de practicas de higiene 2011 No La referencia a los Principios

para la captacion, elaboraciéon y
comercializacion de las aguas
minerales naturales (CXC 33-
1985)

generales deberia estar fechada
(CXC 1-1969).

El HACCP deberia remitir a los
Principios generales revisados.

Las referencias a los Principios
generales que figuran en los
diferentes apartados se deberian
actualizar para que se ajusten a las
secciones revisadas de los Principios
generales.
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Titulo del trabajo Ultima Informacién por | Impacto en Repercusiones Documento de ¢Se necesita la Observaciones Total
revision actualizar la salud en el comercio proyecto / colaboracion de la
(Si/No)* publica (10/5/412/0)2 documento de FAO/OMS?
(alto=20/m debate (Si/No)
edio=14/b (Si/No)
ajo=8)
Cédigo de practicas de higiene 2009 No Se deberia actualizar el formato de las
para los preparados en polvo diferentes secciones para que se
para lactantes y nifios pequefios ajuste al de las secciones revisadas
(CXC 66-2008) de los Principios generales.
Se deberia revisar el HACCP para
ajustarlo al uso revisado de las BPH
de los Principios generales y de
HACCP. Suprimir la referencia al
anexo sobre HACCP.
Cadigo de practicas de higiene 2009 No El formato sigue el de las secciones

para la leche y los productos
lacteos (CXC 57-2004)

de los Principios Generales, por lo que
sera necesario reajustarlo de acuerdo
al documento de los Principios
generales revisado.

Se deberia cambiar la referencia al
HACCP, de "Anexo" a "Capitulo 2".

El uso del sistema de HACCP se
deberia reevaluar de acuerdo con el
enfoque revisado de los Principios
generales. Considerar la posibilidad
de utilizar las BPH y el HACCP segun
convenga para abarcar las practicas
de higiene, en lugar del HACCP por si
solo.

Los alérgenos se deberian reevaluar
en relacion con la propia leche como
alérgeno, en lugar de los alérgenos de
otras fuentes.

El texto relativo al agua se deberia
reevaluar para ajustarlo a los
Principios generales revisados y los
consejos sobre el agua.
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Titulo del trabajo Ultima Informacién por | Impacto en Repercusiones Documento de ¢Se necesita la Observaciones Total
revision actualizar la salud en el comercio proyecto / colaboracion de la
(Si/No)* publica (10/5/412/0)2 documento de FAO/OMS?
(alto=20/m debate (Si/No)
edio=14/b (Si/No)
ajo=8)
Principios y directrices para la 2008 No Anexo Il. En la introduccion se deberia

aplicacion de la gestion de
riesgos microbioldgicos (GRM)
(CXG 63-2007).

hacer referencia a los Principios
generales como punto de partida para
la incorporacion de los parametros de
la GRM a un sistema de control de la
inocuidad de los alimentos. Se deberia
considerar la posibilidad de volver a
revisar la redaccion de otras partes del
texto de este anexo teniendo presente
el enfoque revisado de las
BPH/HACCP de los Principios
generales revisados.

Enmienda de forma:

Definiciones: deberian hacer
referencia a los Principios generales y
abarcar tanto las BPH como el
HACCP. Esto se referiria también a
las definiciones pertinentes (peligro,
medida de control, PCC, CL, etc.);
6.1.2: deberia hacer referencia a los
Principios generales como documento
de orientacion para otros documentos
y directrices especificos.
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Titulo del trabajo

Ultima
revision

Informacién por
actualizar

(Si/No)*

Impacto en
la salud
publica

(alto=20/m

edio=14/b
ajo=8)

Repercusiones
en el comercio
(10/5/4/2/0)?

Documento de
proyecto /
documento de
debate
(Si/No)

¢ Se necesita la
colaboraciéon de la
FAO/OMS?

(Si/No)

Observaciones

Total

Cadigo de practicas de higiene
para los huevos y los productos
del huevo (CXC 15-1976)

2007

No

Se deberia revisar y actualizar con
arreglo a los Principios generales
revisados tanto el contexto de uso del
analisis de peligros, como el HACCP y
el sistema de HACCP.

Se deberian actualizar en todo el
documento el contenido y las
secciones de los Principios Generales
a las que se hace referencia para
alinearlos, segln proceda, con las
secciones revisadas de los Principios
generales. Se deberia hacer
referencia expresa a la informacién
sobre alérgenos.

Caédigo de practicas de higiene
para la carne (CXC 58-2005)¢

2005

No

Se deberian actualizar las secciones
gue hacen referencia a los Principios
generales con el fin de alinearlas con
las secciones revisadas de los
Principios generales.

Norma general para alimentos
irradiados (CXS 106-1983)

2003

No

Eliminar la referencia a la Rev. 3y el
texto sobre el HACCP, ya que este
esta incluido en el texto de los
Principios generales.

Cadigo de practicas para el
tratamiento de los alimentos por
irradiacion (CXC 19-1979)

2003

No

Introduccion: se deberia actualizar el
ultimo parrafo para reflejar la
aplicacion del HACCP como figura en
los Principios generales revisados.

Se deberian actualizar las diferentes
secciones para que se ajuste a los
Principios generales revisados.

6 Cadigo elaborado por el Comité del Codex sobre Higiene de la Carne.
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Titulo del trabajo Ultima Informacién por | Impacto en Repercusiones Documento de ¢Se necesita la Observaciones Total
revision actualizar la salud en el comercio proyecto / colaboracion de la
(Si/No)* publica (10/5/412/0)2 documento de FAO/OMS?
(alto=20/m debate (Si/No)
edio=14/b (Si/No)
ajo=8)
Cédigo de practicas de higiene 2001 No Se deberia actualizar la referencia a

para las aguas potables
embotelladas/ envasadas
(distintas de las aguas minerales
naturales) (CXC 48-2001)

los Principios generales para que sea
coherente con los requisitos (eliminar
la Rev. 3).

Las secciones deberian volver a
alinearse con las secciones de los
Principios generales revisados a las
gue se hace referencia.

Se deberia actualizar la referencia a
las definiciones con arreglo a las
definiciones revisadas de los
Principios generales (salvo la
Seccion 2.3).

La referencia al HACCP deberia
remitir a los Principios generales
revisados, no a un anexo.

Se deberia tener en cuenta el uso del
agua y la referencia a la seccién
actualizada sobre el agua de los
Principios generales y los informes de
los expertos.
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Titulo del trabajo

Ultima
revision

Informacién por
actualizar

(Si/No)*

Impacto en
la salud
publica

(alto=20/m

edio=14/b
ajo=8)

Repercusiones
en el comercio
(10/5/4/2/0)?

Documento de
proyecto /
documento de
debate
(Si/No)

¢ Se necesita la
colaboraciéon de la
FAO/OMS?

(Si/No)

Observaciones

Total

Cédigo de practicas de higiene
para el transporte de los
alimentos a granel y alimentos
semienvasados (CXC 47-2001)

2001

No

Las referencias a los Principios
generales deberian ser coherentes
con los requisitos actuales, por
ejemplo, CAC/RCP 1-1969.

Las secciones deberian alinearse con
las secciones revisadas de los
Principios generales.

Se deberian revisar el HACCP y la
identificacion de peligros, tal y como
se mencionan en la Seccién 5, para
comprobar si se ha afiadido aqui
alguna aplicacion especifica mas alla
del enfoque HACCP del Capitulo 2 de
los Principios generales revisados.

La Seccion 5.5 referida al agua
deberia hacer referencia a la
informacion actualizada de acuerdo
con los Principios Generales
revisados.

Apéndice sobre barreras: se deberia
revisar teniendo en cuenta el texto
sobre el HACCP del Capitulo 2 de los
Principios generales revisados.

Cédigo de practicas de higiene
para los alimentos envasados

refrigerados de larga duraciéon

en almacén (CXC 46-1999)

1999

No

Es necesario volver a alinear las
secciones con los Principios generales
revisados.

Se deberia revisar la Seccion 5.1 de
acuerdo con el Capitulo 2 sobre
HACCP de los Principios generales
revisados.
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Cadigo de practicas de higiene
para los alimentos precocinados
y cocinados utilizados en los
servicios de comidas para
colectividades (CXC 39-1993)

1993

No

Se deberian actualizar las referencias
a los Principios generales (la primera
referencia a los Principios generales
no tiene indicacion de fecha; la
segunda referencia, en la

Seccion 5.2.1, es obsoleta y se refiere
a los Principios generales de 1985).
Se deberia revisar el apartado C del
prefacio explicativo para alinearlo con
la aplicacién del HACCP en los
Principios generales revisados.
Eliminar las referencias obsoletas. Se
deberia revisar y alinear en todo el
documento el uso de las notas sobre
peligros y PCC, segun sea necesario,
aplicando las BPH/HACCP como en
los Principios generales revisados. Se
deberian actualizar las diferentes
secciones para alinearlas con las
secciones revisadas de los Principios
generales y que se complementen. Se
deberian actualizar las definiciones
(contaminacioén, desinfeccion,
manipulador de alimentos, higiene de
los alimentos) para alinearlas con las
definiciones revisadas de los
Principios generales, a la vez que se
deberian incorporar otras definiciones
nuevas, por ejemplo, para sustituir
"alimentos potencialmente peligrosos".
Para las definiciones del HACCP se
deberia remitir a los Principios
generales si no figuran. Se deberia
actualizar la Seccién 4.3.12,
Abastecimiento de agua, para que se
ajuste a los Principios Generales
revisados.

Se deberia hacer referencia expresa a
la gestion de los alérgenos en los
servicios de comidas para
colectividades y deberia remitir a los
Principios generales revisados.
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Cédigo de practicas de higiene
para alimentos poco acidos y
alimentos poco acidos
acidificados envasados

(CXC 23-1979)

Cédigo de practicas de higiene
para alimentos poco acidos
elaborados y envasados
asépticamente (CXC 40-1993)
Directrices sobre procedimientos
bésicos para la inspeccion visual
de lotes de alimentos envasados
(CXG 17-1993)7

Cadigo de practicas de higiene
para las frutas y hortalizas en
conserva (CXC 2-1969)°

1993

1993

1993

1969

No

(CXC 23-1979): Definiciones: se
deberian revisar las definiciones de
limpieza, desinfeccion y agua potable
para alinearlas con a los Principios
generales revisados. Se deberian
actualizar las secciones para
alinearlas con a los Principios
generales revisados. Se deberia tener
en cuenta y actualizar la aplicacién de
las BPH y del sistema HACCP con el
fin de que se ajusten al uso descrito
en los Principios generales revisados,
incluido el Apéndice IV (deberia tener
una aplicacion mas amplia que la
recuperacion de envases). (CXC 40-
1993): Se deberian actualizar las
referencias a los Principios generales
para alinearlas con a los Principios
generales revisados. Se deberian
actualizar las referencias de las
secciones y subsecciones para
alinearlas con los Principios generales
revisados. Se deberian actualizar las
secciones y los contenidos para
alinearlos con los Principios generales
revisados y para complementarlos. El
HACCP y su aplicacion deberian
remitir a los Principios generales
revisados. Se deberian actualizar las
definiciones (limpieza, desinfeccion)
para ajustarlas a los Principios
Generales revisados. Se deberia
alinear el texto relativo al agua con los
Principios generales revisados.

(CXC 2-1969): Necesita revision y
deberia hacer referencia a los
Principios generales como texto de
respaldo en una seccién de Ambito de
aplicacién y uso. Se deberian alinear
las secciones con los Principios
generales revisados, incluso las
definiciones. Las referencias al usoy
suministro de agua deberian remitir
también a la informacion actualizada
de la FAO/OMS sobre el agua. Se
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Titulo del trabajo Ultima Informacién por | Impacto en Repercusiones Documento de ¢Se necesita la Observaciones Total
revision actualizar la salud en el comercio proyecto / colaboracion de la
(Si/No)* publica (10/5/412/0)2 documento de FAO/OMS?
(alto=20/m debate (Si/No)
edio=14/b (Si/No)
ajo=8)
deberia tener en cuenta el uso del
peligro (para la higiene y la salud) y se
deberia revisar de conformidad con la
definicién actual de peligro.
Cadigo de practicas de higiene 1983 No Se deberian mencionar en primer

para la elaboracién de ancas de
rana (CXC 30-1983)

lugar los Principios generales como
texto de respaldo para todo el
documento.

Las definiciones deben ser
actualizadas (contaminacion,
desinfeccién) para alinearlas con los
Principios generales revisados.

Se deberfan actualizar las diferentes
secciones para que se ajusten a los
Principios generales revisados,
incluyendo la 5.2.1 que actualmente
hace referencia a los Principios
Generales. Se deberian aplicar las
BPA y el HACCP a todo el documento,
segun corresponda, de acuerdo con
los Principios generales revisados.

7 Documentos elaborados por el Comité del Codex sobre Frutas y Hortalizas Elaboradas.
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