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Normas Alimentarias, FAO, Vide ddle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Itaia

ASUNTO: Distribucién del informe de la 342 reunion del Comité del Codex sobre Higiene de los
Alimentos (ALINORM 03/13)

Se adjunta € informe de la 342 reunion del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos
(CCFH). Dicho informe sera examinado por la Comision del Codex Alimentarius en su 25° periodo de
sesiones, Roma, 2003.

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

Proyecto de Cdédigo de Practicas de Higiene para las Frutas y Hortalizas Frescas en € Tramite 8
(ALINORM 03/13, Apéndicell). Véanse también los parrs. 19-65 del presente informe.

Los gobiernos que deseen proponer enmiendas o formular observaciones sobre e asunto susodicho
deberan hacerlo por escrito, de conformidad con € Procedimiento uniforme para la elaboracién de normas
del Codex y textos afines en @ Tramite 8 (Manual de Procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius,
112 edicion, pag. 23). Dichas enmiendas u observaciones deberan enviarse a la Secretaria de la Comision del
Codex Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Vide delle Terme di
Caracalla, 00100 Roma, Italia preferentemente por correo eectronico: codex@fao.org o fax: +39 (06)
570.54593 antes del 1° de febrero de 2003.

B. ASUNTOS QUE SE SOMETEN A LA APROBACION DEL COMITE EJECUTIVO EN SU
507 REUNION:

Anteproyecto de Directrices Revisadas para la Aplicacion del Sissema de HACCP en € Tramite 5.
(ALINORM 03/13, Apéndicelll). Véanse también los parrs. 137-151 del presente informe.

Seinvitaalos gobiernos y organizaciones internacionales interesadas a que presenten por escrito sus
observaciones sobre las Directrices mencionadas, de conformidad con € Procedimiento uniforme para la
elaboracion de normas y textos afines en @ Tramite 5 (Manual de Procedimiento de la Comision del Codex
Alimentarius, 112 edicion, pag. 22). Las observaciones deberan enviarse a la Secretaria de la Comision del
Codex Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Viale delle Terme di
Caracdla, 00100 Roma, Itdia, por fax: +39 (06) 570.54593 o correo eectrénico: codex@fao.org antes del
1° de marzo de 2002.

S
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C. PETICION DE OBSERVACIONESE INFORMACION:

1. Anteproyecto de Directrices para e Control de Listeria monocytogenes en los Alimentos.
Véanse también los parrs. 89 -98 del presente informe.

Seinvita alos gobiernos y organizaciones internacionales interesadas a que formulen observaciones
sobre & documento actual (véase e Apéndice IV del presente informe). Las observaciones deberdn enviarse
a Dr Hans Dieter Boehm, Head Divison Food Hygiene and Food Trade, Federad Ministry of Hedlth,
Propsthof 78A, D-53121 Bonn, Alemania, fax: (49) 228-941-4944, correo eectrénico:
hans.boehm@bmvg.bund.de , remitiendo una copia a Secretario, Comisién del Codex Alimentarius,
Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Vide delle Terme di Caracdla, 00100
Roma, Italia, por fax: +39 (06) 570.54593 o correo electrénico: codex@fao.org antesdel 1° de febrero
2002.

2. Anteproyecto de Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestion de Riesgos
Micr obiol6gicos (documento CX/FH 01/7). Véanse también los parrs. 99- 128 ddl presente informe.

Al andizar e Anteproyecto de Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestion de Riesgos
Microbiologicos en € Tramite 4, e Comité convino en solicitar observaciones sobre e documento
CX/FH 01/7, en especid acerca de la Seccion 6 sobre directrices para poner en préctica las decisiones de
gestion de riesgos microbioldgicos y la seccién 7 sobre vigilancia y examen. Las observaciones deberdn
enviarse a la Dra. Claire Gaudot, Directrice de I’ hygiéne des diments, Ministére de I’ agriculture et de la
péche, 251, rue de Vaugirard, 75732 Paris Cedex 15, fax: 0149 55 56 80, correo electronico:
claire.gaudot@agriculture.gouv.fr, remitiendo una copia a Secretario, Comision del Codex Alimentarius,
Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Vide dele Terme di Caracalla, 00100
Roma, Itdia, por fax: +39 (06) 570.54593 o correo eectronico: Codex@fao.org antes del 1° de febrero de
2002.

3. Obstaculos para la aplicacion del sistema de HACCP, en especial en las empresas pequefias y
menos desarrolladas y enfoques para superarlos (Anexo |l del documento CX/FH 01/10). Véase también
e parr. 151 del presente informe.

Al adelantar a Tramite 5 € Anteproyecto Revisado de Directrices para la Aplicacion del Sistema de
HACCP con miras a su adopcién provisional, el Comité convino en solicitar observaciones sobre e Anexo |l
del documento susodicho, relativo a los obstaculos para la aplicacion del sistema de HACCP, en concreto en
las empresas pequefias y menos desarrolladas (EPMD) y los enfoques para superarlos. Por tanto, se invita a
los gobiernos y organizaciones internacionales interesadas a que formulen sus observaciones sobre € asunto
mencionado y las envien por escrito a Dr. Jagp Jansen, Ministry of Hedth, Welfare and Sports, P.O. Box
16108, 2500 BC La Haya, Paises Bgjos, correo eectrénico: jaap.jansen@kvw.nl , fax: (31) 70 340 5435,
remitiendo una copia a Secretario, Comision del Codex Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre
Normas Alimentarias, FAO, Viade delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia (fax: +39 (06) 570.54593 o
correo dectrénico: codex@fao.org) antes del 1° de febrero de 2002.
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RESUMEN Y CONCLUS ONES

La 342 reunion del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos llegb a las conclusiones
siguientes:

ASUNTOS QUE SE SOMETEN A LA APROBACION DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUSEN
SU 25° PERIODO DE SESIONES:

- El Comité acordd adelantar a Tramite 8 € Proyecto de Cadigo de Précticas de Higiene para las
Frutas y Hortalizas Frescas con miras a su aprobacion en € Tramite 8, ALINORM 03/13, (parrs.
19-65y Apéndice ).

ASUNTOS QUE SE SOMETEN AL EXAMEN DEL COMITE EJECUTIVO EN SU 502 REUNION:
1. Adopcion detextosen e Tramite5

- Anteproyecto de Directrices Revisadas parala Aplicacion del Sistema de HACCP en & Tramite
5, ALINORM 03/13, Apendice I (parrs. 137-151).

2. Sepropone e nuevo trabajo siguiente:

- Anteproyecto de Directrices para la Validacion de Medidas de Control de Higiene de los
Alimentos (parr. 167).

3. Resistencia a los antimicr obianos

El Comité apoyd en generd las conclusiones de Comité Ejecutivo, en especiad la relativa a la
convocacion de una consulta multidisciplinaria de expertos para abordar la resistencia a los
antimicrobianos. Sefidd que, independientemente de que se estableciera 0 no un Grupo de
Trabajo Especial, se requeriria un enfoque integral y multidisciplinario para estas evaluaciones de
riesgos. EI Comité acordd que se examinaria la aparicion de resistencia a los antimicrobianos en
determinados patdgenos, como por gemplo Campylobacter en aves de corra resistente a la
fluoroquinolona, tan pronto como se dispusiera de datos para futuras evaluaciones de riesgos
(pérrs. 159 - 162).

OTRASCUESTIONESDE INTERES:
El Comité:

- Solicité ala FAO y la OMS que convocaran una consulta de expertos para ayudar d Comité a
integrar los resultados de la evauacion de riesgos en la elaboracion de normas y textos afines
(pérr. 83);

- propuso que se diera carécter permanente a las Consultas Mixtas FAO/OMS de Expertos sobre
Evaluacion de Riesgos Microbiolégicos a fin de intensificar més alin la labor de evaluacion de
riesgos de la FAO y la OMS, y de apoyar la labor de gestiéon de riesgos del presente Comité
(parr. 87);

- subrayé la necesidad de que laFAQO y la OMS proporcionaran ayuda a los paises en desarrollo a
fin de reforzar su capacidad técnica para la aplicacion de la evaluacion de riesgos y abordar la
necesidad de evaluadores de riesgos (parr. 88);

- recomendd que a eaborar/revisar los documentos pertinentes del Codex se utilizaran los
resultados de las Consultas especiales de expertos sobre la evaluacion de riesgos derivados de la
presencia de Listeria monocytogenes en aimentos listos parael consumoy Salmonella enteritidis
en huevos, y propuso que € Comité sobre Higiene de las Carnes examinara € informe de la
Consulta de expertos sobre Salmonella spp. en aves de corra en el contexto de su labor relativa a
la elaboracion de codigos de practicas de higiene (parrs. 72-74);

- acordd preparar documentos de examen a fin de desarrollar estrategias de gestion de riesgos para
Campylobacter spp. en avesde corral y Vibrio spp. en pescado y mariscos, con miras a definir las
preguntas especificas a las que deben responder las evaluaciones de riesgos y preparar un perfil de
riesgos para Escherichia coli enterohemorrégico en productos de interés (parrs. 76-79);
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- decidi6 interrumpir de momento el examen del Anteproyecto de Directrices parala Reutilizacién
Higiénica del Agua de Elaboracion en las Fébricas de Alimentos y del documento de examen
sobre e Anteproyecto de Directrices para Evaluar Materias Objetables en los Alimentos, en vista
de la considerable carga de trabajo que comportaba, entendiéndose que volveria a examinar esta
decision en su 362 reunion (parrs. 135-136 y 168-169).

ASUNTOSDE INTERESPARA OTROSCOMITES:

CoMmITE DEL CODEX SOBRE PRINCIPIOS GENERALES (CCGP)
Andlisis deriesgos y andisis de peligros

El Comité aclar6 las diferencias entre los términos “andlisis de riesgos’ y “andlisis de peligros’, y
adjunté & documento a informe como Apéndice V, entendiéndose que se enviaria d Comité
sobre Principios Generales, seguin habia solicitado e Comité Ejecutivo * (pérr. 8).

CoMITE DEL CODEX SOBRE PESCADO Y PRODUCTOS PESQUEROS (CCFFP)

Disposiciones sobre Higiene del Codigo de Practicas del Codex para € Pescado v los Productos
Pesqueros

El Comité aprobd en genera las disposiciones sobre higiene de los aimentos contenidas en e
Caodigo de Précticas para €l Pescado y |os Productos Pesqueros; no obstante, dado que algunas de
las partes del citado Cédigo se encontraban en diferentes fases de elaboracion, solicité a Comité
sobre Pescado y Productos Pesgueros que enviara dichas disposiciones ad Comité sobre Higiene
de los Alimentos, una vez que e Codigo hubiera sido aprobado en su totalidad en e Tramite 5
(pérrs. 14-18).

COMITE COORDINADOR REGIONAL FAO/OMS PARA AMERICA LATINA Y EL
CARIBE (CCLAC)

Directrices para la Obtencién de Datos de Interés para la Evaluacion de Riesgos
Microbioldgicos (ALINORM 01/36, parrs. 33-37)

El Comité propuso que se enviara ala FAO y la OMS € citado documento para su examen. El
representante de la FAO informé al Comité de que se convocaria una consulta de expertos en
noviembre a fin de abordar la cuestion de los datos de vigilancia 'y su uso en la evaluacion de
riesgos (parr. 85).

! CX/EXEC 00/47/7.
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LISTA DE SSGLASUTILIZADASEN ESTE INFORME

ALA Asociacion Latinoamericana de Avicultura

CAC Comision del Codex Alimentarius

CCE Comisién de la Comunidad Europea

CCFH Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos

CCGP Comité del Codex sobre Principios Generales

CCMPH Comité del Codex sobre Higiene de las Carnes

CE Comunidad Europea

CRD Documento de Sadla

FAO Organizacion de las Naciones Unidas parala Agriculturay la Alimentacion
FIL Federacion Internacional de Lecheria

HACCP Sistemade Andlisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control

ICMSF Comision Internacional sobre Especificaciones Microbiol 6gicas para los Alimentos
MSF Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias

OIE Oficina Internacional de Epizootias

omMC Organizacion Mundia del Comercio

OoMS Organizacién Mundial de la Salud

OPS Organizacion Panamericana de la Salud
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INFORME DE LA 34 REUNION DEL COMITE SOBRE HIGIENE DE LOSALIMENTOS
INTRODUCCION

1 El Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH) celebrd su 342 reunion en Bangkok,
Talandia, del 8 a 13 de octubre de 2001, por gentil invitacion del Gobierno de los Estados Unidos de
América en cooperacion con € Gobierno del Reino de Tailandia. Presidio la reunién la Dra. Kaye
Wachsmuth, Administradora Adjunta de la Oficina de Salud Publica y Ciencias, Servicio de Inocuidad e
Inspeccion de los Alimentos, Departamento de Agricultura de los Estados Unidos. A la reunién asistieron
191 participantes, de 44 Estados Miembros, un Estado observador y 10 organizaciones internacionales
gubernamentales y no gubernamentales, incluidos organismos de las Naciones Unidas. La lista completa de
los participantes figuraen € Apéndice | del presente informe.

APERTURA DE LA REUNION

2. La Dra Kaye Wachsmuth expresd su agradecimiento a Gobierno del Reino de Tailandia por los
esfuerzos desplegados a hospedar 1a reunién, e invit6 a las siguientes personas a que pronunciaran palabras
de bienvenida

Sr. Cherdpong Siriwit, Secretario General ddl Instituto de Normas Técnicas de Tailandia
Dr. Edward Scarbrough, Administrador de EE.UU. parael Codex

Dr. R.B.Singh, representante de la FAO

Dr. Jorgen Schlundt, representante de laOM S

Dr. Jeronimas Maskeliunas, Secretario del Codex

H.E. Richard E. Hechlinger, Embajador de los EE.UU. en & Reino de Tailandia

3. Los funcionarios citados sefidlaron que era la primera vez que € Comité del Codex sobre Higiene de
los Alimentos se reunia en la region de Asia. EI Comité indico que esta decision se habia tomado en parte
como resultado de los esfuerzos de la Comision por promover la participacion maxima de todos los
gobiernos miembros del Codex en sus actividades, celebrando reuniones del Codex en diversos paises y
regiones del mundo.

4. El Sr. Manu Leopairote, Secretario Permanente del Ministerio de Industria de Tailandia, inaugurd
oficialmente la reunién y dio la bienvenida a todos los participantes. El Sr. Leopairote resalté la importancia
de la labor dd Codex para garantizar la salud de los consumidores y facilitar € comercio internaciona de
alimentos y, a este respecto, sefido los esfuerzos de los Comités por elaborar directrices y recomendaciones
para la gestion de riesgos microbiolégicos. Indicd también que los textos del Codex eran los puntos de
referencia principales en relacion con la inocuidad de los aimentos en € marco del Acuerdo de la
Organizacion Mundial del Comercio sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias. Desed a
todos los participantes € mayor de los éxitos en sus deliberaciones asi como una estancia agradable en
Bangkok.

APROBACION DEL PROGRAMA (TEMA 1 DEL PROGRAMA)*

5. El Comité aprobd el programa provisional como programa de la reunién. Asimismo acordd examinar
e documento preparado por Brasil, relativo a la obtencion de datos de |los paises en desarrollo, en € Tema s
del programa.

ASUNTOS REMITIDOS POR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS Y OTROS
COMITESDEL CODEX (TEMA 2 DEL PROGRAMA)?

6. El Comité tomé nota de |os asuntos planteados en € 24° periodo de sesiones de la Comision del Codex
Alimentariusy en las 48% y 49" reuniones del Comité Ejecutivo, a saber:

1 CX/FH 01/1, CX/FH 01/1 Add. 1
2 CX/FH 01/2; CX/FH 01/2-Add.1; CRD 10 (Extracto del informe de la 49 reunién del CCEXEC). Este y otros
CRD estan disponibles a peticion de la Secretaria del Codex.
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Bacteriasresistentes a agentes antimicrobianos en los alimentos

7. Debido a interés que revestia este tema para su trabgjo, e Comité decidié examinarlo en € Tema 12
del programa (Bacterias resistentes a agentes antimicrobianos en los alimentos).

Andlisisderiesgos— Analisisde peligros

8. Tras la peticion del Comité Ejecutivo® en su 47 reunion de que se aclararan las diferencias entre los
términos “andisis de riesgos’ y “andlisis de peligros’, € Comité enmendé @ segundo parrafo de la
subseccion sobre andisis de peligros del documento CX/FH 01/2-Add.1 y acordd adjuntar € documento a
informe como Apéndice V, entendiéndose que se enviaria d Comité sobre Principios Generales, segin lo
habia solicitado € Comité Ejecutivo.

Proyecto de Plan a Plazo Medio (PPM) 2003-2007 y Plan de Accion del Presidente

0. El Comité sefidd que los objetivos del PPM contenidos en la CL 2001/26-EXEC abarcaban
suficientemente las areas de trabgo y actividades del CCFH, y anim6 a los gobiernos miembros y
organizaciones internacionales interesadas a que proporcionaran sus observaciones por separado sobre €
PPM para e 30 de noviembre de 2001, segun indicaba la anterior Circular.

Cdbdigo de Practicasde Higiene para € Transporte de Alimentosa Grane y Alimentos Semienvasados

10. En respuesta a la solicitud de la CAC en su 24° periodo de sesiones de que e Comité evaluara la
posibilidad de éiminar la disposicion sobre los alimentos transportados directamente desde € campo a
mercado de la Seccion 2.1 del citado Codigo, e Comité aceptd la aclaracion brindada por la delegacion de
los Paises Bgjos de que la eliminacion de dicha disposicion no tendria consecuencias, ya que era sblo uno de
los geemplos en relacion con los aimentos objeto de comercio internaciona y, por tanto, no era necesario
tomar ninguna medida adicional & respecto.

Examen dd programa detrabajo del Codex Alimentarius

11.  El representante de la OMS informo a Comité de que, a fin de satisfacer |as necesidades crecientes de
los paises miembros y debido a incremento del volumen de trabgjo, este tema se habia examinado en la
ltima reunion del Comité Ejecutivo, y que la FAO y la OMS habian convenido en la necesidad de un
examen exhaustivo del programa del Codex, incluido € acance de las actividades del Codex.

Rastreabilidad

12. Al abordar la cuestion de la rastresbilidad, 1a 49° reunién del Comité Ejecutivo habia acordado que los
Comités del Codex pertinentes, incluido d CCFH, examinarian este tema en la medida en que lo
consideraran apropiado dentro de sus mandatos. La delegacion del Canada sefidd que la rastreabilidad
tendria consecuencias en la labor del CCFH vy, por tanto, € Comité decidié examinar esta cuestion en €
Tema 15 del programa.

Directrices parala Obtencion de Datos de | nterés para la Evaluaciéon de Riesgos Microbiol 6gicos

13.  El Comité acordd considerar € asunto de la obtencion de datos de interés para la evaluacion de riesgos
microbiol 6gicos, planteado en € Comité Coordinador Regional FAO/OMS para América Latinay € Caribe
(ALINORM 01/36, parrs. 33-37), en d Tema5 del programa.

AI?ROBACIC')N DE LAS DISPOSICIONES SOBRE HIGIENE CONTENIDAS EN LASNORMAS'Y
CODIGOS DE PRACTICASDEL CODEX: ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DEL
CODEX PARA EL PESCADO Y LOSPRODUCTOS PESQUEROS (TEMA 3 DEL PROGRAMA)*

14. De acuerdo con las disposiciones del Manua de Procedimiento de la Comision del Codex
Alimentarius, y teniendo en cuenta € mandato del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos, se

8 CX/EXEC 00/47/7.

4 Anteproyecto de Cédigo de Practicas para el Pescado y los Productos Pesqueros (ALINORM 01/18, Apéndice
V) y observaciones sobre las disposiciones de higiene contenidas en el Anteproyecto de Codigo presentadas por
Canada, Estados Unidos de América, Finlandia, Nueva Zelandia, Sudéfrica,(CX/FH 01/3) y México (CRD 1),
en respuesta a la CL 2001/15.
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invité a Comité a que aprobara las disposiciones sobre higiene del Anteproyecto de Cédigo de Précticas del
Codex parad Pescado y los Productos Pesqueros.

15. El Comité puso de relieve la dificultad para ratificar las disposiciones sobre higiene del Cédigo en la
presente reunion, ya que varias secciones del mismo aplicables a esas disposiciones estaban en diferentes
trdmites del Procedimiento del Codex. Se sugirié se esperara a que se aprobara e Cédigo en su totalidad en
e Tramite 5 antes de examinar las disposiciones sobre higiene para su ratificacion, especiamente porque
nuevas modificaciones de Codigo podrian tener consecuencias para esas diSposiCiones.

16. La delegacion de Noruega, en su calidad de representante del Gobierno hospedante responsable del
Comité del Codex sobre Pescado y Productos Pesgueros (CCFFP), indico que se podrian enviar al CCFFP
las observaciones escritas relativas a las disposiciones sobre higiene para incorporarlas a Anteproyecto de
Caodigo, pero sugirio que & Comité tal vez desearia aprobar estas disposiciones en términos generaes. La
delegacion sefiad 6 que las observaciones escritas presentadas por Finlandia sobre la rastresbilidad de la zona
de pesca de los productos ya habian sido examinadas ampliamente por  CCFFP, y que este requisito no se
habia incorporado a Codigo porque tal medida resultaria poco précticay dificil de controlar. Sin embargo, €
Comité observo también que ese concepto era importante en e contexto del Cédigo dado que la zona de
pesca podria estar en aguas contaminadas 0 en zonas donde los reglamentos relativos a uso de
medicamentos veterinarios fueran distintos a los de otras zonas. Se sefid 6 ademés que € uso de los términos
“pescado” y “mariscos’ en e Codigo debia aclararse més a fondo a fin de mantener la coherenciay evitar
una posible confusion entre los usuarios del Cadigo.

17.  Algunas delegaciones expresaron la opinion de que en e Codigo se podrian diferenciar con claridad
los conceptos de puntos de correccidn de defectos, que se aplicaban a aspectos de cdidad, y puntos criticos
de control, relativos a aspectos de inocuidad, por g emplo mediante un anexo independiente que se refiriera
solo alos puntos de correccion de defectos, a fin de evitar la posible confusién entre ambos conceptos.

Estado de ratificacion de las disposiciones sobre higiene contenidas en & Cdédigo de Précticas de
Codex para € Pescado y los Productos Pesquer os

18. El Comité acordd aprobar en términos generaes las disposiciones sobre higiene de los aimentos del
Caodigo de Précticas del Codex para €l Pescado y los Productos Pesqueros. No obstante, solicité al CCFFP
gue remitiera tales disposiciones al Comité para que se examinaran de nuevo una vez que € Caédigo se
hubiera aprobado preliminarmente en su totalidad en € Tramite 5. Se mostr6 también de acuerdo en que €
debate anterior, asi como las observaciones escritas presentadas, se remitieran a CCFFP para su examen.

PROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LA PRODUCCION PRIMARIA
Y EL ENVASADO DE FRUTASY HORTALIZAS FRESCAS (TEMA 4 DEL PROGRAMA)®

19.  El Comité recordd que en su 33?2 reunion se habia combinado, en vista de sus maltiples vinculaciones
reciprocas, € Proyecto de Cadigo para la Produccion Primaria, la Recoleccion y € Envasado de Frutas y
Hortalizas Frescas, y su Anexo sobre Produccién de Semillas Germinadas, con € Proyecto de Codigo para
las Frutas y Hortalizas Precortadas.

20. Ladeegacion del Canada, que habia dirigido € grupo de redaccion, declard que se esperaba que esta
fusién proporcionara un marco general de recomendaciones que dejara margen para una flexibilidad
suficiente con € fin de prevenir y controlar la contaminacion de frutas y hortalizas frescas.

21.  El Comité examind € proyecto de cddigo, seccion por seccion, y efectud las siguientes modificaciones
principales basandose en los debates que se resumen a continuacion. Se realizaron otros cambios,
principa mente de redaccidn, requeridos por la combinacion de los codigos, que figuran en e Apéndice ll.

22.  El Comité decidié cambiar € titulo de los codigos combinados por “Proyecto de Cadigo de Practicas
de Higiene para las Frutas y Hortalizas Frescas’ y modificar € orden de los dos Anexos sobre las Frutas y
Hortalizas Precortadas y Produccion de Semillas Germinadas.

5  ALINORM 01/13A; CX/FH 01/4 (observaciones de Argentina, Canadd, Estados Unidos de América y la
Comunidad Europea); CRD 2 (observaciones de Costa Rica); CRD 12 (observaciones de Brasil); CRD 14
(observaciones de Tailandia).
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Seccion 2.1 Ambito de aplicacion

23.  El Comité enmendo & segundo parrafo para hacer la referencia pertinente a Anexo sobre Frutas y
Hortalizas Precortadas. EI Comité tomd nota de las observaciones escritas, presentadas por la delegacion de
Costa Rica, afin deincluir a fina del primer parrafo los peligros fisicos y quimicos. Se agrego la expresion
“a por mayor” en d tercer parrafo.

Seccién 2.2 Utilizacién
24.  Seenmendd la seccion paraincluir unareferenciaa Anexo sobre Frutasy Hortalizas Precortadas.

Seccion 2.3 Definiciones
25.  El Comité corrigio laversién del texto en espafiol paraemplear la paabra“cultivo”.

26. El Comité decidié enmendar la definicion de “Trabajador agricola” para aclarar las actividades
redizadas, ya que € envasado no sempre se realizaba en € campo como se estipulaba en la definicion de
“Envasar”.

27.  Se enmendaron las definiciones de “ Biosolidos,” y “ Cultivo”. La expresion “ Peligros microbianos’
fue reemplazada por “Peligro’ para abarcar no solo los agentes biologicos sino también los quimicos y
fisicos como posibles causas de enfermedad transmitida por los alimentos.

28.  El Comité elimind las definiciones de agua que estaban entre corchetes y cambio € titulo de esta parte
por “Tiposdeagua”.

29.  El Comité mantuvo un amplio debate sobre la definicion de “Agentes antimicrobianos’ (utilizada en la
Seccion 3.2.1.4 Productos agroquimicos) y decidié utilizer 1a definicion de la OMS®. En cuanto a las
preguntas planteadas por varias delegaciones sobre qué sustancias se incluirian especificamente como
“Agentes antimicrobianos’, e Representante de la OMS aclaré que s los Estados Miembros consideraban
gue no era apropiado incluir determinadas sustancias como agentes antimicrobianos, esto podria debatirse y
examinarse, pero que no era conveniente cambiar la propia definicién de laOMS.

Seccion 3 Produccién primaria
30. Seafiadi6 lapaabra“buenas’ en lalltimaoracion del primer parrafo.

3l. Ladeegacion de Tailandia subray6 laimportancia de incluir una referencia a las fuentes de suministro
de agua procedentes de diferentes areas geograficas, tales como las regiones tropicales, donde € agua
obtenida de las selvas tropicales himedas era turbia y podia contener gran cantidad de sustancias organicas.
Por tanto, € Comité acorddé enmendar la primera frase afiadiendo las palabras “y geogréficas’ después de
“condiciones climaticas’, para evidenciar este aspecto.

32.  End primer apartado de la Seccidon 3.1, Higiene del medio, la delegacion de la India solicité que se
aclarara s la “utilizacion pasada’ se limitaba o no a la “utilizacion inmediatamente anterior”, ya que, en €
caso de la India, € terreno era reutilizado a menudo por granjas pequefias, para las que era dificil obtener
datos. EI Comité tomd nota de que se podria incluir también € concepto de “utilizacion inmediatamente
anterior” y sefidd que, en cuaquier caso, las disposiciones de esta seccion se aplicarian “cuando sea
posible’.

33.  En € segundo apartado, € Comité debatid s modificar la Ultima frase para hacer e requisito més
practico, afadiendo a texto “se deberan tomar precauciones para evitar el acceso de animaes domésticos y
slvestres a la zona de cultivo de frutas y hortalizas frescas durante la temporada de cultivo y recoleccion”,
seguin propusieron algunas delegaciones. No obstante, el Comité concluy6 que habia discrepancia en cuanto
a esta necesidad seguin € agente patdgeno de que se tratara, y que la frase “En la medida de lo poshble’ a
comienzo del segundo péarrafo, antes de los apartados, conferia flexibilidad. El representante de la FAO
llamé la atencién sobre € hecho de que en algunos paises era dificil proteger de los animales silvestres las

6 En los Principios Mundiales de la GMS para contener la resistencia a los agentes antimicrobianos en los
animales destinados a la alimentacidn, junio de 2000 (OMS/CDS/CSR/APH/2000.4) se define como “agente
antimicrobiano cualquier sustancia de origen natural, sintético o semi-sintético, que en bajas concentraciones
mata o inhibe la proliferacion de microorganismos pero causa poco o ningln dafio al huésped.
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zonas de cultivo. Se reemplazé la palabra “riesgo” por “probabilidad”. Se enmendd € tercer apartado para
anadir la palabra“lixiviacion” entre “goteo” y “o desbordamiento”.

34. EnlaSeccion 3.2.1.1, € Comité debatio s d término “contaminacion” en la version en espafiol incluia
solamente los microbios o también los productos quimicos. Se estudio la posibilidad de que en este caso €
término “peligro” fuera més adecuado que “riesgo” en la versién en espariol. EI Comité convino en incluir la
definicion de “contaminante” y conservo € texto original. Se enmendd la Ultima frase del segundo apartado
para sustituir la expresion “de calidad suficiente” por “idonea’.

35.  Sediminaron los g emplos especificos entre paréntesis en @ primer parrafo, antes de los apartados de
la Seccion 3.2.1.1.1, para evitar hacerlo demasiado restrictivo. Se sustituyd e gemplo “aspersiéon” entre
corchetes por “pulverizadores’ en € primer apartado de esta seccion y en la Seccion 3.2.1.1.3.

36. Se modifico la disposicion ddl tercer apartado de la Seccion 3.2.1.2, Estiércol, biosdlidos y otros
fertilizantes naturales, para proporcionar més flexibilidad.

37.  Seredactd de nuevo la Seccidn 3.2.1.3, Suelos con fines aclaratorios.

38. EnlaSeccion 3.2.1.4 Productos Agroquimicos, € Comité afiadié un nuevo apartado separando las dos
Ultimas frases del primer apartado, sobre la disposicion relativa a uso de agentes antimicrobianos, a fin de
reforzar €l concepto basico de que éstos no deberian utilizarse a menos que fuerainevitable.

39. Seafadieron las expresiones “zonas de viviendas® y “los habitantes de la zona’ en la tercera linea del
séptimo apartado.

40. Se afiadieron las palabras “o limpia’ después de la palabra “potable” en € parrafo y los dos primeros
apartados de la Seccidn 3.2.2.2 Abastecimiento de agua

41.  Se modifico la segunda frase para sudtituir la expresion “riesgo de contaminaciéon” por “la posible
contaminacion de” en la Seccion 3.2.2.3 Drenajey eliminacion de residuos.

42.  EnlaSeccion 3.2.3 Servicios sanitarios y de salud e higiene para e personal, e Comité examiné s
era necesario 0 no mencionar € contacto indirecto con las frutas y hortalizas frescas durante la recoleccién o
después de la misma. Algunas delegaciones opinaron que la contaminacion solo era probable a través del
contacto directo. EI Comité acordd uniformar la disposicion con la del Codigo Internacional Recomendado
de Précticas- Principios Generales de Higiene de los Alimentos, que utilizaba la expresion “los que entran en
contacto directo o indirecto con los alimentos’ y enmendé la frase en consecuencia. Se modificaron las dos
primeras lineas y € primer apartado de la Seccién 3.2.3.1.

43.  Sedimino la palabra “frescas’ de lafrase “las frutas y hortalizas no protegidas’ en la Seccion 3.2.3.4
Comportamiento del personal.

44,  Se sustituyo la palabra “riesgo” por “posibilidad” en la Ultima frase del primer parrafo de la Seccion
3.3.1 Prevencién de la contaminacién cruzada. Se simplificaron los apartados para facilitar su lectura.

45.  Se enmendaron los apartados de la Seccién 3.3.2 Almacenamiento y transporte desde € campo al
establecimiento de envasado, para mayor claridad.

Seccién 5.8  Procedimientosderetiroy rastreo de productos

46. ElI Comité mantuvo un intercambio de opiniones sobre la conveniencia de utilizar en este contexto €
término “rastresbilidad”. Mientras que agunas delegaciones manifestaron preocupacién por su empleo,
dados los debates en curso sobre dicho término en & Codex, otras opinaron que € “rastreo” era un
componente importante de las operaciones que no conducia necesariamente a la retirada de productos. Como
formula de transaccion, se elimind la palabra “rastreo” del titulo y se redizaron las modificaciones
consiguientes en las otras secciones del texto. Se hicieron cambios de redaccién en @ primer apartado.

Seccion 10 Capacitacion

47.  Seafiadié unanueva frase ala Seccién 10.1, Conocimiento y responsabilidades, para aclarar alin mas
e objetivo de la disposicion. Se modificd € cuarto apartado de la Seccién 10.2, “Programas de
capacitacion”.
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ANTEPROYECTO DE ANEXO SOBRE LA PRODUCCION DE SEMILLAS GERMINADAS
48.  Semodificd e indice para mantener |a coherencia con otros textos del Codigo.

I ntroduccion

49. Se reemplazd la expresion “ser plantadas en campos’ por “forrge o pastoreo de animaes’ en la
tercerafrase del segundo parrafo, y se dimind e subrayado.

Seccion 1 Objetivos del Anexo
50. Se efectuaron modificaciones de redaccion.

Seccién 2 Ambito de aplicacion, utilizacion y definiciones

51. Se reordeno la Seccion 2.1 Ambito de aplicacion y utilizacion para formar dos secciones
independientes, 2.1 Ambito de aplicacion y 2.2 Utilizacion.

Seccion 3.2 Produccion higiénica de semillas

52.  El Comité convino en utilizar la expresion “produccion de semillas germinadas destinadas al consumo
humano” en lugar de “produccién de semillas germinadas’ y modificd esta expresion a lo largo de todo €
texto para asegurar su coherencia. Se afladieron las paabras “silvestres 0 domésticos’ después de
“animales’.

Seccion 3.3  Manipulacién, almacenamiento y transporte

53.  Seredact6 de nuevo € primer parrafo.

Seccion 3.6 Radreoy retirada de productos

54.  Seenmendod € titulo de esta seccion para garantizar la coherencia con € cuerpo principal del codigo, y
se modificaron los apartados para clarificarla, como figuraen el Apéndice.

Seccion 4.2  Establecimiento para la produccion de semillas germinadas

55.  EnlaSeccion 4.2.1 Proyecto y disposicion, € Comité debatio s e término “desinfeccion” incluia los
agentes antimicrobianos mencionados en la Seccion 3.2.1.4, Productos agroquimicos, del codigo. Algunas
delegaciones plantearon en particular la pregunta de s los &cidos propionicos, los acidos lécticos y los
cloruros activos se consideraban agentes antimicrobianos en este contexto. EI Comité sefidld que era
necesario diferenciar la utilizacion de agentes antimicrobianos de la desinfeccion, y convino en que la
definicion de “desinfectante” de los Principios Generales de Higiene de los Alimentos se referia a los
microorganismos del medio ambiente, por lo cua se extendia a los tratamientos de superficies de las
instalaciones, los establecimientos y € equipo de produccién de semillas germinadas, pero no a las mismas
semillas germinadas. EI Comité decidi6 adoptar la definicion de la OMS de agentes antimicrobianos cuando
fuera pertinente.

56. Con relacion a los términos desinfeccién/descontaminacion, € Comité decidié que € término
“descontaminacion” no se limitaba a la descontaminacion microbiana, por tanto se reviso € texto para
utilizar la expresion “ descontaminacion microbiana” en lugar de “desinfeccién” con respecto alas semillas.

Seccion 5.2.2.1 Utilizacién de agua en la produccion de semillas germinadas

57. Se afiadio la expresion “preferentemente” en la Ultima frase. Tras un debate se mantuvo la expresion
“0 por 1o menos agua limpid’, y se hizo lo mismo en la Seccién 5.2.2.5 Remojo previo a la germinacion para
garantizar la coherencia.

Seccién 5.2.2.3 Desinfeccion de semillas

58.  Se agregd un nuevo apartado a principio de la seccion. Se modifico la segunda frase y se cito @ uso
del &cido l&ctico como g emplo de “otras opciones’.

Seccion 5.2.2.8 Enjuague final y coccién
59. Semodificd d tercer apartado segun seindicaen € Apéndicelll.
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Seccion 5.2.3.2 Andlisisdel agua deriego y/o de las semillas ger minadas

60. Se enmendo € titulo de la seccion para insertar “de las semillas germinadas y /o del agua de riego
utilizada” después de “Andisis’. Seincluyd la palabra “desinfeccion” en la segunda frase del primer parrafo
con fines aclaratorios.

ANTEPROYECTO DE ANEXO PARA LAS FRUTAS Y HORTALIZAS FRESCAS
PRECORTADASY LISTAS PARA EL CONSUMO

61. A fin de armonizar la terminologia con los textos principales y € otro Anexo, d Comité redact6 de
nuevo la introduccion para evidenciar mgor € contenido del Anexo.

Seccién 4.4.2  Drenajey eiminacién de residuos

62. Seafadié lafrase “para que no se convierta en una fuente de contaminacion del producto” a fina de
la dltima frase parareforzar esta disposicion.

Seccion 5.2.2.1 Recepcion e inspeccion de las materias primas

63. Laseccion se dividio en dos partes. “Recepcion e inspeccion de las materias primas’ y “Preparacion
de las materias primas antes de la elaboracion” para uniformarla con los textos presentados en € Apéndice.

Seccidn 5.2.2.6 Lavado después del corte, picado y otros procesos analogos de precortado

64. Seinsertd un nuevo apartado entre e primero y € segundo, y se enmendo € Ultimo, a fin de enfatizar
laimportancia de este paso. Se reemplaz6 la expresion “puede ser” por “es’ en € Ultimo apartado.

Estado de tramitacion del Proyecto de Codigo de Précticas de Higiene para las Frutas y Hortalizas
Frescas

65. El Comité decidio adelantar a Tramite 8 & citado Proyecto de Cddigo con miras a su adopcion en €
25° periodo de sesiones de la Comision del Codex Alimentarius. (Véase € Apéndice Il).

INFORMES DE LA CONSULTA ESPECIAL DE EXPERTOS SOBRE LA EVALUACION DE
RIESGOS ASOCIADOS A LOS PELIGROS MICROBIOLOGICOS EN LOS ALIMENTOS Y
ASUNTOS AFINES (T EMA 5 DEL PROGRAMA)’

Introduccion

66. Los representantes de la FAO y la OMS informaron a Comité de los progresos logrados hasta la fecha
en e marco de las diversas iniciativas conjuntas emprendidas por ambas organizaciones sobre la evaluacion
de riesgos asociados a los peligros microbioldgicos en los aimentos, que se habian llevado a cabo en parte
en respuesta ala peticion de la 32° reunion del CCFH (ALINORM 01/13). En los Ultimos dos afios, laFAQO 'y
la OMS habian redlizado evaluaciones de riesgos para Listeria monocytogenes en alimentos listos para €
consumo, Salmonella Enteritidis en huevos y Salmonella spp. en pollos para asar. AsSmismo, se inicié una
nueva labor sobre Campylobacter spp. en aves de corral y Vibrio spp. en mariscos en 2001. Ademés, se
inform6 a Comité de que se habia celebrado una reunién informativa inmediatamente antes de la presente
reunion del CCFH en la que se habian examinado |os resultados de esas eval uaciones de riesgos, asi como €
proceso de interaccion entre los encargados de la evaluacion de riesgos y de la gestion de los riesgos.

67. Los representantes de la FAO y la OMS resumieron las ensefianzas adquiridas hasta la fecha, que
incluian la necesidad de adoptar un enfoque multidisciplinario para la evaluacion de riesgos; la importancia
de definir claramente € ambito de aplicacion de la evaluacion de riesgos; la necesidad de interaccion entre
los encargados de la evaduacion de riesgos y de la gestion de los riesgos, la dificultad para redizar
estimaciones de riesgos a nivel mundial; 1a posibilidad de elaborar herramientas para la evaluacion de riesgos

7 Informe de la Consulta Especial de Expertos sobre la Evaluacion de Riesgos Asociados a los Peligros
Microbiolégicos en los Alimentos (CX/FH 01/5), Propuesta de proceso por el cual el Comité del Codex sobre
Higiene de los Alimentos podria emprender su labor de evaluacion/gestion de riesgos Microbioldgicos (CX/FH
01/5-Add.2), Nota presentada por la FAO y la OMS (CX/FH 01/5-Add. 3), observaciones de Malasia, Uruguay
(CRD 7) y Brasil (CRD 12).
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gue pudieran ser utilizadas a evauar las opciones de gestion de riesgos; y la identificacion de las carencias
de datos 'y los campos de investigacion.

68. El Comité convino en que era necesario definir claramente e ambito de aplicacion de las evaluaciones
de riesgos mediante la elaboracion de perfiles de riesgos, para facilitar la interaccion entre los encargados de
la evaluacion de la gestidon de los riesgos, y examinar e modo en que las evaluaciones de riesgos se podian
utilizar en las actividades de gestion de riesgos del Comité, y acordd establecer grupos de redaccidn segin
fuera conveniente y estudiar la cuestién con mas detenimiento (véanse también los parrs. 73, 77, 78 'y 97).
Algunas delegaciones mencionaron que no siempre era necesario disponer de una evaluacion de riesgos
completa antes de que se adoptaran |as medidas de gestion de riesgos.

69. Los representantes de laFAO y la OMS expresaron su agradecimiento a los gobiernos miembros que
les habian prestado ayuda en esas actividades y sefialaron que era necesario que los paises siguieran
proporcionando recursos para sostener e trabgjo en materia de evaluacion de riesgos. EI Comité manifestd
su aprecio ala FAO, laOMS'y los grupos de evaluacion de riesgos por la excelente labor realizada, y dadas
las diversas iniciativas emprendidas en e dmbito de la evaluacion de riesgos, examiné los resultados de las
Consultas y otras cuestiones afines, a saber:

Evaluaciones de riesgos de Salmonella y Ligeria

70. Se informé a Comité de que € informe de la Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos sobre la
Evaluacion de Riesgos Asociados a los Peligros Microbioldgicos en los Alimentos. Caracterizacion del
riesgo de Salmonella spp. en huevosy pollos para asar y de Listeria monocytogenes en alimentos listos para
el consumo (Roma, 30 de abril - 4 de mayo de 2001) contenia un resumen de los progresos logrados hasta la
fecha en las evaluaciones de riesgos de Listeria y Salmonella. Se sefid 6 que los encargados de la evaluacion
de riesgos estaban ultimando esas evaluaciones de riesgos para que la FAO y la OMS las publicaran, tras
someterlas a un examen por homaologos.

71. Al examinar las respuestas de la Consulta a las preguntas planteadas por € Comité, se tomé nota en
primer lugar de que no se habian podido facilitar las respuestas completas debido a la falta de datos sobre
algunas &reas 'y d hecho de que la evaluacion de riesgos no estaba acabada. Se expreso cierta preocupacion
con respecto a modelo de dosis-respuesta para Salmonella, que no reflgjaba la redlidad de algunos paises.
Sin embargo, se sefiaé que tal vez  modelo en si no congtituyera necesariamente un problema, y que se
podria atender a la preocupacion expresada a respecto s se pusieran adisposicion delaFAO y laOMS mas
datos para la evaluacion de riesgos, en relacion con esto se solicito a los paises que presentaran cuaesquiera
datos pertinentes 1o més pronto posible. Se tomd nota también de que € modelo no podia vaorar
eficazmente € riesgo derivado de Salmonella patdgena para diversos grupos vulnerables de poblacién (por
gemplo, inmunodeficientes). Respecto a riesgo derivado de la presencia de Ligteria, no se habian contestado
todavia claramente las preguntas relativas al riesgo existente para un nimero de organismos comprendido
entre ninguno en 25 gr y 1000 UFC por gramo.

72.  El Comité recomendd que en € desarrollo ulterior de la labor sobre @ “Anteproyecto de Directrices
para el Control de Listeria monocytogenes en los Alimentos’” (véase € Tema 6 del programa) se utilizaran
los resultados de la evaluacion de riesgos relacionados con Listeria monocytogenes en los aimentos listos
para e consumo. El Comité aconsegjo también que en e Anteproyecto de Revision del Codigo de Précticas
de Higiene para Productos de Huevo (CAC/RCP 30-1983, véase € Tema 11 del programa) se tuvieran en
cuenta |os resultados de la evaluacion de riesgos asociados a Salmonella Enteritidis en huevos.

73. Sesefiad que en e Comité no tenia ninglin trabajo en curso sobre Salmonella spp. en aves de corral.
Por consiguiente, & Comité acordd que un grupo de redaccion presidido por Suecia, con la ayuda de
Alemania, Australia, Canada, China, Dinamarca, Estados Unidos, Francia, Nueva Zelandia, Paises Bgjos,
Republica Checa, Tailandia, y la Comisién Europea (CE), daborara un documento de examen sobre las
Estrategias de gestion de riesgos asociados a Salmonella spp. en aves de corrd, a fin de utilizar megor la
presente evaluacion de riesgos. EI Comité tomd nota de que dicho documento de examen se estudiaria en su
proxima reunion con miras a elaborar estrategias de gestion de riesgos para Salmonella spp. en aves de
corral.

74.  El Comité propuso también que sus debates sobre Salmonella spp. en huevos y aves de corrd, asi
como € informe de la Consulta fueran examinados por € Comité del Codex sobre Higiene de las Carnes en
e contexto de la labor relativa a la elaboracién de cddigos de précticas de higiene.
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Evaluacion de Riesgos de Campylobacter y Vibrio

75. El Comité hizo dusion a trabajo ultimado hasta la fecha sobre las evaluaciones de riesgos de
Campylobacter spp. en pollos para asar y Vibrio spp. en mariscos, presentado en € informe de la Consulta
Mixta FAO/OMS de Expertos sobre la evaluacion de riesgos asociados a los peligros microbiol 6gicos en los
adimentos. ldentificacion de pdigros, evaluacion de la exposicion y caracterizacion de peligros de
Campylobacter spp. en pollos paraasar y Vibrio spp. en mariscos (Ginebra, 23 - 27 de julio de 2001).

76. Se sefid6 que no habia en e Comité ningun trabajo en curso sobre Campylobacter spp. en pollos para
asar 0 Vibrio spp. en mariscos y por tanto, era necesaria una orientacion clara con respecto a los objetivos de
la gestion de riesgos para estas combinaciones de patégeno-producto, de manera que las evauaciones de
riesgos pudieran cumplir mejor los requisitos del CCFH y otras partes interesadas.

77.  El Comité acordd, pues, que un grupo de redaccion presidido por los Paises Bgjos, con la ayuda de
Audtraia, Bélgica, Canad4, China, Dinamarca, los Estados Unidos, Filipinas, Finlandia, Japon, Noruega,
Nueva Zdlandia, e Reino Unido, Tailandia y la Comision Europea, elaboraria un documento de examen
sobre |as estrategias de gestion de riesgos relacionados con Campylobacter spp. en aves de corrd, con € fin
de definir las preguntas a las que habria de responder |a evaluacion de riesgos. EI Comité sugirié también
que sus debates sobre Campyl obacter spp. en aves de corral, junto con € informe de la Consulta Especia de
Expertos® deberian ser examinados por el Comité del Codex sobre Higiene de las Carnes en el contexto de su
labor relativa a la elaboracion de cddigos de précticas de higiene. Se propuso ademas que € grupo de
redaccion examinara la cuestion de Campylobacter en aves de corra resistente a la fluoroquinolona para su
posible valoracion por los evaluadores de riesgos y en la formulacion de estrategias de gestion de riesgos
(véase también e parr. 159).

78.  El Comité acordd ademés que un grupo de redaccion presidido por los Estados Unidos, con la ayuda
de Dinamarca, Japon, Malasia, Mozambique y Tailandia, elaboraria un documento de examen sobre
estrategias de gestion de riesgos para Vibrio spp. en mariscos, con miras a definir las preguntas concretas a
las que habria de responder la evaluacion de riesgos. Se propuso que iniciamente € trabajo se centrara en
Vibrio parahemolyticus en pescado y mariscos, ya que eran esas evaluaciones de riegos las que estaban mas
avanzadas. El representante de la Union Internacional de Asociaciones de Consumidores aconsgjé a Comité
gue tuviera en cuenta los aspectos relacionados con la salud publica a nivel mundia y subrayé la necesidad
de continuar € trabajo sobre Vibrio cholerae, especiamente por su importancia para la salud publica en los
paises en desarrollo.

79. El Comité recalco que, en vista de que en la actualidad ya se estaban llevando a cabo evauaciones de
riesgos en laFAQO y la OMS para esas combinaciones de patégeno/producto, se habian dado instrucciones a
los grupos de redaccién para que formularan preguntas especificas para los encargados de la evaluaciéon de
riesgos lo mas pronto posible. Los grupos de trabajo debian elaborar también documentos de debate para
distribuirlos y recabar observaciones con miras a su examen por € Comité. EI Comité sugirié también que
los documentos podian proporcionar orientacion ala FAO y la OMS en € continuo perfeccionamiento de la
evaluacion de riesgos relacionados con Vibrio spp. en mariscosy Campylobacter spp. en pollos para asar.
Asimismo, € Comité solicitd alos paises que ya tenian programas de control establecidos para los patégenos
objeto de estudio, que facilitaran esa informacion a los presidentes de |os grupos de redaccion lo mas pronto
posible.

80. El Comité sefidd ademés la importancia de elaborar preguntas bien definidas sobre la gestion de
riesgos, que habian de ser abordadas en la evaluacidon de riesgos, a fin de transmitir con claridad los
resultados deseados, tener en cuenta latotalidad del proceso de lagranjaalamesaa eaborar las opciones de
gestion de riesgos, y tomar en consideracion relacionadas con aspectos de salud a nivel mundia para todos
los paises.

I nteraccion entrelos encar gados de la evaluacion deriesgosy los encar gados de la gestion de riesgos

8l. El temacentra de este debate eralaimportancia de mejorar la comunicacion de riesgos, que incluia en
particular la interaccion entre los encargados de la evaluacion de riesgos y los encargados de la gestion de

8 Identificacion de peligros, evaluacién de la exposicién y caracterizacion de peligros de Campylobacter spp. en
pollos para asar y Vibrio spp. en mariscos, Sede de la OMS, Ginebra, 23-27 de julio de 2001.
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riesgos, y la necesidad de definir e alcance y los objetivos de toda actividad de andlisis de riesgos para
ayudar a formular las preguntas relativas a la gestion de riesgos sobre la base de una comprension de los
resultados que se debian lograr. Se sefid 6 que hasta la fecha las preguntas de gestion de riesgos planteadas
por e Comité no habian sido objeto de la aplicacion sistemédtica de un marco de gestidn de riesgos apropiado
para la labor genera del CCFH y, por tanto, era necesario que € Comité abordara este tema en detale. El
Comité indico que la terminacién de los Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestion de Riesgos
Microbiol 6gicos ayudaria enormemente al CCFH en la elaboracidn de estrategias de gestion de riesgos 'y en
la utilizacion de los resultados de las eval uaciones de riesgos.

82. En vigta de este debate, e Comité solicitd a la delegacion de los Estados Unidos que revisara su
propuesta relativa a la labor del CCFH relacionada con la gestion de riesgos (Propuesta para un proceso por
e cuad & Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos podria emprender su trabgjo sobre
evaluacion/gestion de riesgos microbiologicos, CX/FH 01/5-Add. 2). El Comité pidié que en € documento
se tuviera en cuenta e modelo de perfil de riesgos facilitado por la FAO y la OMS (CX/FH 01/5-Add. 3) y
que € proceso fuera lo més simple, corto y flexible posible, omitiéndose los tramites que no fueran
funcionales para evitar retrasos en e mismo, con € fin de satisfacer las distintas necesidades del Comité. Se
acordé que e documento se distribuiria para recabar observaciones y se examinaria ulteriormente en la 35°
reunion del CCFH, y que, segin e resultado de esos debates, podria considerarse eventuamente para su
inclusion en el Manual de Procedimiento del Codex Alimentarius.

83. Viendo la necesidad de que € Comité lograra entender mgior de qué modo era posible integrar los
resultados de la evaluacion de riesgos en la elaboracion de normas, directrices y otros documentos de
gestion, € Comité solicitd ala FAO y la OMS que convocaran una consulta de expertos para abordar este
asunto. La delegacion de Alemania informé al Comité de que estaria dispuesta a hospedar y financiar en
2002 esta consulta de expertos sobre los principios y directrices para incorporar la evaluacion cuantitativa de
riesgos microbiol6gicos en la eaboracion de politicas nacionales e internacionales en materia de inocuidad
de los dimentos, como complemento de la consulta sobre la interaccién entre los encargados de la
evaluacion de riesgos y los encargados de la gestion de riesgos, que habia sido organizada por la OMS, con
la colaboracion de la FAO, en Kid, en 2000.

84. Considerando la utilidad de la reunion informativa cel ebrada antes de la presente reunion del CCFH, la
FAOy laOMS acordaron organizar un seminario similar con fines de informacion /comunicacion antes de la
35 reunion del CCFH siempre que se dispusiera de los recursos necesarios para hacerlo, a fin de asegurar e
flujo de informacion en ambos sentidos entre |os encargados de la evaluacion de riesgos y |os encargados de
la gestion de riesgos. Se sefidd que la informacion acerca de la evaluacion de riesgos presentada en €
seminario deberia explicar lo publicado en la literatura, de manera que los participantes pudieran recibir
aclaraciones sobre diversos aspectos de la evaluacion de riesgos.

Directrices parala Obtencién de Datos de I nterés para la Evaluacion de Riesgos Micr obiol 6gicos

85. El Comité estuvo de acuerdo en que uno de los problemas principales que se plantesban en la
elaboracion de evaluaciones de riesgos era la fata de datos. Por tanto, coincidié en que € documento
“Directrices para Obtencion de Datos de Interés para la Evaluacion de Riesgos de Peligros, Microbiol égicos’
(CX/FH 01/15) proporcionado por Brasil en la presente reunion era pertinente para todos los paises y no solo
para los paises en desarrollo. El Presidente del Comité propuso que se enviara ese documento alaFAQO vy ala
OMS para su examen. La delegacion de Brasil solicitdé que se notificaran a CCFH los resultados de ese
examen como documento de debate. El representante de la FAO inform6 a Comité de que se convocaria una
consulta de expertos en noviembre para abordar la cuestion de los datos de vigilancia y su uso en la
evaluacion de riesgos.

Trabajos futuros

86. El Comité confirmo que d trabajo sobre Escherichia coli enterohemorragico seguia siendo prioritario
parael CCFH. Sin embargo, varias delegaciones sefidaron que ademés de las semillas germinadas y la carne
de vacuno picada, ese patdégeno era también motivo de preocupacion en otros productos, tales como la carne
de cerdo. Por tanto, e Comité acord6 que la delegacion de los Estados Unidos, con la ayuda de Alemania,
Australia, Austria, Canada, China, Francia, Japon y la CE, prepararia un perfil de riesgos para E. coli
enterohemorrégico, que incluiria la identificacién de productos basicos de interés, entre ellos semillas
germinadas y carne de vacuno y de cerdo picadas. EI Comité convino también en que € documento deberia
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tener en cuenta € Codigo de Précticas de Higiene para las Frutas y Hortalizas Frescas, ultimado
recientemente, en lo relacionado con las semillas germinadas (véase e Apéndice Il del presente informe).

Carécter delas Consultas Especiales Mixtas FAO/OM S de Expertos

87. Con € fin de seguir afianzando € trabajo emprendido por la FAO y la OMS en materia de evauacion
de riesgos, apoyar la labor de gestion de riesgos de este Comité y facilitar alln més la comunicacion de
riesgos, € Comité sugirié que se diera carécter permanente a la Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos
sobre evaluacion de riesgos asociados a los peligros microbioldgicos en los aimentos. No obstante, la
delegacion dd Reino Unido consideré demasiado prematuro respaldar esta recomendacion, teniendo en
cuenta que habia todavia incertidumbres acerca de la utilidad real de los resultados de las evauaciones de
riesgos para las actividades de gestion de riesgos del Comité. La delegacion indicd que se necesitaria una
reflexion més profunda sobre esta cuestion a la luz de los nuevos elementos de que se dispondria en €
futuro, incluido € resultado del examen de los dérganos de expertos de la FAO y la OMS rdativo a la
cantidad, calidad y puntudidad del asesoramiento cientifico proporcionado a Codex. No hubo un apoyo
explicito ala posicion del Reino Unido sobre e tema

Aplicacion dela evaluacion de riesgos microbiolégicos por parte de los gobiernos miembros

88. Varias delegaciones, en particular de paises en desarrollo, expresaron su preocupacion con respecto a
la falta de conocimientos especializados en sus paises para entender y aplicar la evaluacion de riesgos.
Subrayaron la necesidad de que la FAO y la OMS brindaran ayuda a los paises a fin de fortalecer sus
capacidades técnicas para aplicar la evaluacion de riesgos y responder a la necesidad de evaluadores de
riesgos que iban surgiendo en muchos de ellos. Se recomendo que se fortalecieray ampliaralared de centros
de colaboracion de laFAO y la OMS para proporcionar conoci mientos técnicos en materia de evaluacion de
riesgos y gestion de riesgos a nivel regional, entendiéndose que esto facilitaria la capacitacion y e desarrollo
de los conocimientos técnicos y las actividades de andlisis de riesgos a nivel regional.

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICESPARA EL CONTROL DE LISTERIA MONOCYTOGENES
EN LOSALIMENTOS (TEMA 6 DEL PROGRAMA)®

89. La 33 reunién del CCFH habia acordado que Alemania, con la ayuda de un grupo de redaccién,
prepararia una version revisada del Anteproyecto de Directrices para € Control de Listeria Monocytogenes
en los Alimentos, basandose en las observaciones escritas presentadas y en los resultados de la
caracterizacion de riesgos que habia de finalizar la Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos™ La 49 reunion
del Comité Ejecutivo habia aprobado la elaboracion de las Directrices como nuevo trabajo.™

90. Ladelegacion de Alemania indicd que desde la 23° reunién del CCFH en 1989 se habian examinado
diversos aspectos en relacion con e control de L. monocytogenes en los aimentos. La delegacion sefid 6 que
a revisar € presente documento se habian tenido en cuenta los resultados de la Consulta FAO/OMS de
Expertos sobre la Evaluacion de Riesgos'® y que la evaluacion de riesgos habia proporcionado diversas
opciones de gestion de riesgos para € control de L. monocytogenes en los alimentos objeto de comercio
internacional. Se propuso que la Consulta de expertos se utilizara como estudio piloto para mostrar la manera
en que los resultados de la misma podrian incorporarse en las decisiones del Comité.

91. La delegacion sefiald que, segin se indicaba en la seccion Ambito de aplicacion, € documento
proporcionaba orientacion para € control de L. monocytogenes en los dimentos basandose en la evaluacion
de riesgos y enumeraba varias opciones de gestion de riesgos. Se sefid 6 que, aunque en la evaluacion de
riesgos de L. monocytogenes se habia demostrado que, en relacion con la probabilidad de enfermedad, no
habia précticamente diferencia s se consumian alimentos con niveles de L. monocytogenes que variaran
entre 0 y 1000/g, € grupo de redaccion habia mantenido € nivel original propuesto de menos de 100
L. monocytogenes por gramo en e momento del consumo. El grupo de redaccién habia tomado esta decision
a fin de continuar con la elaboracion de las medidas de control, en particular con € establecimiento de

o CX/FH 01/6; CRD 7 (observaciones de la ICMSF)

0 ALINORM 01/13A, parrs. 111-119.

11 ALINORM 03/3, Apéndice IlI.

12 Informe de la Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos sobre la Evaluacion de Riesgos asociados a los Peligros
Microbioldgicos en los Alimentos. Roma, 30 de abril - 4 de mayo de 2001.
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criterios microbioldgicos, y habia subrayado la necesidad de establecer niveles que fueran apropiados a los
fines del Codex.

92. La delegacion de los Estados Unidos expresd la opinion de que € examen especifico del presente
documento estaria limitado hasta que se ultimara € informe de la Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos. La
delegacion de Bégica, en nombre de los Estados Miembros de la Union Europea presentes en la actua
reunion, sefiad @ que se deberian estudiar detenidamente |os nuevos anexos para garantizar su coherencia con
e cuerpo principa del texto.

93. El observador de la FIL sefiaé que era necesario que se aclarara mgor la terminologia, incluida la
relacion entre niveles aceptados de proteccidn, objetivos de gestion de riesgos, criterios microbiolégicos y
objetivos de inocuidad de los dimentos y subray6 la necesidad de garantizar la coherencia con otros textos
elaborados por e Comité. La delegacion de Francia destacO que era necesario iniciar actividades de gestion
de riesgos en € plano de la produccion primaria, e hizo hincapié en la necesidad de que la delegacion de
Alemania tuviera en cuenta los resultados de la evauacion de riesgos de Listeria monocytogenes a fin de
consolidar |os criterios microbiol 6gicos propuestos en su documento.

94. Otras delegaciones indicaron que los evaluadores de riesgos no habian estimado |os riesgos asociados
a establecimiento de limites especificos en los alimentos y, por tanto, pidieron encarecidamente prudencia
en la interpretacion de los resultados y en € establecimiento de criterios numéricos microbiol 6gicos
especificos en esta fase. Asmismo, se afirmod que la informacién contenida en € Anexo 2 requeria més
gemplos relacionados con la leche y que las disposiciones del Anexo se podrian incorporar a cuerpo
principal del texto. EI Observador de la ICMSF sefialé que era necesario aclarar mas ain € ambito de
aplicacion; es decir, S € texto se gplicaba alos aimentos listos para el consumo o a todos los aimentos.

95. A lavez que se subrayaba la importancia de adoptar un enfoque “de la fincaalamesa’, en € informe
de la Consulta FAO/OMS de Expertos sobre Evauacion de Riesgos se indicaba que los aimentos mas
frecuentemente asociados a listeriosis en seres humanos eran los productos listos para € consumo que
favorecian la proliferacion de L. monocytogenes.

9. La delegacion de Alemania aclard que era necesaria una mayor integracion de los resultados de la
evaluacion de riesgos en las opciones de gestion de riesgos. No obstante, no estaba claro cdmo se podrian
utilizar esos resultados a establecer tales opciones, ya que la evaluacion de riesgos de L. monocytogenes se
ocupaba solo de los dimentos listos para e consumo.

97. El Comité expresd su agradecimiento a la delegacion de Alemania'y ad grupo de redaccion por su
valioso trabgo y por los progresos logrados en € documento.

Estado de tramitacion del Anteproyecto de Directrices para € Control de Listeria Monocytogenes en
losAlimentos

98. Debido a que no se habian solicitado observaciones sobre € documento antes de la presente reunion,
e Comité acordd adjuntar las Directrices a su informe, a fin de que se enviaran nuevas observaciones a
Alemaniaantes ddl 1° de febrero de 2002 (véase & Apéndice 1V) y Alemania las revisara con ayuda de sus
colaboradores en la redaccion, Austria, Canada, China, Dinamarca, Estados Unidos, Filipinas, Francia,
Hungria, Japdn, Noruega, Reino Unido, Republica Checa, la Comisién de la Comunidad Europea y la
ICMSF, teniendo en cuenta las observaciones presentadas y los resultados de la evaluacion de riesgos. Se
convino en que las Directrices revisadas se distribuirian para recabar observaciones adicionales con miras a
su examen pogterior en € Tramite 4 en la préxima reunion, incluido un examen exhaustivo del ambito de
aplicacién de las Directrices.

ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS Y DIRECTRICES PARA LA APLICACION DE LA
GESTION DE RIESGOS MICROBIOLOGICOS(TEMA 7 DEL PROGRAMA) ™

99. La33%reunion del CCFH habia devuelto a Tramite 3 & Anteproyecto de Principios y Directrices para
la Aplicacion de la Gestion de Riesgos Microbiolégicos para que fuera revisado por un grupo de redaccion

18 CX/FH 01/7 y observaciones de Argentina, Estados Unidos, México, Nueva Zelandia, Consumers
International, Federacion Internacional de la Salud (CX/FH 01/7-Add. 1); Canad4, Malasia (CRD 4);
Comunidad Europea (CRD 9), y Brasil (CRD 12).
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presidido por Francia, con la ayuda de Alemania, Argentina, Australia, Canadd, Dinamarca, Estados Unidos,
Noruega, Nueva Zelandia, Paises Bajos, Reino Unido, Suecia, Consumers International y laICMSF.*

100. Al presentar € documento, la delegacion de Francia sefialé que un grupo de trabgjo, reunido en Paris
del 7 d 8 de junio de 2001, habia revisado las Directrices y, segun las instrucciones del Comité, habia tenido
en cuenta los debates y las observaciones formuladas en la 33 reunion del CCFH, las observaciones
recibidas en respuesta a la CL 2000/37-FH con respecto a los objetivos de inocuidad de los dimentos y €
informe de la Consulta de Expertos de la OMS sobre la interaccion entre los encargados de la evauacion y
de la gestion de peligros microbiol6gicos (Kidl, Alemania, 21- 23 de marzo de 2000).

101. El Comité examind e Anteproyecto de Directrices, seccion por seccion, y acordd efectuar las
siguientes modificaciones:

Observacionesgenerales

102. La delegacion de la India, a poner de relieve los debates relativos a los Principios de Andlisis de
Riesgos mantenidos en & 23° periodo de sesiones de la Comision, indicd que era necesario seguir
perfeccionando las Directrices de manera que tuvieran suficientemente en cuenta las consecuencias
econdmicas y la viabilidad de las opciones de gestion de riesgos en los paises en desarrollo.*> Asimismo,
sefiald que era preciso que las Directrices trataran més a fondo otros factores legitimos pertinentes a la
proteccion de la salud de los consumidores y ala promocion de précticas leales en € comercio de aimentos.

103. La delegacion de Bégica, en nombre de los Estados Miembros de la UE presentes en la reunion,
indicd que era necesario seguir elaborando y examinando € concepto de objetivos de inocuidad de los
aimentos y su relacion con € nivel de riesgo aceptable, y que deberian también estudiarse otros aspectos
relacionados con la aplicacion de la gestion de riesgos microbiolégicos teniendo en cuenta los progresos
alcanzados en otros comités del Codex. EI Comité sefialé también que € grupo de redaccion debia tener en
cuenta los nuevos elementos afadidos al mandato del CCFH en € 24° periodo de sesiones de la Comision, a
saber, "proponer y catalogar por orden de prioridad las &reas en las que es necesario efectuar una evaluacion
de riesgos microbioldgicos en € plano internacional y definir las cuestiones que los encargados de la
evaluacion de riesgos deben tratar” y "examinar las cuestiones de gestién de riesgos microbiol égicos en
relacion con la higiene de los aimentos y con las actividades de evaluacion de riesgos microbiol 6gicos de la
FAOylaOMS'.

Seccion 2 —Definiciones

104. El Comité sefid6 que € término y la definicion de nivel de riesgo aceptable (NRA) que habian sido
reemplazados por e término y la definicion de nivel de proteccion apropiado (NPA), se habian incluido
temporamente en las Directrices solo como referencia, y que se eéiminarian del texto antes de su
finalizacion. EI Comité convino ademés en suprimir de la lista los términos “peligro microbiolégico” y
“riesgo microbioldgico”, e incorpor las definiciones de estos términos como parte de las de “peligro” y
“riesgo”, respectivamente. EI Comité acordd también elaborar una definicién para el término encargado de la
gestion de riesgos en una revision futura de las Directrices, entendiéndose que la gestién de riesgos podria
llevarse a cabo a nivel nacional, regiona o internacional.

Seccion 3 - Principios gener ales

105. El Comité decidio dividir € Principio 4 en dos principios distintos que trataran de la evaluacion de
riesgos y la politica de evaluacion de riesgos, para mayor claridad y precision, indicando lo siguiente: “El
establecimiento de la politica de evaluacion de riesgos es responsabilidad de los encargados de la gestion de
riesgos. El objetivo de la evaluacion de riesgos debe definirse claramente antes de que comience la
evaluacion de riesgos’ (Principio 4), y “La integridad cientifica del proceso de evaluacién de riesgos debe
mantener la separacion funcional entre gestion de riesgos y evaluacion de riesgos, asegurando a mismo
tiempo la transparenciay una apropiada interaccion entre ambas’ (Principio 5).

4 ALINORM 01/13A, parrs. 83-95.
15 Observacion presentada por la India sobre la “Necesidad de un andlisis de riesgos en la elaboracién de normas
del Codex por Diversos Comités del Codex” (CRD 13).
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106. El Comité decidio en principio que € grupo de redaccién, a revisar los Principios 6 y 8 asi como otras
secciones pertinentes de las Directrices, deberia tener en cuenta las decisiones adoptadas en € 24° periodo de
sesiones de la Comision respecto a la consideracion de la precaucion y la finalizacion de los criterios para
tener en cuenta otros factores.

107. El Comité acordd revisar y simplificar € Principio 9 para que dijera lo siguiente: “Los encargados de
la gestion de riesgos deberan garantizar que cualesquiera medidas de control que tengan que aplicarse sean
viables, eficaces y proporcionadas a los riesgos identificados’, entendiéndose que en la Seccién 5.2.3 se
abordariala consideracién de la viabilidad econémicay técnicay la eficacia de tales medidas de control.

108. El Comité estuvo de acuerdo en revisar € Principio 10, para que dijeralo siguiente: “Las decisiones en
materia de gestion de riesgos deberan estar siempre abiertas a una posible revision.” Acordd ademés que se
deberia mantener € resto del texto como material explicativo en un nuevo parafo del Principio 10, que
dijera lo siguiente, “Las decisiones de gestion de riesgos deberan estar siempre abiertas a una posible
revision en caso de que se disponga de nueva informacién que cambie sustancialmente las conclusiones de
la evaluacion de riesgos o e grado de incertidumbre asociado a las mismas, o bien de nuevas opciones de
gestion deriesgos.”

109. El Comité convino en modificar la expresion “problemas de salud publica’ por “riesgos para la salud
publica’ en & Principio 12. La delegacién dd Reino Unido propuso que € grupo de redaccion podria
estudiar una formulacion més contundente, de manera que las decisiones en materia de gestion de riesgos se
reexaminaran en caso de modificacion sustancial de la evaluacion de riesgos.

Seccion 4—  Participacion de los interesados

110. La delegacion de México expreso la opinion de que € NPA y los objetivos de inocuidad de los
alimentos (OIA) no debian reflgjar necesariamente la escala de valores de la sociedad. EI Comité decidio
modificar € quinto apartado de esta seccién para hacer constar que los interesados deberian participar en
diversos aspectos de la gestidn de riesgos cuando fuera oportuno, por gemplo en la determinacion del NPA y
el establecimiento de los OIA.

Seccion 5.1.3 — Perfil deriesgos

111. El Comité acordé modificar € quinto apartado de esta seccion para indicar que e perfil de riesgos
podria también definir hasta qué punto las poblaciones podian verse afectadas. Ya que e Comité no pudo
llegar a un acuerdo sobre la inclusion de un nuevo apartado referente a las consecuencias para € comercio
como glemplo de descripcion del perfil de riesgos, decidio incluir este jemplo entre corchetes.

Seccion 5.1.4 — Definicion de objetivos

112. Para mantener la coherencia con € Principio 4 de las Directrices, e Comité aclaré la primera frase de
esta seccion afin de indicar que se debian identificar los objetivos de la actividad de gestion de riesgos antes
deiniciarse una evaluacién de riesgos.

Seccion 5.1.6 — Elaboracion de la evaluacion de riesgos micr obiol 6gicos

113. Respecto alainformacion necesaria para los encargados de la gestion de riesgos, € Comité estuvo de
acuerdo en que la evaluacion tal vez necesitaralograr un nivel de proteccion apropiado, en contraposicion a
“un nivel de proteccion previamente especificado con un alto grado de confianza.”. Los encargados de tomar
las decisiones se reemplazaron por 1os encargados de la gestion de riesgos.

Seccion 5.1.7 — Examen del proceso y losresultados de la evaluacidn de riesgos micr obiol 6gicos

114. El Comité estuvo de acuerdo en principio en que era necesario examinar las Directrices, en particular
la Seccion 5.1.5, para ofrecer a los encargados de la gestion de riesgos la oportunidad de resolver las
diferencias entre las evaluaciones de riesgos mediante un proceso de examen por homdlogos; a este respecto,
e Comité subrayd que esta seccion debia ser coherente con los Principios y Directrices para la Aplicacion de
la Evaluacion de Riesgos Microbiolgicos. El Comité, por tanto, modifico € apartado cuarto de esta seccién,
para que dijera lo siguiente: ‘La evaluacion de riesgos debera someterse a un examen por homélogos.
Cualesquiera posibles diferencias en las conclusiones deberan ser resueltas por los encargados de la gestion
de riesgos, con aportaciones de |los encargados de la evaluacion de riesgos y de las partes interesadas, segun
sea oportuno”. El texto se mantuvo entre corchetes.
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Seccion 5.1.8 — Consider aciones de car acter regional

115. Se modifico € segundo apartado de esta seccion para que dijera lo siguiente: “La gestion de riesgos
deberd tener en cuenta la existencia de diferencias regionales, tales como la prevalencia de patdgenos
transmitidos por los aimentos en la cadena aimentaria’.

Seccion 5.2.1 — I dentificacién de las opciones disponibles

116. ElI Comité modificd la segunda frase del segundo parafo, para sefialar que la evaluacion de las
opciones de gestiéon de riesgos microbiol gicos tenia como objetivo elegir la opcidn u opciones que lograran
e nivel apropiado, y no € nivel previamente establecido, de proteccién de la salud publica.

Seccidn 5.2.1.1 — | dentificacion del nivel deriesgo aceptable (NRA- referido al NPA)

117. El Comité sefiad6 que no era siempre posible expresar un NPA como la prevaencia méaxima permitida
de un patdgeno en los adimentos y, por tanto, reemplazo la penditima frase del tercer parrafo de esta seccidn
por e texto siguiente, “[Dado que en algunos casos resultara imposible proporcionar estimaciones exactas
del NPA, éste se podria expresar también como un objetivo de reduccién del nimero de casos en una
poblacién asociados a un peligro presente en los alimentos]”, manteniéndolo entre corchetes.

118. Puesto que € Comité no llegd a un acuerdo sobre si todos los factores (por g emplo, valores publicos,
factores econdémicos) asociados a NPA/NRA estaban siempre justificados cientificamente, decidié mantener
d cuarto parrafo de esta seccion para que dijeralo siguiente, “El NPA/NRA se aplica iguamente tanto a los
alimentos nacionales como a los importados. Se debe [justificar cientificamente y] transmitir claramente al
pais exportador e NPA/NRA”, en espera de un nuevo examen por parte del grupo de redaccion.

Seccion 5.2.1.2 — Objetivos deinocuidad de los alimentos (Ol A)

119. El Comité mantuvo € concepto de los OIA y sefid 6 la importancia de definir e término con claridad,
de manera que resultara comprensible y se pudiera utilizar de forma transparente y coherente. Se considerd
gue esta cuestion era especialmente importante ya que e establecimiento de diferentes OIA en distintos
puntos de la cadena dimentaria podria introducir, de hecho, barreras al comercio. Aunque e Comité estuvo,
en general, de acuerdo en que los OIA debian abarcar toda la cadena alimentaria, no hubo un consenso
general sobre € punto apropiado para establecerlos.

120. A este respecto, agunas delegaciones sefidaron que e punto critico para € establecimiento de los
OIA era e momento del consumo, ya que era en esa etapa donde aparecian los efectos perjudiciales. No
obstante, se indicd que € establecimiento de los OIA en € momento del consumo podria resultar
problemético paralos productores, ya que quizas los haria responsables de cuestiones que estaban fuera de su
control y seria dificil y poco viable su cumplimiento.

121. Otras delegaciones opinaron que la gestion de riesgos microbiol 6gicos se aplicaba a todos los puntos
de la cadena dimentaria y que, a fin de llegar a un punto l6gico de aplicacién de los OIA, podia ser més
pertinente una fase anterior de la cadena alimentaria, incluido € nivel de produccion primaria.

122, Sin embargo, se reconocié también que en ambos casos (parrs. 118, 119) se necesitaria €
establecimiento de criterios de rendimiento y otros criterios en puntos apropiados de la cadena alimentaria.

123. Como una solucion provisional de transaccion, e Comité decidio que € grupo de redaccion debia
utilizar la siguiente definicion, propuesta por lalCM SF, como base para sus debates:

a. Objetivo de inocuidad de los alimentos. Frecuencia y/o concentracion maxima de
un peligro [microbiol6gico] en un aimento en e momento del consumo que proporciona
el nivel apropiado de proteccion de la salud [(NPA)].

El Comité reconocié ademés que los OIA se tendrian que utilizar conjuntamente con los criterios de
rendimiento para establecer € nivel de control necesario en otros puntos de la cadena aimentaria. EI Comité
solicité también a grupo de redaccion que trazara un cuadro desarrollando las diferencias y la relacion entre
estos términos.

124. El Comité confirmd ademas que la lista no numerada de consideraciones que habian de tomarse en
cuenta a determinar el NPA/NRA, sdlo se presentaba a titulo de giemplo y, por tanto, debia ser objeto de un
debate posterior.
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Seccion 5.2.1.3 — Principio de precaucion en la gestion de riesgos

125. El Comité decidi6 incluir € siguiente texto, adoptado en € 24° periodo de sesiones de la Comision,
entendiéndose que tanto esta adicion como € texto actua serian examinados méas a fondo por € grupo de
redaccion, especidmente porque este texto era de interés para las actividades del Codex mientras que los
Principios y Directrices parala Gestion de Riesgos tendrian una aplicacion mas amplia:

a. "Cuando haya pruebas de que existe un riesgo para la salud humana pero los datos
cientificos son insuficientes o incompletos, la Comisién no debera proceder a elaborar una
norma sino que examinara la conveniencia de elaborar un texto afin como, por gemplo, un
codigo de précticas, siempre que tal texto esté respaldado por los datos cientificos disponibles.”

126. El Comité indico también a grupo de redaccion que tuviera en cuenta los debates mantenidos a este
respecto en e Comité del Codex sobre Principios Generales y que considerara € asesoramiento de los
gobiernos nacionales, asi como las recomendaciones para € Codex. Algunas delegaciones propusieron
cambiar € titulo “Principio precautorio” por “Principio de precaucion en la gestion de riesgos’.

Seccion 6 — Directrices para poner en practica las decisiones relativas a la gestion de riesgos
microbiolégicosy Seccion 7 — Vigilanciay examen

127. El Comité sefid6 que € grupo de redaccién debia realizar una amplio examen de estas secciones 'y, a

este respecto, propuso que se considerara la posbilidad de equilibrar los aspectos de las secciones
relacionadas con |os objetivos de inocuidad de los alimentos y |as opciones de gestion de riesgos.

Estado de tramitacion del Anteproyecto de Principiosy Directrices para la Aplicacion de la Gestion de
Riesgos Micr obiol 6gicos

128. El Comité solicitd a grupo de redaccion, dirigido por Francia, que revisara € Anteproyecto de
Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestion de Riesgos Microbiolégicos, basandose en los
debates anteriores y en las observaciones presentadas por escrito a fin de distribuirlo y recabar
observaciones, en particular sobre las Secciones 6 y 7, bastante antes de la 35° reunién del CCFH.

ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LA LECHE Y LOS
PRODUCTOSLACTEOS (TEMA 8 DEL PROGRAMA)*®

129. El CCFH, en su 33 reunion, habia acordado devolver a Tramite 3 € Anteproyecto de Cadigo para
que la delegacion de los Estados Unidos, con la ayuda un grupo de redaccion, lo redactara de nuevo, y
distribuir € Anteproyecto revisado para recabar observaciones de los gobiernos antes de la proxima reunién
del Comité. EI Comité elogio a los Estados Unidos por los esfuerzos desplazados para revisar €
Anteproyecto de Cédigo.

130. Los Estados Unidos expusieron sintéticamente los cambios de mayor importancia efectuados y los
debates que habian tenido lugar en € grupo de redaccién, y sefidaron que todavia era necesario seguir
trabgjando. En particular, € grupo de redaccion pidié asesoramiento sobre varias cuestiones que surgian de
las observaciones presentadas. Entre élas se incluian cuestiones relacionadas con la vaidacion de medidas
de control, objetivos de inocuidad de los dimentos y su relacion con los criterios de rendimiento, la
estructura y la presentacion del documento base, y € contenido del Anexo sobre produccién primaria, asi
como & modo de tratar la leche cruda destinada a consumo. Debido a limitaciones de tiempo y
reconociendo que era necesario continuar con la nueva redaccion, e Comité examinG solo |las observaciones
generales.

131. Algunas delegaciones indicaron que seria deseable contar con una jerarquia més clara de principios, a
fin de conferir mayor coherencia al Anteproyecto de Cdédigo. Otras delegaciones sefidaron que los tres
Anexos relativos a la producciéon primaria se debian fundir en uno solo, ya que contenian informacién
repetida. Algunas delegaciones indicaron también que los Anexos deberian contener informacion que
complementara a texto principal afin de evitar duplicaciones.

16 CX/FH 01/8; CX/FH 01/8-Ad.1 (observaciones de Argentina, Canad4, Estados Unidos de América, México,
Nueva Zelandia, Uruguay, Federacion Internacional de Lecheria (FIL); CRD 3 (observaciones de Australia,
Canad4, Dinamarca); CRD 8 (observaciones de la Comunidad Europea).
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132. Ladedegacion de laIndia, respadada por la de Sudéfrica, expresd su preocupacion por la fusion de los
Anexos en uno solo, ya que asi nho tendrian cabida las diversas situaciones de los productores pequefios y
grandes; por tanto, estaba a favor de la presente estructura.

133. El Comité se mostré en genera de acuerdo con la orientacion global y gran parte del contenido del
Anteproyecto de Cddigo, y convino en la necesidad de seguir desarrollando, entre otros, los conceptos de
“validacion de medidas de control”, “objetivos de inocuidad de los alimentos’, y “ criterios de gecucion”, de
manera horizontal. Algunas otras delegaciones recomendaron evitar duplicaciones y asegurar la coherencia
con los Principios Generales de Higiene de los Alimentos, € Anteproyecto de Principios y Directrices parala
Aplicacion de la Gestion de Riesgos Microbioldgicos y otras normas del Codex. EI Comité tomé también
nota de que se necesitaba més trabgjo a fin de conferir una estructura coherente al Anteproyecto de Cadigo y
Sus Anexos.

Estado de tramitacion dd Anteproyecto de Codigo de Practicas de Higiene para la Leche vy los
Productos L acteos

134. El Comité acord6 devolver ad Tramite 2 € Anteproyecto de Codigo para que un grupo de redaccion
presidido por los Estados Unidos, con la ayuda de Alemania, Argentina, Australia, Canada, Espafia, Francia,
India, Nueva Zelandia, Paises Bgjos, Reino Unido, Suiza, Uruguay y la Federacion Internaciona de
Lecheria, lo revisara teniendo en cuenta las observaciones presentadas por escrito y los debates
mencionados. El Cadigo revisado se distribuird para recabar mas observaciones en e Tramite 3, antes de la
proxima reunion del Comité.

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA REUTI LIZACION HIGIENICA DEL AGUA DE
ELABORACION EN LASFABRICASDE ALIMENTOS (TEMA 9 DEL PROGRAMA)*’

135. Serecordd a Comité que en su 49° reunion e Comité Ejecutivo habia aprobado todas las propuestas
de nuevos trabgjos presentadas por € Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos, pero que habia
expresado su preocupacion por la pesada carga de trabgjo del Comité, y habia recomendado que éste
estableciera prioridades en su labor.*®

136. En vista de esta recomendacion y del gran volumen de trabajo dedicado a la evaluacion de riesgos
microbiolégicos, € Comité, atendiendo a la propuesta de los Estados Unidos y reconociendo la importancia
de esta labor asi como la necesidad de que los comités establecieran prioridades en su trabgjo, decidio
interrumpir de momento & examen de este tema, entendiéndose que esta decison se consideraria
nuevamente en su 36" reunion.

ANTEPROYECTO REVISADO DE DIRECTRICES PARA LA APLICACION DEL SISTEMA
DE HACCP EN LAS EMPRESAS PEQUENAS Y/O MENOS DESARROLLADAS (EPMD)
(TEMA 10 DEL PROGRAMA)*®

137. La delegacion de los Paises Bgjos presentd € documento e indicd que desde 1997 en e CCFH se
habian examinado las barreras ala aplicacion del sissema de HACCP en las EPMD. La delegaciéon recordd la
peticion, formulada en la dltima reunion del Comité, de que se ayudara a los gobiernos y las empresas, en
particular las EPMD, a superar los obstaculos identificados y se proporcionara orientacion adiciona para
facilitar la aplicacion del sistema de HACCP por parte de las EPMD. Por consiguiente, € grupo de redaccion
revisd e documento, que contenia en la actualidad dos Anexos con distintas orientaciones. La delegacion
sefial 6 que € Anexo | revisado, que contenia modificaciones de las Directrices existentes para € sistema de
HACCP, brindaba en la actualidad orientacion sobre € modo de aplicar los siete principios del sistema de
HACCP en una empresa de cuaquier tamafio, incluidas las EPMD, y que € Anexo Il presentaba los debates
sobre los obstaculos a la aplicacion del sistema de HACCP y proporcionaba otras recomendaciones para

17 CX/FH 01/9; CX/FH 01/9-Add.1 (observaciones de Canada, Estados Unidos de América, Francia, México, y
Nueva Zelandia); CRD 6 (observaciones de Australia y Malasia), CRD 8 (observaciones de la Comunidad
Europea); CRD 12 (observaciones de Brasil).

8 ALINORM 03/3, parr. 23.

¥ CX/FH 01/10; CX/FH 01/10-Add.1 (observaciones de Argentina, Canad4, Estados Unidos de América,
México, Nueva Zelandia, y la Consumers International); CRD 5 (observaciones de Australia, Malasia); CRD 8
(observaciones de la Comunidad Europea).
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ayudar a superar dichos obstaculos. La delegacion indicd que podria ser muy importante la elaboracion y
utilizacion de codigos sectoriales especificos por parte de los gobiernosy laindustria.

138. El Comité examin6 e Anteproyecto de Directrices, seccion por seccion, y acordd efectuar los cambios
siguientes:

Observacionesgenerales

139. Algunas delegaciones opinaron que € Anexo | enmendado proporcionaba una orientacion flexible a
aplicar e sistema de HACCP en las EPMD, mientras que varias otras delegaciones, especialmente de
algunos paises en desarrollo, expresaron la opinidén de que aln se necesitaba una mayor flexibilidad y una
aclaracion del término EPMD, ademés de una clasificacion més detallada de las EPMD.

140. La delegacion del Reino Unido, en su calidad de miembro del grupo de redaccion, confirmé que €
Anexo |l se proponia como una posible base para la elaboracion de unas directrices més detalladas por parte
de organismos que se hdlaban fuera del ambito del Codex, lo que resultaba evidente en la segunda
recomendacion dirigidaa Comité, que figuraba en e documento CX/FH 01/10.

141. El Comité mantuvo un amplio debate con respecto a la labor futura y la utilizacion del Anexo Il.
Convino en que € Anexo Il contenia datos importantes sobre los obstaculos y podia ser muy valioso; no
obstante, hubo opiniones en contrario en cuanto a su uso previsto. Mientras que algunas delegaciones
opinaron que especidmente la FAO y la OMS debian utilizar Anexo |l con fines de capacitacién, como
documento de informacién al elaborar materiaes de orientacion para los gobiernos y la industria a fin de
contribuir alln més a la aplicacion del sistema de HACCP en las EPMD, agunas otras delegaciones eran
partidarias de incorporar € Anexo Il a cuerpo principal del Anexo .

142. Algunas delegaciones indicaron que se deberia degjar que los gobiernos nacionales tomaran la decision
sobre €l uso a que se destinaria la aplicacion del Anexo 1.

Parrafo 8 del Anteproyecto Revisado de Directrices parala Aplicaciéon del Sistema de HACCP

143. Se enmend6 e parrafo 8 para hacer hincapié en la importancia de una capacitacion apropiada y
continua de los empleados y administradores de la industria alimentaria a todos |os niveles.

Seccion 4. Elaboracion de un diagrama de flujo
144. Se modificd la segunda frase del texto subrayado afin de aclarar € uso del diagrama de flujo.

Seccion 6. Enumeracion de todos los posibles peligros

145. Se insertd la expresion “de acuerdo con € ambito de aplicacion” después de “en cada fase” para
resdltar el uso a que estaba destinado.

Seccién 8. Establecimiento de limites criticos para cada PCC
146. Se enmendd la pentitima frase de esta seccién para aclarar qué productos se estaban examinando.
Seccién 11. Establecimiento de procedimientos de comprobacion

147. Se suprimieron los corchetes de las palabras “cuando sea apropiado” para proporcionar més
flexibilidad a la aplicacion de la validacion.

Seccion 12. Establecimiento de un sistema de documentacién y registro

148. Se enmendd la tercera frase de esta seccion para aclarar € objetivo de la documentacion y el
mantenimiento de registros.

149. Muchas delegaciones propusieron adelantar a Tramite 8 e Anteproyecto Revisado de Directrices para
la Aplicacion del Sistema de HACCP en las Empresas Pequefias y/o Menos Desarrolladas (EPMD) con
miras a su adopcién final, omitiendo los Tramites 6 y 7. Sin embargo, algunas delegaciones de paises en
desarrollo se opusieron a esta decision e indicaron que era demasiado prematuro adoptarla, y que se requeria
mas tiempo para valorar plenamente las consecuencias de las Directrices revisadas.
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Estado de tramitacion del Anteproyecto Revisado de Directrices para la Aplicacion del Sistema de
HACCP

150. El Comité acordo enviar d Tramite 5 el Anteproyecto Revisado de Directrices para la Aplicacion del
Sistema de HACCP con miras a su adopcion por e Comité Ejecutivo en su 50° reunion (Apéndice I11). El
Comité aclaré que d texto del Anexo | estaba destinado a reemplazar las actuales Directrices para la
Aplicacion del Sistema de HACCP en € contexto de las EPMD, que eran parte integrante del Sistema de
Andisis de Pdligros y Puntos Criticos de Control y las Directrices para su Aplicacion (Anexo a documento
CAC/RCP 1-1969, Rev. 3, 1997); es decir, no se tenia intencién de aprobar € texto revisado como
documento independiente, sino de incluirlo en e Anteproyecto de Directrices parala Aplicacion del Sistema
de HACCP.

151. El Comité acordd solicitar observaciones sobre € Anexo Il. Dado que algunas delegaciones
manifestaron que era necesario examinar e documento en su totalidad, e Comité acordd también que se
deberian enviar las observaciones escritas y € andlisis anterior sobre e Anexo Il (Obstéculos para la
Aplicacion del Sistema de HACCP, en especial en las EPMD y Enfoques para Superarlos) a los Paises Bgjos
para que prepararan una version actualizada del Anexo Il con miras a su examen en la préxima reunion del
Comité.

ANTEPROYECTO DE REVISION DEL CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LOS
PRODUCTOSDE HUEVO (TEMA 11 DEL PROGRAMA)?

152. En la 33* reunién se habia acordado revisar € Codigo de Précticas de Higiene para los Huevos y
Productos de Huevo, en espera de la aprobacion de la Comision, reconociendo en general la necesidad de tal
revison debido a los importantes aspectos del codigo relacionados con la sdud publica y a que habia
transcurrido mucho tiempo desde su redaccion origina (CAC/RCP 15-1976, enmendado en 1978, 1985). Se
habia tomado nota de que la evaluacion de riesgos microbiol 6gicos derivados de la presencia de Samonella
en huevos y aves de corral, que habia de ser ultimada por la FAO y la OMS, seria Util para la revision del
codigo. Se habia convenido en que Audtralia, con la ayuda de los Estados Unidos y la Asociacion
Latinoamericana de Avicultura (ALA) prepararia un documento inicial con miras a su examen en la proxima
reunion. En su 49° reunién, el Comité Ejecutivo habia aprobado la revisién como nuevo trabgjo.

153. El Comité reconocid que era necesario abordar diferentes clases de Samonellay que la labor en curso
sobre evaluacion de riesgos de Salmonella podia ser Util a tratar esta cuestion.

154. Hubo acuerdo general en cuanto a que e ambito de aplicacion del Codigo debia también abarcar los
huevos con cascara, y agunas delegaciones destacaron la necesidad de modificar € titulo del mismo para
incluir esos productos ademas de |os productos de huevo. Se sefiadl 6 ademas que € grupo de redaccion tal vez
quisiera ocuparse de los productos quimicos agricolas, las micotoxinas y los contaminantes en la produccién
de aves de corral, ya que estaban estrechamente relacionados con |as précticas de higiene.

155. Algunas delegaciones sefialaron laimportancia de incluir disposiciones relacionadas con estrategias de
gestion, los sistemas de produccion y las medidas relacionadas con |a cria que fueran importantes para evitar
la difusién de enfermedades.

156. El observador de la Consumers International manifestd que se deberian abordar los procedimientos
para la eliminacion de huevos, ya que los huevos rechazados de dudosa inocuidad se vendian a veces a los
consumidores a un precio reducido. Propuso ademas que en la seccion de Definiciones se incluyeran
definiciones de huevos no comestibles y de uso restringido.

Estado de tramitacién del Anteproyecto de Revison de Codigo de Practicas de Higiene para los
Productosde Huevo

157. El Comité acord6 devolver a Tramite 2 € Anteproyecto de Revision para que lo revisara € grupo de
redaccion presidido por Australia con la ayuda de Canada, Estados Unidos, Itaia, Paises Bgjos, Reino Unido
y ALA, teniendo en cuenta las observaciones escritas presentadas y € debate mencionado. La version

2 CX/FH 0/11; CRD 7 (observaciones de Nueva Zelandia); CRD 8 (observaciones de la Comunidad Europea);
CRD 12 (observaciones de Brasil).
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revisada del Codigo se distribuiria, para recabar observaciones y examinarla ulteriormente en la proxima
reunion del Comité, bastante antes de la proxima reunion.

DOCUMENTO DE EXAMEN SOBRE EL PERFIL DE RIESGOS DE LAS BACTERIAS CON
RESISTENCIA TENTES A LOS AGENTES ANTIMICROBIANOS EN LOS ALIMENTOS
(TEMA 12 DEL PROGRAMA)?

158. La 33 reunién del CCFH habia solicitado a Dinamarca que revisara € documento de examen teniendo
en cuenta las observaciones presentadas y entendiéndose que se solicitaria asesoramiento a Comité
Ejecutivo sobre la coordinacion de la labor en esta materia entre los diversos Comités interesados® En su
48 reunion e Comité Ejecutivo habia acordado que se debia examinar la posibilidad de estudiar caso por
caso los microorganismos resistentes a los agentes antimicrobianos en los alimentos en un marco de andisis
de riesgos, dado que se estaban evaluando combinaciones de microorganismogaimentos. EI Comité
Ejecutivo habia recomendado también a la FAO y la OMS que estudiaran la posibilidad de convocar una
consulta de expertos multidisciplinaria, en cooperacion con la Oficina Internacional de Epizootiasy, s fuera
necesario, la CIPF, para asesorar a la Comision sobre las posibles disposiciones que habrian de adoptarse,
incluido e establecimiento de un nuevo grupo de accion, s fuera necesario.

159. El Comité respaldd en genera las conclusiones del Comité Ejecutivo, especialmente las relativas a la
celebracion de una consulta de expertos multidisciplinaria que abordara la resistencia a los antimicrobianos.
Se sefid 6 que, sin tener en cuenta s se establecia 0 No un grupo de accion especial, se requeria un enfoque
globa y multidisciplinario para esas evaluaciones de riesgos. EI Comité convino en que se examinaria la
aparicion de resistencia a los antimicrobianos en determinados patégenos, como Campylobacter en aves de
corral resistente a la fluroquinolona, cuando se dispusiera de datos para futuras evauaciones de riesgos. El
Comité apoyd también las dos primeras recomendaciones del documento (CX/FH 01/12) pero decidio
enmendar la Ultima de la siguiente manera “Los principios de ‘ utilizacién exclusiva en la medicina humana
de ciertas sustancias antimicrobianos deben considerarse a nivel internacional”.

160. El representante de la OMS inform6 a Comité de que éste 0 los grupos de redaccion podrian también
examinar las recomendaciones de diversas consultas de expertos celebradas en los dltimos afios. El
representante sefial 6 que la convocatoria de una futura consulta complementaria dependeria de la posibilidad
de obtener fondos.

161. El observador de la Oficina Internaciona de Epizootias (OIE) sefidé que la organizacion era muy
favorable a un enfogque coordinado para € examen de la resistencia a los antimicrobianos y estaba tomando
medidas dirigidas a ese fin. Dichas estrategias incluian la aplicacion inmediata de medidas para contener y
reducir la resistencia a los antimicrobianos mediante € uso prudente y responsable de tales sustancias; €
desarrollo de herramientas para la evaluacion y gestion de los riesgos para la salud animal; y e aumento de
los conocimientos, a nivel mundial, sobre la resistencia a los antimicrobianos, asi como la recopilacion de
informacién. El representante destacO también los resultados del grupo de trabgjo de la OIE sobre la
resstencia a los agentes antimicrobianos, que se habia reunido recientemente examinando cuestiones
relacionadas con la metodologia de andlisis de riesgos, € uso responsable, € control, la normalizacion y la
vigilancia de la utilizacion de los agentes antimicrobianos.

162. El Comité dio las gracias a Dinamarca por sus esfuerzos y convino en que los grupos de redaccion
pertinentes que estaban examinando las combinaciones de patdgeno/ producto tal vez quisieran tener en
cuenta e documento asi como los debates anteriores. EI Comité acordd también informar a Comité
Ejecutivo de sus debates.

2l CX/FH 01/12 y observaciones no solicitadas presentadas por la CE (CRD 8).
22 ALINORM 01/13A, parrs. 134-142.
2 ALINORM 01/4, parrs. 36-37.
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DOCUMENTO DE EXAMEN SOBRE EL ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA
VALIDACION DE MEDIDAS DE CONTROL DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS (TEMA 13
DEL PROGRAMA)?*

163. En su 33 reunion, e CCFH habia solicitado a la delegacion de los Estados Unidos que, con la ayuda
de sus colaboradores en la redaccion, revisara € documento de examen sobre el Anteproyecto de Directrices
para la Validacion de Medidas de Control de Higiene de los Alimentos, a fin de examinarlo més a fondo en
la presente reunion.?

164. Laddegacion de los Estados Unidos sefid 0 que en € marco actual de codigos de précticas de higiene
basados en |os resultados, que proporcionaban flexibilidad en la seleccion de medidas de control, € concepto
de validacion de medidas de control de higiene de los alimentos habia adquirido ahora mas importancia, ya
gue através de la misma se podia demostrar que las medidas de control seleccionadas realmente al canzaban
el objetivo deseado de controlar 1os peligros asociados a los alimentos.

165. La deegacion de Bélgica, en nombre de los Estados Miembros de la Unién Europea presentes en la
342 reunion, subray6 la necesidad de disponer de una orientacion clara sobre la validacion y sefidé que era
preciso examinar con detenimiento la descripcion de los diversos conceptos, tales como los OIA o los
criterios de gecucion, que aparecian en & documento. Asimismo advirtié que no estaba claro qué tipo de
documento habia de elaborarse.

166. Varias delegaciones y @ representante de Consumers International sefialaron que el concepto de
validacion era fundamental en elaboracion/revison de codigos en un marco basado en los riesgos y, por
tanto, respaldod la elaboracion ulterior del documento como anexo a Caodigo Internacional de Précticas -
Principios Generales de Higiene de los Alimentos. La delegacion de Tailandia, apoyada por Kenya, indico
gue no quedaba claro s se requeria validar cada medida de higiene de los aimentos, y que la aplicacion de la
validacién en todos y cada uno de los casos no seriaviable.

Situacion del documento de examen sobre & Anteproyecto de Directrices para la Validacion de
M edidas de Control de Higiene de los Alimentos

167. El Comité solicitd a la delegacion de los Estados Unidos que, con la ayuda de Australia, Canada,
Francia, Italia, Suecia, la FIL y la ICMSF, eaborara e Anteproyecto de Directrices para la Validacion de
Medidas de Control de Higiene de los Alimentos como Anexo a Codigo Internacional de Practicas -
Principios Generadles de Higiene de los Alimentos. EI Comité acordd distribuir € Anteproyecto de
Directrices para recabar observaciones y volver a examinarlo en su préxima reunion, en espera de la
aprobacion de estainiciativa como nuevo trabgo por parte del Comité Ejecutivo.

DOCUMENTO DE EXAMEN SOBRE EL ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA
EVALUACION DE MATERIASOBJETABLESEN LOSALIMENTOS (TEMA 14 DEL PROGRAMA)?®

168. Serecordd d Comité que EI Comité Ejecutivo, en su 492 reunion, habia aprobado todas las propuestas
de nuevos trabajos presentadas por e Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos, pero que habia
expresado su preocupacion por la gran cantidad de trabgjo del Comité y habia recomendado que se
establecieran prioridades para su labor ?’

169. En vista de esta recomendacion y de la gran cantidad de trabgjo dedicado a la evauacion de riesgos
microbioldgicos, € Comité, atendiendo a una propuesta de los Estados Unidos y reconociendo la
importancia de esta labor como la necesidad de que los comités establecieran prioridades para su trabajo,
decidio interrumpir de momento €l examen de esta cuestion, entendiéndose que esta decision volveria a
examinarse en su 36° reunion.

24 CX/FH 01/13; CRD 7 (observaciones de Malasia); CRD 8 (observaciones de la Comunidad Europea).
% ALINORM 01/13A, parrs. 143-145.

% CX/FH 01/14; CRD 7 (observaciones de Malasia), CRD 12 (observaciones de Brasil).

27 ALINORM 03/3, parr. 23.
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OTROSASUNTOSY TRABAJOS FUTUROS (TEMA 15 DEL PROGRAMA)
Rastreabilidad

170. En la 49° reunion del Comité Ejecutivo se habia acordado que debian ser los Comités interesados
(incluidos los Comités del Codex sobre Principios Generdes, Sistemas de Inspeccion y Certificacion de
Importaciones y Exportaciones de Alimentos, Higiene de los Alimentos y Etiquetado de los Alimentos) los
gque emprendieran € trabajo sobre rastreabilidad segin lo consideraran apropiado, en € marco de sus
respectivos mandatos.?® A este respecto, € CCFH hizo alusion a su decision anterior de que la rastreabilidad
se examinaria en € contexto de su trabgo sobre € Anteproyecto de Principios y Directrices para la
Aplicacion de la Gestion de Riesgos Microbiol égicos.

171. Las delegaciones de México y Tailandia y € Observador de la CE opinaron que € concepto de
rastreabilidad debia abordarse en un documento de examen especifico y se ofrecieron a redactarlo; sin
embargo, € Comité estimé que era prematuro emprender un trabagjo especifico sobre la rastreabilidad en
relacion con la higiene de los adimentos. Por tanto, reiterd su peticion a grupo de redaccidn de que tuvieraen
cuenta e concepto de rastreabilidad en la elaboracion ulterior de los Principios y Directrices para la
Aplicacion de la Gestion de Riesgos Microbiol 6gicos.

El andlisisderiesgos en @ contexto de las normasy codigos de précticas del Codex 2°

172. El Comité acordd que la India presentaria en la 35" reunion del CCFH un documento sobre € andlisis
de riesgos en la elaboracidn de normas y codigos por los diversos Comités del Codex.

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (TEMA 16 DEL PROGRAMA)

173.  El Comité tomd nota de que en un principio la 352 reunion del Comité del Codex sobre Higiene de los
Alimentos estaba programada para celebrase en los Estados Unidos, del 21 a 26 de octubre de 2002, a
reserva de nuevos debates entre las Secretarias del Codex y de los Estados Unidos.

2 ALINORM 03/3, parrs. 29-33.
2 Necesidad del analisis de riesgos en la elaboracion de normas y cddigos por los diversos comités del Codex
(CRD 13, preparado por la India)
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ANEXO L FRUTASY HORTALIZASFRESCAS PRECORTADAS Y LISTASPARA EL

Copetp o )

A= O P ool o Lo e S LA S e LA A S

INTRODUCCION

Las investigaciones cientificas de los Ultimos decenios han demostrado que una dieta rica en frutas y hortdizas
protege contra numerosos tipos de cancer y disminuye la incidencia de las cardiopatias coronarias. El
reconocimiento de la importancia de consumo habitual de frutas y hortaizas frescas, unido a un notable
aumento de la disponibilidad de estos productos durante todo € afio en e mercado mundial, ha contribuido a un
incremento importante del consumo de frutas y hortalizas frescas en los Ultimos 20 afios. Sin embargo, €l
aumento reciente de los casos notificados de enfermedades transmitidas por alimentos que se asocian alas frutas
y hortalizas frescas ha suscitado preocupacion entre los organismos de salud publica y los consumidores en
cuanto a lainocuidad de estos productos.

1. OBJETIVOSDEL CODIGO

El presente codigo aborda las buenas précticas agricolas (BPA) y las buenas précticas de fabricacion (BPF) que
ayudaran a controlar los peligros microbianos, quimicosy fisicos asociados con todas |as etapas de |a produccion
de frutas y hortalizas frescas, desde la produccion primaria hasta €l envasado. En € se dedica particular atencion
a reducir ad minimo los peligros microbianos. El cddigo ofrece un marco genera de recomendaciones que
permite su adopcion uniforme por este sector, en lugar de ofrecer recomendaciones detalladas sobre précticas,
operaciones o productos agricolas especificos. El sector de las frutas y hortdizas frescas es muy complgjo. Las
frutas y hortalizas frescas se producen y envasan en condiciones ambientales diversas. Se reconoce que agunas
de las disposiciones de este cddigo pueden ser dificiles de aplicar en zonas donde la produccion primaria se lleva
a cabo en pequefias explotaciones, tanto en paises desarrollados como en desarrollo y también en zonas donde se
practica la agricultura tradiciona. Por consiguiente, € codigo es necesariamente flexible a fin de dar cabida a
diferentes sistemas de control y prevencién de la contaminacion para diferentes grupos de productos.

2. AMBITO DE APLICACION, UTILIZACION Y DEFINICIONES
2.1 AMBITO DE APLICACION

El presente antepreyecto-decddigo de précticas comprende précticas generales de higiene para la produccion
primariay € envasado de frutas y hortalizas frescas cultivadas para el consumo humano a fin de obtener un
producto inocuo y sano, especiamente las que van a consumirse crudas. Concretamenteeste-anteproyecto-de
este anteproyecto de codigo es aplicable a las frutas y hortalizas frescas cultivadas en e campo (con o sin
cubierta) o en instalaciones protegidas (sstemas hidroponicos, invernaderos). Se concentra en los peligros
microbianos y solamente aborda los fisicos y quimicos en la medida en que se relacionen con las BPA 'y las BPF.

Bl Anteproyecto-de-Anexo sobre Frutasy Hortalizas Frescas Precortadas Listas para € Consumo (Anexo |) v €
Anexo sobre la Produccion de Semillas Germinadas (Anexo I1) son es-ur—complementos de este cddigo e
incluyen recomendaciones suplementarias para regular |as practicas de higiene en la produccién de frutas y
hortalizas frescas precortadas listas para € consumo y las que son especificas de la produccion primaria de
semillas destinadas ala germinacion y la produccion de semillas germinadas destinadas a consumo humano.

Este codigo no ofrece recomendaciones sobre préacticas de manipulacion para mantener lainocuidad de las frutas
y hortalizas frescas en e comercio a por mayor 0 al por menor, en los servicios alimentarios o en los hogares. |
Quedan excluidos de @ los productos alimenticios para los cuales existe un codigo especifico de précticas de
higiene del Codex Alimentarius.

2.2 UTILIZACION

El presente—deedmente documento sigue € modelo del Cédigo Internacional Recomendado de Practicas - |
Principios Generales de Higiene de los Alimentos - CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997) dd Codex, junto con €l
cual deberd utilizarse. SSe centra en cuestiones de higiene que son especificas de la produccion primaria 'y €l
envasado de frutas y hortalizas frescas. Las cuestiones principales se regulan en la Seccién 3. En otras secciones,
se han ampliado los Principios Generales de Higiene de los Alimentos cuando se presentan aspectos especificos
de la produccion primariay € envasado. El Anexo sobre #Frutas y hHortalizas fFrescas pPrecortadas tistas |
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para e eConsumo ofrece recomendaci ones suplementari asadietonales, especificas para la e aboracion de frutas v
hortalizas frescas precortadas vy listas para e consumo, vy e Antepreyecto-de—Anexo sobre Produccion de
Semillas Germinadas contiene recomendaciones suplementarias aplicables especificamente a la produccion
primaria de semillas para germinar y la produccién de semillas germinadas para el consumo humano.

2.3 DEFINICIONES

Las definiciones de términos generales estan incluidas en los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.
Paralos fines del presente codigo, se entendera por:

Agentes antimicrobianos — eualguier toda sustancia de origen natural, sintético o semi-sintético que en
concentraciones bajas mata el-ereehmntentelos microorganismos o inhibe su desarrollo provocandore un_dafio
reducido o nulo & organismo huésped.

Biosolidos — fangos —y otros depositos de residuos procedentes de instalaciones de tratamiento de aguas
resduales y del tratamiento aplicado a desechos urbanos e industriales (industrias aimentarias y otros tipos de
industrias).

Compostaje - proceso controlado en € que los materiales organicos son digeridos aerdbica y anaerébicamente
por accién microbiana.

Cultivo — toda accidn o préctica agricola empleada por |os productores para establecer y mejorar las condiciones
de cultivo de frutas y hortalizas frescas en el campo (con o sin cubierta) o en instalaciones protegidas (sistemas
hidroponicos, invernaderos).

Cultivo hidroponico - término general aplicado ala produccién de plantas sin suelo en un medio acuoso.
Envasador - persona que administra la elaboracion poscosechay € envasado de frutas y hortalizas frescas.

Envasar - accion de colocar frutas y hortalizas frescas en un envase. Esta operacion puede llevarse a cabo en €
campo o0 en un establecimiento.

Establecimiento de envasado - todo establecimiento cerrado en € que las frutas y hortdizas frescas reciben un
tratamiento poscosechay se envasan.

Estiércol - excrementos animales que pueden mezclarse con residuos organicos u otros materiaes, asi como
fermentarse 0 someterse a algun otro tratamiento.

Explotacion agricola — todo lugar o establecimiento en que se cultiven y recolecten frutas y/u hortdlizas frescas
y las zonas circundantes que estén bagjo € control de la misma direccion.

Insumos agricolas - todo materia recibido (por giemplo, semillas, fertilizantes, agua, productos agroquimicos,
soportes de plantas, etc.) que se utilice parala produccién primaria de frutas y hortalizas frescas.

Lucha bioldgica — utilizacion de competidores bioldgicos (como por gemplo insectos, microorganismos y/o
metabolitos microbianos) para luchar contra écaros, plagas, fitopatdgenos y organismos que producen la
descomposicion.

Material peligroso - todo compuesto que, en determinadas cantidades, puede tener efectos perjudiciaes para la
salud.

Microorganismos - incluyen levaduras, hongos, bacterias, virus y parésitos. Como adjetivo correspondiente se
utiliza el término “microbiano”.

Peligro — agente bioldgico, quimico o fisico presente en un alimento, o condicién de este Ultimo, potencial mente
capaz de producir un efecto nocivo parala salud.

Produccion primaria — fases que integran € cultivo y la recoleccion de frutas y hortalizas frescas, como por
gjemplo plantacion, riego, aplicacion de fertilizantes o productos agroquimicos, etc.

| Productor - persona que administra la produccion primaria de frutas y hortalizas frescas
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Recolector - persona que administra la recoleccion de frutas y hortalizas frescas.

Trabajador agricola - toda persona que se dedica a una més de las siguientes actividadess:a cultivo, recol eccion
v envasadoy/e-+ecoleceion de frutas y hortalizas frescas.

Definietones Tipos de agua
Agua limpia - agua que no pone en peligro lainocuidad de los aimentos en |as circunstancias en que se Utiliza

Agua potable - agua que cumple las normas de calidad del agua para beber descritas en las Directrices de la
OMS parala Calidad del Agua Potable.

[AGUA-DE RIEGO-REUTH-IZADA]
[AGUARECICLADA]}
3. PRODUCCION PRIMARIA

Las frutas y hortalizas frescas se cultivan y recolectan en una gran variedad de condiciones climaticas vy
geogréficas diversas, utilizando distintos insumos y tecnologias agricolas, y en explotaciones agricolas de
diferentes dimensiones. Por tanto, los peligros biolgicos, quimicos y fisicos pueden variar considerablemente de
un tipo de produccién a otro. Para cada zona de produccion primaria es necesario examinar las précticas
agricolas particulares que favorecen la produccién de frutas y hortalizas frescas inocuas, teniendo en cuenta las
condiciones concretas de la zona de produccién primaria, € tipo de producto y los méodos utilizados. Es
necesario que los procedimientos asociados con la produccién primaria se apliquen en buenas condiciones de
higiene y que reduzcan a minimo los peligros potenciales para la salud derivados de la contaminacion de las
frutas y hortalizas frescas.

31 HIGIENE DEL MEDIO

Cuando sea posible, deberdn identificarse las posibles fuentes de contaminacién procedentes del medio
ambiente. En concreto, la produccién primaria no debera realizarse en zonas en las que la presencia de sustancias
potenciamente perjudiciales pueda dar lugar a niveles inaceptables de dichas sustancias en € interior o en la
superficie de las frutas y hortalizas frescas después de la cosecha.

Cuando sea posible, los productores deberdn evaluar los usos anteriores de los lugares (abiertos y cerrados) asi
como de las zonas adyacentes a fin de identificar posibles peligros microbianos, quimicos y fisicos. También
debera tenerse en cuenta la posibilidad de que haya otras fuentes de contaminacion (por giemplo, productos
agroquimicos, residuos peligrosos, etc.). El proceso de evaluacion deberd abarcar 1os factores siguientes:

Utilizacion pasada y presente de la zona de produccion primaria y de los lugares adyacentes (por
gemplo, cultivos, parcela de engorde, produccién pecuaria, zona de residuos peligrosos, zona de
tratamiento de aguas negras, zona de extraccion minera) a fin de identificar los posibles peligros
microbianos, con inclusién de la contaminacion feca y la contaminacion por desechos organicos y
posibles peligros ambientales que podrian ser transportados a la zona de cultivo.

Acceso de animaes domésticos y silvestres a lugar y a las fuentes de agua utilizados en la produccion
primaria a fin de identificar la posible contaminacion fecal de los suelos y las aguas y e-+iesge—la
probabilidad de contaminacion de los cultivos. Deberdn examinarse las précticas vigentes para
determinar |a preponderanciay probabilidad de que depdsitos no controlados de heces animales entren en
contacto con los cultivos. Teniendo en cuenta esta posible fuente de contaminacion, deberan hacerse
esfuerzos para proteger de los animales las zonas de cultivo de productos frescos. En la medida de lo
posible, los animaes domésticos y silvestres deberan mantenerse fuera de la zona.

Posibilidad de contaminacién de los campos de produccién por goteo, lixiviacion o desbordamiento de
lugares donde se amacena estiércol o por inundacion con aguas superficiales contaminadas.

S no pueden identificarse los usos anteriores 0 s € examen de las zonas de cultivo o los lugares adyacentes
lleva a la concluson de que existen peligros potenciaes, deberdn andizarse dichos lugares para detectar la
presencia de contaminantes que son motivo de preocupacion. Si existen agentes contaminantes en cantidades
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excesivas y no se han adoptado medidas preventivas o correctivas para reducir a minimo los posibles pdligros,
no deberan utilizarse esos lugares hasta que se hayan aplicado medidas correctivas o de control.

3.2 PRODUCCION PRIMARIA HIGIENICA DE FRUTASY HORTALIZASFRESCAS
321 Requistosrdativosalosinsumos agricolas

Los insumos agricolas no deberdn contener contaminantes microbianos o quimicos (segun se d@finen en e
Cddigo Internacional Recomendado de Précticas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos)
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997) en cantidades que puedan menoscabar a lainocuidad de las frutas y hortalizas
frescas, teniendo en cuenta las directrices de la OMS sobre e uso seguro de aguas residuaes y excretas en la
agriculturay la acuicultura cuando proceda.

3.2.1.1 Agua para la produccion primaria

Los productores deberan identificar las fuentes del agua utilizada en la explotacion agricola
(abastecimiento municipal, agua de riego reutilizada, pozo, canal abierto, embalse, rios, lagos, estanques
piscicolas, etc.). Deberdn evaluar su caidad microbiolégica y quimica y su idoneidad para € uso
previsto, e identificar medidas correctivas para prevenir o reducir d minimo la contaminacién (por
gemplo, procedente de ganado, tratamiento de aguas negras, asentamientos humanos).

Cuando sea necesario, los productores deberan andlizar € agua que utilizan para detectar contaminantes
microbianos y quimicos. La frecuencia de los andlisis dependera de la fuente de la que procede € aguay
de los riesgos de contaminacion ambiental, incluida la contaminacion tempora o intermitente (por
gemplo, lluvias intensas, inundaciones, etc.). S se observa que la fuente de agua est4 contaminada,
deberén tomarse medidas correctivas a fin de garantizar que € agua de-calidad-sdficiente-resulte idonea
para el uso previsto.

32111 Aguaparad riego y larecoleccidn

El agua utilizada para fines agricolas e
guimieos)debera ser de calidad adecuada parael uso pre\/lsto Debera prestarse speual atenC| ona Iacalldad del
agua en las situaciones siguientes:

Riego con técnicas de distribucion del agua que exponen directamente a agua la parte comestible de las
frutas y hortalizas frescas (por g emplo, pulverizadores) sobre todo en fechas proximas ala recoleccion.

Riego de frutas y hortalizas con caracteristicas fisicas tales como hojas y superficies rugosas que facilitan
la acumulacién de agua.

Riego de frutas y hortaizas que recibirdn poco o ningun tratamiento de lavado poscosecha antes del
envasado, como por g emplo productos envasados en el campo.
32112 Agua parala aplicacion de fertilizantes y otros productos agroquimicos y paralalucha contralas
plagas

El agua utilizada para la aplicacion en e campo y en instalaciones cerradas de fertilizantes y productos
agroquimicos solubles en agua no debera contener contaminantes microbianos en cantidades que puedan
perjudicar la inocuidad de las frutas y hortalizas frescas. Deberd prestarse especia atencién ala calidad del agua
cuando se utilicen técnicas de distribucion de fertilizantes y productos agroquimicos (por gjemplo, aspersion)
que exponen directamente a agua la parte comestible de las frutas y hortalizas frescas, sobre todo en fechas
préximas ala cosecha.

3.211.3 Adqgua para cultivos hidropénicos

Las plantas que se cultivan en sistemas hidroponicos absorben nutrientes y agua a diferentes velocidades, por lo
gue cambia constantemente la composicion de la solucién de nutrientes recirculada. Por este motivo:

El agua utilizada en los cultivos hidropdnicos debera cambiarse frecuentemente o, en € caso de que se
recicle, debera tratarse para reducir al minimo la contaminacion microbiana o quimica.
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Los sistemas de distribucion de agua deberéan mantenerse y limpiarse, cuando proceda, para prevenir la
contaminacion microbiana del agua.

3.2.1.2 Edtiércal, biosdlidosy otros fertilizantes naturales

El empleo de estiércol, biosolidos y otros fertilizantes naturales en la produccién de frutas y hortalizas frescas
debera hacerse de manera que se limite la posibilidad de contaminacién microbiana, quimica y fisica. No
deberédn utilizarse estiércol, biosolidos u otros fertilizantes naturales que estén contaminados con metales
pesados u otros productos quimicos en cantidades que puedan afectar a la inocuidad de las frutas y hortalizas
frescas. Cuando sea necesario, deberan tenerse en cuenta las practicas siguientes a fin de reducir a minimo la
contaminacion microbiana

Deberén adoptarse procedimientos apropiados de tratamiento (por emplo, compostagje, pasteurizacion,
secado por calor, radiacion ultravioleta, digestion acalina, secado a sol o combinaciones de éstos) que
hayan sido proyectados para reducir o diminar los agentes patdégenos en € estiércol, los biosolidos y
otros fertilizantes naturales. Cuando se examine la idoneidad de las diferentes aplicaciones, debera
tenerse en cuenta el grado de reduccion de patdgenos conseguido

El egtiércol, los biosdlidos y otros fertilizantes naturales no tratados o parcidmente tratados podran
utilizarse Unicamente s se adoptan medidas correctivas adecuadas para reducir los contaminantes
microbianos, como por gemplo aumentar al méximo € tiempo transcurrido entre la aplicacion y la
recoleccion de las frutas y hortalizas frescas.

Los productores gue compren deberan-comprar—estiércol, biosdlidos y otros fertilizantes naturales que
hayan sido tratados para reducir la contaminacion microbiana o quimica deberan, s es posible, obtener
del énicamente-a-proveedor una documentacion gue-puedan-apertardna-decumentacion—en la que se
identifiquen la procedencia, € tratamiento aplicado, los andlisis redizados y los resultados de los
mismos.

Debera reducirse @ minimo € contacto directo o indirecto del estiércol, los biosdlidos y otros
fertilizantes naturales con las frutas y hortalizas frescas, sobre todo en fechas proximas a la cosecha.

Debera reducirse d minimo la contaminacion por estiércol, biosolidos y otros fertilizantes naturales
procedentes de campos adyacentes. Si se determina la posibilidad de contaminacién procedente de los
campos adyacentes, deberan aplicarse medidas preventivas (por giemplo, cuidado durante la aplicacion y
control de la escorrentia) para reducir d minimo los riesgos.

Debera evitarse que los lugares de amacenamiento o tratamiento estén situados en las proximidades de
las zonas de produccion de frutas y hortalizas frescas. Se debera prevenir la contaminacion cruzada por
escorrentia o lixiviacion asegurando las zonas donde se tratan y amacenan € estiércol, los biosdlidos y
otros fertilizantes naturales.

3.2.1.3 Su€los

Deberan evaluarse los suelos para detectar tapresencia-de-la presencia de peligros. S la evaluacion llega a la
concluson que existen niveles que puedan menoscabar la inocuidad de los cultivos, exisien-eses—deberan
aplicarse medidas de control parareducir los peligros a niveles aceptables. Si no es posible conseguirlo mediante
las medidas de control disponibles, los productores no deberan utilizar esos suelos para la produccion primaria.

3.2.1.4 Productos agroquimicos

Los productores deberén utilizar Unicamente productos agroquimicos que hayan sido autorizados para €
cultivo de las frutas y hortaizas frescas en cuestion, y emplearlos siguiendo las instrucciones del
fabricante para € fin previsto. Los residuos no deberdn exceder de los limites establecidos por la
Comision del Codex Alimentarius.

A fin de reducir @ minimo y contener la aparicion de resistencia a los antimicrobianos:
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Debera evitarse la utilizacion de agentes antimicrobianos que sean significativos para la terapia de los
seres humanos 'y los animales.

Los agentes antimicrobianos que no sean significativos para la terapia de los seres humanos y los
animales silo deberan utilizarse cuando seainevitable, de conformidad con |as buenas précticas agricolas

y de una manera gue permita lograr este objetivo.
Los trabgjadores agricolas que apliquen productos agroquimicos deberén recibir capacitacion en los
procedimientos apropiados de aplicacion.

Los productores deberdn mantener registros de las aplicaciones de productos agrogquimicos. Taes
registros deberan incluir informacion sobre la fecha de aplicacién, € producto quimico utilizado, €
cultivo rociado, la plaga o enfermedad contra la que ha sido utilizado, la concentracién, método y
frecuencia de la aplicacion, y registros de la recoleccion para verificar s e tiempo transcurrido entre la
aplicacion y la recoleccidn es adecuado.

Los aspersores de productos agroquimicos deberan cdibrarse cuando sea necesario para controlar la
precision de la dosis de aplicacion.

La mezcla de productos agroquimicos deberd llevarse a cabo de manera que se evite la contaminacion de
aguas y terrenos en las zonas circundantes y se protgja contra posibles peligros a las personas que
realizan esta actividad.

Los aspersores y 1os recipientes que contienen la mezcla deberan lavarse concienzudamente después de
su utilizacién, especidmente cuando se utilicen para distintos productos agroquimicos en diferentes
cultivos, afin de evitar la contaminacion de las frutas y hortalizas.

Los productos agroquimicos deberan conservarse en sus recipientes originales etiquetados con e nombre
de la sustancia quimica y las instrucciones para su aplicacion. Los productos agroquimicos deberén
amacenarse en un lugar seguro, bien ventilado y a€ado de las zonas de produccién, de superficies
habitables-habitaeién v y-de las frutas y hortalizas recolectadas, y diminarse de una manera que no
comporte riesgos de contaminacion de los cultivos, los habitantes de la zona o dd entorno de la
produccion primaria.

L os recipientes vacios deberan eliminarse siguiendo las indicaciones del fabricante. No deberan utilizarse
para otros fines relacionados con la aimentacion

3.2.1.5 Lucha bioldgica

Cuando se empleen organismos biol 6gicos competidores y/o sus metabolitos para la lucha contra plagas, &caros,
fitopatdgenos y organismos que producen la descomposicion de las frutas y hortalizas frescas, debera
considerarse su inocuidad para € medio ambiente y de los consumidores.

Los productores deberan utilizar Unicamente métodos de lucha bioldgica que hayan sido autorizados para €
cultivo de la fruta u hortaliza en cuestion, y deberan aplicarlos siguiendo las instrucciones del fabricante para e
fin previsto.

322 Instalaciones cerradas utilizadasen € cultivoy larecoleccion

Cuando las frutas y hortalizas frescas se cultiven en instalaciones cerradas (invernaderos, cultivo hidroponico,
etc.) deberén utilizarse locales apropiados.

3.2.2.1 Ubicacién, proyecto y disposicion
Las ingtdaciones y estructuras deberan estar ubicadas, proyectadas y construidas de manera que se evite

la contaminacién de las frutas y hortalizas frescas y € asentamiento de plagas como por € emplo insectos,
roedoresy aves.

Cuando proceda, € proyecto y la estructura internos deberdn permitir € cumplimiento de buenas
précticas de higiene para la produccion primaria de frutas y hortalizas frescas en instalaciones cerradas,
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incluida la proteccién contra la contaminacion cruzada entre las operaciones y en € curso de éstas. Cada
establecimiento debera evaluarse por separado a fin de identificar los requisitos de higiene especificos
para cada producto.

3.2.2.2 Abastecimiento de agua

Cuando proceda, las instalaciones cerradas para la produccion primaria deberan disponer de un abastecimiento
suficiente de agua potable o limpia, con los medios adecuados para su almacenamiento y distribucion. El agua |
no potable debera contar con un sistema independiente. Se deberan identificar los sistemas de agua no potable,
que no deberan esta conectados con los sistemas de agua potable ni permitir € reflujo hacia ellos.

Evitar la contaminacion de los sistemas de abastecimiento de agua potable o limpia por exposicién a |
insumos agricolas empleados para € cultivo de productos frescos

Limpiar y desinfectar periddicamente las instalaciones de d macenamiento de agua potable o limpia. |
Controlar la calidad del abastecimiento de agua.

3.2.2.3 Drenajey diminac ion de residuos

Deberan preverse sistemas e instalaciones adecuados de drengie y eiminacion de residuos. Estos sistemas

deberan proyectarse y construirse de manera que se evite e-riesgo—la posible contaminacion de las frutas y |
hortalizas frescas, l0s insumos agricolas 0 € abastecimiento de agua potable.

323 Serviciossanitariosy desalud e higiene para el personal

Deberan cumplirse los requisitos de salud e higiene para que no exista la posibilidad de que € persona que entra
en contacto directo o indirecto con frutas y hortalizas frescas durante la recoleccién o después de ésta las
contamine. Los visitantes deberén, cuando proceda, llevar ropa protectora y cumplir las demas disposiciones
sobre higiene del personal incluidas en esta seccion.

3.2.3.1 Serviciossanitariosy de higiene para el personal
Deberan preverse servicios sanitarios y de higiene para los trabgjadores y empleados para-e-persenal-a fin de

asegurar e mantenimiento de un grado apropiado de higiene persona. fEn la medida de lo posble}, dichos
servicios deberan:

Estar ubicados muy cerca de los campos y las instalaciones cerradas, en nimero suficiente para todo el
personal.

Estar debidamente proyectados para asegurar la eliminacion higiénica de los residuos y evitar la
contaminacion de los lugares de cultivo, las frutas y hortalizas frescas o 1os insumos agricolas.

Disponer de medios adecuados para el lavado y secado higiénicos de las manos.

Mantenerse en condiciones higiénicasy en buen estado-ea-tede-mements.
3.2.3.2 Estado de salud
No debera permitirse que las personas de las que se sepa 0 sospeche que padecen una enfermedad transmisible a
través de las frutas y hortalizas frescas, 0 que son portadoras de €ella, entren en las zonas donde se manipulan

alimentos s existe la posibilidad de que contaminen las frutas y hortalizas frescas. Toda persona afectada debera
comunicar inmediatamente a la direccién la enfermedad o sus sintomas.

3.2.3.3 Aseo personal
Los trabgjadores agricolas que estén en contacto directo con frutas y hortdizas frescas deberdn mantener un

elevado grado de aseo persona y, cuando proceda, llevar ropay calzado protectores adecuados. Si se permite a
personal seguir trabgjando, los cortes y heridas deberén cubrirse con vendajes adecuados resistentes a agua.
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El personal debera lavarse las manos cuando manipule frutas y hortalizas frescas u otro material que entre en
contacto con las mismas; antes de iniciar actividades que impliquen la manipulacion de frutas y hortalizas
frescas; cada vez que regrese a las zonas de manipulacion después de un descanso; inmediatamente después de
hacer uso de los sanitarios; 0 después de manipular cualquier material contaminado cuando ello pueda dar lugar
a una contaminacion de las frutas y hortalizas frescas.

3.2.3.4 Comportamiento del personal

L os trabajadores agricolas deberan abstenerse de todo comportamiento que pudiera dar lugar a contaminacion de
los dimentos, como por gemplo fumar, escupir, masticar chicle, comer, estornudar o toser sobre frutas y
hortali zas frescas-no protegidas.

En las zonas de produccion de frutas y hortalizas frescas no deberén llevarse puestos o introducirse efectos
personales tales como joyas, relojes u otros objetos s constituyen una amenaza para la inocuidad e idoneidad de
los aimentos.

3.24 Equipo utilizado en d cultivoy larecoleccion

Cuando sea necesario, los productores y recolectores deberan seguir las especificaciones técnicas recomendadas
por los fabricantes del equipo para su uso y mantenimiento adecuados. Los productores y recolectores deberan
adoptar las précticas sanitarias siguientes.

El equipo y los recipientes que entren en contacto con frutas y hortalizas frescas deberan estar fabricados
con materiales no toxicos. Deberan estar proyectados y construidos de manera que sea posible su

mpieza-se-faetite-su-impieza, desinfeceion-desinfeccion y martertmiente-mantenimiento para evitar la
contarnl nacion de las frutas y hortalizas frescasadecuades. Ademés deberan identificarse los requisitos de
higiene y mantenimiento especificos para cada pieza del equipo utilizado y € tipo de fruta u hortaiza
asociado con ela

Los recipientes para residuos, subproductos y sustancias no comestibles o peligrosas deberan poderse
identificar con precision, estar correctamente construidos y, cuando proceda, estar fabricados con
material impermeable. Cuando proceda, dichos recipientes deben disponer de un sistema de cierre para
evitar la contaminacion intencionada o accidentd de las frutas y hortalizas frescas o de los insumos
agricolas. Esos recipientes deberan mantenerse aidados o identificarse de algin otro modo para evitar su
utilizacion en la recoleccion.

Deberan desecharse | os recipientes que no puedan seguir manteniéndose en condiciones de higiene.

El equipo y las herramientas deberan funcionar de acuerdo con e uso para € que han sido proyectados,
sin dafiar los productos. El equipo deberd mantenerse en buen estado.

33 M ANIPULACION, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
3.3.1 Prevencion delacontaminacion cruzada

Durante la produccion primariay las actividades poscosecha deberan tomarse medidas eficaces para prevenir la
contaminacion cruzada de las frutas y hortalizas frescas por conducto de los insumos agricolas o € persona que
esté en contacto directo o indirecto con las frutas y hortalizas frescas. Para prevenirel+iesge—prevenir dicha
posibilidad de contaminacién cruzada, los productores, los recolectores y sus empleados deberan cumplir las
recomendaciones que se hacen en otros apartados de la seccion 3 de este codigo, asi como las disposiciones
siguientes:

En la época de la recoleccion, la direccién deberd tener en cuenta la necesidad de adoptar medidas

suplementarias cuando cualquier factor local, como por giemplo unas condiciones atmosféricas adversas,

pueda incrementar |a posibilidad de contaminacidn de los cultivos.

Las frutas y hortalizas frescas que no sean aptas para consumo humano deberdn separarse durante la
recoleccién. Las que no puedan convertirse en inocuas mediante elaborarsecion posteriormente deberdn
diminarse de manera adecuada para evitar la contaminaciéon de las frutas y hortalizas frescas o los
insumos agricolas.
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tor—Las personas que trabgen en la recoleccion no deberan
utilizar los recipientes destinados a ésta éstapara transportar materiales (por €emplo, comidas,
herramientas, combustible, etc.) distintos de las frutas y hortalizas frescas.

El equipo y los recipientes que se hayan empleado anteriormente para materiales potenciamente
peligrosos (por gemplo, basura, estiércol, etc.) no deberdn utilizarse para guardar frutas u hortaizas
frescas ni estar en contacto con e material de envasado que se utiliza para las frutas u hortalizas frescas
sin unalimpiezay desinfeccién adecuadas.

Cuando se envasen frutas y hortaizas frescas en € campo se deberd tener cuidado de evitar la
contaminacion de ne-eontariar-|0s recipientes o cgjas por contacto con ta-tierra—a-€ estiéreol 0 a-heces
animales o humanas

3.3.2 Almacenamientoy transporte desde & campo al establecimiento de envasado

Las frutas y hortalizas frescas deberan almacenarse y transportarse en unas condiciones que reduzcan a minimo
la posibilidad de contaminacion microbiana, quimica o fisica. Deberan adoptarse las précticas siguientes.

34

Las ingtaaciones de almacenamiento y los vehiculos utilizados para e transporte de los cultivos
recolectados deberén estar construidos de manera que se reduzcan a minimo los dafios a las frutas y
hortalizas frescas y se evite e acceso de plagas. Deberan estar hechos con materiales no toxicos que
permitan una limpieza facil y minuciosa. Deberén estar construidos de manera que se reduzcan las
oportunidades de una posible contaminacion por objetos fisicos como por gemplo vidrio, madera,
pléstico, etc.

Las frutas y hortalizas frescas que no sean aptas para e consumo humano deberan separarse antes del
almacenamiento o transporte. Aquellas cuya inocuidad no pueda garantizarse mediante su elaboracion
posterior deberdn eliminarse de manera apropiada para evitar la contaminacién de las frutas y hortaizas
frescas o0 de los insumos agricolas.

L os trabajadores agricolas deberan eliminar la mayor cantidad posible de tierra de las frutas y hortaizas
frescas antes de que sean amacenadas o transportadas. Se deberd tener cuidado de reducir al minimo los
dafos fisicos alos cultivos durante este proceso.

Los vehiculos de transporte no deberan utilizarse para € transporte de sustancias peligrosas a menos que
hayan sido limpiados adecuadamente, y en caso necesario desinfectados, con e fin de evitar la
contaminacion cruzada.

LIMPIEZA, MANTENIMIENTO Y SANEAMIENTO

Los locdes y € equipo de recoleccion deberdn mantenerse en buenas condiciones para facilitar la
limpieza y desinfeccién. El equipo debera funcionar segiin lo previsto para evitar la contaminacion de las
frutas y hortalizas frescas. Los materiaes de limpieza y las sustancias peligrosas, como por gemplo
productos agroquimicos, deberan poder identificarse con precisién y guardarse 0 amacenarse por
separado en ingtalaciones de almacenamiento seguras. Los materiales de limpieza y los productos
agroguimicos deberan utilizarse siguiendo las instrucciones del fabricante para € uso previsto.

341 Programasde limpieza

Deberan establecerse programas de limpieza y desinfeccion que aseguren la realizacion eficaz y adecuada de
toda actividad de limpieza 0 mantenimiento que sea necesaria. Los sistemas de limpieza 'y desinfeccion deberén
ser vigilados para comprobar su eficaciay examinados periodicamente para adaptarlos a las nuevas condiciones.
L as recomendaciones especificas son las siguientes:

El equipo de recoleccion y los recipientes reutilizables que entren en contacto con frutas y hortalizas
frescas deberan limpiarse y, cuando proceda, desinfectarse periodicamente.

El equipo de recoleccion y los recipientes reutilizables empleados para frutas y hortalizas frescas que no
se laven antes de su envasado deberan limpiarse y desinfectarse cuando sea necesario.
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34.2 Procedimientosy métodos de limpieza

Los métodos y materiaes de limpieza adecuados dependeran del tipo de equipo y de la naturaleza de la fruta u
hortaliza. Debera adoptarse € procedimiento siguiente:

Los procedimientos de limpieza deberan incluir la eliminacion de restos en la superficie del equipo, la
aplicacién de una solucién detergente, € enjuague con aguay, cuando proceda, la desinfeccion.

34.3 Sgemasdelucha contralas plagas

Cuando la produccion primaria se lleve a cabo en establecimientos cerrados (por gemplo, invernaderos), se
deberan aplicar las recomendaciones de los Principios Generales de Higiene de los Alimentos, seccién 6.3, en o
gue respecta alalucha contralas plagas.

344 Gestion deresiduos

Deberan tomarse medidas adecuadas para € amacenamiento y eliminacion de los residuos. No deberd
permitirse la acumulacién de residuos en las zonas de amacenamiento y manipulacion de frutas y hortalizas
frescas 0 en lugares adyacentes. Las zonas de amacenamiento de residuos deberdn mantenerse limpias.

4, ESTABLECIMIENTO DE ENVASADO: PROYECTO E INSTALACIONES
Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

5. CONTROL DE LASOPERACIONES

51 CONTROL DE LOSPELIGROSPARA LOSALIMENTOS

Véanse |os Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

52 ASPECTOS FUNDAMENTALESDE LOS SISTEMAS DE CONTROL DE HIGIENE

521 Control de tiempoy latemperatura

Véanse |os Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

522 Fasesespecificas del proceso

5.2.2.1 Utilizacion del agua después de la cosecha

La gestion de la calidad del agua variara a través de todas las operaciones. Los envasadores deberdn seguir las
BPF para prevenir o reducir a minimo la posibilidad de que se introduzcan o propaguen patdgenos en € agua de
elaboracion. La calidad del agua utilizada dependerd de las etapas de |a operacidn. Por giemplo, podra utilizarse
agua limpia paralas etapas inicides de Iavado mi entras que el agua empl eada para los enj uagues finales debera
ser de calidad potable\/ease€l ; »

FobaeosdeAlostas!

L os sistemas poscosecha que utilicen agua deberan proyectarse de manera que se reduzcan a minimo los
lugares donde se depositan |os productos y se acumula la suciedad.

Solo deberan utilizarse agentes antimicrobianos desirfectantes-cuando sea absolutamente necesario para
reducir al minimo la contaminacion cruzada durante las operaciones poscosecha y cuando su utilizacion
esté en consonancia con las buenas préacticas de higiene. Deberan vigilarse y controlarse los niveles de
desirfectante-agentes antimicrobianos para garantizar que se mantienen en concentraciones eficaces. Se
deberé proceder a la aplicacion de agentes antimicrobianosdesifectantes, seguida de un lavado en caso
necesario, para garantizar que los residuos quimicos no excedan de los limites recomendados por la
Comision del Codex Alimentarius.

Cuando proceda, deberd vigilarse y controlarse la temperatura del agua utilizada en operaciones
poscosecha.

El agua reciclada debera tratarse y mantenerse en condiciones que no constituyan un riesgo para la
inocuidad de las frutas y hortalizas frescas. El proceso de tratamiento debera vigilarse y controlarse
eficazmente.
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El agua reciclada podra utilizarse sin un tratamiento posterior siempre que su empleo no constituya un
riesgo para la inocuidad de las frutas y hortalizas frescas (por gemplo, utilizacion para € primer lavado
de agua recuperada del lavado find).

El hido deberd eaborarse con agua potable y debera protegerse de la contaminacién durante su
produccién, manipulacion y amacenamiento.

5.2.2.2 Tratamientos quimicos

Los envasadores deberan utilizar para los tratamientos poscosecha Unicamente productos quimicos (por
giemplo, ceras, fungicidas) que sean conformes con las normas generales para aditivos alimentarios o con
las directrices del Codex sobre plaguicidas. Estos tratamientos deberdn llevarse a cabo siguiendo las
instrucciones del fabricante parad fin previsto.

Los aspersores para los tratamientos poscosecha deberan calibrarse periddicamente a fin de controlar la
precision de la dosis de aplicacion. Cuando se utilicen con diferentes productos quimicos y en diferentes
frutas u hortalizas deberén lavarse minuciosamente en zonas seguras a fin de evitar la contaminacion de
los productos.

5.2.2.3 Enfriamiento de lasfrutasy hortalizas frescas
El agua condensada y descongelada procedente de los sistemas de enfriamiento de tipo evaporador (por

gemplo, enfriamiento por vacio, cAmaras frigorificas) no debera gotear sobre las frutas y hortalizas
frescas. El interior de los sistemas de enfriamiento debera mantenerse limpio.

Los sistemas de enfriamiento deberan utilizar agua potable cuando € agua o hielo esté en contacto
directo con las frutas y hortalizas frescas (por gemplo, enfriamiento por agua helada, enfriamiento por
hielo). Debera controlarse y mantenerse la calidad del agua en estos sistemas.

El enfriamiento por circulacion forzada de aire consiste en la utilizacién de aire refrigerado que se
desplaza répidamente sobre las frutas y hortalizas frescas en camaras frigorificas. Los sistemas de
enfriamiento por aire deberdn proyectarse y mantenerse adecuadamente para evitar la contaminacion de
los productos frescos.

5.2.2.4 Almacenamiento en frio
Cuando proceda, las frutas y hortalizas frescas deberan mantenerse a bgja temperatura después del

enfriamiento a fin de reducir a minimo la proliferacion microbiana. Debera vigilarse y controlarse la
temperatura del amacenamiento en frio.

El agua condensada y descongelada procedente de los sstemas de enfriamiento en las zonas de
amacenamiento en frio no debera gotear sobre las frutas y hortalizas frescas. El interior de los sistemas
de enfriamiento deberd mantenerse limpio y en condiciones higiénicas.

5.2.3 Egspecificaciones microbioldgicasy de otra indole
Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.
524 Contaminacién microbiana cruzada

Véanse |os Principios Generales de Higiene de los Alimentos.
525 Contaminacion fisicay quimica

Véanse |os Principios Generales de Higiene de los Alimentos.
53 REQUISITOSRELATIVOSA LASMATERIASPRIMAS
Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.
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5.4

ENVASADO

Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

55

AGUA UTILIZADA EN EL ESTABLECIMIENTO DE ENVASADO

Véanse |os Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

5.6

DIRECCION Y SUPERVISION

Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

57

DOCUMENTACION Y REGISTROS

Cuando proceda, los registros relativos a la elaboracion, produccion y distribucion deberdn mantenerse durante

| € tiempo suficiente para facilitar |a retirada eretire del mercado rastres-de los productos y la investigacion de
enfermedades transmitidas por alimentos S es necesario. Este periodo podra ser mucho més largo que la
duracion en dmacén de las frutas y hortalizas frescas. La documentacion puede aumentar la credibilidad y
eficaciadel sistema de control de lainocuidad de |os alimentos.

58

Los productores deberan mantener actualizada toda la informacion pertinente sobre las actividades
agricolas, como por gemplo € lugar de produccion, informacién de los proveedores sobre los insumos
agricolas, nimero de los lotes de éstos, précticas de riego, utilizacion de productos agroquimicos, datos
sobre la calidad del agua, programas de lucha contra plagas y de limpieza para establecimientos cerrados,
locales, instalaciones, equipo y recipientes.

Los envasadores deberdn mantener actualizada toda la informacion relativa a cada lote, en particular
informacion sobre |os materiales que se reciben (por gemplo, informacion de los productores, nimero de
los lotes), datos sobre la calidad del agua de elaboracidn, programas de lucha contra plagas, temperaturas
de enfriamiento y amacenamiento, productos quimicos utilizados en los tratamientos poscosecha y
programas de limpieza para locales, instalaciones, equipo, recipientes, etc.

PROCEDIMIENTOSDE RETIROREFHRS DE PRODUCTOS DEL MERCADO ¥-RASFRES-

Véanse |os Principios Generales de Higiene de los Alimentos

Ademas, cuando proceda:

6.

Los productores y envasadores deberan disponer de programas de-+astres-que garanticen la identificacion
efectiva de los lotes. Este-sistema-Estos programas deberén ser capacesz de rastrear los lugares y los
insumos agricolas implicados en la produccion primariay la procedencia de las materias recibidas prias
en € establecimiento de envasado en caso de que se sospeche la existencia de contaminacion.

La informacién de los productores deberd estar vinculada con la informaciéon de los envasadores de
manera que e sistema pueda rastrear |os productos desde e distribuidor hasta € campo. La informacion
debera incluir la fecha de la recoleccion, la identificacion de la explotacion agricola y, cuando sea
posible, las personas que manipularon las frutas y hortalizas frescas desde e lugar de produccién
primaria hasta e establecimiento de envasado

ESTABLECIMIENTO DE ENVASADO: MANTENIMIENTO Y SANEAMIENTO

Véanse |os Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

7.

ESTABLECIMIENTO DE ENVASADO: HIGIENE BEL-PERSONAL

Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

8.

TRANSPORTE

Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos y € Cddigo de Practicas de Higiene para €
Transporte de Alimentos a Grandl y Alimentos Semienvasados.
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9. INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS Y SENSIBILIZACION DE LOS
CONSUMIDORES

Véanse |os Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

10. CAPACITACION
Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos, excepto en lo relativo alas secciones 10.1y 10.2.

10.1 CONOCIMIENTO Y RESPONSABILIDADES

El personal relacionado con € cultivo y larecoleccion debera estar d corriente de las BPA 'y |as buenas précticas
de higiene, asi como de su papel y responsabilidad en la proteccidn de las frutas y hortdizas frescas contra la
contaminacion o e deterioro. Los trabgjadores agricolas deberdn tener los conocimientos y la capacidad
necesarios para llevar a cabo actividades agricolas y manipular las frutas y hortdizas frescas y los insumos
agricolas de manera higiénica.

El personal relacionado con € envasado debera estar a corriente de las BPF y las buenas précticas de higiene,
asi como de su papel y responsabilidad en la proteccion de las frutas y hortalizas frescas contra la contaminacion
0 € deterioro. Los envasadores deberan tener los conocimientos y capacidad necesarios para redizar las
operaciones de envasado y manipular las frutas y hortalizas frescas de manera que se reduzca a minimo la
posibilidad de contaminacién microbiana, quimica o fisica.

Todo d persona que manipule productos quimicos de limpieza u otras sustancias quimicas potencialmente
peligrosas debera ser instruido sobre las técnicas de manipulacién segura. Debera ser consciente del papel y la
responsabilidad que le competen en la proteccion de |as frutas v hortalizas contra la contaminacion durante su
limpieza y mantenimiento.

10.2 PROGRAMASDE CAPACITACION

Entre los factores que hay que tener en cuenta en la evaluacion del nivel de capacitacion necesario para las
actividades de cultivo, recoleccién y envasado figuran los siguientes:

La naturdeza de la fruta u hortaliza, en particular su capacidad para sustentar € desarrollo de
microorganismos patégenos.

Las técnicas e insumos agricolas utilizados en la produccion primaria, incluida la probabilidad de
contaminacion microbiana, quimicay fisica

Las tareas que redizarén probablemente los empleados y los peligros y controles asociados con ellas.

La manera en que se elaboran y envasan las frutas y hortalizas frescas, incluida la probabilidad de
contaminacion o proliferacion microbiana.

Las condiciones en las que se amacenaran las frutas y hortalizas frescas.

El dcance y naturaleza de la elaboracion o preparacion posterior por € consumidor antes del consumo
findl.

Las cuestiones que han de tenerse en cuenta en los programas de capacitacion incluyen, entre otras, las
siguientes:
Laimportancia de la buena salud y de la higiene para la salud personal y lainocuidad de los alimentos.

La importancia de lavarse las manos para la inocuidad de los adimentos, y de hacerlo aplicando las
técnicas apropiadas.

La importancia de utilizar los servicios sanitarios para reducir la posibilidad de contaminar los campos,
los productos y € abastecimiento de agua, asi como a otros traba adores.

Las técnicas para la manipulacion y amacenamiento higiénicos de las frutas y hortalizas frescas por los
trangportistas, fdistribuidores, amacenistas }y consumidores.
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INTRODUCCION

Los beneficios para la salud asociados con € consumo de frutas y hortalizas frescas, en combinacién con €
continuo interés del consumidor por disponer de una variedad de alimentos listos para € consumo, han
contribuido a aumentar considerablemente la popularidad de las frutas y hortalizas precortadas. Debido a la
mayor comodidad y a un aumento del consumo de frutas y hortalizas precortadas dentro y fuera de los hogares,
la preparacion de estos productos se ha desplazado del punto de consumo a elaborador o e minorista. La
elaboracion de productos frescos sin aplicar adecuados procedimientos de saneamiento en @ entorno de
fabricacion puede aumentar la posibilidad de contaminacion por patdégenos microbiologicos. La posbilidad de
supervivencia o multiplicacion de los patdgenos aumenta por € ato contenido de humedad y nutrientes en las
frutas y hortdizas frescas, la ausencia de un procedimiento letal para eiminarlos y la posibilidad de que se
verifiquen temperaturas indebidas durante la elaboracidn, amacenamiento, transporte y exposicion de los
productos en tiendas minoristas.

Algunos de los patdgenos microbioldgicos asociados con las frutas y hortalizas frescas son Salmonella spp.,
Shigella spp., cepas patdgenas de Escherichia coli, Listeria monocytogenes, virus andogos a de Norwalk, virus
de hepatitis A y parésitos tales como Ciclospora. Algunos de estos patdgenos estan asociados a entorno agricola,
mientras que otros pueden proceder de trabg adores infectados 0 agua contaminada. Debido ala capacidad de los
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patégenos de sobrevivir y proliferar en los productos frescos, es importante que la industria de las frutas y
hortalizas precortadas siga las buenas précticas de higiene para garantizar la inocuidad microbiologica de sus
productos.

1. OBJETIVO

Las recomendaciones de higiene relativas a la produccion primaria de frutas y hortalizas frescas estan incluidas
en el Cbdigo de Practicas para las Frutas y Hortalizas Frescas. Este Anexo recomienda la aplicacion de las
buenas practicas de fabricacion (BPF) en todas las etapas de la produccion de frutas y hortalizas precortadas
listas para e consumo, desde la recepcion de las materias primas hasta la distribucion de los productos
terminados.

El objetivo principal del presente Anexo es identificar BPF que ayuden a controlar |os peligros microbiol 6gicos,
fisicos, y quimicos asociados con la elaboracion de frutas y hortalizas frescas precortadas. Se dedica especia
atencion a reducir @ minimo los peligros microbioldgicos. El presente Anexo contiene elementos que deberén
tenerse en cuenta en la produccion, elaboracion y distribucidn de estos alimentos.

2. AMBITO DE APLICACION, UTILIZACION Y DEFINICIONES

2.1 AMBITO DE APLICACION

El presente Anexo se aplica especificamente a las frutas y hortalizas frescas listas para € consumo que han sido
peladas, cortadas 0 modificadas fisicamente de alguna otra manera con respecto a su forma original, pero que se
mantienen en estado fresco, y en particular a las que estan destinadas a ser consumidas crudas. Su aplicacion es
independiente de dénde se readlicen las operaciones (por giemplo, en € campo, en la explotacion agricola, en los
locales del minorista, en los del mayorista, en € establecimiento de elaboracion, etc.)

Para algunos establecimientos que elaboran las frutas y hortalizas frescas precortadas, este Anexo comprendera
todas las operaciones desde la recepcion de las materias primas hasta la distribucion del producto fina. Para
otros, (por gemplo, los que utilizan frutas y hortalizas frescas precortadas listas para el consumo en combinacion
con otros productos, tales como salsas, carne, queso, etc.) solamente se aplicaran las secciones especificas que
guardan relacion con la elaboracion de los componentes de frutas y hortalizas frescas precortadas.

El presente Anexo no se aplica directamente a las frutas y hortalizas frescas que han sido recortadas, dejando €l
alimento intacto. Tampoco se aplica a otras frutas y hortalizas frescas que han sido precortadas pero que estan
destinadas a una elaboracién ulterior con la que se prevé que se eliminara cualquier patégeno que pudiera estar
presente (por gjemplo, coccion, elaboracion de jugos (zumos), fermentacidn), ni a los jugos (zumos) de frutas y
hortalizas frescas. No obstante, algunos de los principios bésicos del Anexo podrian seguir siendo aplicables a
tales productos.

El envasado incluye los recipientes para una sola porcién (por gemplo bolsas cerradas herméticamente o
bandgjas de plastico), envases més grandes para consumidores o ingtituciones y recipientes para productos a
grandl. Este Anexo se centra en los peligros microbianos y sdlo se ocupa de los pdigros fisicos y quimicos en la
medida en que guardan relacion con las BPF.

2.2 UTILIZACION

El presente documento sigue € modelo del Cédigo Internacional Recomendado de Précticas — Principios
Generales de Higiene de los Alimentos, CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997), y debera utilizarse juntamente con los
Principios Generales de Higiene de los Alimentos y € Caodigo de Précticas de Higiene para las Frutas y
Hortalizas Frescas.

2.3 DEFINICIONES

Elaborador — persona responsable de la gestion de las actividades asociadas con la produccién de frutas y
hortalizas frescas precortadas y listas para el consumo.

3. PRODUCCION PRIMARIA
Véaseel Cbdigo de Précticasde Higiene paralas Frutasy Hortalizas Frescas.
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4. ESTABLECIMIENTO: PROYECTO E INSTALACIONES
Véanse |os Principios Generales de Higiene de los Alimentos. Ademés:
4.4 I NSTALACIONES

442 Drenajey eliminacién deresiduos

La eaboraciéon de los productos regulados por € presente Anexo genera una gran cantidad de residuos que
pueden servir de alimento y refugio para las plagas. Por esa razdén es muy importante programar un sistema
eficaz de evacuacion de los residuos. Este sistema deberd mantenerse siempre en buenas condiciones para que no
se convierta en una fuente de contaminacion del producto.

5. CONTROL DE LASOPERACIONES
Véaseel Cbdigo de Précticasde Higiene para las Frutasy Hortalizas Frescas. Ademas:
51 CONTROL DE LOSPELIGROSPRESENTESEN LOSALIMENTOS

Por 1o que respecta a los productos regulados por € presente Anexo, debe reconocerse que, si bien la elaboracion
puede reducir € nivel de contaminacion inicialmente presente en las materias primas, no podréa garantizar la
eliminacion de dicha contaminacion. En consecuencia, € elaborador debera asegurarse de que sus proveedores
(productores, recolectores, envasadores y distribuidores) toman medidas para reducir d minimo la
contaminacion de las materias primas durante la produccién primaria. Se recomienda que los elaboradores se
aseguren de que sus proveedores han adoptado los principios que se esbozan en e Codigo de Practicas de
Higiene para las Frutas y Hortalizas Frescas.

Algunos patégenos, como Listeria monocytogenes y Clostridium botulinum, constituyen un motivo especifico de
preocupacion en relacion con las hortalizas frescas precortadas y listas para € consumo envasadas en atmosfera
modificada. Los elaboradores deberan asegurarse de que se han tenido en cuenta todas las cuestiones de
inocuidad pertinentes en relacion con € empleo de ese tipo de envasado.

52 ASPECTOSFUNDAMENTALESDE LOS SISTEMASDE CONTROL
5.2.2 Fasesespecificasdel proceso
5.2.2.1 Recepcion eingpeccidn de las materias primas

Durante la descarga de materias primas, deberd verificarse la limpieza de la unidad de transporte de los
alimentos y de las materias primas, buscando cuaquier indicio de contaminacion o deterioro.

5.2.2.2 Preparacion de las materias primas antes de la elaboracion

Los peligros fisicos (tales como la presencia de restos animales 0 vegetales, metales y otras materias extrafias)
deberén diminarse por medio de una clasificacion manua o mediante e uso de detectores, como por gemplo
detectores de metales. Deberd redlizarse un recorte de las materias primas para eliminar toda parte dafiada,
podrida o mohosa.

5.2.2.3 Lavado y descontaminacion microbiol6gica

Véase laseccion 5.2.2.1 del Codigo de Précticas de Higiene paralas Frutas y Hortalizas Frescas. Ademés:

El agua utilizada para € enjuague final deberd ser de calidad potable, especiadmente para los productos
gue probablemente no se lavaran antes de su consumo.

5.2.2.4 Enfriamiento previo de las frutas y hortalizas frescas

Véase laseccion 5.2.2.3 del Cadigo de Practicas de Higiene paralas Frutas y Hortalizas Frescas.
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5.2.2.5Corte, rebanado, picado y otros procesos analogos de precortado

Deberan establecerse procedimientos para reducir al minimo la contaminacion por contaminantes fisicos (por
giemplo, metales) y microbiol 6gicos durante e corte, rebanado, picado u otros procesos and ogos de precortado.
5.2.2.6 Lavado después del corte, rebanado, picado y otros procesos analogos de precortado

El lavado con agua potable de los productos cortados puede reducir la contaminacion microbiolgica. Ademas,

elimina algunos de los fluidos celulares que se liberan durante € proceso de corte, reduciendo asi € nivel de
nutrientes disponibles para la proliferacion microbiana. Deberan tenerse en cuenta los factores siguientes:

El agua debera cambiarse con una frecuencia suficiente para prevenir la acumulacion de materia organica
y evitar la contaminacion cruzada.

Deberén emplearse, cuando proceda, agentes antimicrobianos, para reducir al minimo la probabilidad
decontaminacion cruzada durante € lavado y cuando su empleo sea conforme a las buenas précticas de
higiene. Deberan vigilarse y controlarse los niveles de agentes antimicrobianos para garantizar que se
mantienen en concentraciones eficaces. Deberd efectuarse una aplicacion de agentes antimicrobianos,
seguida por un lavado cuando proceda, para garantizar que los residuos quimicos no superan los niveles
recomendados por la Comisién del Codex Alimentarius.

El secado o drenge para diminar €l agua después del lavado es importante para reducir a minimo la
proliferacion microbiol 6gica

5.2.2.7 Almacenamiento en frio

Véaselaseccion 5.2.2.4 del Codigo de Practicas de Higiene para las Frutas y Hortalizas Frescas. Ademés:

Las frutas y hortalizas frescas precortadas deberan mantenerse a temperaturas bajas en todas las fases,
desde @ corte hasta la distribucién, con € fin de reducir al minimo la proliferacion microbiol égica

5.7 DOCUMENTACION Y REGISTROS

Cuando proceda, deberdn mantenerse registros en los que conste informacién precisa sobre los productos, como
por gemplo las formulaciones o especificaciones de los productos y los controles de las operaciones. El
mantenimiento de documentacion y registros adecuados de |as operaciones de elaboracion es importante en caso
de retirada de frutas y hortalizas frescas precortadas. Los registros deberian conservarse durante un periodo
suficiente para facilitar la retirada y la investigacion de enfermedades transmitidas por los aimentos, s es
necesario. Dicho periodo sera probablemente mucho més largo que la duracién en almacén del producto. A
continuacion se indican algunos g emplos de |os registros que han de mantenerse:

Registros de los proveedores de frutas y hortalizas frescas
Registros de la calidad del aguay su abastecimiento
Registro de lavigilanciay € mantenimiento del equipo
Registros de la calibracion del equipo

Registros del saneamiento

Registros de la elaboracién de los productos

Registros de lalucha contralas plagas

Registros de la distribucion.

58 PROCEDIMIENTOSDE RETIRADA DE PRODUCTOSDEL MERCADO
Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.
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6. ESTABLECIMIENTO: MANTENIMIENTO Y SANEAMIENTO
Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

7. ESTABLECIMIENTO: HIGIENE PERSONAL

Véanse |os Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

8. TRANSPORTE

Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

9. INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS Y SENSIBILIZACION DE LOS
CONSUMIDORES

Véanse |os Principios Generales de Higiene de los Alimentos.
10.  CAPACITACION

Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentosy @ Cdédigo de Practicas de Higiene para las
Frutasy Hortalizas Frescas. Ademés:

10.2 PROGRAMASDE CAPACITACION

Para evaluar € nivel de capacitacion que necesitan las personas encargadas de la producciéon de frutas y
hortalizas frescas precortadas, deberdn tenerse en cuenta los siguientes factores especificos:

los sistemas de envasado utilizados para las frutas y hortalizas frescas precortadas, incluidos los
riesgos de contaminacion o proliferacion microbiol égica que entrafian;

laimportancia del control de latemperaturay de las BPF.
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ANEXO 11

ANTEPROYECTO DE ANEXO SOBRE LA PRODUCCION DE SEMILLAS GERMINADAS
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INTRODUCCION

En los Ultimos afios, ha aumentado de manera espectacular la popularidad de las semillas germinadas, que
muchos aprecian por su vaor nutritivo. Sin embargo, € reciente aumento de los casos notificados de
enfermedades transmitidas por alimentos asociadas con semillas germinadas crudas ha suscitado preocupacion
entre los organismos que se ocupan de la salud publica y los consumidores en cuanto a la inocuidad de dichos
productos.

Entre los patdgenos microbianos asociados con las semillas germinadas cabe citar, por gemplo: Salmonella spp,
E. Coli patégeno, Listeria monocytogenes y Shigella spp. Investigaciones sobre brotes de enfermedades han
revelado que los microorganismos encontrados en las semillas germinadas suelen tener su origen en las semillas.
La mayoria de las semillas suministradas a los productores de semillas germinadas se producen principa mente
para serplantadas-en-campes€ forrale 0 pastoreo de animales, sin aplicar las buenas précticas agricolas (BPA) |
gue son necesarias para impedir la contaminacién microbiana de las semillas destinadas a la germinacion
especialmente debido a la utilizacion indebida de fertilizantes naturales o de agua de riego contaminada. En |
consecuencia, las semillas pueden contaminarse en € campo o durante la recoleccién, € almacenamiento o €
transporte. En la produccién de semillas germinadas, € proceso de germinacion requiere habitualmente que las
semillas se mantengan cadientes y humedas durante un periodo que varia entre dos y diez dias. En esas
condiciones, contaminantes microbianos que estén presentes en las semillas en niveles bagjos pueden acanzar
rapidamente niveles suficientemente altos para causar enfermedades.

Las publicaciones cientificas proponen tratamientos de descontaminacion microbioldgica de-desinfeceion—de |
semillas que pueden lograr diversos niveles de reduccion de patdégenos. Actualmente no se dispone de un
tratamiento que garantice la produccion de semillas libres de patdégenos. Estan en curso investigaciones para
encontrar tratamientos de-desinfeceion-de descontaminacion microbiol 6gica eficaces que permitan una reduccion |
suficiente de los patdgenos en las semillas, especiamente cuando dichos patdégenos estan en € interior de las
mismas.

1. OBJETIVOSBEL-ANEXO

En e-presente-este Anexo se recomienda la adopcion de medidas de control en dos etapas. durante la produccién
de semillas y durante la produccion de semillas germinadas. Durante la produccién, acondicionamiento y
amacenamiento de semillas, la aplicacion de BPA y de buenas précticas de higiene (BPH) esta orientada a |
prevenir la contaminacion de las semillas por patdégenos microbianos. Durante la produccion de semillas
germinadas, la fase de desinfeceion-descontaminacion microbiol 6gica de las semillas tiene por objeto reducir los |
posibles contaminantes, y las buenas précticas de higiene procurar impedir la introduccion de patdgenos
microbianos y reducir d minimo su posible proliferacion. El grado de control en esas dos etapas tiene
repercusiones importantes sobre la inocuidad de las semillas germinadas.

2. AMBITO DE APLICACION, UTILIZACION Y DEFINICIONES

21 AMBITO DE APLICACION ¥-UFHAZACHON

. 25 | presente Anexo
regula las practlcas de h| giene %pecmcas para Ia produocm p imaria de semlllas destl nadas a la germinacion y
la produccion de semillas germinadas para el consumo humano, con € fin de obtener un producto inocuo y sano.

2.2 UTILIZACION

El presente anexo sigue & modeo de Cédigo Internaciona Recomendado de Préacticas de Higiene -Principios
Generales de Higiene de los Alimentos - CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997) del Codex y debera utilizarse junto
con los Principios Generales de Higiene de los Alimentos y € Anteproyecto-de Codigo de Précticas de Higiene

para |as Produecién-Primariay-e-Envasado-de Frutas v Hortalizas Frescas
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23 DEFINICIONES

Productor de semillas - toda persona encargada de dirigir las actividades asociadas con la produccion primaria
de semillas, incluidas |as précticas poscosecha

Distribuidor de semillas - toda persona responsable de la distribucion de semillas (manipulacion,
amacenamiento y transporte) a los productores de semillas germinadas. Puede darse € caso de que los
distribuidores de semillas traten directamente con uno o varios productores de semillas 0 sean ellos mismos
productores.

Productor de semillas germinadas. toda persona encargada de dirigir las actividades asociadas con la produccion
de semillas germinadas.

Agua de riego utilizada - agua que ha estado en contacto con las semillas germinadas durante € proceso de
germinacion.

3. PRODUCCION PRIMARIA DE SEMILLAS

Véase e Anteproyects-Codigo de Précticas de Higiene para | as ta-Preduceion-Primariay-e-Envasado-de Frutas y

Hortalizas Frescas. Ademas:
3.2 PRODUCCION HIGIENICA DE SEMILLAS
3.2.1.2 Estiércol y biosolidos

Cuando las semillas estén destinadas a la produccién de semillas germinadas parae consumo humano, no se
deberd permitir que los animales silvestres salvaies 0 domeésticos pasten en los campos donde se cultivan dichas
semillas (por gemplo, empleando ovejas pararecortar la afalfaen primavera).

Es especiamente importante impedir la contaminacién microbiana durante la produccion de semillas que se
utilizaran para la produccion de semillas germinadas destinadas a consumo humano, debido a la posibilidad de
proliferacion de los patégenos durante € proceso de germinacién. En consecuencia, € estiércol, los biosolidos y
otros fertilizantes naturales sdlo deberan utilizarse después de haber sido sometidos a tratamientos que consigan
un ato nivel de reduccion de patdgenos.

3.2.1.4 Productos agroquimicos

Los productores de semillas sblo deberan utilizar productos agroquimicos (por gemplo, plaguicidas, agentes
desecantes) que sean aceptables para las semillas destinadas a la produccion de semillas germinadas destinadas
a consumo humano.

3.24 Equipo utilizado en € cultivoy la recoleccion

Antes de la cosecha, € equipo de recoleccion deberd gjustarse para reducir al minimo la aspiracion de tierray los
dafios alas semillas, y limpiarse de cualquier residuo o tierra. Las semillas enfermas o dafiadas que pudieran ser
susceptibles de contaminacion microbiana perpatégenes no deberdn utilizarse para la produccion de semillas
germinadas destinadas a consumo humano.

33 M ANIPULACION, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Las semillas producidas para la produccién de semillas germinadas destinadas al consumo humano deberan
mantenerse separadas segregadas de |0s productos que se sitiizaran-sembraran o plantaran esme-para pienso (por
giemplo, paraforraje o pastoreo de animales) y estar etiquetadas claramente.

Puesto que es sabido que las semillas son vulnerables a los patégenos microbianos durante € volteo y € secado,
es necesario tener cuidado para mantener la higiene en las zonas de secado y evitar que las semillas queden
expuestas a vapor, humedad elevada o neblina.

354  ANALISIS

Los productores de semillas, distribuidores y productores de semillas germinadas deberan pedrian analizar lotes
de semillas para detectar patdgenos_microbianos utilizando métodos de andisis aceptados internacionalmente.
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La germinacion de las semillas antes de los andlisis aumenta la posibilidad de encontrar los patdgenos que
pudieran estar presentes. S se detectan lotes de semillas contaminados, éstos tas-semiHasno deberén venderse ni
utilizarse para la produccion de semillas germinadas destinadas al consumo humano. Debido a las limitaciones
de los métodos de muestreo y de las pruebas anditicas, € hecho de que no se encuentre contaminacion no
garantiza que las semillas estén libres de patdgenos. Sin embargo, s se encuentra contaminacion en esta fase, eso
permite desviarlas o destruirlas antes de que se inicie la produccion de semillas germinadas para e consumo
humano. Los productores de semillas, distribuidores y productores de semillas germinadas deberan consultar los
Principios del Codex para el Establecimiento y la Aplicacion de Criterios Microbiol 6gicos para los Alimentos,
CAC/GL 21-1977, para obtener orientacion sobre €l establecimiento de un plan de muestreo..

365 RASFRES-PROCEDIMIENTOSDE RETIRADA REFHRSGDE PRODUCTOS DEL MERCADO

Los productores de semillas destinadasa—para la produccion de semillas germinadas destinadas & consumo
humano deberédn asegurarse de que se han establecido registros de-rastrec—y procedimientos de retirada de
productos a fin de responder de manera eficaz a situaciones de riesgo para la salud. Los procedimientos deberan
permitir la retirada completa y répida de cuaquier semilla afectada y ayudar a proporcionar informacion
detallada guefaciite-para la identificacion e investigacion de las semillas o semillas germinadas contaminadas.
Deberan adoptarse las medidas siguientes:

PSe deben aplicar précticas de produccién y distribucion de semillas deben-estar—tmplementadaspara a
fin de reducir gue+eduzean-a minimo la cantidad de semillas identificadas como un Unico lote y gde
eviten evitar la mezcla de varios |otes-de-diferentesprocedenctas, que ta—edal complicaria |a retirada de
productos el+astreo y ofreceria mayores posibilidades de contaminacion cruzada. Los productores y
distribuidores de semillas y los productores de semillas germinadas deberan mantener un registro para
gue-permitarastrear cada lote. En cada recipiente deberan indicarse € nimero de lote, € productor y €
pais de origen.

Los productores de semillas deberan tener un sistema que les permita identificar eficazmente los lotes y
rastrear |os lugares de produccion y los insumos agricolas asociados con los lotes, asi como recuperar |
fisicamente las semillas cuando se sospeche que existe un peligro.

Cuando se haya retirado un lote porque representa un peligro para la salud, deberd evauarse la inocuidad
de otros lotes que hayan sido producidos en condiciones andlogas (por jemplo, en los mismos lugares de
produccion o con los mismos insumos agricolas) y que puedan representar un peligro andlogo. Debera
retirarse todo lote que represente un riesgo anadogo. También deberan retirarse las mezclas que contengan
semillas potencialmente contaminadas.

Las semillas que puedan representar un peligro deberdn retenerse y conservarse hasta que sean
eliminadas de manera adecuada.

4. ESTABLECIMIENTO PARA LA PRODUCCION DE SEMILLAS GERMINADAS
Véanse los Principios Generaes de Higiene de los Alimentos. Ademas:
421 Proyectoy disposicion

Cuando proceda, € disefio y la disposicion internos de los establecimientos que producen semillas germinadas
deberan permitir unas buenas practicas de higiene (BPH), incluida la proteccién contra la contaminacion cruzada
entre las operam ones y en € curso de éstas. Las zonas de amacenamiento, enjuague y desipfeceion
descontaminacion microbiana de semillas, germinacion y envasado deberdn estar fisicamente aidadas entre si.

5. CONTROL DE LASOPERACIONES
Véanse |os Principios Generaes de Higiene de los Alimentos. Ademés:
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522 Fasesespecificasdel proceso de produccion de semillas germinadas
5.2.2.1 Utilizacion de agua en la produccion de semillas germinadas

La gestion de la cdidad del agua variara a lo largo de todas las operaciones. Los productores de semillas
germinadas deberdn aplicar BPF para reducir d minimo la posibilidad de que se introduzcan o propaguen
patégenos en e agua de elaboracion. La caidad del agua utilizada debera depender de la fase de la operacion.
Debido a la posibilidad de proliferacion de patdgenos durante € proceso de germinacion, podra utilizarse agua
limpia en las fases iniciales de lavado, mientras que € agua utilizada més adelante en e proceso de producu on
de semillas germinadas (per—eemploes decir, para € enjuague después de la desirfeceion-descontaminacion
microbiol 6gica de las semillas y en operaciones posteriores) debera ser preferentemente agua potable 0 a menos
agualimpia.

5.2.2.2 Enjuagueinicial

Las semillas deberan enjuagarse concienzudamente antes del tratamiento de desinfeceion—descontaminacion
microbiologica afin de eiminar la suciedad y aumentar la eficacia de! este tratamiento de-desinfeceion.

Las semillas deberén enjuagarse y agitarse concienzudamente en grandes cantidades de agua potable, a
fin de aumentar en la mayor medida posible € contacto superficial. El proceso debera repetirse hasta que
se elimine lamayor parte de la suciedad y € agua de enjuague gquede limpia.

5.2.2.3 Besinfeccton-Descontaminacion microbiologica delas semillas

Debido a la dificultad de obtener semillas de las que pueda garantizarse que estén libres de patdgenos, se
recomienda que las semillas sean sometidas a tratamiento antes del proceso de germinacion. Aunque puede-gue
haya otras opciones, como por gemplo e uso de bacterias productoras de acido |actico, la desfeceion
descontaminacion microbiolégica con liquidos es € tratamiento generamente utilizado. Durante dicho €l
tratamientode-desinfeccion, los productores de semillas germinadas deberan observar 10s principios siguientes:

Todos los recipientes utilizados en la descontaminacidn microbiol6gica de las semillas deberan limpiarse
y desinfectarse antes de su uso.

Las semillas deberan agitarse bien en grandes cantidades de_un desinfectante-agente antimicrobiano a fin
de aumentar en la mayor medida posible e contacto superficial.

Laduracion del tratamiento y la concentracion del desinfectante-agente antimicrobiano utilizado deberan
medirse y registrarse con precision.

Deberan establecerse medidas estrictas para impedir que las semillas desinfectadas—se contaminen
nuevamente después del tratamiento de-desinfeceion descontaminaci on microbiol 6gica.

Bl material-de-desinfeceion—agente antimicrobiano deberd utilizarse con arreglo a las instrucciones del
fabricante para @ uso previsto.

5.2.2.4 Enjuague despuésdel tratamiento de las semillas

Cuando proceda, las semillas deberan enjuagarse concienzudamente con agua potable, 0 al menos con agua
limpia, después del tratamiento de-cesirfeceion descontaminacion microbiolgica. El enjuague deberd repetirse
un nuimero de veces suficiente para eliminar el-desfectante agente antimicrobiano.

5.2.2.5 Remojo previo a la germinacion

Con frecuencia es necesario remojar las semillas para mejorar su germinacion. Durante € remojo, € productor
de semillas germinadas debera observar 10s principios siguientes:
Todos los recipientes utilizados para €l remojo deberan limpiarse y desinfectarse antes de su utilizacion.

Las semillas deberan remojarse en agua Hapia-durante € periodo més breve posible para reducir a
minimo la proliferacién microbiana.
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En esta fase podrén utilizarse también-desinfectantes agentes antimicrobianocs.

Después del remojo, las semillas deberan enjuagarse concienzudamente con agua potable o a menos con
agualimpia.

5.2.2.6 Germinacién
Durante la germinacion, € entorno y € equipo deberan mantenerse limpios para evitar una posible
contaminacion. Antes de tratar un nuevo lote, debera limpiarse y desinfectarse todo € equipo.

S6lo debera utilizarse agua potable.

Cuando sea necesario y en caso de que se utilicen, los suelos u otras matrices deberdn someterse a un
tratamiento (por g emplo, pasteurizacion) paralograr un alto grado de reduccion de microbios.

5.2.2.7 Recoleccion

Antes de tratar un nuevo lote, debera limpiarse y desinfectarse todo e equipo. La recoleccién debera efectuarse
con herramientas limpias y desinfectadas dedicadas exclusivamente a ese uso.

5.2.2.8 Enjuaguefinal y enfriamiento

El enjuague final con agua elimina las cascaras, enfria el producto y puede reducir la contaminacién microbiana
de las semillas germinadas. Deberan adoptarse las medidas siguientes:

Cuando proceda, las semillas germinadas deberdn enjuagarse con agua potable fria para baar la
temperatura de las semillas germinadas y frenar la proliferacién microbiana.

Se debera cambiar € agua, cuando sea necesario (por gemplo, entre lotes) para evitar la contaminacion
cruzada.

Las semillas germinadas deberan escurrirse utilizando un equipo desinfectade—adecuado, eome—per
eemple-(por elemplo, una secadora centrifuga paraaimentos) gue se limpiay desinfecta antes de usarse.

Si es necesario mas tiempo de enfriamiento, deberdn adoptarse medidas para facilitar un enfriamiento
rapido (por gemplo, colocar las semillas germinadas en recipientes més pequefios, con una corriente
apropiada de aire entre | 0s recipientes).

5.2.2.9 Almacenamiento del producto final
Cuando proceda, las semillas germinadas deberan mantenerse a una temperatura baja (por gjemplo, 5C)
gue reduzca a minimo la proliferacion microbiana durante la conservacion prevista en amacén del

producto. Deberd redizarse una vigilancia periodica y eficaz de la temperatura en las zonas de
amacenamiento y en los vehiculos de transporte.

5.2.3 Especificaciones microbioldgicasy de otra indole

Se recomienda andizar las semillasy las semillas germinadas y € agua de riego utilizada a fin de detectar la
presencia de patégenos.

5.2.3.1 Andlissde lotes de semillas antesde iniciar la produccion

Se recomienda analizar cada lote nuevo de semillas recibido en las instalaciones de germinacion antes de iniciar
la produccion (es decir, antes de las fases de desirfeceion-descontaminacion microbiol 6gica de las semillas).

Las semillas de la muestra seleccionada para € andlisis deberdn hacerse germinar antes del andlisis para
aumentar las posibilidades de detectar los patdgenos que pudieran estar presentes. Podrén redizarse
andlisis de las semillas germinadas o0 del agua utilizada para germinar la muestra.

Las muestras de semillas destinadas a andlisis microbiano no deberdn someterse a ningun tratamiento de
desirfeceion-descontaminaci on microbiol 6gica en las instalaciones de germinacion.
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5.2.3.2 Andlisis delassemillasgerminadasy/ o del agua de riego _previamente utilizada We-delas-semittas-
germnndos

Los tratamientos actuales de las semillas no pueden garantizar la eliminacion total de patégenos. Ademas, aun
cuando solo sobrevivan a tratamiento de descontaminacion microbiol 6gico unos pocos patdgenos, éstos pueden
proliferar durante la germinacion hasta alcanzar una presencia numerosa. Por o tanto, los productores deberan
establecer un plan de muestreo y andlisis para vigilar periédicamente la presencia de patdgenos en una o varias
fasestras e comienzo de la germinacion.

524

Podran redlizarse andlisis durante el proceso de germinacion (por jemplo, del agua de riego utilizada o
de las semillas germinadas) y/o andlizarse € producto final después de la recoleccion.

El agua de riego utilizada constituye un buen indicador analitico del estado microbiano de las semillas
germinadas. Es homogénea y fécil de andizar. Ademas, e muestreo de agua de riego utilizada (o de
semillas germinadas) durante la germinacion permite obtener resultados mas rapidos que s se andiza €
producto terminado.

Debido a la naturaleza esporadica de la contaminacion de las semillas, se recomienda que los productores
analicen cada lote producido.

Contaminacion microbioldgica cruzada

L os productores de semillas germinadas deberén adoptar las medidas siguientes:

5.3
531

53.2

En los desplazamientos del persona se debera prevenir la contaminacion cruzada de las semillas
germinadas. Por gjemplo, los empleados deberan evitar las idas y venidas entre las diferentes zonas de
produccion. Los empleados no deberdn ir de una zona potencialmente contaminada a la zona de
germinacion o envasado sin antes haberse lavado las manos y cambiado la ropa protectora por otra
limpia.

REQUISITOSRELATIVOSA LASMATERIASPRIMAS

Especificaciones para las semillasrecibidas

Los productores de semillas germinadas deberan recomendar que los productores de semillas adopten
buenas précticas agricolas y aporten pruebas de que € producto ha sido cultivado de conformidad con la
seccion 3 del presente Anexo y con @ Anteproyecto-de—Codigo de Practicas de Higiene para las
Produecion-Primaria—y-e-Envasade-de Frutasy Hortalizas Frescas.

Los productores de semillas y de semillas germinadas deberén obtener de los productores o distribuidores
de semillas la garantia de que los residuos de productos quimicos de cada lote que se recibe estén dentro

de los limites establecidos por la Comision del Codex Alimentarius y, cuando proceda, deberdn obtener
certificados de andlisis relativos a los patdgenos microbianos que son motivo de preocupaci on.

Control delas semillasrecibidas

Los recipientes de semillas deberan examinarse a su llegada a establecimiento para reducir ad minimo la
posibilidad de que se introduzcan en é contaminantes obvios.

L os recipientes de semillas deberdn examinarse para detectar dafios fisicos (por g emplo, agujeros hechos
por roedores) y signos de contaminacion (por eemplo, manchas, roedores, insectos, heces, orina,
materias extrafas, etc.). S se observa que € recipiente estd daflado, contaminado o potenciamente
contaminado, su contenido no debera utilizarse para la produccion de semillas germinadas destinadas al
consumo humano.

Cuando se andicen lotes de semillas para determinar la presencia de patégenos microbianos que son
motivo de preocupacion, dichos lotes no deberan utilizarse antes de que se disponga de los resultados del
andisis.
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53.3 Almacenamiento de semillas
L as semillas deberdn manipularse y dmacenarse de manera que se eviten los dafios y la contaminacion.

Las semillas deberan almacenarse a cierta distancia del suelo, Igos de las paredes y en condiciones de
amacenamiento adecuadas que impidan la formacion de moho y la proliferacion de bacterias y que
faciliten lainspeccién para la lucha contra las plagas.

L os recipientes abiertos deberan almacenarse de manera que queden protegidos contra las plagas y otras
fuentes de contaminacion.

57 DOCUMENTACION Y REGISTROS

Véase e Anteproyecto-de-Codigo de Practicas de Higiene para las ProducecionPrimaria—y—e-Envasade—a

Frutasy Hortalizas Frescas. Ademés:

Debera disponerse de registros escritos en los que conste informacion exacta sobre |os productos y los controles
de las operaciones para poder demostrar laidoneidad de las actividades de produccion.

Al recibirse las semillas, debera registrarse su proveedor, € nimero de lote y e pais de origen para
facilitar los procedimientos de rastres-y-retiradasada de productos del mercado.

Los registros deberén ser legibles, permanentes y exactos. Deberdn abarcar procedimientos escritos,
controles, limites, resultados de la vigilancia y documentacion del seguimiento posterior. Los registros
deberan incluir la procedenciay € nimero de lote de las semillas, los resultados del andlisis del agua, los
controles sanitarios, la vigilancia de la lucha contra las plagas, los cddigos de los lotes de semillas
germinadas, los resultados de los andlisis, € volumen de la produccién, la vigilancia de la temperatura de
amacenamiento, la distribucién de los productos y |as reclamaciones de los consumidores.

Los registros deberan mantenerse durante un periodo suficiente para facilitar |a retirada e—+rastreo-retiro
de productos del mercado y la investigacion de enfermedades transmitidas por los alimentos, en caso
necesario. Este periodo sera probablemente mucho més largo que la duracion en amaceén del producto.

6. ESTABLECIMIENTO: MANTENIMIENTO Y SANEAMIENTO
Véanse |os Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

7. ESTABLECIMIENTO: HIGIENE PERSONAL

Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

8. TRANSPORTE

Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

9. INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS Y SENSIBILIZACION DE LOS
CONSUMIDORES

Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.
10.  CAPACITACION
Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos. Ademés:

10.1 CONOCIMIENTO Y RESPONSABILIDADES

Véase el Anteproyecto-de-Codigo de Précticas de Higiene para las—ProduccionPrimaria—y—e-Envasadode
Frutasy Hortalizas Frescas, Ademés:

El productor debe contar con un programa escrito de capacitacion gue _se examinard-es-examiade Yy
actualizaréde periodicamente. Deberdn establecerse sistemas que aseguren que los manipuladores de
alimentos conocen todos los procedimientos necesarios para mantener la inocuidad de las semillas
germinadas.
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Apéndicelll |
ANTEPROYECTO REVISADO DE DIRECTRICES
PARA LA APLICACION DEL SISTEMA DE HACCP

(en e tramite 3-5 del procedimiento) |
INCLUIDASLASMODIFICACIONES PROPUESTAS (SUBRAYADAYS)

Antes de aplicar & sistema de HACCP a cualquier sector de la cadena dimentaria, € sector debera estar
funcionando de acuerdo con |as buenas practicas de higiene y los Principios Generdes de Higiene de los
Alimentos del Codex, los Cadigos de Précticas del Codex pertinentes y la legislacion correspondiente en materia
de inocuidad de los aimentos. Estos programas de requisitos previos para € sistema de HACCP, incluida la
capacitacion, deben estar firmemente establecidos v en pleno funcionamiento v haberse verificado
adecuadamente para facilitar la utilizacion y aplicacion eficaz de dicho sistema.

En todos |os tipos de empresa del sector alimentario, son necesarios € conocimiento y el compromiso por parte
de la direccion para la aplicacion de un sistema de HACCP eficaz. Ta eficacia también dependera de que la
direccién y los empleados posean e conocimiento v |as aptitudes técnicas adecuados en relacion con € sistema
de HACCP.

En laidentificacion del peligro, la valoracion dd peligro y las operaciones subsiguientes de disefio y aplicacion
de sistemas de HACCP, deberan tenerse en cuenta las repercusiones de las materias primas, los ingredientes, las
précticas de fabricacion de aimentos, la funcién de los procesos de fabricacion en € control de los peligros, €
probable uso fina del producto, las categorias de consumidores afectadas y las pruebas epidemiol égicas relativas
alainocuidad de los aimentos.

Lafinaidad del sistema de HACCP eslograr que €l control se centre en los puntos criticos de control (PCC). En
el caso de que se identifique un peligro que debe controlarse pero no se encuentre ningin PCC, debera
considerarse la posibilidad de formular de nuevo la operacion.

El sstema de HACCP deberd aplicarse a cada operacion concreta por separado. Puede darse € caso de que los
PCC identificados en un determinado gjemplo en algun cédigo de practicas de higiene dd Codex no sean los
unicos identificados para una aplicacion concreta, o que sean de naturaleza diferente. Cuando se introduzca
alguna modificacién en e producto, € proceso 0 en cuaquier fase, sera necesario examinar la aplicacion del
sstema de HACCP v redizar |os cambios oportunos.

El sstema de HACCP requiere la aplicacion de los siete principios en los que se basa. Es importante que la
aplicacion del sistema de HACCP sea flexible, habida cuenta de la naturaleza y la envergadura de la operacion,
incluidos los recursos humanos vy financieros, la infraestructura, los procedimientos, € conocimiento y las
limitaciones précticas. Cada empresa debe encargarse de aplicar |os principios del sissema de HACCP de manera
individua. No obstante, se reconoce que puede haber obstéculos que impidan la aplicacién eficaz de dicho
sistema por |a propia empresa. Esto puede ocurrir sobre todo en las empresas pequefias y/o menos desarrolladas.

L os obstécul os concretos, especialmente en las empresas pequeiias y/o menos desarrolladas obedecen a que éstas
no siempre disponen de los recursos y conocimientos especializados necesarios para formular y aplicar un plan
de HACCP €ficaz. En tales casos, deberd obtenerse asesoramiento especializado de otras fuentes, entre las que se
pueden incluir las siguientes. asociaciones comerciales e industriales, expertos independientes y autoridades
reglamentarias. Puede ser de utilidad la literatura sobre & sistema de HACCP, y en particular las guias
concebidas especificamente para un cierto sector. Una orientacion sobre € sissema de HACCP e aborada por
expertos y pertinente a proceso o tipo de operacion puede ser una herramienta Util paralas empresas d disefiar y
aplicar @ plan de HACCP. S las empresas utilizan dicha orientacién sobre € sisema de HACCP, es
fundamental que ésta sea especifica para los alimentos y/o procesos en cuestion.

No obstante, la eficacia de cualguier sistema de HACCP dependera ke que la direccion v los empleados posean
d conocimiento v la préctica adecuados sobre € sistema de HACCP, vy por tanto, es necesaria una capacitacion
permanente de los empleados v la direccién atodos |os niveles, seglin sea apropiado. |
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APLICACION

La aplicacion de los principios del sistema de HACCP consta de |as siguientes operaciones que se identifican en
la secuencia |l 6gica parala aplicacion del sistema de HACCP (Diagrama 1).

1. Formacién de un equipo de HACCP

La empresa dimentaria deberd asegurarse de que dispone de los conocimientos y expertos adecuados para sus
productos especificos a fin de formular un plan eficaz de HACCP. Para lograrlo, lo ideal es crear un equipo
multidisciplinario. Cuando no se disponga de tal servicio de expertos in situ, debera recabarse asesoramiento
especidizado de otras fuentes, como, por eemplo, asociaciones comerciales e industriales, expertos
independientes y autoridades de reglamentacion, laliteratura sobre el sissema de HACCP v la orientacién para su
uso (incluidas las guias para aplicar €l sistema de HACCP en sectores especificos). Se debe determinar & ambito
de aplicacion del plan de HACCP, que debe describir & segmento de la cadena aimentaria afectado vy las clases
generaes de peligros que han de abordarse (por gemplo, s abarca todas las clases de peligros o solamente
algunas seleccionadas). Es posible que una persona con la formacion adecuada gque tenga acceso a dicha
orientacion pueda aplicar €l sistema de HACCP en la empresa.

2. Descripcion del producto

Debera formularse una descripcién completa del producto, que incluya tanto informacién pertinente a la
inocuidad como, por giemplo, su composicion, estructura fisica/quimica (incluidos A, pH, €tc.), tratamientos
estéticos/para la destruccién de los microbios (tratamientos térmicos, de congelacion, salmuera, ahumado, etc.),
envasado, condiciones de duracion y amacenamiento y sistema de distribucién. En las empresas de suministros
de productos multiples, por eiemplo empresas de servicios de comidas, puede resultar eficaz agrupar productos
con caracteristicas o en fases de elaboracion similares, a fin de desarrollar € plan de HACCP.

3. Determinacioén del uso al que ha de destinarse el producto

El uso ad que ha de destinarse € producto deberd basarse en los usos previstos del mismo por € usuario o
consumidor final. En determinados casos, quizas deban considerarse grupos vulnerables de la poblacién, por
gemplo en la aimentacion en instituciones.

4, Elaboracién de un diagrama de flujo

El diagrama de flujo deberd ser elaborado por € equipo de HACCP (véase también € apartado 1 anterior) y
debera abarcar todas las fases de las operaciones para un producto determinado. ES posible utilizar € mismo
diagrama para varios productos s se fabrican utilizando fases de elaboracion similares. Al aplicar € sistema de
HACCP a una operacion determinada, deberan tenerse en cuenta las fases anteriores y posteriores a dicha
operacion.

5. Confirmacion in situ del diagrama de flujo

Deberan adoptarse medidas para cotejar € diagrama de flujo con la operacién de elaboracion en todas sus etapas
y momentos, y modificado cuando proceda. La confirmacion del diagrama de flujo debe ser realizada por una
persona o personas que conozcan suficientemente |as actividades de elaboracion.

6. Enumeracién de todos los posibles peligros relacionados con cada fase, realizacion de un analisis de
peligrosy examen de las medidas para controlar |os peligros identificados

(VEASE EL PRINCIPIO 1)

El equipo de HACCP (véase también € apartado 1 anterior) debera enumerar todos los peligros que puede
razonablemente preverse que se produciran en cada fase de acuerdo con € ambito de aplicacion, desde la
produccion primaria, la elaboracion, la fabricacion y la distribucion hasta e momento del consumo.

A continuacion, € equipo de HACCP (véase también € apartado 1 anterior) deberd llevar a cabo un andlisis de
peligros para identificar, en relacién con € plan de HACCP, cudes son los peligros cuya diminacion o
reduccién a niveles aceptables resulta indispensable, por su naturaleza, para producir un alimento inocuo.
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Al redlizar d andlisis de peligros, deberan incluirse, siempre que sea posible, los siguientes factores:
la probabilidad de que surjan peligros y la gravedad de sus efectos nocivos parala salud,
la evaluacion cudlitativa y/o cuantitativa de la presencia de peligros;
la supervivencia o proliferacion de los microorganismos involucrados,
la produccion o persistencia de toxinas, agentes quimicos o fisicos en los aimentos; y
las condiciones que pueden originar |o anterior.
Deberd determinarse qué medidas de control, s |as hubiera, pueden aplicarse en relacion con cada peligro.

Puede que sea necesario aplicar mas de una medida para controlar un peligro o peligros especificos, y que con
una determinada medida se pueda controlar mas de un peligro.

7. Determinacion de los puntos criticos de control

(VEASE EL PRINCIPIO 2)*

Es posible que haya mas de un PCC en € que se aplican medidas de control para hacer frente a un mismo
peligro. La determinacion de un PCC en € sistema de HACCP se puede facilitar con la aplicacion de un arbol de
decisiones (por gemplo, € Diagrama 2) en @ que se indica un enfoque de razonamiento légico. El arbol de
decisiones deberd aplicarse de manera flexible, considerando s la operacion se refiere a la produccion, €
sacrificio, la eaboracion, € amacenamiento, la distribucion u otro fin, y deberd utilizarse con carécter
orientativo en la determinacion de los PCC. Este gemplo de arbol de decisiones puede no ser aplicable a todas
las situaciones, por o que podran utilizarse otros enfoques. Se recomienda que se imparta capacitacion para la
aplicacion del arbol de decisiones.

S seidentifica un peligro en una fase en la que € control es necesario para mantener la inocuidad, y no existe
ninguna medida de control que pueda adoptarse en esa fase 0 en cuaquier otra, € producto o € proceso debera
modificarse entonces en esafase, 0 en cualquier fase anterior o posterior, paraincluir una medida de control.

8. Establecimiento de limites criticos para cada PCC
(VEASE EL PRINCIPIO 3)

Para cada punto critico de control, deberan especificarse y validarse limites criticos. En algunos casos, para una
determinada fase, se fijard més de un limite critico. Entre los criterios aplicados suelen figurar las mediciones de
temperatura, tiempo, nivel de humedad, pH, A,, y cloro disponible, asi como pardmetros sensoriales como €
aspecto y latextura.

S se ha utilizado la orientacion sobre el sistema de HACCP eaborada por expertos para establecer 1os limites
criticos, deberd ponerse cuidado para asegurar que esos limites sean plenamente aplicables a la operacion
especificay al producto o grupos de productos en cuestion. Los limites criticos deberan ser mensurables.

9. Establecimiento de un sistema de vigilancia para cada PCC
(VEASE EL PRINCIPIO 4)

La vigilancia es la medicién u observacion programadas de un PCC en relacién con sus limites criticos.
Mediante los procedimientos de vigilancia debera poderse detectar una pérdida de control en e PCC. Ademas, lo
idea es que la vigilancia proporcione esta informacion a tiempo como para hacer correcciones que permitan
asegurar e control del proceso para impedir que se infrinjan los limites criticos. Siempre que sea posible, los

! Desde que el Codex publicara el arbol de decisiones, se ha utilizado muchas veces para fines de capacitacion. En
muchos casos, aunque ha sido atil para explicar la ldgica y el nivel de comprensién que se necesitan para
determinar los PCC, no es especifico para todas las operaciones de la cadena alimentaria, por ejemplo el
sacrificio, y, en consecuencia, deberd utilizarse teniendo en cuenta la opinidn de los profesionales y, en algunos
casos, debera modificarse.
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procesos deberan corregirse cuando los resultados de la vigilancia indiquen una tendencia a la pérdida de control
en un PCC, y las correcciones deberan efectuarse antes de que se produzca una desviacion. Los datos obtenidos
gracias a la vigilancia deberan ser evaluados por una persona designada que tenga los conocimientos y la
competencia necesarios para aplicar medidas correctivas, cuando proceda. Si la vigilancia no es continua, su
cantidad o frecuencia deberdn ser suficientes como para garantizar que € PCC esta controlado. La mayoria de
los procedimientos de vigilancia de los PCC deberan efectuarse con rapidez porque se referirdn a procesos
continuos y no habra tiempo para ensayos analiticos prolongados. Con frecuencia se prefieren las mediciones
fiscas y quimicas a los ensayos microbiol6gicos, porque pueden realizarse répidamente y a menudo indican €
control microbiolégico del producto.

Todos los registros y documentos relacionados con la vigilancia de los PCC deberdn estar firmados por la
persona o personas que efecttan la vigilanciay por € funcionario o funcionarios de la empresa encargados de la
revison.

10. Establecimiento de medidas correctivas

(VEASE EL PRINCIPIO 5)

Con € fin de hacer frente a las desviaciones que puedan producirse, deberdn formularse medidas correctivas
especificas para cada PCC del sistema de HACCP.

Estas medidas deberdn asegurar que € PCC vuelve a estar controlado. Las medidas adoptadas deberan incluir
también un sistema adecuado de eliminacion del producto afectado. Los procedimientos relativos a las
desviaciones y la eliminacién de los productos deberan documentarse en los registros del sistema de HACCP.

11 Establecimiento de procedimientos de comprobacion

(VEASE EL PRINCIPIO 6)

Deberan establecerse procedimientos de comprobacion. Para determinar s € sistema de HACCP funciona
eficazmente, podran utilizarse métodos, procedimientos y ensayos de comprobacion y verificacion, incluidos
muestreo aeatorio y € andlisis. La frecuencia de las comprobaciones debera ser suficiente para confirmar que el
sistema de HA CCP esta funcionando eficazmente.

La comprobacion deberd efectuarla una persona distinta de la encargada de la vigilancia y las medidas
correctivas. Cuando la comprobacion no se pueda llevar a cabo en la empresa, podré ser realizada por expertos
externos en nombre de la misma.

Entre las actividades de comprobacion pueden citarse, atitulo de gemplo, las siguientes:
examen del sistema de HACCP'y de sus registros;
examen de las desviaciones y los sistemas de eliminacion del producto;
confirmacién de que los PCC siguen estando controlados;

[Cuando sea apropiado}, las actividades de validacion deberan incluir medidas que confirmen la eficacia de
todos los elementos del plan de HACCP.

12. Establecimiento de un sistema de documentacion y registro
(VEASE EL PRINCIPIO7)

Para aplicar un sistema de HACCP es fundamental contar con un sistema de registro eficaz y preciso. Deberan
documentarse los procedimientos del sistema de HACCP, y los sistemas de documentacion y registro deberdn
gjustarse a la naturaleza y magnitud de la operacion en cuestion y ser suficientes para ayudar a las empresas a
comprobar que se redlizan y mantienen los controles de HACCP. La orientacion sobre € sistema de HACCP
elaborada por expertos (por ejemplo, quias sobre HACCP especificas para un sector) puede utilizarse como parte
de la documentacion, siempre y cuando dicha orientacion se refiera especificamente a los procedimientos de
elaboracion de alimentos de la empresa que se trate.
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Se documentaran, por gemplo
el andisis de riesgos
la determinacion de los PCC

|a determinacion de los limites criticos.

Se mantendran registros, por gemplo, de:

las actividades de vigilancia de los PCC
las desviaciones y las medidas correctivas correspondientes

|os procedimientos de comprobaci 6n efectuados

las modificaciones al plan de HACCP

las modificaciones introducidas en € sistema de HACCP.
Se adjunta un gemplo de hoja de trabajo del sistema de HACCP como Diagrama 3.

Un sistema de registro sencillo puede ser eficaz v facilmente transmisible a los trabajadores. Puede integrarse en
las operaciones existentes y basarse en model os de documentos ya disponibles, por g emplo, facturas de entrega
y listas de control utilizadas pararegistrar datos como |a temperatura de los productos.

CAPACITACION

La capacitacion del persona de laindustria, € gobierno y las ingtituciones académicas respecto de los principios
y las aplicaciones del sistema de HACCP, asi como un mayor conocimiento por parte de los consumidores
constituyen elementos esenciaes para una aplicacion eficaz del sistema de HACCP. Para contribuir a desarrollo
de una capacitacion especifica en apoyo de un plan de HACCP, deberdn formularse instrucciones y
procedimientos de trabajo que definan las tareas del personal operativo que se destacara en cada punto critico de
control.

La cooperacion entre productor primario, industria, grupos comerciales, organizaciones de consumidores y
autoridades competentes es de maxima importancia. Deberan ofrecerse oportunidades para la capacitacion
conjunta del persona de la industria'y los organismos de control, con € fin de fomentar y mantener un didogo
permanente y de crear un clima de comprension parala aplicacion practica del sistema de HACCP.



Pégina 84 ALINORM 03/13 Apéndice 11

DIAGRAMA 1

SECUENCIA LOGICA DE APLICACION DEL HACCP

1. [ Formacion de un equipo de HACCP ]
2. [ Descrincion del pradiicio I

3 Determinacion del uso al gue hade dedtinarse  producto l

4. ( Elaboracion de un diagrama de flujo .
!
5 ( Confirmacion in situ del diagrama de flujo ||

Enumeracion de todos Tos peligros posibles

6 R A RS e BRI

[ Determinacion delos PCC ) Véased Diagrama 2
v

s Establecimiento de limites criticos para cada PCC ]

i

9. (___Establecimiento de un sistema de vigilancia para cada PCC ]

10 [ Establecimiento de medidas correctivas .

1 Establecimiento de procedimientos de comprobacion ||

]

12. [ Establecimiento de un sistema de documentacion y registro )]
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DIAGRAMA 2
EJEMPLO DE ARBOL DE DECISIONES PARA LA IDENTIFICACION DE PCC

(responder a las preguntas en la secuencia indicada)

P1 ¢Existe medidas de control preventivo?

- Modificar la fase, el
Si nrocedimiento o el nroducto
¢(En esta fase se necesita .
para lainocuidad?
( No )_>CNO es un PCQ—’C Fin * )

¢La fase estd pensada especificamente
P2 para eliminar la probable presencia de un peligro Si
o reducirla a un nivel aceptable? **

¢ Podria producirse contaminacién por peligros
P3 Idenfiticados por encima de los niveles

Aceptables, o podrian éstos crecer hasta niveles
inaceptables? **

¢Una fase subsiguiente eliminara los peligros
P4 identificados o reducird su aparicién probable
a niveles aceptables? **

v
é (_no  )——® |control Critico

PCC

No esun PCC

si

* Pasar al préoximo peligro
identificado en el proceso
descrito

** Los niveles aceptables einaceptables
Deberan determinarse en el &mbito de los objetivos

generales al identificar los PCC del plan
HACCP
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DIAGRAMA 3

EJEMPLO DE HOJA DE TRABAJO DE HACCP

1. Descripcion del producto
2. Diagrama de flujo del
proceso
3. Lista
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Apéndice lV
ANTEPROYECTO DE DIRECTRICESPARA EL CONTROL DE

Listeria MMonocytogenes
EN LOSALIMENTOS (en & Tramite 2 del Procedimiento)

Preparado por Alemania, con la ayuda de Austria, Dinamar ca, Francia, Japon, Noruega, Reino Unido,
la Comisién Europeay la Comisién I nternacional sobre Especificaciones Microbioldgicas en los Alimentos
(ICMSF)2222 |
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INTRODUCCION

Listeria monocytogenes (L. monocytogenes) es una bacteria que aparece de manera generaizada tanto en e
ambiente agrario (suelo, plantas y agua) como en € de la elaboracion de aimentos. La bacteria es resistente a
diversas condiciones medioambientales tales como contenido ato de sal o acidez elevada (Ryser and Marth,
1991). L. monocytogenes crece en condiciones de escaso oxigeno y a temperaturas de refrigeracion, y sobrevive
durante largos periodos en € medio ambiente, en los alimentos, en la planta elaboradora, y en € refrigerador
doméstico. A pesar de gque se encuentra frecuentemente en los alimentos crudos tanto de origen vegetal como
animal, puede también estar presente en alimentos cocidos, debido a la contaminacion después de la elaboracion.
El microorganismo L. monocytogenes ha sido aidado en aimentos como leche liquida cruda y pasteurizada,
quesos (en especia las variedades blandas-maduradas), helados, hortalizas crudas, salchichas de carne cruda
fermentada, aves de corral crudas y cocidas, carne cruda (todos los tipos) y pescado crudo y ahumado. Incluso
cuando, en un principio, L. Monocytogenes esta presente en los aimentos contaminados en un nivel bgo, €
organismo puede multiplicarse durante € amacenamiento, incluso a temperaturas de refrigeracion, cuando los
alimentos favorecen su proliferacion.

L os datos epidemiol 6gicos disponibles muestran casos aislados y brotes de listeriosis. En los Ultimos afios, no se
ha producido un aumento de la incidencia de listeriosis en la mayoria de los paises, y en varios de ellos parece
que la incidencia ha disminuido. En la mayoria de los paises la incidencia notificada es de 2 a 7 casos por un
millén de habitantes, en varios se han observado aumentos transitorios de tal incidencia relacionados por regla
genera con brotes transmitidos por los aimentos, atribuidos a alimentos especificos, muchas veces procedentes
de fabricantes determinados. Incluso en € punto culminante de tales brotes, la listeriosis sigue siendo una
enfermedad poco comln, con unas tasas de ataque de entre 0,8 y 2 casos por 100 000 personas. Los indices de
incidencia de listeriosis volvieron alos valores de referencia anteriores una vez retirado del mercado e aimento
causante de la enfermedad, y después de que los consumidores hubieron recibido informacion eficaz de salud
publica en relacién con la eleccion de los dimentos y |as précticas de manipul acion apropiadas.

En los dltimos afios, se han observado reducciones evidentes en los niveles de referencia de listeriosis. Esto
probablemente refleja los esfuerzos de laindustriay € gobierno por: (a) llevar ala practica las buenas précticas
de higiene (BPH) y aplicar & sistema de HACCP a fin de reducir la frecuencia 'y difusion de Listeria en los
alimentos elaborados por laindustria, (b) megorar la integridad de la cadena de frio para reducir la influencia de
condiciones de temperatura indebida que favorecen la proliferacion de L. monocytogenes, y (c) reforzar la
comunicacion de riesgos, en particular para los consumidores con mayores riesgos de contraer listeriosis
(ICMSF, 1996).

Sin embargo, deben tomarse a nivel mundial nuevas medidas para reducir € riesgo de listeriosis derivada del
consumo de aimentos en seres humanos. Basandose en las caracteristicas conocidas del microorganismo y de la
enfermedad, algunos paises mantienen una politica de “tolerancia cero” con relacion aL. monocytogenes en
alimentos listos para e consumo. Varios paises han llegado ala conclusion de que, aunque la ausenciatotal de L.
monocytogenes (tolerancia cero) sea un objetivo encomiable, en e caso de determinados alimentos se trata de un
requisito poco redlista e imposible de lograr, que limita e comercio sin tener efectos positivos sobre la salud
publica. Los niveles de L. monocytogenes asociados a la contaminacion “inevitable” de esos productos son
generdmente bajos, y 10s riesgos son minimos s 1a bacteria no se multiplica o no puede multiplicarse durante el
almacenamiento, distribucion y preparacion. Por lo tanto, se adoptd un enfoque ligeramente diferente en cuanto a
L. monocytogenes.

Ta variedad de enfoques para la gestion de L. monocytogenes podria determinar barreras d comercio que
pueden y deben ser evitadas, s |os aimentos no ponen en peligro e nivel de proteccién adecuado de un pais. En
este documento se proporcionan datos para que € CCFH y los paises o regiones puedan decidir s la presencia de
un nuimero bajo de L. monocytogenes en determinadas categorias de alimentos seria tolerable (aceptable), y se
proponen unos criterios microbioldgicos que deberian evitar € establecimiento de obstéculos innecesarios o
injustificados para el comercio en el contexto del Acuerdo MSF dela OMC.
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1. AMBITO DEAPLICACION-

El documento proporciona directrices para € control de L. monocytogenes en aimentos que son objeto de
comercio [internacional], basdndose en consideraciones de la evaluacion de riesgos, y enumera varias opciones
relativas a la gestion de riesgos. Una de las opciones puede ser € establecimiento de criterios microbiol 6gicos,
para los que se ofrecen recomendaciones.

2—— DOCUMENTOSUTILIZADOS

En la elaboracion de estas directrices para e control de L. monocytogenes en los alimentos se tuvieron en cuenta
los siguientes documentos:

(8) Documentos del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos:
Informe de la 322 reunion del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (ALINORM 01/13)

Principios y Directrices para la Aplicacion de la Evaluacion de Riesgos Microbiologicos (ALINORM
99/13A, Apéndice Il)

Principios para € Establecimiento y la Aplicacion de Criterios microbioldgicos a los Alimentos
(CACIGL 21-1997)

Sistema de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) y Directrices para su Aplicacion
(Anexo a CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 1997).

Gobierno danés. Documento de examen para el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos, sobre
el tema“ Control de Listeria monocytogenes en los Alimentos’ (28 de agosto de 1998)

Anteproyecto de Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestién de Riesgos Microbioldgicos,
CX/FH 00/6, julio de 2000

“Establecimiento de Planes de Muestreo para Criterios de Inocuidad Microbiologica en Alimentos
Objeto de Comercio Internacional”. Documento preparado por la ICMSF para e Comité del Codex
sobre Higiene de los Alimentos (septiembre de 1996)

Anexo a documento del Codex sobre € establecimiento de planes de muestreo para Lideria
monocytogenes en & comercio internaciona (presentado por la secretaria de la ICMSF a Comité del
Codex sobre Higiene de los Alimentos, septiembre de 1996).

(b) “Gestidn de riesgos e inocuidad de los adimentos’. Informe de una Consulta Mixta FAO/OMS,
Roma, Italia, 27 a 31 enero de 1997. Serie FAO: Alimentacion y Nutricion, N°65, Roma 1997.

(c) Informe de la Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos sobre la Evauacion de Riesgos Asociados a
los Peligros Microbiol 6gicos en los Alimentos. Roma, del 17 a 21 de julio de 2000.

33. ——DEFINICIONES

Objetivos de inocuidad microbioldgica de los alimentos — Declaracion [basada en € andlisis de riesgos] que
expresa € nivel de peligro microbiolégico presente en un aimento que se considera tolerable respecto a de
proteccion nivel apropiado’.

Gestion de riesgos — Proceso, distinto de la evaluacion de riesgos, que consiste en ponderar aternativas en
materia de politicas, en consulta con todas las partes interesadas, considerando la evauacion de riesgos y otros
factores pertinentes para la proteccion de la saud de los consumidores y para € fomento de précticas
comercides lealesy, s fuera necesario, seleccionar opciones de prevencion y control adecuadas” .

[Opcionesdegestion — Enfoques diferentes para la gestion de | os riesgos microbiol 6gicos)

Criterio microbioldgico— Un criterio microbiologico para los alimentos define la aceptabilidad de un producto
o lote, basandose en la ausencia o presencia 0 en e nimero de microorganismos, incluidos los parasitos, y/o en
la cantidad de sus toxinas/metabolitos, por unidad(es) de masa, volumen, superficie o lote® .
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4 ——— PARTICIPACION DE LOSINTERESADOS

Es necesario que en la gestion de L. monocytogenes en los alimentos intervengan las partes interesadas alo largo
de toda la cadena dimentaria, esto es, productores, elaboradores, distribuidores y vendedores minoristas de
alimentos, trabaadores de servicios de aimentos y consumidores.

La medida en que interviene cada parte dependera de las fases que se han de examinar en la evaluaciéon de
riesgos de L. monocytogenes en los alimentos en cuestion. Si existe una fase listericida en € proceso de
produccion, € control de L. monocytogenes se centra en e nivel de elaboracidn y, por tanto, esté a cargo sobre
todo de los eaboradores de alimentos. Cuando no hay una fase listericida tal vez haya que adoptar varias
medidas de control para conseguir € nivel de proteccion apropiado y, por lo tanto, tiene que haber més partes
involucradas en e proceso de gestion. Los gobiernos y las partes interesadas tienen la posibilidad de participar
dentro del CCFH; no obstante, a veces se puede fomentar la participacion de determinados interesados de
maneraespecifica.

! Esta definicion se ha tomado del Anteproyecto de Principios y Directrices para la Aplicacion de la
Gestion de Riesgos Microbiol 6gicos, CX/FH 00/6

2 Esta definicion se hatomado del Manual de Procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius, 112
Edicion.
% Esta definicion se hatomado de CAC/GL 21 - 1997

5. DIRECTRICES PARA EL CONTROL DE LISTERIA MONOCYTOGENES EN LOS
ALIMENTOS

51 ACTIVIDADESINICIALES DE GESTION DE RIESGOS

Explicacion:

Desde 1989, e CCFH ha estado examinando la manera de controlar € microorganismo Ligteria
monocytogenes en los alimentos. Se han preparado varios documentos, y se solicito que e presentado al
Comité en 1997 se uniformara con € documento del Codex sobre la gestion de riesgos microbiol 6gicos
Por esta razon, la version anterior del presente documento seguia minuciosamente e esquema del
documento sobre gestion de riesgos. Se abordaron todas las actividades iniciales en la gestion de riesgos,
incluidas las realizadas antes de encargar una evaluacion de riesgos. En la presente version revisada del
documento, esas actividades se incluyen en el Anexo 1. El grupo de redaccion considerd que esto era
necesario, dado que la informacion presentada, por gemplo en la seccion sobre e perfil de riesgos, era
de 1997 y no habia perdido actualidad. Se puede encontrar informacion mas reciente en € informe de la
evaluacion de riesgos realizada por la FAO/OMS. Los titulos de la presente seccion se mantuvieron en €
texto, a fin de mantener la coherencia con el documento sobre la gestion de riesgos.
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5.1.1 Identificacion delosencargados dela gestion deriesgos (véase € Anexo 1)
512 Identificacion del problema (véase e Anexo 1)

513 Perfil deriesgos (véase e Anexo 1)

5.1.4 Definicién de objetivos

El primer objetivo de la lucha contra L. monocytogenes en los aimentos consiste en mantener o mejorar la
proteccion de la salud humana._Existen varias medidas de control que pueden adoptarse a nivel nacional o |
internacional; en € presente documento se enumeran algunas de €ellas.

La segunda meta es facilitar € comercio internaciona sin comprometer la proteccion de la salud humana. El
Acuerdo sobre MSF de la OMC especifica que siempre que sea necesario han de aplicarse las normas, codigos o
directrices del Codex._El presente documento proporciona orientacion sobre la gestion de L. monocytogenes |
mediante la aplicacion de medidas de control apropiadas en diversos niveles de la cadena aimentaria, y
mediante € establecimiento de criterios microbiol égicos.

54.55.15 Politica de evaluacion deriesgos, &mbito de aplicacion y alcance |

El establecimiento de una politica de evaluacion de riesgos microbiol gicos es responsabilidad de la direccién.
Sirve para proteger la independencia cientifica esencid y la integridad de la evaluacién de riesgos
microbiol6gicos. Debera redizarse con una plena colaboracion entre los encargados de la gestion de riesgos y
los encargados de la evaluacion de riesgos y otras partes interesadas.

5.1.6 Elaboracion dela evaluacién de riesgos microbiol 6gicos

Después de varias reuniones de grupos de redaccién integrados por expertos, la FAO y la OMS convocaron una
Consulta de expertos sobre la evaluacion de riesgos de Listeria monocytogenes en aimentos listos para €
consumo’. Los objetivos consistian en redlizar un examen critico de los supuestos en los que se habia basado la
evaluacion de riesgos, y utilizar la evauacion de riesgos para proporcionar una respuesta cientificamente
fundada a | as preguntas especificas sobre la gestion de riesgos planteadas en la 33" reunion del CCFH:

i. Estimar € riesgo para consumidores de diferentes grupos vulnerables de poblacion (ancianos, lactantes,
mujeres embarazadas, y pacientes inmunodeficientes), en relacion con la poblacion general.

ii. Estimar € riesgo derivado de la presencia de L. monocytogenes en aimentos cuando € numero de
organismos varia entre la ausencia en 25 g y 1000 unidades que forman colonias (ufc) por gramo, 0 no
superalos niveles especificados en € punto de consumo.

iii. Estimar € riesgo derivado de la presencia de L. monocytogenes en aimentos que sustentan la proliferacion
y en dimentos que no la sustentan, en determinadas condiciones de amacenamiento y conservacion.

iv. Estimar los cambios que probablemente se producirdn como resultado de intervenciones especificas y
evaluar los efectos de la variacion de las cepas de L. monocytogenes sobre |as estimaciones de riesgos.

Dado que la base de datos es todavia demasiado pequefia, la Ultima pregunta no fue examinada por la Consulta
de expertos. El informe de la Consulta de expertos fue publicado en agosto de 2001 y esta disponible a través de
Internet.

5.1.7 Examen de procesoy los resultados de la evaluacion de riesgos microbiol égicos

La Consulta de expertos llegd ala conclusion de que las preguntas sobre cuestiones internacionales relativas ala
inocuidad de los alimentos se podian abordar ampliando y/o adaptando los componentes de la evaluacion de

! Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos sobre la Evaluacion de Riesgos Asociados a los Peligros
Microbiolégicos en los Alimentos, Caracterizacion del riesgo de Salmonella spp. en huevos y pollos para asar y
de Listeria monocytogenes en alimentos listos para el consumo. Sede de la FAO, Roma, Italia, 30 de abril — 4 de
mayo de 2001.
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riesgos realizada a nivel nacional. Demostré también que los modelos y conjuntos de datos existentes podian
servir como base para la evaluacion cuantitativa del riesgo. El grupo identificO ademas algunas éreas en las que
fataba informacion y sefiald la necesidad de mejorar la obtencion de datos sobre la prevalencia y proliferacion
de Ligteria monocytogenes en los alimentos y la frecuencia de la listeriosis transmitida por productos
alimenticios._La caracterizacion de riesgos se basd en la evaluacion de la exposicion para seis dimentos listos
para e consumo, desde la prevalencia'y concentracién iniciales en € ambito de la venta a por menor hasta la
concentracion fina en raciones contaminadas. Se utilizaron caracterizaciones de riesgos basadas en € perfil dela
exposicion de Listeria monocytogenes en € momento del consumo y en los modelos de dosis-respuesta, para
intentar estimar el nUmero de casos pronosticados de listeriosis por racién para cada uno de los seis alimentos.

El grupo de expertos identificd problemas relacionados con la base estadistica aplicada en la evaluacién de la
exposicion, en particular en relacion con la representacion de casos de muy baja probabilidad, que podrian tener
efectos importantes sobre la salud humana._A pesar de las carencias de datos y de agunas advertencias, la
Consulta presentd conclusiones tiles que deberian ser suficientes para adelantar € presente documento.

En resumen, las preguntas formuladas en |a 33" reunion del CCFH fueron contestadas de la siguiente manera:

i. Secaculd la vulnerabilidad relativa a partir de datos epidemiol6gicos de Francia y los Estados Unidos.
Fijando la vulnerabilidad de la poblacién no inmunodeficiente en 1, las personas que se han sometido a un
trasplante de 6rganos son 2584 veces més vulnerables cuando se enfrentan a una dosis infecciosa de
logaritmo 7,5. Las personas de edad, (mayores de 60 afios) pueden ser entre 1,6 y 7,5 veces més
vulnerables que las personas més jovenes no inmunodeficientes. Basandose en estos datos, se pueden
justificar medidas y requisitos especificos de gestion de caracter precautorio para aimentos destinados
especificamente a consumo de grupos vulnerables claramente indentificables (por g emplo, comida para
geridtricos, aimentos para bebés, alimentacion enterd).

ii. Los expertos intentaron responder a la pregunta (ii) utilizando la relacién dosis-respuesta derivada de la
caracterizacion del peligro, conjuntamente con una “distribucion mundia de la contaminacién”. Utilizando
la curva de la relacion dosis-respuesta méas moderada, € nimero total pronosticado de casos por afio en los
Estados Unidos fue de 2 130. Dando a modelo un carécter alin més moderado, € grupo proporciond los
siguientes célculos:

Dosis logar itmica maxima en e momento del consumo NUmero de casos
(logaritmo de ufc/racion) pronosticado
Distribucién de referencia anterior 2130
(logaritmo 10" ufc/racion)
45 24,9
35 53
25 11
15 0,2
05 0,06
-05 0,02
-15 0,01

El grupo concluy6 que seria obvio que a eiminar los niveles més atos de dosis (>10°°) € nimero de casos
pronosticados se reduciria en mas del 99%.

iii. El grupo de expertos informo de que: “La pregunta sobre e riesgo relativo asociado a los aimentos que
favorecen la proliferacién y que no la favorecen puede contemplarse también en términos generaes,
utilizando € gemplo anterior. El aspecto fundamental que ha de considerarse es i se necesita 0 no aplicar
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un factor de correccién para comparar los niveles en e momento de la venta al por menor, en lugar del
momento del consumo. Respecto a los aimentos que favorecen la proliferacion, se tendria que partir del
supuesto de que & nimero de células de L. monocytogenes aumenta entre la venta a por menor y €
consumo, y hay una considerable probabilidad de que se superen los criterios hipotéticos examinados
anteriormente. Sin embargo, éste no seria @ caso para los aimentos que no favorecen la proliferacion. Asi
pues, para estos dimentos, € nimero previsto de casos en relacion con € nivel maximo de dosis en €
momento de la venta a por menor seria € mismo que los representados anteriormente para las dosis en €
momento del consumo. También en este caso esta en curso actuamente la construccion de modelos més
rigorosos de otros factores que podrian influir en la diferencia del riesgo de listeriosis grave entre los
alimentos que favorecen la proliferacion de L. monocytogenes y los que no la favorecen, y los resultados de
tal actividad se esperan en breve. Sin embargo, no es probable que estos resultados modifiquen la gran
diferencia en € riesgo, indicado por € andlisis actua del “caso ¢ptimo”entre los aimentos que favorecen
la proliferacidn de L. monocytogenes hasta niveles atos y los que no favorecen tal proliferacion.

En resumen, € grupo establecid una base para la gestion ddl problema de la relacion Listeria/dimentos. En
combinacién con e conocimiento empirico, la conclusion de interés para la gestion es que existen pocas pruebas
de que @ consumo de niveles bgos (<100/g) dd microorganismo en los aimentos origine listeriosis. Los
productos que pueden favorecer la proliferacion por encima de este nivel pueden plantear determinados riesgos
cuando hay proliferacion por encima de un nivel de al menos 10°. Ademés, |as estimaciones basadas en los datos
disponibles indican que los riesgos asociados a tales productos son bgos, incluso para los segmentos
inmunodeprimidos de la poblacion.

[5.1.8 Identificacion de un nivel tolerable deriesgo (NTR)]

En el presente documento no se examina la cuestion del nivel tolerable deriesgo. Setrata de una decision
relativa a la gestion que ha de examinarse y decidirse en e CCFH.

519 Consderacionesde caracter regional

Los datos puestos a disposicion de los evaluadores de riesgos de la FAO/OMS demostraron que
L. monocytogenes estéa difundido en la naturalezay se encuentra en una variedad de productos en todo € mundo.
Las consecuencias de la exposicion a L. monocytogenes dependen de los factores de predisposicidn, tales como
laedad y € estado inmunolégico. El tamafio de la poblacién que tiene tales factores de predisposicion puede ser
distinto de una regién a otra Ademas, pueden ser digtintas las condiciones durante la distribucion, €
almacenamiento y la venta. Por consiguiente, tal vez varien las estimaciones del riesgo. No obstante, no existen
pruebas de que € problema sea mayor en otras regiones del mundo distintas de aquéllas de donde se obtuvieron
los datos para la evaluacion de riesgos.

52 OPCIONESDE GESTION DE RIESGOS
5.2.1 Identificacion de opciones

Hay muchos enfoques diferentes para luchar contra L. monocytogenes en las diversas fases de la cadena
alimentaria. En la mayoria de los casos, |0 més eficaz para reducir 10s riesgos serd una combinacion de medidas.
En la seccién 5.2.2 se presentan algunas de las opciones de control.

La evaluacion de riesgos para L. monocytogenes ha demostrado que, en relacion con la probabilidad de
enfermedad, hay una diferencia insignificante a consumir aimentos con niveles de L.monocytogenes que
oscilan entre 0 y 1000/g. se pueden establecer medidas de control basadas en un nivel méximo supuesto de
L. monocytogenes en los dimentos en @ momento del consumo—. Td vez esto Sirva de orientacion para
seleccionar las medidas de control mas eficaces a fin de asegurar que no se supere ese nivel.

Explicacion:

Debe sefialarse que no se ha establecido todavia un nivel tolerable de riesgo para Listeria
monocytogenes; sin embargo, esto no debe impedir que se apliquen opciones de gestion de riesgos.
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Cualquiera que sea la decision adoptada sobre € NTR, € grupo de redaccion opina que las opciones
propuestas reduciran la probabilidad de enfermedad originada por L. monocytogenes.

| 5:2.120bjetivos de inocuidad microbiolégica de los alimentos (OIMA)

Segun d informe de la evaluacion de riesgos, € nivel maximo de contaminacion en los alimentos en é momento
del consumo debera ser de menos de 100 L. monocytogenes por gramo.

Explicacion:

El CCFH debera decidir, basdndose en la informacion presentada en e informe de la evaluacion de
riesgos, qué nivel seria el apropiado para los fines del Codex. El grupo de redaccion mantuvo € nivel
original propuesto de menos de 100 L. monocytogenes por gramo en e momento del consumo, a fin de
continuar la elaboracion de medidas de control, en particular € establecimiento de criterios
microbiol 6gicos.

[5.2.1.2 Principio de precaucion en la gestion de riesgos|

En € presente documento no se examina la cuestion del principio de precaucion, ya que a este tema se
dedicara una reunion de otro comité del Codex.

5.2.2 Opciones preferidas parala gestion de riesgos microbiol 6gicos

Para luchar contra L.monocytogenes y, por tanto, evitar la listeriosis, es importante aplicar los Principios
Generaes de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 3, 1997) y en especid los principios del sistema
de HACCP "de la explotacion agricola a la mesa' (Anexo a documento CAC/RCP 1-1969, Rev. 3, 1997) y los
codigos de précticas de higiene para alimentos especificos. Ademés, aparte de las medidas de higiene habituaes,
a continuacin se recomiendan algunas directrices que se refieren especialmente a L. monocytogenes

5.2.2.1 Produccion primariay cosecha de alimentos
La gestién para evitar la contaminacion y/o introduccién de L. monocytogenes deberia comenzar en €l nivel de
la produccion primaria, con métodos como |os siguientes:

Introduccién de medidas para reducir € nivel de L. monocytogenes en determinados tipos de
produccion primaria.

Medidas de higiene especificas relacionadas con la recogida del pescado y los productos de
pescado, la carne, laleche, las hortalizas y los brotes

5.2.2.2 Elaboracion y distribucion de los alimentos
L. monocytogenes puede originar problemas que deben controlarse utilizando medidas de higiene. Por este

motivo, las autoridades sanitarias y la industria deben basar la lucha contra L. monocytogenes en la aplicacion
adecuada y la comprobacion de las BPH y del sistema de HACCP.

End Anexo 2 se presentan, a modo de gemplos, aspectos especificos de la gestion de Listeria monocytogenes
en laelaboracion de carne y aves de corral, pescado y queso.

Entre los métodos generales para la gestion de L. monocytogenes se incluyen los siguientes:

Seleccionar las materias primas y los ingredientes (por giemplo, € uso de ingredientes que han recibido un
tratamiento listericida), y S fuera necesario, usar criterios microbiol0gicos y ensayos para aceptar o rechazar
los materiales recibidos.

Prevenir la contaminacién y/o introduccién de L. monocytogenes en la planta de elaboracion de alimentos.
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Para combatir la multiplicacion y difusion de L. monocytogenes en la planta de elaboracidon de aimentos,
aplicar un programa de gestion y vigilancia del ambiente;

Inactivar L. monocytogenes (por giemplo , mediante pasteurizacion, esterilizacion, coccién, ata presion,
etc.);

Evitar la posibilidad de una nueva contaminacion entre las fases de coccién y envasado, por gemplo,
separando |os productos crudos de los cocidos;

Reducir los niveles presentes en los productos cocidos después del envasado, por giemplo, recurriendo a la
pasteurizacion en € envase siempre que sea viable desde € punto de vista comercial.

Evitar un aumento de los niveles de L. monocytogenes entre e envasado y la preparacion del aimento para
su consumo. Controlar € posible aumento de L. monocytogenes durante € amacenamiento y la distribucion
por nueva contaminacion de los alimentos. Esto puede lograrse, por gemplo, mediante la adicion de aditivos
inocuos y aceptados, € uso de una gestion mejorada de la cadena de refrigeracion o la congelacion del
producto; también sera Util la préctica de aplicar codigos de fecha alos productos.

Eliminar L. monocytogenes de los productos, por gemplo utilizando regimenes vaidados de lavado de las
hortalizas frescas cortadas como medida de reduccién del patégeno;

Establecer requisitos reglamentarios y/o crear incentivos para fomentar cambios de actitud que contribuiran
areducir los riesgos, por gemplo, desarrollando sistemas de garantia de inocuidad de los alimentos (como €l
sistema de HACCP), y permitiendo que los mismos operadores establezcan € rigor de tales esquemas 'y la
calidad microbiol 6gica de los productos que compran o venden;

Establecer normas microbioldgicas, criterios de rendimiento®, del proceso’, de productos” u otros criterios y
asegurar su cumplimiento (véase e Anexo 3);

Una actuacion oportuna en caso de desviacion en un punto critico de control (PCC) reducira € riesgo de que
productos defectuosos lleguen al consumidor. El andliss de muestras de los productos finales puede
proporcionar informacion sobre € estado microbioldgico ddl producto. Sin embargo, € andlisis de muestras
tomadas de la linea de produccion y del entorno de ésta es una herramienta més Util para verificar la eficacia de
las medidas de contral.

5.2.2.3 Uso de criterios microbiol 6gicos

Se debe asegurar la inocuidad de los productos mediante la aplicacion y gecucién en € pais de origen de los
principios del sistema de HACCP y las BPH. Por otra parte, los codigos que se formulen para regular las
importaciones y exportaciones de aimentos deberdn ajustarse a los documentos elaborados por e CCFIS’. No
obstante, cuando no se tenga la garantia de que se han aplicado y gecutado correctamente los principios del
sistema de HACCP 'y las BPH, se podra pedir lainspeccion y e andlisis de los lotes importados. En este caso, se

2 Criterio de rendimiento: Resultado obligatorio de una fase, o combinacion de fases, que contribuye a garantizar
cumplimiento de un objetivo de la inocuidad de los alimentos.

3 Criterios del proceso: Parametros de control de un fase, o combinacion de fases, que se pueden aplicar para
alcanzar un criterio de rendimiento.

4 Criterio de producto: Parametro de un alimento que puede contribuir a garantizar el cumplimiento de un objetivo
de inocuidad de los alimentos.

s Principios para la Inspeccion y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos (CAC/GL 20-

1195); Directrices para la Formulacion, Aplicacién, Evaluacion y Acreditacion de Sistemas de Inspeccion y
Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos (CAC/GL 26-1997); Directrices para la
Elaboracion de Acuerdos sobre Sistemas de Inspeccion y Certificacién de Importaciones y Exportaciones de
Alimentos (CAC/GL 34-1999); Directrices para el Intercambio de Informacién en Situaciones de Urgencia con
respecto al Control de los Alimentos (CAC/GL 19-1995) y Directrices para el Intercambio de Informacién entre
Paises sobre Casos de Rechazo de Alimentos Importados (CAC/GL 25-1997).
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pueden aplicar los criterios microbiol6gicos. Los alimentos importados se deben tratar del mismo modo que los
producidos en € mercado nacional.

L os criterios microbiol 6gicos propuestos se elaboraron de acuerdo con los “Principios para € Establecimiento y
la Aplicacion de Criterios Microbiologicos a los Alimentos’ (CAC/GL 21 - 1997). Sobe la base de las
deliberaciones del grupo de evaluacion de riesgos [y de la decision del CCFH], € limite microbiol égico que se
usara en un plan de muestreo serd una concentracion de no més de 100 L. monocytogenes por gramo de
alimento en el momento del consumo. A fin de no superar esos niveles en e momento del consumo, tal vez
sea necesario aplicar niveles mas bgjos en € puerto de entrada para los aimentos en los que se puede
producir proliferacion. Para poder establecer tales niveles, es necesario conocer el comportamiento de
L. monocytogenes en los alimentos en las condiciones de almacenamiento y distribucién existentes. Podria
ser de gran ayuda el uso de modelos de prediccion.

No obstante, no se pretende que los criterios microbioldgicos propuestos se utilicen con unos aimentos
claramente identificables, destinados especificamente a consumo por grupos vulnerables claramente
identificables (grupos de ato riesgo), por gemplo, comida para geriétricos, alimentos para bebés o alimentacion
enteral.

Para poder determinar e nimero de unidades de una muestra de un lote que deben gjustarse a esos limites se han
aplicado las recomendaciones preparadas por la ICMSF (1997) a los fines del Codex (Véase € Anexo XX).
Estas consideraciones han sido utilizadas para construir un &bol de decisiones (Figura 1). Los criterios
propuestos deben poder ser acanzados por los productos que se hayan producido conforme a las buenas
précticas de higiene (BPH) y con un sistema de control basado en € sistema de HACCP.

Al andlizar los alimentos es importante que se observen procedimientos adecuados de garantia de la calidad de
los laboratorios y se usen métodos validados de deteccion y enumeracion de L. monocytogenes (por gemplo,
1SO 11290-1:1996 e 1SO 11290 -2:1998).

5.2.2.4 Educacién del consumidor —

Se deben llevar a cabo programas de informacidn para dar a conocer a los consumidores los posibles riesgosy la
manera de evitar la listeriosis transmitida por los aimentos, con € objetivo de disminuir € riesgo de listeriosis
| humana derivada del consumo de aimentos. Tales programas pueden consistir en:

Informar a los subgrupos afectados, utilizando todos los medios apropiados y en particular a profesionales
sanitarios debidamente capacitados (por gemplo, médicos generdistas, hospitales publicos o privados,
sarvicios de salud locales o generdes), sobre las clases de aimentos que hay que evitar y sus
denominaciones especificas,

Utilizar todos los medios adecuados y disponibles (por giemplo, medios de comunicacion, distribucién de
fichas informativas por parte de los minoristas, supermercados 0 asociaciones de consumidores), para que
e30s subgrupos puedan reconocer los alimentos que han de evitar cuando vean su denominacion en €
envasado, y para ayudarlos a distinguir esos productos especificos de otras clases de alimentos.

Educar a la poblacion lo antes posible sobre los fundamentos de la higiene de los alimentos, en especial en
las escuelas. Por gemplo, mas ala de medidas basicas como “lavarse las manos’, se podrian incluir en la
capacitacion los siguientes aspectos:

- cumplimiento de las condiciones de conservacion indicadas en € etiquetado, en especid las relativas
alas temperaturas de conservacion en refrigerador,
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- respeto de las fechas indicadas en las etiquetas de los aimentos (especiamente la fecha de
caducidad),

- mango apropiado de las sobras de aimentos,
- reglas parala manipulacion de los alimentos,
- todos los otros temas apropiados——.

5.2.3 Decisionesfinales de gestion

A nivel nacional o regional, las autoridades encargadas del control de los alimentos han de decidir s las
decisiones adoptadas son adecuadas para proteger a los consumidores en el marco de su jurisdiccion . En
caso contrario, han de realizar una evaluacién de riesgosy justificar su desviacion de la recomendacion
o recomendaciones del Codex a fin de ser coherentes con & Acuerdo sobre MSF de la OMC.

6. DIRECTRICES PARA LA APLICACION DE DECISIONES DE GESTION DE RIESGOS
RELATIVASAL CONTROL DE —LISTERIA MONOCYTOGENES |

Tanto los funcionarios gubernamentales como |os representantes de la industria alimentaria pueden aplicar las
decisiones relativas a la gestion de riesgos microbioldgicos. Las modalidades de aplicacion seran diferentes
segun las opciones que se hayan escogido.

En algunos casos, puede ser preferible utilizar enfoques reglamentarios histéricos. Dichos enfoques pueden ser
los més fructiferos a garantizar que se mantienen las buenas précticas de fabricacién fundamentales. Las
herramientas més utilizadas a aplicar una decision relativa a la gestion de riesgos microbioldgicos han sido
tradicionalmente la imposicion y control reglamentarios o inspeccion /andlisis periddicos del producto final, y se
hacian cumplir mediante sanciones en caso de incumplimiento. Aunque estos sistemas han permitido una
reduccion significativa de los niveles de contaminacion en los dimentos, presentan también agunas
limitaciones. En ellos la carga del cumplimiento compete a la autoridad reglamentaria, y no al fabricante del
alimento. Una vez lograda una reduccion importante en e nivel de patdgenos, la rigidez de los sistemas
existentes no puede proporcionar la flexibilidad necesaria para adaptar las medidas correctivas a las diferentes
Situaciones de una manera eficaz en funcion de los costos.

Sin embargo, en la mayoria de los casos es preferible utilizar un enfoque de sistemas integrados para garantizar
lainocuidad de los alimentos. Las decisiones relativas a la gestion de riesgos deberan abarcar todo € proceso, de
la explotacion agricola a la mesa. EI HACCP, combinado con programas de requisitos previos, es uno de estos
sistemas. Con este enfoque la responsabilidad de asegurar alimentos inocuos compete a productor, al fabricante,
a distribuidor y d minorista, y se utilizan eficazmente los recursos reglamentarios para proporcionar la
supervision necesaria.

Los objetivos de inocuidad de los aimentos (OIA) pueden funcionar como importantes herramientas de gestion
a aplicar las decisiones de gestion de riesgos. Los OIA comunican a los productores de aimentos e nivel de
inocuidad que debe lograrse y facilitan € uso éptimo de unos recursos reglamentarios limitados.

En & campo de la microbiologia aimentaria, se ha utilizado mucho € ensayo microbioldgico en comparacién
con criterios microbiol égicos (incluidos en los reglamentos como normas o solo con carécter consultivo) como
herramienta de gestion para determinar la aceptabilidad de los productos en @ comercio. Los criterios
microbiolégicos mantienen su valor como posible instrumento de aplicacion de las decisiones relativas a la
gestion de riesgos microbiolégicos. No obstante, € andlisis del producto final tiene una capacidad limitada para
evaluar la inocuidad de los aimentos y no puede asegurar adecuadamente la ausencia de patdégenos. El bago
grado de prevalencia inherente a la mayoria de los patdgenos transmitidos por los aimentos hace
estadisticamente imposible que € andlisis del producto final garantice la inocuidad de los alimentos. Es mas
adecuado utilizar € ensayo microbiolégico para verificar la correcta aplicacion de sistema de HACCP, para
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validar las medidas de control y para evaluar los problemas, ya sea en los casos en que no se ha utilizado €
sistema de HACCP 0 en las situaciones en que € acceso a la informacion de comprobacion del sistema de
HACCP es limitado o no esta disponible. Cuando se emplean los criterios microbiol6gicos, debera hacerse una
referencia d documento del Codex Principios para € Establecimiento y la Aplicacion de Criterios
Microbioldgicos a los Alimentos (CAC/GL 21-1997).

7. VIGILANCIA'Y EXAM EN—

La listeriosis en los seres humanos se presenta en tres formas clinicas principales. septicemia, meningitis, e
infeccién maternofetal. Todas ellas tienen una tasa de mortalidad importante.

A fin de hacer un seguimiento de las consecuencias de cualesquiera medidas de lucha contra

Listeria monocytogenes en los alimentos (incluidos los criterios microbioldgicos) y establecer la base para un
andlisis de riesgos valido, es esencia que los datos sobre la frecuencia de listeriosis en los seres humanos sean
fidedignos y se puedan comparar entre los paises. Dada |la gravedad de la enfermedad, es probable que la
mayoria de |os casos se diagnostiquen.

Para obtener tales datos fidedignos y comparables sobre laincidencia de

listeriosis, se deben notificar a nivel naciona todos los casos de listeriosis en los que se haya aidado Listeria
monocytogenes en la sangre o € liquido cefalorraquideo de cualquier paciente, o en cuaquier parte del
organismo |los recién nacidos o las mujeres embarazadas.

Es también sumamente importante que todos los aisamientos en seres humanos se caractericen al menos por un
método discriminatorio de clasificacion, es decir, d método PFGE o un méodo similar en tiempo red, por lo
menos a nivel naciond, para sefiadar los aidamientos relacionados indicativos de un brote. Ello requiere €
establecimiento de un laboratorio de referencia en cada pais para recoger los aidamientos y efectuar la
clasificacion.
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21. ANEXOS

ANEXO 1: ACTIVIDADESINICIALES DE GESTION DE RIESGOS

1.1 Identificacion de los encargados de la gestion de riesgos

La responsabilidad fundamental de produccion de alimentos inocuos recae en e responsable de las operaciones
de produccion. No obstante, éste puede necesitar cierta orientacion con relacion al nivel de inocuidad que ha de
alcanzarse. En e contexto del Codex Alimentarius, e CCFH es e encargado de establecer tales niveles, como un
nivel de proteccion apropiado (o un nivel de riesgo tolerable), un objetivo de inocuidad microbioldgica de los
alimentos (OIMA) o un criterio microbiologico. EIl CCFH ha elaborado, y seguira elaborando, Cédigos de
Préacticas, que contienen muchas medidas de control que serén Utiles para asegurar lainocuidad de un producto.

A nivel naciona, son las autoridades aimentarias de cada pais las que actlian como encargadas de la gestion de
riesgos. Desempefian una funcién fundamenta en la gestion de L. monocytogenes en la totalidad de la cadena
alimentaria “ desde la explotacion agricola hasta la mesa’ (produccion primaria, establecimientos de elaboracion
de aimentos, distribucién de aimentos, venta a por menor y preparacion profesiona). Para poder acanzar
decisiones eficaces relativas ala gestion de riesgos es necesario un intercambio transparente y frecuente entre los
encargados de la gestion de riesgos de |os gobiernos, 1os directores responsables de toda la cadena alimentaria, y
los consumidores. Puesto que la eeccion, € amacenamiento, la manipulacion y la preparacion de los alimentos
por parte del consumidor son medidas de control importantes, € publico debe ser informado de ello e intervenir
en el proceso de adopcion de decisiones.

1.2 Identificacién del problema

Muchos de los aimentos presentes en el mercado (como, por gemplo, los que contienen ingredientes crudos o
han sufrido alguna forma de particion o proceso de maduracion después de su elaboracion) contendrén, de vez en
cuando, una cantidad baja de L. monocytogenes. Muchos de estos aimentos se cocinarén en la preparacion para
su consumo, de manera que no existira un motivo de preocupacion para la saud. Ademés, las pruebas
epidemioldgicas indican que la ingestion de una cantidad bagja de L. monocytogenes no plantea un riesgo
significativo parala salud publica general. Una cantidad alta tal vez plantee un riesgo inaceptable incluso en las
personas sanas.

Los datos epidemiol 6gicos disponibles muestran casos aidados y brotes de listeriosis (Cuadro 1 y Cuadro 2 del
Anexo 1). En los dltimos afios, no ha aumentado la incidencia de listeriosis en la mayoria de |os paises, e incluso
en varios parece haber disminuido. En la mayoria de los paises, la incidencia notificada es de 2 a 7 casos por un
millén de habitantes. Se han observado aumentos transitorios en varios paises, asociados normamente a brotes
provocados por alimentos especificos, a menudo procedentes de fabricantes determinados. Incluso en los puntos
culminantes de tales brotes, lalisteriosis sigue siendo una enfermedad poco comin que tiene un indice de ataque
de 0,8 a 2 casos por cada 100 000 personas. Las tasas de incidencia de la listeriosis volvieron a los valores de
referencia anteriores una vez retirado del mercado € alimento causante de la enfermedad, y después de que los
consumidores hubieran recibido informacion eficaz de la saud publica sobre la eleccion y practicas de
manipulacion apropiadas de |os dimentos.

En los dltimos afios se han observado reducciones evidentes en los niveles de referencia. Esto probablemente
reflgja los esfuerzos desplegados a nivel mundia por la industria 'y los gobiernos a fin de: (a) observar buenas
précticas de higiene de los dimentos (BPH) y aplicar un sistema de HACCP con miras a reducir la frecuenciay
difusién de Listeria en los adimentos elaborados por la industria, (b) mejorar la integridad de la cadena de frio
para reducir la incidencia de condiciones de temperaturas indebidas que favorecen la proliferacion de L.
monocytogenes, Yy () reforzar la comunicacion de riesgos, en particular para los consumidores con mayores
riesgos de contraer listeriosis (ICMSF, 1996).
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Es sabido que la ligteriosis es una enfermedad transmitida por los dimentos; su conexién con € consumo de
productos aimenticios esta ampliamente demostrada. Varios tipos de alimentos se han visto implicados en casos
0 brotes de la enfermedad transmitida por los aimentos, como la mezcla de ensdadilla de col y zanahoria
envasada (Canada 1982), € queso tipo mgjicano (Estados Unidos, 1985), € paté (Reino Unido, 1987-88), €l
gueso (Suiza, 1983-87), € fiambre de lengua de cerdo (Francia, 1992), los “chicharrones finos’ de cerdo
(Francia, 1993), los megillones ahumados (Australia 1991, Nueva Zelandia, 1992) y los “perritos caientes’
(Estados Unidos, 1998).

Los andlisis que acompafian las investigaciones epidemioldgicas han indicado que los aimentos implicados
tanto en los casos esporadicos como en |os brotes presentaron en genera niveles elevados del patégeno debido a
la proliferacion del microorganismo en e aimento en algin momento anterior a consumo del mismo (ICMSF,
1996). Los organismos de salud publica han llegado a la conclusién de que la cantidad de L. monocytogenes
consumida es un factor importante que afecta alaincidencia de la listeriosis. Es poco probable que los aimentos
gue no favorecen la proliferacién de L. monocytogenes sean una fuente de listeriosis, mientras que los que si
favorecen dicha proliferacion hasta niveles altos deben ser @ objetivo de los esfuerzos de la gestion de riesgos
(Pinner et a., 1992). Hay muy pocos datos que indiquen que un nivel bgo de L. monocytogenes en los
alimentos, especidmente en los que no favorecen su proliferacion, cause listeriosis. La opinion de que la
ligteriosis transmitida por los aimentos esta asociada a consumo de alimentos con un nivel eevado de L.
monocytogenes tiene su base en estudios con modelos animales.

1.3 Perfil deriesgos
1.3.1 Informacién actual sobre la identificacion de peligros

L. monocytogenes es un patdégeno bacteriano intracel ular facultativo que ataca tanto a los seres humanos como a
los animales. En los seres humanos provoca la listeriosis, con una variedad de sintomas entre los que se incluyen
una diarrea poco severa, meningitis y septicemia. Los datos epidemiol dgicos indican que en la mayoria de los
casos la exposicion procede de los alimentos. A pesar de que la listeriosis no aparece de manera frecuente (entre
dosy siete casos por un millén de habitantes), entre e 20 y € 30 por ciento de |os casos tanto epidémicos como
esporadicos son mortales. La tasa de letalidad es mayor (hasta € 38-45 por ciento) en individuos atamente
vulnerables, como por gemplo personas inmunodeprimidas, entre las que se incluyen mujeres embarazadas,
recién nacidos, pacientes inmunodeficientes y ancianos, mientras que es menor en personas sin factores de
predisposicion. Ademés, L. monocytogenes se encuentra en muchos tipos de alimentos diferentes.

La identificacion de tipos séricos distingue 13 variantes séricas de L. monocytogenes, pero los casos de
listeriosis humana son causados principalmente por solo tres tipos séricos (4b, 1/2a'y 1/2b). La mayoria de
los brotes de listeriosis humana y un gran porcentgje de los casos esporadicos han sido causados por la variante
sérica 4b. Por contraste, parecen obtenerse més a menudo los alimentos cepas del grupo sérico 1/2.

Esta amplia prevalencia en e sistema aimentario, junto con € ato indice de mortdidad de la listeriosis, indica
gue L. monocytogenes representa un peligro importante para la salud humana, que ha de ser controlado.

1.3.2 Informacién actual sobrela caracterizaciéon de peligros

Los casos graves se manifiestan por la septicemia y meningitis, y pueden causar la muerte de los afectados. La
incidencia mas ata se da entre individuos expuestos a mayor riesgo por alteraciones o deficiencias de la
respuesta inmunoldgica normal como resultado de medicamentos inmunosupresores, cancer, SIDA, etc. Los
datos recogidos en Francia indicaron que los pacientes expuestos a mayor riesgo no relacionado con embarazos
eran | os receptores de transplantes de 6rganos (200 casos/100 000 receptores), |os pacientes que sufren de cancer
(13/100 000 pecientes), y las personas de mas de 65 afios de edad sn enfermedades latentes conocidas
(14/100 000 individuos). Los datos de los Estados Unidos indicaron una incidencia de listeriosis entre pacientes
infectados por € VIH de 52 casos por cada 100 000 pacientes, y entre enfermos de SIDA de 115 casos por cada
100 000 pacientes.
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Los seres humanos mas jovenes y los de mas edad también pueden ser afectados 'y € feto corre especid riesgo
dado que la listeriosis puede ocasionar abortos, muertes prenatales, o septicemia y meningitis en los recién
nacidos. Segun los informes de la incidencia de listeriosis en relacion con e embarazo es de 4,7 a 30 casos por
cada 100 000 nacidos vivos.

Se han notificado recientemente casos de enfermedad gastrointestina leve tras la ingestion de aimentos. Se
desconoce @ nimero efectivo, pero se pueden dar episodios de diarreas poco severas, como evidencian varios
brotes recientes.

Las cepas virulentas pueden invadir € epitelio gastrointestinal y entrar en células huéspedes fagocitarias, donde
la bacteria puede sobrevivir y multiplicarse. Su presencia intracelular permite acceder a cerebro y
probablemente al feto de la mujer embarazada. El periodo de incubacion varia entre dos dias y seis semanas.

No se ha aclarado todavia € papel de los portadores sanos en la epidemiologia de la listeriosis. Puede que €
patégeno sea expulsado con los excrementos por pacientes que sufren de listeriosis durante € largo periodo de
incubacion, o por determinados individuos en los que € patdgeno quizas persista sin sintomas clinicos dando
lugar a un riesgo continuo de transmision e infeccion. Como se ha sefialado, a pesar de que la incidencia de
listeriosis es relativamente baja'y que las consecuencias de una infeccion pueden ser graves, se estima que del 2
al 6 por ciento de la poblacion sanatiene L. monocytogenes en su tubo intestinal sin dar signos de enfermedad
(Rocourt y Cossart, 1997).

Todas las cepas de L. monocytogenes deben considerarse potencialmente patdgenas para |os seres humanos.
No se han establecido correlaciones entre el origen (humano, animal, alimentario, medioambiental) o las
caracteristicas del tipo (variante sérica, lisotipo, ribovar, patrones de macrorestriccion del ADN, etc.) y la
virulencia de la cepa.

Se han observado diferencias en la virulencia. El tipo sérico 4b contiene cepas més virulentas y los tipos
sericos 1/2a 'y 1/2b contienen cepas menos virulentas. Hasta la fecha, no se sabe nada sobre los cambios en la
virulencia de esos patdgenos debido a la interaccion con € huésped y e medio ambiente o debido a una
transferencia de material genético entre microorganismos. Se conocen factores de virulencia como € gen de la
hemalisis, aunque no reflggan de manera concluyente la patogenicidad de L. monocytogenes. Ademas, los
ultimos factores de virulencia identificados en modelos animales no son adecuados para diferenciar cepas
de L. monocytogenes en funcion del caracter infeccioso o la gravedad de la enfermedad. Dado que no se han
resuelto estos problemas, se supone que todas las cepas de L. monocytogenes son patogenas, y en los
célculos siguientes se ha tenido en cuenta esta conclusién. No se conocen atributos especiales de los
alimentos que puedan alterar la patogenicidad microbiana de L. monocytogenes.

1.3.3 Informacién actual sobre la evaluacion delareacién dosisrespuesta

No hay datos experimentales sobre la relacion dosis-respuesta en los seres humanos, por |o que no se sabe cud
es la dosis infecciosa minima (DIM) de L. monocytogenes para éstos. No obstante, los andlisis llevados a
cabo en investigaciones epidemiolégicas han indicado que los aimentos implicados tanto en los casos
esporéadicos como en |os brotes presentaban normalmente niveles elevados del patégeno en algin momento
anterior al consumo (Cuadro 1 y Cuadro 3 del Anexo ). Ademas, los alimentos que han estado implicados en
los brotes de listeriosis humana han sido siempre alimentos que favorecen la proliferacion de L. monocytogenes
durante el almacenamiento.

Asimismo, la presencia generalizada de L. monocytogenes en alimentos en pequefias cantidades indica que
un gran nimero de personas ingiere frecuentemente tales alimentos sin enfermar.

No hay informacién sobre si existen efectos acumulativos 0 no cuando se consumen diferentes alimentos
contaminados.

Los experimentos con animales muestran que la infeccion de Listeria depende de la dosis y que la Dlso es
bastante alta, por encima de 10°, en diferentes modelos de inoculacion géstrica (Amtsberg, 1980; Schlech et. .,



ALINORM 03/13 Apéndice IV Pagina 105

1993; Notermans, 1995). De todos modos, la extrapolacion a los seres humanos de datos obtenidos de ensayos
con ratones es cuestionabl e.

Se han introducido nuevos enfogques usando modelos de la relacidn dosis-respuesta basados en distribuciones de
probabilidad, pero debe tenerse en cuenta que esos modelos se basan también en suposiciones sobre dosis
infecciosas y habitos de consumo.

1.3.4 Informacion actual sobrela evaluacién de la exposicion

El microorganismo L. monocytogenes esta muy difundido en la naturaleza y puede encontrarse en e suelo, en
el ensilge, en las aguas residuales y en las heces de seres humanos y animales. Puede sobrevivir y proliferar en
lineas de produccion aimentariay en e ambiente de produccion, en especial en equipos y zonas de produccion
dificiles de limpiar. Ademas, los estudios microbiol égicos indican que L. monocytogenes se encuentra presente
en una gran variedad de alimentos, entre los que se incluyen los productos carnicos, los productos de
pescado ahumado, la leche, € queso, y los productos listos para € consumo. Existe una alta exposicion de
la poblacién a L. monocytogenesy a otras especies de Listeria spp.

El microorganismo L. monocytogenes puede proliferar con o sin aire en comestibles con valores de pH
comprendidos entre 4,5y 9,2 con actividades de agua por encima de 0,92 y a temperaturas de entre 0 y 45
grados centigrados, cuando las otras condiciones del aimento son Odptimas para la proliferacion.
L. monocytogenes es capaz de proliferar en presencia de concentraciones altas de sal (hasta un 10 por ciento
de NaCl) y puede sobrevivir también durante largos periodos en aimentos congelados o desecados. En
conclusion, durante e almacenamiento de determinados alimentos puede encontrarse un nimero elevado de L.
monocytogenes debido a la proliferacion del microorganismo.

Las evaluaciones de la exposicion a alimentos especificos deberian contener datos sobre la prevalencia o los
niveles de L. monocytogenes en los alimentos y datos sobre el consumo de esos alimentos. Las bases de
datos sobre consumo de determinados alimentos proporcionaran informacion sobre el tipo y la cantidad de
productos consumidos, € sexo, la edad, etc. de la poblacién y de los individuos, segin la minuciosidad de
los estudios. Los estudios sobre la prevalencia o los niveles de L. monocytogenes en los alimentos deberian
revelar qué productos dan motivo de preocupacién, en especial los que favorecen la proliferacion de L.
monocytogenes durante e almacenamiento, la distribucién y la venta. A estos datos se afadiran datos
generales sobre el posible destino de L. monocytogenes en determinados productos bésicos.

Los datos disponibles en la actualidad indican que la poblacion mundial esta frecuentemente expuesta a
niveles de variados L. monocytogenes. Esto es, por el momento, suficiente para examinar qué opciones de
gestion de riesgos se encuentran disponibles para disminuir €l nimero de casos de enfermedad, o como
minimo, mantenerlo al mismo nivel
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Anexo 1
Cuadro 1 dd : Brotes delisterosis humana transmitida por alimentos
Pais Afio NUmer o de casos Alimento implicado Nivel delL.m./g
(muertes)
Estados Unidos 1976 20 (5 ?Ensalada de hortalizas crudas
*
Nueva Zelandia 1980 20 (5) ?Mariscos o pescado crudos *
Canada 1981 41 (18) Ensaladillade col y zanahoria
Estados Unidos 1983 49 (14 ?Leche*
Estados Unidos 1985 142 (48) Queso blando 10°-10% (V)
Suiza 1983-7 122 (34) Queso blando 10*-10° (V)
Reino Unido 1987-9 >350 Paté 10°-10° (V)
@)
Dinamarca 1989-0 26 _(6) Queso duroy azul
Australia 1990 9 _(6) Paté 10° _ (VyP)
Australia 1991 4 Mejillones ahumados 100 (V)
Nueva Zelandia 1992 4 (2 Mejillones ahumados
Francia 1992 279 (85) L engua de cerdo en gelatina 10°-10° (V)
Francia 1993 3 “Chicharronesfinos’ decerdo | 10°-10" (V)
Italia 1993 18% Ensaladade arroz
Estados Unidos 1994 45% L eche con Chocolate 10° (V)
Suecia 1994-5 8 (2 Pescado ahumado 107-10° (V)
Francia 1995 3 (4 Queso blando
Augtrdia 1996 4 (1) Pollo cocinado
ltalia 1997 748% Harina de maiz 10° (V)
Estados Unidos 1998-9 100 (>10) “Perritos calientes’ y carnes de
charcuteria
Finlandia 1998-9 18 (4 Mantequilla 10-10° (Vy P)
* = Solamente asociacion epidemiolgica, sin recuperacion de la cepa implicada del producto aimenticio
especifico

= Predominantemente enfermedad pirexia y gastrointestina
V= Alimentos ddl vendedor, normamente sin abrir
P= Alimentos de la casa ddl paciente, norma mente abiertos

Anexo 1 Cuadro 2;: Casos espor adicos de listerioss humana transmitida por los alimentos

Tablez2:

Pais Ao Paciente fallecido Alimentoimplicado Nivel deL.m./g
Estados Unidos 1985 No Salchicha de pavo 10° P
Inglaterra 1986 No Queso blando ‘Alto P
Estados Unidos 1987 NS L eche cruda
Inglaterra 1988 No Queso blando 10 P
Inglaterra 1988 S Pollo cocido
Inglaterra 1988 S Cuajo
Canada 1989 S Tabletasde alfalfa
Estados Unidos 1989 No Salchicha
Finlandia 1989 No Hongos conservados en sal 10° P
Itaia 1989 NS Salchicha 10° P
Itaia 1989 No Pescado
Dinamarca 1989 NS Huevas de bacalao ahumadas
Canada 1989 No Queso blando
Bélgica 1989 No Natafrescay helado 10°>-10° P
Suecia 1993 No Salchicha“Mettwurst”

Italia 1994 NS Aceitunas de mesa
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NS= No se sabe
P= Alimentos de la casa ddl paciente, norma mente abiertos

Anexo 1 Cuadro 3 del : Niveles de Listeria monocytogenesen los alimentos que causan listeriosis

(1CM SF, 1996),Fable3-

Pais, afio No. de casos Alimento L. monocytogenesg | Punto de muestreo *
Suiza, 1983-87 122 queso 10° - 10° V
Estados Unidos, 1985 142 Queso 10° - 10° V
Reino Unido, 1988 1 queso 10’ V
Reino Unido, 1987-88 > 300 paté > 10° V
Francia, 1992 279 lengua de cerdo, 10° - 10° Y,
charcuteria <10? - 10° v
Francia, 1993 39 “chicharrones finos’ <107 - 10° v
de cerdo
Finlandia, 1988 1 hongos conservados 10° P
en sal
Estados Unidos, 1988 1 sal chicha de pavo > 10° P
Italia, 1988 1 Salchicha 10° P
Australia, 1991 2 Mejillones ahumados 10’ P
Nueva Zelandia, 1992 3 Mejillones ahumados 10° P
Estados Unidos, 1994 48 L eche con chocolate 10° P

* V: alimentos del vendedor, P : alimentos dd refrigerador del paciente
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22. ANEXO 2: EJEMPLOS DE GESTION DE listeria monocytogenes EN LA PRODUCCION DE
ALIMENTOS

ANEXO 2.1: DIRECTRICESG

ENERALESPARA LA INDUSTRIA SOBRE LISTERIA (BASADO EN UN DOCUMENTO DE POLITICA DEL FSIS)
OPINION ACTUAL SOBRE LASMEJORESPRACTICAS

Algunas asociaciones comerciales han elaborado documentos sobre las "mejores précticas éptimas' o las BPF,
que abarcan précticas relacionadas con la produccion como e saneamiento, la manipulacion de las materias
primas y la higiene del persona. Estos documentos se mencionan en la bibliografia; se pueden solicitar
gemplares a las organizaciones en cuestion. |

PROGRAMASDE MUESTREO

El FSIS distingue dos clases de programas de muestreo que los establecimientos pueden utilizar: € muestreo
ambiental y & muestreo del producto final. EI muestreo ambiental incluye las superficies que no entran en
contacto con € producto, tales como pisos y desaglies, y las que si entran en contacto con € mismo, como cintas
transportadoras, méaguinas rebanadoras y maquinas de pelar. El andlisis del producto final incluye € producto
listo para € consumo. Los establecimientos con recursos limitados deberén fijar como primera prioridad el
muestreo del producto fina, seguido del andlisis de las superficies que entran en contacto con e producto y de
aquellas que no entran en contacto con 4.

ANALISISDE MUESTRASAMBIENTALES
: Una herramienta de uso comin

Sitiosy frecuencia del muestreo

Lasdleccion de los sitios y la frecuencia del muestreo para los superficies que entran y que no entran en contacto
con € producto depende de las caracteristicas del establecimiento, tales como disefio de la planta, estructuras
elevadas, nimero de lineas de produccion/productos, ubicacion del equipo de elaboracion, y flujo de los
productos. Un protocolo de muestreo deberd incluir los sitios del muestreo, € tamafio del area de la muestra, la
frecuencia del muestreo y las técnicas de recogida de muestras. En general, se deben seleccionar aeatoriamente
los sitios de muestreo, aungue se pueden designar algunos sitios para tomar muestras regularmente, basandose en
el andlisis de peligros. El tamafio de la muestra se puede determinar en funcion de la naturaleza del equipo o las
superficies, por giemplo, superficies planas, interior del equipo, etc. El plan debera detallar también las medidas
apropiadas y progresivas que el establecimiento deberd tomar s se encuentran muestras positivas.

M é&odos

Las muestras ambientales, incluidas las recogidas con hisopos y esponjas, deberan colocarse en un medio
neutralizante inmediatamente después de su recoleccion, a fin de anular € efecto de cudesquiera residuos de
desinfectantes que se puedan haber recogido del equipo u otros sitios ambientales de muestreo. Las muestras se
deben amacenar y enviar a los laboratorios utilizando procedimientos normalizados, se harén andizar en un
laboratorio acreditado. El establecimiento se encarga de determinar la competencia del laboratorio utilizado. El
laboratorio que rediza los andisis de las muestras debera contar con personal debidamente capacitado,
instalaciones y equipo adecuados, un programa escrito de garantia de calidad a disposicién de todo € persondl, y

6 Servicio de Inocuidad e Inspeccion de los Alimentos, Departamento de Agricultura de los Estados Unidos de
Norteamérica, Washington, D.C., 20250-3700
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la capacidad de preparar informes y mantener registros. Un establecimiento puede escoger redlizar su propio
ensayo de organismos indicadores usando una prueba de deteccion. Taes pruebas estan disponibles, pero
deberan ser validadas como parte del plan de HACCP.

Mantenimiento deregistros

Los resultados del muestreo ambiental no estén disponibles antes de la terminacion de los productos. Por tanto,
son esenciales unos registros adecuados y precisos, dado que € programa de muestreo ambiental solo tiene valor
retrospectivo. Por gemplo, es necesario determinar € sitio del cua se tomaron las muestras (desaglie #1 en la
sda de pelar) y la condicion visible del sitio (superficies limpias y lisas) a fin de utilizar eficazmente los
resultados del muestreo.

Resultados y medidas complementarias. Superficies que no entran en contacto con e producto

Si se encuentran muestras positivas tomadas de superficies que no entran en contacto con |os productos, deberan
adoptarse medidas complementarias, 10 que puede incluir una limpieza cuidadosa de las zonas y equipo
sospechosos y un posterior ensayo intensificado/ampliado.

Resultados y medidas complementarias. Superficies en contacto con € producto

S se encuentran muestras positivas tomadas de superficies que entran en contacto con los productos, deberan
adoptarse diferentes medidas complementarias, que pueden incluir un muestreo adicional del producto fabricado
en esa linea, seglin se detalla a continuacion:

1. Unavez que parael nimero de muestras indicadas en € plan de HACCP para Listeria spp. se encuentra
un resultado positivo en la superficie que entra en contacto con e producto, se deberan tomar muestras
del siguiente lote de producto fabricado en esa linea que se analizaran para comprobar la presencia de L.
monocytogenes.

2. El tiempo minimo de produccion antes del muestreo debe ser determinado y seguido por la planta. Dicho
tiempo dependera de la configuracién de cada linea'y de los procedimientos de limpieza y saneamiento.
El plan de ensayo debera incluir variaciones en e momento del muestreo a fin de detectar € aumento de
Listeria que podria ocurrir durante € turno de produccién.

3. Después dd muestreo del producto, puede que sea necesario limpiar la linea de produccién y/o examinar
los procedimientos operacionales, antes de la produccion del proximo lote.

4. Se puede retener @ producto del cua se tomaron las muestras, en espera de los resultados del
laboratorio.

5. Cuando se encuentra un |ote positivo respecto de L. monocytogenes, y este lote ya esta en € comercio, se
procederd a su retirada del mercado.

6. Se puede intensificar e muestreo del producto, por gemplo, analizando varios lotes consecutivos.
Asimismo se podra retener todo producto fabricado en lineas que hayan dado resultados positivos, en
espera de los resultados del |aboratorio.

7. Después de que un nimero de lotes determinado con anterioridad haya resultado negativo respecto de
L. monocytogenes, la planta puede reanudar su régimen normal de muestreo ambiental y de productos
finales.

8. El establecimiento debera documentar € origen de la contaminacion y las medidas adoptadas para
evitar futuros incidentes.

ANAL1SISDE PRODUCTOSFINALES

: Posible herramienta de comprobacion
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Un programa de muestreo de productos finales para productos de carnes listos para e consumo puede ser Util
para comprobar € plan de HACCP. En programa de andisis de productos finales debera incluir varios
elementos, tades como la frecuencia y procedimientos de muestreo, métodos del laboratorio, medidas
complementarias y mantenimiento de registros.

Frecuenciay procedimientos de muestreo

La frecuencia del muestreo de productos finales debera tener en cuenta & nimero y las clases de los diferentes
productos, la complejidad de los procedimientos de elaboracion, la cantidad producida, s se esta realizando o no
un programa de muestreo ambiental, y la historia del establecimiento. Los establecimientos pueden basar sus
frecuencias de muestreo en cuaquier programa de muestreo estadistico validado que logre sus objetivos.

Los productos expuestos directamente al ambiente de elaboracion del establecimiento después de la aplicacion
de una fase de sacrificio pueden estar sujetos a un mayor riesgo, a causa de contaminantes ambientales, que un
producto cocido y distribuido en € mismo envase. Puede que € establecimiento quiera aumentar la frecuencia
de muestreo del primer tipo de productos mencionado. Si no se esta realizando un muestreo ambiental, puede
resultar conveniente efectuar € muestreo de productos mas frecuentemente, ya que no se dispone de la primera
alerta sobre un posible problema respecto de L. monocytogenes que daria  muestreo ambiental. Es posible que
un establecimiento con un historial de deteccion de L. monocytogenes por parte dd FSIS o de su propio
programa de muestreo necesite también redlizar andlisis més frecuentemente.

El muestreo debera efectuarse de la manera mas aleatoria posible, con la seleccion de todas las lineas y turnos
gue retinan las condiciones para ello. Del lote elegido, se deberdn recoger muestras multiples de envases del
punto inicial, varias del punto medio, y del fina de la produccion, para andizar asi una muestra representativa de
todo € lote. Siempre que esto sea redizable, se deberdn enviar a laboratorio los envases intactos para su
andlisis, para proporcionar un mayor control de la asepsia del muestreo. De no ser asi, € establecimiento debera
recoger asépticamente una porcién de cada envase y colocar la muestra en una bolsa u otro recipiente
esterilizados para su envio a laboratorio.

M é&odos

Las muestras se deben almacenar y enviar a los laboratorios, utilizando procedimientos normalizados. Se
deberian analizar en un laboratorio acreditado, € establecimiento se encargara de determinar la competencia del
laboratorio que se utilice. El laboratorio que redlice los andlisis de las muestras debera contar con persona
debidamente capacitado, instalaciones y equipo adecuados, un programa escrito de garantia de cdidad a
disposicion de todo e persond, y la capacidad de preparar informes y mantener registros. Los métodos
empleados en € laboratorio deberan ser € método AOAC aprobado o bien € método ded FSIS para L.
monocytogenes, publicado en la Guia para laboratorios microbiol 6gicos (Microbiology Laboratory Guidebook),
3 edicion (Capitulo 8, Revision #1, 12/1/99).

Resultados y medidas complementarias

Si un lote del cual setomaron muestras resulta positivo respecto de L. monocytogenes, € establecimiento debera
adoptar las medidas apropiadas.
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ANEXO 2.2: GESTION DE

LISTERIA MONOCYTOGENES EN EL AMBIENTE DE ELABORACION DE LAS CARNES

(Basado en un documento de R. B. Tompkin’)
La experienciade los Ultimos

10 15 afios sefida, como causa principal de la presencia de L. monocytogenes en muchos alimentos elaborados
listos para € consumo preparados comercialmente, la repeticion de la contaminacion. La comprension de este
aspecto ha dado lugar a cambios importantes en las modalidades de gestion del ambiente productivo en las fases
posteriores a la elaboracion. Por g emplo, ha sido necesario introducir modificaciones en los procedimientos de
limpieza y desinfeccion, la disposicion de la planta, € disefio del equipo y las précticas del persond. La
experiencia indica ademas que L. monocytogenes continuara introduciéndose en e ambiente de produccion de
las carnes cocidas. En estas circunstancias, es posible reducir a minimo, pero no evitar, € riesgo de
contaminacion de los productos.

Es importante conocer la ecologia microbiana del ambiente de elaboracion de alimentos

(ICMSF 2001). Varios estudios han demostrado que determinadas cepas se establecen en una instalacion de
elaboracion de alimentos y pueden permanecer en ella por largos periodos de tiempo (por gemplo, meses o
anos). Aparentemente € mayor riesgo de listeriosis se presenta cuando una cepa altamente virulenta se establece
en e ambiente de elaboracion de alimentos, contamina e alimento, se multiplica en € envasado posterior del
mMisMo, Y uno 0 méas miembros de la poblacién con mayor indice de vulnerabilidad consumen € aimento.

La

listeriosis transmitida por los aimentos parece gustarse, en lineas generales, a uno de |os tres escenarios que se
describen a continuacion. En € escenario 1 se trata de casos aidados, en los que pocas veces se tiene
informacién sobre € aimento que los ha provocado debido a largo periodo de incubacién (de dias a semanas).
El escenario 2 presenta un brote o grupo de casos que afecta a un Unico lote de dimentos contaminados. Estos
casos comportan por lo general errores en la manipulacion de los aimentos que dan lugar a que se contamine un
lote particular de los mismos, y una oportunidad de multiplicacion antes de que se consuma e aimento. Una vez
gue se elimina la cantidad de alimento afectado, no se vuelven a producir més casos. El escenario 3 consiste en
un brote que comprende de unos pocos a varios cientos de casos, diseminados en € tiempo y con localizaciones
variadas. Los brotes comportan por 1o general la presencia de una cepa excepcionalmente virulenta que se ha
establecido en e ambiente y contamina lotes multiples de alimentos a lo largo de dias o meses de produccion
(Cuadro 1 del Anexo 2.2).

Lae

Xperiencia en las operaciones de carne y aves de corral cocidas indica, por 1o general, la existencia de un nicho.

Un nicho es un stio, dentro del ambiente del producto cocido, en € que L. monocytogenes se establece y
multiplica. Tales sitios pueden ser imposibles de alcanzar y limpiar con los procedimientos usuales de limpieza y
saneamiento. De hecho, en las operaciones con un programa eficaz de control de Listeria, € ambiente de
elaboracion parece estar por |o genera visuamente limpio y aceptable. Los nichos constituyen un reservorio

desde donde se dispersa @ patdgeno durante las operaciones y contamina las superficies que estan en contacto
con los aimentos, asi como & alimento mismo. En un ambiente controlado, € nicho afecta normamente solo a
los aimentos de una linea de envasado, y no alos de una linea contigua.

Se necesitan ensayos microbiol 6gicos para detectar un nicho

. Ejemplos de nichos son los rodillos huecos en las cintas transportadoras, barras de soporte para los tubos del
equipo fracturadas, |os espacios entre piezas con encgje gjustado de metal a metal 0 metal a pléstico, juntas de

ConAgra Refrigerated Prepared Foods, Downers Grove, IL 60515, Estados Unidos de América




Pagina 114 ALINORM 03/13 Apéndice IV

goma gastadas 0 con grietas drededor de las puertas, vavulas e interruptores de encendido y apagado del
equipo, y adamiento saturado. En los tres escenarios cabe la posibilidad de que L. monocytogenes se
multiplique antes de que se consuma € aimento. Los elaboradores de alimentos deberan establecer sistemas de
control para evitar los acontecimientos del escenario 3 'y reducir a minimo la probabilidad de que se verifiquen
los escenarios 1y 2. El cumplimiento de los requisitos reglamentarios y de lo establecido en los documentos del
Codex Alimentarius deberia garantizar alln més un nivel aceptable de proteccién del consumidor.

Dos factores determinan la eficacia

de un programa de control de Ligteria: la realizacion de andisis ambientales y la reaccion ante un resultado
positivo. Sin un programa de analisis ambientales no es posible evaluar € control. En € caso de que se detecte
una muestra positiva en contacto con el producto, debera iniciarse una accion correctiva para identificar y
controlar la fuente de contaminacion, y con ello reducir a minimo € riesgo de contaminacion del producto. Esto
significa que debera establecerse un programa regular de muestreo, con € fin de proporcionar una evaluacion
continua de control. La experiencia ha demostrado que la frecuencia de la toma de muestras en € ambiente de
los aimentos listos para € consumo debera ser semana en muchas operaciones, prestando especid atencion a
las superficies que entran en contacto con € producto. La necesidad del muestreo y su frecuencia dependera del
riesgo que pueda entrafiar € alimento para los consumidores en caso de que se llegue a contaminar. No habra
précticamente necesidad, S es que la hay, de un programa extensivo de muestreo s se sabe que no puede haber
proliferacion entre e momento en que se produce € alimento y e momento en que se consume (por gemplo,
alimentos congelados, deshidratados, o acidificados).

S se toman las muestras semanalmente

, Se deberan examinar cada semana los resultados de las siete tomas de muestras anteriores, para poder detectar
patrones y tendencias. Lo ided seria que los resultados se examinaran también anuamente, s no
trimestramente, para obtener una perspectiva a mas largo plazo e identificar problemas que de otra manera
podrian no detectarse. Aunque seria preferible analizar y controlar directamente L. monocytogenes, las politicas
reglamentarias y/o de la empresa tal vez tengan como resultado que los andlisis se limiten a encontrar colonias
de microorganismos similares a Listeria en agar MOX modificado, o colonias que se ha confirmado que son del
género Listeria.

Un programa de control de

Listeria eficaz ha de tener en cuenta la naturaleza humana asi como la base cientifica para e control. Aunque la
naturaleza humana tiende a evitar problemas, es importante reconocer que e control de Listeria dara
periodicamente un resultado positivo. Esto deberd considerarse un “éxito”, pues significa que € programa de
vigilancia ha sido eficaz, que se puede corregir € problemay que la proteccidn del consumidor esta garantizada.
Recriminar a la direccion de la planta la presencia de esta bacteria que estd en todas partes resulta sempre
contraproducente a largo plazo. La mejor respuesta es proporcionar asistencia técnica y apoyo de laboratorio
para ayudar arestablecer €l control. Se puede utilizar la informacion obtenida para reducir, y quizas hasta evitar,
més resultados positivos. En las mejores circunstancias, puede resultar muy Util € compartir experiencias entre
pares.

La experiencia ha demostrado que la respuesta més eficaz a un resultado positivo de

Listeria en una superficie que esté en contacto con € producto es ayudar a determinar su origen de manera que
se pueda corregir e problema. Puede ser beneficioso disponer de un diagrama sencillo del disefio del equipo. Al
detectar resultados positivos, se deben marcar en @ mapa de disefio los sitios con la fecha (Figura 1). Este
procedimiento resulta Util para organizar los resultados, identificar los sitios donde se han detectado més
resultados positivos y donde éstos aparecen primero. Esta informacién ayudara a identificar € equipo donde se
aloja la bacteria. En generd, la contaminacion fluye hacia abajo a lo largo de una linea de envasado de manera
muy parecida aun rio.

Al investigar lafuente de la contaminacidn, puede ser megjor emplear un método abreviado para
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Listeria. Es mas rgpido, y mucho més econdmico, detener € andiss tras la incubacion de los tubos con caldo
Frazer modificado. Al procurar no obtener ninguin tubo negro, se pueden procesar méas muestras (por g emplo,
mas sitios, a diferentes horas ddl dia) y obtener mas informacion.

Cuando se haidentificado un equipo como fuente probable de contaminacion, éste

se debera desmontar (a la vez que se toman muestras de los sitios sospechosos), limpiar y desinfectar. A veces,
incluso & desmontarlo y limpiarlo meticulosamente resultard ineficaz. En tales casos se quitaran los
componentes electrénicos, e aceitey lagrasay se someterd d equipo a vapor caiente. Se puede poner @ equipo
en un horno (por g emplo, un secador-ahumador) o, si fuera posible, cubrirlo con unatela de plastico resistente a
caor e introducir vapor desde abajo. El objetivo es lograr una temperatura interna de 70°C. Para verificar la
temperatura, se pueden utilizar termopares colocados dentro del equipo.

Los resultados obtenidos en una gran variedad de operaciones en los Ultimos 12 afios indican que se puede
controlar e microorganismo Listeria en un ambiente de elaboracion de productos cocidos, pero no eliminarlo. A
pesar de todos los esfuerzos, la bacteria continuaré introduciéndose de nuevo en e ambiente. Aunque S no se
controlael microorganismo Listeria en los pisos aumenta € riesgo en las lineas de envasado, sigue siendo dificil
encontrar un medio para controlarlo con eficacia.

Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deberan estar dirigidos a control del microorganismo

Listeria. Una limpieza més frecuente del equipo durante la produccion (por gemplo, a la mitad dd turno, entre
turnos) resulta perjudicial para elo, por lo que ha de evitarse. Al contrario de lo que suele creerse, la
contaminacion aleatoria procedente del aire, las personas, los materides de envasado, etc., es menor. Sin
embargo, las manos/guantes de los trabgjadores pueden servir como un vector en la transferencia de
contaminacion de superficies sucias a producto. En una instalacion con un ambiente controlado, la mayor
preocupacion es la proliferacion dentro de un nicho. La contaminacion se limita normamente a una sola linea de
envasado, sin afectar a las lineas contiguas. Teniendo en cuenta nuestro conocimiento creciente sobre € control
de Ligteria, declaraciones tales como que la contaminacion por Listeria se debe a un saneamiento insuficiente
indican una falta de comprension del problema.

Teniendo en cuenta d desafio continuo a que se enfrenta laindustria alimentaria,

es probable que se produzcan algunos cambios en € futuro. Se necesita un mejor disefio del equipo para facilitar
aln mas su limpieza y reducir la posibilidad de que se formen nichos. Se precisan pisos mas duraderos para
soportar el mayor uso de productos quimicos. Es probable que aumente € empleo del vapor para desinfectar
determinados equipos con una frecuencia regular, segin se describe més arriba. Se utilizardn més aditivos
alimentarios inhibidores de L. monocytogenes en los aimentos en que puede haber proliferacion. Como
aternativa a los agentes inhibidores, se aumentara € uso de la pasteurizacion después del envasado siempre que
lacalidad del producto no se vea afectada negativamente.

Bibliogr afia:

ICMSF (Comision Internacional sobre Especificaciones Microbioldgicas para los Alimentos), 2001.
Microorganismsin Foods 7: Microbiological testing in Food Safety Management. Aspen Publishers.

Cuadro 1 del Anexo 2.2: Ejemplos del supuesto No. 3

Pais, afios Alimento implicado No. de casos
Francia, 1975-1976 Desconocido £167

Suiza, 1983-87 Queso 122

Estados Unidos, 1985 Queso tipo mexicano 142

Reino Unido, 1987-88 Peaté >300
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Francia, 1992 Lengua de cerdo en gelatina 279

Francia, 1993 “Chicharrones” de cerdo 39

Estados Unidos, 1994 Leche con chocolate 53

Francia, 1995 Queso “brig” 36

Suecia, 1994-95 Trucha ahumada en frio/ gravad 6-8

Estados Unidos, 1998-99 Salchicha (fiambre de cerdo?) ~100

Francia, 2000 Lengua de cerdo en gelatina 26

Finlandia, 1998-99 Mantequilla 18
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Anexo 2.2

Figura 1-:

Ejemplo dd posible trazado de un mapa de los resultados positivos en muestras tomadas del 1 al 21 de
agosto en 7 fases de una linea de fabricacion de salchichas.

1.Horno \ 2.Enfriamiento  [—® | 3. Maquina [ | 4. Tolva

ensalmuera de pelar |
7. Maquina de :
envasado 6. Intercaladora 5. Cinta
8-1,8-5 87,89 814, |¢—— 8187389, < transportadora
8-15, 8-21 8-14, 8-21 inclinada

8-1, 8-15-, 8-21
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ANEXO 2.3. DIRECTRICES PARA EL CONTROL DE LISTERIA MONOCYTOGENES EN LA ELABORACION DE LOS
MARISCOS

(Basado en documentos prepar ados por Dinamar ca)

Introduccién

Con las presentes directrices se abriga € propGsito de proporcionar consgos practicos para evitar la
contaminacion durante la elaboracion de productos a base de pescado listos para e consumo que favorecen la
proliferacion de Listeria monocytogenes_Se utilizara € salmén ahumado en frio como gemplo mas comin de
tales productos. Aunque € presente documento se refiere especiamente a los productos mencionados arriba, se
puede aplicar a otros productos, a fin de reducir a minimo la contaminacion. Los controles para L.
monocytogenes seran especificos para € producto € proceso y la planta, y por consiguiente, deberan
considerarse como directrices. Ademas, |0 que aqui se presenta corresponde a “los adelantos de la técnica hasta
junio de 2001”; puede que sea necesario gjustarlo en e futuro._Las directrices abarcan los antecedentes,
consideraciones generales, las operaciones de elaboracion, consideraciones sobre € equipo, € saneamiento
generd de la planta, la higiene del personal, y € muestreo para evaluar € control de L. monocytogenes en el
ambiente de elaboracion. Gran parte del presente documento esta basado en € articulo “Guidelines to Prevent
Post-Processing Contamination from Listeria monocytogenes después de laelaboracion ,” de R. Bruce Tompkin,
V. N. Scott, D.T. Bernard, W H._Sveum y K. Sullivan Gombas, publicado en “Dairy, Food and Environmental
Sanitation”, Vol 19, No 8, péginas 551-562.

Antecedentes

Debido a su naturaleza halotolerante y psicrotrépica, L. monocytogenes soporta los parametros de produccion
(salado, ahumado en frio, refrigeracion, congelacidn) y de conservacion (temperaturas bgjas, envasado en sal y a
vacio) del saimoén ahumado en frio, y por consiguiente, no existe una fase de eliminacion._Dado que estos
productos no reciben un tratamiento térmico por parte del consumidor, y que € organismo puede multiplicarse
hasta una cantidad considerable a temperaturas de refrigeracion, los productos han de considerarse de ato riesgo
con respecto a L. monocytogenes Sin embargo, se debe subrayar que solamente unos pocos brotes de listeriosis
se han vinculado productos a base de mariscos listos para el consumo.
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Lainvestigacion alo largo de los Ultimos afios sefida que la causa principal de la presencia de L. monocytogenes
en muchos productos alimenticios es la contaminacién

durante la éaboracion._Algunas investigaciones han demostrado también que en & ambiente de la planta de
elaboracion se puede establecer un reservorio de L. monocytogenes. Son muchas las maneras en que se puede
introducir L. monocytogenes en las plantas de elaboraciéon del salmon ahumado en frio._La bacteria es una parte
natural del ambiente general, y € pescado crudo puede ser una fuente importante de contaminacion del equipo y
del ambiente de elaboracion. Dado que L. monocytogenes seguira introduciéndose en e ambiente de una planta,
el control ha de estar dirigido directamente a evitar su establecimiento y proliferacion en dicho ambiente._Por
tanto, la megjor medida de control es un programa de muestreo y ensayo ambiental. Puede ser imposible eliminar
totalmente L. monocytogenes del ambiente de elaboracion, ya que es probable que € organismo se introduzca de
nuevo. Por tanto, es posible reducir a minimo, pero no evitar completamente, € riesgo de contaminacion del
producto.

Consideraciones generales

Los puntos principales expuestos a una posible contaminacién por L. monocytogenes incluiran posiblemente
todos los sitios que entran en contacto directo con € producto sin envasar. Entre los g emplos de sitios que dan
lugar ala contaminacion del producto cabe citar los siguientes:

Superficies en contacto directo con e producto (equipo de inyeccion, maguinas de cortar en lonchas y
equipo de envasado, cintas transportadoras)

Personal que manipula € producto (herramientas de mano, guantes, ropa)

Sustancias que pueden entrar en contacto directo con € producto (solucién de salmuera, agua o hielo
utilizado en la elaboracion o d amacenamiento)

Las fuentes secundarias de una posible contaminacién por

L. monocytogenes incluyen e ambiente mas proximo de elaboracién._Estas areas también pueden hospedar al
organismo y en condiciones determinadas pueden dar origen ala contaminacion del producto o de las superficies
gue entran en contacto con € producto. Entre los gjemplos de estas fuentes secundarias cabe citar |as siguientes:

Pisos

Desaglies

Paredes

Techos

Condensadores

Otro equipo que puede estar en € area méas proxima pero que no se destina a contacto directo con €
producto (herramientas de limpieza, mesas rodantes, herramientas para mantenimiento)

El nivel terciario de preocupacion es la posibilidad de
contaminacion cruzada por L. monocytogenes introducida en el ambiente limpio. Puede resultar de lo siguiente:

circulacion en las areas de eaboracion y envasado (tanto de personas como de equipo)
otras &reas que tienen un impacto sobre las condiciones ambientales de las &reas donde € producto esta
expuesto (pasillos, cafeterias)

Larigurosidad del control de

Listeria varia en estas tres zonas, obviamente, & control deberd hacerse més estricto cuanto més cerca esté €
producto. Ademés, los desaglies (zona secundaria) pueden ser una fuente importante de difusion de organismos
residentes, por gemplo, durante la limpieza. Por tanto, se pueden utilizar procedimientos especificos (por
giemplo, tratamientos acalinos o con &cido citrico) para eiminar la bacteria de los desaguies. Resulta obvio que
se ha de tener cuidado de no emplear procedimientos que corroan el material.
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Operaciones de elaboracion

El sdlmdn crudo puede contaminarse por L. monocytogenes, aunque la presencia del organismo y los niveles de
contaminacion varian mucho._ Dada esta posbilidad, se debe mangar € pescado crudo como s estuviera
contaminado. Por eso, se deben adoptar medidas para evitar la contaminacion cruzada del pescado crudo a los
productos finales y semiterminados, mediante la separacion de los procesos. Esto significa que durante la
jornada laboral es esencia que la posible contaminacion no se transfiera del nivel terciario de preocupacion alos
puntos secundarios y/o principales de posible contaminacion por L. monocytogenes.

El flujo del producto por las operaciones, desde € pescado crudo hasta € producto final, debera ser lineal.

| Puede ser necesario volver a organizar las plantas y/o las précticas paramejorar € flujo. Es también deseable
establecer una corriente de aire orientada desde la zona del producto final hacia la de las operaciones de
tratamiento de la materia prima.

Han de controlarse los patrones de flujo del trénsito entre la zona de pescado crudo y la zona de pescado
| elaborado para evitar la transferencia de L. monocytogenes _Por tanto, durante la jornada laboral no debera
haber intercambio de equipo, utensilios ni personas entre las zonas de producto crudo y elaborado.

Se deben instalar operaciones compartimentadas para afianzar la separacion entre pescado crudo y productos
elaborados. En la planta de elaboracion del salmén ahumado en frio, la zona del pescado crudo, que incluye
procesos tales como fileteado y salado, se debera mantener separada de las zonas donde € producto es
ahumado, cortado en lonchas, envasado y amacenado. Es preferible que la zona de fileteado se mantenga

| separada, por gemplo, de quitar € hielo a pescado, a fin de reducir la circulacién._ Asimismo, es también
preferible que los desechos procedentes de las operaciones de fileteado se lleven a otra sala mediante cintas
transportadoras con e fin también de reducir la circulacion._De esta manera, se aidan las zonas de

‘ operaciones de elaboracion himeda de otras zonas de produccion, y esta separacion es importante, El agua
estancada en € piso, por gemplo, deberd eliminarse lo més pronto posible, porque & agua contaminada del
piso puede transformarse en aerosol y desplazarse por toda la planta contaminando los productos y las
superficies que estén en contacto con ellos. Para las distintas zonas se deberan utilizar diferentes utensilios,
mesas rodantes, estantes, bolsas, equipo, herramientas para limpieza, etc., que S resulta préctico e
identificaran con diversos colores.

’ Consider aciones con respecto al equipo

Es imprescindible que & equipo sea de disefio adecuado y se mantenga debidamente.

El equipo ha de estar disefiado de manera de facilitar su limpieza y reducir a minimo € ndmero de sitios
donde se puede producir la multiplicacién microbiana y se puede establecer un nicho. Antes de adquirir
cualquier equipo nuevo o reemplazar € anterior, se debe examinar s € disefio es aceptable desde € punto
de vista microbiolégico y de saneamiento.

En diversas plantas ha resultado dificil eliminar una fuente de contaminacion por Listeria empleando los
procedimientos normales de limpieza y desinfeccion. En tales casos, |a desinfeccion con vapor (una hora a
71°C) se ha demostrado muy eficaz. Este método requiere que € equipo pueda soportar € procedimiento y
gue se quiten todos |os componentes el ectronicos.
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El equipo ha de mantenerse como corresponde. Se debera arreglar o reemplazar e equipo dafiado, picado,
corroido o con grietas. Se ha de redizar un mantenimiento regular para reducir al minimo las averias y €
riesgo de contaminacion que conlleva su reparacion.

Saneamiento g
eneral delaplanta

Deberdn emplearse procedimientos de saneamiento concebidos para € control de L. monocytogenes La
inspeccién ocular es muy importante para verificar la limpieza del equipo. Un ensayo microbioldgico de rutina,
por giemplo & recuento total de aerdbicos permite disponer de datos de referencia con fines de comparacion y
poder detectar la aparicion de un problema de saneamiento. No obstante, la mejor medida de control para
detectar L. monocytogenes es un ensayo ambiental.

Para tener éxito en € control de L. monocytogenes es necesario efectuar los procedimientos de limpieza y
saneamiento de una manera constante y minuciosa. El equipo encargado de la limpieza debera recibir una
capacitacion especia respecto a los procedimientos apropiados para controlar L. monocytogenes, asi como
unavigilanciay correccién cuidadosas para mejorar y mantener un alto nivel de rendimiento.

Para megiorar la eficacia del programa de saneamiento se pueden aternar las sustancias de desinfeccion (por
gemplo, cloro, acido-anionico, perécido e yodoformos). Se deberd considerar también € uso de é&cido
peracético y peroctanoico, que han demostrado ser eficaces frente a biofilmes que contienen L.
monocytogenes.

Higiene del personal

El personal ha de estar formado para entender € problema, las posibles fuentes de la presencia del organismo, y
los controles especificos que la planta esta utilizando para € control de L. monocytogenes. Con respecto a las
cuestiones de higiene, la industria pesquera ha de observar la directiva sobre higiene del pescado y la directiva
sobre higiene de los alimentos, o sus equivalentes a nivel nacional.

El personal ha de entender con claridad que € fin de llevar ropa limpia y guantes desechables es la
proteccién del producto contra la contaminacion, y no que e personal no se ensucie.

Si se toca una superficie sucia, a continuacion habra que lavarse las manos y cambiarse los guantes. De esta
manera la posible contaminacion no se transfiere del nivel secundario de preocupacion a los puntos
principales de posible contaminacion por L. monocytogenes.

Muestreo para evaluar € control de L. monocytogenes en el ambiente de elaboracion

Se pueden utilizar los datos de un programa eficaz de muestreo ambiental para detectar tendencias que indiquen
una posible pérdida de control y permitan adoptar las medidas correctivas oportunas. En la préctica, puede que
transcurra un 1apso de tiempo entre e momento en que se detecta un problemay e momento en que se detecta la
fuente de manera que puedan tomarse las medidas correctas para eliminar € origen de la contaminacion.
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El muestreo ambiental se utiliza para

1
Evduar € riesgo de contaminacion de un producto
Establecer una referencia para determinar e momento en gque se considera que la instalacion esta bajo
control
Determinar s € ambiente esta bagjo control
Investigar una fuente de contaminacion para que se puedan aplicar las medidas correctivas
Dos

factores determinan la eficacia de un programa de control de Listeria: € disefio dd programa de ensayo
ambiental y la respuesta ante un resultado positivo. Se deberd evauar y establecer un programa de vigilancia de
L. monocytogenes para cada planta, producto y proceso. Se recomienda gue se anaicen tanto las superficies que
entran en contacto con los aimentos (fuentes principales) como las que no entran en contacto con 1os mismos
(fuentes secundarias de posible contaminacion por L. monocytogenes). EI nUmero de muestras por Stio y por
dia/semana dependera del funcionamiento de la planta. Por eso, en los periodos en que aumente la prevalencia de
Listeria, puede que sea necesario formar muestras varias veces a dia. Dichas tomas de muestras pueden
determinar s algunos lugares en particular (por gjemplo, una méquina de cortar en lonchas o de preparacion en
salmuera) estan contaminados. Debe formar parte del proceso de vigilancia ordinaria € muestreo regular de los
sitios de la planta en que se sabe que puede residir e microorganismo Listeria.
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ANEXO 2.4. DIRECTRICES PARA EL CONTROL DE LISTERIA MONOCYTOGENES EN LA ELABORACION
DE QUESOS

(Basado en documentos preparados por la Asociacion de la Industria L echera Alemana)

1. Ademas de las medidas de higiene normales, han de sequir se estrictamente las siguientesreglas.

Las zonas blancas/oscuras deberdn mantenerse separadas, utilizando los siguientes medios: puertas cerradas,
control estricto del acceso, ropalzapatos de distintos colores, letreros de advertencia adicionales, etc.

Los lugares de higiene deberan estar dotados de: maquina para limpiar los zapatos y lavapiés (profundo y de
color blanco) (no son apropiados los felpudos de desinfeccidn) para evitar la infiltracion de contaminacion
del suelo. Todos los retretes deberén colocarse fuera de la zona blanca.

Las reparaciones redizadas en la zona de produccién pueden causar problemas. Debera investigarse la
posibilidad de tener un taller en la zona. Es importante que los técnicos también lleven la ropa adecuada.

Deberan tomarse precauciones a entrar, salir y volver aentrar en la zona blanca; por gemplo, cambiarse los
zapatos, la bata, etc. Es fundamenta que haya ropa de repuesto suficiente para e persona permanente, y es
también muy importante que cada empleado cuente con dos (2) taquillas independientes (para la ropa de
caley de produccion).

Siempre que sea posible, cada fase de la produccién deberd redlizarse en saas independientes, por g emplo,
preparacion, produccion, envasado, etc.

Los camiones, etc., deberan respetar la separacion entre zonas blancas y oscuras, accediendo a unas u otras
pero no a ambas.

El sstema de ventilacion deberd controlarse cuidadosamente, especidmente s existe € riesgo de
condensacion acumulacion de agua en € sistema.

Deberan seguirse estrictamente los requisitos sobre higiene del personal. Una capacitacion regular es tan
importante como € control de las normas de higiene del persondl.

Deberan controlarse los filtros de aire (solamente para las normas de la UE).

2. Aspectos especificosrelacionados con Ligteria

L os desaglies deberan ser féciles de limpiar. No deberan utilizarse pistolas pulverizadoras de ata presion. Es
aconsgjable utilizar desaglies de acero inoxidable.

Las practicas de limpieza en € lugar (LL) requieren un control periddico de las vavulas. Para eliminar
sustancias adheridas, es necesario cambiar € material de limpieza. Sera necesario ponerse en contacto con €l
fabricante parainformarse de las condiciones de uso: a qué temperatura, por cuanto tiempo, etc.

Algunos agentes de limpiezalesterilizacion (aprobados por DGHM o DVG) son apropiados para la
eliminacion de Listeria. Es importante que se respeten estrictamente |las concentraciones recomendadas.

Debe evitarse la acumulacion de agua condensada, encharcada, etc., para reducir a minimo la proliferacion
de Ligteria y para evitar la contaminacion del producto. Los pisos deberdn ser lisos, planos y féciles de
limpiar.

En la zona de produccién, los recipientes de transporte y las bandgjas de maduracion deberan ser de acero
inoxidable.

Algunos accesorios deberan controlarse cuidadosamente, y, S es posible, quitarse, tales como |laves de paso,
precintos de tubos, cavidades no desconchadas, superficies lisas que pueden limpiarse con procedimientos de
LL.
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Para superficies de diferentes materiales (pléstico, acero, ceramica), sera distinto € distanciamiento de la
limpieza

Desmontar periddicamente las maguinas (segun las condiciones)
Observar la secuencia de limpieza (limpieza LL).

Los cepillos utilizados para la limpieza (que no serdn de madera) deberdn limpiarse y desinfectarse
diariamente; los cepillos de plastico deberdn inspeccionarse para detectar perforaciones. Estos cepillos
deberan reemplazarse periodicamente.

Los derrames de leche a piso deberan limpiarse inmediatamente.

En cuanto a las exigencias del persona y su capacitacion en materia de higiene, se debe insistir
especiamente en que:
el queso que se ha caido no debera colocarse de nuevo en e estante._Se plantean problemas cuando €
queso tiene que devolverse mano a su lugar. Si se utilizan guantes, éstos deberan cambiarse después de
cada periodo de descanso. Se debe sefidar también que las manos han de desinfectarse antes de ponerse
los guantes.
Las cintas transportadoras que llevan € queso “sin envase” y las maguinas de envasado deberan limpiarse
también con regularidad, y deberan cambiarse periddicamente las cintas transportadoras para evitar la
contaminacion.

3. Vigilancia del microorganismo Ligeria

El siguiente gréfico (Cuadro 1 del Anexo 2.4) es un sistema de calidad probada._L as recomendaciones en cuanto
a los dtios de ensayo y la frecuencia no constituyen un requisito ni méximo ni minimo,_son simplemente
orientaciones. No es posible establecer un sistema que abarque todas las plantas diferentes. Cada planta debera
desarrollar su propio sistema, segiin su volumen de produccion, la cantidad y la variedad de |os productos.

S se detecta contaminacion en un control de rutina, es importante llevar a cabo una investigacion para
determinar € origen de la contaminacion (reglamentos lecheros); se deberan tener en cuenta las paredes, los
techosy los desagies.

Clase de prueba Frecuencia Observaciones

Contenido de losdesagiies (zona de produccién) | Semana mente— Es posible seleccionar los desaglies
mensual mente al azar

Contenido de losdesagties (zonas circundantes) | Mensualmente — Segun seindicamas arriba
Trimestralmente

Condensacién en el sistemade ventilacién Mensua mente Seglin serequiera

Pulverizada-Agua Semanal mente — Segun seindicamasarriba
mensual mente

Barfio de aguasalada Semanal mente —
mensual mente

Restos de queso procedentes de las méquinas de | Semanal mente —

produccién mensual mente

Cuchillos, hojas de cortar, etc. Mensua mente

Queso rebanado/blando/azul Semanamente —
mensual mente

Queso duro Mensua mente —
Trimestralmente

Queso rebanado Mensual mente Material envasado
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Queso cercano al final del tiempo de conservacion | Mensua mente |

Queso “ Sauermilk”
Almacén de materias primas

Almacén de ingredientes Semanal mente
Queso “noble” Cadacarga |
Producto final Cargadiaria |

ANEXO 3: ESTABLECIMIENTO DE NORMASMICROBIOLOGICAS

ANEXO 3.1.: CRITERIOSDE RENDIMIENTO

Al establecer los criterios de actuacion, se ha de considerar € nivel inicial del peigro y los cambios que se
producen durante la produccién, distribucion, amacenamiento, preparacion y uso del producto. Un criterio de
rendimiento de un producto final antes del consumo sera, preferentemente menor o, al menos, igua que € OIA,
y se puede expresar con la siguiente ecuacion (1):

Ho - SR+ SI £0IA 1)
Donde |
: OIA = Objetivo de inocuidad de |os aimentos

Ho = Nivel inicia del peligro

SR = Reduccion total (acumulativa) del peligro

S| = Aumento total (acumulativo) del peligro

Se pueden emplear algunos criterios de actuacion para fijar criterios |

Los OIA, y los criterios de actuacion Ho R y | se expresan norma mente en unidades de 10g;o.

microbiol6gicos de acuerdo con € documento del Godex (CAC/GL 21-1997), por gemplo, para las materias
primas (Ho)._El criterio microbiolégico para L. monocytogenes en los aimentos listos para el consumo en los que |
no se produce ninguna multiplicacion, es otro gemplo del uso de un criterio de rendimiento para un producto
terminado como base para su establecimiento.
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ANEXO 3.2 ESTABLECIMIENTO DE PLANES DE MUESTREO PARA CRITERIOS DE INOCUIDAD
MICROBIOLOGICA DE ALIMENTOS QUE SON OBJETO DEL COMERCIO INTERNACIONAL

(Documento preparado por lalCM SF para € Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos
y examinado en su 29" reunion en 1996)

1. Introduccién

El Codex Alimentarius ha elaborado criterios microbiol6gicos para determinados aimentos, pero tales criterios
no existen para muchos otros. No obstante, en los “Principios para € Establecimiento y la Aplicacion de
Criterios Microbiol6gicos a los Alimentos’, (ALINORM 97/13 Apéndice 111) se describe la manera en que se
deben elaborar dichos criterios. El texto describe de manera clara los principios, pero carece de detales en
cuanto a los planes de muestreo y su interpretacion. Con € presente documento se abriga € propdsito de
proporcionar una mayor orientacion y un examen de |os planes de muestreo para L. monocytogenes.

2. Establecimiento de criterios microbiol 6gicos

Segun los “Principios para € Establecimiento y la Aplicaciéon de Criterios Microbiol 6gicos a los Alimentos’, se
deben tener en cuenta los siguientes factores:

pruebas de peligros reales o posibles parala salud,

microbiologia de las materias primase ,

efecto de la elaboracione—,

probabilidad y consecuencias de la contaminacion y la proliferacion -
amacenamiento y € uso,

grupo de consumidores expuestos a riesgoe-,

relacion costo/ beneficio de laaplicacion, y

uso previsto del dimentos—-

durante la manipulacion, €l

Estas consideraciones son de naturaleza muy genera y se aplican a todos los aimentos. Cuando se trata de
alimentos especificos, se ha de decidir donde se aplican los criterios en la cadena dimentaria y qué se lograria
con su gplicacion.

3. Planes de muestreo

De acuerdo con € documento ALINORM 97/13 Apéndice |1, a elaborar los planes de muestreo se ha de
considerar la gravedad del peligro y evaluar la probabilidad de su aparicidn. LalCMSF ha elaborado y publicado
una justificacion cientifica para la e aboracién de planes de muestreo (1986).

El enfoque de laICMSF distingue las tres siguientes clases de peligros, basados en su nivel de gravedad:

peligros gravess—,
pdigros moderados*
peligros moderadose

, con posibilidad de difusién amplia,
, con una difusion limitada.

Esta clasificacion y los gemplos presentados en la Cuadro 1 se basan en los mejores datos epidemiol gicos
disponibles en el momento de la publicacion. Puede que sea necesario modificar estas categorias como resultado
de nuevos procedimientos de eval uacion de riesgos.
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Cuadro 1. Clases de pdligros

C. botulinum
Grave: V. cholera 01
S. typhi

Salmonéla (no typhi)

Moder ado, con posibilidad de difusién amplia: E. coli Enterotoxigénica
Shigella (no dysenteriae |)

S. aureus

M oder ado, con difusion limitada: V. parahaemolyticus
B. cereus

El otro factor que ha de considerarse es la probabilidad de aparicion del peligro, teniendo en cuenta las
condiciones previstas de uso. Desde este punto de vistala |CM SF reconoce también tres clases:

Stuaciones en las que e peligro disminuiria,
situaciones en las que € peligro aumentariay
situaciones en las que € peligro se mantendriaigual.

La combinacion de los tres niveles de gravedad con los diferentes niveles de probabilidad de aparicion del
peligro tiene como resultado diferentes niveles de preocupacion llamados “casos’ por la ICMSF, siendo € caso
7 & que suscita menor preocupacion por lainocuidad de los alimentosy e caso 15 € que suscita la preocupacion
mayor.

Teniendo en cuenta la gravedad del pdigro, los casos 9, 12 y 15 representan los niveles mas atos de
preocupacion, debido a que se refieren a situaciones en las que los patégenos se pueden multiplicar en los
alimentos en las condiciones previstas de manipulacion, almacenamiento, preparacion y uso. Los casos 7, 10 y
13 representan |os niveles de preocupacion més bajos, puesto que se refieren a situaciones intermedias donde es
probable que € nivel de peligro disminuya antes del consumo, por g emplo, durante la preparacion. Los casos 8,
11y 14 se refieren a situaciones en las que € nivel del peligro se mantendria sin variaciones entre e momento
del muestreo y e del consumo.

Basandose en estos nueve casos, la ICMSF eabord planes de muestreo de dos clases, en los que “n” indica e
nimero de unidades de muestra que han de ser examinadasy “c” representa la cantidad de unidades de muestras
defectuosas que se pueden aceptar. Estos planes de muestreo se resumen en € Cuadro 2. Los planes dirigen la
mayoria de los recursos disponibles a andlisis de aquelas situaciones que entrafian un mayor nivel de
preocupacion. En la mayoria de los casos, € peso de la unidad de andlisis es de 25 g, pero la rigurosidad del plan
de muestreo se puede modificar ulteriormente mediante € uso de otros pesos o volumenes.
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Cuadro 2. Rigurosidad de plan (caso) en relacion con € nivel de peligro para la salud y las
condiciones de uso

Condiciones de manipulacion y consumo previstas de un

Clase de pdligros alimento después del muestreo si todo sigue su curso normal.
Reduced nivel del | Nocausaningin | Puedeincrementar
peligro cambioen €l d peigro
peligro

Peligro parala salud moderado, Caso 7 Caso 8 Caso 9
directo, difusion limitada n=5c¢c=2 n=5c=1 n=10,c=1

Peligro parala salud moderado, Caso 10 Caso 11 Caso 12
directo, posible difusén amplia n=5c=0 n=10,c=0 n=20,c=0

Peligro parala salud grave, directo Caso 13 Caso 14 Caso 15
n=151c=0 n=30,c=0 n=60,c=0

’ n = niimero de unidades de muestras andizadas,
¢ =cantidad de unidades de muestras defectuosas que se pueden aceptar

| Aunque

, por gemplo, & examen de 60 unidades de muestras puede parecer un nimero alto, en la practica se pueden
combinar las unidades de muestras analiticas para reducir considerablemente € volumen de trabgjo.

Dado un porcentgie de muestras defectuosas, € nuimero de unidades de muestras examinadas determina la
probabilidad de detectar lotes de aimentos contaminados. El limite del muestreo es que no resulta practico ni
eficaz en funcién de los costos tratar de detectar, con un alto grado de confianza, niveles baos de contaminacion
en los aimentos elaborados o preparados. Ha de reconocerse que solo |os resultados positivos son significativos,
mientras que los resultados negativos proporcionan € nivel de confianza fijado por € nimero de unidades de
muestras analizadas, suponiendo que existe una distribucion homogénea del patdgeno en €l lote. Por geemplo, s
no se encuentra ninguna muestra defectuosa después de analizar 5 unidades de muestra quiere decir que hay un
95 por ciento de confianza de que un lote esté contaminado en menos del 50 por ciento; si son 30 muestras, que
el lote esté contaminado en menos del 10 por ciento; y s son 300, que € lote estara contaminado en menos de un
1 por ciento. Esto es una limitacion importante del uso del ensayo microbiol6gico de las muestras para asegurar
lainocuidad de los dimentos o verificar 1a aplicacion eficaz del sistema de HACCP.

Los planes de muestreo han de incluirse en los criterios microbiolégicos que figuran en los documentos del
Codex. Estos criterios deberan considerarse como requisitos minimos que han de acanzarse (objetivos de
inocuidad). Una vez establecidos los criterios, la |ICM SF subraya que redlizar ensayos sistemati camente en todos
los dimentos importados no es préctico ni necesario, ni esté recomendado. La decision de redlizar andlisis han
de tomarla las autoridades reglamentarias basandose en la aceptabilidad del aimento, y, s no fuera posible
determinarla, basandose en otros factores.

A continuacion se presentan agunos gemplos de los factores que pueden influir en la decision de andizar o no
un dimento importado para el que se han establecido criterios microbiol 6gicos.

Historial del abastecedor en relacién con € cumplimiento de:
BPF
Sisema de HACCP
| Criterios, incluidos los microbiol égicos
. Nueva informacion que vincula productos basicos alimenticios con enfermedades transmitidas
por los aimentos
Si e aimento esta
Implicado norma mente en enfermedades
Destinado principalmente a una poblacion susceptible



ALINORM 03/13 Apéndice IV Pagina 129

Si se sabe que € pais de origen:
Ejerce control sobre € dimento
no esta en una zona con enfermedades endémicas de importancia para la inocuidad
de los aimentos

Consideraciones practicas, tales como:
Relacion costo/beneficio
Limitaciones estadisticas del plan de muestreo para diferenciar los lotes aceptables
de los no aceptables, en particular cuando se espera un nivel bgo de unidades
defectuosas.

Anexo 3.2:

Figura 1: Arbol de decisiones para la aplicacion de planes de muestreo a los alimentos objeto del comercio
internacional

I. ¢Harecibido € alimento un tratamiento listericida?

\ v

! o

v | ' v

I1. ¢Es probable que se contamine de nuevo? [11. ¢Esprobablela presenciade L.m.?
NO
NO S|’
Si *
Ningun analisis l Ningun analisis

V. ¢Recibira € alimento un tratamiento listericida inmediatamente antes del consumo?

v v
S
NO v

Ningun andlisis

V. ¢Es probable que tenga lugar la multiplicacion a niveles >100/g o ml en e momento del consumo en las
condiciones previstas de almacenamiento, distribucion y uso?

v \
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Si 0 NO SE SABE NO

Examinar 20 muestras. Examinar 10 muestras.
Rechazar s alguna muestra contiene Rechazar s alguna muestra contiene
(& >100 L.m/goml >100L.m./goml

(b) > N* L.m./g o ml cuando datos especificos sobre la proliferacion
en €l producto indican que tal
numero se puede incrementar durante €l restante tiempo de
conservacion hasta > 100/g o ml en e momento del consumo

[ (c) L.m.en 259 o ml cuando no se dispone de datos
especificos de proliferacion parad producto **]

* N depende de momento en que se rediza € examen antes de consumo y de coeficiente de
proliferacién de L.m. en € producto en las condiciones imperantes durante € tiempo de conservacion

[** Esta situacidn es excepciona ya que se pueden pronosticar tasas fidedignas de proliferacion con los
modelos disponibles, si se conocen parametros tales como € pH, a, y latemperatura. |

NB: S d dimento se destina especificamente a individuos altamente vulnerables, se deberd aumentar €
nimero de muestras de 10 a 30, y de 20 a 60; rechazar S alguna muestra contiene L. monocytogenes en
254
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Anexo 3.2: Explicacion del érbol de decisiones sobr e Listeria monocytogenes
Pregunta |: —¢HA RECIBIDO EL ALIMENTO UN TRATAMIENTO LISTERICIDA?

La respuesta debera ser Si para todos los productos esterilizados, pasteurizados, cocidos, fritos, prensados por
extrusion, etc. En este caso, ha de responderse a la Pregunta 1.

Pregunta l1: ¢ESPROBABLE QUE SE CONTAMINE DE NUEVO?

La respuesta es NO para todos los productos que recibieron € tratamiento después del envasado, o que se
envasaron, llenaron, etc., asépticamente. En este caso, no se recomienda realizar ningln andlisis, porque los
recursos de andlisis se pueden utilizar megjor para otros propésitos.

Si larespuesta es Si, dado que no se ha aplicado ningln tratamiento en & envase y la experiencia ha demostrado
gue en e pasado € producto se ha contaminado, 0 no se dispone de tal informacion, ha de responderse a la
PreguntalV.

Pregunta 1V: ¢RECIBIRA EL ALIMENTO UN TRATAMIENTO LISTERICIDA INMEDIATAMENTE ANTES DEL CONSUMO?

La respuesta depende de las practicas normales de preparacion y las instrucciones dadas por € fabricante. S se
puede confiar en el calentamiento como tratamiento listericida adecuado, entonces la respuesta es Sl, y no se
recomienda realizar andlisis. Para todos |os productos consumidos crudos, la respuesta es, obviamente, NO, y ha
deresponderse ala pregunta V.

Ha de responderse también a la Pregunta IV cuando la respuesta para la Pregunta | fue NO, es decir, € aimento
no recibid un tratamiento listericida, y cuando ala

Pregunta |11, es decir, ¢ES PROBABLE LA PRESENCIA DE L. MONOCYTOGENES,

larespuesta fue Si. Si larespuesta ala Pregunta |1l es NO, una vez més, no se recomienda realizar andlisis. Este
es g caso para muchos productos secos, producidos en ambientes secos (calientes), y muchos otros productos en
los que L. monocytogenes no ha encontrado un nicho (frio) para su multiplicacion.

Pregunta V:— ¢ES PROBABLE QUE TENGA LUGAR LA MULTIPLICACION HASTA NIVELES > 100/G O ML EN EL
MOMENTO DEL CONSUMO DURANTE LAS CONDICIONES PREVISTAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION OUSO?

La aceptacion de una cantidad baja de L. monocytogenes (L.m.) en los alimentos esta estrechamente relacionada
con la estabilidad de los aimentos frente a la proliferacion de L. monocytogenes. Se puede lograr tal estabilidad
mediante & empleo de una combinacién de varios obstaculos que impidan la proliferacion de L. monocytogenes.
La aplicacion de este concepto se llama tecnologia de obstaculos, tecnologia de barreras o0 conservacion de
alimentos por procesos combinados. Por tanto, para responder a esta pregunta, es necesario conocer los factores
intrinsecos y extrinsecos que controlan la proliferacion de L. monocytogenes en e producto (véanse las
Directrices para la evaluacion de la estabilidad de un producto, Anexo 3.5):

Si a, esta por debgo de 0,90, o € pH es menor que 4,5 u otros vaores cuando se utilizan combinaciones de
tales obstaculos junto con € control de la temperatura durante € tiempo de conservacion, la respuesta puede ser
NO. En este caso, se recomienda examinar 10 muestras, y rechazar € lote s aguna muestra contiene >100
L. monocytogenes /g o ml.

Cuando no se sabe s L. monocytogenes se puede multiplicar o no
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en e producto en las condiciones corrientes de almacenamiento y distribucion, o la velocidad a la que se puede
multiplicar, se recomienda examinar 20 muestras. Esto reflga € concepto de adoptar un enfoque mas
precautorio. Obviamente, e lote debera rechazarse s alguna muestra contiene >100 L. monocytogenes /g o ml.

Siempre que la estabilizacion de los alimentos se pueda evaluar como minima o dudosa

, puede ser necesario solicitar al fabricante documentacion sobre s su producto es estable frente a la
proliferacion de L. monocytogenes. Para proporcionar tal documentacién puede ser necesario llevar a cabo
estudios repetidos durante la conservacion en amacén de los productos que han resultado positivos respecto de
L. monocytogenes alo largo de un periodo de tiempo. Se pueden redlizar pruebas de desafio s no se dispone de
material naturamente contaminado. También pueden ser Utiles programas de elaboracion de modelos
predictivos para la investigacion en este campo, o datos disponibles de los registros de inocuidad (experiencia
del mercado) del producto.

Si estén disponibles tales datos referentes al coeficiente de multiplicacion en € producto en las condiciones de
tiempo y temperatura, se puede calcular € nivel de L. monocytogenes en e momento del examen, lo que
aseguraria que ninguna muestra podria alcanzar € limite en e momento del consumo.

Aunqgue, por gemplo, la delegacién de Dinamarca propone examinar muestras de 25g para detectar la
presencia de L. monocytogenes cuando la respuesta a la Pregunta V es S o NO SE SABE, esta propuesta no se
ha mantenido en la presente version del documento de examen. El informe de la evaluacion de riesgos de la
FAO/OMS muestra que la reduccion de los niveles de L. monocytogenes a menos de 100/g o ml tendra
importantes consecuencias sobre la incidencia de listeriosis. Niveles altos de L. monocytogenes son
consecuencia de un control inadecuado de la temperatura y € tiempo . Las medidas de intervencién deberan,
por tanto, estar dirigidas a megjorar las condiciones de temperatura durante el almacenamiento y la distribucion
y a ajustar € tiempo de conservacion, cuando sea necesario. Mantener € criterio microbioldgico dd limite de
L. monocytogenes en < 100/g o ml en e momento del consumo apoyaria la estrategia de intervencion y evitaria
que se puedan rechazar productos por razones que no estan justificadas cientificamente.
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ANEXO 3.3. DIRECTRICES PARA LA EVALUACION DE LA ESTABILIDAD DE UN PRODUCTO FRENTE A LA
PROLIFERACION DE LISTERIA MONOCYTOGENES.:

Laevaluacion de la estabilidad de los aimentos frente ala proliferacion de

L. monocytogenes es importante para |os fabricantes de alimentos y |as autoridades encargadas del control de los
alimentos. A este respecto, se pueden utilizar las directrices siguientes.

Estabilidad lograda sin limitar € tiempo de conservacion

Congdacién
pH <45
pH < 5,0 + aimacenamiento refrigerado
aw <090
aw < 0,92 + amacenamiento refrigerado
aw <095+pH<55
Estabilidad lograda con limitacion del tiempo de conservacion

2 por ciento de lactato + amacenamiento refrigerado (tiempo de conservacién maximo de 4 semanas)

2 por ciento de lactato + 150 ppm de nitrito + amacenamiento refrigerado (tiempo de conservacion
maximo de 5 semanas)

2 por ciento de lactato + glucona-delta-lactona + almacenamiento refrigerado (tiempo de conservacion
maximo de 5 semanas)

L os aimentos son ecosistemas compleos, y 1a experiencia ha demostrado que las interacciones entre los

obstéculos conocidos y desconocidos pueden proporcionar estabilidad frente a la proliferacion de
L. monocytogenes sin cumplir los criterios antes mencionados. A este respecto, los factores importantes pueden
ser la atmaosfera modificada, ingredientes de ahumado, bacteriocinas, la competencia bacteriana, 1os nutrientes
disponibles, etc.
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ApéndiceV
ACLARACION DE LOSTERMINOS“ANALISISDE PELIGROS’ Y “ANALISISDE RIESGOS’

DIFERENCIASENTRE ANALISISDE PELIGROSY ANALISISDE RIESGOS

“Andlisis de peligros’ no es sinbnimo de een”“andisis de riesgos’. La diferencia seradica principamente en la
entidad que realiza € trabajo, @ producto del mismo y € acance dd andlisis.

Andlisis de peligros

El andlisis de peligros nermalmentelo lleva a cabo normalmente Ha empresa, es especifico para la planta

elaboradora y € /producto y se rediza, por lo general, conjuntamentedsualmente—en—cenidneion con la
elaboracion de un plan de HACCP.

Un andisis de peligros incluye gna-tanto |a identificaci ony-ur-process-de-de como |la evaluacion del peligro—Ya
andiss-depeligresabarca-contempla y examina todoas los posibles peligros que pesiblemente-pueden estarser
asociados aeen un aimento. El andlisis de peligros estudia esrterplala naturalezay al cance extensiondel peligro
o peligros en € dimento objeto de estudioenr—edestion y determl Nadha—determinacion—de la necesidad de

controlarlos para garantizar la inocuidad del alimento (es decire-sea, que se logre € nivel de proteccién para €
peligro (o peligros) en d aimento en cuestion). Dentro deI contexto dd sstema de HACCP un anallss de
pellgros determl na Ios posi bles peigros que son:

k e a | sqnlflcatlvos esdecw paralos gue existe una
probabllldad razonable de eeumpen—La—au%neLa—de—eemrelque aparezcan S no se controlan, y que por ese

motivo deberan ser abordadostratade en @ plan de-HACCP.

AlCuande-se redizar un andlisis de peligros, siempre que sea posible, se deberan incluirser—nretuides los
siguientes factores™:

Lia probable aparicidnineidencia de los pdigros y la gravedadseveridad de sus efectos nocivosadverses
paralasaud,

Laevaluacién cuditativa y/o cuantitativa de la presencia de los peligros;

La supervivencia o multiplicacion de los microorganismos en cuestion;

La produccion o persistencia en los aimentos de las toxinas, agentes quimicoas o fiscoas; y,

L as condiciones que conducen alos factores antes mencionados.

AungueMientras un andlisis de peligros tiene varios dn—numero—defactores en comin con la fase de
lacaracterizacion del riesgo en una evaluacion del riesgos, ambos difieren en su enfoque y finalidade-Hteneion.
El enfogue-delndisis de peligros esté orientado se-centra-enr-ela la formulacion de una estrategia de gestion de
riesgos, mientras quee-erfegue-de la caracterizacion del peligro se centra en determinar esta-determinacion-dela
relacion entre la magnitudia-extension de la exposicion a un peligro y la frecuencia y gravedad de los casos
nocivoseventes-adverses para la salud publica. Por regla generaFripicamente, |os andlisies de peligros son de
naturaleza cualitativaes-en-sunatdraleza, mientras que las caracterizaciones de riesgos—eerme—dea, son, en
teoria, -edantitativas-en-sude naturaleza cuantitativa.

Analissderiesgos

El andlisis de riesgos es realizado normamente por |las autoridades reglamentarias o por una entidad mas grande
que una empresaindividual, y se centraenfeea en € control de un problema deen-teda salud publica relacionado

! Del Anexo sobre HACCP al Cddigo linternacionalrecomendado de Ppracticas_Recomendado:: Principios
Ggenerales de Hhigiene de los Aalimentos,-CAC/RCR-1(1989) Rev. 3 CAC/RCP-1, 1969 Rev. 3 (1997).
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con una industria en general (por gemplo-, listeriosis en los adimentos listos para € consumo). El andisis de
riesgos es una actividad compleja que abarca la evaluacion de riesgos, la gestion de riesgos 'y la comunicacion de
riesgos. El resultado de un andisis de riesgos rermalmentees normal mente una determinacion del nivel de riesgo
asociado alprecedente-del peligro para una 0 mas poblacionespreferiblemente expresadoa preferentemente de
manera cuantitativa; la elaboracion de una o méas opciones para la gestion del riesgo, y ta—elaberaeién
derecomendaciones para comunicar la gestion del riesgo alos consumidores.

Interrelacieeson entre e analisisde peligrosy e andlisis de riesgos

Mucha de la informacion necesariareguerida para € andlisis de peligros también |o seraexigida para agunos
componentes del andlisis de riesgos. Por gemplo, determinar la fuente del peligro y su prevaencia
prependerancia y nivel en lel aimento, establecer la incidencia de enfermedades y los tipos y gravedad de los
efectos nocivosaeverses, determinar las poblaciones afectadas y 10s medios por |os queedates se puede controlar
el peligro, tSon elementos comunes tanto a gue-tieren-en—comunandisis tantede peligros como a andlisis de

riesgos.

Comoudn gemplo especifico, muchos de los ementos del wrandisis de peligros seran necesarios tambiénseran
requerides para varios algunesde |os componentes de la evaluacion de riesgos, en particular laidentificacion del
peligro, yla caracterizacion del peligo y la evaluacion de la exposicion. El resultado de una evaluacion de riesgos
es unala estimacion cualitativa o cuantitativa de la probabilidad de wraconsecuencias adversas debidoa a la
exposicion aun peligro. Los resultados de una eva uacion de riesgos permiten agde los encargados de la gestion
gesteresde riesgos -metersel eccionar mejor las medidas apropiadas de control de la inocuidad de los aimentos.
Los resultados de una evaluacion del riesgos tambienpueden ayudar también a afinar un andisis de peligros.

AsmismoAdicionalmente, |0s elementos del wrandlisis de peligros son componentes de la parte ide la gestion
dd riesgo correspondiente al perfil de riesgos. Un perfil del riesgos incluye la descripcion del problema de
inocuidad de los aimentos y su contexto, a fines de identificar aguellos elementos de un peligro o riesgo gue
sonRque resultan pertinentes para las decisiones relativas a lade gestion detes riesgos; 1os e ementos de un andisis
de peligros resumidosdelinreades mas arriba son a menudo eementos de un perfil del riesgos. Un andisis de
peigros se  examina _habitualmenteusdahmente—se—debate en  relacion  con  establecimientos  de
el aboraci Gnelaberaderes especificos, mientras que un perfil de riesgos se examinadisedte en conexion con un
problema de salud publica relacionado con una industria 0 un pais en general. Sin embargo, desde € punto de
vista conceptual, son muy similares.

También se podria considerar € sistema de HACCP (que contiene € componente del andlisis de peligros) como
un sistema de andlisis de riesgos especifico para una planta o un producto, eeual-se-basado en una evauacion
de riesgos cualitativa o semicuantitativa o en un sistema de gestion de riesgos cualitativo o semicuantitativo.
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Anexo

DEFINICIONES DEL PELIGRO, ANALISISDE PELIGROSY ANALISISDE RIESGOS

Las definiciones de peligro, andlisis de peligros y andisis de riesgos que figuran presentanen los textos del
Codex son las siguientes.

Peligr 0*: Ur-aAgente biol dgico, quimico o fisico presente en e alimentoen, 0 una ta-condicién-de.propiedad de
éste, que puedes provocargue-tienenta-posibiidad-de-cadsar un efecto nocivoadverse parala salud.

Andlisis de pdigros®: E-pProceso de-recorpitarde recopilacion y evaluacion de informacion sobre los peligros
y las condiciones que eendueen os originan para decidir cuales son importantes #npertantespara la inocuidad de
los dimentos y, por tanto,ese-deberan han de ser tratados en € plan de HACCP.

Andlisis de riesgos™: Un-gProceso que constacensiste de tres componentes: evaluacion de riesgos, gestion de
riesgos y comunicacion de riesgos.

OTRASDEFINICIONES

ciorfines del examen que sigue, puede ser (tiltambién
presentar también las deﬁmuones deI Codex de |dent|f|car:|on del pellgro caractenzamon del peligro, riesgo y
evaluacion de riesgos™ y un anteproyecto de definicion de perfil del riesgos®

Determinacion dd peligro: LaiDeterminacion de los agentes biol 6gicos, quimicos y fisicos que puedan causar
ecasienarefectos nocivosadverses sobre la salud y que pueden estarser presentes en un determinado alimento o

grupo de aimentosen-particutar.

Caracterizacion del peligro: Elproceso-de-determinarta-estimacionEval uaci On cudlitativa y/o cuantitativa de la
naturaleza de los efectos nocivosadverses para la saud relacionadosaseciades con lesagentes biolOgicos,

qguimicos y fisicos que pueden estarser presentes en los adimentos. En € caso dePara los agentes quimicos,
debera redizarse Hevarse-a-cabeuna evaluacion de larelacion dosis -y respuesta. En |o que especta dara los
agentes bioldgicos o fisicos, deberd redizarse una evauacion de larelacion dosis -y respuesta, S se dispone de

|os datos necesari 0sse-pueden-conseguit.

Riesgo: YnafFuncion de la probabilidad de un efecto nocivo paraadverse-en lasdud y de la gravedad de dicho
efecto, como perconsecuencia de un peligro o peligros presentes en |os aimentos.

Evaluacion del riesgos: YaProceso basado en conoci mientos cientificos,con-base-eientifica que constaconsiste
de laes siguientes fasespasss: (i) determinacion ddl peligro, (ii) caracterizacion del peligro, (iii) evauacion de la
exposicion, y (iv) caracterizacion del riesgo.

Perfil del riesgo: [sra-eDescripcion de un problema de inocuidad de los aimentos y de su contexto, elaborada
con parael proposito de identificar aguetos elementos de un peligro o riesgo pertinentes parpara las decisiones
sebrede gestion de riesgos)]

2 Manual de Procedimientos del Codex, 11* Edicion, p. 46. También en el Codigo linternacionalrecomendads de
Ppracticas_ Recomendado :Principios Ggenerales de Hhigiene de los Aalimentos del Codex (CAC/RCP 1-1969,
Rev. 3 (1997)), Seccion 2.3 y el Anexo de este documento sobre HACCP.

s Anexo sobre HACCP al Cddigo linternacionarecomendado de Ppracticas Recomendado :Principios Ggenerales
de Hhigiene de los Aalimentos del Codex (CAC/RCP 1-1969), Rev. 3 (1997)).

4 Manual de Procedimientos del Codex, 11% Edicion, pagina 48.

5 Manual de Procedimientos del Codex, 11% Edicion, pagina 48.

6 Deldosumento del Codex—Anteproyecto de Pprincipios y Ddirectrices_del Codex para la Aaplicacion de la

Ggestion de Rriesgos Mmicrobioldgicos (documento en elaboracidn).
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ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICASDE HIGIENE PARA LASFRUTASY
HORTALIZAS FRESCAS

(EN EL TRAMITE 8 DEL PROCEDIMIENTO)
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INTRODUCCION

Las investigaciones cientificas de los Ultimos decenios han demostrado que una dieta rica en frutas y hortdizas
protege contra numerosos tipos de cancer y disminuye la incidencia de las cardiopatias coronarias. El
reconocimiento de la importancia de consumo habitual de frutas y hortaizas frescas, unido a un notable
aumento de la disponibilidad de estos productos durante todo € afio en € mercado mundial, ha contribuido a un
incremento importante del consumo de frutas y hortalizas frescas en los Ultimos 20 afios. Sin embargo, €l
aumento reciente de los casos notificados de enfermedades transmitidas por alimentos que se asocian alas frutas
y hortalizas frescas ha suscitado preocupacion entre los organismos de salud publica y los consumidores en
cuanto a lainocuidad de estos productos.

1. OBJETIVOSDEL CODIGO

El presente codigo aborda las buenas précticas agricolas (BPA) y las buenas précticas de fabricacion (BPF) que
ayudarén a controlar los peligros microbianos, quimicosy fisicos asociados con todas |as etapas de |a produccion
de frutas y hortalizas frescas, desde la produccion primaria hasta €l envasado. En € se dedica particular atencion
a reducir ad minimo los peligros microbianos. El cddigo ofrece un marco genera de recomendaciones que
permite su adopcion uniforme por este sector, en lugar de ofrecer recomendaciones detalladas sobre précticas,
operaciones o productos agricolas especificos. El sector de las frutas y hortdizas frescas es muy complgjo. Las
frutas y hortalizas frescas se producen y envasan en condiciones ambientales diversas. Se reconoce que agunas
de las disposiciones de este cddigo pueden ser dificiles de aplicar en zonas donde la produccion primaria se lleva
a cabo en pequefias explotaciones, tanto en paises desarrollados como en desarrollo y también en zonas donde se
practica la agricultura tradiciona. Por consiguiente, € codigo es necesariamente flexible a fin de dar cabida a
diferentes sistemas de control y prevencién de la contaminacion para diferentes grupos de productos.

2. AMBITO DE APLICACION, UTILIZACION Y DEFINICIONES
2.1 AMBITO DE APLICACION

El presente codigo de précticas comprende practicas generales de higiene para la produccion primaria y €
envasado de frutas y hortalizas frescas cultivadas para el consumo humano a fin de obtener un producto inocuo y
sano, especialmente las que van a consumirse crudas. Concretamente, este anteproyecto de codigo es aplicable a
las frutas y hortalizas frescas cultivadas en é campo (con 0 sin cubierta) o en instalaciones protegidas (sistemas
hidroponicos, invernaderos). Se concentra en los peligros microbianos y solamente aborda los fisicos y quimicos
en lamedida en que se relacionen con las BPA y las BPF.

El Anexo sobre Frutasy Hortalizas Frescas Precortadas Listas para € Consumo (Anexo |) y € Anexo sobre la
Produccion de Semillas Germinadas (Anexo I1) son complementos de este cddigo e incluyen recomendaciones
suplementarias para regular las précticas de higiene en la produccion de frutas y hortalizas frescas precortadas
listas para € consumo y las que son especificas de la produccion primaria de semillas destinadas a la
germinacion y la produccion de semillas germinadas destinadas a consumo humano.

Este codigo no ofrece recomendaciones sobre préacticas de manipulacion para mantener lainocuidad de las frutas
y hortalizas frescas en €l comercio a por mayor o a por menor, en los servicios aimentarios o en |os hogares.
Quedan excluidos de @ los productos alimenticios para los cuales existe un codigo especifico de précticas de
higiene del Codex Alimentarius.

2.2 UTILIZACION

El presente documento sigue e modelo del Codigo Internacional Recomendado de Practicas - Principios
Generales de Higiene de los Alimentos - CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997) dd Codex, junto con € cua debera
utilizarse. S centra en cuestiones de higiene que son especificas de la produccién primariay € envasado de
frutas y hortalizas frescas. Las cuestiones principales se regulan en la Seccion 3. En otras secciones, se han
ampliado los Principios Generales de Higiene de los Alimentos cuando se presentan aspectos especificos de la
produccién primariay € envasado. El Anexo sobre Frutasy Hortalizas Frescas Precortadas Listas para €
Consumo ofrece recomendaciones suplementarias, especificas para la elaboracion de frutas y hortalizas frescas
precortadas y listas para € consumo, y € Anexo sobre Produccion de Semillas Germinadas contiene
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recomendaciones suplementarias aplicables especificamente a la produccién primaria de semillas para germinar
y la produccion de semillas germinadas para e consumo humano.

2.3 DEFINICIONES

Las definiciones de términos generales estan incluidas en los Principios Generaes de Higiene de los Alimentos.
Paralos fines del presente codigo, se entendera por:

Agentes antimicrobianos — toda sustancia de origen natural, sintético 0 semi-sintético que en concentraciones
bajas mata los microorganismos o inhibe su desarrollo provocando un dafio reducido o nulo a organismo
huésped.

Biosdlidos —fangos y otros depositos de residuos procedentes de instal aciones de tratamiento de aguas residuales
y del tratamiento aplicado a desechos urbanos e industriales (industrias aimentarias y otros tipos de industrias).

Compostaje - proceso controlado en € que los materiales organicos son digeridos aerdbica y anaerdbicamente
por accion microbiana.

Cultivo — toda accion o préctica agricola empleada por |os productores para establecer y mejorar las condiciones
de cultivo de frutas y hortalizas frescas en € campo (con o sin cubierta) o en instalaciones protegidas (sistemas
hidropdnicos, invernaderos).

Cultivo hidroponico - término genera aplicado a la produccién de plantas sin suelo en un medio acuoso.
Envasador - persona que administra la elaboracion poscosechay € envasado de frutas y hortalizas frescas.

Envasar - accién de colocar frutas y hortalizas frescas en un envase. Esta operacion puede llevarse a cabo en €
campo 0 en un establecimiento.

Establecimiento de envasado - todo establecimiento cerrado en e que las frutas y hortalizas frescas reciben un
tratamiento poscosechay se envasan.

Estiércol - excrementos animales que pueden mezclarse con residuos organicos u otros materiaes, asi como
fermentarse 0 someterse a algun otro tratamiento.

Explotacion agricola — todo lugar o establecimiento en que se cultiven y recolecten frutas y/u hortalizas frescas
y las zonas circundantes que estén bajo & control de la misma direccion.

Insumos agricolas - todo materia recibido (por gemplo, semillas, fertilizantes, agua, productos agroquimicos,
soportes de plantas, etc.) que se utilice parala produccion primaria de frutas y hortalizas frescas.

Lucha biolégica — utilizacion de competidores bioldgicos (como por gemplo insectos, microorganismos y/o
metabolitos microbianos) para luchar contra écaros, plagas, fitopatdgenos y organismos que producen la
descomposicion.

Material peligroso - todo compuesto que, en determinadas cantidades, puede tener efectos perjudiciaes para la
sdud.

Microorganismos - incluyen levaduras, hongos, bacterias, virus y parésitos. Como adjetivo correspondiente se
utiliza el término “microbiano”.

Peligro — agente biol6gico, quimico o fisico presente en un alimento, o condicion de este Ultimo, potencialmente
capaz de producir un efecto nocivo parala salud.

Produccion primaria — fases que integran € cultivo y la recoleccion de frutas y hortalizas frescas, como por
giemplo plantacion, riego, aplicacion de fertilizantes o productos agroquimicos, €etc.

Productor - persona que administra la produccion primaria de frutas y hortalizas frescas
Recolector - persona que administra la recoleccion de frutas y hortaizas frescas.

Trabajador agricola - toda persona que se dedica a una més de las siguientes actividades: cultivo, recoleccion y
envasado de frutas y hortalizas frescas.
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Tipos de agua:

Agua limpia - agua que no pone en peligro lainocuidad de los aimentos en las circunstancias en que se utiliza.

Agua potable - agua que cumple las normas de calidad del agua para beber descritas en las Directrices de la
OMS parala Cdidad del Agua Potable.

3. PRODUCCION PRIMARIA

Las frutas y hortalizas frescas se cultivan y recolectan en una gran variedad de condiciones climéticas y
geogréficas diversas, utilizando distintos insumos y tecnologias agricolas, y en explotaciones agricolas de
diferentes dimensiones. Por tanto, los peligros bioldgicos, quimicosy fisicos pueden variar considerablemente de
un tipo de produccién a otro. Para cada zona de produccion primaria es necesario examinar las practicas
agricolas particulares que favorecen la produccion de frutas y hortdizas frescas inocuas, teniendo en cuenta las
condiciones concretas de la zona de produccion primaria, € tipo de producto y los méodos utilizados. Es
necesario que los procedimientos asociados con la produccién primaria se apliquen en buenas condiciones de
higiene y que reduzcan a minimo los peligros potenciales para la salud derivados de la contaminacion de las
frutas y hortalizas frescas.

31 HI1GIENE DEL MEDIO

Cuando sea posible, deberdn identificarse las posibles fuentes de contaminacién procedentes del medio
ambiente. En concreto, la produccién primaria no debera realizarse en zonas en las que la presencia de sustancias
potencialmente perjudiciales pueda dar lugar a niveles inaceptables de dichas sustancias en € interior o en la
superficie de las frutas y hortalizas frescas después de la cosecha.

Cuando sea posible, los productores deberén evaluar los usos anteriores de los lugares (abiertos y cerrados) asi
como de las zonas adyacentes a fin de identificar posibles peligros microbianos, quimicos y fisicos. También
debera tenerse en cuenta la posibilidad de que haya otras fuentes de contaminacién (por ejemplo, productos
agroquimicos, residuos peligrosos, etc.). El proceso de evaluacion deberd abarcar |os factores siguientes:

Utilizaciéon pasada y presente de la zona de produccion primaria y de los lugares adyacentes (por
gemplo, cultivos, parcela de engorde, produccion pecuaria, zona de residuos peligrosos, zona de
tratamiento de aguas negras, zona de extraccion minera) a fin de identificar los posibles peligros
microbianos, con inclusién de la contaminacion fecal y la contaminacion por desechos organicos y
posibles peligros ambientales que podrian ser transportados a la zona de cultivo.

Acceso de animaes domésticos y silvestres a lugar y a las fuentes de agua utilizados en la produccion
primaria a fin de identificar la posible contaminacién fecal de los suelosy las aguas 'y |a probabilidad
de contaminacion de los cultivos. Deberan examinarse las practicas vigentes para determinar la
preponderancia 'y probabilidad de que depdsitos no controlados de heces animales entren en contacto
con los cultivos. Teniendo en cuenta esta posible fuente de contaminacion, deberan hacerse esfuerzos
para proteger de los animaes las zonas de cultivo de productos frescos. En la medida de lo posible, los
animales domésticos y silvestres deberdn mantenerse fuera de la zona.

Posibilidad de contaminacion de los campos de produccion por goteo, lixiviacion o desbordamiento de
lugares donde se almacena estiércol o por inundacion con aguas superficiales contaminadas.

S no pueden identificarse los usos anteriores 0 s € examen de las zonas de cultivo o los lugares adyacentes
lleva a la conclusién de que existen peligros potenciaes, deberdn andizarse dichos lugares para detectar la
presencia de contaminantes que son motivo de preocupacion. Si existen agentes contaminantes en cantidades
excesivas y no se han adoptado medidas preventivas o correctivas para reducir a minimo los posibles peligros,
no deberan utilizarse esos lugares hasta que se hayan aplicado medidas correctivas o de control.

3.2 PRODUCCION PRIMARIA HIGIENICA DE FRUTASY HORTALIZASFRESCAS
321 Requidtosrelativosalosinsumos agricolas

Los insumos agricolas no deberdn contener contaminantes microbianos o quimicos (segin se definen en €
Cadigo Internacional Recomendado de Précticas — Principios Generdes de Higiene de los Alimentos)
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(CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997) en cantidades que puedan menoscabar a la inocuidad de las frutas y hortalizas
frescas, teniendo en cuenta las directrices de la OMS sobre e uso seguro de aguas residuaes y excretas en la
agriculturay la acuicultura cuando proceda.

3.2.1.1 Agua paralaproduccion primaria

Los productores deberan identificar las fuentes del agua utilizada en la explotacién agricola
(abastecimiento municipal, agua de riego reutilizada, pozo, cana abierto, embase, rios, lagos,
estanques piscicolas, etc.). Deberdn evaluar su calidad microbiolégicay quimicay su idoneidad para el
uso previsto, e identificar medidas correctivas para prevenir o reducir a minimo la contaminacién (por
glemplo, procedente de ganado, tratamiento de aguas negras, asentamientos humanos).

Cuando sea necesario, los productores deberdn andizar € agua que utilizan para detectar
contaminantes microbianos y quimicos. La frecuencia de los andlisis dependera de la fuente de la que
procede € agua y de los riesgos de contaminacién ambienta, incluida la contaminacion tempora o
intermitente (por g emplo, lluvias intensas, inundaciones, etc.). Si se observa que la fuente de agua esta
contaminada, deberan tomarse medidas correctivas a fin de garantizar que € agua resulte idonea para
€l uso previsto.

3.21.11 Aquaparad riegoy larecoleccion

El agua utilizada para fines agricolas deberd ser de calidad adecuada para € uso previsto. Deberd prestarse
especid atencion alacaidad del agua en las situaciones siguientes:

Riego con técnicas de distribucion del agua que exponen directamente a agua la parte comestible de
las frutas y hortalizas frescas (por gemplo, pulverizadores) sobre todo en fechas proximas a la
recoleccion.

Riego de frutas y hortalizas con caracteristicas fisicas tales como hojas y superficies rugosas que
facilitan la acumulacién de agua.

Riego de frutas y hortalizas que recibiran poco o ningun tratamiento de lavado poscosecha antes del
envasado, como por gemplo productos envasados en € campo.

3.21.1.2 Aqgua parala aplicacion de fertilizantes y otros productos agroquimicos y para la lucha contra las
plagas

El agua utilizada para la aplicacién en € campo y en instalaciones cerradas de fertilizantes y productos
agroguimicos solubles en agua no deberd contener contaminantes microbianos en cantidades que
puedan perjudicar la inocuidad de las frutas y hortalizas frescas. Deberd prestarse especia atencion a
la cdidad del agua cuando se utilicen técnicas de distribucion de fertilizantes y productos
agroquimicos (por gemplo, aspersion) que exponen directamente a agua la parte comestible de las
frutas y hortalizas frescas, sobre todo en fechas proximas ala cosecha

3.2.1.1.3 Aguapara cultivos hidropénicos

Las plantas que se cultivan en sistemas hidropénicos absorben nutrientes y agua a diferentes velocidades, por 1o
gue cambia constantemente la composicion de la solucién de nutrientes recirculada. Por este motivo:

El agua utilizada en los cultivos hidropdnicos deberd cambiarse frecuentemente o, en € caso de que se
recicle, debera tratarse para reducir a minimo la contaminacion microbiana o quimica.

Los sistemas de distribucion de agua deberan mantenerse y limpiarse, cuando proceda, para prevenir la
contaminacién microbiana del agua.

3.2.1.2 Edtiércal, biosdlidos y otros fertilizantes naturales

El empleo de estiércol, biosdlidos y otros fertilizantes naturales en la produccién de frutas y hortalizas frescas
debera hacerse de manera que se limite la posibilidad de contaminacién microbiana, quimica y fisica. No
deberédn utilizarse estiércol, biosolidos u otros fertilizantes naturales que estén contaminados con metales
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pesados u otros productos quimicos en cantidades que puedan afectar a la inocuidad de las frutas y hortalizas
frescas. Cuando sea necesario, deberan tenerse en cuenta las précticas siguientes a fin de reducir ad minimo la
contaminacion microbiana

Deberdn adoptarse procedimientos apropiados de tratamiento (por eemplo, compostage,
pasteurizacion, secado por calor, radiacion ultravioleta, digestion acaina, secado ad sol o
combinaciones de éstos) que hayan sido proyectados para reducir o eiminar |os agentes patdgenos en
el edtiércal, los biosdlidos y otros fertilizantes naturaes. Cuando se examine la idoneidad de las
diferentes aplicaciones, debera tenerse en cuenta el grado de reduccién de patdgenos conseguido

El estiércol, los biosdlidos y otros fertilizantes naturales no tratados o parcialmente tratados podran
utilizarse Unicamente s se adoptan medidas correctivas adecuadas para reducir l1os contaminantes
microbianos, como por gemplo aumentar a maximo e tiempo transcurrido entre la aplicacion y la
recoleccion de las frutas y hortalizas frescas.

Los productores que compren estiércol, biosdlidos y otros fertilizantes naturales que hayan sido
tratados para reducir la contaminacion microbiana o quimica deberén, s es posble, obtener del
proveedor una documentacion en la que se identifiquen la procedencia, € tratamiento aplicado, los
andlisis realizados y |os resultados de [os mismos.

Debera reducirse d minimo e contacto directo o indirecto del estiércol, los biosdlidos y otros
fertilizantes naturales con las frutas y hortalizas frescas, sobre todo en fechas proximas a la cosecha.

Debera reducirse a minimo la contaminacion por estiércol, biosolidos y otros fertilizantes naturales
procedentes de campos adyacentes. Si se determina la posibilidad de contaminacion procedente de los
campos adyacentes, deberan aplicarse medidas preventivas (por gjemplo, cuidado durante la aplicacion
y control de la escorrentia) para reducir d minimo los riesgos.

Deberd evitarse que los lugares de amacenamiento o tratamiento estén situados en las proximidades
de las zonas de producciédn de frutas y hortaizas frescas. Se deberd prevenir la contaminacion cruzada
por escorrentia o lixiviacion asegurando las zonas donde se tratan y amacenan € egtiércal, los
biosdlidos y otros fertilizantes naturales.

3.2.1.3 Su€los

Deberan evaluarse los suelos para detectar la presencia de pdigros . S la evaduacion llega a la conclusion que
existen niveles que puedan menoscabar la inocuidad de los cultivos, deberén aplicarse medidas de control para
reducir los peligros a niveles aceptables. S no es posible conseguirlo mediante las medidas de control
disponibles, los productores no deberan utilizar esos suelos para la produccion primaria

3.2.1.4 Productosagroguimicos

Los productores deberan utilizar Unicamente productos agroquimicos que hayan sido autorizados para
el cultivo de las frutas y hortalizas frescas en cuestion, y emplearlos siguiendo las instrucciones del
fabricante para @ fin previsto. Los residuos no deberan exceder de los limites establecidos por la
Comision del Codex Alimentarius.

A fin de reducir a minimo y contener la aparicion de resistencia a los antimicobianos:

Debera evitarse la utilizacion de agentes antimicrobianos que sean significativos para la terapia de los
seres humanos 'y los animales.

Los agentes antimicrobianos que no sean significativos para la tergpia de los seres humanos y los
animales solo deberdn utilizarse cuando sea inevitable, de conformidad con las buenas préacticas
agricolas y de una manera que permita lograr este objetivo.

Los trabajadores agricolas que apliquen productos agroquimicos deberan recibir capacitacion en los
procedimientos apropiados de aplicacion.
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Los productores deberédn mantener registros de las aplicaciones de productos agrogquimicos. Taes
registros deberan incluir informacion sobre la fecha de aplicacion, e producto quimico utilizado, e
cultivo rociado, la plaga o enfermedad contra la que ha sido utilizado, la concentracion, método y
frecuencia de la aplicacion, y registros de la recoleccion para verificar s € tiempo transcurrido entre la
aplicacion y la recoleccion es adecuado.

Los aspersores de productos agroquimicos deberan calibrarse cuando sea necesario para controlar la
precision de la dosis de aplicacion.

La mezcla de productos agroquimicos debera llevarse a cabo de manera que se evite la contaminacion
de aguas y terrenos en las zonas circundantes y se protegja contra posibles peligros a las personas que
realizan esta actividad.

Los aspersores y |os recipientes que contienen la mezcla deberan lavarse concienzudamente después
de su utilizacion, especiamente cuando se utilicen para distintos productos agrogquimicos en diferentes
cultivos, afin de evitar la contaminacién de las frutas y hortdizas.

Los productos agroquimicos deberan conservarse en sus recipientes originales etiquetados con €
nombre de la sustancia quimica y las instrucciones para su aplicacion. Los productos agroquimicos
deberan almacenarse en un lugar seguro, bien ventilado y algjado de las zonas de produccion, de
superficies habitablesy de las frutas y hortalizas recolectadas, y eliminarse de una manera que no
comporte riesgos de contaminacion de los cultivos, los habitantes de la zona o dd entorno de la
produccién primaria.

Los recipientes vacios deberan diminarse siguiendo las indicaciones del fabricante. No deberén
utilizarse para otros fines relacionados con la dimentacion

3.2.1.5 Luchabiologica

Cuando se empleen organismos biol 0gicos competidores y/o sus metabolitos para la lucha contra plagas, &caros,
fitopatdgenos y organismos que producen la descomposicion de las frutas y hortalizas frescas, debera
considerarse su inocuidad para € medio ambiente y de los consumidores.

Los productores deberdn utilizar Unicamente métodos de lucha bioldgica que hayan sido autorizados para €
cultivo de la fruta u hortaliza en cuestion, y deberan aplicarlos siguiendo las instrucciones del fabricante para e
fin previgo.

3.2.2 Instalaciones cerradas utilizadas en € cultivoy la recoleccion

Cuando las frutas y hortalizas frescas se cultiven en instalaciones cerradas (invernaderos, cultivo hidropdnico,
etc.) deberan utilizarse locales apropiados.

3.2.2.1 Ubicacion, proyecto y disposicion

Las instdlaciones y estructuras deberan estar ubicadas, proyectadas y construidas de manera que se
evite la contaminacion de las frutas y hortalizas frescas y € asentamiento de plagas como por g emplo
insectos, roedoresy aves.

Cuando proceda, € proyecto y la estructura internos deberan permitir e cumplimiento de buenas
practicas de higiene para la produccién primaria de frutas y hortalizas frescas en instalaciones
cerradas, incluida la proteccion contra la contaminacion cruzada entre las operacionesy en € curso de
éstas. Cada establecimiento debera evaluarse por separado a fin de identificar los requisitos de higiene
especificos para cada producto.

3.2.2.2 Abastecimiento de agua

Cuando proceda, las instalaciones cerradas para la produccion primaria deberan disponer de un abastecimiento
suficiente de agua potable o limpia, con los medios adecuados para su amacenamiento y distribucién. El agua
no potable debera contar con un sistema independiente. Se deberan identificar los sistemas de agua no potable,
que no deberan esta conectados con los sistemas de agua potable ni permitir € reflujo hacia ellos.
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Evitar la contaminacion de los sistemas de abastecimiento de agua potable o limpia por exposicion a
insumos agricolas empleados para € cultivo de productos frescos

Limpiar y desinfectar periddicamente |las instal aciones de almacenamiento de agua potable o limpia.
Controlar la calidad del abastecimiento de agua.
3.2.2.3 Drenajey eliminacion deresiduos

Deberan preverse sistemas e instalaciones adecuados de drengje y eiminacion de residuos. Estos sistemas
deberén proyectarse y construirse de manera que se evite la posible contaminacion de las frutas y hortalizas
frescas, los insumos agricolas o € abastecimiento de agua potable.

323 Serviciossanitariosy de salud e higiene para el personal

Deberan cumplirse los requisitos de salud e higiene para que no exista la posibilidad de que € persona que entra
en contacto directo o indirecto con frutas y hortalizas frescas durante la recoleccién o después de ésta las
contamine. Los visitantes deberan, cuando proceda, llevar ropa protectora y cumplir las demas disposiciones
sobre higiene del personal incluidas en esta seccion.

3.2.3.1 Serviciossanitariosy de higiene para e personal

Deberan preverse servicios sanitarios y de higiene para los trabgjadores y empleados a fin de asegurar €
mantenimiento de un grado apropiado de higiene persona. En la medida de lo posible, dichos servicios deberan:

Estar ubicados muy cerca de los campos y las instalaciones cerradas, en nimero suficiente para todo el
personal.

Estar debidamente proyectados para asegurar la diminacion higiénica de los residuos y evitar la
contaminacion de los lugares de cultivo, las frutas y hortalizas frescas o los insumos agricolas.

Disponer de medios adecuados para e lavado y secado higiénicos de las manos.
Mantenerse en condiciones higiénicasy en buen estado.
3.2.3.2 Estado de salud

No debera permitirse que las personas de las que se sepa 0 sospeche que padecen una enfermedad transmisible a
través de las frutas y hortalizas frescas, 0 que son portadoras de €ella, entren en las zonas donde se manipulan
alimentos s existe la posibilidad de que contaminen las frutas y hortalizas frescas. Toda persona afectada debera
comunicar inmediatamente a la direccién la enfermedad o sus sintomas.

3.2.3.3 Aseo personal

Los trabgjadores agricolas que estén en contacto directo con frutas y hortdizas frescas deberdn mantener un
elevado grado de aseo persona y, cuando proceda, llevar ropay calzado protectores adecuados. Si se permite a
personal seguir trabgjando, los cortes y heridas deberén cubrirse con vendajes adecuados resistentes a agua.

El personal deberd lavarse las manos cuando manipule frutas y hortalizas frescas u otro materia que entre en
contacto con las mismas; antes de iniciar actividades que impliquen la manipulacién de frutas y hortalizas
frescas; cada vez que regrese a las zonas de manipulacidn después de un descanso; inmediatamente después de
hacer uso de los sanitarios; 0 después de manipular cualquier material contaminado cuando €llo pueda dar lugar
a una contaminacion de las frutas y hortalizas frescas.

3.2.3.4 Comportamiento del personal

L os trabajadores agricolas deberan abstenerse de todo comportamiento que pudiera dar lugar a contaminacién de
los dimentos, como por gemplo fumar, escupir, masticar chicle, comer, estornudar o toser sobre frutas y
hortalizas no protegidas.

En las zonas de produccion de frutas y hortalizas frescas no deberan llevarse puestos o introducirse efectos
personales tales como joyas, relojes u otros objetos s constituyen una amenaza para la inocuidad e idoneidad de
los aimentos.
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3.24 Equipo utilizado en € cultivoy la recoleccion

Cuando sea necesario, los productores y recolectores deberan seguir las especificaciones técnicas recomendadas
por los fabricantes del equipo para su uso y mantenimiento adecuados. Los productores y recolectores deberan
adoptar las précticas sanitarias siguientes:

El equipo y los recipientes que entren en contacto con frutas y hortalizas frescas deberan estar
fabricados con materiales no téxicos. Deberan estar proyectados y construidos de manera que sea
posible su limpieza, desinfeccion y mantenimiento para evitar la contaminacion de las frutas y
hortalizas frescas. Ademés deberan identificarse |os requisitos de higiene y mantenimiento especificos
para cada pieza del equipo utilizado y € tipo de fruta u hortaliza asociado con ela.

Los recipientes para residuos, subproductos y sustancias no comestibles o peligrosas deberan poderse
identificar con precision, estar correctamente construidos y, cuando proceda, estar fabricados con
material impermeable. Cuando proceda, dichos recipientes deben disponer de un sistema de cierre para
evitar la contaminacion intencionada o accidental de las frutas y hortalizas frescas o de los insumos
agricolas. Esos recipientes deberdn mantenerse aidados o identificarse de algun otro modo para evitar
su utilizacion en la recoleccion.

Deberén desecharse | os recipientes que no puedan seguir manteniéndose en condiciones de higiene.

El equipo y las herramientas deberan funcionar de acuerdo con € uso para € que han sido
proyectados, sin dafiar 1os productos. El equipo deberd mantenerse en buen estado.

33 M ANIPULACION, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
3.3.1 Prevencion dela contaminacion cruzada

Durante la produccion primaria y las actividades poscosecha deberan tomarse medidas eficaces para prevenir la
contaminacion cruzada de las frutas y hortalizas frescas por conducto de los insumos agricolas o e persond que
estd en contacto directo o indirecto con las frutas y hortalizas frescas. Para prevenir dicha posbilidad de
contaminacion cruzada, 1os productores, los recolectores y sus empleados deberan cumplir las recomendaciones
gue se hacen en otros apartados de la seccidn 3 de este codigo, asi como las disposiciones siguientes:

En la época de la recoleccion, la direccion deberd tener en cuenta la necesidad de adoptar medidas
suplementarias cuando cuaquier factor local, como por gemplo unas condiciones atmosféricas
adversas, pueda incrementar la posibilidad de contaminacién de los cultivos.

Las frutas y hortalizas frescas que no sean aptas para consumo humano deberdn separarse durante la
recoleccion. Las que no puedan convertirse en inocuas mediante elaboracion posterior deberan
eliminarse de manera adecuada para evitar la contaminacion de las frutas y hortalizas frescas o los
insumos agricolas.

Las personas que trabajen en la recoleccion no deberan utilizar |os recipientes destinados a ésta para
transportar materiales (por giemplo, comidas, herramientas, combustible, etc.) distintos de las frutas y
hortalizas frescas.

El equipo y los recipientes que se hayan empleado anteriormente para materiales potencialmente
peligrosos (por gemplo, basura, estiércol, etc.) no deberdn utilizarse para guardar frutas u hortaizas
frescas ni estar en contacto con € materiad de envasado que se utiliza para las frutas u hortalizas
frescas sin una limpiezay desinfeccion adecuadas.

Cuando se envasen frutas y hortalizas frescas en @ campo se debera tener cuidado de evitar la
contaminacion de los recipientes o cagjas por contacto con € estiércol 0 heces animales o humanas

3.3.2 Almacenamientoy transporte desde elcampo al establecimiento de envasado

Las frutas y hortalizas frescas deberan almacenarse y transportarse en unas condiciones que reduzcan a minimo
la posibilidad de contaminacion microbiana, quimica o fisica. Deberén adoptarse |as précticas siguientes:
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Las instalaciones de amacenamiento y los vehiculos utilizados para € transporte de los cultivos
recolectados deberan estar construidos de manera que se reduzcan a minimo los dafios a las frutas y
hortalizas frescas y se evite e acceso de plagas. Deberan estar hechos con materiaes no téxicos que
permitan una limpieza fé&cil y minuciosa. Deberén estar construidos de manera que se reduzcan las
oportunidades de una posible contaminacion por objetos fisicos como por gemplo vidrio, madera,
pléstico, etc.

Las frutas y hortalizas frescas que no sean aptas para el consumo humano deberan separarse antes del
amacenamiento o transporte. Aquellas cuya inocuidad no pueda garantizarse mediante su elaboracion
posterior deberan eiminarse de manera apropiada para evitar la contaminacion de las frutas y
hortalizas frescas o0 de |os insumos agricolas.

Los trabgjadores agricolas deberan eliminar la mayor cantidad posible de tierra de las frutas y
hortalizas frescas antes de que sean almacenadas o transportadas. Se debera tener cuidado de reducir al
minimo los dafios fisicos a | os cultivos durante este proceso.

Los vehiculos de transporte no deberan utilizarse para € transporte de sustancias peligrosas a menos
gue hayan sido limpiados adecuadamente, y en caso necesario desinfectados, con € fin de evitar la
contaminacion cruzada.

34 LIMPIEZA, MANTENIMIENTO Y SANEAMIENTO

Los locaes y € equipo de recoleccidon deberdn mantenerse en buenas condiciones para facilitar la
limpieza y desinfeccion. El equipo debera funcionar segiin 1o previsto para evitar la contaminacion de
las frutas y hortalizas frescas. Los materides de limpieza y las sustancias peligrosas, como por
glemplo productos agroquimicos, deberan poder identificarse con precision y guardarse o amacenarse
por separado en instalaciones de amacenamiento seguras. Los materiaes de limpieza y los productos
agroquimicos deberan utilizarse siguiendo las instrucciones del fabricante para e uso previsto.

341 Programasde limpieza

Deberan establecerse programas de limpieza y desinfeccion que aseguren la realizacion eficaz y adecuada de
toda actividad de limpieza 0 mantenimiento que sea necesaria. Los sistemas de limpieza 'y desinfeccion deberén
ser vigilados para comprobar su eficaciay examinados periodicamente para adaptarl os a las nuevas condiciones.
L as recomendaciones especificas son las siguientes:

El equipo de recoleccidn y los recipientes reutilizables que entren en contacto con frutas y hortdizas
frescas deberan limpiarse y, cuando proceda, desinfectarse periddicamente.

El equipo de recoleccion y los recipientes reutilizables empleados para frutas y hortalizas frescas que
no se laven antes de su envasado deberédn limpiarse y desinfectarse cuando sea necesario.

3.4.2 Procedimientosy métodos de limpieza

Los métodos y materiales de limpieza adecuados dependeran ddl tipo de equipo y de la naturaleza de la fruta u
hortaliza. Debera adoptarse € procedimiento siguiente:

Los procedimientos de limpieza deberan incluir la eliminacion de restos en la superficie del equipo, la
aplicacion de una solucién detergente, € enjuague con aguay, cuando proceda, la desinfeccion.

34.3 Sigemasdelucha contralasplagas

Cuando la produccién primaria se lleve a cabo en establecimientos cerrados (por gemplo, invernaderos), se
deberan aplicar las recomendaciones de los Principios Generales de Higiene de los Alimentos, seccion 6.3, en lo
que respecta a lalucha contra las plagas.
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344 Gestion deresiduos

Deberan tomarse medidas adecuadas para € amacenamiento y eliminacion de los residuos. No deberd
permitirse la acumulaciéon de residuos en las zonas de amacenamiento y manipulacion de frutas y hortaizas
frescas 0 en lugares adyacentes. Las zonas de amacenamiento de residuos deberdn mantenerse limpias.

4, ESTABLECIMIENTO DE ENVASADO: PROYECTO E INSTALACIONES
Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

5. CONTROL DE LASOPERACIONES
51 CONTROL DE LOSPELIGROSPARA LOSALIMENTOS

Véanse |os Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

52 ASPECTOSFUNDAMENTALESDE LOS SISTEMASDE CONTROL DE HIGIENE

521 Control del tiempoy latemperatura

Véanse |os Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

522 Fasesespecificas del proceso

5.2.2.1 Utilizacion del agua después de la cosecha

La gestion de la calidad del agua variara a través de todas las operaciones. Los envasadores deberdn seguir las
BPF para prevenir o reducir a minimo la posibilidad de que se introduzcan o propaguen patdgenos en € agua de
elaboracion. La calidad del agua utilizada dependera de |as etapas de la operacion. Por gemplo, podra utilizarse
agua limpia para las etapas iniciaes de lavado, mientras que € agua empleada para |os enjuagues finales debera
ser de calidad potable.

Los sistemas poscosecha que utilicen agua deberan proyectarse de manera que se reduzcan d minimo
los lugares donde se depositan |os productos y se acumula la suciedad.

Solo deberén utilizarse agentes antimicrobianos cuando sea absolutamente necesario para reducir al
minimo la contaminacién cruzada durante las operaciones poscosecha y cuando su utilizacion esté en
consonancia con las buenas précticas de higiene. Deberan vigilarse y controlarse los niveles de agentes
antimicrobianos para garantizar que se mantienen en concentraciones eficaces. Se debera proceder ala
aplicacion de agentes antimicrobianos, seguida de un lavado en caso necesario, para garantizar que los
residuos quimicos no excedan de los limites recomendados por la Comision del Codex Alimentarius.

Cuando proceda, deberd vigilarse y controlarse la temperatura del agua utilizada en operaciones
poscosecha.

El agua reciclada debera tratarse y mantenerse en condiciones que no constituyan un riesgo para la
inocuidad de las frutas y hortdlizas frescas. El proceso de tratamiento debera vigilarse y controlarse
eficazmente.

El agua reciclada podra utilizarse sin un tratamiento posterior sempre que su empleo no constituya un
riesgo para la inocuidad de las frutas y hortalizas frescas (por gemplo, utilizacion para € primer
lavado de agua recuperada del lavado final).

El hido deberd elaborarse con agua potable y debera protegerse de la contaminacion durante su
produccién, manipulacion y almacenamiento.

5.2.2.2 Tratamientos quimicos

Los envasadores deberdn utilizar para los tratamientos poscosecha Unicamente productos quimicos
(por gemplo, ceras, fungicidas) que sean conformes con las normas generales para aditivos
alimentarios o con las directrices del Codex sobre plaguicidas. Estos tratamientos deberan llevarse a
cabo siguiendo las instrucciones del fabricante para € fin previsto.
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Los aspersores para los tratamientos poscosecha deberan calibrarse periodicamente a fin de controlar
la precision de la dosis de aplicacion. Cuando se utilicen con diferentes productos quimicos y en
diferentes frutas u hortalizas deberan lavarse minuciosamente en zonas seguras a fin de evitar la
contaminacion de los productos.

5.2.2.3 Enfriamiento de lasfrutasy hortalizas frescas

El agua condensada y descongelada procedente de los sistemas de enfriamiento de tipo evaporador
(por gemplo, enfriamiento por vacio, camaras frigorificas) no deberd gotear sobre las frutas y
hortalizas frescas. El interior de los sistemas de enfriamiento debera mantenerse limpio.

Los sistemas de enfriamiento deberdn utilizar agua potable cuando € agua o higlo esté en contacto
directo con las frutas y hortalizas frescas (por jemplo, enfriamiento por agua helada, enfriamiento por
hielo). Debera controlarse y mantenerse la calidad del agua en estos sistemas.

El enfriamiento por circulacion forzada de aire consiste en la utilizacion de aire refrigerado que se
desplaza rapidamente sobre las frutas y hortalizas frescas en camaras frigorificas. Los sistemas de
enfriamiento por aire deberén proyectarse y mantenerse adecuadamente para evitar la contaminacion
de los productos frescos.

5.2.2.4 Almacenamiento en frio

Cuando proceda, las frutas y hortalizas frescas deberan mantenerse a baja temperatura después del
enfriamiento a fin de reducir a minimo la proliferacién microbiana. Debera vigilarse y controlarse la
temperatura del almacenamiento en frio.

El agua condensada y descongelada procedente de los sistemas de enfriamiento en las zonas de
amacenamiento en frio no deberd gotear sobre las frutas y hortalizas frescas. El interior de los
sistemas de enfriamiento debera mantenerse limpio y en condiciones higiénicas.

5.2.3 Especificaciones microbiologicasy de otra indole

Véanse |os Principios Generales de Higiene de los Alimentos.
5.24 Contaminacién microbiana cruzada

Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.
525 Contaminacion fisicay quimica

Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.
53 REQUISITOSRELATIVOSA LASMATERIASPRIMAS
Véanse |os Principios Generales de Higiene de los Alimentos.
54 ENVASADO

Véanse |os Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

55 AGUA UTILIZADA EN EL ESTABLECIMIENTO DE ENVASADO

Véanse |os Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

56 DIRECCION Y SUPERVISION
Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

5.7 DOCUMENTACION Y REGISTROS

Cuando proceda, los registros relativos a la elaboracion, produccion y distribucion deberdn mantenerse durante
el tiempo suficiente para facilitar laretirada del mercado de los productos y la investigacion de enfermedades
transmitidas por aimentos s es necesario. Este periodo podra ser mucho mas largo que la duracion en almacén
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de las frutas y hortalizas frescas. La documentacion puede aumentar la credibilidad y eficacia del sistema de
control de lainocuidad de los alimentos.

Los productores deberdn mantener actualizada toda la informacion pertinente sobre las actividades
agricolas, como por gemplo € lugar de produccidn, informacion de los proveedores sobre los insumos
agricolas, nimero de los lotes de éstos, précticas de riego, utilizacion de productos agrogquimicos,
datos sobre la calidad del agua, programas de lucha contra plagas y de limpieza para establecimientos
cerrados, locales, instalaciones, equipo y recipientes.

Los envasadores deberdn mantener actualizada toda la informacion relativa a cada lote, en particular
informacion sobre los materiales que se reciben (por gemplo, informacion de los productores, nimero
de los lotes), datos sobre la calidad del agua de elaboracion, programas de lucha contra plagas,
temperaturas de enfriamiento y almacenamiento, productos quimicos utilizados en los tratamientos
poscosecha y programas de limpieza para locales, instalaciones, equipo, recipientes, etc.

58 PROCEDIMIENTOSDE RETIRO DE PRODUCTOS DEL MERCADO

Véanse |os Principios Generales de Higiene de los Alimentos

Ademas, cuando proceda:

Los productores y envasadores deberdn disponer de programas que garanticen la identificacion
efectiva de los lotes. Estos programas deberan ser capaces de rastrear los lugares y los insumos
agricolas implicados en la producciéon primaria y la procedencia de las materias recibidas en el
establecimiento de envasado en caso de que se sospeche la existencia de contaminacion.

La informacién de los productores debera estar vinculada con la informacion de los envasadores de
manera que € sistema pueda rastrear los productos desde € distribuidor hasta € campo. La
informacién deberd incluir la fecha de la recoleccidn, la identificacion de la explotacidn agricola y,
cuando sea posible, las personas que manipularon las frutas y hortalizas frescas desde € lugar de
produccion primaria hasta @ establecimiento de envasado

6. ESTABLECIMIENTO DE ENVASADO: MANTENIMIENTO Y SANEAMIENTO
Véanse |os Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

7. ESTABLECIMIENTO DE ENVASADO: HIGIENE PERSONAL
Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

8. TRANSPORTE

Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos y € Cddigo de Practicas de Higiene para €
Transporte de Alimentos a Grandl y Alimentos Semienvasados.

9. INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS Y SENSIBILIZACION DE LOS
CONSUMIDORES

Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

10. CAPACITACION

Véanse los Principios Generaes de Higiene de los Alimentos, excepto en lo relativo alas secciones 10.1y 10.2.
10.1 CONOCIMIENTO Y RESPONSABILIDADES

El persona relacionado con € cultivo y larecoleccion debera estar d corriente de las BPA 'y |as buenas précticas
de higiene, asi como de su papel y responsabilidad en la proteccion de las frutas y hortalizas frescas contra la
contaminacién o € deterioro. Los trabgjadores agricolas deberan tener los conocimientos y la capacidad
necesarios para llevar a cabo actividades agricolas y manipular las frutas y hortdizas frescas y los insumos
agricolas de manera higiénica.
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El persona relacionado con € envasado deberd estar a corriente de las BPF y las buenas practicas de higiene,
asi como de su papel y responsabilidad en la proteccion de las frutas y hortalizas frescas contra la contaminacion
0 € deterioro. Los envasadores deberan tener los conocimientos y capacidad necesarios para redizar las
operaciones de envasado y manipular las frutas y hortalizas frescas de manera que se reduzca a minimo la
posibilidad de contaminacién microbiana, quimica o fisica.

Todo d persona que manipule productos quimicos de limpieza u otras sustancias quimicas potencialmente
peligrosas debera ser instruido sobre las técnicas de manipulacion segura. Deberd ser consciente del papel y la
responsabilidad que le competen en la proteccion de las frutas y hortalizas contra la contaminacion durante su
limpiezay mantenimiento.

10.2 PROGRAMASDE CAPACITACION

Entre los factores que hay que tener en cuenta en la evaluacion del nivel de capacitacion necesario para las
actividades de cultivo, recoleccion y envasado figuran los siguientes:

La naturaleza de la fruta u hortaliza, en particular su capacidad para sustentar € desarrollo de
microorganismos patégenos.

Las técnicas e insumos agricolas utilizados en la produccion primaria, incluida la probabilidad de
contaminacién microbiana, quimicay fisica.

Las tareas que redizarén probablemente los empleados y los peligros y controles asociados con ellas.

La manera en que se elaborany envasan las frutas y hortalizas frescas, incluida la probabilidad de
contaminacién o proliferacion microbiana.

Las condiciones en las que se dmacenaran las frutas y hortalizas frescas.

El acance y naturaleza de la elaboracion o preparacion posterior por € consumidor antes del consumo
findl.

Las cuestiones que han de tenerse en cuenta en los programas de capacitacion incluyen, entre otras, las
siguientes:

Laimportancia de la buena salud y de la higiene parala salud persona y lainocuidad de los alimentos.

La importancia de lavarse las manos para la inocuidad de los aimentos, y de hacerlo aplicando las
técnicas apropiadas.

La importancia de utilizar los servicios sanitarios para reducir la posbilidad de contaminar los
campos, los productos y € abastecimiento de agua, asi como a otros trabajadores.

Las técnicas para la manipulacion y almacenamiento higiénicos de las frutas y hortalizas frescas por
los transportistas, distribuidores, almacenistas y consumidores.
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INTRODUCCION

Los beneficios para la salud asociados con € consumo de frutas y hortalizas frescas, en combinacién con €
continuo interés del consumidor por disponer de una variedad de alimentos listos para € consumo, han
contribuido a aumentar considerablemente la popularidad de las frutas y hortalizas precortadas. Debido a la
mayor comodidad y a un aumento del consumo de frutas y hortalizas precortadas dentro y fuera de los hogares,
la preparacion de estos productos se ha desplazado del punto de consumo a elaborador o e minorista. La
elaboracion de productos frescos sin aplicar adecuados procedimientos de saneamiento en € entorno de
fabricacion puede aumentar la posibilidad de contaminacion por patégenos microbiologicos. La posibilidad de
supervivencia o multiplicacion de los patdgenos aumenta por € ato contenido de humedad y nutrientes en las
frutas y hortdizas frescas, la ausencia de un procedimiento letal para diminarlos y la posibilidad de que se
verifiguen temperaturas indebidas durante la elaboracion, amacenamiento, transporte y exposicion de los
productos en tiendas minoristas.
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Algunos de los patdgenos microbiol 6gicos asociados con las frutas y hortalizas frescas son Salmonella spp.,
Shigella spp., cepas patdgenas de Escherichia coli, Listeria monocytogenes, virus andogos a de Norwalk, virus
de hepatitis A y parésitos tales como Ciclospora. Algunos de estos patdégenos estan asociados a entorno agricola,
mientras que otros pueden proceder de trabg adores infectados 0 agua contaminada. Debido ala capacidad de los
patdgenos de sobrevivir y proliferar en los productos frescos, es importante que la industria de las frutas y
hortalizas precortadas siga las buenas précticas de higiene para garantizar la inocuidad microbioldgica de sus
productos.

1. OBJETIVO

Las recomendaciones de higiene relativas a la produccion primaria de frutas y hortalizas frescas estan incluidas
en e Codigo de Practicas para las Frutas y Hortalizas Frescas. Este Anexo recomienda la aplicacion de las
buenas préacticas de fabricacion (BPF) en todas las etapas de la produccion de frutas y hortalizas precortadas
listas para @ consumo, desde la recepcion de las materias primas hasta la distribucion de los productos
terminados.

El objetivo principal del presente Anexo es identificar BPF que ayuden a controlar los peligros microbiol 6gicos,
fisicos, y quimicos asociados con la elaboracion de frutas y hortalizas frescas precortadas. Se dedica especia
atencion a reducir @ minimo los peligros microbioldgicos. El presente Anexo contiene elementos que deberan
tenerse en cuenta en la produccion, elaboracién y distribucién de estos alimentos.

2. AMBITO DE APLICACION, UTILIZACION Y DEFINICIONES
21 AM BITO DE APLICACION

El presente Anexo se aplica especificamente a las frutas y hortalizas frescas listas para € consumo que han sido
peladas, cortadas o modificadas fisicamente de alguna otra manera con respecto a su forma original, pero que se
mantienen en estado fresco, y en particular a las que estan destinadas a ser consumidas crudas. Su aplicacion es
independiente de donde se realicen las operaciones (por g emplo, en e campo, en la explotacion agricola, en los
locales del minorista, en los del mayorista, en € establecimiento de elaboracion, etc.)

Para algunos establecimientos que elaboran las frutas y hortalizas frescas precortadas, este Anexo comprendera
todas las operaciones desde la recepcion de las materias primas hasta la distribucién del producto fina. Para
otros, (por gemplo, los que utilizan frutas y hortalizas frescas precortadas listas para €l consumo en combinacion
con otros productos, tales como salsas, carne, queso, etc.) solamente se aplicarén las secciones especificas que
guardan relacion con la elaboracion de los componentes de frutas y hortalizas frescas precortadas.

El presente Anexo no se aplica directamente a las frutas y hortalizas frescas que han sido recortadas, dejando €
alimento intacto. Tampoco se aplica a otras frutas y hortalizas frescas que han sido precortadas pero que estén
destinadas a una elaboracion ulterior con la que se prevé que se eliminara cualquier patégeno que pudiera estar
presente (por giemplo, coccidn, elaboracién de jugos (zumos), fermentacidn), ni a los jugos (zumos) de frutas y
hortalizas frescas. No obstante, algunos de los principios bésicos del Anexo podrian seguir siendo aplicables a
tales productos.

El envasado incluye los recipientes para una sola porcion (por gemplo bolsas cerradas herméticamente o
bandgjas de pléstico), envases més grandes para consumidores o instituciones y recipientes para productos a
grandl. Este Anexo se centra en los peligros microbianos y sélo se ocupa de los peligros fisicos y quimicos en la
medida en que guardan relacion con las BPF.

2.2 UTILIZACION

El presente documento sigue € modelo de Cdédigo Internacional Recomendado de Précticas — Principios
Generaes de Higiene de los Alimentos, CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997), y debera utilizarse juntamente con los
Principios Generales de Higiene de los Alimentos y € Codigo de Précticas de Higiene para las Frutas y
Hortalizas Frescas.
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23 DEFINICIONES

Elaborador — persona responsable de la gestion de las actividades asociadas con la produccion de frutas y
hortalizas frescas precortadas y listas para el consumo.

3. PRODUCCION PRIMARIA

Véase el Codigo de Précticasde Higiene paralas Frutasy Hortalizas Frescas.
4, ESTABLECIMIENTO: PROYECTO E INSTALACIONES
Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos. Ademés:

4.4 I NSTALACIONES

442 Drenajey diminacién deresiduos

La elaboraciéon de los productos regulados por € presente Anexo genera una gran cantidad de residuos que
pueden servir de aimento y refugio para las plagas. Por esa razdn es muy importante programar un sistema
eficaz de evacuacion de los residuos. Este sistema deberd mantenerse siempre en buenas condiciones para que no
se convierta en una fuente de contaminacién del producto.

5. CONTROL DE LASOPERACIONES
Véase el Codigo de Practicasde Higiene paralas Frutasy Hortalizas Frescas. Ademas.
51 CONTROL DE LOSPELIGROSPRESENTESEN LOSALIMENTOS

Por lo que respecta a los productos regulados por € presente Anexo, debe reconocerse que, S bien la elaboracion
puede reducir € nivel de contaminacién inicialmente presente en las materias primas, no podra garantizar la
eliminacién de dicha contaminacion. En consecuencia, € elaborador deberd asegurarse de que sus proveedores
(productores, recolectores, envasadores y distribuidores) toman medidas para reducir d minimo la
contaminacion de las materias primas durante la produccién primaria. Se recomienda que los elaboradores se
aseguren de que sus proveedores han adoptado los principios que se esbozan en e Codigo de Practicas de
Higiene para las Frutas y Hortalizas Frescas.

Algunos patdgenos, como Listeria monocytogenes y Clostridium botulinum, constituyen un motivo especifico de
preocupacion en relacion con las hortalizas frescas precortadas y listas para € consumo envasadas en atmésfera
modificada. Los elaboradores deberan asegurarse de que se han tenido en cuenta todas las cuestiones de
inocuidad pertinentes en relacion con el empleo de ese tipo de envasado.

5.2 ASPECTOSFUNDAMENTALESDE LOS SISTEMAS DE CONTROL
5.2.2 Fasesespecificasdel proceso
5.2.2.1 Recepcion einspeccion de las materias primas

Durante la descarga de materias primas, debera verificarse lalimpieza de la unidad de transporte de los
alimentos y de las materias primas, buscando cualquier indicio de contaminacién o deterioro.

5.2.2.2 Preparacion de las materias primas antes de la elaboracion

Los peligros fisicos (tales como la presencia de restos animales o0 vegetales, metales y otras materias extrafias)
deberén eiminarse por medio de una clasificacion manua o mediante e uso de detectores, como por gemplo
detectores de metales. Deberd redlizarse un recorte de las materias primas para eliminar toda parte dafiada,
podrida o mohosa.

5.2.2.3 Lavado y descontaminacion microbiol égica
Véaselaseccidon 5.2.2.1 del Caodigo de Practicas de Higiene para las Frutas y Hortalizas Frescas. Ademés:

El agua utilizada para e enjuague final debera ser de calidad potable, especialmente para los productos
que probablemente no se lavaran antes de su consumo.
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5.2.2.4 Enfriamiento previo de las frutas y hortalizas frescas

Véase la seccion 5.2.2.3 del Cadigo de Précticas de Higiene paralas Frutas y Hortalizas Frescas.
5.2.2.5Corte, rebanado, picado y otros procesos anal ogos de precortado

Deberan establecerse procedimientos para reducir a minimo la contaminacién por contaminantes fisicos (por
gemplo, metales) y microbiol 6gicos durante € corte, rebanado, picado u otros procesos andogos de precortado.

5.2.2.6 Lavado después del corte, rebanado, picado y otros procesos analogos de precortado

El lavado con agua potable de los productos cortados puede reducir la contaminacion microbiolgica. Ademas,
elimina algunos de los fluidos celulares que se liberan durante € proceso de corte, reduciendo asi € nivel de
nutrientes disponibles para la proliferacion microbiana. Deberan tenerse en cuenta los factores siguientes:

El agua debera cambiarse con una frecuencia suficiente para prevenir la acumulacion de materia
orgénicay evitar la contaminacion cruzada

Deberan emplearse, cuando proceda, agentes antimicrobianos, para reducir al minimo la probabilidad
decontaminacion cruzada durante € lavado y cuando su empleo sea conforme a las buenas préacticas de
higiene. Deberan vigilarse y controlarse los niveles de agentes antimicrobianos para garantizar que se
mantienen en concentraciones eficaces. Debera efectuarse una aplicacion de agentes antimicrobianos,

seguida por un lavado cuando proceda, para garantizar que los residuos quimicos no superan los
niveles recomendados por la Comision del Codex Alimentarius.

El secado o drengje para iminar € agua después del lavado es importante para reducir al minimo la
proliferacién microbiol 6gica.

5.2.2.7 Almacenamiento en frio
Véaselaseccion 5.2.2.4 dd Cadigo de Practicas de Higiene para las Frutas y Hortalizas Frescas. Ademés:

Las frutas y hortalizas frescas precortadas deberan mantenerse a temperaturas bajas en todas las fases,
desde € corte hasta la distribucion, con € fin de reducir a minimo la proliferacion microbiol ogica

57 DOCUMENTACION Y REGISTROS

Cuando proceda, deberdn mantenerse registros en los que conste informacion precisa sobre los productos, como
por gemplo las formulaciones o especificaciones de los productos y los controles de las operaciones. El
mantenimiento de documentacion y registros adecuados de |as operaciones de elaboracion es importante en caso
de retirada de frutas y hortalizas frescas precortadas. Los registros deberian conservarse durante un periodo
suficiente para facilitar la retirada y la investigacion de enfermedades transmitidas por los aimentos, s es
necesario. Dicho periodo ser& probablemente mucho més largo que la duracion en almacén del producto. A
continuacion se indican algunos g emplos de |os registros que han de mantenerse:

Registros de los proveedores de frutas y hortalizas frescas
Registros de la calidad del aguay su abastecimiento
Registro de lavigilanciay e mantenimiento del equipo
Registros de la cdibracion del equipo

Registros del saneamiento

Registros de la elaboracion de los productos

Registros de la lucha contra las plagas

Registros de la distribucion.

5.8 PROCEDIMIENTOS DE RETIRADA DE PRODUCTOS DEL MERCADO
Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.
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6. ESTABLECIMIENTO: MANTENIMIENTO Y SANEAMIENTO

Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

7. ESTABLECIMIENTO: HIGIENE PERSONAL

Véanse |os Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

8. TRANSPORTE

Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

9. INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS Y SENSIBILIZACION DE LOS
CONSUMIDORES

Véanse |os Principios Generales de Higiene de los Alimentos.
10.  CAPACITACION

Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentosy @ Cdédigo de Practicas de Higiene para las
Frutasy Hortalizas Frescas. Ademés:

10.2 PROGRAMASDE CAPACITACION

Para evaluar € nivel de capacitacion que necesitan las personas encargadas de la produccion de frutas y
hortalizas frescas precortadas, deberdn tenerse en cuenta los siguientes factores especificos:

los sistemas de envasado utilizados para las frutas y hortalizas frescas precortadas, incluidos los
riesgos de contaminacion o proliferacion microbiol égica que entrafian;

laimportancia del control de latemperaturay de las BPF.
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INTRODUCCION

En los Ultimos afios, ha aumentado de manera espectacular la popularidad de las semillas germinadas, que
muchos aprecian por su vaor nutritivo. Sin embargo, € reciente aumento de los casos notificados de
enfermedades transmitidas por alimentos asociadas con semillas germinadas crudas ha suscitado preocupacion
entre los organismos que se ocupan de la salud publica y los consumidores en cuanto a la inocuidad de dichos
productos.

Entre los patdgenos microbianos asociados con las semillas germinadas cabe citar, por gemplo: Salmonella spp,
E. Coli patégeno, Listeria monocytogenes y Shigella spp. Investigaciones sobre brotes de enfermedades han
revelado que los microorganismos encontrados en las semillas germinadas suelen tener su origen en las semillas.
La mayoria de las semillas suministradas a los productores de semillas germinadas se producen principa mente
parae forrge o pastoreo de animales, sin aplicar las buenas précticas agricolas (BPA) que son necesarias para
impedir la contaminacion microbiana de las semillas destinadas a la germinacion  especidmente debido a la
utilizacion indebida de fertilizantes naturales o de agua de riego contaminada. En consecuencia, las semillas
pueden contaminarse en € campo o durante la recoleccion, e amacenamiento o € transporte. En la produccion
de semillas germinadas, € proceso de germinacion requiere habituamente que las semillas se mantengan
calientes y himedas durante un periodo que varia entre dos y diez dias. En esas condiciones, contaminantes
microbianos que estén presentes en las semillas en niveles bgjos pueden acanzar rapidamente niveles
suficientemente altos para causar enfermedades.

Las publicaciones cientificas proponen tratamientos de descontaminacion microbiol ogica de semillas que pueden
lograr diversos niveles de reduccion de patdgenos. Actua mente no se dispone de un tratamiento que garantice la
produccion de semillas libres de patdgenos. Estdn en curso investigaciones para encontrar tratamientos de
descontaminacién microbiolégica eficaces que permitan una reduccion suficiente de los patdgenos en las
semillas, especialmente cuando dichos patdgenos estan en € interior de las mismas.

1. OBJETIVOS

En este Anexo se recomienda la adopcion de medidas de control en dos etapas. durante la produccion de semillas
y durante la produccién de semillas germinadas. Durante la produccion, acondicionamiento y almacenamiento
de semillas, la aplicacion de BPA y de buenas préacticas de higiene (BPH) esta orientada a prevenir la
contaminacion de las semillas por patdgenos microbianos. Durante la produccion de semillas germinadas, la fase
de descontaminacion microbiologica de las semillas tiene por objeto reducir los posibles contaminantes, y las
buenas précticas de higiene procurar impedir la introduccion de patégenos microbianos y reducir al minimo su
posible proliferacion. El grado de control en esas dos etapas tiene repercusiones importantes sobre la inocuidad
de las semillas germinadas.

2. AMBITO DE APLICACION, UTILIZACION Y DEFINICIONES
2.1 AMBITO DE APLICACION

El presente Anexo regula las préacticas de higiene especificas para la produccion primaria de semillas destinadas
a la germinacion y la producciéon de semillas germinadas para € consumo humano, con € fin de obtener un
producto inocuo y sano.

2.2 UTILIZACION

El presente anexo sigue & modelo del Cédigo Internaciona Recomendado de Préacticas de Higiene -Principios
Generaes de Higiene de los Alimentos - CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997) del Codex y debera utilizarse junto
con los Principios Generales de Higiene de los Alimentosy e Codigo de Précticas de Higiene paralas Frutas 'y
Hortalizas Frescas

23 DEFINICIONES

Productor de semillas - toda persona encargada de dirigir las actividades asociadas con la produccion primaria
de semillas, incluidas las préacticas poscosecha.
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Distribuidor de semillas - toda persona responsable de la distribucion de semillas (manipulacion,
amacenamiento y transporte) a los productores de semillas germinadas. Puede darse € caso de que los
distribuidores de semillas traten directamente con uno o varios productores de semillas 0 sean ellos mismos
productores.

Productor de semillas germinadas. toda persona encargada de dirigir las actividades asociadas con la produccién
de semillas germinadas.

Agua de riego utilizada - agua que ha estado en contacto con las semillas germinadas durante € proceso de
germinacion.

3. PRODUCCION PRIMARIA DE SEMILLAS

Véaseel Codigo de Précticas de Higiene paralas Frutasy Hortdizas Frescas. Ademas:

3.2 PRODUCCION HIGIENICA DE SEMILLAS
3.2.1.2 Estiércal y biosdlidos

Cuando las semillas estén destinadas a la produccién de semillas germinadas parael consumo humano, no se
debera permitir que los animales silvestres 0 domésticos pasten en los campos donde se cultivan dichas semillas
(por gemplo, empleando ovejas para recortar la alfalfa en primavera).

Es especiamente importante impedir la contaminacién microbiana durante la produccion de semillas que se
utilizaran para la produccién de semillas germinadas destinadas a consumo humano, debido a la posibilidad de
proliferacion de los patdgenos durante € proceso de germinacion. En consecuencia, € estiércol, los biosdlidos y
otros fertilizantes naturales solo deberan utilizarse después de haber sido sometidos a tratamientos que consigan
un ato nivel de reduccion de patdgenos.

3.2.1.4 Productosagroguimicos

Los productores de semillas sblo deberan utilizar productos agroquimicos (por gemplo, plaguicidas, agentes
desecantes) que sean aceptables para las semillas destinadas a la produccion de semillas germinadas destinadas
a consumo humano.

3.24 Equipo utilizado en d cultivo y larecoleccién

Antes de la cosecha, € equipo de recoleccion deberd gjustarse para reducir al minimo la aspiracion de tierray los
dafios a las semillas, y limpiarse de cualquier residuo o tierra. Las semillas enfermas o dafiadas que pudieran ser
susceptibles de contaminacién microbiana no deberan utilizarse para la produccién de semillas germinadas
destinadas a consumo humano.

33 M ANIPULACION, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Las semillas producidas para la produccion de semillas germinadas destinadas a consumo humano deberéan
mantenerse separadas de los productos que se sembrardn o plantaran para pienso (por gemplo, para forrgje o
pastoreo de animales) y estar etiquetadas claramente.

Puesto que es sabido que las semillas son vulnerables a los patégenos microbianos durante € volteo y € secado,
€s necesario tener cuidado para mantener la higiene en las zonas de secado y evitar que las semillas queden
expuestas a vapor, humedad elevada o neblina.

34 ANALISIS

Los productores de semillas, distribuidores y productores de semillas germinadas deberdn andizar lotes de
semillas para detectar patdégenos microbianos utilizando métodos de andlisis aceptados internacionamente. La
germinacion de las semillas antes de los andlisis aumenta la posibilidad de encontrar 1os patégenos que pudieran
estar presentes. Si se detectan lotes de semillas contaminados, éstos no deberan venderse ni utilizarse para la
produccion de semillas germinadas destinadas a consumo humano. Debido a las limitaciones de los métodos de
muestreo y de las pruebas andliticas, € hecho de que no se encuentre contaminacién no garantiza que las
semillas estén libres de patégenos. Sin embargo, s se encuentra contaminacion en esta fase, eso permite
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desviarlas 0 destruirlas antes de que se inicie la produccién de semillas germinadas para el consumo humano.
Los productores de semillas, distribuidores y productores de semillas germinadas deberan consultar los
Principios del Codex para e Establecimiento y la Aplicacion de Criterios Microbiol 6gicos para los Alimentos,
CAC/GL 21-1977, para obtener orientacion sobre e establecimiento de un plan de muestreo..

35 PROCEDIMIENTOSDE RETIRADA DE PRODUCTOSDEL MERCADO

Los productores de semillas para la produccién de semillas germinadas destinadas a consumo humano deberan
asegurarse de que se han establecido registros y procedimientos de retirada de productos a fin de responder de
manera eficaz a situaciones de riesgo para la salud. Los procedimientos deberén permitir la retirada completa y
rapida de cuaquier semilla afectada y ayudar a proporcionar informacion detallada para la identificacion e
investigacion de las semillas o semillas germinadas contaminadas. Deberan adoptarse las medidas siguientes:

Se deben aplicar précticas de produccion y distribucion de semillas  afin de reducir d minimo la
cantidad de semillas identificadas como un Unico lote y evitar la mezcla de varios lotes, que
complicaria la retirada de productos y ofreceria mayores posibilidades de contaminacion cruzada. Los
productores y distribuidores de semillas y los productores de semillas germinadas deberdn mantener
un registro para cada lote. En cada recipiente deberdn indicarse € nimero de lote, € productor y €
pais de origen.

Los productores de semillas deberan tener un sistema que les permita identificar eficazmente los lotes
y rastrear los lugares de produccion y los insumos agricolas asociados con los lotes, asi como
recuperar fisicamente las semillas cuando se sospeche que existe un peligro.

Cuando se haya retirado un lote porque representa un peligro para la saud, deberd evauarse la
inocuidad de otros lotes que hayan sido producidos en condiciones andogas (por gemplo, en los
mismos lugares de produccion o con los mismos insumos agricolas) y que puedan representar un
peligro andogo. Debera retirarse todo lote que represente un riesgo andogo. También deberdn
retirarse las mezclas que contengan semillas potencia mente contaminadas.

Las semillas que puedan representar un peligro deberdn retenerse y conservarse hasta que sean
eliminadas de manera adecuada.

4. ESTABLECIMIENTO PARA LA PRODUCCION DE SEMILLAS GERMINADAS
Véanse los Principios Generaes de Higiene de los Alimentos. Ademas:

421 Proyectoy disposicion

Cuando proceda, € disefio y la disposicion internos de los establecimientos que producen semillas germinadas
deberan permitir unas buenas précticas de higiene (BPH), incluida la proteccidn contra la contaminacion cruzada
entre las operaciones y en € curso de éstas. Las zonas de amacenamiento, enjuague y descontaminacion
microbiana de semillas, germinacion y envasado deberan estar fisicamente aidladas entre si.

5. CONTROL DE LASOPERACIONES
Véanse los Principios Generaes de Higiene de los Alimentos. Ademas:

522 Fasesespecificas dd proceso de produccion de semillas ger minadas
5.2.2.1 Utilizacion de agua en la produccion de semillas germinadas

La gestion de la calidad del agua variara a lo largo de todas las operaciones. Los productores de semillas
germinadas deberan aplicar BPF para reducir ad minimo la posibilidad de que se introduzcan o propaguen
patdégenos en e agua de elaboracion. La cdidad del agua utilizada debera depender de la fase de la operacion.
Debido a la posibilidad de proliferacion de patégenos durante el proceso de germinacion, podra utilizarse agua
limpia en las fases inicides de lavado, mientras que € agua utilizada més adelante en e proceso de produccion
de semillas germinadas s decir, para € enjuague después de la descontaminacion microbiolégica de las
semillasy en operaciones posteriores) debera ser preferentemente agua potable o0 a menos agua limpia
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5.2.2.2 Enjuagueinicial

Las semillas deberan enjuagarse concienzudamente antes del tratamiento de descontaminacion microbiologica a
fin de eiminar la suciedad y aumentar la eficacia de este tratamiento .

Las semillas deberan enjuagarse y agitarse concienzudamente en grandes cantidades de agua potable, a
fin de aumentar en la mayor medida posible € contacto superficial. El proceso debera repetirse hasta
gue se dimine lamayor parte de la suciedad y € agua de enjuague quede limpia.

5.2.2.3 Descontaminacién microbiol6gicade las semillas

Debido a la dificultad de obtener semillas de las que pueda garantizarse que estén libres de patdgenos, se
recomienda que las semillas sean sometidas a tratamiento antes del proceso de germinacion. Aunque hay otras
opciones, como por egemplo € uso de bacterias productoras de &cido léctico, la descontaminacion
microbiolgica con liquidos es e tratamiento generalmente utilizado. Durante dicho tratamiento, los productores
de semillas germinadas deberan observar los principios siguientes.

Todos los recipientes utilizados en la descontaminacion microbioldgica de las semillas deberan
limpiarse y desinfectarse antes de su uso.

Las semillas deberan agitarse bien en grandes cantidades de un agente antimicrobiano a fin de
aumentar en lamayor medida posible & contacto superficial.

Laduracion del tratamiento y la concentracion del agente antimicrobiano utilizado deberan medirse y
registrarse con precision.

Deberan establecerse medidas estrictas para impedir que las semillas se contaminen nuevamente
después ddl tratamiento de descontaminacion microbiol dgica.

El agente antimicrobiano debera utilizarse con arreglo a las instrucciones del fabricante para el uso
previsto.

5.2.2.4 Enjuague después del tratamiento de las semillas

Cuando proceda, las semillas deberan enjuagarse concienzudamente con agua potable, 0 al menos con agua
limpia, después del tratamiento de descontaminacion microbiolégica. El enjuague debera repetirse un nimero de
veces suficiente para eliminar €l agente antimicrobiano.

5.2.2.5 Remojo previo ala germinacion

Con frecuencia es necesario remojar las semillas para megjorar su germinacion. Durante € remojo, € productor
de semillas germinadas debera observar 10s principios siguientes:

Todos los recipientes utilizados para € remojo deberdn limpiarse y desinfectarse antes de su
utilizacion.

Las semillas deberdn remojarse en agua durante e periodo mas breve posible para reducir a minimo
la proliferacion microbiana.

En esta fase podréan utilizarse también agentes antimicrobianos.

Después del remojo, las semillas deberan enjuagarse concienzudamente con agua potable o al menos
con agua limpia

5.2.2.6 Germinacion

Durante la germinacion, & entorno y € equipo deberan mantenerse limpios para evitar una posible
contaminacion. Antes de tratar un nuevo lote, debera limpiarse y desinfectarse todo € equipo.

S6lo deberd utilizarse agua potable.

Cuando sea necesario y en caso de que se utilicen, los suelos u otras matrices deberdn someterse a un
tratamiento (por g.emplo, pasteurizacion) paralograr un ato grado de reduccion de microbios.
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5.2.2.7 Recoleccion

Antes de tratar un nuevo lote, debera limpiarse y desinfectarse todo € equipo. La recoleccion debera efectuarse
con herramientas limpias y desinfectadas dedicadas exclusivamente a ese uso.

5.2.2.8 Enjuaguefinal y enfriamiento

El enjuague fina con agua elimina las cascaras, enfria el producto y puede reducir la contaminacion microbiana
de las semillas germinadas. Deberén adoptarse las medidas siguientes:

Cuando proceda, las semillas germinadas deberdn enjuagarse con agua potable fria para baar la
temperatura de las semillas germinadas y frenar la proliferacién microbiana.

Se debera cambiar € agua, cuando sea necesario (por gemplo, entre lotes) para evitar la
contaminacion cruzada.

L as semillas germinadas deberan escurrirse utilizando un equipo adecuado, (por g emplo, una secadora
centrifuga para aimentos) que se limpiay desinfecta antes de usarse

Si es necesario mas tiempo de enfriamiento, deberan adoptarse medidas para facilitar un enfriamiento
rapido (por eiemplo, colocar las semillas germinadas en recipientes mas peguefios, con una corriente
apropiada de aire entre | os recipientes).

5.2.2.9 Almacenamiento del producto final

Cuando proceda, las semillas germinadas deberdn mantenerse a una temperatura baja (por gemplo,
5°C) que reduzca a minimo la proliferacion microbiana durante la conservacion prevista en amacén
dd producto. Debera realizarse una vigilancia periédica y €eficaz de la temperatura en las zonas de
amacenamiento y en los vehiculos de transporte.

5.2.3 Especificaciones microbioldgicasy de otra indole

Se recomienda andizar las semillas, las semillas germinadas y € agua de riego utilizada a fin de detectar la
presencia de patogenos.

5.2.3.1 Andlisisde lotes de semillas antes de iniciar la produccion

Se recomienda analizar cada lote nuevo de semillas recibido en las instalaciones de germinacion antes de iniciar
la produccion (es decir, antes de las fases de descontaminacion microbiol 6gica de las semillas).

Las semillas de la muestra seleccionada para € andlisis deberan hacerse germinar antes del andlisis
para aumentar las posibilidades de detectar los patdgenos que pudieran estar presentes. Podrén
redizarse andlisis de las semillas germinadas o del agua utilizada para germinar la muestra.

Las muestras de semillas destinadas a andisis microbiano no deberdn someterse a ninguin tratamiento
de descontaminacion microbiol 0gica en las instal aciones de germinacion.

5.2.3.2 Andlisisde las semillas germinadas y/o del agua deriego previamente utilizada

Los tratamientos actuales de las semillas no pueden garantizar la eliminacion total de patdgenos. Ademés, aun
cuando solo sobrevivan a tratamiento de descontaminacién microbiolGgico unos pocos patdgenos, éstos pueden
proliferar durante la germinacion hasta alcanzar una presencia numerosa. Por o tanto, los productores deberan
establecer un plan de muestreo y andlisis para vigilar periddicamente la presencia de patdgenos en una o varias
fasestras e comienzo de la germinacion.

Podrén realizarse andlisis durante el proceso de germinacién (por eiemplo, del agua de riego utilizada
0 de las semillas germinadas) y/o andizarse € producto final después de la recoleccion.

El agua de riego utilizada constituye un buen indicador analitico del estado microbiano de las semillas
germinadas. Es homogénea y facil de analizar. Ademas, € muestreo de agua de riego utilizada (o de
semillas germinadas) durante la germinacion permite obtener resultados més rapidos que s se andiza
el producto terminado.
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Debido a la naturdeza esporadica de la contaminacion de las semillas, se recomienda que los
productores analicen cada |ote producido.

5.2.4 Contaminacién microbiolégica cruzada
Los productores de semillas germinadas deberén adoptar |as medidas siguientes:

En los desplazamientos del personal se deberd prevenir la contaminacion cruzada de las semillas
germinadas. Por gjemplo, los empleados deberan evitar lasidas y venidas entre las diferentes zonas de
produccién. Los empleados no deberdn ir de una zona potenciamente contaminada a la zona de
germinacion o envasado sin antes haberse lavado las manos y cambiado la ropa protectora por otra
limpia

53 REQUISITOSRELATIVOSA LASMATERIASPRIMAS

53.1 Egpecificaciones para las semillasrecibidas

Los productores de semillas germinadas deberan recomendar que los productores de semillas adopten
buenas préacticas agricolas y aporten pruebas de que € producto ha sido cultivado de conformidad con
la seccion 3 del presente Anexo 'y con € Cédigo de Practicas de Higiene para las Frutas y Hortalizas
Frescas.

Los productores de semillas y de semillas germinadas deberan obtener de los productores o
distribuidores de semillas la garantia de que los residuos de productos quimicos de cada lote que se
recibe estén dentro de los limites establecidos por la Comision del Codex Alimentarius y, cuando
proceda, deberdn obtener certificados de andlisis relativos a los patdgenos microbianos que son motivo
de preocupacion.

5.3.2 Control delassemillasrecibidas

Los recipientes de semillas deberan examinarse a su llegada al establecimiento para reducir d minimo la
posibilidad de que se introduzcan en é contaminantes obvios.

Los recipientes de semillas deberan examinarse para detectar dafios fisicos (por gemplo, agujeros
hechos por roedores) y signos de contaminacion (por gemplo, manchas, roedores, insectos, heces,
orina, materias extrafias, etc.). S se observa que € recipiente esta dafiado, contaminado o
potencialmente contaminado, su contenido no deberd utilizarse para la produccién de semillas
germinadas destinadas a consumo humano.

Cuando se andicen lotes de semillas para determinar la presencia de patdgenos microbianos que son
motivo de preocupacion, dichos lotes no deberan utilizarse antes de que se disponga de los resultados
del andlisis.

5.3.3 Almacenamiento de semillas

L as semillas deberdn manipularse y amacenarse de manera que se eviten los dafios y la contaminacion.

Las semillas deberdn amacenarse a cierta distancia del suelo, lgjos de las paredes y en condiciones de
amacenamiento adecuadas que impidan la formacion de moho y la proliferacion de bacterias y que
faciliten lainspeccién parala lucha contra las plagas.

Los recipientes abiertos deberan almacenarse de manera que queden protegidos contra las plagas y
otras fuentes de contaminacion.

5.7 DOCUMENTACION Y REGISTROS
Véase el Codigo de Practicasde Higiene paralas Frutasy Hortalizas Frescas. Ademas.

Debera disponerse de registros escritos en los que conste informacion exacta sobre |os productos y los controles
de las operaciones para poder demostrar laidoneidad de las actividades de produccion.
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Al recibirse las semillas, debera registrarse su proveedor, € nimero de lote y € pais de origen para

facilitar 1os procedimientos de retirada de productos del mercado.

Los registros deberan ser legibles, permanentes y exactos. Deberan abarcar procedimientos escritos,
controles, limites, resultados de la vigilanciay documentacion del seguimiento posterior. Los registros
deberan incluir la procedenciay € nimero de lote de las semillas, los resultados del andlisis del agua,
los controles sanitarios, la vigilancia de la lucha contra las plagas, los codigos de los lotes de semillas
germinadas, 1os resultados de los andlisis, € volumen de la produccion, la vigilancia de la temperatura
de amacenamiento, la distribucion de los productos y |as reclamaciones de los consumidores.

L os registros deberan mantenerse durante un periodo suficiente para facilitar laretirada de productos
del mercado y lainvestigacion de enfermedades transmitidas por los aimentos, en caso necesario. Este

periodo serd probablemente mucho més largo que la duracion en amacén ddl producto.
6. ESTABLECIMIENTO: MANTENIMIENTO Y SANEAMIENTO
Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.
7. ESTABLECIMIENTO: HIGIENE PERSONAL
Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.
8. TRANSPORTE
Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

9. INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS Y SENSIBILIZACION
CONSUMIDORES

Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

10. CAPACITACION

Véanse los Principios Generales de Higiene de los Alimentos. Ademés:

10.1 CONOCIMIENTO Y RESPONSABILIDADES

Véaseel Cbdigo de Précticasde Higiene para las Frutasy Hortalizas Frescas, Ademas:

DE

LOS

El productor debe contar con un programa escrito de capacitacion que se examinara y actudizara
periodicamente. Deberan establecerse sistemas que aseguren gque |os manipuladores de alimentos conocen todos

los procedimientos necesarios para mantener lainocuidad de las semillas germinadas.
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Apéndicelll

ANTEPROYECTO REVISADO DE DIRECTRICESPARA LA APLICACION DEL SISTEMA DE
HACCP

(en el tramite 5 del procedimiento)
INCLUIDASLAS MODIFICACIONES PROPUESTAS (SUBRAYADAYS)

Antes de aplicar € sistema de HACCP a cuaquier sector de la cadena aimentaria, € sector deberd estar
funcionando de acuerdo con las buenas précticas de higiene y los Principios Generales de Higiene de los
Alimentos del Codex, los Cadigos de Practicas del Codex pertinentes y la legidacion correspondiente en materia
de inocuidad de los dimentos. Estos programas de requisitos previos para € sistema de HACCP, incluida la
capacitacion, deben estar firmemente establecidos vy en pleno funcionamiento y haberse verificado
adecuadamente para facilitar la utilizacién y aplicacion eficaz de dicho sistema.

En todos los tipos de empresa del sector dimentario, son necesarios € conocimiento y € compromiso por parte
de la direccion para la aplicacion de un sistema de HACCP eficaz. Tal eficacia también dependera de gue la
direccion v los empleados posean € conocimiento y |as aptitudes técnicas adecuados en relacion con € sistema
de HACCP.

En laidentificacion del peligro, lavaloracion del peligro y las operaciones subsiguientes de disefio y aplicacion de
sistemas de HACCP, deberén tenerse en cuenta las repercusiones de las materias primas, los ingredientes, las
précticas de fabricacion de aimentos, la funcién de los procesos de fabricacion en e control de los peligros, €
probable uso final del producto, las categorias de consumidores afectadas y |as pruebas epidemiol dgicas relativas
alainocuidad de los dimentos.

Lafinalidad del sistema de HACCP es lograr que € control se centre en los puntos criticos de control (PCC).
En € caso de que se identifique un peligro que debe controlarse pero no se encuentre ningun PCC, deberd
considerarse la posibilidad de formular de nuevo la operacion.

El sistema de HACCP debera aplicarse a cada operacion concreta por separado. Puede darse €l caso de que los
PCC identificados en un determinado giemplo en aguin codigo de précticas de higiene del Codex no sean los
unicos identificados para una aplicacion concreta, 0 que sean de naturaleza diferente. Cuando se introduzca
alguna modificacion en e producto, € proceso 0 en cualquier fase, serd necesario examinar la aplicacion del
sstemade HACCP v redizar |os cambios oportunos.

El sistema de HACCP reguiere la aplicacion de los siete principios en los que se basa. Es importante que la
aplicacion del sistema de HACCP sea flexible, habida cuenta de la naturdeza y la envergadura de |a operacion,
incluidos los recursos humanos vy financieros, la infraestructura, los procedimientos, € conocimiento y las
limitaciones précticas. Cada empresa debe encargarse de aplicar los principios del sissema de HACCP de
manera individual. No obstante, se reconoce que puede haber obstéculos gue impidan la aplicacién eficaz de
dicho sistema por la propia empresa. Esto puede ocurrir sobre todo en las empresas peguefias y/o menos
desarrolladas.

Los obstéculos concretos, especialmente en las empresas pequefias y/o menos desarrolladas obedecen a que
éstas no siempre disponen de los recursos y conocimientos especializados necesarios para formular vy aplicar un
plan de HACCP eficaz. En tales casos, deberd obtenerse asesoramiento especializado de otras fuentes, entre las
gue se pueden incluir las siguientes: asociaciones comercides e indudtrides, expertos independientes vy
autoridades reglamentarias. Puede ser de utilidad la literatura sobre € sstema de HACCP, vy en particular las
guias concebidas especificamente para un cierto sector. Una orientacion sobre e sissema de HACCP elaborada
por expertos y pertinente a proceso o tipo de operacion puede ser una herramienta Util para las empresas al
disefiar y aplicar € plan de HACCP. S |las empresas utilizan dicha orientacién sobre € sistema de HACCP, es
fundamental que ésta sea especifica para los alimentos y/o procesos en cuestion.

No obstante, la eficacia de cualquier sistema de HACCP dependera de que la direccion v los empleados posean
& conocimiento v la practica adecuados sobre € sistema de HACCP, v por tanto, es necesaria una capacitacion
permanente de los empleados v la direccién a todos los niveles, seguin sea apropiado.
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APLICACION

Laaplicacion de los principios del sistema de HACCP consta de |as siguientes operaciones que se identifican en
la secuencia l6gica parala aplicacion del sistema de HACCP (Diagrama 1).

1. Formacién de un equipo de HACCP

La empresa alimentaria debera asegurarse de que dispone de los conocimientos y expertos adecuados para sus
productos especificos a fin de formular un plan eficaz de HACCP. Para lograrlo, lo idea es crear un equipo
multidisciplinario. Cuando no se disponga de tal servicio de expertos in situ, deberd recabarse asesoramiento
especidizado de otras fuentes, como, por eemplo, asociaciones comercides e industriales, expertos
independientes y autoridades de reglamentacion, |a literatura sobre € sistema de HACCP vy |a orientacion para
su uso (incluidas las guias para aplicar el sistema de HACCP en sectores especificos). Se debe determinar e
ambito de aplicacion del plan de HACCP, que debe describir e segmento de la cadena alimentaria afectado y las
clases generales de peligros que han de abordarse (por gemplo, s abarca todas las clases de peligros o
solamente algunas seleccionadas). Es posible que una persona con la formacion adecuada gue tenga acceso a
dicha orientacién pueda aplicar € sistema de HACCP en la empresa.

2. Descripcion del producto

Debera formularse una descripcion completa del producto, que incluya tanto informacion pertinente a la
inocuidad como, por gemplo, su composicion, estructura fisicalquimica (incluidos Ay, pH, €tc.), tratamientos
estéticog/para la destruccion de los microbios (tratamientos térmicos, de congelacion, salmuera, ahumado, etc.),
envasado, condiciones de duracion y amacenamiento y sistema de distribucion. En las empresas de suministros
de productos multiples, por eiemplo empresas de servicios de comidas, puede resultar eficaz agrupar productos
con caracteristicas 0 en fases de elaboracion similares, afin de desarrollar € plan de HACCP.

3. Determinacion del uso al que ha de destinarse el producto

El uso a que ha de destinarse € producto deberd basarse en los usos previstos del mismo por e usuario o
consumidor fina. En determinados casos , quizés deban considerarse grupos vulnerables de la poblacion, por
gemplo en laadimentacidn en ingtituciones.

4, Elaboracion de un diagrama de flujo

El diagrama de flujo debera ser elaborado por € equipo de HACCP (véase también € apartado 1 anterior) y
debera abarcar todas las fases de las operaciones para un producto determinado. Es posible utilizar € mismo
diagrama para varios productos s se fabrican utilizando fases de elaboracion similares. Al aplicar € sstema de
HACCP a una operacion determinada, deberdn tenerse en cuenta las fases anteriores y posteriores a dicha
operacion.

5. Confirmacion in situ del diagrama de flujo

Deberdn adoptarse medidas para cotgar € diagrama de flujo con la operacion de elaboracion en todas sus
etapas y momentos, y modificado cuando proceda. La confirmacién del diagrama de flujo debe ser redizada por
una persona o personas que conozcan suficientemente las actividades de € aboracion.

6. Enumeracion de todos los posibles peligros relacionados con cada fase, realizacion de un analisis
de peligros y examen de las medidas para controlar los peligros identificados

(VEASE EL PRINCIPIO 1)

El equipo de HACCP (véase también € apartado 1 anterior) deberd enumerar todos los peligros que puede
razonablemente preverse que se produciran en cada fase de acuerdo con é ambito de aplicacion, desde la
produccion primaria, la elaboracion, lafabricacion y la distribucion hasta el momento del consumo.

A continuacion, € equipo de HACCP (véase también e apartado 1 anterior) debera llevar a cabo un andisis de
peligros para identificar, en relacion con € plan de HACCP, cudles son los peligros cuya eliminacion o reduccion
a niveles aceptables resulta indispensable, por su naturaleza, para producir un alimento inocuo.

Al redlizar d andlisis de peligros, deberan incluirse, sempre que sea posible, los siguientes factores:
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la probabilidad de que surjan pdligros y la gravedad de sus efectos nocivos para la salud;
la evaluacién cualitativa y/o cuantitativa de la presencia de peligros,

la supervivencia o proliferacion de los microorganismos involucrados,

la produccion o persistencia de toxinas, agentes quimicos o fisicos en los aimentos; y
las condiciones que pueden originar |0 anterior.

Debera determinarse qué medidas de control, s |as hubiera, pueden aplicarse en relacidn con cada peligro.

Puede que sea necesario aplicar més de una medida para controlar un peligro o peligros especificos, y que con
una determinada medida se pueda controlar mas de un pdligro.

7. Determinacion de los puntos criticos de control

(VEASE EL PRINCIPIO 2)

Es posible que haya més de un PCC en & que se aplican medidas de control para hacer frente a un mismo
peligro. La determinacion de un PCC en @ sistema de HACCP se puede facilitar con la aplicacion de un érbol
de decisiones (por gemplo, € Diagrama 2) en € que se indica un enfoque de razonamiento l6gico. El arbol de
decisiones debera aplicarse de manera flexible, considerando s la operacion se refiere a la produccion, €
sacrificio, la eaboracion, € dmacenamiento, la distribucion u otro fin, y deberd utilizarse con carécter orientativo
en la determinacion de los PCC. Este gemplo de arbol de decisiones puede no ser aplicable a todas las
situaciones, por lo que podran utilizarse otros enfoques. Se recomienda que se imparta capacitacion para la
aplicacion del &bol de decisiones.

S seidentifica un peligro en una fase en la que @ control es necesario para mantener la inocuidad, y no existe
ninguna medida de control que pueda adoptarse en esa fase 0 en cualquier otra, € producto o € proceso debera
modificarse entonces en esafase, 0 en cualquier fase anterior o posterior, paraincluir una medida de control.

8. Establecimiento de limites criticos para cada PCC

(VEASE EL PRINCIPIO 3)

Para cada punto critico de control, deberan especificarse y validarse limites criticos. En algunos casos, para una
determinada fase, se fijara més de un limite critico. Entre los criterios aplicados suelen figurar las mediciones de
temperatura, tiempo, nivel de humedad, pH, A,, y cloro disponible, asi como pardmetros sensoriales como €
aspecto y latextura.

S se ha utilizado la orientacion sobre € sistema de HACCP daborada por expertos para establecer 1os limites
criticos, deberd ponerse cuidado para asegurar que esos limites sean plenamente aplicables a la operacion
especificay al producto o grupos de productos en cuestion. Los limites criticos deberan ser mensurables.

9. Establecimiento de un sistema de vigilancia para cada PCC

(VEASE EL PRINCIPIO 4)

Lavigilancia es lamedicion u observacion programadas de un PCC en relacidn con sus limites criticos. Mediante
los procedimientos de vigilancia deberd poderse detectar una pérdida de control en e PCC. Ademas, lo idedl es
gue la vigilancia proporcione esta informacion a tiempo como para hacer correcciones que permitan asegurar €
control del proceso para impedir que se infrinjan los limites criticos. Siempre que sea posible, los procesos
deberan corregirse cuando los resultados de la vigilancia indiquen una tendencia a la pérdida de control en un
PCC, vy las correcciones deberdn efectuarse antes de que se produzca una desviacion. Los datos obtenidos

! Desde que el Codex publicara el arbol de decisiones, se ha utilizado muchas veces para fines de capacitacion. En muchos
casos, aunque ha sido (til paraexplicar lalégicay el nivel de comprension que se necesitan para determinar los PCC, no es
especifico paratodas las operaciones de la cadena alimentaria, por gemplo el sacrificio, y, en consecuencia, debera utilizarse
teniendo en cuentala opinién de los profesionalesy, en algunos casos, debera modificarse.



Pagina 54 ALINORM 03/13 Apéndice 11

gracias a la vigilancia deberén ser evauados por una persona designada que tenga los conocimientos y la
competencia necesarios para aplicar medidas correctivas, cuando proceda. Si la vigilancia no es continua, su
cantidad o frecuencia deberan ser suficientes como para garantizar que el PCC esta controlado. La mayoria de
los procedimientos de vigilancia de los PCC deberan efectuarse con rapidez porque se referiran a procesos
continuos y no habra tiempo para ensayos analiticos prolongados. Con frecuencia se prefieren las mediciones
fiscas y quimicas a los ensayos microbiol6gicos, porque pueden redlizarse rdpidamente y a menudo indican €
control microbiolégico del producto.

Todos los registros y documentos relacionados con la vigilancia de los PCC deberan estar firmados por la
persona o personas que efectlian la vigilanciay por € funcionario o funcionarios de la empresa encargados de la
revision.
10. Establecimiento de medidas correctivas

(VEASE EL PRINCIPIO 5)

Con € fin de hacer frente a las desviaciones que puedan producirse, deberan formularse medidas correctivas
especificas para cada PCC del sistema de HACCP.

Estas medidas deberan asegurar que € PCC vuelve a estar controlado. Las medidas adoptadas deberan incluir
también un sistema adecuado de eiminacion del producto afectado. Los procedimientos relativos a las
desviaciones y la eliminacién de los productos deberdn documentarse en los registros del sistema de HACCP.

11. Establecimiento de procedimientos de comprobacién
(VEASE EL PRINCIPIO 6)

Deberan establecerse procedimientos de comprobacion. Para determinar s € sistema de HACCP funciona
eficazmente, podrén utilizarse métodos, procedimientos y ensayos de comprobacion y verificacion, incluidos €
muestreo aeatorio y € andlisis. La frecuencia de las comprobaciones deberd ser suficiente para confirmar que
el sistema de HACCP esta funcionando eficazmente.

La comprobacion deberd efectuarla una persona ditinta de la encargada de la vigilancia y las medidas
correctivas. Cuando la comprobacion no se pueda llevar a cabo en la empresa, podra ser redizada por expertos
externos en nombre de la misma

Entre las actividades de comprobacion pueden citarse, atitulo de gemplo, las siguientes:
examen del sistema de HACCP 'y de sus registros;
examen de las desviaciones y los sistemas de eliminacion del producto;
confirmacion de que los PCC siguen estando controlados;

Cuando sea apropiado, las actividades de validacion deberan incluir medidas que confirmen la eficacia de todos
los elementos del plan de HACCP.

12. Establecimiento de un sistema de documentacién y registro
(VEASE EL PRINCIPIO 7)

Para aplicar un sistema de HACCP es fundamenta contar con un sistema de registro eficaz y preciso. Deberan
documentarse los procedimientos del sistema de HACCP, y los sistemas de documentacion y registro deberan
gjustarse ala naturaleza y magnitud de la operacion en cuestion y ser suficientes para ayudar a las empresas a
comprobar que se realizan y mantienen los controles de HACCP. La orientacién sobre d sissema de HACCP
elaborada por expertos (por gemplo, guias sobre HACCP especificas para un sector) puede utilizarse como
parte de la documentacion, sempre y cuando dicha orientacion se refiera especificamente a los procedimientos
de elaboracion de alimentos de la empresa que se trate.

Se documentaran, por gemplo
e andlisis de riesgos

la determinacion de los PCC
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|a determinacion de los limites criticos.

Se mantendran registros, por iemplo, de:

las actividades de vigilancia de los PCC
las desviaciones y las medidas correctivas correspondientes

los procedimientos de comprobacion efectuados

las modificaciones a plan de HACCP

las modificaciones introducidas en € sistema de HACCP.
Se adjunta un giemplo de hoja de trabgjo del sistema de HACCP como Diagrama 3.

Un sistema de registro sencillo puede ser eficaz y facilmente transmisible a los trabajadores. Puede integrarse en
las operaciones existentes y basarse en modelos de documentos ya disponibles, por eemplo, facturas de entrega
y listas de control utilizadas para registrar datos como |a temperatura de |os productos.

CAPACITACION

La capacitacion del persond de laindustria, € gobierno y las instituciones académicas respecto de los principios
y las aplicaciones del sistema de HACCP, asi como un mayor conocimiento por parte de los consumidores
congtituyen elementos esenciales para una aplicacion eficaz del sistema de HACCP. Para contribuir a desarrollo
de una capacitacion especifica en apoyo de un plan de HACCP, deberan formularse instrucciones y
procedimientos de trabajo que definan las tareas del personal operativo que se destacara en cada punto critico de
control.

La cooperacion entre productor primario, industria, grupos comerciales, organizaciones de consumidores y
autoridades competentes es de maxima importancia. Deberan ofrecerse oportunidades para la capacitacion
conjunta del persona de la industria y los organismos de control, con € fin de fomentar y mantener un didogo
permanente y de crear un clima de comprensién para la aplicacion préctica del sistema de HACCP.
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DIAGRAMA 1
(| Formacion de un equipo de HACCP 1
2. | Descrincion del producto )

4.
s Confirmacion in situ del diagrama de flujo ]
Enumeracion de todoilos peligros posibles

o [ TiEheneRrE )
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10, [ Establecimiento de medidas correctivas ]
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SECUENCIA LOGICA DE APLICACION DEL HACCP
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DIAGRAMA 2
EJEMPLO DE ARBOL DE DECISIONESPARA LA IDENTIFICACION DE PCC
(responder alas preguntas en la secuencia indicada)

P1 ¢Existe medidas de control preventivo?

Modificar la fase, el

Si procedimiento o el producto

(,En esta fase se necesita
para Ialnocwdad’)

( No > No esun PCQ_’( Fin * )
;La fase esta pensada especificamente
P2 para eliminar la probable presencia de un peligro ( Si )

o reducirla a un nivel aceptable? **
¢Podria producirse contaminacion por peligros
P3 Idenfiticados por encima de los niveles

Aceptables, o podrian éstos crecer hasta niveles
inaceptables? **

‘No esun PCC

¢ Una fase subsiguiente eliminara los peligros
P4 identificados o reducird su aparicién probable
a niveles aceptables? **

v

> Control Critico

PCC

N L. . ** Los niveles aceptables e inaceptables
i Pat_sfe_xradl prow:ﬂo peligro Deberan determinarse en el ambito de los objetivos
identificado en el proceso
descrito P generales al identificar los PCC del plan
HACCP
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DIAGRAMA 3

EJEMPLO DE HOJA DE TRABAJO DE HACCP

1. Descripcion del producto
2. Diagrama de flujo del
proceso
3. Lista
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Apéndice |V
ANTEPROYECTO DE DIRECTRICESPARA EL CONTROL DE Listeria Monocytogenes
ENLOSALIMENTOS (en & Tramite 2 del Procedimiento)

Preparado por Alemania, con la ayuda de Austria, Dinamar ca, Francia, Japon, Noruega, Reino Unido,
la Comisién Europeay la Comision Internacional sobre Especificaciones Microbiologicas en los

Alimentos (ICM SF)
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INTRODUCCION

Listeria monocytogenes (L. monocytogenes) es una bacteria que aparece de manera generalizada tanto en €
ambiente agrario (suelo, plantas y agua) como en € de la elaboracion de dimentos. La bacteria es resistente
a diversas condiciones medioambientales tales como contenido ato de sa o acidez elevada (Ryser and
Marth, 1991). L. monocytogenes crece en condiciones de escaso oxigeno y a temperaturas de refrigeracion, y
sobrevive durante largos periodos en e medio ambiente, en los alimentos, en la planta elaboradora, y en €
refrigerador doméstico. A pesar de gque se encuentra frecuentemente en los alimentos crudos tanto de origen
vegetal como animal, puede también estar presente en alimentos cocidos, debido a la contaminacion después
de la elaboracion. El microorganismo L. monocytogenes ha sido aidado en dimentos como leche liquida
cruda y pasteurizada, quesos (en especia las variedades blandas-maduradas), helados, hortalizas crudas,
salchichas de carne cruda fermentada, aves de corra crudas y cocidas, carne cruda (todos los tipos) y
pescado crudo y ahumado. Incluso cuando, en un principio, L. Monocytogenes esta presente en los dimentos
contaminados en un nivel bgo, € organismo puede multiplicarse durante € amacenamiento, incluso a
temperaturas de refrigeracion, cuando los alimentos favorecen su proliferacion.

Los datos epidemiol égicos disponibles muestran casos aidados y brotes de listeriosis. En los Ultimos afios,
no se ha producido un aumento de laincidencia de listeriosis en la mayoria de los paises, y en varios de elos
parece gque la incidencia ha disminuido. En la mayoria de los paises la incidencia notificada es de 2 a 7 casos
por un millén de habitantes, en varios se han observado aumentos transitorios de tal incidencia relacionados
por regla general con brotes transmitidos por los aimentos, atribuidos a alimentos especificos, muchas veces
procedentes de fabricantes determinados. Incluso en € punto culminante de tales brotes, la listeriosis sigue
siendo una enfermedad poco comun, con unas tasas de ataque de entre 0,8 y 2 casos por 100 000 personas.
Los indices de incidencia de listeriosis volvieron a los valores de referencia anteriores una vez retirado del
mercado € aimento causante de la enfermedad, y después de que los consumidores hubieron recibido
informacién eficaz de salud publica en relacion con la eleccién de los alimentos y las préacticas de
mani pul acién apropiadas.

En los ultimos afios, se han observado reducciones evidentes en |os niveles de referencia de listeriosis. Esto
probablemente reflgja los esfuerzos de la industria y € gobierno por: (a) llevar a la préctica las buenas
practicas de higiene (BPH) y aplicar d sistema de HACCP a fin de reducir la frecuencia y difusién de
Listeria en los dimentos eaborados por la industria, (b) meorar la integridad de la cadena de frio para
reducir la influencia de condiciones de temperatura indebida que favorecen la proliferacion de L.
monocytogenes, y (c) reforzar la comunicacion de riesgos, en particular para los consumidores con mayores
riesgos de contraer listeriosis (ICMSF, 1996).

Sin embargo, deben tomarse a nivel mundia nuevas medidas para reducir € riesgo de listeriosis derivada del
consumo de alimentos en seres humanos. Basandose en las caracteristicas conocidas del microorganismo y
de la enfermedad, algunos paises mantienen una politica de “tolerancia cero” con relacion a L.
monocytogenes en aimentos listos para € consumo. Varios paises han llegado a la conclusion de que,
aungue la ausencia total de L. monocytogenes (tolerancia cero) sea un objetivo encomiable, en e caso de
determinados alimentos se trata de un requisito poco redista e imposible de lograr, que limitae comercio sin
tener efectos positivos sobre la salud publica. Los niveles de L. monocytogenes asociados a la contaminacion
“inevitable” de esos productos son generamente bgos, y los riesgos son minimos s la bacteria no se
multiplica o no puede multiplicarse durante € amacenamiento, distribucion y preparacion. Por lo tanto, se
adoptd un enfoque ligeramente diferente en cuanto a L. monocytogenes.

Ta variedad de enfoques para la gestion de L. monocytogenes podria determinar barreras a comercio que
pueden y deben ser evitadas, s 1os aimentos no ponen en peligro e nivel de proteccidn adecuado de un pais.
En este documento se proporcionan datos para que e CCFH vy los paises 0 regiones puedan decidir s la
presencia de un nimero bajo de L. monocytogenes en determinadas categorias de alimentos seria tolerable
(eceptable), y se proponen unos criterios microbiologicos que deberian evitar € establecimiento de
obstéculos innecesarios o injustificados para e comercio en € contexto del Acuerdo MSF dela OMC.

1 AMBITODEAPLICACION

El documento proporciona directrices para € control de L. monocytogenes en dimentos que son objeto de
comercio [internacional], basandose en consideraciones de la evaluacion de riesgos, y enumera varias
opciones relativas a la gestion de riesgos. Una de las opciones puede ser € establecimiento de criterios
microbiol 6gicos, para los que se ofrecen recomendaciones.
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2 DOCUMENTOSUTILIZADOS

En la elaboracion de estas directrices para € control de L. monocytogenes en los aimentos se tuvieron en
cuenta |os siguientes documentos:

(@) Documentos del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos:
Informe de la 322 reunién del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (ALINORM 01/13)

Principios y Directrices para la Aplicacion de la Evauacién de Riesgos Microbioldgicos
(ALINORM 99/13A, Apéndice I1)

Principios para € Establecimiento y la Aplicacion de Criterios Microbiologicos a los Alimentos
(CACIGL 21-1997)

Sistema de Andisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) y Directrices para su
Aplicacion (Anexo d CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 1997).

Gobierno danés. Documento de examen para € Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos,
sobre e tema “Control de Listeria monocytogenesen los Alimentos’ (28 de agosto de 1998)

Anteproyecto de Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestion de Riesgos
Microbiolégicos, CX/FH 00/6, julio de 2000

“Establecimiento de Planes de Muestreo para Criterios de Inocuidad Microbioldgica en Alimentos
Objeto de Comercio Internacional”. Documento preparado por la ICMSF para  Comité del Codex
sobre Higiene de los Alimentos (septiembre de 1996)

Anexo a documento del Codex sobre € establecimiento de planes de muestreo para Lideria
monocytogenes en el comercio internaciona (presentado por la secretaria de laICMSF a Comité del
Codex sobre Higiene de los Alimentos, septiembre de 1996).

(b) “Gestion de riesgos e inocuidad de los aimentos’. Informe de una Consulta Mixta FAO/OMS,
Roma, Itdlia, 27 a 31 enero de 1997. Serie FAO: Alimentacion y Nutricion, N°65, Roma 1997.

(c) Informe de la Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos sobre la Evauacion de Riesgos
Asociados a los Peligros Microbioldgicos en los Alimentos. Roma, ddl 17 a 21 de julio
de 2000.

3. DEFINICIONES

Objetivos de inocuidad microbioldgica de los alimentos — Declaracion [basada en € andlisis de riesgos]
que expresa el nivel de peligro microbiol6gico presente en un aimento que se considera tolerable respecto al
de proteccion nivel apropiado’.

Gestion deriesgos— Proceso, distinto de la evaluacion de riesgos, que consiste en ponderar aternativas en
materia de politicas, en consulta con todas las partes interesadas, considerando la evauacion de riesgos y
otros factores pertinentes para la proteccion de la salud de los consumidores y para € fomento de practicas
comerciaes lealesy, s fuera necesario, seleccionar opciones de prevencion y control adecuadas” .

[Opcionesdegestion — Enfoques diferentes para la gestion de |os riesgos microbiol 6gicos]

Criterio microbiolégico — Un criterio microbiol6gico para los alimentos define la aceptabilidad de un
producto o lote, basdndose en la ausencia o presencia o en & nimero de microorganismos, incluidos los
parésitos, y/o en la cantidad de sus toxinas/metabolitos, por unidad(es) de masa, volumen, superficie o lote® .

4 PARTICIPACION DE LOSINTERESADOS

Es necesario que en la gestion de L. monocytogenes en los alimentos intervengan las partes interesadas a lo
largo de toda la cadena alimentaria, esto es, productores, elaboradores, distribuidores y vendedores
minoristas de alimentos, trabaadores de servicios de alimentos y consumidores.

La medida en que interviene cada parte dependera de las fases que se han de examinar en la evaluacion de
riesgos de L. monocytogenes en los alimentos en cuestion. Si existe una fase listericida en € proceso de
produccién, € control de L. monocytogenes se centra en € nivel de elaboracion y, por tanto, esta a cargo
sobre todo de los elaboradores de aimentos. Cuando no hay una fase listericida tal vez haya que adoptar
varias medidas de control para conseguir € nivel de proteccion apropiado y, por lo tanto, tiene que haber
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més partes involucradas en el proceso de gestion. Los gobiernos y las partes interesadas tienen la posibilidad
de participar dentro del CCFH; no obstante, a veces se puede fomentar la participacion de determinados
interesados de manera especifica.

! Esta definicion se hatomado del Anteproyecto de Principios y Directrices para la Aplicacion de la
Gestion de Riesgos Microbiol 6gicos, CX/FH 00/6

2 Esta definicion se hatomado del Manual de Procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius,
112 Edicion.

% Esta definicién se hatomado de CAC/GL 21 - 1997

5 DIRECTRICES PARA EL CONTROL DE LISTERIA MONOCYTOGENES EN LOS
ALIMENTOS

51 ACTIVIDADESINICIALES DE GESTION DE RIESGOS

Explicacion:

Desde 1989, e CCFH ha estado examinando la manera de controlar € microorganismo Listeria
monocytogenes en los alimentos. Se han preparado varios documentos, y se solicito que €l presentado
al Comité en 1997 se uniformara con e documento del Codex sobre la gestion de riesgos
microbiolégicos Por esta razon, la version anterior del presente documento seguia minuciosamente el
esquema del documento sobre gestion de riesgos. Se abordaron todas las actividades iniciales en la
gestion de riesgos, incluidas las realizadas antes de encargar una evaluacion de riesgos. En la
presente version revisada del documento, esas actividades se incluyen en € Anexo 1. El grupo de
redaccion considerO que esto era necesario, dado que la informacion presentada, por gjemplo en la
seccién sobre el perfil de riesgos, era de 1997 y no habia perdido actualidad. Se puede encontrar
informacion mas reciente en e informe de la evaluacion de riesgos realizada por la FAO/OMS Los
titulos de la presente seccion se mantuvieron en d texto, a fin de mantener la coherencia con €
documento sobre la gestion de riesgos.

5.1.1 Identificacion delos encargados de la gestion deriesgos (véase € Anexo 1)
5.1.2 Identificacion del problema (véase el Anexo 1)

513 Perfil deriesgos (véase & Anexo 1)

5.14 Definicion de objetivos

El primer objetivo de la lucha contra L. monocytogenes en los aimentos consiste en mantener 0 mejorar la
proteccion de la salud humana. Existen varias medidas de control que pueden adoptarse a nivel naciona o
internacional; en e presente documento se enumeran algunas de €llas.

La segunda meta es facilitar el comercio internaciona sin comprometer la proteccion de la salud humana. El
Acuerdo sobre MSF de la OMC especifica que siempre que sea necesario han de aplicarse las normeas,
codigos o directrices del Codex. El presente documento proporciona orientacion sobre la gestion de
L. monocytogenes mediante la aplicacion de medidas de control apropiadas en diversos niveles de la cadena
aimentaria, y mediante e establecimiento de criterios microbiol 6gicos.

5.1.5 Palitica de evaluacion deriesgos, &mbito de aplicacion y alcance

El establecimiento de una politica de evaluacion de riesgos microbioldgicos es responsabilidad de la
direccién. Sirve para proteger la independencia cientifica esencia y la integridad de la evaluacién de riesgos
microbiol 6gicos. Debera realizarse con una plena colaboracién entre los encargados de la gestion de riesgos
y los encargados de la evaluacion de riesgos y otras partes interesadas.

516 Elaboraciéon delaevaluacion de riesgos micraobioldgicos

Después de varias reuniones de grupos de redaccion integrados por expertos, la FAO y la OMS convocaron
una Consulta de expertos sobre la evaluacion de riesgos de Listeria monocytogenes en alimentos listos para
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e consumo®. Los objetivos consistian en realizar un examen critico de los supuestos en los que se habia
basado la evaduacion de riesgos, y utilizar la evauacion de riesgos para proporcionar una respuesta
cientificamente fundada a las preguntas especificas sobre la gestion de riesgos planteadas en la 33* reunion
del CCFH:

i. Estimar € riesgo para consumidores de diferentes grupos vulnerables de poblacion (ancianos, lactantes,
mujeres embarazadas, y pacientes inmunodeficientes), en relacion con la poblacion general.

ii. Estimar @ riesgo derivado de la presencia de L. monocytogenes en aimentos cuando € nimero de
organismos varia entre la ausencia en 25 g y 1000 unidades que forman colonias (ufc) por gramo, 0 no
superalos niveles especificados en € punto de consumo.

iii. Estimar e riesgo derivado de la presencia de L. monocytogenes en adimentos que sustentan la
proliferacién y en adimentos que no la sustentan, en determinadas condiciones de almacenamiento y
conservacion.

iv. Estimar los cambios que probablemente se produciran como resultado de intervenciones especificas y
evaluar los efectos de la variacion de las cepas de L. monocytogenes sobre |as estimaciones de riesgos.

Dado que la base de datos es todavia demasiado pequefia, la Ultima pregunta no fue examinada por la
Consulta de expertos. El informe de la Consulta de expertos fue publicado en agosto de 2001 y esta
disponible através de Internet.

5.1.7 Examen del procesoy los resultados de la evaluacion de riesgos micr obiol 6gicos

La Consulta de expertos llegd a la conclusion de que las preguntas sobre cuestiones internacionales relativas
alainocuidad de los aimentos se podian abordar ampliando y/o adaptando |os componentes de la evaluacion
de riesgos redlizada a nivel naciona. Demostré también que los modelos y conjuntos de datos existentes
podian servir como base para la evaluacion cuantitativa del riesgo. El grupo identificd ademas algunas éreas
en las que fataba informacién y sefialé la necesidad de mejorar 1a obtencion de datos sobre la prevalenciay
proliferacion de Listeria monocytogenes en los alimentos y la frecuencia de la listeriosis transmitida por
productos alimenticios. La caracterizacion de riesgos se basd en la evaluacion de la exposicion para seis
alimentos listos para € consumo, desde la prevalencia'y concentracion iniciales en € ambito de la venta a
por menor hasta la concentracion final en raciones contaminadas. Se utilizaron caracterizaciones de riesgos
basadas en e perfil de la exposicion de Listeria monocytogenes en € momento del consumo y en los
modelos de dosis-respuesta, para intentar estimar €l nimero de casos pronosticados de listeriosis por racion
para cada uno de los seis aimentos.

El grupo de expertos identifico problemas relacionados con la base estadistica aplicada en la evaluacion de la
exposicion, en particular en relacion con la representacion de casos de muy baja probabilidad, que podrian
tener efectos importantes sobre la salud humana. A pesar de las carencias de datos y de a gunas advertencias,
la Consulta presentd conclusiones (tiles que deberian ser suficientes para adelantar € presente documento.

En resumen, las preguntas formuladas en la 33° reunién del CCFH fueron contestadas de la siguiente manera:

i. Secaculdlavulnerabilidad relativa a partir de datos epidemiol 6gicos de Franciay los Estados Unidos.
Fijando la vulnerabilidad de la poblacion no inmunodeficiente en 1, las personas que se han sometido a
un trasplante de érganos son 2 584 veces mas vulnerables cuando se enfrentan a una dosis infecciosa de
logaritmo 7,5. Las personas de edad, (mayores de 60 afios) pueden ser entre 1,6 y 7,5 veces mas
vulnerables que las personas méas jovenes no inmunodeficientes. Basandose en estos datos, se pueden
justificar medidas y requisitos especificos de gestion de carécter precautorio para aimentos destinados
especificamente al consumo de grupos vulnerables claramente indentificables (por gemplo, comida
para geriatricos, alimentos para bebés, alimentacién enteral).

ii. Los expertos intentaron responder ala pregunta (ii) utilizando la relacion dosis-respuesta derivada de la
caracterizacion del peligro, conjuntamente con una “distribucién mundial de la contaminacion”.
Utilizando la curva de la relacion dosis-respuesta mas moderada, € nimero total pronosticado de casos

! Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos sobre |a Evaluacion de Riesgos Asociados a los Peligros Microbiol dgicos en
los Alimentos, Caracterizacion del riesgo de Salmonella spp. en huevosy pollos para asar y de Listeria monocytogenes
en alimentos listos para el consumo. Sede de la FAO, Roma, Italia, 30 de abril — 4 de mayo de 2001.
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por afio en los Estados Unidos fue de 2 130. Dando a nmodelo un carécter alin més moderado, € grupo
proporciono los siguientes cdculos:

Dosis logar itmica maxima en e momento del consumo NUmero de casos
(logaritmo de ufc/racién) pronosticado
Distribucion de referencia anterior 2130
(logaritmo 10”° ufc/racion)
45 24,9
35 53
25 1,1
15 02
05 0,06
-05 0,02
-15 0,01

El grupo concluy6 que seria obvio que a diminar los niveles més dtos de dosis (>10*°) @ niimero de casos
pronosticados se reduciria en mas del 99%.

ii. El grupo de expertosinformé de que: “La pregunta sobre €l riesgo relativo asociado alos alimentos que
favorecen la proliferacion y que no la favorecen puede contemplarse también en términos generales,
utilizando € ejemplo anterior. El aspecto fundamental que ha de considerarse es s se necesita 0 no
aplicar un factor de correccion para comparar los niveles en e momento de la venta a por menor, en
lugar del momento del consumo. Respecto a los aimentos que favorecen la proliferacion, se tendria
que partir del supuesto de que e nimero de células de L. monocytogenes aumenta entre la venta a por
menor y € consumo, y hay una considerable probabilidad de que se superen los criterios hipotéticos
examinados anteriormente. Sin embargo, éste no seria e caso para los aimentos que no favorecen la
proliferacion. Asi pues, para estos aimentos, € nimero previsto de casos en relacion con € nivel
maximo de dosis en € momento de la venta a por menor seria  mismo que los representados
anteriormente para las dosis en € momento de consumo. También en este caso estd en curso
actuamente la construccion de modelos més rigorosos de otros factores que podrian influir en la
diferencia del riesgo de listeriosis grave entre los dimentos que favorecen la proliferacion de L.
monocytogenes y los que no la favorecen, y los resultados de tal actividad se esperan en breve. Sin
embargo, no es probable que estos resultados modifiquen la gran diferencia en € riesgo, indicado por
el andliss actud de “caso dptimo’entre los alimentos que favorecen la proliferacion de
L. monocytogenes hasta niveles altos y |os que no favorecen tal proliferacion.

En resumen, € grupo establecié una base para la gestidon del problema de larelacion Listeria/aimentos. En
combinacion con € conocimiento empirico, la conclusiéon de interés para la gestion es que existen pocas
pruebas de que & consumo de niveles bgos (<100/g) del microorganismo en los aimentos origine listeriosis.
Los productos que pueden favorecer la proliferacion por encima de este nivel pueden plantear determinados
riesgos cuando hay proliferacion por encima de un nivel de al menos 10°. Ademés, las estimaciones basadas
en los datos disponibles indican que los riesgos asociados a tales productos son bgos, incluso para los
segmentos inmunodeprimidos de la poblacion.

[5.1.8 Identificacion de un nivel tolerable deriesgo (NTR)]

En @ presente documento no se examina la cuestion del nivel tolerable de riesgo. Se trata de una
decision relativa ala gestion que ha de examinarse y decidirse en el CCFH.

5.19 Consderacionesde carécter regional

Los datos puestos a disposicion de los evaluadores de riesgos de la FAO/OMS demostraron que
L. monocytogenes esta difundido en la naturaleza y se encuentra en una variedad de productos en todo
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mundo. Las consecuencias de la exposicion a L. monocytogenes dependen de los factores de predisposicion,
tales como la edad y € estado inmunoldgico. El tamafio de la poblacion que tiene tales factores de
predisposicion puede ser distinto de una region a otra. Ademés, pueden ser distintas las condiciones durante
la distribucion, € almacenamiento y la venta. Por consiguiente, tal vez varien las estimaciones del riesgo. No
obstante, no existen pruebas de que e problema sea mayor en otras regiones de mundo distintas de aquéllas
de donde se obtuvieron los datos parala evauacion de riesgos.

52 OPCIONESDE GESTION DE RIESGOS

521 Identificacion de opciones

Hay muchos enfoques diferentes para luchar contra L. monocytogenes en las diversas fases de la cadena
alimentaria. En la mayoria de los casos, 10 més eficaz para reducir los riesgos serd una combinacion de
medidas. En la seccion 5.2.2 se presentan algunas de las opciones de contral.

La evauacion de riesgos para L. monocytogenes ha demostrado que, en relacion con la probabilidad de
enfermedad, hay una diferencia insignificante a consumir aimentos con niveles de L.monocytogenes que
oscilan entre 0 y 1000/g. se pueden establecer medidas de control basadas en un nivel méximo supuesto de
L. monocytogenes en los aimentos en d momento del consumo. Tal vez esto sirva de orientacién para
seleccionar las medidas de control mas eficaces a fin de asegurar que no se supere ese nivel.

Explicacion:

Debe sefialarse que no se ha establecido todavia un nivel tolerable de riesgo para Listeria
monocytogenes, sin embargo, esto no debe impedir que se apliquen opciones de gestion de riesgos.
Cualquiera gque sea la decision adoptada sobre e NTR, € grupo de redaccion opina que las opciones
propuestas reduciran la probabilidad de enfermedad originada por L. monocytogenes.

Objetivos de inocuidad microbiolégica de los alimentos (OIMA)

Segun € informe de la evaluacidn de riesgos, @ nivel méximo de contaminacién en los alimentos en €
momento del consumo debera ser de menos de 100 L. monocytogenes por gramo.

Explicacion:

El CCFH debera decidir, basandose en la informacion presentada en € informe de la evaluacion de
riesgos, qué nivel seria el apropiado para los fines del Codex. El grupo de redaccion mantuvo € nivel
original propuesto de menos de 100 L. monocytogenes por gramo en e momento del consumo, a fin
de continuar la elaboracion de medidas de control, en particular e establecimiento de criterios
microbiol égicos.

[5.2.1.2 Principio de precaucion en la gestion de riesgos)

En € presente documento no se examina la cuestion del principio de precaucion, ya que a este tema
se dedicara una reunion de otro comité del Codex.

5.2.2 Opciones preferidas para la gestion de riesgos microbiol 6gicos

Para luchar contra L.monocytogenesy, por tanto, evitar la listeriosis, es importante aplicar los Principios
Generaes de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 3, 1997) y en especia los principios del
sistema de HACCP "de la explotacion agricola alamesa' (Anexo a documento CAC/RCP 1-1969, Rev. 3,
1997) y los cbdigos de précticas de higiene para alimentos especificos. Ademas, aparte de las medidas de
higiene habituales, a continuacién se recomiendan algunas directrices que se refieren especidmente a
L. monocytogenes.

5.2.2.1 Produccién primariay cosecha de alimentos

La gestion para evitar la contaminacion y/o introduccion de L. monocytogenes deberia comenzar en el nivel
de la produccion primaria, con métodos como los siguientes:

Introduccién de medidas para reducir € nivel de L. monocytogenes en determinados tipos de
produccion primaria
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Medidas de higiene especificas relacionadas con la recogida del pescado y los productos de
pescado, la carne, laleche, las hortalizas y |os brotes

5.2.2.2 Elaboracion y distribucion delos alimentos

L. monocytogenes puede originar problemas que deben controlarse utilizando medidas de higiene. Por este
motivo, las autoridades sanitarias y la industria deben basar la lucha contra L. monocytogenes en la
aplicacién adecuada y la comprobacion de las BPH y del sistema de HACCP.

En d Anexo 2 se presentan, a modo de gemplos, aspectos especificos de la gestion de Listeria
monocytogenes en la elaboracion de carne y aves de corral, pescado y queso.

Entre los métodos generales para la gestion de L. monocytogenes se incluyen los siguientes:

Seleccionar las materias primas y los ingredientes (por gemplo, € uso de ingredientes que han recibido
un tratamiento listericida), y s fuera necesario, usar criterios microbiolGgicos y ensayos para aceptar o
rechazar los materiales recibidos.

Prevenir la contaminacién y/o introduccion de L. monocytogenes en la planta de eaboracion de
adimentos.

Para combatir la multiplicacion y difusién de L. monocytogenes en la planta de elaboracion de aimentos,
aplicar un programa de gestion y vigilancia del ambiente;

Inactivar L. monocytogenes (por iemplo , mediante pasteurizacion, esterilizacidn, coccidn, ata presion,
etc.);

Evitar la posibilidad de una nueva contaminacién entre las fases de coccién y envasado, por gemplo,
separando |os productos crudos de |os cocidos,

Reducir los niveles presentes en los productos cocidos después del envasado, por gemplo, recurriendo a
la pasteurizacion en € envase sempre que sea viable desde € punto de vista comercidl.

Evitar un aumento de los niveles de L. monocytogenes entre € envasado y la preparacion del alimento
para su consumo. Controlar € posible aumento de L. monocytogenes durante € amacenamiento y la
distribucién por nueva contaminacién de los dimentos. Esto puede lograrse, por g emplo, mediante la
adicién de aditivos inocuos y aceptados, € uso de una gestion mejorada de la cadena de refrigeracion o
la congelacion del producto; también sera Util la préctica de aplicar codigos de fecha a los productos.

Eliminar L. monocytogenes de los productos, por gemplo utilizando regimenes validados de lavado de
las hortalizas frescas cortadas como medida de reduccion del patdégeno;

Establecer requisitos reglamentarios y/o crear incentivos para fomentar cambios de actitud que
contribuiran a reducir los riesgos, por gemplo, desarrollando sistemas de garantia de inocuidad de los
dimentos (como e sistema de HACCP), y permitiendo que los mismos operadores establezcan € rigor
de tales esquemas y la calidad microbiol dgica de los productos que compran o venden;

Establecer normas microbioldgicas, criterios de rendimiento®, del proceso:", de productos4 u otros
criterios y asegurar su cumplimiento (véase el Anexo 3);

Una actuacion oportuna en caso de desviacion en un punto critico de control (PCC) reducird € riesgo de que
productos defectuosos lleguen a consumidor. El andliss de muestras de los productos findes puede
proporcionar informacion sobre e estado microbiolégico del producto. Sin embargo, e andlisis de muestras
tomadas de la linea de produccion y del entorno de ésta es una herramienta més Util para verificar la eficacia
de las medidas de control.

2 Criterio de rendimiento: Resultado obligatorio de una fase, o combinacion de fases, que contribuye a garantizar
cumplimiento de un objetivo de lainocuidad de los alimentos.

3 Criterios del proceso: Pardmetros de control de un fase, o combinacion de fases, que se pueden aplicar para alcanzar
un criterio de rendimiento.

4 Criterio de producto: Pardmetro de un alimento que puede contribuir a garantizar el cumplimiento de un objetivo de
inocuidad de los alimentos.
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5.2.2.3 Uso de criterios microbiol 6gicos

Se debe asegurar la inocuidad de los productos mediante la aplicacion y gjecucidn en e pais de origen de los
principios del sistema de HACCP y las BPH. Por otra parte, los codigos que se formulen para regular las
importaciones y exportaciones de alimentos deberdn gjustarse a los documentos e aborados por € CCFIS’.
No obstante, cuando no se tenga la garantia de que se han aplicado y gecutado correctamente los principios
del sistema de HACCP'y las BPH, se podra pedir lainspeccion y € andlisis de los lotes importados. En este
caso, se pueden aplicar los criterios microbioldgicos. Los alimentos importados se deben tratar del mismo
modo gue los producidos en € mercado nacional.

Los criterios microbiolégicos propuestos se elaboraroon de acuerdo con los “Principios para €
Establecimiento y la Aplicacién de Criterios Microbiol6gicos alos Alimentos’ (CAC/GL 21 - 1997). Sobe la
base de las deliberaciones del grupo de evaluacién de riesgos [y de la decison del CCFH], € limite
microbiolégico que se usard en un plan de muestreo sera una concentracion de no mas de 100
L. monocytogenes por gramo de alimento en e momento del consumo. A fin de no superar esos nivelesen €
momento del consumo, tal vez sea necesario aplicar niveles més bgjos en e puerto de entrada para los
aimentos en los que se puede producir proliferacién. Para poder establecer tales niveles, es necesario
conocer € comportamiento de L. monocytogenes en los aimentos en las condiciones de amacenamiento y
distribucién existentes. Podria ser de gran ayuda € uso de model os de prediccion.

No obstante, no se pretende que los criterios microbioldgicos propuestos se utilicen con unos alimentos
claramente identificables, destinados especificamente a consumo por grupos vulnerables claramente
identificables (grupos de alto riesgo), por gemplo, comida para geriatricos, dimentos para bebés o
alimentacion enteral.

Para poder determinar € nimero de unidades de una muestra de un lote que deben gjustarse a esos limites se
han aplicado las recomendaciones preparadas por la ICMSF (1997) a los fines del Codex (Véase € Anexo
XX). Estas consideraciones han sido utilizadas para construir un é@rbol de decisiones (Figura 1). Los criterios
propuestos deben poder ser alcanzados por los productos que se hayan producido conforme a las buenas
précticas de higiene (BPH) y con un sistema de control basado en € sistema de HACCP.

Al andizar los aimentos es importante que se observen procedimientos adecuados de garantia de la calidad
de los laboratorios y se usen métodos validados de deteccion y enumeracion de L. monocytogenes (por
giemplo, 1SO 11290-1:1996 e SO 11290 -2:1998).

5.2.2.4 Educacion del consumidor

Se deben llevar a cabo programas de informacion para dar a conocer a los consumidores |os posibles riesgos
y la manera de evitar la listeriosis transmitida por los aimentos, con e objetivo de disminuir € riesgo de
listeriosis humana derivada del consumo de alimentos. Tales programas pueden consistir en:

Informar a los subgrupos afectados, utilizando todos los medios apropiados y en particular a
profesionales sanitarios debidamente capacitados (por gemplo, médicos generalistas, hospitales publicos
o0 privados, servicios de salud locales o generales), sobre las clases de aimentos que hay que evitar y sus
denominaciones especificas;

Utilizar todos los medios adecuados y disponibles (por gjemplo, medios de comunicacion, distribucion
de fichas informativas por parte de los minoristas, supermercados o asociaciones de consumidores), para
gue esos subgrupos puedan reconocer los aimentos que han de evitar cuando vean su denominacion en
e envasado, y para ayudarlos a distinguir esos productos especificos de otras clases de alimentos.

Educar a la poblacion o antes posible sobre los fundamentos de la higiene de los alimentos, en especial
en las escudlas. Por giemplo, mas alé de medidas bésicas como “lavarse las manos’, se podrian incluir
en la capacitacion los siguientes aspectos:

® Principios para la Inspeccién y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos (CAC/GL 20-1195);
Directrices para la Formulacion, Aplicacion, Evaluaciéon y Acreditacion de Sistemas de Inspeccién y Certificacion de
Importaciones y Exportaciones de Alimentos (CAC/GL 26-1997); Directrices para la Elaboracién de Acuerdos sobre
Sistemas de Inspeccion y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos (CAC/GL 34-1999); Directrices
parael Intercambio de Informacién en Situaciones de Urgencia con respecto al Control de los Alimentos (CAC/GL 19-
1995) y Directrices para el Intercambio de Informacion entre Paises sobre Casos de Rechazo de Alimentos Importados
(CAC/GL 25-1997).



Pégina 68 ALINORM 03/13 Apéndice IV

- cumplimiento de las condiciones de conservacion indicadas en e etiquetado, en especial las
relativas alas temperaturas de conservacion en refrigerador,

- respeto de las fechas indicadas en las etiquetas de los aimentos (especialmente la fecha de
caducidad),

- mango apropiado de las sobras de alimentos,
- reglas parala manipulacion de los alimentos,
- todos los otros temas apropiados.

5.2.3 Decisionesfinales de gestion

Anivel nacional o regional, las autoridades encargadas del control de los alimentos han de decidir s
las decisiones adoptadas son adecuadas para proteger a los consumidores en € marco de su
jurisdiccion . En caso contrario, han de realizar una evaluacion de riesgos y justificar su desviacion
de la recomendacién o recomendaciones del Codex a fin de ser coherentes con el Acuerdo sobre MSF
dela OMC.

6 DIRECTRICES PARA LA APLICACION DE DECISIONES DE GESTION DE RIESGOS
RELATIVASAL CONTROL DE LISTERIA MONOCYTOGENES

Tanto los funcionarios gubernamentales como |os representantes de la industria alimentaria pueden aplicar
las decisiones relativas a la gestion de riesgos microbioldgicos. Las modalidades de aplicacion serén
diferentes seglin las opciones que se hayan escogido.

En algunos casos, puede ser preferible utilizar enfoques reglamentarios histéricos. Dichos enfoques pueden
ser los mas fructiferos a garantizar que se mantienen las buenas précticas de fabricacion fundamentales. Las
herramientas més utilizadas a aplicar una decision relativa a la gestion de riesgos microbiol 6gicos han sido
tradicionalmente la imposicion y control reglamentarios o ingpeccion /andisis periddicos del producto final,
y se hacian cumplir mediante sanciones en caso de incumplimiento. Aunque estos sistemas han permitido
una reduccion significativa de los niveles de contaminacion en los aimentos, presentan también agunas
limitaciones. En ellos la carga del cumplimiento compete a la autoridad reglamentaria, y no al fabricante del
aimento. Una vez lograda una reduccion importante en e nivel de patdgenos, la rigidez de los sistemas
existentes no puede proporcionar la flexibilidad necesaria para adaptar las medidas correctivas a las
diferentes situaciones de una manera eficaz en funcién de los costos.

Sin embargo, en la mayoria de los casos es preferible utilizar un enfoque de sistemas integrados para
garantizar lainocuidad de los alimentos. Las decisiones relativas a la gestion de riesgos deberan abarcar todo
el proceso, de la explotacién agricola ala mesa. EIl HACCP, combinado con programas de requisitos previos,
es uno de estos sistemas. Con este enfoque la responsabilidad de asegurar aimentos inocuos compete a
productor, a fabricante, a distribuidor y a minorista, y se utilizan eficazmente |os recursos reglamentarios
para proporcionar la supervision necesaria.

Los objetivos de inocuidad de los aimentos (OIA) pueden funcionar como importantes herramientas de
gestion a aplicar las decisiones de gestion de riesgos. Los OIA comunican a los productores de alimentos €
nivel de inocuidad que debe lograrse y facilitan € uso 6ptimo de unos recursos reglamentarios limitados.

En & campo de la microbiologia aimentaria, se ha utilizado mucho & ensayo microbioldgico en
comparacion con criterios microbioldgicos (incluidos en los reglamentos como normas o solo con caracter
consultivo) como herramienta de gestion para determinar la aceptabilidad de los productos en € comercio.
Los criterios microbiol 6gicos mantienen su vaor como posible instrumento de aplicacion de las decisiones
relativas a la gestién de riesgos microbiolégicos. No obstante, € andlisis del producto final tiene una
capacidad limitada para evaluar la inocuidad de los aimentos y no puede asegurar adecuadamente la
ausencia de patogenos. El bajo grado de prevalenciainherente ala mayoria de los patdgenos transmitidos por
los alimentos hace estadisticamente imposible que € andisis del producto fina garantice la inocuidad de los
aimentos. Es més adecuado utilizar € ensayo microbiologico para verificar la correcta aplicacion del
sistema de HACCP, para validar las medidas de control y para evaluar los problemas, ya sea en |os casos en
gue no se ha utilizado € sstema de HACCP o en las situaciones en que € acceso a la informacion de
comprobacion del sistema de HACCP es limitado o no esta disponible. Cuando se emplean los criterios
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microbiol égicos, deberd hacerse unareferenciaa documento del Codex Principios para € Establecimientoy
la Aplicacion de Criterios Microbiol 6gicos a los Alimentos (CAC/GL 21-1997).

7 VIGILANCIA'Y EXAMEN

Lalisteriosis en los seres humanos se presenta en tres formas clinicas principales. septicemia, meningitis, e
infeccion maternofetal. Todas ellas tienen una tasa de mortalidad importante.

A fin de hacer un seguimiento de las consecuencias de cuaesquiera medidas de lucha contra Listeria
monocytogenes en los alimentos (incluidos |os criterios microbiol 6gicos) y establecer |a base para un andlisis
de riesgos vdlido, es esencid que los datos sobre la frecuencia de listeriosis en los seres humanos sean
fidedignos y se puedan comparar entre los paises. Dada la gravedad de la enfermedad, es probable que la
mayoria de |los casos se diagnostiquen.

Para obtener tales datos fidedignos y comparables sobre laincidencia de listeriosis, se deben notificar a nivel
naciona todos los casos de listeriosis en los que se haya aislado Listeria monocytogenes en la sangre o €
liquido cefdorraquideo de cuaquier paciente, 0 en cualquier parte del organismo los recién nacidos o las
muj eres embarazadas.

Es también sumamente importante que todos |os aidamientos en seres humanos se caractericen a menos por
un método discriminatorio de clasificacion, es decir, € méodo PFGE o un método similar en tiempo red,
por lo menos a nivel nacional, para sefidar los aidamientos relacionados indicativos de un brote. Ello
requiere € establecimiento de un laboratorio de referencia en cada pais para recoger los aidamientos y
efectuar la clasificacion.



Pégina 70 ALINORM 03/13 Apéndice IV

ANEXOS
Anexo 1. Actividadesiniciales de gestion deriesgos
1.1 Identificacion de los encar gados de la gestion de riesgos

La responsabilidad fundamental de produccién de aimentos inocuos recae en e responsable de las
operaciones de produccion. No obstante, éste puede necesitar cierta orientacion con relacion a nivel de
inocuidad que ha de acanzarse. En € contexto del Codex Alimentarius, d CCFH es € encargado de
establecer tales niveles, como un nivel de proteccién apropiado (o un nivel de riesgo tolerable ), un objetivo
de inocuidad microbioldgica de los aimentos (OIMA) o un criterio microbiolégico. EIl CCFH ha elaborado,
y seguira elaborando, Codigos de Précticas, que contienen muchas medidas de control que serén Utiles para
asegurar lainocuidad de un producto.

A nivel nacional, son las autoridades dimentarias de cada pais las que actiian como encargadas de la gestion
de riesgos. Desempefian una funcion fundamental en la gestién de L. monocytogenes en la totdidad de la
cadena alimentaria “ desde la explotacién agricola hasta la mesa’ (produccion primaria, establecimientos de
elaboracion de aimentos, distribucion de aimentos, venta a por menor y preparacion profesional). Para
poder alcanzar decisiones eficaces relativas ala gestion de riesgos es necesario un intercambio transparente y
frecuente entre los encargados de la gestién de riesgos de los gobiernos, los directores responsables de toda
la cadena dimentaria, y los consumidores. Puesto que la eleccion, € almacenamiento, la manipulacion y la
preparacion de los dimentos por parte del consumidor son medidas de control importantes, € publico debe
ser informado de éllo e intervenir en e proceso de adopcion de decisiones.

1.2 Identificacién del problema

Muchos de los alimentos presentes en € mercado (como, por gemplo, 1os que contienen ingredientes crudos
0 han sufrifo alguna forma de particion o proceso de maduracion después de su elaboracion) contendran, de
vez en cuando, una cantidad bga de L. monocytogenes. Muchos de estos aimentos se cocinarén en la
preparacion para su consumo, de manera que no existird un motivo de preocupacion para la salud. Ademés,
las pruebas epidemiol bgicas indican que laingestion de una cantidad baja de L. monocytogenes no plantea un
riesgo significativo para la salud publica general. Una cantidad ata tal vez plantee un riesgo inaceptable
incluso en las personas sanas.

Los datos epidemiol dgicos disponibles muestran casos aislados y brotes de listeriosis (Cuadro 1y Cuadro 2
del Anexo 1). En los Ultimos afios, no ha aumentado la incidencia de listeriosis en la mayoria de los paises, e
incluso en varios parece haber disminuido. En la mayoria de los paises, la incidencia notificadaesde 2 a 7
casos por un millon de habitantes. Se han observado aumentos transitorios en varios paises, asociados
normalmente a brotes provocados por aimentos especificos, a menudo procedentes de fabricantes
determinados. Incluso en los puntos culminantes de tales brotes, la listeriosis sigue siendo una enfermedad
poco comin que tiene un indice de atague de 0,8 a 2 casos por cada 100 000 personas. Las tasss de
incidencia de la listeriosis volvieron a los valores de referencia anteriores una vez retirado del mercado €
aimento causante de la enfermedad, y después de que los consumidores hubieran recibido informacién
eficaz de la salud publica sobre la eleccion y précticas de manipul acion apropiadas de los alimentos.

En los Ultimos afios se han observado reducciones evidentes en |os niveles de referencia. Esto probablemente
reflgja los esfuerzos desplegados a nivel mundia por la industria y los gobiernos a fin de: (a) observar
buenas practicas de higiene de los aimentos (BPH) y aplicar un sistema de HACCP con miras a reducir la
frecuenciay difusion de Listeria en los aimentos elaborados por la industria, (b) mejorar la integridad de la
cadena de frio para reducir la incidencia de condiciones de temperaturas indebidas que favorecen la
proliferacion de L. monocytogenes, y (c) reforzar la comunicacion de riesgos, en particular para los
consumidores con mayores riesgos de contraer listeriosis (ICMSF, 1996).

Es sabido que la listeriosis es una enfermedad transmitida por los alimentos; su conexion con € consumo de
productos alimenticios estd ampliamente demostrada. Varios tipos de alimentos se han visto implicados en
casos 0 brotes de la enfermedad transmitida por los aimentos, como la mezcla de ensaladilla de col y
zanahoria envasada (Canada 1982), € queso tipo mejicano (Estados Unidos, 1985), € paté (Reino Unido,
1987-88), € queso (Suiza, 1983-87), d fiambre de lengua de cerdo (Francia, 1992), los “chicharrones finos’
de cerdo (Francia, 1993), los mejillones ahumados (Australia 1991, Nueva Zelandia, 1992) y los “perritos
calientes’ (Estados Unidos, 1998).
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Los andlisis que acompafian las investigaciones epidemiol égicas han indicado que los aimentos implicados
tanto en los casos esporadicos como en los brotes presentaron en general niveles elevados del patdgeno
debido a la proliferacion del microorganismo en € aimento en algin momento anterior a consumo del
mismo (ICMSF, 1996). Los organismos de salud publica han llegado ala conclusion de que la cantidad de L.
monocytogenes consumida es un factor importante que afecta a la incidencia de la listeriosis. Es poco
probable que los aimentos que no favorecen la proliferacion de L. monocytogenes sean una fuente de
listeriosis, mientras que los que si favorecen dicha proliferacion hasta niveles altos deben ser € objetivo de
los esfuerzos de la gestion de riesgos (Pinner et al., 1992). Hay muy pocos datos que indiquen que un nivel
bajo de L. monocytogenes en los alimentos, especialmente en los que no favorecen su proliferacion, cause
listeriosis. La opinion de que la listeriosis transmitida por los alimentos estd asociada a consumo de
alimentos con un nivel elevado de L. monocytogenestiene su base en estudios con model os animales.

1.3 Perfil deriesgos
1.3.1 Informacién actual sobre la identificacion de peligros

L. monocytogenes es un patdégeno bacteriano intracelular facultativo que ataca tanto a los seres humanos
como alos animales. En los seres humanos provoca la listeriosis, con una variedad de sintomas entre los que
se incluyen una diarrea poco severa, meningitis y septicemia. Los datos epidemiol 6gicos indican que en la
mayoria de los casos la exposicion procede de los aimentos. A pesar de que la listeriosis no aparece de
manera frecuente (entre dos y siete casos por un millon de habitantes), entre e 20 y e 30 por ciento de los
casos tanto epidémicos como esporadicos son mortales. La tasa de letdidad es mayor (hasta € 38-45 por
ciento) en individuos atamente vulnerables, como por gemplo personas inmunodeprimidas, entre las que se
incluyen mujeres embarazadas, recién nacidos, pacientes inmunodeficientes y ancianos, mientras que es
menor en personas sin factores de predisposicion. Ademas, L. monocytogenes se encuentra en muchos tipos
de aimentos diferentes.

La identificacion de tipos séricos distingue 13 variantes séricas de L. monocytogenes, pero los casos de
listeriosis humana son causados principalmente por solo tres tipos séricos (4b, 1/2a'y 1/2b). La mayoria de
los brotes de listeriosis humana y un gran porcentgje de los casos esporadicos han sido causados por la
variante sérica4b. Por contraste, parecen obtenerse mas a menudo |os alimentos cepas del grupo sérico 1/2.

Esta amplia prevalencia en @ sistema dimentario, junto con e alto indice de mortaidad de la listeriosis,
indica que L. monocytogenes representa un peligro importante para la sadud humana, que ha de ser
controlado.

1.3.2 Informacién actual sobrela caracterizacion de peligros

Los casos graves se manifiestan por la septicemia 'y meningitis, y pueden causar la muerte de los afectados.
La incidencia més ata se da entre individuos expuestos a mayor riesgo por ateraciones o deficiencias de la
respuesta inmunolégica normal como resultado de medicamentos inmunosupresores, cancer, SIDA, etc. Los
datos recogidos en Francia indicaron que los pacientes expuestos a mayor riesgo no relacionado con
embarazos eran los receptores de transplantes de érganos (200 casos/100 000 receptores), los pacientes que
sufren de cancer (13/200 000 pacientes), y las personas de mas de 65 afios de edad sin enfermedades latentes
conocidas (14/100 000 individuos). Los datos de los Estados Unidos indicaron una incidencia de listeriosis
entre pacientes infectados por € VIH de 52 casos por cada 100 000 pacientes, y entre enfermos de SIDA de
115 casos por cada 100 000 pacientes.

Los seres humanos més jovenes y los de mas edad también pueden ser afectados y € feto corre especia
riesgo dado que la listeriosis puede ocasionar abortos, muertes prenatales, o septicemia y meningitis en los
recién nacidos. Seguin los informes de la incidencia de listeriosis en relacidn con € embarazo es de 4,7 a 30
casos por cada 100 000 nacidos vivos.

Se han natificado recientemente casos de enfermedad gastrointestina leve tras la ingestion de alimentos. Se
desconoce € nuimero efectivo, pero se pueden dar episodios de diarreas poco severas, como evidencian
varios brotes recientes.

Las cepas virulentas pueden invadir € epitelio gastrointestinal y entrar en células huéspedes fagocitarias,
donde la bacteria puede sobrevivir y multiplicarse. Su presencia intracelular permite acceder a cerebro y
probablemente al feto de la mujer embarazada. El periodo de incubacién varia entre dos dias y seis semanas.
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No se ha aclarado todavia el papel de los portadores sanos en la epidemiologia de la listeriosis. Puede que €
patdgeno sea expulsado con los excrementos por pacientes que sufren de listeriosis durante € largo periodo
de incubacién, o por determinados individuos en los que € patdégeno quizas persista sin sintomas clinicos
dando lugar a un riesgo continuo de transmision e infeccion. Como se ha sefidado, a pesar de que la
incidencia de listeriosis es relativamente bajay que las consecuencias de una infeccién pueden ser graves, se
estima que del 2 a 6 por ciento de la poblacién sana tiene L. monocytogenes en su tubo intestina sin dar
signos de enfermedad (Rocourt y Cossart, 1997).

Todas las cepas de L. monocytogenes deben considerarse potencialmente patdégenas para los seres humanos.
No se han establecido correlaciones entre € origen (humano, animal, aimentario, medioambiental) o las
caracteristicas dd tipo (variante sérica, lisotipo, ribovar, patrones de macrorresticcion del ADN, etc) y la
virulencia de la cepa.

Se han observado diferencias en la virulencia. El tipo sérico 4b contiene cepas més virulentas y los tipos
séricos 1/2ay 1/2b contienen cepas menos virulentas. Hasta la fecha, no se sabe nada sobre los cambios en la
virulencia de esos patdgenos debido a la interaccion con € huésped y € medio ambiente o debido a una
transferencia de material genético entre microorganismos. Se conocen factores de virulencia como € gen de
la hemdlisis, aunque no reflggan de manera concluyente la patogenicidad de L. monocytogenes. Ademas, los
ultimos factores de virulencia identificados en model os animales no son adecuados para diferenciar cepas de
L. monocytogenes en funcién del carécter infeccioso o la gravedad de la enfermedad. Dado que no se han
resuelto estos problemas, se supone que todas las cepas de L. monocytogenes son patdgenas, y en los
cdculos siguientes se ha tenido en cuenta esta concluson. No se conocen atributos especiales de los
alimentos que puedan aterar la patogenicidad microbiana de L. monocytogenes.

1.3.3 Informacion actual sobre la evaluacion delarelacion dosis-respuesta

No hay datos experimentales sobre la relacion dosis-respuesta en los seres humanos, por [o que no se sabe
cud esladosisinfecciosa minima (DIM) de L. monocytogenes para €stos. No obstante, los andlisis llevados
a cabo en investigaciones epidemiolégicas han indicado que los aimentos implicados tanto en los casos
esporéadicos como en los brotes presentaban normamente niveles elevados ddl patdgeno en algin momento
anterior a consumo (Cuadro 1y Cuadro 3 del Anexo |). Ademés, los aimentos que han estado implicados
en los brotes de ligteriosis humana han sido siempre aimentos que favorecen la proliferacion de L.
monocytogenes durante e a macenamiento.

Asimismo, la presencia generalizada de L. monocytogenes en aimentos en pequefias cantidades indica que
un gran nimero de personas ingiere frecuentemente tales aimentos sin enfermar.

No hay informacidn sobre s existen efectos acumulativos 0 no cuando se consumen diferentes alimentos
contaminados.

Los experimentos con animales muestran que la infeccion de Listeria depende de la dosis y que la Dlsq €s
bastante alta, por encima de 10°, en diferentes modelos de inoculacion géstrica (Amtsberg, 1980; Schlech et.
al., 1993; Notermans, 1995). De todos modos, la extrapolacion a los seres humanos de datos obtenidos de
ensayos con ratones es cuestionable.

Se han introducido nuevos enfoques usando modelos de la relacion dosis-respuesta basados en distribuciones
de probabilidad, pero debe tenerse en cuenta que esos model os se basan también en suposiciones sobre dosis
infecciosas y habitos de consumo.

1.3.4 Informacion actual sobrela evaluacion de la exposicion

El microorganismo L. monocytogenes esta muy difundido en la naturaleza y puede encontrarse en € suelo,
en € enslge, en las aguas residuales y en las heces de seres humanos y animales. Puede sobrevivir y
proliferar en lineas de produccién alimentariay en € ambiente de produccidn, en especia en equiposy zonas
de produccién dificiles de limpiar. Ademas, los estudios microbiol6gicos indican que L. monocytogenes se
encuentra presente en una gran variedad de dimentos, entre los que se incluyen los productos carnicos, los
productos de pescado ahumado, la leche, & queso, y los productos listos para e consumo. Existe una ata
exposicion de la poblacidn a L. monocytogenesy a otras especies de Listeria spp.

El microorganismo L. monocytogenes puede proliferar con o sin aire en comestibles con valores de pH
comprendidos entre 4,5 y 9,2 con actividades de agua por encima de 0,92 y a temperaturas de entre 0 y 45
grados centigrados, cuando las otras condiciones del aimento son Optimas para la proliferacion.
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L. monocytogenes es capaz de proliferar en presencia de concentraciones altas de sal (hasta un 10 por ciento
de NaCl) y puede sobrevivir también durante largos periodos en aimentos congelados 0 desecados. En
conclusion, durante el amacenamiento de determinados alimentos puede encontrarse un nimero elevado de
L. monocytogenes debido a la proliferacion del microorganismo.

Las evaluaciones de la exposicion a alimentos especificos deberian contener datos sobre la prevalencia o los
niveles de L. monocytogenes en los aimentos y datos sobre € consumo de esos aimentos. Las bases de
datos sobre consumo de determinados aimentos proporcionaran informacion sobre € tipo y la cantidad de
productos consumidos, € sexo, la edad, etc. de la poblacién y de los individuos, segin la minuciosidad de los
estudios. Los estudios sobre la prevalencia o los niveles de L. monocytogenes en los aimentos deberian
revelar qué productos dan motivo de preocupacion, en especial los que favorecen la proliferacion de L.
monocytogenes durante € amacenamiento, la distribucion y la venta. A estos datos se afiadiran datos
generales sobre e posible destino de L. monocytogenes en determinados productos basicos.

Los datos disponibles en la actualidad indican que la poblacion mundia esta frecuentemente expuesta a
niveles de variados L. monocytogenes. Esto es, por e momento, suficiente para examinar qué opciones de
gestion de riesgos se encuentran disponibles para disminuir € nimero de casos de enfermedad, o como
minimo, mantenerlo al mismo nivel

Anexo 1 Cuadro 1del : Brotes de listerosis humana transmitida por alimentos

Pais Afio NuUmer o de casos Alimento implicado Nivel deL.m./g
(muertes)
Estados Unidos 1976 20 (5) ?Ensalada de hortalizas crudas
*
Nueva Zelandia 1980 20 (5 ?Mariscos o pescado crudos *
Canada 1981 41 (18) Ensaladilla de col y zanahoria
Estados Unidos 1983 49 (14) ?Leche*
Estados Unidos 1985 142 (48) Queso blando 10>-10* (V)
Suiza 1983-7 122 (34) Queso blando 10°-10° (V)
Reino Unido 1987-9 >350 Paté 10%-10° (V)
)]
Dinamarca 1989-0 26 (6) Queso duro y azul
Austrdia 1990 9 (8 Paté 10°  (VyP
Austraia 1991 4 Mejillones ahumados 100 (V)
Nueva Zelandia 1992 4 (2 Mejillones ahumados
Francia 1992 279 (85) L engua de cerdo en gelatina 10*-10° (V)
Francia 1993 3 “Chicharrones finos” de cerdo 107-10% (V)
[talia 1993 18% Ensalada de arroz
Estados Unidos 1994 45% L eche con Chocolate 10° (V)
Suecia 1994-5 8 (2 Pescado ahumado 10%-10° (V)
Francia 1995 33 (4) Queso blando
Australia 1996 4 (1 Pollo cocinado
Italia 1997 748% Harina de maiz 10° (V)
Estados Unidos 1998-9 100 (>10) “Perritos calientes” y carnes de
charcuteria
Finlandia 1998-9 18 (4) Mantequilla 10-10* (Vy P)
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* = Solamente asociacion epidemioldgica, sin recuperacion de la cepa implicada del producto
alimenticio especifico

= Predominantemente enfermedad pirexia y gastrointestinal
V= Alimentos del vendedor, normamente sin abrir
P= Alimentos de la casa dd paciente, norma mente abiertos
Anexo 1 Cuadro 2: Casos espor &dicos de listeriosis humana transmitida por los alimentos

Pais Afio Paciente fallecido Alimentoimplicado Nivel deL.m./g
Estados Unidos 1985 No Salchicha de pavo 10° P
Inglaterra 1986 No Queso blando ‘Alto P
Estados Unidos 1987 NS Leche cruda
Inglaterra 1988 No Queso blando 10’ P
Inglaterra 1988 S Pollo cocido
Inglaterra 1988 S Cugjo
Canada 1989 S Tabletas de dfalfa
Estados Unidos 1989 No Salchicha
Finlandia 1989 No Hongos conservados en sal 10° P
Italia 1989 NS Salchicha 10° P
Itdia 1989 No Pescado
Dinamarca 1989 NS Huevas de bacalao ahumadas
Canada 1989 No Queso blando
Bélgica 1989 No Natafrescay helado 10%-10° (P
Suecia 1993 No Salchicha“Mettwurst”

Itdia 1994 NS Aceitunas de mesa
NS= No se sabe

P= Alimentos de la casa dd paciente, norma mente abiertos

Anexo 1 Cuadro 3 dd : Niveles de Listeria monocytogenes en los alimentos que causan listeriosis
(ICM SF, 1996)

Pais, afio No. de casos Alimento L. monocytogenes/g | Punto de muestreo *
Suiza, 1983-87 122 queso 10* - 10° \Y;
Estados Unidos, 1985 142 Queso 10°- 10* \Y
Reino Unido, 1988 1 queso 10’ \Y
Reino Unido, 1987-88 > 300 paté > 10° \Y
Francia, 1992 279 lengua de cerdo, 10* - 10° Y
charcuteria <107 - 10* v
Francia, 1993 39 “chicharronesfinos’ | <10?- 10" Y
de cerdo
Finlandia, 1988 1 hongos conservados 10° P
en sal
Estados Unidos, 1988 1 salchicha de pavo >10° P
Italia, 1988 1 Salchicha 10° P
Australia, 1991 2 Mejillones ahumados 10’ P
Nueva Zelandia, 1992 3 Mejillones ahumados | 10° P
Estados Unidos, 1994 48 Leche con chocolate | 10° P

* V: alimentos ddl vendedor, P : alimentos del refrigerador del paciente
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ANEXO 2: EJEMPLOS DE GESTION DE Listeria monocytogenes EN LA PRODUCCION DE
ALIMENTOS

ANEXO 2.1: DIRECTRICES GENERALES PARA LA INDUSTRIA SOBRE LISTERIA (BASADO EN UN
DOCUMENTO DE POLITICA DEL FSl Sﬁ)

OPINION ACTUAL SOBRE LASMEJORESPRACTICAS

Algunas asociaciones comerciales han elaborado documentos sobre las "mejores précticas éptimas' o las
BPF, que abarcan préacticas relacionadas con la produccion como € saneamiento, la manipulacion de las
materias primas y la higiene del personal. Estos documentos se mencionan en la bibliografia; se pueden
solicitar gemplares a las organizaciones en cuestion.

PROGRAMASDE MUESTREO

El FSIS distingue dos clases de programas de muestreo que los establecimientos pueden utilizar: € muestreo
ambiental y el muestreo del producto final. EI muestreo ambienta incluye las superficies que no entran en
contacto con € producto, tales como pisos y desaglies, y las que si entran en contacto con e mismo, como
cintas transportadoras, méquinas rebanadoras y maquinas de pelar. El andlisis del producto fina incluye €
producto listo para € consumo. Los establecimientos con recursos limitados deberdn fijar como primera
prioridad e muestreo del producto final, seguido del andlisis de las superficies que entran en contacto con €
producto y de aguellas que no entran en contacto con €.

ANALISISDE MUESTRAS AMBIENTALES: Una herramienta de uso comin

Sitios y frecuencia del muestreo

La seleccidn de los sitios y la frecuencia del muestreo para los superficies que entran y que no entran en
contacto con € producto depende de las caracteristicas del establecimiento, tales como disefio de la planta,
estructuras elevadas, nimero de lineas de produccion/productos, ubicacion del equipo de elaboracion, y flujo
de los productos. Un protocolo de muestreo debera incluir los sitios del muestreo, € tamafio del area de la
muestra, la frecuencia del muestreo y las técnicas de recogida de muestras. En general, se deben seleccionar
aeatoriamente los sitios de muestreo, aunque se pueden designar algunos sitios para tomar muestras
regularmente, basandose en € andisis de peligros. El tamafio de la muestra se puede determinar en funcion
de la naturaleza del equipo o las superficies, por g emplo, superficies planas, interior del equipo, etc. El plan
debera detallar también las medidas apropiadas y progresivas que € establecimiento debera tomar s se
encuentran muestras positivas.

M étodos

Las muestras ambientales, incluidas las recogidas con hisopos y esponjas, deberan colocarse en un medio
neutralizante inmediatamente después de su recoleccion, afin de anular € efecto de cuaesquiera residuos de
desinfectantes que se puedan haber recogido del equipo u otros sitios ambientales de muestreo. Las muestras
se deben amacenar y enviar alos laboratorios utilizando procedimientos normalizados, se harédn analizar en
un laboratorio acreditado. El establecimiento se encarga de determinar la competencia del laboratorio
utilizado. El laboratorio que redliza los andlisis de las muestras debera contar con personal debidamente
capacitado, ingtalaciones y equipo adecuados, un programa escrito de garantia de calidad a disposicion de
todo € persond, y la capacidad de preparar informes y mantener registros. Un establecimiento puede escoger
realizar su propio ensayo de organismos indicadores usando una prueba de deteccion. Tales pruebas estén
disponibles, pero deberan ser validadas como parte del plan de HACCP.

Mantenimiento deregistros

Los resultados del muestreo ambiental no estén disponibles antes de la terminacion de los productos. Por
tanto, son esenciaes unos registros adecuados y precisos, dado que € programa de muestreo ambiental sélo
tiene valor retrospectivo. Por gemplo, es necesario determinar € sitio del cua se tomaron las muestras
(desaglie #1 en la sdla de pelar) y la condicion visible del sitio (superficies limpias y lisas) a fin de utilizar
eficazmente |os resultados del muestreo.

® Servicio de Inocuidad e Inspeccién de los Alimentos, Departamento de Agricultura de los Estados Unidos de
Norteamérica, Washington, D.C., 20250-3700
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Resultados y medidas complementarias: Superficies que no entran en contacto con € producto

Si se encuentran muestras positivas tomadas de superficies que no entran en contacto con los productos,
deberén adoptarse medidas complementarias, |0 que puede incluir una limpieza cuidadosa de las zonas y
equipo sospechosos y un posterior ensayo intensificado/ampliado.

Resultados y medidas complementarias. Superficies en contacto con € producto

Si se encuentran muestras positivas tomadas de superficies que entran en contacto con los productos, deberan
adoptarse diferentes medidas complementarias, que pueden incluir un muestreo adicional del producto
fabricado en esalinea, segin se detalla a continuacion:

1 Una vez que para e nimero de muestras indicadas en € plan de HACCP para Listeria spp. 2
encuentra un resultado positivo en la superficie que entra en contacto con €l producto, se deberan
tomar muestras del siguiente lote de producto fabricado en esa linea que se andizaran para
comprobar la presencia de L. monocytogenes.

2. El tiempo minimo de produccion antes del muestreo debe ser determinado y seguido por la planta.
Dicho tiempo dependera de la configuracion de cada linea y de los procedimientos de limpieza y
saneamiento. El plan de ensayo debera incluir variaciones en e momento del muestreo a fin de
detectar € aumento de Listeria que podria ocurrir durante € turno de produccion.

3 Después del muestreo ddl producto, puede que sea necesario limpiar la linea de produccién y/o
examinar los procedimientos operacionales, antes de la produccién del préximo lote.

4.  Se puede retener € producto del cual se tomaron las muestras, en espera de los resultados del
laboratorio.

5. Cuando se encuentra un lote positivo respecto de L. monocytogenes, y este lote ya esta en €
comercio, se procedera a su retirada del mercado.

6.  Sepuedeintensificar é muestreo del producto, por g emplo, analizando varios lotes consecutivos.
Asimismo se podré retener todo producto fabricado en lineas que hayan dado resultados positivos, en
espera de los resultados ddl |aboratorio.

7. Después de que un niimero de lotes determinado con anterioridad haya resultado negativo respecto
de L. monocytogenes, la planta puede reanudar su régimen norma de muestreo ambiental y de
productos finales.

8. El establecimiento deberd documentar € origen de la contaminacion y las medidas adoptadas para
evitar futuros incidentes.

ANALISIS DE PRODUCTOS FINALES: Posible herramienta de comprobacion

Un programa de muestreo de productos finales para productos de carnes listos para el consumo puede ser Util
para comprobar € plan de HACCP. En programa de andisis de productos finales deberd incluir varios
edementos, tales como la frecuencia y procedimientos de muestreo, métodos del laboratorio, medidas
complementarias y mantenimiento de registros.

Frecuenciay procedimientos de muestreo

La frecuencia del muestreo de productos finales deberd tener en cuenta € nimero y las clases de los
diferentes productos, la complejidad de los procedimientos de elaboracion, la cantidad producida, s se esta
realizando 0 no un programa de muestreo ambiental, y la historia del establecimiento. Los establecimientos
pueden basar sus frecuencias de muestreo en cualquier programa de muestreo estadistico validado que logre
sus objetivos.

Los productos expuestos directamente a ambiente de eaboracion del establecimiento después de la
aplicacion de una fase de sacrificio pueden estar sujetos a un mayor riesgo, a causa de contaminantes
ambientales, que un producto cocido y distribuido en el mismo envase. Puede que e establecimiento quiera
aumentar la frecuencia del muestreo del primer tipo de productos mencionado. Si no se esta realizando un
muestreo ambiental, puede resultar conveniente efectuar e muestreo de productos més frecuentemente, ya
gue no se dispone de la primera aerta sobre un posible problema respecto de L. monocytogenes que daria €l
muestreo ambiental. Es posible que un establecimiento con un historial de deteccion de L. monocytogenes
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por parte del FSIS o de su propio programa de muestreo necesite también redizar andlisis mas
frecuentemente.

El muestreo debera efectuarse de la manera mas aeatoria posible, con la seleccion de todas las lineas y
turnos que rednan las condiciones para ello. D lote elegido, se deberdn recoger muestras multiples de
envases del punto inicial, varias del punto medio, y del fina de la produccion, para andizar asi una muestra
representativa de todo € lote. Siempre que esto sea redlizable, se deberan enviar a laboratorio los envases
intactos para su andisis, para proporcionar un mayor control de la asepsia del muestreo. De no ser asi, €
establecimiento debera recoger asépticamente una porcion de cada envase y colocar la muestra en una bolsa
u otro recipiente esterilizados para su envio a laboratorio.

M é&odos

Las muestras se deben dmacenar y enviar a los laboratorios, utilizando procedimientos normalizados. Se
deberian andizar en un laboratorio acreditado, € establecimiento se encargara de determinar la competencia
del laboratorio que se utilice. El laboratorio que redlice los andisis de las muestras deberd contar con
persona debidamente capacitado, instalaciones y equipo adecuados, un programa escrito de garantia de
caidad a disposicion de todo € persond, y la capacidad de preparar informes y mantener registros. Los
métodos empleados en € laboratorio deberan ser d método AOAC aprobado o bien € méodo del FSIS para
L. monocytogenes, publicado en la Guia para laboratorios microbiolégicos (Microbiology Laboratory
Guidebook), 3* edicion (Capitulo 8, Revision #1, 12/1/99).

Resultados y medidas complementarias

S un lote del cua se tomaron muestras resulta positivo respecto de L. monocytogenes, € establecimiento
deberd adoptar las medidas apropiadas.
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ANEXO 2.2: GESTION DE LISTERIA MONOCYTOGENES EN EL AMBIENTE DE ELABORACION DE LAS CARNES

(Basado en un documento de R. B. Tompkin’)

La experiencia de los ultimos 10 —15 afios sefidla, como causa principal de la presencia de L. monocytogenes
en muchos alimentos elaborados listos para € consumo preparados comerciamente, la repeticion de la
contaminacion. La comprension de este aspecto ha dado lugar a cambios importantes en las modalidades de
gestion del ambiente productivo en las fases posteriores a la elaboracion. Por gemplo, ha sido necesario
introducir modificaciones en los procedimientos de limpieza y desinfeccion, la disposicion de la planta, €
disefio del equipo y las précticas del persona. La experiencia indica ademas que L. monocytogenes
continuara introduciéndose en e ambiente de produccion de las carnes cocidas. En estas circunstancias, es
posible reducir a minimo, pero no evitar, € riesgo de contaminacién de los productos.

Es importante conocer la ecologia microbiana del ambiente de elaboracion de adimentos (ICMSF 2001).
Varios estudios han demostrado que determinadas cepas se establecen en una instalacion de elaboracion de
aimentos y pueden permanecer en ella por largos periodos de tiempo (por gemplo, meses 0 afnos).
Aparentemente el mayor riesgo de listeriosis se presenta cuando una cepa altamente virulenta se establece en
el ambiente de elaboracion de alimentos, contamina e aimento, se multiplica en € envasado posterior del
mismo, y uno 0 méas miembros de la poblacion con mayor indice de vulnerabilidad consumen € aimento.

Lalisteriosis transmitida por los alimentos parece gustarse, en lineas generaes, a uno de los tres escenarios
gue se describen a continuacion. En e escenario 1 se trata de casos aidados, en 10s que pocas veces se tiene
informacién sobre € aimento que los ha provocado debido a largo periodo de incubacion (de dias a
semanas). El escenario 2 presenta un brote o grupo de casos que afecta a un Unico lote de aimentos
contaminados. Estos casos comportan por |0 genera errores en la manipulacion de los alimentos que dan
lugar a que se contamine un lote particular de los mismos, y una oportunidad de multiplicacion antes de que
se consuma €l aimento. Una vez que se eimina la cantidad de alimento afectado, no se vuelven a producir
més casos. El escenario 3 consiste en un brote que comprende de unos pocos a varios cientos de casos,
diseminados en € tiempo y con localizaciones variadas. Los brotes comportan por |o general la presencia de
una cepa excepcionamente virulenta que se ha establecido en e ambiente y contamina lotes multiples de
alimentos alo largo de dias 0 meses de produccion (Cuadro 1 del Anexo 2.2).

La experiencia en las operaciones de carne y aves de corrd cocidas indica, por o generad, la existencia de un
nicho. Un nicho es un sitio, dentro del ambiente del producto cocido, en € que L. monocytogenes se
establece y multiplica. Tales sitios pueden ser imposibles de acanzar y limpiar con los procedimientos
usuales de limpieza y saneamiento. De hecho, en las operaciones con un programa eficaz de control de
Listeria, € ambiente de elaboracion parece estar por 1o genera visuamente limpio y aceptable. Los nichos
congtituyen un reservorio desde donde se dispersa € patégeno durante las operaciones y contamina las
superficies que estan en contacto con los aimentos, asi como € aimento mismo. En un ambiente controlado,
é nicho afecta normamente stlo alos aimentos de una linea de envasado, y no alos de una linea contigua.

Se necesitan ensayos microbiol 6gicos para detectar un nicho. Ejemplos de nichos son los rodillos huecos en
las cintas transportadoras, barras de soporte para los tubos del equipo fracturadas, 10s espacios entre piezas
con encgje gustado de metal a metal o metal a pléstico, juntas de goma gastadas o con grietas arededor de
las puertas, vavulas e interruptores de encendido y apagado del equipo, y aidamiento saturado. En los tres
escenarios cabe la posibilidad de que L. monocytogenes se multiplique antes de que se consuma € alimento.
Los elaboradores de aimentos deberdn establecer sistemas de control para evitar los acontecimientos del
escenario 3y reducir a minimo la probabilidad de que se verifiquen los escenarios 1y 2. El cumplimiento de
los requisitos reglamentarios y de lo establecido en los documentos del Codex Alimentarius deberia
garantizar alin mas un nivel aceptable de proteccion del consumidor.

Dos factores determinan la €eficacia de un programa de control de Listeria: la redizacion de andlisis
ambientales y la reaccién ante un resultado positivo. Sin un programa de andlisis ambientales no es posible
evaluar d control. En € caso de que se detecte una muestra positiva en contacto con € producto, debera
iniciarse una accion correctiva para identificar y controlar la fuente de contaminacion, y con ello reducir &
minimo € riesgo de contaminacién del producto. Esto significa que debera establecerse un programa regular

! ConAgra Refrigerated Prepared Foods, Downers Grove, IL 60515, Estados Unidos de América
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de muestreo, con € fin de proporcionar una evaluacion continua de control. La experiencia ha demostrado
gue la frecuencia de la toma de muestras en € ambiente de los alimentos listos para € consumo debera ser
semanal en muchas operaciones, prestando especia atencion a las superficies que entran en contacto con €
producto. La necesidad del muestreo y su frecuencia dependera del riesgo que pueda entrafiar € aimento
para los consumidores en caso de que se llegue a contaminar. No habra précticamente necesidad, s es que la
hay, de un programa extensivo de muestreo s se sabe que no puede haber proliferacion entre e momento en
que se produce e aimento y € momento en que se consume (por gemplo, alimentos congelados,
deshidratados, o acidificados).

S se toman las muestras semanalmente, se deberan examinar cada semana los resultados de las siete tomas
de muestras anteriores, para poder detectar patrones y tendencias. Lo ideal seria que los resultados se
examinaran también anuamente, s no trimestralmente, para obtener una perspectiva a mas largo plazo e
identificar problemas que de otra manera podrian no detectarse. Aunque seria preferible andizar y controlar
directamente L. monocytogenes, |as politicas reglamentarias y/o de la empresa tal vez tengan como resultado
gue los andlisis se limiten a encontrar colonias de microorganismos similares a Listeria en agar MOX
modificado, o colonias que se ha confirmado que son del género Listeria.

Un programa de control de Listeria eficaz ha de tener en cuenta la naturaleza humana asi como la base
cientifica para € control. Aunque la naturaleza humana tiende a evitar problemas, es importante reconocer
gue € control de Listeria dara periédicamente un resultado positivo. Esto debera considerarse un “éxito”,
pues significa que e programa de vigilancia ha sido €eficaz, que se puede corregir & problema y que la
proteccion del consumidor esta garantizada. Recriminar a la direccion de la planta la presencia de esta
bacteria que esta en todas partes resulta sempre contraproducente a largo plazo. La meor respuesta es
proporcionar asistencia técnica'y apoyo de laboratorio para ayudar a restablecer € control. Se puede utilizar
la informacion obtenida para reducir, y quizés hasta evitar, més resultados positivos. En las mejores
circungtancias, puede resultar muy Util € compartir experiencias entre pares.

La experiencia ha demostrado que la respuesta més eficaz a un resultado positivo de Listeria en una
superficie que esta en contacto con e producto es ayudar a determinar su origen de manera que se pueda
corregir € problema. Puede ser beneficioso disponer de un diagrama sencillo del disefio del equipo. Al
detectar resultados positivos, se deben marcar en € mapa de disefio los sitios con la fecha (Figura 1). Este
procedimiento resulta Util para organizar los resultados, identificar los sitios donde se han detectado mas
resultados positivos y donde éstos aparecen primero. Esta informacion ayudara a identificar € equipo donde
se doja la bacteria. En general, la contaminacion fluye hacia abgjo a lo largo de una linea de envasado de
manera muy parecida a un rio.

Al investigar |a fuente de la contaminacion, puede ser megior emplear un método abreviado para Ligteria. Es
maés rapido, y mucho més econdmico, detener € andlisis tras la incubacién de los tubos con caldo Frazer
modificado. Al procurar no obtener ningun tubo negro, se pueden procesar méas muestras (por gemplo, més
sitios, a diferentes horas del dia) y obtener mas informacion.

Cuando se haidentificado un equipo como fuente probable de contaminacién, éste se deberd desmontar (a la
vez que se toman muestras de |os sitios sospechosos), limpiar y desinfectar. A veces, incluso € desmontarlo
y limpiarlo meticulosamente resultara ineficaz. En tales casos se quitardn los componentes electronicos,
aceite y la grasa y se someterd € equipo a vapor caliente. Se puede poner € equipo en un horno (por
giemplo, un secador-ahumador) o, s fuera posible, cubrirlo con una tela de plastico resistente a calor e
introducir vapor desde abgo. El objetivo es lograr una temperatura interna de 70°C. Para verificar la
temperatura, se pueden utilizar termopares colocados dentro del equipo.

Los resultados obtenidos en una gran variedad de operaciones en los Ultimos 12 afios indican que se puede
controlar & microorganismo Listeria en un ambiente de eaboracién de productos cocidos, pero no
diminarlo. A pesar de todos los esfuerzos, la bacteria continuara introduciéndose de nuevo en e ambiente.
Aungue s no se controla € microorganismo Listeria en los pisos aumenta € riesgo en las lineas de
envasado, sigue siendo dificil encontrar un medio para controlarlo con eficacia.

Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deberan estar dirigidos a control del microorganismo

Listeria. Una limpieza mas frecuente del equipo durante la produccion (por giemplo, a la mitad del turno,
entre turnos) resulta perjudicia para ello, por lo que ha de evitarse. Al contrario de lo que suele creerse, la
contaminacion aeatoria procedente ddl aire, las personas, los materiades de envasado, etc., es menor. Sin
embargo, las manos/guantes de los trabgjadores pueden servir como un vector en la transferencia de
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contaminacion de superficies sucias a producto. En una instalacién con un ambiente controlado, la mayor
preocupacion es la proliferacion dentro de un nicho. La contaminacion se limita normamente a una sola
linea de envasado, sin afectar a las lineas contiguas. Teniendo en cuenta nuestro conocimiento creciente
sobre € control de Listeria, declaraciones tales como que la contaminaciéon por Listeria se debe a un
saneamiento insuficiente indican una falta de comprension del problema.

Teniendo en cuenta e desafio continuo a que se enfrenta la industria alimentaria, es probable que se
produzcan algunos cambios en € futuro. Se necesita un mejor disefio ded equipo para facilitar alin mas su
limpieza 'y reducir la posibilidad de que se formen nichos. Se precisan pisos més duraderos para soportar €
mayor uso de productos quimicos. Es probable que aumente el empleo del vapor para desinfectar
determinados equipos con una frecuencia regular, segin se describe més arriba. Se utilizardn més aditivos
alimentarios inhibidores de L. monocytogenes en los dimentos en que puede haber proliferacion. Como
aternativa a los agentes inhibidores, se aumentara € uso de la pasteurizacion después del envasado sempre
gue la calidad del producto no se vea afectada negativamente.

Bibliogr afia:

ICMSF (Comision Internacional sobre Especificaciones Microbiolégicas para los Alimentos), 2001.
Microorganisms in Foods 7: Microbiologica testing in Food Safety Management. Aspen Publishers.

Cuadro 1 del Anexo 2.2: Ejemplos del supuesto No. 3

Pais, afios Alimento implicado No. de casos
Francia, 1975-1976 Desconocido £167
Suiza, 1983-87 Queso 122
Estados Unidos, 1985 Queso tipo mexicano 142
Reino Unido, 1987-88 Paté >300
Francia, 1992 Lengua de cerdo en gelatina 279
Francia, 1993 “Chicharrones” de cerdo 39
Estados Unidos, 1994 L eche con chocolate 53
Francia, 1995 Queso “brig” 36
Suecia, 1994-95 Trucha ahumada en frio/ gravad 6-8
Estados Unidos, 1998-99 Salchicha (fiambre de cerdo?) ~100
Francia, 2000 Lengua de cerdo en gelatina 26
Finlandia, 1998-99 Mantequilla 18
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Anexo 2.2 Figura 1:

Ejemplo del posible trazado de un mapa de los resultados positivos en muestras tomadasdel 1 al 21 de
agosto en 7 fases de una linea de fabricacion de salchichas.

1.Horno 2.Enfriamiento [—® | 3. Maquina [ | 4. Tolva
en salmuera de pelar

7. Méaquina de _

envasado 6. Intercaladora 5. Cinta

8-1, 85, 87, 89, 8- |&— 81,8789, < Fralr}spfértadora
’ ’ , ' InClinada

14, 8-15, 8-21 8-14,8-21 8-1 8.15.. 8.21
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ANEXO 2.3. DIRECTRICES PARA EL CONTROL DE LISTERIA MONOCYTOGENES EN LA ELABORACION DE
LOSMARISCOS

(Basado en documentos prepar ados por Dinamar ca)
I ntroduccion

Con las presentes directrices se abriga € proposito de proporcionar consgos practicos para evitar la
contaminacién durante la elaboracion de productos a base de pescado listos para € consumo que favorecen
la proliferacion de Listeria monocytogenes. Se utilizara € salmén ahumado en frio como gemplo més
comun de tales productos. Aunque € presente documento se refiere especiadmente a los productos
mencionados arriba, se puede aplicar a otros productos, a fin de reducir a minimo la contaminacion. Los
controles para L. monocytogenes serén especificos para € producto € proceso y la planta, y por consiguiente,
deberan considerarse como directrices. Ademés, |0 que agui se presenta corresponde a “los adelantos de la
técnica hasta junio de 2001"; puede que sea necesario gustarlo en € futuro. Las directrices abarcan los
antecedentes, consideraciones generaes, las operaciones de elaboracion, consideraciones sobre € equipo, €
saneamiento general de la planta, la higiene dd persona, y € muestreo para evaluar € control de
L. monocytogenes en € ambiente de elaboraciéon. Gran parte del presente documento esta basado en €
articulo “Guidelines to Prevent Post-Processing Contamination from Listeria monocytogenes después de la
elaboracion ,” de R. Bruce Tompkin, V. N. Scott, D.T. Bernard, W H. Sveum y K. Sullivan Gombas,
publicado en “Dairy, Food and Environmental Sanitation”, Vol 19, No 8, paginas 551-562.

Antecedentes

Debido a su naturaleza halotolerante y psicrotropica, L. monocytogenes soporta los parametros de produccion
(salado, ahumado en frio, refrigeracion, congelacion) y de conservacion (temperaturas bajas, envasado en sal
y a vacio) de samon ahumado en frio, y por consiguiente, no existe una fase de eiminacién. Dado que
estos productos no reciben un tratamiento térmico por parte del consumidor, y que @ organismo puede
multiplicarse hasta una cantidad considerable a temperaturas de refrigeraciéon, los productos han de
considerarse de alto riesgo con respecto a L. monocytogenes. Sin embargo, se debe subrayar que solamente
unos pocos brotes de listeriosis se han vinculado productos a base de mariscos listos para €l consumo.

La investigacion a lo largo de los Ultimos afios sefida que la causa principa de la presencia de
L. monocytogenes en muchos productos alimenticios es la contaminacion durante la elaboraciéon. Algunas
investigaciones han demostrado también que en e ambiente de la planta de elaboracion se puede establecer
un reservorio de L. monocytogenes. Son muchas las maneras en gque se puede introducir L. monocytogenes en
las plantas de elaboracion del salmon ahumado en frio. La bacteria es una parte natural del ambiente generd,
y € pescado crudo puede ser una fuente importante de contaminacién del equipo y del ambiente de
elaboracién. Dado que L. monocytogenes seguira introduciéndose en € ambiente de una planta, € control ha
de estar dirigido directamente a evitar su establecimiento y proliferacién en dicho ambiente. Por tanto, la
mejor medida de control es un programa de muestreo y ensayo ambiental. Puede ser imposible eliminar
totamente L. monocytogenes del ambiente de elaboracion, ya que es probable que € organismo se
introduzca de nuevo. Por tanto, es posible reducir a minimo, pero no evitar completamente, € riesgo de
contaminacion del producto.

Consideraciones generales

Los puntos principaes expuestos a una posible contaminacion por L. monocytogenes incluirdn posiblemente
todos los sitios que entran en contacto directo con € producto sin envasar. Entre los g emplos de sitios que
dan lugar ala contaminacion del producto cabe citar |os siguientes:

Superficies en contacto directo con e producto (equipo de inyeccidon, maquinas de cortar en lonchas y
eguipo de envasado, cintas transportadoras)

Persona que manipula e producto (herramientas de mano, guantes, ropa)

Sustancias que pueden entrar en contacto directo con € producto (solucion de salmuera, agua o hielo
utilizado en la elaboracion o € almacenamiento)

Las fuentes secundarias de una posible contaminacion por L. monocytogenes incluyen e ambiente més
proximo de elaboracion. Estas areas también pueden hospedar a organismo y en condiciones determinadas
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pueden dar origen a la contaminacion del producto o de las superficies que entran en contacto con €
producto. Entre los g emplos de estas fuentes secundarias cabe citar las siguientes:

Pisos
Desagiies
Paredes
Techos
Condensadores

Otro equipo que puede estar en @ area més proxima pero que no se destina a contacto directo con €
producto (herramientas de limpieza, mesas rodantes, herramientas para mantenimiento)

El nivel terciario de preocupacion es la posibilidad de contaminacion cruzada por L. monocytogenes
introducida en € ambiente limpio. Puede resultar de lo siguiente:

circulacion en las areas de elaboracion y envasado (tanto de personas como de equipo)

otras &reas que tienen un impacto sobre las condiciones ambientales de las areas donde € producto esta
expuesto (pasillos, cafeterias)

Larigurosidad del control de Listeria varia en estas tres zonas, obviamente, € contol debera hacerse més
estricto cuanto mas cerca esté @ producto. Ademés, los desaglies (zona secundaria) pueden ser una fuente
importante de difusién de organismos residentes, por gemplo, durante la limpieza. Por tanto, se pueden
utilizar procedimientos especificos (por gemplo, tratamientos acalinos o con &cido citrico) para eliminar la
bacteria de los desagiies. Resulta obvio que se ha de tener cuidado de no emplear procedimientos que
corroan € material.

Operaciones de elaboracion

El salmdn crudo puede contaminarse por L. monocytogenes, aunque la presencia del organismo y los niveles
de contaminacion varian mucho. Dada esta posibilidad, se debe mangjar e pescado crudo como s estuviera
contaminado. Por eso, se deben adoptar medidas para evitar la contaminacion cruzada del pescado crudo a
los productos finales y semiterminados, mediante la separacién de los procesos. Esto significa que durante la
jornada laboral es esencia que la posible contaminacion no se transfiera del nivel terciario de preocupacion a
los puntos secundarios y/o principales de posible contaminacion por L. monocytogenes.

El flujo del producto por las operaciones, desde € pescado crudo hasta € producto final, debera ser
lineal. Puede ser necesario volver a organizar las plantas y/o las précticas para megorar € flujo. Es
también deseable establecer una corriente de aire orientada desde la zona del producto fina hacia la de
las operaciones de tratamiento de la materia prima.

Han de controlarse los patrones de flujo del transito entre la zona de pescado crudo y la zona de pescado
elaborado para evitar la transferencia de L. monocytogenes Por tanto, durante la jornada laboral no
deberd haber intercambio de equipo, utensilios ni personas entre las zonas de producto crudo y
elaborado.

Se deben instalar operaciones compartimentadas para afianzar la separacion entre pescado crudo y
productos elaborados. En la planta de ela@boracion del sdmén ahumado en frio, la zona del pescado
crudo, que incluye procesos tales como fileteado y sdlado, se deberd mantener separada de las zonas
donde € producto es ahumado, cortado en lonchas, envasado y almacenado. Es preferible que la zona de
fileteado se mantenga separada, por giemplo, de quitar e hielo a pescado, a fin de reducir la circulacion.
Asimismo, es también preferible que los desechos procedentes de las operaciones de fileteado se lleven a
otra sala mediante cintas transportadoras con € fin también de reducir la circulacion. De esta manera, se
aidan las zonas de operaciones de elaboracion hiimeda de otras zonas de produccion, y esta separacion
es importante. El agua estancada en € piso, por gemplo, debera eiminarse 1o mas pronto posible,
porque € agua contaminada del piso puede transformarse en aerosol y desplazarse por toda la planta
contaminando los productos y las superficies que estan en contacto con ellos. Para las distintas zonas se
deberdn utilizar diferentes utensilios, mesas rodantes, estantes, bolsas, equipo, herramientas para
limpieza, etc., que s resulta practico e identificaran con diversos colores.
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Consideraciones con respecto al equipo
Es imprescindible que & equipo sea de disefio adecuado y se mantenga debidamente.

El equipo ha de estar disefiado de manera de facilitar su limpiezay reducir a minimo el nimero de sitios
donde se puede producir la multiplicacién microbiana'y se puede establecer un nicho. Antes de adquirir
cualquier equipo nuevo o reemplazar € anterior, se debe examinar s el disefio es aceptable desde €
punto de vista microbioldgico y de saneamiento.

En diversas plantas ha resultado dificil eliminar una fuente de contaminacion por Listeria empleando los
procedimientos normales de limpieza y desinfeccion. En tales casos, la desinfeccion con vapor (una
hora a 71°C) se ha demostrado muy eficaz. Este método requiere que € equipo pueda soportar €l
procedimiento y que se quiten todos los componentes el ectrénicos.

El equipo ha de mantenerse como corresponde. Se debera arreglar o reemplazar € equipo dafiado,
picado, corroido o con grietas. Se ha de redizar un mantenimiento regular para reducir al minimo las
averiasy € riesgo de contaminacién que conlleva su reparacion.

Saneamiento general dela planta

Deberdn emplearse procedimientos de saneamiento concebidos para € control de L. monocytogenes La
ingpeccion ocular es muy importante para verificar la limpieza del equipo. Un ensayo microbioldgico de
rutina, por ejemplo e recuento total de aerobicos permite disponer de datos de referencia con fines de
comparacion y poder detectar la aparicion de un problema de saneamiento. No obstante, la mgor medida de
control para detectar L. monocytogenes es un ensayo ambiental.

Para tener éxito en € control de L. monocytogenes es necesario efectuar 1os procedimientos de limpieza
y saneamiento de una manera constante y minuciosa. El equipo encargado de la limpieza debera recibir
una capacitacion especia respecto a los procedimientos apropiados para controlar L. monocytogenes, asi
como unavigilanciay correccién cuidadosas paramejorar y mantener un alto nivel de rendimiento.

Para mejorar la eficacia del programa de saneamiento se pueden alternar las sustancias de desinfeccion
(por gemplo, cloro, &cido-anionico, perécido e yodoformos). Se debera considerar también € uso de
&cido peracético y peroctanoico, que han demostrado ser eficaces frente a biofilmes que contienen L.
monocytogenes.

Higiene del personal

El personal ha de estar formado para entender € problema, las posibles fuentes de la presencia del
organismo, y los controles especificos que la planta esta utilizando para e control de L. monocytogenes. Con
respecto a las cuestiones de higiene, la industria pesquera ha de observar la directiva sobre higiene del
pescado y la directiva sobre higiene de los aimentos, o sus equivalentes a nivel nacional.

El persona ha de entender con claridad que € fin de llevar ropa limpia y guantes desechables es la
proteccion del producto contra la contaminacidn, y no que € persona no se ensucie.

Si se toca una superficie sucia, a continuacion habra que lavarse las manos y cambiarse los guantes. De
esta manera la posible contaminacién no se transfiere del nivel secundario de preocupacion a los puntos
principales de posible contaminacién por L. monocytogenes.

Muestreo para evaluar € control de L. monocytogenes en € ambiente de elaboracion

Se pueden utilizar los datos de un programa eficaz de muestreo ambiental para detectar tendencias que
indiquen una posible pérdida de control y permitan adoptar |as medidas correctivas oportunas. En la préctica,
puede que transcurra un lapso de tiempo entre € momento en que se detecta un problemay € momento en
gue se detecta la fuente de manera que puedan tomarse las medidas correctas para eliminar € origen de la
contaminacion.

El muestreo ambiental se utiliza para:
Evaluar € riesgo de contaminacion de un producto

Establecer una referencia para determinar e momento en que se considera que la instalacion esta4
bajo control
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Determinar s el ambiente esta bajo control
Investigar una fuente de contaminacion para que se puedan aplicar las medidas correctivas

Dos factores determinan la eficacia de un programa de control de Listeria: € disefio del programa de ensayo
ambiental y la respuesta ante un resultado positivo. Se deberd evaluar y establecer un programa de vigilancia
de L. monocytogenes para cada planta, producto y proceso. Se recomienda que se analicen tanto las
superficies que entran en contacto con los aimentos (fuentes principales) como las que no entran en contacto
con los mismos (fuentes secundarias de posible contaminacion por L. monocytogenes). El nimero de
muestras por sitio y por dia/lsemana dependera del funcionamiento de la planta. Por eso, en los periodos en
gue aumente la prevalencia de Listeria, puede que sea necesario formar muestras varias veces d dia. Dichas
tomas de muestras pueden determinar s algunos lugares en particular (por g emplo, una méguina de cortar en
lonchas o de preparacion en salmuera) estén contaminados. Debe formar parte del proceso de vigilancia
ordinaria e muestreo regular de los sitios de la planta en que se sabe que puede residir € microorganismo
Listeria.



Pégina 86 ALINORM 03/13 Apéndice IV

ANEXO 2.4. DIRECTRICESPARA EL CONTROL DE LISTERIA MONOCYTOGENESEN LA ELABORACION
DE QUESOS

(Basado en documentos preparados por la Asociacion de la Industria L echera Alemana)
1. Ademés de las medidas de higiene normales, han de seguir se estrictamente las siguientesreglas.

Las zonas blancas/oscuras deberan mantenerse separadas, utilizando los siguientes medios. puertas
cerradas, control estricto del acceso, ropalzapatos de distintos colores, letreros de advertencia
adicionales, etc.

Los lugares de higiene deberan estar dotados de: méguina para limpiar los zapatos y lavapiés (profundo y
de color blanco) (no son apropiados los felpudos de desinfeccion) para evitar la infiltracion de
contaminacion del suelo. Todos los retretes deberan colocarse fuera de la zona blanca.

Las reparaciones redizadas en la zona de produccion pueden causar problemas. Deberd investigarse la
posibilidad de tener un taller en la zona. Es importante que | os técnicos también lleven la ropa adecuada.

Deberan tomarse precauciones al entrar, salir y volver aentrar en la zona blanca; por giemplo, cambiarse
los zapatos, la bata, etc. Es fundamenta que haya ropa de repuesto suficiente para € persona
permanente, y es también muy importante que cada empleado cuente con dos (2) taquillas
independientes (para laropa de calle y de produccion).

Siempre que sea posible, cada fase de la produccion debera redizarse en salas independientes, por
gjemplo, preparacion, produccion, envasado, etc.

Los camiones, etc., deberan respetar la separacion entre zonas blancas y oscuras, accediendo a unas u
otras pero no a ambas.

El sstema de ventilacion deberd controlarse cuidadosamente, especidmente s existe @ riesgo de
condensacion acumulacion de agua en e sistema.

Deberan seguirse estrictamente los requisitos sobre higiene del personal. Una capacitacion regular es tan
importante como € control de las normas de higiene del persond.

Deberan controlarse los filtros de aire (solamente para las normas de la UE).
2. Aspectos especificosrelacionados con Ligeria

L os desaglies deberan ser féciles de limpiar. No deberan utilizarse pistolas pulverizadoras de dta presion.
Es aconsgjable utilizar desagiies de acero inoxidable.

Las practicas de limpieza en € lugar (LL) requieren un control periddico de las vavulas. Para €liminar
sustancias adheridas, es necesario cambiar € material de limpieza. Sera necesario ponerse en contacto
con € fabricante parainformarse de las condiciones de uso: a qué temperatura, por cuanto tiempo, etc.

Algunos agentes de limpiezalesterilizacion (aprobados por DGHM o DVG) son apropiados para la
eliminacion de Listeria. Esimportante que se respeten estrictamente las concentraciones recomendadas.

Debe evitarse la acumulacién de agua condensada, encharcada, etc., para reducir d minimo la
proliferacion de Listeria y para evitar la contaminacion del producto. Los pisos deberan ser lisos, planos
y f&ciles de limpiar.

En la zona de produccién, los recipientes de transporte y las bandgjas de maduracion deberan ser de
acero inoxidable.

Algunos accesorios deberan controlarse cuidadosamente, y, s es posible, quitarse, tales como llaves de
paso, precintos de tubos, cavidades no desconchadas, superficies lisas que pueden limpiarse con
procedimientosde LL.

Para superficies de diferentes materiaes (pléstico, acero, cerdmica), sera distinto € distanciamiento de la
limpieza.

Desmontar periodicamente las méguinas (segulin las condiciones)

Observar la secuencia de limpieza (limpieza LL).
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Los cepillos utilizados para la limpieza (que no serén de madera) deberdn limpiarse y desinfectarse
diariamente; los cepillos de pléstico deberan inspeccionarse para detectar perforaciones. Estos cepillos
deberan reemplazarse periodicamente.

Los derrames de leche a piso deberan limpiarse inmediatamente.

En cuanto a las exigencias del personal y su capecitacion en materia de higiene, se debe insistir
especiamente en que:

el queso que se ha caido no debera colocarse de nuevo en € estante. Se plantean problemas cuando
el queso tiene que devolverse mano a su lugar. S se utilizan guantes, éstos deberdn cambiarse
después de cada periodo de descanso. Se debe sefialar también que las manos han de desinfectarse
antes de ponerse los guantes.

Las cintas transportadoras que llevan @ queso “sin envase” y las méquinas de envasado deberdn
limpiarse también con regularidad, y deberdn cambiarse periddicamente las cintas transportadoras para
evitar la contaminacion.

3. Vigilancia del microorganismo Ligteria

El siguiente gréfico (Cuadro 1 del Anexo 2.4) es un sistema de calidad probada . Las recomendaciones en
cuanto a los stios de ensayo y la frecuencia no constituyen un requisito ni maximo ni minimo, son
simplemente orientaciones. No es posible establecer un sistema que abarque todas las plantas diferentes.
Cada planta debera desarrollar su propio sistema, segin su volumen de produccion, la cantidad y la variedad
de los productos.

Si se detecta contaminacién en un control de rutina, es importante llevar a cabo una investigacion para
determinar € origen de la contaminacion (reglamentos lecheros); se deberdn tener en cuenta las paredes, los
techosy los desagies.

Clase de prueba Frecuencia Observaciones
Contenido de los desagiies (zona de produccién) Semanal mente — Es posible seleccionar |os desagties
mensual mente al azar
Contenido de los desagiies (zonas circundantes) Mensual mente — Segln seindicamés arriba
Trimestralmente
Condensacion en el sistemade ventilacion Mensualmente Segln serequiera
Pulverizada-Agua Semanalmente — Segln seindicamés arriba
mensual mente
Bafio de agua salada Semanal mente —
mensual mente
Restos de queso procedentes de las méquinas de Semanal mente —
produccion mensual mente
Cuchillos, hojas de cortar, etc. Mensua mente
Queso rebanado/blando/azul Semana mente —
mensual mente
Queso duro Mensualmente—
Trimestralmente
Queso rebanado Mensua mente Material envasado
Queso cercano a final del tiempo de conservacién Mensua mente

Queso “ Sauermilk”
Almacén de materias primas
Almacén de ingredientes Semanal mente

Queso “noble” Cadacarga

Producto final Cargadiaria
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Anexo 3. Establecimiento de normas microbioldgicas
ANEXO 3.1.: CRITERIOS DE RENDIMIENTO

Al establecer los criterios de actuacion, se ha de considerar € nivel inicial del peligro y los cambios que se
producen durante la produccion, distribucion, amacenamiento, preparacion y uso del producto. Un criterio
de rendimiento de un producto fina antes del consumo serd, preferentemente menor o, a menos, igua que €
OIA, y se puede expresar con la siguiente ecuacion (1):

Ho-SR+SI £0IA @
Donde: OIA = Objetivo de inocuidad de los aimentos
Ho = Nivel inicid de peligro
SR = Reduccion total (acumulativa) del peligro
S| = Aumento total (acumulativo) del peligro
Los OIA, y los criterios de actuacion Hyg Ry | se expresan norma mente en unidades de 10g;,.

Se pueden emplear algunos criterios de actuacion para fijar criterios microbioldgicos de acuerdo con €
documento de Codex (CAC/GL 21-1997), por gemplo, para las materias primas (Ho). El criterio
microbioldgico para L. monocytogenes en los alimentos listos para € consumo en los que no se produce
ninguna multiplicacion, es otro gemplo del uso de un criterio de rendimiento para un producto terminado
como base para su establecimiento.
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ANEXO 3.2: ESTABLECIMIENTO DE PLANES DE MUESTREO PARA CRITERIOS DE INOCUIDAD
MICROBIOLOGICA DE ALIMENTOS QUE SON OBJETO DEL COMERCIO INTERNACIONAL

(Documento preparado por lalCMSF para e Comité de Codex sobre Higiene de los Alimentosy
examinado en su 29 reunién en 1996)

1. Introduccion

El Codex Alimentarius ha elaborado criterios microbioldgicos para determinados aimentos, pero tales
criterios no existen para muchos otros. No obstante, en los “Principios para € Establecimiento y la
Aplicacion de Criterios Microbiolégicos a los Alimentos’, (ALINORM 97/13 Apéndice 11) se describe la
manera en que se deben elaborar dichos criterios. El texto describe de manera clara los principios, pero
carece de detalles en cuanto a los planes de muestreo y su interpretacion. Con e presente documento se
abriga € propo6sito de proporcionar una mayor orientacion y un examen de los planes de muestreo para
L. monocytogenes.

2. Establecimiento de criterios microbiol 6gicos

Segun los “Principios para €l Establecimiento y la Aplicacion de Criterios Microbiol 6gicos a los Alimentos’,
se deben tener en cuenta los siguientes factores:

pruebas de pdigros reales o posibles parala salud,
microbiologia de las materias primas,
efecto de la elaboracion,

probabilidad y consecuencias de la contaminaciéon y la proliferacion durante la manipulacién, el
amacenamiento y € uso,

grupo de consumidores expuestos al riesgo,
relacion costo/ beneficio de laaplicacion, y
uso previsto del alimento.

Estas consideraciones son de naturaleza muy genera y se aplican a todos los aimentos. Cuando se trata de
alimentos especificos, se ha de decidir donde se aplican los criterios en la cadena aimentaria y qué se
lograria con su aplicacion.

3. Planes de muestreo

De acuerdo con & documento ALINORM 97/13 Apéndice 111, a eaborar los planes de muestreo se ha de
considerar la gravedad del peligro y evaluar la probabilidad de su aparicion. La ICMSF ha elaborado y
publicado una justificacion cientifica parala elaboracion de planes de muestreo (1986).

El enfoque de la ICMSF distingue las tres siguientes clases de peligros, basados en su nivel de gravedad:
peligros graves,
peligros moderados, con posibilidad de difusion amplia,
peligros moderados, con una difusion limitada.

Esta clasificacion y los gjemplos presentados en la Cuadro 1 se basan en los mejores datos epidemiol 6gicos
disponibles en d momento de la publicacion. Puede que sea necesario modificar estas categorias como
resultado de nuevos procedimientos de evaluacion de riesgos.
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Cuadro 1. Clases de pdligros

C. botulinum
Grave: V. cholera 01
S. typhi

Salmonella (no typhi)
M oderado, con posibilidad de difusion amplia: E. coli Enterotoxigénica
Shigella (no dysenteriae |)

S. aureus

M oder ado, con difusion limitada: V. parahaemalyticus
B. cereus

El otro factor que ha de considerarse es la probabilidad de aparicion del peligro, teniendo en cuenta las
condiciones previstas de uso. Desde este punto de vistala | CM SF reconoce también tres clases:

situaciones en las que € peligro disminuiria,
situaciones en las que € peligro aumentariay
situaciones en las que € peligro se mantendriaigual.

La combinacion de los tres niveles de gravedad con los diferentes niveles de probabilidad de aparicidn del
peligro tiene como resultado diferentes niveles de preocupacién llamados “casos’ por la ICMSF, siendo €
caso 7 € que suscita menor preocupacion por la inocuidad de los aimentos y € caso 15 € que suscita la
preocupacion mayor.

Teniendo en cuenta la gravedad del peligro, los casos 9, 12 y 15 representan los niveles més dtos de
preocupacion, debido a que se refieren a situaciones en las que los patdgenos se pueden multiplicar en los
alimentos en las condiciones previstas de manipulacion, amacenamiento, preparacion y uso. Los casos 7, 10
y 13 representan los niveles de preocupacién més bajos, puesto que se refieren a situaciones intermedias
donde es probable que € nivel de peligro disminuya antes del consumo, por g emplo, durante la preparacion.
Los casos 8, 11 y 14 <e refieren a situaciones en las que € nivel del peligro se mantendria sin variaciones
entre e momento del muestreo y el del consumo.

Basandose en estos nueve casos, la |CM SF elaboro planes de muestreo de dos clases, en los que “n” indica e
nimero de unidades de muestra que han de ser examinadas y “C” representa la cantidad de unidades de
muestras defectuosas que se pueden aceptar. Estos planes de muestreo se resumen en €l Cuadro 2. Los planes
dirigen la mayoria de los recursos disponibles a andlisis de aguellas situaciones que entrafian un mayor nivel
de preocupacion. En la mayoria de los casos, € peso de la unidad de andlisis es de 25 g, pero la rigurosidad
del plan de muestreo se puede modificar ulteriormente mediante € uso de otros pesos 0 volUmenes.
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Cuadro 2. Rigurosidad del plan (caso) en relacion con € nivel de pdigro parala salud y las
condiciones de uso

Condiciones de manipulacién y consumo previstas de un

Clase de péligros alimento después del muestreo s todo sigue su curso normeal.
Reduce € nivel del |No causa ningun Puede incrementar
peligro cambioen € d pdigro

peligro
Peligro parala salud moderado, Caso 7 Caso 8 Caso 9
directo, difusién limitada n=5c¢c=2 n=5c¢c=1 n=10,c=1
Peligro parala salud moderado, Caso 10 Caso 11 Caso 12
directo, posible difusién amplia n=5¢=0 n=10,c=0 n=20,¢c=0
Peligro para la salud grave, directo | Caso 13 Caso 14 Caso 15
n=151c¢c=0 n=30,c=0 n=60,c=0

n = nUmero de unidades de muestras analizadas,
¢ = cantidad de unidades de muestras defectuosas que se pueden aceptar

Aungue, por gemplo, € examen de 60 unidades de muestras puede parecer un nimero alto, en la practica se
pueden combinar las unidades de muestras analiticas para reducir considerablemente e volumen de trabgjo.

Dado un porcentgje de muestras defectuosas, € nimero de unidades de muestras examinadas determina la
probabilidad de detectar |lotes de alimentos contaminados. El limite del muestreo es que no resulta practico ni
eficaz en funcion de los costos tratar de detectar, con un dto grado de confianza, niveles bgos de
contaminacion en los alimentos elaborados o preparados. Ha de reconocerse que solo |os resultados positivos
son significativos, mientras que los resultados negativos proporcionan € nivel de confianza fijado por €
nimero de unidades de muestras andizadas, suponiendo que existe una distribucion homogénea del
patégeno en € lote. Por gemplo, s no se encuentra ninguna muestra defectuosa después de andlizar 5
unidades de muestra quiere decir que hay un 95 por ciento de confianza de que un lote esté contaminado en
menos del 50 por ciento; s son 30 muestras, que € lote esta contaminado en menos del 10 por ciento; y S
son 300, que € lote estard contaminado en menos de un 1 por ciento. Esto es una limitacién importante del
uso del ensayo microbiologico de las muestras para asegurar la inocuidad de los alimentos o verificar la
aplicacion eficaz del sistema de HACCP.

Los planes de muestreo han de incluirse en los criterios microbiol 6gicos que figuran en los documentos del
Codex. Estos criterios deberdn considerarse como requisitos minimos que han de acanzarse (objetivos de
inocuidad). Una vez establecidos los criterios, la ICMSF subraya que redlizar ensayos sisteméticamente en
todos los dimentos importados no es préctico ni necesario, ni esta recomendado. La decision de redlizar
andlisis han de tomarla las autoridades reglamentarias basandose en la aceptabilidad del aimento, y, S no
fuera posible determinarla, basdndose en otros factores.

A continuacion se presentan agunos gjemplos de los factores que pueden influir en la decision de andizar o
no un alimento importado para & que se han establecido criterios microbiol 6gicos:

Historial del abastecedor en relacion con € cumplimiento de:
BPF
Sistema de HACCP
Criterios, incluidos los microbiol 6gicos

. Nueva informacion que vincula productos bésicos alimenticios con enfermedades transmitidas
por los dimentos

. Si e aimento est&

Implicado normalmente en enfermedades

Destinado principa mente a una poblacién susceptible
. Si se sabe que € pais de origen:
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Ejerce contrd sobre & aimento
no est4 en una zona con enfermedades endémicas de importancia para la inocuidad
de los alimentos

. Consideraciones practicas, tales como:

Relacion costo/beneficio

Limitaciones estadisticas ddl plan de muestreo para diferenciar los lotes aceptables
de los no aceptables, en particular cuando se espera un nivel bgo de unidades
defectuosas.
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Anexo 3.2: Figura 1: Arbol de decisones para la aplicacion de planes de muestreo a los alimentos
objeto del comer cio inter nacional

I. ¢Harecibido d alimento un tratamiento listericida?

\

i v
S NO
¢ \
I1. ¢Espraobable que se contamine de nuevo? I11. ¢Es probable la presenciadeL.m.?
NO i i NO
v S § v
Ningun andlisis i i Ningun analisis

V. ¢Recibira € alimento un tratamiento listericida inmediatamente antes del consumo?

v v

S
NO v
Ningun analisis
V. ¢Es probable que tenga lugar la multiplicacion a niveles >100/g o ml en e momento del consumo en
las condiciones previstas de almacenamiento, distribuciéon y uso?

v \

Si 0 NO SE SABE NO

Examinar 20 muestras. Examinar 10 muestras.
Rechazar s alguna muestra contiene Rechazar s alguna muestra contiene
(@ >100 L.m/goml >100 L.m./g o ml

(b) > N* L.m./g o ml cuando datos especificos sobre la proliferacion
en e producto indican que ta
nimero se puede incrementar durante € restante tiempo de
conservacion hasta > 100/g o ml en e momento del consumo

[ (c) L.m. en 25g o ml cuando no se dispone de datos

especificos de proliferacion para e producto **]
* N depende del momento en que se redliza € examen antes del consumo y del coeficiente de
proliferacion de L.m. en e producto en las condiciones imperantes durante el tiempo de conservacion

[** Esta Situacion es excepcional ya que se pueden pronosticar tasas fidedignas de proliferacion con
los modelos disponibles, s se conocen parametros tales como € pH, a, y latemperatura. ]

NB: S d aimento se destina especificamente a individuos atamente vulnerables, se deberd aumentar
e nimero de muestras de 10 a 30, y de 20 a 60; rechazar S aguna muestra contiene
L. monocytogenes. en 25 g.



Pégina 94 ALINORM 03/13 Apéndice IV

Anexo 3.2: Explicacion del arbol de decisiones sobr e Listeria monocytogenes

Pregunta | ¢HA RECIBIDO EL ALIMENTO UN TRATAMIENTO LISTERICIDA?

La respuesta deberé ser Si para todos los productos esterilizados, pasteurizados, cocidos, fritos, prensados
por extrusion, etc. En este caso, ha de responderse ala Preguntalll.

Pregunta |1: ¢ESPROBABLE QUE SE CONTAMINE DE NUEVO?

La respuesta es NO para todos los productos que recibieron € tratamiento después del envasado, 0 que se
envasaron, llenaron, etc., asépticamente. En este caso, no se recomienda realizar ningun andlisis, porque los
recursos de andlisis se pueden utilizar mejor para otros propdsitos.

S la respuesta es SI, dado que no se ha aplicado ningln tratamiento en e envase y la experiencia ha
demostrado que en € pasado € producto se ha contaminado, o no se dispone de ta informacion, ha de
responderse alaPreguntalV.

Pregunta 1V: ¢RECIBIRA EL ALIMENTO UN TRATAMIENTO LISTERICIDA INMEDIATAMENTE ANTES DEL
CONSUMO?

La respuesta depende de las précticas normales de preparacion y las instrucciones dadas por € fabricante. S
se puede confiar en e calentamiento como tratamiento listericida adecuado, entonces la respuesta es Si, y no
se recomienda redlizar andlisis. Para todos los productos consumidos crudos, la respuesta es, obviamente,
NO, y hade responderse ala pregunta V.

Ha de responderse también a la Pregunta IV cuando la respuesta para la Pregunta | fue NO, es decir, €
alimento no recibi6 un tratamiento listericida, y cuando ala

Pregunta |11, es decir, ¢ES PROBABLE LA PRESENCIA DE L. MONOCYTOGENES,

la respuesta fue Si. Si la respuesta ala Pregunta |11 es NO, una vez mas, no se recomienda realizar andlisis.
Este es € caso para muchos productos secos, producidos en ambientes secos (calientes), y muchos otros
productos en los que L. monocytogenes no ha encontrado un nicho (frio) para su multiplicacion.

Pregunta V: ¢ES PROBABLE QUE TENGA LUGAR LA MULTIPLICACION HASTA NIVELES > 100/G O ML EN EL
MOMENTO DEL CONSUMO DURANTE LAS CONDICIONES PREVISTAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION O
uso?

La aceptacion de una cantidad baja de L. monocytogenes (L.m.) en los aimentos esta estrechamente
relacionada con |a estabilidad de los alimentos frente ala proliferacion de L. monocytogenes. Se puede lograr
tal estabilidad mediante e empleo de una combinacion de varios obstaculos que impidan la proliferacion de
L. monocytogenes. La aplicacion de este concepto se Ilama tecnol ogia de obstécul os, tecnologia de barreras o
conservacion de alimentos por procesos combinados. Por tanto, para responder a esta pregunta, es necesario
conocer los factores intrinsecos y extrinsecos que controlan la proliferacion de L. monocytogenes en el
producto (véanse las Directrices parala evaluacion de la estabilidad de un producto, Anexo 3.5):

S a, esta por debgjo de 0,90, o & pH es menor que 4,5 u otros valores cuando se utilizan combinaciones de
tales obstaculos junto con € control de la temperatura durante € tiempo de conservacion, la respuesta puede
ser NO. En este caso, se recomienda examinar 10 muestras, y rechazar €l lote s aguna muestra contiene
>100 L. monocytogenes /g o ml.

Cuando no se sabe s L. monocytogenes se puede multiplicar o no en € producto en las condiciones
corrientes de amacenamiento y distribucion, o la velocidad a la que se puede multiplicar, se recomienda
examinar 20 muestras. Esto reflgia e concepto de adoptar un enfoque méas precautorio. Obviamente, € lote
deberarechazarse s aguna muestra contiene >100 L. monocytogenes /g o ml.

Siempre que la estabilizacion de los alimentos se pueda evaluar como minima o dudosa, puede ser necesario
solicitar a fabricante documentacién sobre s su producto es estable frente a la proliferacion de
L. monocytogenes. Para proporcionar tal documentacion puede ser necesario |levar a cabo estudios repetidos
durante la conservacion en amacén de los productos que han resultado postivos respecto de
L. monocytogenes alo largo de un periodo de tiempo. Se pueden realizar pruebas de desafio s no se dispone
de material naturamente contaminado. También pueden ser (tiles programas de elaboracion de modelos
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predictivos para la investigacién en este campo, o datos disponibles de los registros de inocuidad
(experiencia del mercado) del producto.

S estén disponibles tales datos referentes a coeficiente de multiplicacion en e producto en las condiciones
detiempo y temperatura, se puede calcular € nivel de L. monocytogenes en é momento del examen, lo que
aseguraria que ninguna muestra podria acanzar € limite en e momento del consumo.

Aungue, por gemplo, la delegacion de Dinamarca propone examinar muestras de 25g para detectar la
presencia de L. monocytogenes cuando la respuesta a la Pregunta V es S o NO SE SABE, esta propuesta no
se ha mantenido en la presente version del documento de examen. El informe de la evaluacion de riesgos de
la FAO/OMS muestra que la reduccion de los niveles de L. monocytogenes a menos de 100/g o ml tendra
importantes consecuencias sobre la incidencia de listeriosis. Niveles altos de L. monocytogenes son
consecuencia de un control inadecuado de la temperatura y € tiempo . Las medidas de intervencién
deberan, por tanto, estar dirigidas a megjorar las condiciones de temperatura durante el almacenamientoy la
distribucién y a ajustar € tiempo de conservacion, cuando sea necesario. Mantener € criterio
microbiolégico del limite de L. monocytogenes en < 100/g o ml en e momento del consumo apoyaria la
estrategia de intervencion y evitaria que se puedan rechazar productos por razones que no estan justificadas
cientificamente.
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ANEXO 3.3. DIRECTRICES PARA LA EVALUACION DE LA ESTABILIDAD DE UN PRODUCTO FRENTE A LA
PROLIFERACION DE LISTERIA MONOCYTOGENES.:

La evaluacion de la estabilidad de los alimentos frente a la proliferacion de L. monocytogenes es importante
para los fabricantes de aimentos y las autoridades encargadas del control de los aimentos. A este respecto,
se pueden utilizar las dir ectrices siguientes.

Estabilidad lograda sin limitar € tiempo de conservacion:
Congelacion
pH <45
pH < 5,0 + dmacenamiento refrigerado
aw <0,90
aw < 0,92 + amacenamiento refrigerado
av <095+pH<55
Estabilidad lograda con limitacion del tiempo de conservacion:

2 por ciento de lactato + amacenamiento refrigerado (tiempo de conservacion maximo de 4
semanas)

2 por ciento de lactato + 150 ppm de nitrito + amacenamiento refrigerado (tiempo de conservacion
maximo de 5 semanas)

2 por ciento de lactato + glucona-deltalactona + amacenamiento refrigerado (tiempo de
conservacion méximo de 5 semanas)

Los aimentos son ecosistemas complgos, y la experiencia ha demostrado que las interacciones entre los

obstéculos conocidos y desconocidos pueden proporcionar estabilidad frente a la proliferacion de
L. monocytogenes sin cumplir los criterios antes mencionados. A este respecto, los factores importantes
pueden ser la atmdsfera modificada, ingredientes de ahumado, bacteriocinas, la competencia bacteriana, los
nutrientes disponibles, etc.
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ApéndiceV

ACLARACION DE LOSTERMINOS“ANALISISDE PELIGROS’ Y “ANALISISDE RIESGOS’

DIFERENCIASENTRE ANALISISDE PELIGROSY ANALISISDE RIESGOS

“Andisis de peligros’ no essinbnimo de “analisis de riesgos’. La diferencia radica principamente en la
entidad que realiza €l trabgjo, € producto de mismo y € acance dd andlisis.

Anélisisde peligros

El andlisis de peligros lo lleva a cabo normalmente la empresa, es especifico parala planta el aboradoray el
producto y seredliza, por lo general, conjuntamente con la elaboracion de un plan de HACCP.

Un andlisis de pdigros incluye tanto la identificacién como la evaluacion del peligroy examina todos los
posibles peligros que pueden estar asociados a un adimento. El andlisis de peligros estudia la naturaezay
alcance dd peligro o peligros en € aimento objeto de estudio y determina la necesidad de controlarlos para
garantizar lainocuidad del aimento (es decir, que se logre € nivel de proteccion para e peligro (o peligros)
en € aimento en cuestién). Dentro del contexto del sistema de HACCP, un andlisis de peligros determinalos
posibles peligros que son significativos, es decir, para los que existe una probabilidad razonable de que
aparezcan S no se controlan, y que por ese motivo deberdn ser abordados en € plan de HACCP.

Al redlizar un andlisis de peligros, siempre que sea posible, se deberdn incluir 1os siguientes factores':
La probable aparicién de los peligros y la gravedad de sus efectos nocivos parala saud;
Laevauacion cudlitativa y/o cuantitativa de la presencia de los peligros;

La supervivencia o multiplicacion de los microorganismos en cuestion;
La produccion o persistencia en los aimentos de las toxinas, agentes quimicos o fisicos; y,
L as condiciones que conducen alos factores antes mencionados.

Aunque un andlisis de peligros tiene varios factores en comin con lafase de caracterizacion del riesgo en
una evaluacion de riesgos, ambos difieren en su enfoque y findidad. El andlisis de peligros esta orientado a
laformulacion de una estrategia de gestion de riesgos, mientras que la caracterizacion del peligro se centra
en determinar larelacion entre la magnitud de la exposicién a un peligro y la frecuenciay gravedad de los
casos nocivos para la salud publica. Por regla general, los andisis de peligros son de naturaleza cualitativa,
mientras que las caracterizaciones de riesgos, son, en teoria, de naturaleza cuantitativa.

Andlisisderiesgos

El andlisis de riesgos es realizado normamente por |as autoridades reglamentarias o por una entidad mas
grande que una empresaindividual, y se centra en e control de un problema de salud publica relacionado
con unaindustria en general (por gemplo, listeriosis en los dimentos listos para el consumo). El andlisis de
riesgos es una actividad compleja que abarcala evaluacion de riesgos, lagestion deriesgosy la
comunicacion de riesgos. El resultado de un andlisis de riesgos es norma mente una determinacion del nivel
deriesgo asociado a peligro para una 0 més poblaciones, expresado preferentemente de manera cuantitativa;
la elaboracion de una o més opciones parala gestion del riesgo, y recomendaciones para comunicar la
gestion del riesgo alos consumidores.

Interrelacion entre el anadlisisde peigrosy € analisisderiesgos

Mucha de lainformacién necesaria para @ andlisis de peigros también lo sera para algunos componentes del
andlisis de riesgos. Por gemplo, determinar lafuente del peligro y su prevalencia y nivel en e aimento,
establecer laincidencia de enfermedades y los tipos y gravedad de los efectos nocivos, determinar las

2 Del Anexo sobre HACCP a Cédigo Internacional de Préacticas Recomendado: Principios Generales de Higiene de
los Alimentos, CAC/RCP-1, 1969 Rev. 3 (1997).
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poblaciones afectadas y 1os medios por 10s que se puede controlar €l peligro, Son elementos comunes tanto al
andlisis de peligros como a andlisis de riesgos.

Como gemplo especifico, muchos de los elementos del andlisis de peligros seran necesarios también para
varios de los componentes de la eval uacion de riesgos, en particular laidentificacion del peligro, la
caracterizacion del peligo y la evaluacion de la exposicion. El resultado de una eval uacion de riesgos es una
estimacion cualitativa o cuantitativa de la probabilidad de consecuencias adversas debido a la exposicion a
un peligro. Los resultados de una evaluacion de riesgos permiten a los encargados de la gestion de riesgos
seleccionar mgor las medidas apropiadas de control de lainocuidad de los alimentos. Los resultados de una
evaluacion del riesgos pueden ayudar también a afinar un andlisis de peligros.

Asimismo, los elementos del andlisis de peligros son componentes de |a parte de la gestion del riesgo
correspondiente a perfil de riesgos. Un perfil de riesgos incluye la descripcion del problema de inocuidad de
los dimentos y su contexto, a fin de identificar 1os elementos de un peligro o riesgo que resultan pertinentes
para las decisiones relativas ala gestion de riesgos; 1os elementos de un andlisis de peligros resumidos més
arriba son a menudo e ementos de un perfil de riesgos. Un andlisis de peligros se examina habitualmente en
relacion con establecimientos de elaboracion especificos, mientras que un perfil de riesgos se examina en
conexion con un problema de salud publica relacionado con unaindustria 0 un pais en general. Sin embargo,
desde € punto de vista conceptual, son muy similares.

También se podria considerar € sistema de HACCP (que contiene € componente del analisis de peligros)
como un sistema de andlisis de riesgos especifico para una planta o un producto, basado en una evauacion
de riesgos cudlitativa 0 semicuartitativa o en un sistema de gestion de riesgos cualitativo o semicuantitativo.
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Anexo

DEFINICIONES DE PELIGRO, ANALISISDE PELIGROSY ANALISISDE RIESGOS

Las definiciones de peligro, andlisis de peligros y andlisis de riesgos que figuran en los textos del Codex son
las siguientes.

Peligro”: Agente bioldgico, quimico o fisico presente en el aimento, o una propiedad de éste, que puede
provocar un efecto nocivo parala saud.

Anélisis de peligros®: Proceso de recopilacion y evaluacion de informacion sobre los peligros y las
condiciones que los originan para decidir cuaes son importantes para lainocuidad de los aimentos y, por
tanto, han de ser tratados en € plan de HACCP.

Andlisis de riesgos”: Proceso que consta de tres componentes: eval uacion de riesgos, gestion de riesgosy
comunicacion de riesgos.

OTRASDEFINICIONES

Paralos finesdel examen que sigue, puede ser Util presentar también las definiciones del Codex de
identificacion del peligro, caracterizacion del peligro, riesgo y evaluacion de riesgos® y un anteproyecto de
definicion de perfil de riesgos®.

Determinacion ded peligro: Determinacion de los agentes bioldgicos, quimicos y fisicos que puedan causar
efectos nocivos sobre la salud y que pueden estar presentes en un determinado alimento o grupo de
aimentos.

Caracterizacion del peligro: Evaluacion cuditativa y/o cuantitativa de la naturaleza de | os efectos nocivos
paralasdud relacionados con agentes biol 6gicos, quimicosy fisicos que pueden estar presentes en los
alimentos. En e caso de los agentes quimicos, debera realizarse una evaluacion de larelacion dosis -
respuesta. En lo que especta a los agentes biol6gicos o fisicos, debera realizarse una evaluacion de la relacion
dosis - respuesta, S se dispone de |os datos necesarios.

Riesgo: Funcién de la probabilidad de un efecto nocivo paralasdud y de la gravedad de dicho efecto, como
consecuencia de un peligro o peligros presentes en los alimentos.

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

Perfil del riesgo: [Descripcion de un problema de inocuidad de los dimentos y de su contexto, elaborada

con € proposito de identificar los elementos de un peligro o riesgo pertinentes para las decisiones de gestion
deriesgos.]

% Manual de Procedimiento del Codex, 11* Edicién, p. 46. También en el Codigo Internacional de Préacticas
Recomendado Principios Generales de Higiene de los Alimentos del Codex (CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997)), Seccidn
2.3y €l Anexo de este documento sobre HACCP.

4 Anexo sobre HACCP al Cédigo Internaciona de Précticas Recomendado Principios Generales de Higiene de los
Alimentosdel Codex (CAC/RCP 1-1969), Rev. 3 (1997)).

> Manual de Procedimiento del Codex, 11? Edicién, pagina 48.

® Manual de Procedimiento del Codex, 112 Edicién, pagina 48.

" Del Anteproyecto de Principiosy Directrices del Codexpara la Aplicacion de la Gestion de Riesgos Microbiol égicos
(documento en elaboracién).






