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ARGENTINA

La Argentina agradece la oportunidad de poder remitir estos comentarios y agradece al Grupo de Trabajo
Electronico el trabajo realizado en este borrador.

Observaciones Generales

1. La Argentina sugiere que se defina una manera de trabajo para que los comentarios realizados en todos los
idiomas puedan ser compartidos y discutidos con todos los paises participantes para lograr un intercambio eficaz.

2. La Argentina considera que no quedan claros los fundamentos de la incorporacién del concepto
“idoneidad/aptitud” en este documento.

3. La Argentina cree que seria necesario para esta etapa del trabajo, y no para incorporar en el borrador, que
se den ejemplos en los que se evidencie la necesidad de incorporar los nuevos conceptos que quieren ser incluidos
en este documento (vigilancia de PCC fuera de tiempo real, criterios criticos).

Argentina agradece que se realice una discusion mas profunda acerca del nuevo enfoque de “PCC tipo B” (cuando
la vigilancia no se aplica por medio de mediciones en tiempo real y un limite critico). El uso de ejemplos podria
ayudar a aclarar el nuevo concepto propuesto (el cual no queda claro si es necesario).

4. El concepto de “medidas de control de peligro” es confuso. Ello lleva a discusién si los PCCs se continuaran
determinando de acuerdo a la metodologia tradicional ( arbol de decision: La fase fue disefiada especificamente
para reducir la posible presencia de un peligro?; Su posible presencia no se reducira a un nivel aceptable en una
fase posterior?). Siempre y cuando se siga utilizando esta metodologia estamos de acuerdo en llamar a las medidas
de control aplicadas en PCCs “medidas de control de peligros”.

5. Criterio critico: Se sugiere no introducir el concepto de “criterio critico”, debido a que es contradictorio con la
definicion de PCCs que sostiene que debe ser mensurable.

“Criterio critico”. Creemos que es necesaria una mayor discusion de este concepto, que no esta claro hasta el
momento. El uso de ejemplos pueda ayudar a aclarar el nuevo concepto propuesto.

6. Ante la consulta acerca de la manera mas exacta de describir el sistema de APPCC, Argentina considera
que entre la opcion que se refiere a "un proceso de dos fases" (con lo que se hace hincapié en que se deben
establecer las BPH antes de establecer el plan de APPCC) o bien, la opcién de "un proceso con dos componentes"
(en el sentido de que las BPH y el APPCC pueden establecerse de forma simultanea), se elige la primera opcién
pero debe quedar en claro que no en todos los casos es necesario/obligatorio la aplicacion de APPCC. Argentina
sugiere, COMO uUna nueva opcidn: dos procesos.

7. La Argentina considera que las nuevas definiciones deben ir incorporandose una vez que son incluidas en el
documento.
8. Deberia presentarse especial atencion en la traduccion al espafol del “Should”, ya que el sentido cambia si

se traduce como debe o deberia. Cabe aclarar que, en el caso de los principios de HACCP, se debe traducir como
debe en lugar de deberia.

9. La Argentina consulta si las Notas de las definiciones quedaran incorporadas en el documento final.
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Observaciones especificas
INTRODUCCION

Parrafo 1. Opcion B: [Todas las personas tienen derecho a esperar que los alimentos que comen sean inocuos y
aptos para el consumo. Las enfermedades de transmisién alimentaria y los dafios provocados por los alimentos
son, en el mejor de los casos, desagradables, y, en el peor de ellos pueden resultar mortales. Pero hay, ademas,
otras consecuencias. Los brotes de enfermedades transmitidas por los alimentos pueden perjudicar al comercio, ¥
al el turismo y provocar pérdidas de ingresos, desempleo y pleitos. El deterioro de los alimentos ocasiona pérdidas;
es-costose econdmicas y puede influir negativamente en el comercio y en la confianza de los consumidores

El comercio internacional de productos alimenticios y los viajes al extranjero van en aumento, proporcionando
importantes beneficios sociales y econdmicos, aunque esto facilita también la propagacion de enfermedades en el
mundo. Los habitos de consumo de alimentos también han experimentado cambios importantes en muchos paises
durante las dos Ultimas décadas y, en consecuencia, se han perfeccionado nuevas técnicas de produccion,
preparacion y distribucion de alimentos. Por consiguiente, es imprescindible ejercer un control eficaz de la higiene,
a fin de evitar las consecuencias perjudiciales que derivan de las enfermedades y los dafios provocados por los
alimentos y por el deterioro de los mismos, tanto para la salud como para la economia. Todos, agricultores—y
cultivadores; los productores primarios fabricantes-y elaboradores, manipuladores y consumidores de alimentos,
tienen la responsabilidad de velar por que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo.

Estos principios generales establecen una base soélida para garantizar proporcionar la higiene de los alimentos y
deberian aplicarse junto con cada cddigo especifico de practicas de higiene, cuando proceda, y con las directrices
sobre criterios microbioldgicos.

Los controles descritos en este documento de Principios Generales estan reconocidos internacionalmente como
controles fundamentales para garantizar que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo. Los Principios
Generales son recomendaciones dirigidas a los Gobiernos, a los operadores de empresas de alimentos (incluidos
los productores individuales primarios, los-fabricantes; los elaboradores, los operadores de servicios alimentarios y
los revendedores) asi como a los consumidores.]

Observacién: Sugerimos elegir esta opcion con los cambios efectuados.

Parrafo 2. Opcion A: [Este documento muestra la manera en que es posible reforzar la inocuidad y la idoneidad de
los alimentos a lo largo de toda la cadena de produccion de alimentos, desde la produccién primaria hasta el
consumidor final, incluidas las etapas de fabricacion y distribucion. A fin de lograr este objetivo, cada empresa
establece su propio sistema de control teniendo en cuenta sus requisitos especificos y las normas nacionales.

Observacién: Sugerimos elegir esta opcion con el agregado efectuado.

Péarrafo 4. La aplicacion de BPH adecuadas en las empresas de alimentos redunda—en proporciona un ambiente
higiénico que favorece la produccién de alimentos inocuos y aptos.

Péarrafo 5: 5. La segunda seccion expondrd el Sistema de analisis de peligros y de puntos criticos de control para la
inocuidad de los alimentos (APPCC):

La aplicacion del APPCC ne resulta eficaz si no previamente no se aplican BPH.

— EIAPPCC es un método preventivo cuyo fin es mejorar la inocuidad de los alimentos cuando resulta pertinente
y posible, mejorando el control de los peligros mas alla de lo que se logra con las BPH.

— EIAPPCC alcanza este objetivo a través de medidas de control de peligros que se aplican en puntos criticos de
control (PCC).

— Es posible que el APPCC no pueda aplicarse a todo tipo de empresas de alimentos, sobre todo en las etapas
de produccién primaria. No obstante, los principios del APPCC son aplicables a ciertas actividades relacionadas
con esta Ultima [por ej., la administracién de medicamentos veterinarios].

— EI APPCC requiere de destrezas y conocimientos especificos.

Parrafo 7. Este documento puede ser aplicado desde la produccion primaria al consumidor final y proporciona la
estructura basica para otros codigos mas especificos aplicables a sectores alimenticios particulares. Dichos codigos
y directrices especificas deberian leerse juntamente con este documento.

Parrafo 11. Los Gobiernos deberian decidir sobre la mejor manera de aplicar estos principios generales a través de
su legislacion, reglamentaciones y orientaciones, a los fines de:

— Proteger adecuadamente a los consumidores de las enfermedades o dafios causados por los alimentos; las
politicas deberan tener en cuenta la vulnerabilidad de la poblacion o de diferentes grupos dentro de la poblacién;

— Garantizar Proporcionar un sistema efectivo para que los alimentos sean aptos para el consumo humano;
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12. Los operadores de empresas de alimentos deberan aplicar las practicas de higiene y los principios de inocuidad
de los alimentos que se establecen en el presente documento a fin de:

— Elaborar y aplicar procesos que proporcionen alimentos inocuos y aptos para el consumo;

— Garantizar-gue-Proporcionar a los consumidores dispengan de-una informacion clara y facil de comprender,
incluida la relativa a los ingredientes utilizados, mediante el etiquetado y otros medios apropiados, de manera

que puedan proteger los alimentos de la contaminacion y evitar el desarrollo o supervivencia de patégenos,
almacenandolos, manipulandolos y preparandolos correctamente; y

— Mantener la confianza en los alimentos que se comercializan a nivel internacional.

Principios Basicos para un sistema de control de la inocuidad de los alimentos.

i) La manera recomendada de maximizar la inocuidad e idoneidad de los alimentos consiste en un método
preventivo de dos [fases o componentes]. (Ver Observacion General N° 6)

i) La aplicacion de las BPH es [la primera fase o el primer cempeonente] de la concepcién de un sistema de
control de la inocuidad de los alimentos. (Ver Observacion General N° 6)

iii) Las BPH deberian garantizar que los alimentos se produzcan en un ambiente higiénico y reducir la earga
presencia de contaminantes, sean estos peligrosos o no.

iv) Las BPH son un requisito previo a la aplicacion de un sistema de APPCC, ya que sientan las bases de su
efectividad.

v) Cuando proceda, deberia vigilarse, verificarse y documentarse la aplicacion de las BPH.

vi) La aplicacién de un APPCC, cuando sea necesaria y posible, constituye [la segunda fase o el segundo
componente] de la concepcion de un sistema efectivo de control de la inocuidad de los alimentos. (Ver
Observacion General N° 6)

vii) El APPCC deberia debe identificar todos los peligros asociados al proceso de produccion y su ambiente y
especificar los que sean significativos y que deberian controlarse, dada la posibilidad de que se presenten a
un nivel inaceptable.

viii) El APPCC deberia debe determinar medidas de control de los peligros validadas que resulten esenciales
para incrementar el grado de inocuidad de los alimentos.

ix) La aplicaciéon de las medidas de control de los peligros deberia debe vigilarse, verificarse y documentarse.

X) Los cambios en la empresa de alimentos, por ej., un nuevo proceso, un nuevo ingrediente, un nuevo
producto, nuevo equipamiento, deberian deben dar lugar a la revision tanto de las BPH como del plan de
APPCC para determinar si es necesaria

Observacién: En este caso en particular, en los puntos vii, viii, ix, X, el “should” debe traducirse al espafiol como
debe ya que los principios HACCP son mandatorios. Se sugiere buscar la alternativa para que en la version en
inglés se mantenga este significado.

Parrafo 15

Contaminante: Cualquier agente biolégico o quimico, u otra materia objetable u objeto fisico (es decir, materias
extrafias u otras sustancias) no intencionalmente agregado a los alimentos que podria comprometer la inocuidad y
aptitud.

Observacion: Difiere de la definicion del manual de procedimientos del Codex “Contaminante — “Se entiende por
contaminante cualquier sustancia no afiadida intencionalmente al alimento o pienso para animales productores de
alimentos, que esta presente en dicho alimento como resultado de la produccion (incluidas las operaciones realizadas
en agricultura, zootecnia y medicina veterinaria), fabricacion, elaboracion, preparacion, tratamiento, envasado,
empaquetado, transporte o almacenamiento de dicho alimento o pienso o como resultado de contaminacion ambiental.
Este término no abarca fragmentos de insectos, pelos de roedores y otras materias extrafnas.”

Ambiente: El entorno de los alimentos y del equipamiento de elaboracion dentro de las instalaciones, [incluido el
aire pero no los seres humanos.]

Observacién: Se sugiere revisarlo cuando avance el documento
ldoneidad-de-los-alimentes:-Ver comentario General N 2

Buenas practicas de higiene: Programas-de-reguisitos-previos-aplicades-enlasinstalaciones;cuyafinalidad-conerets
igi j . Todas las practicas relativas a las condiciones y medidas necesarias para asequrar
la inocuidad y actitud de los alimentos en toda la fase de la cadena alimentaria.

Observacién: Fuente: directrices FAO OMS para los gobiernos sobra la aplicacion del sistema de APPCC en
empresas alimentarias pequefias y o menos desarrolladas.

Accidn correctiva: Accion sobre el proceso o ambiente que hay que adoptar cuando los resultados de la vigilancia
en los PCC indican pérdida en el control del proceso.
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Limite Critico:_Criterio gue diferencia la aceptabilidad o inaceptabilidad del proceso en una determinada fase.

Observacién: Ver Observacion General N° 5
Desviacion: Situacion existente cuando un limite eriterie critico es incumplido.
Observacién: Ver Observacion General N° 5

Fase:_Cualquier punto, procedimiento, operacién o etapa de la cadena alimentaria, incluidas las materias primas,
desde la produccion primaria hasta el consumo final.

Observacién: Argentina sugiere incorporar la definicion si va a ser considerada dentro del documento.

BRASIL

El Brasil agradece la oportunidad de formular observaciones sobre el Anteproyecto de Revision de los Principios
Generales de Higiene de los Alimentos.

En relacion a las recomendaciones, manifestamos lo siguiente:

a) Que se considere el anteproyecto propuesto como se presenta en el Apéndice I. En particular, deberia
prestarse atencidn al planteamiento propuesto para la gestién diferenciada de los PCC, de acuerdo con el
tipo de vigilancia que resulta posible en un contexto determinado.

Parrafo 1: Opcion B
Parrafo 2: Opcion B

b) Que se continte con la revision de CAC/RCP 1-1969 con un planteamiento que sea coherente con el
aplicado hasta la fecha y que se cree un GTE a tal efecto. A fin de cumplir este cometido mediante una
labor inclusiva y eficaz, y en un plazo adecuado, el posible GTE deberia trabajar con tecnologias modernas,
es decir, a través del foro de discusion del Codex Alimentarius, www.forum.codex-alimentarius.net. Deberia
considerarse, asimismo, la posibilidad de utilizar un sistema complementario para el envio de correos
masivos. Deberia prestarse particular atencion a la cuestion del uso de un sistema de traduccion eficaz y
del costo que este supondria para el pais o0 paises, o la organizacidon u organizaciones miembros que
actien como anfitriones.

Se recomienda encarecidamente que el trabajo también se lleve a cabo a través de un sistema complementario que
utilice correos masivos.
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c) Respecto de las enmiendas y revisiones del Apéndice |, deberia prestarse atencion a lo siguiente:

— La pertinencia de un parrafo introductorio a la seccién de la introduccion general, a fin de explicar la
importancia de la norma CAC/RCP 1-1969 y ofrecer informacion general sobre el contexto internacional
en que se inscribe.

Opcion B

— Determinar si los conceptos de "medidas de control basadas en las BPH" y "medidas de control basadas en el
APPCC", utilizados en documentos recientes del Codex, podrian resultar adecuados para la revision de
CAC/RCP 1-1969.

Deberian incorporarse a este documento general los conceptos de "medidas de control basadas en las BPH"
y de "medidas de control basadas en el APPCC" utilizados en documentos especificos y deberia aclararse
su relacion con el concepto de criterio critico.

— La necesidad de incluir otras definiciones, entre otras, las siguientes: peligro potencial; operador de empresas
de alimentos (OEA); programa de requisitos previos operativos.

Estamos de acuerdo en la necesidad de establecer una definicién de operador de empresas de alimentos.
Estamos de acuerdo igualmente con la definicion dada para el concepto de programas de requisitos previos
y creemos que no es necesario afiadir una definicion para peligro potencial.

— La mejora de definiciones propuestas o existentes, entre otras, las siguientes: ambiente, inocuidad de los
alimentos e idoneidad de los alimentos, produccién primaria.

Estamos de acuerdo en que es necesario mejorar la definicién de idoneidad de los alimentos.

La supresién de "o bien la condicion en que este se halla" en la definicién de "peligro".
Sugerimos la definicién siguiente:

Peligro: un agente biolégico, quimico o fisico presente en el alimento, o bien la condicién intrinseca del
alimento, que puede causar un efecto adverso para la salud.

Justificacion: Con la presencia de la nota, el término "o bien la condicion en que este se halla" puede
suprimirse sin que la definicidn pierda todo su significado. Sin embargo, si se suprime la nota del documento,
no se contempla la condicion del alimento, que es intrinseca y puede constituir un peligro.

— La supresion de "eliminar” de la definicion de "PCC".
Estamos de acuerdo en la supresién del término "eliminar” en la definicién de "PCC".

— Considerar el significado exacto de los términos "medida correctiva" y "correccion" y consensuar las definiciones
correspondientes.

Opcidn A con modificaciones

Medida correctiva: Accidn sobre el sistema de produccion, centrada en acciones sobre el proceso o el
ambiente con el objetivo principal de eliminar la causa de una desviacion detectada e impedir su recurrencia.
En dltima instancia, la medida correctiva puede contemplar la correccion.

Correccion: Accion focalizada y limitada a eliminar una desviacion detectada y sus consecuencias, cuando
proceda, en los alimentos o en el entorno.

En relacion con el texto del documento, sugerimos las siguientes enmiendas:
INTRODUCCION

Parrafo 1: Opcion B

Pérrafo 2: Opcién B

OBJETIVOS

Parrafo 6:

— Facilitar la orientacion que pueda necesitarse para cédigos especificos destinados a los sectores de la cadena
de produccion de alimentos, los procesos o los productos basicos, con objeto de ampliar los requisitos de higiene
e inocuidad especificos para esos sectores.

AMBITO DE APLICACION
Parrafo 7:

Este documento proporciona un marco para la produccién de alimentos inocuos y aptos para el consumo humano
mediante el establecimiento de las condiciones de higiene e inocuidad necesarias y la aplicacion, cuando procede,
de medidas de control reforzadas en ciertas fases de la produccion. Este documento va destinado a los operadores
de empresas de alimentos y a los paises,® seguin corresponda.
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PRINCIPIOS BASICOS PARA UN SISTEMA DE CONTROL DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS
Parrafo 13:

0] La manera recomendada de maximizar la inocuidad e idoneidad de los alimentos consiste en un
método preventivo de dos [fases 0 componentes].
DEFINICIONES

Proponemos que se sustituya el término "criterio critico" por "criterios predefinidos"

Justificacion: EIl término "criterio critico” implica un posible vinculo directo y exclusivo con el APPCC y puede dar
lugar a malentendidos en relacion con el documento, ya que puede vincularse directamente con el APPCC, incluso
en lo que respecta a la resolucién, los parametros esperados cuantificables y contables. Con la modificacion
propuesta en el término, se mantiene el significado que se pretende transmitir sin que el vocablo utilizado induzca
a malinterpretar el término. Asi, el término propuesto no pierde el efecto deseado y puede ser utilizado tanto para
APPCC o BPF sin malas interpretaciones y sin provocar dudas en cuanto al término y a su aplicacion.

CANADA
El Canada desea felicitar a las presidencias del grupo de trabajo electrénico por la preparacion de este documento de debate.
Observaciones generales:

En nuestra opinion este documento es un buen punto de partida pero sera necesario someter a debate algunas
cuestiones importantes. Por ejemplo, en referencia a lo expuesto en el parrafo 8 de la parte relativa a la labor del
GTE, al principio del documento, a Canada le preocupa que el enfoque que se ha tomado, especialmente en relacién
a los PCC, no siga las recomendaciones que ya han sido formuladas y aprobadas por el comité. El documento de
debate presentado en la ultima reunién del CCFH sefald que "[e]n cuanto a la definicion de los PCC, la opinién
practicamente unanime fue que la definicion vigente no deberia modificarse", y que deberian aclararse algunos
controles clave en los programas de higiene que a veces se interpretan erroneamente como PCC para "impedir que
se produzca una proliferacion inadecuada de PCC" (CX/FH 15/47/9, parr. 8). Sin embargo, ahora, el grupo de
trabajo propone dos tipos de PCC, el tipo A, para el que se pueden definir limites criticos, y el tipo B, para el que no
se pueden definir limites criticos. En lo que se refiere a los PCC de tipo B ("en caso de desviacion, debe tomarse
una decision sobre el destino del lote..."), nos preocupa que esto suponga dar un paso atras cuando los productos
finales deben analizarse lote por lote, en vez de utilizar el enfoque preventivo que defiende el APPCC.

Al Canada le preocupa que esta redefinicion de los PCC y de la aceptabilidad en los PCC confunda mas que aclare
la intencién del APPCC y que, como consecuencia, acabe aumentado el nimero de PCC, debilitando asi el sistema
de APPCC.

El Canada recomienda que el grupo de trabajo continGe su labor centrando sus esfuerzos en la revision de las
figuras y diagramas del anexo sobre el APPCC y en hallar ejemplos para ilustrar los conceptos de andlisis de
peligros, establecimiento de PCC, limites criticos, vigilancia, etc. Este enfoque, recomendado anteriormente en el
informe sobre el APPCC del coloquio celebrado en junio de 2014 en Majvik ayudara a lograr un consenso sobre lo
que se debe aclarar en el texto y en las definiciones y facilitara asimismo el trabajo futuro.

Observaciones especificas:

Introduccion

1. El Canada prefiere la opcion B ya que expone mejor el contexto y se puede leer con mas facilidad.
2. El Canada prefiere la opcidn B pero con algunos pequefios cambios, a saber:

[Esta-introduccion Este documento sefiala los principios generales que los operadores de fas empresas
de alimentos deberian comprender y seguir y que deberian ayudar a los Gobiernos a la hora de establecer
los mecanismos de supervision adecuados. Pesteriormente,—se-definirdn También incluye definiciones
para los términos y expresiones especificas que se aplican a este documento.]

Justificacidon: Recomendariamos que se sustituyera el término "introduccion” por "documento”, ya que este parrafo
se refiere al documento completo. Por coherencia, deberia utilizarse la expresién "operadores de empresas de
alimentos" al referirse a la industria.

3. La primera seccion expone las buenas préacticas de higiene para la inocuidad e idoneidad de los alimentos
(BPH). Las BPH constituyen la base de todo sistema de control de la inocuidad de los alimentos:

— Las BPH forman parte de los programas de requisitos previos que deberian aplicarse siempre en toda
empresa de alimentos.

Justificacion: Pequefios cambios en la redaccion que facilitan la lectura y armonizan el texto con la definicion de
"BPH" en aras de la una mayor coherencia. Proponemos suprimir el cuarto guién, ya que es redundante con
respecto a lo que dice el tercer guion.
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4. La aplicacion de las pertinentes BPH adecuadas en las empresas de alimentos redunda en un ambiente
higiénico que favoreceria la produccion de alimentos inocuos y aptos.

Justificacién: No estamos seguros de lo que significa "adecuadas". Quizads sea mejor utilizar el término
"pertinentes".

5. La segunda seccién expondra el Sistema de andlisis de peligros y de puntos criticos de control para la
inocuidad de los alimentos (APPCC):

— EI APPCC alcanza este-objetive la inocuidad de los alimentos a través de la identificacidn de los
peligros, la evaluaciéon y las medidas de control de-peligres que se aplican en puntos criticos de
control (PCC).

Justificacidn: El texto del tercer guidn es ambiguo. Recomendamos reformular la frase en aras de una mayor
claridad.

OBJETIVOS

6. Los Principios generales de higiene de los alimentos para la inocuidad e idoneidad de los alimentos: las
buenas practicas de higiene (BPH) y el sistema de analisis de peligros y de puntos criticos de control (APPCC)
persiguen los siguientes objetivos:

— ldentificar Proporcionar orientacién sobre la aplicacién de las buenas practicas de higiene
aplicables a lo largo de toda la cadena de produccién de alimentos (desde la produccion primaria hasta
el consumidor final) a fin de proporcionar alimentos inocuos y aptos para el consumo humano;

Justificacion: El presente documento no identificara las buenas practicas de higiene sino que proporcionara
orientaciones sobre la aplicacion de las BPH.

AMBITO DE APLICACION

7. Este documento proporciona un marco para la produccion de alimentos inocuos y aptos para el consumo
humano mediante el establecimiento de las condiciones de higiene necesarias y la aplicacién, cuando procede,
de medidas de control reforzadas en ciertas fases de la produccién a lo largo de la cadena alimentaria. Este
documento va destinado a los operadores de empresas de alimentos y a los paises?®, seglin corresponda.

Justificacién: Recomendamos que se agregue "a lo largo de la cadena alimentaria” para que el enunciado resulte
mas completo.

uso

Aspectos generales

9. Cada apartado de este documento establece tanto los objetivos que deben lograrse como el fundamento
gue subyace en términos de inocuidad e idoneidad de los alimentos. Serd-inevitable-que-sepresenten Habré
situaciones en que no proceda aplicar algunos de los requisitos especificos que figuran en el presente
documento. La pregunta fundamental en todos los casos es la siguiente: "¢Qué es lo necesario y apropiado
desde el punto de vista de la inocuidad y la aptitud de los alimentos para el consumo?".

10. En el texto se indican los puntos en los que es probable se planteen estas cuestiones, mediante frases como
"en caso necesario" y "cuando proceda". En la practica esto significa que, aunque el requisito sea en general
apropiado y razonable, habr4 re-ebstante algunas situaciones en las que no sera necesario ni apropiado desde
el punto de vista de la inocuidad y la aptitud de los alimentos. Para decidir si un requisito es necesario o apropiado,
deberia realizarse una evaluacion de riesgos. Este criterio permite aplicar los requisitos de este documento con
flexibilidad y ponderacion, teniendo debidamente en cuenta el objetivo general de producir alimentos inocuos y
aptos para el consumo. De esta manera se tiene en cuenta la amplia diversidad de actividades de elaboracion
de alimentos y los diferentes grados de riesgo que acompafian la produccion de alimentos.

Justificaciéon: Proponemos que se suprima el parrafo 8, debido a que esto ya esta cubierto en los objetivos. El
resto de las modificaciones en los parrafos 9 y 10 representan cambios en la redaccion para mejorar la legibilidad.

Funciones de los Gobiernos, los operadores de empresas de alimentos y los consumidores

11. Los Gobiernos deberian decidir sobre la mejor manera de aplicar estos principios generales a través de su
legislacién, reglamentaciones y orientaciones, a los fines de:

— Garantizar que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo humano;

Justificacién: Por coherencia, deberia utilizarse el término inocuidad en el texto correspondiente al segundo guion.
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PRINCIPIOS BASICOS PARA UN SISTEMA DE CONTROL DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

(@ La manera recomendada de maximizar la inocuidad e idoneidad de los alimentos consiste en un
método preventivo de dos [fases-e componentes].

Justificaciéon: Canadéa respalda el uso de componente. Proponemos asimismo cambios en la redaccién para
aclarar el significado del siguiente texto:

(i) La aplicacién identificacion de las BPH es [laprimerafase-o el primer componente] de la concepcion
de un sistema de control de la inocuidad de los alimentos.

(i)  Las BPH deberian garantizar que los alimentos se produzcan en un ambiente higiénico y reducir la

carga el nivel de contaminantes;-sean-estospeligrosos-e-no.

(iv)  Las BPH son un requisito previo a la aplicacién de un sistema de APPCC, ya que sientan las bases de
su efectividad.

(V) Cuando proceda, deberia vigilarse, verificarse y documentarse la aplicacion de las BPH.

(vi)  Laaplicacion de un APPCC, cuando sea necesaria y posible, constituye [la-segundafase-o el segundo
componente] de la concepcién de un sistema efectivo de control de la inocuidad de los alimentos.

(vii) ElI APPCC deberia identificar todos los peligros asociados al proceso de produccién y su ambiente y
especn‘lcar el _modo en_gue deberian_controlarse Ios que sean S|gn|f|cat|vos y—gque—deberian

(viii) Elsistema de APPCC deberia determinar identificar medidas de control de los peligros validadas que
resulten esenciales para incrementar alcanzar un el grado aceptable de inocuidad de los alimentos.

DEFINICIONES
Canada desea proponer las siguientes sugerencias para mejorar las definiciones:
Definicion li | | men

Contaminante. Cualquier agente biologico, fisico o quimico—u-etra—materia—objetable-u-objeto-fisice (es decir,

materia extrafia u otras sustancias) no afadidos intencionalmente a los alimentos y que puedan comprometer la
inocuidad o la aptitud de los alimentos.

Justificacion: Con objeto de mantener la coherencia del texto, esta definicion deberia ajustarse a la definicion de
"peligro”.

Desinfeccién. La reduccion del nimero de microorganismos presentes en el ambiente, por medio de agentes
guimicos y/o métodos fisicos, a un nivel que no comprometa la inocuidad o la aptitud del alimento.

Justificacién: Canadé respalda la definicion original de desinfeccion.

Ambiente. Las superficies gue entran en contacto con los alimentos, asi como el resto de superficies, y El

ememeqe%sﬂahmentes%de\l el equipamiento de elaboracién dentro de las instalaciones-ineldido-el-aire-pero-ne

Justificacion: El término "aire" es dificil de incluir aqui. El aire no puede desinfectarse. No queda claro si el entorno
se refiere al entorno dentro de la planta o a la zona que rodea la misma. Creemos que deberia referirse al entorno
del interior de la planta.

Manipulador de alimentos. Toda persona que manipule directamente alimentos envasados o no envasados, gue
utilice utitizades equipo y utensilios para los alimentos, o gue trabaje sobre las superficies que entren en contacto
con los alimentos y que se espera, por tanto, cumpla con los requerimientos de higiene de los alimentos.

Justificaciéon: Enmiendas de forma para facilitar la lectura.

Justificacion: Es redundante con la definicion de "BPH", aunque sugerimos que se incorpore a esta ultima el
siguiente texto "...que proporciona la base para el sistema de APPCC".

Produccion primaria. Las primeras fases de la cadena alimentaria hasta-aleanzar entre otras, por ejemplo, la
cria de animales, el cultivo y la cosecha de plantas, el-saetificio; el ordefio, la pesca inelusive y el transporte
hasta el lugar de sacrificio.

Justificacion: Creemos que deberia incluirse el transporte hasta el lugar de sacrificio. Véase la pag. 31 del informe
de la 47.2 reunion del CCFH. En el diagrama de flujo del documento sobre Salmonella en el bovino figura el
"transporte al matadero” en la produccién primaria.
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finici ifi Lsi
Opcién B (Estados Unidos de América)

Medida correctiva [Toda accién realizada-en caso de un desvio para corregir el problema, separar y evaluar los
alimentos afectados por la desviacion, determinar la forma adecuada de disponer de los alimentos, identificar la
causa del problema y reducir la probabilidad de que se repita.]

Correccion: [Toda accién realizada a falta de medidas correctivas para identificar y corregir un problema cuando
una desviacién no afecte la inocuidad de los alimentos (p.€j., volver a limpiar equipos que no estan en condiciones
de higiene antes de iniciar la produccién).]

Observacién: Canada respalda la opcion B, pero no ve necesario definir el término correccion. Creemos que es
redundante, por lo que proponemos que se suprima.

Criterio critico Un criterio que separa la aceptabilidad y la inaceptabilidad en lo que concierne a la inocuidad de los
alimentos.

Observacién: No entendemos la diferencia entre criterio y limite. Creemos que el limite es lo que determina la
aceptabilidad. Recomendariamos sustituir "criterio critico" por "parametro de control critico” (definido como sigue: un
parametro que es necesario medir para valorar si un PCC esta bajo control.) Para entender la diferencia, son
necesarios ejemplos de criterios criticos que no sean limites criticos.

Desviacion Situacion existente cuando un limite eriterio-critico es incumplido.
Observacién: Canada recomienda que se mantenga el término limite, ya que resulta mas adecuado y menos confuso.

Vigilar Llevar a cabo una secuencia planificada de observaciones o mediciones de los pardmetros eriterios-de las
medidas de control de los peligros para evaluar si un PCC dicha-medida esta bajo control.

Observacién: Canada recomienda que se mantenga la definicion original.
Peligro significativo Peligro que, de acuerdo con el analisis de peligros, se ha determinado que debe controlarse.

Observacién: Creemos que esta definicién es confusa. Se sobrentiende y ya aparece definido en la definicion de
"andlisis de peligros".

Observacién: No estamos de acuerdo en que se suprima ya que estimamos que esta definicién resulta Gtil.

COLOMBIA

Colombia tiene el agrado de presentar los siguientes comentarios al documento “Anteproyecto de Revision de
los Principios Generales de Higiene de los Alimentos” en el tramite 3 del procedimiento, enviado por el
Secretariado de la Comision del Codex Alimentarius.

En adelante tomamos como referencia el documento CX/FH 16/48/5 de la versidn en espafiol
I. Grafico Parrafo 8

Colombia recomienda retirar la propuesta para el CCP "Tipo B," dado que el seguimiento no se realiza en
tiempo real. La descripciéon para el "Tipo B" es un requisito que las empresas alimentarias deben cumplir
como parte de sus préacticas de higiene alimentaria [por Colombia, Buenas Practicas de Manufactura
(Good Manufacturing Practices)].

Propuesta:

PCC: Fase en la que se aplican una o mas medidas
de control de peligros esencial o esenciales para
prevenir o reducir un peligro a un nivel aceptable

l

¢ Lavigilancia se aplica por medio de
mediciones en tiemporeal y un limite critico?

Si No
) PCCtipo B
PCCtipo A AT
2 En de desviacion, debe
En caso de desviacion, se T aren i M a0t ol

considera que el producto
podria no ser inGeuo y no se

> en relacion a su cara:
comercializa

INOCUO
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Il. Apartado 18.

Para el pais, no es procedente la “Opcién a)” toda vez que su formulacion parte de una vigilancia realizada
a los PCC mediante los dos tipos propuesto “A” y “B”. Por lo tanto, debe realizarse una nueva revision a
profundidad de lo que se busca con la modificacion del anexo sobre APPCC del CAC/RCP 1-1969.

Adicionalmente, recomendamos el uso del correo electrénico como herramienta de distribuciéon de los
documentos a ser tratados en el Grupo de Trabajo electrénico, debido a que Colombia no cuenta con el
acceso al foro que se lleva a través de la direccién electrénica www.forum.codex-alimentarius.net.

Propuesta: b) Que continlie con la revision de CAC/RCP 1-1969 con un planteamiento coherente con el aplicado
hasta la fecha y que cree un GTe a tal efecto A fin de permltlr una labor |ntegrad0ra y eficaz que permlta cumpllr
este cometldo en eI plazo adecuado

A . Deberia con3|derarse asimismo,
Ia p03|b|I|dad de ut|I|zar un sistema complementano para eI envio de correos masivos. Deberia prestarse particular
atencion a la cuestion del uso de un sistema de traduccion eficaz y del costo que este supondria para el pais,
paises, organizacion u organizaciones miembros que actlien como anfitriones.

I. Introduccion, Parrafo 1

Recomendamos acoger la “Opcién B” dentro de la introduccion del documento, por cuanto se enfoca mas
al contenido desarrollado en el anteproyecto en relacién con la inocuidad de los alimentos y la
implementacion de sistemas de aseguramiento de la inocuidad.

Propuesta: Opcion B:

[Todas las personas tienen derecho a esperar que los alimentos que comen sean inocuos y aptos para el
consumo. Las enfermedades de transmisiéon alimentaria y los dafios provocados por los alimentos son, en
el mejor de los casos, desagradables, y, en el peor pueden resultar mortales. Pero hay, ademas, otras
consecuencias. Los brotes de enfermedades transmitidas por los alimentos pueden perjudicar al comercio
y al turismo y provocar pérdidas de ingresos, desempleo y pleitos. El deterioro de los alimentos ocasiona
pérdidas, es costoso y puede influir negativamente en el comercio y en la confianza de los consumidores

El comercio internacional de productos alimenticios y los viajes al extranjero van en aumento,
proporcionando importantes beneficios sociales y econdmicos, aunque esto facilita también la propagacion
de enfermedades en el mundo. Los habitos de consumo de alimentos también han experimentado cambios
importantes en muchos paises durante las dos ultimas décadas y, en consecuencia, se han perfeccionado
nuevas técnicas de producciéon, preparacion y distribucién de alimentos. Por consiguiente, es
imprescindible ejercer un control eficaz de la higiene, a fin de evitar las consecuencias perjudiciales que
derivan de las enfermedades y los dafios provocados por los alimentos y por el deterioro de los mismos,
tanto parala salud como para la economia. Todos, agricultores y cultivadores, fabricantes y elaboradores,
manipuladores y consumidores de alimentos, tienen laresponsabilidad de velar por que los alimentos sean
inocuos y aptos para el consumo.

Estos principios generales establecen unabase s6lida para garantizar la higiene de los alimentos y deberian
aplicarse junto con cada cédigo especifico de practicas de higiene, cuando proceda, y con las directrices
sobre criterios microbioldgicos.

Los controles descritos en este documento de Principios Generales estan reconocidos internacionalmente
como controles fundamentales para garantizar que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo.
Los Principios Generales son recomendaciones dirigidas a los Gobiernos, a los operadores de empresas
de alimentos (incluidos los productores individuales primarios, los fabricantes, los elaboradores, los
operadores de servicios alimentarios y los revendedores) asi como a los consumidores.].

IV. Péarrafo 11

Es importante que la confianza no solo sea para un producto tipo exportacion, sino también para los
productos nacionales, teniendo en cuenta que es un tema que hace parte de la politica de salud publica de
cada pais.

Propuesta: Incluir el siguiente parrafo:

“-Mantener la confianza en los alimentos que se ofrecen a los consumidores de su territorio nacional”.

V. Parrafo 12

Es importante que la confianza no solo sea para un producto tipo exportacion, sino también para los
productos nacionales, teniendo en cuenta que es un tema que hace parte de la politica de salud publica de
cada pais.

Propuesta: “-Mantener la confianza en los alimentos que se comercializan a nivel nacional e internacional.”.
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VI. Definiciones

La propuesta recogida en la “Opcion B” diferencia claramente los dos términos de “medida correctiva” y
[13 A ”
correccion”.

Propuesta: Incluir la “Opcién B”.

“Medida correctiva [Toda accidn realizada en caso de un desvio para corregir el problema, separar y
evaluar los alimentos afectados por la desviacion, determinar la forma adecuada de disponer de los
alimentos, identificar la causa del problemay reducir la probabilidad de que se repita.]

Correccion: [Toda accidn realizada en lugar de las medidas correctivas para identificar y corregir un
problema cuando una desviacidon no afecte lainocuidad de los alimentos (por €j., volver alimpiar equipos
gue no estan en condiciones de higiene antes del inicio de la produccién).]”.

COSTA RICA
INTRODUCCION

Costa Rica desea agradecer al grupo de trabajo electrénico la labor realizada y agradece la oportunidad para
realizar los siguientes comentarios.

Comentarios generales:

Costa Rica esté a favor de mantener la introduccién que actualmente tiene el documento; en ese sentido apoya
la opcion B.

Justificacion: la redaccién es mas clara, facilmente comprensible y es menos redundante en algunos términos.
Comentarios especificos:
1. Parr. 13:

Si la manera mas exacta de describir el sistema de APPCC se refiere a "un proceso de dos fases” (con lo que se
hace hincapié en que se deben establecer las BPH antes de establecer el plan de APPCC) o bien, como "un
proceso con dos componentes” (en el sentido de que las BPH y el APPCC pueden establecerse de forma
simultanea).

Costa Rica apoya el criterio que un sistema APPCC es un proceso de dos fases; eso es lo que claramente indica
qgue para poder contar con un plan APCC valido, las BPH tienen que estar implementadas.

2. Apéndice 1. Parr. 3, 42 vifieta indica: En general, las BPH solo requieren de conocimientos y destrezas
bésicas.

Costa Rica considera que este concepto no es completamente cierto, y la frase “con destrezas basicas” no es
clara a qué se refiere.

Costa Rica considera que parte del proceso de la aplicacién de las BPH es la limpieza y desinfeccion de los
equipos y de las instalaciones, por lo que el conocimiento que debe poseer el operario para una higiene eficaz
debe ser bastante especializado para que los resultados sean eficaces. Asimismo; el control de plagas que
muchas veces es asumido por personal de la empresa, requiere de una capacitacion especializada en este tema.
Por lo anterior; Costa Rica sugiere la siguiente redaccion:

En general las BPH requieren de conocimientos y destrezas basicas, en alqunas actividades se debe
poseer cierta especializacion.

3. Apéndice 1. Parr. 5, 1°" vifieta indica: La aplicaciéon del APPCC no resulta eficaz si no previamente no se
aplican BPH

Costa Rica considera que la redaccidn de la frase es confusa. Por lo anterior; propone la siguiente redaccién:
La aplicacion del APPCC no—+esulta es ineficaz si ae previamente ne se aplican BPH; para que se lea:

La aplicacion del APPCC es eficaz si se aplican previamente las BPH.

4. Grafico parr. 8.
Costa Rica quisiera claridad respecto al fundamento técnico para establecer la clasificacién de PCC tipo B.

Asi mismo Costa Rica considera importante incluir ejemplos para facilitar la comprension de la propuesta y
distinguir la diferencia entre los términos monitoreo y verificacion, ya que con la nueva propuesta de clasificacion,
al considerar que hay actividades de monitoreo que los resultados no se obtienen en tiempo real, es dificil
comprender dicha diferencia.
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5. Apartado 13. PRINCIPIOS BASICOS PARA UN SISTEMA DE CONTROL D E LA INOCUIDAD DE LOS
ALIMENTOS

Costa Rica propone las modificar los siguientes incisos:

i) Lamanerarecomendada de maximizar la inocuidad e idoneidad de los alimentos consiste en un método
preventivo de dos [fases 0 componentes].

i) La aplicacion de las BPH es [la primera fase o el primer componente] de la concepcion de un sistema
de control de la inocuidad de los alimentos.

vi) La aplicacion de un APPCC, cuando sea necesaria y posible, constituye [la segunda fase o el segundo
componente] de la concepcién de un sistema efectivo de control de la inocuidad de los alimentos.

6. Parr. 15

Costa Rica no apoya la inclusion de la definicién de Criterio critico.

Justificacion: la definicion de limite critico actual es correcta.

7. Respecto a medida correctiva y correccion, se considera mas clara la opcién A.

Justificacion: la opcién es mas clara y compatible con otros sistemas de gestion.
CUBA

En respuesta al documento CX/FH 16/48/5 Anteproyecto de revisiéon de los principios generales de higiene
de los alimentos, Cuba presenta las siguientes observaciones:

. OBSERVACIONES GENERALES

1. El documento expresa de manera mas explicita lo referente a la vigilancia de acuerdo a la clasificacion de
los PCC, cuyo concepto apoyamos.

2  Sobre el punto 13, donde el Grupo de trabajo plantea que son los puntos que necesitan un debate mas
profundo, Cuba considera que resultan muy aclaratorios, apoyando las opciones que se proponen.

ll. OBSERVACIONES ESPECIFICAS

1. En cuanto al titulo del Anteproyecto presentado por el Grupo de Trabajo entendemos que el titulo
abarca de manera mas abarcadora lo que se propone en cuanto a los PRINCIPIOS GENERALES DE
HIGIENE DE LOS ALIMENTOS PARA LA INOCUIDAD E IDONEIDAD DE LOS ALIMENTOS:
BUENAS PRACTICAS DE HIGIENE (BPH) Y SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS Y DE PUNTOS
CRITICOS DE CONTROL (APPCC).

2. Al analizar lo que se describe en el Apéndice | en lo referente a la introduccion, Cuba apoya la opcion
B del parrafo 1, por considerarla mas clara y explicita.

3. Encuanto al parrafo 2, apoyamos la opcién Ay con los demas puntos y las recomendaciones estamos
de acuerdo.

4. En cuanto a los objetivos proponemos que en la pleca 2 del parrafo 6, en lugar de decir “nivel de
inocuidad”, consideramos que debiera sustituirse por el “nivel de productos inocuos”, porque la
inocuidad no es medible en niveles, o sea, tal vez en unidades de productos inocuos o no.

En lo referido a los PRINCIPIOS BASICOS PARA UN SISTEMA DE CONTROL DE LA INOCUIDAD
DE LOS ALIMENTOS, consideramos que el término de Sistema de Control de alimentos es mucho
mas amplio y abarca 5 componentes, y en este documento solo se describen los principios que reflejan
el control de la higiene de los alimentos y que son imprescindibles para la utilizacion de éste, por ello
sugerimos eliminar dicho término y dejarlo como Principios Basicos para el control de la Inocuidad
de los Alimentos.

5. En lo concerniente a las definiciones especificas del sistema APPCC apoyamos la opcion B
sugerida por EUA en cuanto a medida correctiva y correccion, por ser mas esclarecedora en sus
conceptos y apoyamos el resto de las definiciones propuestas en el anteproyecto.
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ECUADOR
i) Observaciones especificas
Introduccién
Ecuador considera acogerse al numeral 1, opcién B y sugiere modificar el siguiente parrafo:

(...) Las enfermedades de transmisién alimentaria y los dafios provocados por los alimentos son, en el mejor de los
casos, desagradables, y, en el peor pueden resultar—meortales n_causar

consumidores llegando a ser mortales.

Los brotes de enfermedades transmitidas por los alimentos pueden perjudicar al comercio y al turismo, ¥ provocar
pérdidas de ingresos, desempleo, y-pleites influir negativamente en | nfianz i
deterioro-delos alimentos—oeasi &reh eS—£6 o—y—pH influi ativ
confianza de los consumidores

Las importaciones v exportaciones Elcomercio-internacional de productos alimenticios y gl turismo tesiajes-al

extranjere van en aumento, proporcionando importantes beneficios sociales y econémicos, aunque esto facilita
también la propagacion de enfermedades en el mundo

Desde la produccion primaria hasta el consumidor final, incluidas las etapas de fabricacion v distribucién
Todos, agricultores y cultivadores, fabricantes y elaboradores, manipuladores y consumidores de alimentos, tienen
la responsabilidad de velar por que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo.

comercio y en la

— El pais considera apoyar al numeral 2, opcion A.

— Enelnumeral 3 de la Introduccion, se recomienda eliminar el siguiente texto: En general, las BPH solo requieren
de conocimientos y destrezas basicas.

— Ecuador considera que se debe especificar si los operadores de empresas abarcan desde la produccion
primaria hasta el consumidor final, porque caso contrario se contrapone con los objetivos establecidos en el
mencionado anteproyecto.

— Enreferencia a la definicién de Medida Correctiva, el pais estaria de acuerdo con la opcién Ay se solicita incluir
la definicion de No Conformidad.

— El pais sugiere que se deberia incluir principios basicos para un sistema de idoneidad, ya que en el documento
solo se hace referencia a un sistema de control de la inocuidad de los alimentos, y al ser dos términos diferentes
si deberia haber para cada uno de ellos estos principios basicos.

ii) Observaciones generales

Ecuador considera acogerse y apoyar al documento, tomando en consideracion las observaciones antes
mencionadas; ya que es de importancia para el pais porque estamos trabajando en normativas alineadas a los
Principios Generales de Higiene de los Alimentos y el APPCC con la finalidad de que las empresas de alimentos
aseguren que sus productos sean inocuos y aptos para el consumo humano, lo que favorecera el incremento en la
demanda nacional e internacional.

EL SALVADOR

El Salvador agradece el documento preparado por el GTe presidido par Francia, Chile, los Estados Unidos de América,
Ghanay la India.

Observaciones generales:

Utilizar el término “empresa de alimentos” y operadores de empresas de alimentos” de manera congruente o
sistematica, para facilitar la compresion del texto. Se recomienda que estos términos se definan.

Tomar en cuenta la traduccion de “should” al espafiol como “deberia”.
Observaciones especificas:
INTRODUCCION

- Parrafo 1: Respecto al parrafo introductorio, El Salvador considera pertinente la opcion A, ya que explica la
importancia de la norma CAC/RCP 1-1969 y ofrecer informacién general sobre el contexto internacional en que
se inscribe.

- Parrafo 2: Se apoya la opcién A

- Parrafo 3, vifieta 4: En general, las BPH sele-requieren de conocimientos y destrezas basicas.

- Parrafo 4: La aplicacién de BPH adecuadas en las empresas de alimentos redunda en un ambiente higiénico
que favorece la cadena de produccién de alimentos inocuos y aptos.

- Parrafo 5, Vifieta 1: La aplicacion del APPCC no resulta eficaz si previamente no previamente-ne se aplican
BPH.
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- Vifeta 2: EI APPCC es un método preventivo cuyo fin es mejoerar aseqgurar la inocuidad de los alimentos cuando
resulta pertinente y posible, mejorando el control de los peligros mas alla de lo que se logra con las BPH.

- Vifeta 4: Es posible que el APPCC no pueda aplicarse a todo tipo de empresas de alimentos, sobre todo en
las etapas de produccion primaria. No obstante, los principios del APPCC son aplicables a ciertas actividades
relacionadas con esta ultima fpor €j., la administracion de medicamentos veterinarios].

- Vifeta 5: El APPCC requiere_conocimientos y de destrezas y-cenocimientos especificeas.

uso

Aspectos generales

- Parrafo 10: ... De esta manera se tiene en cuenta la amplia diversidad de actividades en la cadena de
elaberacién de alimentos y los diferentes grados de riesgo que acompafian la produccion de alimentos.

Funciones de los Gobiernos, los operadores de empresas de alimentos vy los consumidores

- Péarrafo 13: Los consumidores deberian asumir su papel responsable siguiendo las instrucciones pertinentes
proporcionadas para su consumo Yy aplicando medidas apropiadas de higiene de los alimentos.

PRINCIPIOS BASICOS PARA UN SISTEMA DE CONTROL DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

i) La manera recomendada de maximizar la inocuidad e idoneidad de los alimentos consiste en un método

preventivo de dos [fases e-componentes].

i) Laaplicacion de las BPH es {la primera fase e-elprimercomponente] de la concepcidn de un sistema de control
de la inocuidad de los alimentos.

Justificacion: para aplicar el APPCC es necesario aplicar un programa de prerrequisitos, por lo cual es un
proceso de fases.

V) Cuandoproceda,-deberia vigilarse, verificarse y documentarse la aplicacion de las BPH.

vi) La aplicacion de un APPCC, cuando sea necesaria y posible, constituye fla segunda fase e-el-segunde
componente] de la concepcion de un sistema efectivo de control de la inocuidad de los alimentos.

viii) EI APPCC deberia determinar medidas de control de los peligros validadas que resulten esenciales para
inerementar asegurar elgrado-de la inocuidad de los alimentos.

DEFINICIONES
Definiciones aplicables a todo el documento

- Peligro: Un agente biolégico, quimico o fisico presente en el alimento, o bien la condicion en que éste se halla,
gue puede causar un efecto adverso para la salud.

Justificacion: se mantiene la frase “o bien la condicién en que éste se halla”, porque debe tomarse en cuenta las
diferentes condiciones a las que esta sometido el alimento.

Definiciones especificas del sistema de APPCC
Se apoya la Opcién A (basada en la ISO 9000):

- Accidén Medida correctiva: fAccion sobre el proceso o el ambiente para eliminar la causa de una no conformidad
detectada e impedir su recurrencia.}
- Correccion: fAccién destinada a eliminar una no conformidad detectada.}

Se apoya la propuesta para PCC:

Punto de control critico (PCC): Fase en la que puede-aplicarse-un se aplica una o mas medidas de control de
peligros y que es o0 son esenciales para prevenir o eliminar reducir un peligro e-para+reducitle a un nivel aceptable.

DEFINICIONES
Definiciones aplicables a todo el documento

— Limpieza: Proceso previo a la desinfeccién con el objetivo de eliminar material extrafio (fisico, quimico y
biolégico) presente en alimentos, superficies, area de proceso, equipo o utensilios. La-eliminacion-de-tierra;

residuos-de-alimentos,suciedad-grasa-u-otras-materias-objetables-

— Contaminante: Cualquier agente biolégico o quimico, u otra materia objetable u objeto fisico (es decir, materia
extrafia a otras sustancias) no afiadidos intencionalmente a los alimentos y que puedan comprometer la inocuidad
o la aptitud de los alimentos.

En esta definicion se puede considerar la incorporacion de los contaminantes afiadidos intencionalmente, como
parte de "Food Defense".
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— Contaminacion:; La-intreduceién-o presencia de un contaminante en los alimentos o en el medio ambiente
alimentario.

— Desinfeccion: Es un proceso para reducir el lareduccién-del de microorganismos patégenos, por medio
de agentes quimicos y/o métodos fisicos, a un nivel que no comprometa la inocuidad o la aptitud del
alimento.

— Ambiente: Area El-enterne de manejo de los alimentos, maquinaria y equipo y del-eguipamiento, de
elaboracion dentro de las instalaciones, incluido el aire, humedad y temperatura. pero-ho-los—seres
humanes:

Esta definicion no es muy clara, por el use del término "entorno" y se presta a varias interpretaciones.

— Instalacién: Cualquier edificio o zona en que se manipulan alimentos, y sus inmediaciones, que se
encuentren bajo el control de una misma direccién- administracién.

— Manipulador de alimentos: Toda persona que manipule directamente alimentos envasados o no envasados,
equipo y utensilios utilizados para los alimentos, o superficies que entren en contacto con los alimentos y
gue se espera, pertanto-cumpla debe cumplir con los requerimientos de higiene de los alimentos.

— Higiene de los alimentos Todas las condiciones y medidas necesarias para asegurar la inocuidad y la aptitud
de los alimentos en todas las fases de la cadena alimentaria.

Consideramos que el término que se puede incluir seria "Integridad del alimento" (Inocuidad, salubridad y
calidad).

— Buenas practicas de higiene: Programas de requisitos previos referentes a las condiciones vy medidas

necesarias para aplicados-en-ltas-instalaciones,—cuyafinalidad-conecretaes_aseqgurar la higiene de los

alimentos.

— Programas de prerequisitos previos: Procedimientos y medidas previas tomadas para mantener las
condiciones de higiene en toda la cadena alimentaria y que sientan-tas-bases son esenciales del sistema
de APPCC.

Definiciones especificas del sistema de APPCC

Plan de HACCP APPCC Documento preparado de conformidad con los principios del sistema de APPCC
qgue describe las medidas que deben adoptarse de tal forma que su cumplimiento asegure el control de los
peligros que resultan significativos para la inocuidad de los alimentos en el segmento de la cadena alimentaria
considerado.

VigHar Monitorea Hevara-cabe-una secuencia planificada de observaciones, e mediciones v_registros de
los criterios de las medidas de control de los peligros para evaluar si un PCC dicha medida esté bajo control
funciona eficazmente.

GUATEMALA
Antecedentes

En Guatemala el Acuerdo Ministerial 1126-2002, es la que determina que La Direccion de Inocuidad de los
Alimentos del Viceministerio de Sanidad Agropecuaria y Regulaciones del Ministerio de Agricultura, Ganaderia 'y
Alimentacién es quien representa al Punto Focal de CODEX.

Tema 4 del programa: Anteproyecto de Revision de los Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969) y de su anexo: Sistema de analisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP) —
Directrices para su aplicacién (Anexo sobre APPCC).

Guatemala agradece al GE presidido por Francia, Chile, los Estados Unidos de América, Ghana y la India, por la
preparacion del documento y el gran esfuerzo para coordinarlo y elaborarlo.

OBSERVACIONES GENERALES

Guatemala apoya lo propuesto por el Salvador en utilizar el término “empresa de alimentos” para facilitar la
comprension del texto.

Tomar en cuenta la traduccion de “should” al espafol como “deberia”
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Guatemala difiere en el uso del término INOCUIDAD E IDONIEDAD en el titulo y en otros parrafos del documento
debido a que son términos diferentes y no deberian utilizarse simultaneamente ya que un producto puede ser
idéneo pero no inocuo o viceversa. (Inocuidad: es un concepto que se refiere a la existencia y control de peligros
asociados a los productos destinados para el consumo humano a través de la ingestion como pueden ser
alimentos y medicinas a fin de que no provoquen dafios a la salud del consumidor.

Idoneidad: s.f. Adecuacion que existe entre las caracteristicas de una persona o cosay la funcién, la actividad
o el trabajo que debe desempefar.)

El termino apto no es adecuada su utilizacion al referirse a los alimentos en donde se determina el termino inocuo,
ya que un alimento si esta inocuo es sinénimo de que se puede consumir sin ningun riesgo a la salud de las
personas (un alimento “patata o papa cruda” puede estar inocuo pero no es apto para consumo en crudo)

OBSERVACIONES ESPECIFICAS

Inciso 1. Guatemala considera pertinente la opcién B, ya que hace una descripcion real sobre la inocuidad y
hace referencia a las ETAS y el dafio a la salud de la personas de mejor forma.

Inciso 2: Guatemala considera pertinente la opcién B, considerando que actualmente las empresas son
responsables de la elaboracién de sus propios productos por lo que deben trabajar en conjunto con los Gobiernos
y sus autoridades competentes en la materia.

Inciso 3 vifieta 4: En general, las BPH selo requieren de conocimientos y destrezas basicas.
Inciso 5 vifieta 1: La aplicacion de APPCC no resulta eficaz si e previamente no se aplican las BPH

Inciso 5 vifieta 2: Guatemala apoya lo descrito por El Salvador “El APCC es un método preventivo cuyo fin es
mejorar asequrar la inocuidad de los alimentos cuando resulta pertinente y posible, mejorando el control de los
peligros mas alla de lo que se logra con BPH”

Inciso 5 vifieta 5: Guatemala apoya lo descrito por el Salvador “El APPCC requiere de conocimientos y de
destrezas y-conocimientos especificos”.

OBJETIVOS

Inciso 6 vifieta 2: Recomendar la aplicacién de criterios basados en el sistema de APPCC para elevar-elnivel
de aseqgurar la inocuidad alimentaria. (Un alimento es inocuo o no lo es, por lo que no corresponde el termino
elevar el nivel).

ASPECTOS GENERALES

Inciso 9: Cada seccion de este documento establece tanto los objetivos que deben lograrse como el fundamento
gue subyace en términos de inocuidad e—ideneidad-de los alimentos. Sera inevitable........... La pregunta
fundamental en todos los casos es la siguiente: “; Qué es lo necesario y apropiado desde el punto de vista de la
inocuidad y-ta-aptitud de los alimentos para consumo?”.

Inciso 10: .......coevvvninnnnn. , habra no obstante algunas situaciones en las que no sera necesario ni apropiado
desde el punto de vista de la inocuidad y-ta-aptitud de los alimentos..........................

De esta manera se tiene en cuenta la amplia diversidad de actividades en la cadena de-elaboracién-de-alimentos
y los diferentes grados de riesgo que acompafian la produccién de atimentos los mismos.

Funciones de los Gobiernos, los operadores de empresas de alimentos y los consumidores
Inciso 11 vifieta 2: Garantizar que los alimentos sean aptos—para-el-consume inocuos.

Inciso 12 vifieta 1: Elaborar y aplicar procesos que sean—aptos—para—elconsumo-humano—garanticen la

inocuidad de los alimentos.

Inciso 13: Los consumidores deberian de asumir su papel responsable siguiendo las instrucciones pertinentes
y aplicando medidas apropiadas de higiene de en los alimentos.

PRINCIPIOS BASICOS PARA UN SISTEMA DE CONTROL DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

i) La manera recomendada de-maximizar-garantizar la inocuidad e-ideneidad-de los alimentos consiste
en un método preventivo de dos (Fases e-cemponentes) (La inocuidad no es negociable y por lo tanto
no se puede maximizar o minimizar; un producto es inocuo o no lo es)

ii)  Laaplicacién de las BPH es (la primera fase o-el-primercomponente) de la concepcion de un sistema
de control de la inocuidad de los alimentos.

v) Cuando-proceda, deberia vigilarse, verificarse y documentarse la aplicacion de las BPH.

vi) Laaplicacién de un APPCC, cuando sea necesaria y posible, constituye (La segunda fase e-elsegundo
componente) de la concepcion de un sistema efectivo de control de la inocuidad de los alimentos.

viii) El APPCC deberia determinar medidas de control de los peligros validados que resulten esenciales
para irerementarel-grade-de garantizar la inocuidad de los alimentos.

X) Las modificaciones deberian documentarse y, en-caso-nrecesario; validarse
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DEFINICIONES

Definiciones aplicables atodo el documento (el orden de los términos debe colocarse en orden alfabético
para su mejor utilizacién y busqueda de términos)

Contaminante. Cualquier agente biolégico e-guimice—u-ebjete-fisico, quimico o fisico (es decir materia
extrafia u otras substancias) no afiadidos intencionalmente a los alimentos y que puedan comprometer la

inocuidad e-ta—aptitud de los alimentos.

Contaminacion. La introduccion o presencia de 4h/ uno o varios contaminantes en los alimentos o en el
medio ambiente alimentario.

Desinfeccién. ................... , a un nivel que no comprometa la inocuidad e-ta-—aptitud del alimento.

Higiene de los alimentos. Todas las condiciones y medidas necesarias para asegurar garantizar la
inocuidad y-ta—aptitud de los alimentos en todas las fases de la cadena alimentaria.

Inocuidad de los alimentos. La garantia de que los alimentos no causaran dafio al consumidor cuando se
p#epa#en—yle consuman de-acuerdo-con-eluso-a-se-destinan.

Buenas practicas de higiene. Programas de—regquisitos—previos aplicados en las instalaciones, cuya
finalidad concreta es la higiene de los alimentos. Es parte de los requisitos de un APPCC

Definiciones especificas del sistema de APPCC:

Guatemala apoya la Opciéon A (basada en la ISO 9000)

Medida Accion correctiva. (Accién sobre el proceso o el ambiente para eliminar la causa de una no
conformidad detectada e impedir su recurrencia)

Correccion. (Accion destinada a eliminar una no conformidad detectada)
Guatemala apoya la propuesta de PCC.

Punto Critico de Control (PCC). Fase en la gue-puede-aplicarse-un se aplica a una o mas medidas de control
de peligros y que es o son esenciales para prevenir o eliminarreducir un peligro e-para—reducirle a un nivel
aceptable.

Desviacidn. Sustitucion existente cuando un limite eriterie critico es incumplido.

JAPON

El Gobierno del Japdn tiene el placer de formular las siguientes observaciones sobre el Anteproyecto de Revision
de los Principios Generales de Higiene de los Alimentos para su examen en la proxima 48.2 reunién del Comité del
Codex sobre Higiene de los Alimentos.

Observaciones generales

T Lo primero que deberia hacer el comité es someter a debate la estructura o el esquema del documento
completo, ya que algunos apartados (p.ej., la introduccion) deben redactarse teniendo en cuenta la
estructura o esquema del documento.

1 El Japdn desearia solicitar que se aclarasen los puntos siguientes antes de comenzar el debate
propiamente dicho sobre los apartados titulados "Principios basicos para un sistema de control de la
inocuidad de los alimentos" y "Definiciones".

U  En el anteproyecto propuesto, parece que el concepto del llamado "programa de prerrequisitos
operativos (PPR operativo)" (definido en la ISO 22000) esta incluido en los PCC (como un PCC tipo
B). ¢ No es asi?

0  Enese caso, creemos que los PPR operativos deberian considerarse como una continuacion de las
BPH o de los PPR, mas que como PCC, y resultaria confuso para los usuarios de este documento
incorporar implicitamente los PPR operativos en los PCC, ya que estan acostumbrados al actual
enfoque de PCC e incluso a la norma ISO 22000.

U Ademas, para empezar, si vamos a introducir el PPR operativo en este documento, es necesario
gue antes se debata su necesidad, ya que se trata de un nuevo concepto para los Principios
Generales de Higiene de los Alimentos y el APPCC.
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Mientas estos puntos no estén totalmente aclarados, sera dificil debatir las definiciones de ciertos términos
(p.€j., las medidas de control de peligros, los PCC) que dependen de la orientacion basica del presente
documento.

1  Aparte del debate sobre la posibilidad de incorporar el PPR operativo en los PCC, Japén esta de acuerdo
en que se adopte una amplia variedad de PCC. Con objeto de adoptar una amplia variedad de PCC en
el presente documento, nos gustaria proponer lo siguiente: i) que se mantenga la definicion original de
"limite critico”, en lugar de introducir un nuevo término, "criterio critico", y ii) que se brinde una explicacién
de por qué el limite critico no se deberia limitar al parametro numeérico vigilado en tiempo oportuno en la
apartado del documento relativo al APPCC, no en el apartado de "Definiciones".

i  Tal como se menciona anteriormente, sera dificil debatir las definiciones de determinados términos (p.€j.,
las medidas de control de los peligros, los CPP) mientras no se aclaren por completo los tres puntos
indicados en el segundo inciso. Los titulos de los subapartados "Definiciones aplicables a todo el
documento” y "Definiciones especificas del sistema de APPCC" deberian colocarse entre corchetes
hasta que se aclaren.

Observaciones especificas
Titulo:

PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS PARA-LA-INOCUIDAD-E/DONEIDAD-DE-LOS
ALIMENTOS: BUENAS PRACTICAS DE HIGIENE (BPH) Y SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS Y DE
PUNTOS CRITICOS DE CONTROL (APPCC) [en espafiol no procede]

Justificacion: Dada la definicidon de "higiene de los alimentos" resulta evidente que este documento esta destinado
a la inocuidad e idoneidad de los alimentos, por lo que el titulo es redundante.

Parrafos 1-2: Jap6n propone que se coloquen entre corchetes y se debatan mas adelante.

Justificacién: Véanse las observaciones generales. Deberiamos decidir qué hacer con estos parrafos tras el
debate sobre la estructura del nuevo documento.

Péarrafos 3-4:

3. La primera seccién expone las buenas practicas de higiene para la inocuidad e idoneidad de los alimentos
(BPH). Las BPH constituyen la base de todo sistema de control de la inocuidad de los alimentos:

 La aplicacion de BPH adecuadas en las empresas de alimentos redunda en un _ambiente
higiénico que favorece la produccién de alimentos inocuos y aptos.

1 La finalidad de las BPH es prevenir o reducir el nivel de contaminantes para que no se vean
comprometidas la idoneidad ni la inocuidad del producto final.

9 Las BPH forman parte de los programas de requisitos previos que deberian aplicarse siempre en toda
empresa de alimentos.

9 Todo el personal deberia recibir capacitacion en BPH en la medida en que resulte pertinente para las
actividades de su puesto. Es importante que los manipuladores de alimentos tengan conocimientos
basicos sobre las consecuencias que pueden tener las BPH para la inocuidad e idoneidad de los
alimentos.

Justificacidn: El parrafo 4 deberia cambiarse de lugar y situarse como primer inciso del parrafo 3, ya que no se
trata de un punto independiente, sino que mas bien esté relacionado con el parrafo 3.

Proponemos que se suprima el dltimo inciso ya que i) este punto no deberia compararse con el Gltimo inciso del
parrafo 5, ii) no siempre es cierto y iii) no es necesario.

Parrafo 5, altimo punto:

I - . . icos.

Justificacién: Proponemos que se suprima el dltimo inciso ya que i) este punto no deberia compararse con el
ultimo inciso del parrafo 3, ii) no siempre es cierto y iii) no es necesario.
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PRINCIPIOS BASICOS PARA UN SISTEMA DE CONTROL DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

i) La manera recomendada de maximizar la inocuidad e idoneidad de los alimentos consiste en un método
preventivo de dos [fases/componentes].

ii) La aplicacién de las BPH es [la primera fase o el primer componente] de la concepcién de un sistema de
control de la inocuidad de los alimentos.

Justificacién: Japén propone que se utilice "componente” a lo largo de todo el presente documento. Si
utilizaramos "fase", podria transmitir el mensaje erréneo de que "en primer lugar estan las BPH y luego los
PCC".

iii) Las BPH deberian garantizar que los alimentos se produzcan en un ambiente higiénico y reducir la carga
introduccién, la presencia y la acumulacién de contaminantes, sean estos peligrosos o no.

Justificacién: El término "carga" es demasiado amplio y podria inducir a error a los lectores.

iv) Las BPH son parte de un requisito previo a la aplicaciéon de un sistema de APPCC, ya que sientan las
bases de su efectividad.

Justificacién: Por coherencia con el segundo inciso del parrafo 3. Existen otros PPR (p.ej., las buenas
practicas agricolas, las buenas practicas veterinarias).

vi) La aplicaciéon de un APPCC, ecuando-sea-necesaria-yposible; constituye [la-segunda-fase-eel segundo

componente] de la concepcién de un sistema efectivo de control de la inocuidad de los alimentos.

Justificacién: En esta seccion se describe la diferencia y la relacion entre las BPH y el APPCC. La
necesidad, viabilidad y aplicabilidad del APPCC deberia describirse en otros apartados del documento.

vii) El APPCC deberia identificar todos los peligros asociados con _los ingredientes, al el proceso de
produccion y su ambiente y especificar los que sean significativos y que deberian controlarse, dada la
posibilidad de que se presenten a un nivel inaceptable.

Justificacién: Los ingredientes, especialmente cuando se trata de ingredientes crudos, a menudo
presentan peligros para la inocuidad de los alimentos que se deben controlar mediante el APPCC, por lo
que esto deberia indicarse claramente.

Parrafo 15:
[Definiciones aplicables a todo el documento]
Justificacién: Véanse las observaciones generales.

Buenas practicas de higiene Programas de requisitos previos Practicas aplicadesas en las instalaciones,
cuya finalidad concreta es la higiene de los alimentos.

O bien:_Una parte de los pPRrogramas de requisitos previos aplicados en las instalaciones, cuya finalidad
concreta es la higiene de los alimentos.

Justificacién: Las BPH son parte de los PPR pero BHP no equivale a PPR.
Peligro
El Japon apoya la supresién de "o bien la condicion en que este se halla".

Justificacién: El comité deberia tomar en consideracion la propuesta de enmienda de la definicién de "peligro"”
que figura en el Manual de Procedimiento del Codex, cuando sea necesario, de acuerdo a lo establecido en la
Guia sobre el procedimiento de revision y enmienda de las normas del Codex y textos afines.

Justificacién: Véanse las observaciones generales.
Medida correctiva

Preferimos la definicion de "medida correctiva" que figura como opcion B.

Opcién B (Estados Unidos de América)

Medida correctiva {Toda accion realizada en caso de un desvio para corregir el problema, separar y evaluar los
alimentos afectados por la desviacion, determinar la forma adecuada de disponer de los alimentos, identificar la
causa del problema y reducir la probabilidad de que se repita.}
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Justificaciéon: Una medida correctiva deberia estar formada por dos componentes, a saber, i) la identificacion de la
causa o del fallo, su eliminacion y adecuacion del proceso vy ii) la identificacion y la retirada de los productos
afectados. La definicién de "medida correctiva" que figura como opcién B redne ambos aspectos en un Unico
término.

En cuanto al término "correccion”, el texto actual [...cuando una desviacion no afecte la inocuidad de los alimentos]
es contradictorio con las definiciones de "desviacion (Situacion existente cuando un criterio critico es incumplido)”
y "criterio critico (Un criterio que separa la aceptabilidad y la inaceptabilidad en lo que concierne a la inocuidad de
los alimentos.)" en su redaccion actual.

Justificacién: Véanse las observaciones generales.

Las definiciones de los términos siguientes deberian ponerse entre corchetes.
Justificacidn: Véanse las observaciones generales.

[Punto de control critico (PCC) Fase en la que puede-aplicarse-un se aplica una o mas medidas de control de
peligros ¥ que es o son esenciales para prevenir o eliminar reducir un peligro e-para+edueirle a un nivel aceptable.]

[Plan de HACCP Documento preparado de conformidad con los principios del sistema de APPCC que describe las
medidas que deben adoptarse de tal forma que su cumplimiento asegure el control de los peligros que resultan
significativos para la inocuidad de los alimentos en el segmento de la cadena alimentaria considerado.]

[Medida de control de un peligro Cualquier medida que puede realizarse para afrontar un peligro significativo
presente en un alimento e-en-elambiente-0 que se dé durante el proceso de produccion, para garantizar que su
grado de presencia en el alimento no exceda un nivel aceptable.]

[Vigilar Llevar a cabo una secuencia planificada de observaciones o mediciones de los parametroes criterios de las
medidas de control de los peligros para evaluar si 4r-PCC dicha medida esta bajo control.]

[Peligro significativo Peligro que, de acuerdo con el andlisis de peligros, se ha determinado que debe controlarse.]

[Validacion Constatacion de que les-elementos-del-plan-de-HACCP-son-efectives una medida de control de un

peligro o una combinacién de medidas de control de un peligro, debidamente aplicada, tiene la capacidad de
controlar el peligro de manera que se alcance el resultado determinado.]

[Verificacién Aplicacion de métodos, procedimientos, ensayos y otras evaluaciones, ademas de la vigilancia, para

constatar el-eumplimiento—delplan-deHACCEP si una medida de control de un peligro funciona o ha estado

funcionando de la forma prevista.]

MALASIA

Malasia quisiera agradecer a los miembros del grupo de trabajo electrénico, presidido por Francia y copresidido
por Chile, los Estados Unidos de América, Ghana y la India y, la preparacion del presente documento.

Malasia desea formular las siguientes observaciones:
INTRODUCCION
Parrafo 1:

Malasia prefiere la opcion B como introduccion al presente documento. Sin embargo, nos gustaria conservar las
dos Ultimas frases de la opcién A para que formen un tercer parrafo dentro de la opcién B, de modo que se reflejen
las buenas practicas de higiene (BPH) y el sistema de analisis de peligros y puntos criticos de control (APPCC) tal
como se indica en el nuevo titulo del documento. Por tanto, la opcion B rezaria como sigue:

"Todas las personas tienen derecho a esperar que los alimentos que comen sean inocuos y aptos para el consumo.
Las enfermedades de transmisién alimentaria y los dafios provocados por los alimentos son, en el mejor de los
casos, desagradables, y, en el peor pueden resultar mortales. Pero hay, ademas otras consecuencias. Los brotes
de enfermedades transmitidas por los alimentos pueden perjudicar al comercio y al turismo y provocar pérdidas
de ingresos, desempleo y pleitos. El deterioro de los alimentos ocasiona pérdidas, es costoso y puede influir
negativamente en el comercio y en la confianza de los consumidores
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El comercio internacional de productos alimenticios y los viajes al extranjero van en aumento, proporcionando
importantes beneficios sociales y econémicos, aunque esto facilita también la propagacion de enfermedades
en el mundo. Los habitos de consumo de alimentos también han experimentado cambios importantes en
muchos paises durante las dos ultimas décadas y, en consecuencia, se han perfeccionado nuevas técnicas de
produccion, preparacién y distribucion de alimentos. Por consiguiente, es imprescindible ejercer un control
eficaz de la higiene, a fin de evitar las consecuencias perjudiciales que derivan de las enfermedades y los dafios
provocados por los alimentos y por el deterioro de los mismos, tanto para la salud como para la economia.
Todos, agricultores y cultivadores, fabricantes y elaboradores, manipuladores y consumidores de alimentos,
tienen la responsabilidad de velar por que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo.

ment | nferm [l rl limentos.

Estos principios generales establecen una base soélida para garantizar la higiene de los alimentos y deberian
aplicarse junto con cada codigo especifico de practicas de higiene, cuando proceda, y con las directrices sobre
criterios microbiolégicos.

Los controles descritos en este documento de principios generales estan reconocidos internacionalmente como
controles fundamentales para garantizar que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo. Los principios
generales son recomendaciones dirigidas a los Gobiernos, a los operadores de empresas de alimentos (incluidos
los productores individuales primarios, los fabricantes, los elaboradores, los operadores de servicios alimentarios
y los revendedores) asi como a los consumidores".

Parrafo 2:

Malasia prefiere la opcién A con una enmienda. En vista de que el término "cadena alimentaria" ya abarca la
produccion primaria hasta el consumidor final, proponemos que se supriman las palabras "incluidas las etapas
de fabricacion y distribucion”, de la primera frase. También nos gustaria suprimir la segunda frase ya que la
palabra "objetivo" no esta claramente definida. De este modo, la tabla rezaria como sigue:

"Este documento muestra la manera en que es posible reforzar la inocuidad y la idoneidad de los alimentos a lo
largo de toda la cadena de produccion de alimentos, desde la produccion primaria hasta el consumidor final,
incluidas las etapas de fabricacion y distribucion. A fin de lograr este objetivo, cada empresa establece su propio
sistema de control teniendo en cuenta sus requisitos especificos".

Parrafo 3. tercer quién:

Malasia opina que los manipuladores de alimentos deberian tener conocimientos bésicos y entender las
consecuencias que tienen las BPH para la inocuidad y la idoneidad de los alimentos. Por tanto, proponemos que
el tercer guion del parrafo 3 rece como sigue:

"Todo el personal deberia recibir capacitacion en BPH en la medida en que resulte pertinente para las actividades
de su puesto. Es importante que los manipuladores de alimentos tengan conocimientos bésicos y entiendan
soebre-las consecuencias que pueden tener las BPH para la inocuidad e idoneidad de los alimentos".

Parrafo 5, cuarto quioén:

Malasia opina que puede no ser necesario citar el ejemplo de algunas actividades relacionadas con la produccién
primaria y propone que se suprima la frase entre corchetes. Por tanto, proponemos que el cuarto punto del
parrafo 5 rece como sigue:

"Es posible que el APPCC no pueda aplicarse a todo tipo de empresas de alimentos, sobre todo en las etapas
de produccién primaria. No obstante, los principios del APPCC son aplicables a ciertas actividades relacionadas
con esta ultima [p.ej., la administracién de medicamentos veterinarios]".

Parrafo 5, quinto quién:

Malasia opina que para aplicar de forma eficaz el APPCC es esencial tener unos conocimientos y habilidades
relativas a las medidas de control de los peligros y a su control adquiridos a través de la capacitacion y de la
experiencia de trabajo. Por tanto, proponemos que el quinto guién del parrafo 5 rece como sigue:

"- EI APPCC requiere que las empresas de alimentos posean destrezas y conocimientos especificos sobre
las medidas de control de los peligros que se aplican en los puntos criticos de control (PCC)".
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AMBITO DE APLICACION
Parrafo 7:

Malasia opina que la primera frase del parrafo 7 deberia mejorarse insertando las palabras "y" y "adicionales” antes y
después de las palabras "medidas de control" Asi pues, la primera frase del parrafo 7 rezaria como sigue:

" Este documento proporciona un marco para la produccién de alimentos inocuos y aptos para el consumo humano
mediante el establecimiento de las condiciones de higiene necesarias y la aplicacion, cuando procede, y medidas
de control reforzadas adicionales en ciertas fases de la produccion”.

Eunciones de los Gobiernos. los operadores de empresas de alimentos v los consumidores
Parrafo 11, sequndo quion:

Malasia opina que se deberia insertar la palabra "inocuos" antes de "que los alimentos sean”, por coherencia con el
nuevo titulo y con el ambito de aplicacion de estos principios generales. De este modo, el segundo punto del parrafo
11 rezaria como sigue:

"Garantizar que los alimentos sean inocugs v aptos para el consumo humano;"

Parrafo 12, sequndo quion:

Malasia opina que los requisitos sobre los ingredientes utilizados y el etiquetado estan cubiertos por la Norma General
del Codex para el etiquetado de los alimentos preenvasados, por lo que las palabras "ingredientes utilizados" y
"etiquetado” no deberian estar cubiertas por estos principios generales. Asi pues, el segundo punto del parrafo 12
rezaria como sigue:

"Garantizar que los consumidores dispongan de una informacién clara y facil de comprender, incluida la relativa a
los ingredientes utilizados, mediante el etiquetado y otros medios apropiados, de manera que puedan proteger los
alimentos de la contaminacion y evitar el desarrollo o supervivencia de patdgenos almacenandolos, manipulandolos
y preparandolos correctamente; y".

PRINCIPIOS BASICOS PARA UN SISTEMA DE CONTROL DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS
Epigrafe vii)

Malasia propone que se sustituya la palabra "los que" por el término "peligros" para mejorar la comprension. Asi, el
parrafo vii) rezaria como sigue:

"vii) EI APPCC deberia identificar todos los peligros asociados al proceso de produccién y su ambiente y especificar
los peligros que sean significativos y que deberian controlarse, dada la posibilidad de que se presenten a un nivel
inaceptable”.

Epiarafes viii) v ix)
Malasia propone afiadir la palabra "significativos” para diferenciar entre los peligros en general y los peligros
significativos que requieren medidas de control de APPCC. De este modo, los epigrafes viii) y ix) rezarian como sigue:

"viii) EI APPCC deberia determinar medidas de control de los peligros significativos validadas que resulten
esenciales para incrementar el grado de inocuidad de los alimentos.

ix) La aplicacion de las medidas de control de los peligros significativos deberia vigilarse, verificarse y
documentarse”.

DEFINICIONES
Parrafo 15:
Medida correctiva

Malasia prefiere utilizar la opcion B (Estados Unidos) para la definicion de "medida correctiva” y "correccion”. No
obstante, le gustaria proponer la inclusién de la palabra "en los PCC" después de la palabra "desvio" para mejorar la
definicién. De este modo, la definicién de "medida correctiva" rezaria como sigue:

"Medida correctiva Toda accion realizada en caso de un desvio en los PCC para corregir el problema, separar y
evaluar los alimentos afectados por la desviacion, determinar la forma adecuada de disponer de los alimentos,
identificar la causa del problema y reducir la probabilidad de que se repita".

Punto de control critico (PCC)

Malasia opina que deberia mantenerse la palabra "eliminar” en la definicién de "punto critico de control (PCC)" ya que
todos los peligros pueden ser controlados. La efectividad de las medidas de control depende del tipo de peligros y de
las medidas de control que se apliqguen. Puede que no se elimine un peligro microbiolégico pero es posible que si se
pueda eliminar un peligro fisico. Los fragmentos de metal o la materia extrafia puede eliminarse aplicando una medida
de control efectiva, como un iman para extraerlas o un aparato de rayos X disefiado para detectar la materia extrafia
en los alimentos. Asi, la definicién de "punto critico de control (PCC)" rezaria como sigue:

"Fase en la que puede aplicarse un se aplica una o0 mas medidas de control de peligros y que es 0 son esenciales
para prevenir, eliminar o reducir un peligro significativo para reducirlo a un nivel aceptable".
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Diagrama de flujo

Malasia opina que el diagrama de flujo deberia ser una secuencia de operaciones completa. Segun esto, la
definicion de "diagrama de flujo" rezaria como sigue:

"Diagrama de flujo Representacion sistemética y completa de la secuencia de fases u operaciones llevadas a
cabo en la produccién o elaboracion de un determinado producto alimenticio”.

Medida de control de un peligro

Malasia opina que la definicién de "medida de control de un peligro” deberia incluir la palabra "eliminar" por
coherencia con la definicion de PCC propuesta por Malasia. De este modo, la definicion de "medida de control de
un peligro" rezaria como sigue:

"Medida de control de un peligro Cualquier medida que puede realizarse para eliminar, prevenir o reducir para
afrentar un peligro significativo para la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable presente en
un alimento o en el ambiente o que se dé durante el proceso de produccién, para garantizar que su grado de
presencia en el alimento no exceda un nivel aceptable”.

Peligro significativo

Malasia opina que un peligro significativo es el resultado de un riesgo inaceptable para la inocuidad de los alimentos y
que requiere la aplicacion de una medida de control. Por tanto, la definicion de "peligro significativo" rezaria como sigue:

"Peligro significativo Peligro que, de acuerdo con el analisis de peligros, se ha determinado que podria dar lugar
aunriesgo paralainocuidad de los alimentos inaceptable para los consumidores y debe controlarse".
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MEXICO

Comentario

Justificacion

En el documento en espafiol se usan indistintamente las
siglas APPCC y HACCP para referirse al Plan de Analisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control. Se propone que
Unicamente se utilicen las siglas en inglés.

Es comln que en paises que hablan espafiol se usan las
siglas “HACCP” con una acotacion entre paréntesis que diga
“por sus siglas en inglés”.

Referente a las recomendaciones del punto 18, se tiene:

Parrafo

Comentario

a) Que considere el anteproyecto propuesto como se
presenta en el Apéndice |. En particular, deberia prestarse
atencion al planteamiento propuesto para la gestion
diferenciada de los PCC, de acuerdo con el tipo de vigilancia
gue resulta posible en un contexto determinado.

Se considera que no deben establecerse categorias de PCC.

La metodologia del HACCP indica que se deben establecer
medias de control de peligros en las fases apropiadas del
proceso, si los peligros son significativos las fases en las que
se aplican las medidas se identifican como PCC.

Las medidas de control de peligros deben ser verificables
en la etapa y momento en la que se aplican, destacando
que dichas medidas se aplican dentro de ciertos parametros
(limites criticos) que deben cumplirse y por lo tanto deben
medirse en tiempo real.

[AUn en eventuales circunstancias en que las que lo anterior
no pudiera cumplirse, la nomenclatura del PCC no deberia
complicarse]

b) Que continde con la revisién de CAC/RCP 1-1969 con un
planteamiento coherente con el aplicado hasta la fecha y que
cree un GTe a tal efecto. A fin de permitir una labor
integradora y eficaz que permita cumplir este cometido en el
plazo adecuado, el posible GTe deberia trabajar con
tecnologias modernas, es decir, a través del foro de discusion
del Codex Alimentarius, www.forum.codex-alimentarius.net.

Deberia considerarse, asimismo, la posibilidad de utilizar un
sistema complementario para el envio de correos masivos.
Deberia prestarse particular atencion a la cuestion del uso de
un sistema de traduccion eficaz y del costo que este
supondria para el pais, paises, organizacion u
organizaciones miembros que actiien como anfitriones.

Se considera apropiado utilizar un sistema complementario a
través de correos para la difusion de los documentos.

Por otra parte, se considera conveniente realizar un glosario
con términos en espafiol para tener un sistema de traduccion
eficaz tanto de los documentos electrénicos como de la
traduccion en las reuniones internacionales.

¢) Respecto de las enmiendas y revisiones del Apéndice I,
deberia prestarse atencion a lo siguiente:

La pertinencia de un parrafo introductorio a la seccién de la
introduccidn general, a fin de explicar la importancia de la
norma CAC/RCP 1-1969 y ofrecer informacién general sobre
el contexto internacional en que se inscribe.

Ver “comentarios particulares” parrafo 1y 2.

Determinar si los conceptos de "medidas de control basadas
en las BPH" y "medidas de control basadas en el APPCC",
utilizados en documentos recientes del Codex, podrian
resultar adecuados para la revision de CAC/RCP 1-1969.

Se considera que la diferenciacion de “medidas de control
basadas en BPH” y “medidas de control basadas en el
APPCC” es util ya que permite diferenciar claramente cuando
deben aplicarse estas medidas a lo largo del proceso de
produccién

La necesidad de incluir otras definiciones, entre otras las
siguientes: peligro potencial; operador de empresas de
alimentos (OEA); programa de requisitos previos operativos.

Se incluye la definicion de peligro potencial en los
“comentarios particulares”

La mejora de definiciones propuestas o existentes, entre
otras las siguientes: ambiente, inocuidad de los alimentos e
idoneidad de los alimentos, produccion primaria.

Se realizaron observaciones a las definiciones de ambiente,
inocuidad de los alimentos e idoneidad de los alimentos en la
seccioén de definiciones “comentarios particulares”

La supresion de "o bien la condicién en que este se halla" en
la definicion de "peligro”.

Se considera que debe eliminarse la frase "o bien la condicion
en que este se halla" en la definicion de "peligro”, ya que esta
es una funcién del riesgo y no del peligro.

La supresion de "eliminar” de la definicion de "PCC".

Considerar el significado exacto de los términos "medida
correctiva" y "correccion" y consensuar las definiciones
correspondientes.

Se considera que se debe mantener la palabra eliminar" de
la definicion de "PCC".

Se propusieron definiciones a los términos "medida
correctiva" y "correccion”
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Comentarios Particulares

Parrafo

Cambios

Justificacion

1.

Opcién B

Todas las personas tienen derecho a esperar que los alimentos que comen sean
inocuos y aptos para el consumo. Las enfermedades de transmision alimentaria 'y
los dafios provocados por los alimentos son, en el mejor de los casos,
desagradables, y, en el peor pueden resultar mortales. Pero hay, ademas, otras
consecuencias. Los brotes de enfermedades transmitidas por los alimentos
pueden perjudicar al comercio y al turismo y provocar pérdidas de ingresos,
desempleo y pleites-demandas. El deterioro de los alimentos ocasiona pérdidas,
es costoso y puede influir negativamente en el comercio y en la confianza de los
consumidores

El comercio internacional de productos alimenticios y los viajes al extranjero van
en aumento, proporcionando importantes beneficios sociales y econdmicos,
aunque esto facilita también la propagaciéon de enfermedades en el mundo. Los
habitos de consumo de alimentos también han experimentado cambios
importantes en muchos paises durante las dos Ultimas décadas y, en
consecuencia, se han perfeccionado nuevas técnicas de produccion, preparacion
y distribucion de alimentos. Por consiguiente, es imprescindible ejercer un control
eficaz de la higiene_a través de la implementaciéon de buenas préacticas de
higiene (BPH) v la aplicacion del sistema de analisis de peligros y de puntos
criticos de control (HACCP), a fin de evitar las consecuencias perjudiciales que
derivan de las enfermedades y los dafios provocados por los alimentos y por el
deterioro de los mismos, tanto para la salud como para la economia. Todos,
agricultores y cultivadores, fabricantes y elaboradores, manipuladores y
consumidores de alimentos, tienen la responsabilidad de velar por que los
alimentos sean inocuos y aptos para el consumo.

Estos principios generales establecen una base sélida para garantizar la higiene
de los alimentos y deberian aplicarse junto con cada cédigo especifico de practicas
de higiene, cuando proceda, y con las directrices sobre criterios microbiol4gicos.

Los controles descritos en este documento de Principios Generales estan
reconocidos internacionalmente como controles fundamentales para garantizar
gue los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo. Los Principios Generales
son recomendaciones dirigidas a les-Gebierhros_las autoridades competentes,
a los operadores de empresas de alimentos (incluidos los productores individuales
primarios, los fabricantes, los elaboradores, los operadores de servicios
alimentarios y los revendedores) asi como a los consumidores.

Se considera la opcién B como la mas adecuada como parrafo
introductorio.

Se sustituya la palabra “pleitos” por “demandas”, refiriéndose
a conflictos legales.

Se agrega la frase “a través de la implementacion de buenas
practicas de higiene (BPH) y la aplicacion del sistema de
andlisis de peligros y de puntos criticos de control (HACCP)”
con el fin de aclarar de qué forma se busca ejercer un control
eficaz de la higiene con este documento.
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especificos aplicables a sectores alimenticios particulares. Dichos codigos y
directrices especificas deberian leerse conjuntamente con este documento.

Parrafo Cambios Justificacion

2. Opcién A Se elige la opcién A como la méas adecuada.

Este documento muestra la manera en que es posible reforzar la inocuidad y la | Se considera que el sistema de control que establece una
idoneidad de los alimentos a lo largo de toda la cadena de produccién de | empresa también se hace en base a las caracteristicas de la
alimentos, desde la produccién primaria hasta el consumidor final, incluidas las | misma.

etapas de fabricacion y distribucion. A fin de lograr este objetivo, cada empresa

establ_etce su prop}l_o sste/&na_\ d_e control ttenlzndo en ctjentda Zus’caractgrlstlcals Y | Asimismo, se considera que el documento puede servir de
reqtu'sf'doz especi 'Cof' t3|m|smot, bels S Iocumen 0 _O€ erlad ayudar_a_las apoyo para que las autoridades establezcan mecanismos de
autoridades competentes a establecer los mecanismos de SUDErVision | qenyision en las empresas de alimentos.

apropiados.

3. - Las BPH forman parte de los programas de-requisitos—previos prerrequisitos | Comentarios de traduccion
gue deberian aplicarse siempre en toda empresa de alimentos.

- En general, las BPH solo requieren de conocimientos y destrezas_habilidades
bésicas.
5. - La aplicacion del APRPESC HACCP no resulta eficaz si ae previamente no se | Comentario de redaccion
aplican BPH.
Inclusive en la produccion primaria es posible aplicar un
sistema HACCP, lo cual podria resultar en la ausencia de
PCC, sin embargo las buenas practicas de higiene
implementadas son resultado del andlisis de peligros y la
) ) ) ) aplicacion de medidas de control.
El sistema HACCP es aplicable atodo tipo de empresas de alimentos en toda
la cadena de produccién, incluida la produccion primaria, sin embargo en ) .
: : 2 Comentario de traduccion

algunas etapas de la cadena es posible que se apliquen sdélo algunos de los

principios.

- EI ARRCC HACCP requiere de—destrezas habilidades y conocimientos

especificos.

7. Este documento proporciona un marco para la produccion de alimentos inocuos 'y | Se considera que se debe utilizar la palabra “autoridades
aptos para el consumo humano mediante el establecimiento de las condiciones de | competentes” y eliminar el pie de nota 3, con la finalidad de
higiene necesarias y la aplicaciéon, cuando procede, de medidas de control | homologar la terminologia utilizada en otros textos del Codex.
reforzadas en ciertas fases de la produccién. Este documento va destinado a los
operadores de empresas de alimentos y a los—paises las autoridades
competentes segln corresponda.

8. Este documento proporciona la estructura béasica para otros codigos mas | Comentario de redaccién
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Parrafo

Cambios

Justificacion

10.

En el texto se indican los puntos en los que es probable se planteen estas
cuestiones, mediante frases como "en caso necesario" y "cuando proceda". En la
practica esto significa que, aunque el requisito sea en general apropiado y
razonable, habra no obstante algunas snuamones en las que no sera necesano ni
apropiado de
dadas las cond|C|ones/pract|cas de produccmn/procesamlento entre otros
factores. Para decidir si un requisito es necesario o apropiado, deberia realizarse
una evaluacion de riesgos. Este criterio permite aplicar los requisitos de este
documento con flexibilidad y ponderacion, teniendo debidamente en cuenta el
objetivo general de producir alimentos inocuos y aptos para el consumo. De esta
manera se tiene en cuenta la amplia diversidad de actividades de elaboracion de
alimentos y los diferentes grados de riesgo que acompafian la produccién de
alimentos.

De esta manera se precisa qué tipo de consideraciones se
tienen en cuenta para el uso del término “en caso necesario”.

Funciones de les-Gebiernos |as autoridades competentes, los operadores de
empresas de alimentos y los consumidores

Se considera que se debe utilizar la palabra “autoridades
competentes” con la finalidad de homologar la terminologia
utilizada en otros textos del Codex.

11.

Los-Gobiernos Las autoridades competentes deberian decidirsebreta-mejor
manera—de aplicar estos principios generales a través de su legislacion,
reglamentaciones y erientaciones-directrices apropiadas, a los fines de:

Sustituir la palabra “gobiernos” por “autoridades competentes”
Se considera que no existe una mejor manera de aplicar los
principios generales. Sin embargo su aplicacion debera ser la
mas apropiada a la situacion del pais.

13.

i) La manera recomendada de maximizar la inocuidad e idoneidad de los alimentos
consiste en un método preventivo de dos fases/componentes.

iif) Las BPH deberian garantizar que los alimentos se produzcan en un ambiente

higiénico y reducir la carga de contaminantes, sean-estos-peligroses-o-no-

vii) El ARRPEC HACCP deberia identificar todos los peligros asociados al proceso
de produccién y su ambiente y especificar los que sean significativos y que
deberian controlarse_de manera_especifica, dada la posibilidad de que se
presenten a un nivel inaceptable.

Se considera que se pueden utilizar las palabras
fases/componentes de manera conjunta ya que se habla de
fases al establecer que las BPH deben aplicarse antes de
aplicar el sistema APPCC, sin embargo también se puede
hablar de componentes ya que ambos pueden establecerse
de forma simultanea.

Se considera que el texto “sean estos peligrosos o no” no
aporta una aclaraciéon contundente.

Comentario de redaccion, para dar claridad a la idea.

Footnote N°. 2

Por ejemplo, las preferencias alimentarias no son las mismas para diferentes
categorias grupos de consumidores, por lo que alimentos que son inocuos pueden

no ser aptos para ciertas—categorias ciertos grupos. Asi, los alimentos no solo
deben ser inocuos, sino que también deben ser aptos para satisfacer las

Se propone cambiar la palabra “categorias” por la palabra
“grupos”, ya que la palabra categoria podria interpretarse
como un nivel o una jerarquia.

Footnote N°. 3

necesidades alimentarias de los consumidores a los que van destinados.

Con el fin de homologar la terminologia utilizada en el Codex,
se considera que se debe utilizar el término “autoridades
competentes”.
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Parrafo

Cambios

Justificacion

Definiciones

Contaminante: Cualquier agente biolégico,-e quimico, ebjete fisico u otra

materia objetable {es-decir-materias-extrafias-u-otras-sustancias) no-
intencionalmente-agregado-a presente en los alimentos que podria comprometer

la inocuidad y aptitud.

Se propone dejar la palabra “materia objetable” para abarcar
cualquier otro tipo de materia.

Se considera que el término “presente” da un sentido amplio
a la definicion sin consideracion de la intencionalidad que, por
otra parte, pudiera no ser identificada.

Ambiente: El entorno de los alimentos y del equipamiento de elaboracién dentro

de las instalaciones, incluido el aire pero-ne-los-seres-humanes.

Se considera que no se puede excluir al personal del
ambiente ya que el humano también propicia la condicion
ambiental en la planta y forma parte del entorno de los
alimentos en los establecimientos.

Inocuidad de los alimentos: La-garantia La condicidén de-gue los alimentos de no
causar re-causardn dafio al consumidor cuando se preparen y/o consuman de
acuerdo con el uso a que se destinan.

Cuando se habla de garantia, se relaciona con la certeza o
seguridad de que un alimento no causara dafio al
consumidor, sin embargo en algunos casos no se puede
garantizar que un alimento no afecte su salud, como en el
caso de los alérgenos, por lo tanto se considera cambiar la
palabra garantia por condicion.

Idoneidad de los alimentos: La—garantia Cualidad o caracteristica de gue-los
alimentos gue son aceptables para el consumo humano, de acuerdo con el uso a
gue se destinan.

Se considera que la aptitud no es una garantia sino una
cualidad o caracteristica de un alimento.

Buenas practicas de higiene: Programas gue forman parte de |os regquisites
previos prerrequisitos aplicados en el establecimiento las-instalaciones cuya
finalidad concreta es la higiene de los alimentos.

De esta forma se aclara que las BPH no son los Unicos
prerrequisitos.

Las BPH no solo se aplican en las instalaciones sino en todo
el establecimiento.

Programas de—requisites—previes de QrerreQU|S|to Procedlmlentos y fredidas
acciones llevadas a

cabo alo largo de la cadena alimentaria que abarcan condiciones operativas
y de higiene y que sientan las bases del sistema de APRECC HACCP.

Se considera que con esta definicion se amplia el término de
programas prerrequisitos ya que no todos los programas
estan enfocados a las condiciones higiénicas.

Medida Accidn correctiva: Acciones y procedimientos que hay-gue-adeptar se
deben aplicar_cuando los resultados de la vigilancia en de los PCC indican

pérdida-en-elcontroldelproceso-presentan unadesviacién alos limites criticos

establecidos.

Las acciones correctivas derivan de las desviaciones de los
limites criticos.

Se considera que la palabra “aplicar” es mas adecuada, ya
que las acciones correctivas que ya fueron adoptadas por la
empresa deben aplicarse.

Correccion:
Una accién aplicada para eliminar una no conformidad detectada.

Es importante incluir esta definicién ya que las acciones
correctivas se centran en las desviaciones de los limites
criticos de control y las correcciones pueden aplicarse en
otros aspectos del proceso productivo.
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Parrafo

Cambios

Justificacion

Punto de control critico (PCC): Fase en la que puede-aplicarse un-se aplica una o
mas medidas de control de peligros y que es e-sen esenciales para prevenir o
eliminar reducirun peligro o0 para reducirlo a un nivel aceptable.

Se considera que se debe dejar la palabra “eliminar” ya que
hay fases que se enfocan especificamente a la eliminacion,
por ejemplo la destruccion de la paulina en la fermentacion,
asociado al proceso de fabricacién de sidras y vinagres, o la
eliminacién de objetos fisicos de cierto tamafio a través de la
filtracién o el uso de magnetos.

Se considera que un limite critico puede ser medible o no, por
lo que no es necesario introducir el concepto de criterio critico.
El incluir nuevos términos puede causar confusion con lo que
ya existe.

dlferenC|a Ia aceptabllldad 0 maceptabllldad del proceso en una determlnada
fase.

Se considera que un limite critico debe ser un valor numérico
o criterio establecido por la empresa.

Desviacion: Situacion existente cuando un limite eriterio-critico es incumplido.

Comentario realizado en funcion de la propuesta anterior.

Anadlisis de peligros: Proceso de recopilacion y evaluacion de informacion sobre los
peligros y las condiciones que los originan para decidir cuales son impertantes-con
significativos para la inocuidad de los alimentos y, por tanto, planteados en el
plan del Sistema de APRSE HACCP.

Comentario con el fin de esclarecer que a través del analisis de
peligros se identifican los peligros significativos.

Medida de control de un peligro: Cualquier medida accidn que puede realizarse para

prevenir-o-eliminar para afrentar tratar_un peligro significativo-parata-inecuidad-de

los-alimentos-o-para—reducirlo-a-un-nivel-aceptable presente en un alimento o en el
ambiente o que se—dé_pueda ocurrir durante el proceso de produccion, para

garantizar que su-grade-de-presencia-en-el-alimente no exceda un nivel aceptable.

Comentario de traduccion y redaccion.

Peligro significativo: Peligro que de—acuerdo—con—el-analisis-de—peligros,—se—ha
determinade-que-debe-controlarse al ser evaluado considerando su severidad y

probabilidad de ocurrencia se considera importante para la inocuidad y debe
contar con una medida de control de peligro que garantice lainocuidad.

Se propone esta definicion con el fin de aclarar cuando se
considera un peligro como significativo.

Validacién: Elemento de verificacion enfocado en obtener v evaluar evidencia
a-Constatacién de que los-elementes-delplan-de- HACCP sen-efectives una medida
de control de un peligro o una combinacion de medidas de control de un peligro,
debidamente aplicadas, tienen la capacidad de controlar el peligro de manera que
se alcance el resultado determinado.

Se considera que debe aclararse que la validacion es un
elemento de la verificacion y asimismo es necesario especificar
que a través de la obtencion y evaluacién de evidencia se
constatard la efectividad de la medida de control de peligro.

En el documento en inglés si se habla de obtener evidencia.

Peligro potencial: Peligro conocido o razonablemente asociado alas materias
primas, ingredientes, materiales de empague o etapas de procesamiento que
debe considerarse en el analisis de peligros.

Se considera pertinente incluir el concepto de peligro potencial
con el fin de aclarar el principio uno.
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NICARAGUA
Justificacién
Nicaragua propone:

- Incorporar el término contaminados para evitar una mala interpretacién del enunciado.

- Eliminar el dltimo enunciado dado que posee ideas que ya habian sido mencionadas.

El comercio internacional de productos alimenticios y los viajes al exterior extranjero—van en aumento,
proporcionando importantes beneficios sociales y econdmicos, aunque esto facilita también la propagacion de
enfermedades en el mundo. Los habitos de consumo de alimentos también han experimentado cambios
importantes en muchos paises durante las dos L]Itimas décadas y, en consecuencia, se han perfeccionado
nuevas técnicas de produccidn primaria, transform nami istri i0n _preparacion—y
distribucién-de alimentos. Por consiguiente, es |mprescmd|ble ejercer un control eficaz de Ia higiene, a fin de
evitar las consecuencias perjudiciales que derivan de las enfermedades y los dafios provocados por los alimentos
contaminados y por el deterioro de los mismos, tanto para la salud como para la economia.

Justificaciéon

Se propone agregar los términos “primaria-transformacion, almacenamiento y distribuciéon” con el objetivo
de definir claramente las etapas de la cadena alimentaria.

Los controles descritos en este documento de Principios Generales estdn-son reconocidos internacionalmente
como controles fundamentales para garantizar que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo. Los
Principios Generales son recomendaciones dirigidas a los Gobiernos, a los operadores de empresas de alimentos
(incluidos los productores individuales primarios, los fabricantes, los elaboradores, los operadores de servicios
alimentarios y los comercializadores revendedeores) asi como a los consumidores.]

Justificacion
Se recomienda modificar los términos para facilitar la comprension del parrafo.

2. Nicaragua considera que la opcién mas adecuada es la B (con algunas modificaciones en la redaccion),
dado a que plasma de forma clara y concisa la idea.

[Esta introduccion sefiala los principios generales de higiene que las empresas de alimentos deberian

implementar v aplicar. gue seguiry gue-deberian-ayudarian a los Gobiernos a la hora de establecer los
mecanismos de supervision adecuados. Posteriormente, se definiran términos y expresiones especificas que se
aplican a este documento.]

3. La primera seccion expone las buenas practicas de higiene para la inocuidad e idoneidad de los alimentos
(BPH), gue constituyen la base de todo sistema de control de la inocuidad de los alimentos:

— Lafinalidad de las BPH es prevenir o reducir el nivel de contaminantes para que no se vean
comprometidas fa-ideneidad-ni-la inocuidad e idoneidad del producto final.
Justificacion
Modificaciones propuestas para efectos de redaccion y comprension.

La aplicacion adecuada de BPH adecuadas—en las empresas de alimentos favorece la produccion de

alimentos inocuos v aptos para el consumo. redunda-en-un-ambiente-higiénico quefavorece laproduccidonde
alimentos-inocuos-y-aptos-

Justificacion

Modificaciones propuestas para efectos de redaccién y comprension.

En general, las BPH sele-requieren de conocimientos especificos y destrezas basicas
Justificacion

Se considera que es necesario poseer conocimientos especificos en BPH.

5. La segunda seccion expondra el Sistema de analisis de peligros y de puntos criticos de control para la
inocuidad de los alimentos (APPCC):

— La aplicacion del APPCC resulta eficaz si previamente se aplican las BPH. no-resulta—eficazsi ro
Justificacion

Modificaciones propuestas para efectos de redaccion y comprension.
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OBJETIVOS

6. Recomendar la aplicacion de criterios basados en el sistema de APPCC para garantizar |a elevar el-nivelde
inocuidad alimentaria;

Justificacién

El objetivo debe apuntar a garantizar la inocuidad alimentaria, no a elevar sus niveles.

AMBITO DE APLICACION

7. Este documento proporciona un marco de referencia para la produccion de alimentos inocuos y aptos para el
consumo humano mediante el establecimiento de las condiciones de higiene necesarias y la aplicaciéon, cuando
procede, de medidas de control reforzadas en ciertas fases de la produccion. Este documento va destinado a la

industria les-operadeores-de-empresas de alimentos y g autoridades gubernamentales, 3 segln corresponda.
Justificacion
Modificaciones propuestas para efectos de redacciéon y comprension.

Funciones de los Gobiernos, los operadores de empresas de alimentos y los consumidores

11. Los Gobiernos deberian decidir sobre la mejor manera de aplicar estos principios generales a través de su
legislacion, reglamentaciones y orientaciones, a los fines de:

- Proteger adecuadamente a los consumidores de las enfermedades o dafios causados por los alimentos
contaminados; las politicas deberan tener en cuenta la vulnerabilidad de la poblacién o de diferentes
grupos dentro de la poblacion;

Justificacién

Nicaragua propone incorporar el término contaminados para evitar una mala interpretacion del enunciado.

PRINCIPIOS BASICOS PARA UN SISTEMA DE CONTROL DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

i. La manera recomendada de maximizar la inocuidad e idoneidad de los alimentos consiste en un método
preventivo de dos [fases o componentes].

Justificacion

Nicaragua estd de acuerdo con utilizar el término “fases”, debido a que éste especifica el orden de
aplicacion.

V) Cuando-proceda, Se deberfa viailarse, verificarse-y documentarse-la aplicacion de las BPH.
Justificacion

Las BPH son de cumplimiento obligatorio, por lo tanto no debe quedar a discrecionalidad su vigilancia, verificacién
y documentacion.

Definiciones aplicables a todo el documento

Buenas practicas de higiene: Programas de requisitos previos aplicados en las instalaciones, cuya finalidad
concreta es la higiene g idoneidad de los alimentos.

Justificacion
Se recomienda incluir el término “idoneidad” para complementar la finalidad de las BPH.
Medida Correctiva: Opcién B (Estados Unidos de América)

[Toda accion realizada en caso de un desvio para corregir el problema, separar y evaluar los alimentos afectados
por la desviacion, determinar la forma adecuada de disponer de los alimentos, identificar la causa del problema
y reducir la probabilidad de que se repita.]

Justificacion

Nicaragua considera que la opcidon mas adecuada es la propuesta por Estados Unidos, define de forma clara
y explicativa el término “medida correctiva”.

Plan de APPCC HACECP: Documento preparado de conformidad con los principios del sistema de APPCC
gue describe las medidas que deben adoptarse de tal forma que su cumplimiento asegure el control de los
peligros que resultan significativos para la inocuidad de los alimentos en el segmento de la cadena alimentaria
considerado.
Justificacion

Las siglas correctas al traducirlas al espafiol es APPCC.
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Anédlisis de peligros: Proceso de recopilacién y evaluacion de informacion sobre los peligros y las
condiciones que los originan para decidir cuales son impertantes-gignificativos een-para la inocuidad de los
alimentos y, por tanto, planteados en el plan del sistema de APPCC.

Justificacién

Modificacion propuesta para efectos de redaccién y comprension.

NUEVA ZELANDIA

América, Ghana e India—, asi como al grupo de trabajo electronico, por el amplio trabajo realizado hasta el
momento para poner en marcha este importante documento de revisiéon de los Principios Generales de Higiene
de los Alimentos y de su anexo sobre el APPCC. Nueva Zelandia desearia formular las siguientes observaciones.

Observaciones generales:

Nueva Zelandia propone que, en la mayoria de los casos, cuando no se determinen PCC, la inocuidad e idoneidad
de los alimentos se logre a través de la aplicacién de BPH. La inocuidad de los alimentos se mejora mediante la
aplicacion del APPCC.

Nueva Zelandia desearia proponer que durante el proceso de revision se profundice en las "medidas de control”,
con apartado para las mismas que incorpore las medidas de control basadas en las BPH, las medidas de control
basadas en los peligros y aquellas basadas en el control del riesgo, asi como una breve descripcion de cada una
de ellas. Creemos que esto refleja la moderna orientacién que ya esta promoviendo el CCFH en sus mas
recientes directrices practicas para el control de combinaciones especificas de peligro y producto alimentario
como las referidas a la Campylobacter y la Salmonella en la carne de pollo (CAC/GL 78-2011) y a la Salmonella
en la carne de bovino y de cerdo (CAC/GL 87-2016). Esto no solo alentaria al lector a considerar en tres niveles
tanto las posibles medidas de control como las diferencias existentes entre ellas, sino que, ademas, dentro de
este documento revisado, daria la oportunidad de vincularlas a los textos mas recientes del Codex sobre analisis
de riesgos, parametros de gestién de riesgos y similares.
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Observaciones especificas sobre el texto del anteproyecto:

Parrafo

Observacion

NZ respalda el
parrafo 1, opcion B

Exhaustivo y facil de entender.

Péarrafo 2: NZ
respaldala opcion A

Este documento muestra la manera en que es posible alcanzar reforzar la
inocuidad y la idoneidad de los alimentos a lo largo de toda la cadena de
produccion de alimentos, desde la produccién primaria hasta el
consumidor final, incluidas las etapas de fabricacion y distribucion. A fin de
lograr este objetivo, cada empresa establece su propio sistema de control
delainocuidad de los alimentos teniendo en cuenta estos principios,

SuS propios requisitos especificos y cualquier reguisito establecido
por el Gobierno.

Suprimir las palabras superfluas debido a que ya queda regulado
con el planteamiento relativo a la totalidad de la cadena alimentaria.

Aclarar el modo en que cada empresa establece su sistema de
control de la inocuidad de los alimentos dentro de su pais.

Péarrafo 2: Opcién B

[Esta introduccion sefiala los principios generales que las empresas de
alimentos deberian comprender y seguir y que deberian ayudar a los
Gobiernos a la hora de establecer los mecanismos de supervision
adecuados. Posteriormente, se definirdn términos y expresiones
especificas que se aplican a este documento.

No es necesario, ya que el documento en su totalidad lo harg, no
Unicamente la introduccién.

en un ambiente higiénico que favorece la produccién de alimentos inocuos
y aptos.

3. La primera seccion expone las buenas practicas de higiene para la
inocuidad e idoneidad de los alimentos (BPH). Las BPH constituyen la
base de todo sistema de control de la inocuidad de los alimentos:
- Lafinalidad de las BPH es prevenir o reducir el nivel de
contaminantes para que no se vean comprometidas la idoneidad ni "Inocuidad e idoneidad", para ser coherentes con otras partes del
la inocuidad del producto final. [En espafiol no procede] documento.
- Las BPH proporcionan un entorno sanitario y la base en el que Ubicar a aqui el parrafo 4, como si fuera un epigrafe mas,
se apoya la produccion de alimentos inocuos y aptos para el incluyendo la palabra "base" ya que las BPH constituyen la base
consumo. del APPCC.
- Engeneral, las BPH solo requieren de conocimientos y destrezas Suprimir este Gltimo epigrafe puesto que queda mejor regulado en
bésicas. el tercer epigrafe del tercer parrafo del documento de anteproyecto.
El personal debe tener conocimientos y habilidades pertinentes
para la realizacion de su labor; algunas BPH son mas complejas
que otras.
4. La aplicacion de BPH adecuadas en las empresas de alimentos redunda Véase el punto anterior, sobre su inclusion en el parrafo 3.
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sistema de analisis de peligros y de puntos criticos de control (APPCC)
persiguen los siguientes objetivos:

Identificar las buenas practicas de higiene aplicables a lo largo de
toda la cadena de produccion de alimentos (desde la produccion
primaria hasta el consumidor final) a fin de proporcionar alimentos
inocuos y aptos para el consumo humano;

Recomendar la aplicacién de criterios basados en un sistema de
APPCC basado en los peligros para elevar el nivel de inocuidad
alimentaria;

Facilitar una base para la orientacion que pueda necesitarse para
cédigos de higiene especificos aplicables destinados a los a
sectores especificos a lo largo de la cadena de produccién de
alimentos, los procesos o los productos basicos, con objeto de
ampliar los requisitos de higiene especificos para esos sectores.

Parrafo Observacion
5. La segunda seccion expondra el Sistema de analisis de peligros y de La inocuidad de los alimentos ya se encuentra en la definicién de
puntos criticos de control para la inocuidad de los alimentos (APPCC): APPCC.
- La aplicacién delEl EI APPCC no resulta eficaz si no previamente no
se aplican BPH. e . .
Suprimir "aplicacion” por coherencia con el resto de epigrafes.
- EIAPPCC es un método preventivo sistematico cuyo fin es mejorar
la inocuidad de los alimentos cuando resulta pertinente y posible,
mejorando el control de los peligros significativos mas alla de lo
que se logra con las BPH. . . .
El APPCC, cuando es posible, mejora el control de los peligros
- EIAPPCC mejoralainocuidad de los alimentos mediante el uso_ | significativos.
de alcanza este objetivo a través de medidas de control basadas
en de los peligros que se aplican en puntos criticos de control
(PCC), cuando procede. Utilizar términos ya empleados por el Codex (basadas en los
- Es posible que el EI APPCC no pueda puede aplicarse a todo tipo peligros) y observa que se trata de utilizar los PCC cuando
de empresas de alimentos a lo largo de toda la cadena proceda.
alimentaria, sobre todo en las etapas de produccion primaria. No
obstante, los principios del APPCC son aplicables a ciertas ) ) .
actividades relacionadas con esta dltima [por €j., la administracion de | El APPCC puede aplicarse a lo largo de la cadena alimentaria pero
medicamentos veterinarios]. puede haber o no uno o mas PCC.
Objetivos Los Principios generales de higiene de los alimentos para la inocuidad e
6 idoneidad de los alimentos: las buenas practicas de higiene (BPH) y el

A lo largo de toda la cadena alimentaria significa desde la
produccion primaria hasta el consumo.

Emplear terminologia usada recientemente por el CCFH.

Proporciona la base a partir de la cual se elaboran muchos cédigos
gue contienen mas informacion especifica.
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Parrafo Observacion
Ambito de Este documento va destinado a los Gobiernos, a los operadores de Ubicar la ultima frase al principio y agregar "consumidores".
aplicacion empresas de alimentos y a los consumidores. Este documento p

Proporciona un marco para la produccién de alimentos inocuos y aptos

Suprimir "produccién”, ya que se asocia a la produccion primaria,

£ para el consumo humano mediante el establecimiento de las condiciones ya es suficiente con "fases”.
de higiene necesarias y la aplicacion, cuando procede, de medidas de Es necesario que se aborde la totalidad de la cadena de produccion
control reforzadas en ciertas fases de la produccion a lo largo de |la de alimentos en el &mbito de aplicacion.
cadena alimentaria. Este documento va destinado a los operadores de . L L " . "
empresas de alimentos y a los paises,® segun corresponda. Ublcgr !a ultima frase al principio y agregar consumidores”.
Suprimir la palabra "uso" [En espafiol no procede].
Uso Para decidir si un requisito es necesario o apropiado, deberia La informacién sobre la evaluacion del riesgo deberia tenerse en

10. Tercera frase

considerarse la posibilidad de realizar cualquier evaluacién de
riesqos que resulte pertinente.

cuenta siempre que esté disponible y sea pertinente para el peligro
en cuestion. La evaluacion del riesgo deberia informar sobre el
grado de aceptabilidad de un peligro concreto y podria servir de
vinculo con las medidas de control basadas en los riesgos.

FUNCIONES DE LOS

GOBIERNOS, LOS
OPERADORES DE
EMPRESAS DE
ALIMENTOS Y LOS
CONSUMIDORES

11.

Los Gobiernos deberian decidir sobre la mejor manera de aplicar estos
principios generales a través de su legislacion, reglamentaciones y
orientaciones, a los fines de:

- Proteger adecuadamente a los consumidores a los gue estan
destinados de las enfermedades o dafios causados por los
alimentos; las politicas deberan tener en cuenta la vulnerabilidad de
la poblacién o de diferentes grupos dentro de la poblacién;

- Garantizar que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo
humano;

"A los que estan destinados" cubre a la poblacién concreta, eliminar
el texto superfluo.

12. Segundo
epigrafe

- Garantizar que los consumidores dispongan de una informacién
claray facil de comprender, incluida la relativa a los ingredientes
utilizados, mediante el etiquetado y otros medios apropiados, de
manera que puedan proteger los alimentos de la contaminacion y
evitar el desarrollo o supervivencia de patdgenos, almacenandolos,
manipulandolos y preparandolos correctamente; y

Suprimir en este punto del documento las incorporaciones
especificas que se abordaran en detalle méas adelante.

13.

Los consumidores deberian asumir su papel siguiendo sequir las
orientaciones y las instrucciones pertinentes aplicando y aplicar medidas
apropiadas de higiene de los alimentos para garantizar que sus
alimentos son inocuos y aptos.

Adecuar el texto a las expresiones utilizadas para referirse a los
Gobiernos y empresas alimentarias y hacer referencia a
orientaciones mas que a instrucciones. Se centra en la inocuidad y
la idoneidad de los alimentos.
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PRINCIPIOS
BASICOS PARA UN
SISTEMA DE
CONTROL DE LA
INOCUIDAD DE LOS
ALIMENTOS

()

(ii)

(iii)

(iv)

v)

(vi)

(vii)

(viii)

(ix)

)

La manera recomendada de maximizar la inocuidad e idoneidad de
los alimentos consiste en un método preventivo de dos [fases 0
componentes].

La aplicacion de las Las BPH es son la primera [fase/o el primer
componente] de la concepcién de un sistema de control de la
inocuidad de los alimentos.

Las BPH deberian garantizar que los alimentos se produzcan en
un ambiente higiénico y reducir la carga de contaminantes, sean
estos peligrosos o no.

Las BPH son un requisito previo a la aplicacion de un sistema de
APPCC, ya que sientan las bases de su efectividad.

Cuando proceda, deberia someterse a las BHP a validacién,
vigilancia, medidas correctivas, verificacién, documentacién
vigilarse, verificarse y documentarse la aplicacion de las BPH. y a_
mantenimiento de registros.

La aplicacion de un Un APPCC, cuando sea necesaria y posible,
constituye [la segunda fase o el segundo componente] de la
concepcion de un sistema efectivo de control de la inocuidad de los
alimentos.

El APPCC deberia identificar todos los peligros asociados al
proceso de produccion y su ambiente, y especificar los que sean
significativos y que deberian controlarse, dada la posibilidad de
gue se presenten a un nivel inaceptable.

El APPCC deberia determinar medidas de control basadas en los
peligros de los peligros validadas que resulten esenciales para
manejar el grado de peligro hasta un nivel aceptable y validar
las medidas para incrementar el grado de inocuidad de los
alimentos

La aplicacion de las medidas de control basadas en los peligros
de los peligros para cada PCC deberia vigilarse, verificarse y
documentarse someterse a validacion, vigilancia, medidas
correctivas, documentacién y mantenimiento de registros.

Los cambios en la empresa de alimentos, por ej., un nuevo
proceso, un nuevo ingrediente, un nuevo producto, nuevo
equipamiento, deberian dar lugar a la revisién tanto de las BPH
como del plan de APPCC para determinar si es necesaria su
modificacion.

Pasa a ser el parrafo 14.
Suprimir "basico".
i) Se prefiere "fase" (con el consiguiente cambio).

i) Por coherencia, para comenzar los principios basicos solo con
"Las BPH". Aplicacién y concepcioén resultan chocantes en este
parrafo, ya que la concepcion es previa a la aplicacion.

v) Suprimir las palabras innecesarias y ajustarlo a los epigrafes
anteriores.

v) Afadir otras actividades clave que se aplican a las BPH.

vi) Suprimir las palabras innecesarias y ajustarlo al resto de
epigrafes.

vi) El APPCC deberia aplicarse a lo largo de la cadena alimentaria.

vii) Las BPH pueden ocuparse de peligros asociados al entorno
mediante el control de las fuentes de peligro.

viii) Utilizar terminologia ya empleada por el CCFH y cuantificar la
inocuidad de los alimentos en relacién a un nivel de peligro
aceptable. La validacion es posterior.

ix) Afiadir otros componentes pertinentes de las medidas de control
basadas en los peligros.

x) Por coherencia, utilizar tnicamente APPCC, como se hace
anteriormente.
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Controlar Adoptar todas las medidas necesarias para asegurar y
mantener el cumplimiento de los requisitos criterios establecidos en el
plan de APPCC,

Controlado Condicién obtenida por cumplimiento de los
procedimientos y de los criterios marcados.

Ambiente El entorno interno y externo de los alimentos y del
equipamiento dentro de las instalaciones de produccién y elaboracion,
incluido el aire pero no los seres humanos.

Instalacion Cualquier edificio o zona en que se manipulan haya
alimentos, v sus inmediaciones, gue se encuentren bajo el control de

una mismadireccion.

Diagrama de flujo Representacidn sistematica de la secuencia de
fases u operaciones llevadas a cabo en la produccién o elaboracion
de un determinado producto alimenticio.

Buenas practicas de higiene Programas de requisitos previos aplicados en
las instalaciones, cuya finalidad concreta es la higiene de los alimentos.

Basadas en BPH: Medidas de control gue son generalmente de
naturaleza cualitativa y estan basadas en conocimientos cientificos
empiricos y en la experiencia. Normalmente son obligatorias y
pueden diferir considerablemente de un pais a otro.

Parrafo Observacion
Definiciones Limpieza La eliminacién de contaminantes tierra, residuos de alimentos, Limpieza - Suprimir palabras innecesarias y simplificar.
aplicables a todo el suciedad, grasa u otras materias objetables. L L. -
dgcumento 9 J Controlar - Definicion genérica, no especifica para el APPCC.

Control - Definicién genérica, no especifica para el APPCC.

Ambiente - El ambiente es importante, tanto el interno como el
externo. La produccion de alimentos es igual de importante que la
elaboracion. Los ejemplos son demasiado restrictivos.

Instalacién - Los alimentos pueden cultivarse, cosecharse,
elaborarse, almacenarse, distribuirse. Se puede hacer algo mas
gue manipularlos.

Diagrama de flujo - Definicién genérica, no especifica para el
APPCC.

BPH - Véase la observacion general para el uso de "Practica” en
vez de "Précticas" por parte del Codex [En espafiol no procede].

Basadas en BPH - Tal como se utiliza en las orientaciones mas
recientes del Codex, para diferenciar entre medidas de control
basadas en BHP y medidas de control basadas en los peligros.

Definiciones (cont.)

Peligro Un agente bioldgico, quimico o fisico presente en el alimento, o
bien la condicién en que éste se halla, que puede causar un efecto
adverso para la salud.

Produccion primaria Las primeras fases de la cadena alimentaria hasta
alcanzar incluyendo, por ejemplo, la cria de animales, el cultivo y la
cosecha de plantas el sacrificio, el ordefio y la pesca inclusive.

Validacién Constatacién de quelos-elementosdelplan de HACCP-
son-efectives-una medida de control de un peligro o una
combinacion de medidas de control de un peligro, debidamente
aplicada, tiene la capacidad de controlar el peligro de manera que se
alcance el resultado determinado.

Peligro - Apoyamos la supresion de "o bien la condicion en que
este se halla".

Produccion primaria - Los ejemplos reflejan el cultivo y la cria en
vez de la cosecha, que es considerada una elaboracién primaria.

Validacion - Utilizar la definicién del Codex ya que abarca mas que
las medidas de control basadas en la los peligros.
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Definiciones
especificas del
sistema de APPCC

Opcion B (Estados Unidos de América)

[PCC] Medida correctiva [Toda accion realizada en caso de un desvio
para corregir el problema, separar y evaluar los alimentos afectados por la
desviacion, determinar la forma adecuada de disponer de los alimentos,
identificar la causa del problema y reducir la probabilidad de que se repita.]

Punto de control critico (PCC) Fase en la que puede aplicarse se aplica
una o mas medidas de control basadas en los peligros de peligros y que

€s 0 son esenciales para prevenir 0 eliminar reducir un peligro e-para-
redueirle a un nivel aceptable.

Criterio: que separa la aceptabilidad y la inaceptabilidad en lo que
concierne alainocuidad de los alimentos.

Limite critico: Un criterio que se debe alcanzar en un PCC y puede
vigilarse de forma oportuna.

Desviacién Situacion existente cuando un limite critico criterio limite es
incumplido.

Aplicaciéon de un APPCC: Puede incluir laidentificacion vy el andlisis de
peligros sin gue se determinen puntos criticos de control o, la
identificacion y el analisis de peligros con una determinacién de PCC
gue dé lugar a uno o mas PCC.

Control - Reubicado en la parte genérica.

Control - Reubicado en la parte genérica.

[PCC] Medidas correctivas - Se respalda la opcion B pero no
creemos que se necesite también "correccion” ya que todas las
actividades se cubren mediante el término "medidas correctivas".

Nota: Tomar en cuenta la definicion de medidas correctivas también
para las BPH.

PCC - Suprimir "prevenir" ya que esta cubierto por las BPH y
mantener "eliminar" para referirse a los peligros parasitarios.

Criterio - Definicién simplificada.

Criterio limite - Se propone una nueva definicion que recurre a
caracteristicas esenciales como la mensurabilidad en relacion al
criterio seleccionado.

Desviacion - Se ajusta "desviacion" a la definicion de criterio limite.

Diagrama de flujo - Reubicado en la parte genérica.

Aplicacion de APPCC - Nueva definicién propuesta para abarcar el
APPCC con o sin uno o mas PCC.

Plan de APPCC - La definicion actual se limita a las medidas,
preferimos utilizar aplicacion del APPCC que puede permitir
flexibilidad en el contenido.
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Parrafo

Observacion

Andlisis de peligros_La recopilacién y evaluacién de informacion sobre los
peligros y el modo en que el proceso de los alimentos repercute en
estos peligros ylas-condiciones-guelos-originan para decidir si
alguno de los peligros es importante edales son importantes para la
inocuidad de los alimentos y, por tanto, deberian controlarse en uno o

mas PCC planteados-en-elplan-del sistema-de-APPCC.

Medidas de control basadas en los peligros: Medida de control
elaborada a partir del conocimiento cientifico del nivel probable de
control en una fase o fases concretas de una cadena alimentaria, con
una base cuantitativa y gue puede validarse en relacidon a su eficacia
para controlar el peligro en dicha fase. Puede haber mas de una
medida de control basada en los peligros que contribuya a lograr un
nivel aceptable de peligro.

Vigilar [PCC]: Llevar a cabo una secuencia planificada de observaciones o
mediciones de los parametros criterios de las medidas de-centrol-de-los-
peligres para evaluar si un PCC dicha-medida esta bajo control.

Peligro significativo Peligro que, de acuerdo con el andlisis de peligros,
alcanza un nivel inaceptable, se ha determinado que debe controlarse.

Verificacion [APPCC] Aplicacion de métodos, procedimientos, ensayos y
otras evaluaciones, ademas de la vigilancia, para constatar el-cumplimiento-
del-plan-de- HACGCR si la aplicacion del APPCC siuna-medida-de-control-
de-unpeligre funciona o ha estado funcionando de la forma prevista.

Andlisis de peligros - Se refleja la repercusion del proceso de los
alimentos en el andlisis de peligros y se revisa la redaccion para
hacer referencia a la posibilidad de que exista uno o mas PCC en vez
de un plan de APPCC. Esto aporta flexibilidad al modo en que se
aplica el APPCC.

Medida de control basada en los peligros - Nueva definicion
propuesta a partir de un texto reciente del Codex.

Medida de control de los peligros - Se suprime en favor de la medida
de control basada en los peligros, que ya emplea el Codex.

Vigilar [PCC] - Con el fin de simplificar, se suprimen las palabras
innecesarias.

Nota - Considerar la posibilidad de la vigilancia también para las
BPH.

Peligro significativo - Proporciona un vinculo definitivo con el nivel de
inadmisibilidad de un peligro.

Validacién - Reubicado en la parte genérica.
[APPCC] Verificacion -
Permite centrarse concretamente en la aplicacion del APPCC.

Nota - Considerar la posibilidad de definir verificacion para las BPH.
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PARAGUAY

Paraguay agradece la oportunidad de emitir sus comentarios al documento y estad de acuerdo con el mismo, no
obstante sin perjuicio de ello, efectla las siguientes observaciones.

i) Observaciones generales
Se sugieren las siguientes modificaciones en la versién espafiol:

a. Reemplazar el término “idoneidad” y/o “alimento idéneo” por “aptitud” y/o “alimento apto”, segun corresponda,
de manera a utilizar un solo término en todo el contexto del documento, considerando que el anteproyecto
utiliza actualmente ambos términos, resultando en una falta de unificaciéon de los mismos.

Justificacion:

Se sugiere la utilizacion del término “aptitud”, ya que consideramos que dicho término se encuentra ampliamente
difundido, tanto a nivel nacional como regional, y esta arraigado en el contexto de la inocuidad de los alimentos.

b. Unificar el uso de las siglas APPCC (en espafiol), en lugar de las siglas HACCP (en inglés), en todo el cuerpo
del documento.

c. Incluir la definiciéon del término "Operadores de alimentos” en el punto 14. Definiciones, para aclarar su
alcance, ya que el mismo es utilizado en el documento y no se encuentra definido.

d. Considerar la posibilidad de ordenar el punto 14. Definiciones, por orden alfabético, de manera a establecer
un orden.

ii) Observaciones especificas.

INTRODUCCION

Paraguay esta de acuerdo con la redaccién presentada en la Opcion B.
Justificacion:

Consideramos que el texto presentado en la Opcion B, se percibe mas sencillo y puede ser comprendido no solamente
por personas con conocimientos técnicos en el tema, sino también por el pablico/consumidor en general; y al mismo
tiempo es mas amplia que la Opcién A, ya que incluye también aspectos relacionados a la responsabilidad social.

Sin perjuicio de ello sugiere la introduccion del pie de nota 2, seglin se muestra a continuacion:
Parrafo 1

OPCION B

Redaccién actual

Todas las personas tienen derecho a esperar que los alimentos que comen sean inocuos y aptos para el consumo.
Las enfermedades de transmision alimentaria y los dafios provocados por los alimentos son, en el mejor de los casos,
desagradables, y, en el peor pueden resultar mortales. Pero hay, ademas, otras consecuencias. Los brotes de
enfermedades transmitidas por los alimentos pueden perjudicar al comercio y al turismo y provocar pérdidas de
ingresos, desempleo y pleitos. El deterioro de los alimentos ocasiona pérdidas, es costoso y puede influir
negativamente en el comercio y en la confianza de los consumidores.

Redaccién propuesta:

Todas las personas tienen derecho a esperar que los alimentos que comen sean inocuos y aptos para el consumo.
Aun cuando la inocuidad de los alimentos continta siendo una de las principales preocupaciones de las
sociedades contemporaneas, cada vez cobran mayor importancia nuevas demandas para mejorar la salud y
el bienestar de las personas en lo que hace a su consumo de alimentos. 2 . Las enfermedades de transmision
alimentaria y los dafios provocados por los alimentos son, en el mejor de los casos, desagradables, y, en el peor
pueden resultar mortales. Pero hay, ademas, otras consecuencias. Los brotes de enfermedades transmitidas por los
alimentos pueden perjudicar al comercio y al turismo y provocar pérdidas de ingresos, desempleo y pleitos. El deterioro
de los alimentos ocasiona pérdidas, es costoso y puede influir negativamente en el comercio y en la confianza de los
consumidores.

Justificacion:

Proponemos incluir la frase relacionada al pie de nota 2 de la Opcién A, debido a que consideramos importante destacar
que las preferencias alimentarias que puedan darse entre diferentes categorias de consumidores no son las mismas;
y que alimentos inocuos pueden no ser aptos para ciertas categorias de consumidores, considerando principalmente
ciertos ejemplos, como el gluten y los alimentos alérgenos, que si bien los alimentos que contiene estos ingredientes
son inocuos para la mayoria de los consumidores, los mismos no son aptos para las personas con intolerancia al
Gluten, y para aquellas que padezcan alergia a algunos de sus ingredientes.

Parrafo 2

Paraguay esta de acuerdo con la Opcién B
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Parrafo 3
Redaccién actual:

- En general, las BPH solo requieren de conocimientos y destrezas basicas.
Redaccién propuesta:

- En general, las BPH sele requieren de conocimientos y destrezas basicas.
Justificacion:

Se considera que la utilizaciéon del adverbio "solo" resta obligatoriedad de conocimientos y competencias para la
implementacion de las BPH.

Parrafo 5
Redaccion actual:

- Laaplicacion del APPCC no resulta eficaz si no previamente no se aplican BPH.
Redaccién propuesta:

- Laaplicacion del APPCC no resulta eficaz si re previamente no se aplican BPH.
Justificacion:
Suprimir la palabra "no" para mejorar la sintaxis de la frase.
Redaccién actual:

- Es posible que el APPCC no pueda aplicarse a todo tipo de empresas de alimentos, sobre todo en las etapas
de produccion primaria. No obstante, los principios del APPCC son aplicables a ciertas actividades relacionadas
con esta Ultima [por €j., la administracion de medicamentos veterinarios].

Redaccién propuesta:
- Es posible que el APPCC no pueda aplicarse a todo tipo de empresas de alimentos, sobre todo en las etapas
de produccmn prlmana No obstante Ios pr|n0|p|os del APPCC son apllcables a cieras-actividadesrelacionadas

todas las actividades de la cadena
de producuon de allmentos mclwda la producuon primaria, incluso si no hay PCC.

Justificacion:

Se propone la modificacion del parrafo, basados en el puntol3, parrafo 1 de la Labor del GTe, en el cual se menciona
al@mbi to de aplicaci 6n ade camadno dedos puntd ique treguieeen MaB éebatz; y, al
respecto apoyamos lo mencionado por varios representantes del GTE que opinaron que dicho sistema es aplicable a
todo tipo de empresas de alimentos en toda la cadena de produccion de alimentos, incluida la produccion primaria,
incluso si no hay ningun PCC”,

Hemos debatido sobre este punto, y como resultado hemos concluido que evidentemente, es dificil aplicar el APPCC
a todo tipo de empresas, ya que no obtendriamos los PCC necesarios para la aplicacion completa del sistema, pero
gue no obstante, la descripcion del producto, el diagrama de flujo, el andlisis de peligros y las verificaciones del sistema
si son aplicables, aun cuando no se detecten puntos criticos de control.

PRINCIPIOS BASICOS PARA UN SISTEMA DE CONTROL DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS
Principio i)
Redaccién actual:

i) La manera recomendada de maximizar la inocuidad e idoneidad de los alimentos consiste en un método
preventivo de dos [fases o componentes].

Redaccién propuesta:

i) La manera recomendada de maximizar la inocuidad e-ideneidad y aptitud de los alimentos consiste en un
método preventivo de dos fases e-compenentes:
Justificacion:
Se sugiere utilizar la palabra "aptitud" en lugar de idoneidad, por los motivos ya expuestos en los comentarios
generales.

Se sugiere ademas eliminar la expresién "o componentes"” debido a que la implementacién de las BPH son un requisito
previo a la aplicaciéon de un sistema de APPCC y sientan las bases de su efectividad. La implementacion progresiva
aborda los problemas técnicos que pudieran surgir, de forma ordenada y no todos a la vez; ademas de ofrecer mas
tiempo para la adaptacion a los cambios que la implementacion conlleva y asi hacerlo sostenible en el tiempo.
Principio ii)

Redaccion actual:

ii) La aplicacién de las BPH es [la primera fase o el primer componente] de la concepcién de un sistema de control
de la inocuidad de los alimentos.
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Redaccién propuesta:

ii) La aplicacion de las BPH es la primera fase e-elprimercomponente de la concepcion de un sistema de control
de la inocuidad de los alimentos.

Justificacion:

Se sugiere eliminar la expresion "o el primer componente”, debido a que la implementacion de las BPH son un requisito
previo a la aplicacion de un sistema de APPCC y sientan las bases de su efectividad. La implementacion progresiva
aborda los problemas técnicos que pudieran surgir, de forma ordenada y no todos a la vez; ademas de ofrecer mas
tiempo para la adaptacion a los cambios que la implementacion conlleva y asi hacerlo sostenible en el tiempo.

Principio v)
Redaccion actual:

v) Cuando proceda, deberia vigilarse, verificarse y documentarse la aplicacion de las BPH.
Redaccién propuesta:

v) Cuando-proceda; La aplicacion de las BPH deberia vigilarse, verificarse y documentarse la-aplicacion-de-las
BRH.

Justificacion:

La utilizacion de la frase "cuando proceda" resta obligatoriedad a las acciones de vigilancia, verificacion y
documentacioén de las BPH, las cuales son el sustento o soporte del sistema.

Principio x)
Redaccién actual:

X) Los cambios en la empresa de alimentos, por €j., un nuevo proceso, un nuevo ingrediente, un nuevo producto,
nuevo equipamiento, deberian dar lugar a la revision tanto de las BPH como del plan de APPCC para determinar
si es necesaria su modificacion. Las modificaciones deberian documentarse y, en caso necesario, validarse.

Redaccién propuesta:

X) Los cambios en la empresa de alimentos, por €j., un nuevo proceso, un nuevo ingrediente, un nuevo producto,
nuevo equipamiento, deberian dar lugar a la revision tanto de las BPH como del plan de APPCC para determinar
si es necesaria su modificacién. Las modificaciones deberian documentarse y-en-case-necesario; validarse.

Justificacion:

La utilizacién de la frase "en caso necesario" resta importancia a la necesidad de constatacion de la efectividad de una
medida de control de un peligro, o de la combinacién de medidas de control de un peligro, que se aplica o aplican para
alcanzar un determinado resultado dentro del sistema.

Definiciones aplicables atodo el documento
Parrafo 15
Redaccién actual:

Contaminante: Cualquier agente bioldgico o quimico, u otra materia objetable u objeto fisico (es decir, materia extrafia
u otras sustancias) no afiadidos intencionalmente a los alimentos y que puedan comprometer la inocuidad o la aptitud
de los alimentos.

Redaccién propuesta:

Contaminante: Cualquier agente biol6gico o quimico, u otra materia objetable u objeto fisico (es decir, materia extrafia
u otras sustancias) no afiadidos intencionalmente a los alimentos y que puedan comprometer la inocuidad o la aptitud
de los alimentos-mismos.

Justificacion:
Para una mejor redaccion

Programas de requisitos previos: Procedimientos y medidas tomadas para mantener las condiciones de higiene en
toda la cadena alimentaria y que sientan las bases del sistema de APPCC.

NOTA: Entre los programas de requisitos previos figuran las buenas practicas de higiene (BPH) y las acciones que se
proponen o tienen como consecuencia la generacion de condiciones de higiene dentro de las buenas practicas
agricolas (BPA), las buenas practicas veterinarias (BPV), las buenas practicas de fabricacion (BPF), las buenas
practicas de produccién (BPP) y las buenas practicas de distribucion (BPD).

Comentario:

Se solicita aclaracién respecto a si las Buenas Practica de Produccién (BPP), que se mencionan en la nota que
corresponde a Progrdmas cd & nr a geudfesirian adas BygnaePRractioas Pecuarias.

Definiciones especificas del sistema de APPCC
Parrafo 15
Paraguay esta de acuerdo con la Opcion B, de las definiciones propuestas de “Medida correctiva” y “Correccion”:




CX/FH 16/48/5 Add.1 43

Opcidn B (Estados Unidos de América)

Medida correctiva Toda accion realizada en caso de un desvio para corregir el problema, separary evaluar los alimentos
afectados por la desviacion, determinar la forma adecuada de disponer de los alimentos, identificar la causa del problema
y reducir la probabilidad de que se repita.

Correccion: Toda accion realizada en lugar de las medidas correctivas para identificar y corregir un problema cuando
una desviacion no afecte la inocuidad de los alimentos (por €., volver a limpiar equipos que no estan en condiciones de
higiene antes del inicio de la produccion).

REPUBLICA DOMINICANA

La Republica Dominicana, agradece la oportunidad de entregar los comentarios solicitados en el documento de trabajo
CX/FH 16/48/5, "Anteproyecto de Revision de los Principios Generales de Higiene de los Alimentos”. a ser debatido en
la 482.-CCFH y a la vez reconoce la labor del GTe presidido por Francia y copresidido por Chile, los EE.UU., Ghana y la
India, por la elaboracién del documento.

I) Observaciones especificas:
INTRODUCCION.
Acépite 1.

Apoyamos los parrafos propuestos en la Opcion B. y sugerimos los siguientes cambios especificos en el primer parrafo
de la Opcioén B:

“Todas | as personas tienen derecho a esperar que | os al i me
Las enfermedades de transmisién alimentaria y los dafios provocados por los alimentos son, en el mejor de los casos,
desagradables, y, en el peor pueden resultar mortales. Pero hay, ademas, otras consecuencias. Los brotes de
enfermedades transmitidas por los alimentos pueden—perudicar perjudican al comercio y al turismo y prevocar
provocan pérdidas de ingresos, desempleo y pleites conflictos. El deterioro de los alimentos ocasiona pérdidas, es
costoso, y-puede-influire influyen egat i vament e en el comercio y en |l a confia

Justificacion: Consideramos que el texto es mas claro y preciso con los cambios propuestos.
Acépite 2.
Sugerimos que se adopte la nueva Opcion C:

[Este documento muestra la manera en que es posible reforzar la inocuidad y la idoneidad de los alimentos a lo largo
de toda la cadena de produccion de alimentos, desde la produccion primaria hasta el consumidor final, incluidas las
etapas de fabricaciéon y distribucién,_y que deberian ayudar a los Gobiernos a la hora de establecer los
mecanismos de supervision adecuados. A fin de lograr este objetivo, cada empresa establece su propio sistema
de control teniendo en cuenta sus requisitos especificos.]

Justificacion: Consideramos que la Opcion A se convierte en un mejor planteamiento a partir del complemento afiadido
y por lo cual la identificamos como Opcion C a esta nueva propuesta.

Los Acapites 3,4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 y 12 se aceptan sin modificaciones.
En el Acapite 13, apoyamos los siguientes puntos:

1) La manera recomendada de maximizar la inocuidad e idoneidad de los alimentos consiste en un método preventivo

de dos [fases e-componentes].

Il) La aplicacion de las BPH es [la primera fase e-elprimercompeonente] de la concepcion de un sistema de control de
la inocuidad de los alimentos.

VI) La aplicacion de un APPCC, cuando sea necesaria y posible, constituye [la segunda fase e-el-segundeo-componente]
de la concepcion de un sistema efectivo de control de la inocuidad de los alimentos.

Justificacion: En el sistema APPCC (HACCP) se utiliza el término “fase”: “Cualquier punto, procedimiento, operacion o
etapa de | a cadena alimentaria, incluidas | as materias pri

En el Acapite 15, en la definicion de Medida correctiva, apoyamos la opcion A:

[Accion sobre el proceso o el ambiente para eliminar la causa de una no conformidad detectada e impedir su
recurrencia.]

Justificacion: La apoyamos ya que esta basada en la ISO 9000.
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SUIZA
Observaciones generales:

Quisiéramos agradecer al GTE, presidido por Francia y copresidido por Chile, Ghana, India y Estados Unidos de
América, la preparacion del presente documento.

El CCFH, en su 47.2 reunién, convino en la posibilidad de convocar un GTP antes de la celebracién de su 48.2 reunion.
Segun el programa provisional, no se prevé la celebraciéon de una reunion previa a esta reunién del comité (p.ej., el
domingo 6 de noviembre). Sin embargo, opinamos que podria ser beneficioso que se reuniese un GTP para hacer
avanzar el documento y solicitamos que reconsideren este punto.

De forma general, respaldamos que se ajuste mas a la terminologia de la ISO, ya que esto fomenta una aplicacion
mas eficaz y coherente de las BPH y del APPCC y contribuye a su vez a conseguir una mayor coherencia en todo
sector alimentario.

Observaciones especificas sobre el apéndice | del documento CX/RVDF 16/48/5:
Parrafo 1: Respaldamos la opcion B de este parrafo.
Péarrafo 2: Respaldamos la opcion A de este parrafo con la siguiente modificacion:

Este documento muestra-proporciona orientacion sobre la manera en que es posible reforzar la inocuidad y la
idoneidad de los alimentos a lo largo de toda la cadena de produccion de alimentos, desde la produccién primaria

hasta el consumidor final Hneluidas-tas-etapas-de-fabricaciony-distribucion. A fin de lograr este objetivo, cada empresa

establece su propio sistema de control teniendo en cuenta sus requisitos especificos.

Justificacion: Lo que se propone afiadir pretende hacer que el texto sea mas claro. Se suprimen las palabras
"incluidas las etapas de fabricacion y distribucion” ya que este aspecto ya esta cubierto cuando se menciona "desde
la produccién primaria hasta el consumidor final", por lo que no es necesario destacarlo aparte.

Péarrafo 3, primer guidn: Modificar el texto segun se indica a continuacion:

La finalidad de las BPH es prevenir o reducir el nivel de contaminantes, en |la medida en que sea posible, para que
no se vean comprometidas la idoneidad ni la inocuidad del producto final.

Péarrafo 3, tercer guidn: Modificar el texto segun se indica a continuacion:

Todo el personal deberla reC|b|r capaC|taC|on en BPH en la medlda en que resulte pertlnente para las actmdades de

Péarrafo 3, cuarto guion: Se propone suprimir este texto, ya que no queda claro quién necesita los conocimientos y
las destrezas.

Parrafo 4: Se propone suprimir el texto de este parrafo, puesto que en él se repite lo que se dice en el parrafo 3. En
su lugar, proponemos agregar el texto siguiente como un nuevo pérrafo 3:

Las BPH y el APPCC son fases de todo sistema de control de la inocuidad de los alimentos, dentro del cual

las BPH sientan las bases parala aplicacién de procedimientos eficaces basados en el APPCC.

Justificacién: Es importante subrayar el vinculo existente entre las BPH y el APPCC, ya que a las empresas de
alimentos con frecuencia les resulta dificil distinguir entre estas dos fases.

Péarrafo 5, cuarto guion: Modificar el texto seguin se indica a continuacion:
Espesible-gque-El APPCC ne—pueda—aplicarse se puede apllcar a todo tipo de empresas de allmentos de toda la

Justificacion: Ningun eslabén de la cadena alimentaria deberia estar exento de la aplicacion del APPCC. Lo mas
probable es que no haya PCC en el ambito de produccion primaria pero, no obstante, los lugares de produccion
primaria deberian realizar un andlisis de peligros y aplicar medidas de control de los peligros, cuando proceda.

Parrafo 5, quinto guidn: Se propone suprimir este texto, ya que no queda claro quién necesita los conocimientos y
las destrezas.

. | - ficos.
Parrafo 6, primer guién: Modificar el texto segln se indica a continuacion:

dentificarProporcionar orientacion sobre la aplicacidn de fas buenas practicas de higiene aplicables a lo largo de
toda la cadena de produccién de alimentos (desde la produccion primaria hasta el consumidor final) a fin de
proporcionar alimentos inocuos y aptos para el consumo humano;
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Justificacién: El presente documento no identificara las buenas practicas de higiene sino que proporcionara
orientaciones sobre la aplicacion de las BPH.

Parrafo 6, tercer guion: Modificar el texto segln se indica a continuacion, para que sea mas claro:

Facilitar la orientacién que pueda necesitarse para eediges—espeemees—desmmes—a—les—seeteres 0s codlgos de

préctica especificos de los sectores de
, con objeto de ampliar-establecer los requisitos de hlglene espeC|f|cos para esos sectores

Parrafo 7: Modificar el texto segun se indica a continuacion:

Este documento proporciona un marco para la produccion de alimentos inocuos y aptos para el consumo humano
mediante el establecimiento de las condiciones de higiene necesarias y la aplicacion, cuando procede, de medidas de
control especificas reforzadas en ciertas fases de la produccion. Este documento va destinado a los operadores de
empresas de alimentos y a los paises®, segln corresponda.

Péarrafo 11, segundo guidn: Modificar el texto segun se indica a continuacion, para que sea mas claro y adecuado:
Garantizar que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo humano;
Péarrafo 12, segundo guion: Modificar el texto segun se indica a continuacion:

Garantlzar que Ios consumldores dlspongan de una mforma(:lon clara y facil de comprender, incldida-la—relativa-alos
de manera que puedan proteger los
alimentos de Ia contamlnacmn y evitar el desarrollo 0 supervivencia de patdgenos almacenandolos, manipuldndolos y
preparandolos correctamente; y

Justificacion: No es necesario mencionar en este punto los ingredientes utilizados y la forma en que se ofrece la
informacién a los consumidores. Deberia abordarse en el las directrices o normas pertinentes en materia de etiquetado
o informacién alimentaria para el consumidor.

Es necesario incluir numeracion en el texto antes del titulo "Principios béasicos...".
Epigrafe i): Modificar el texto segun se indica a continuacion:

La manera recomendada de maximizar garantizar la inocuidad e idoneidad de los alimentos consiste en un método
preventivo de dos [fases e-componentes].

Epigrafe ii): Modificar el texto segun se indica a continuacion:

La aplicacion de las BPH es [la primera fase e-el-primercomponente] de la concepcion de un sistema de control de la
inocuidad de los alimentos.

Epigrafe iii): Modificar el texto segun se indica a continuacion:

Las BPH deberian garantizar que los alimentos se produzcan en un ambiente higiénico y reducir el nivel fa-carga de

contaminantes ;-sean-estos-peligroeses-o-ne.

Epigrafe v): Modificar el texto segun se indica a continuacion:

Cuando proceda, deberia vigilarse, verificarse, adoptar medidas correctivas y documentarse la aplicacion de las
BPH.

Epigrafe vi). Modificar el texto segun se indica a continuacion:

La aplicacion de un APPCC, cuando sea necesaria y posible, constituye [la segunda fase e-el-segundo-componente]
de la concepcion de un sistema efectivo de control de la inocuidad de los alimentos.

Epigrafe ix): Modificar el texto segun se indica a continuacion:

La aplicacion de las medidas de control de los peligros deberia vigilarse, verificarse, adoptar medidas correctivas
(en caso de desviacidén), validarse y documentarse.

Epigrafe x): Modificar el texto segiin se indica a continuacion:

Los cambios en la empresa de alimentos, p.ej., un nuevo proceso, un nuevo ingrediente, un nuevo producto, nuevo
equipamiento, deberian dar lugar a la revision tanto de las BPH como del plan de APPCC para determinar si es
necesaria su modificacion. Las decisiones tomadas durante la evaluacién y el examen, independientemente de
si las modificaciones se aplican 0 no, deberian documentarse y, en caso necesario, validarse.

Parrafo 14, definicion de "higiene de los alimentos": Considerar la posibilidad de ajustarlo a la definicion del Manual
de Procedimiento:

Higiene de los alimentos comprende las condiciones y medidas necesarias para la produccion, elaboracion,
almacenamiento y distribucién de los alimentos destinadas a garantizar un producto inocuo, en buen estado y
comestible, apto para el consumo humano.

Parrafo 14, definiciones de "medida correctiva" y "correccion": Respaldamos la opcion A.
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URUGUAY

Uruguay agradece la oportunidad de hacer comentarios al Anteproyecto de revision de los Principios Generales de
higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969) y felicita a los coordinadores del grupo de trabajo electrénico por su
trabajo.

Consideraciones generales del documento:

1. Uruguay considera muy adecuado el proceso bajo el cual se esta llevando a cabo la revision del documento.
En términos generales, vemos que el documento busca ser claro y de facil acceso para favorecer su uso y
comprensioén por parte de los interesados.

2. En este sentido, entendemos que es positivo contar con hipervinculos que permitieran acceder a los
documentos oficiales que se mencionen en el transcurso del documento, a través del sitio web del Codex,
www.fao.org/fao-who-codexalimentarius para fomentar el acceso a la informaciéon de otros documentos
Codex, asi como las directrices de la FAO y la OMS.

3. Entendemos que esta confuso el Alcance del presente documento en el sentido de si abarca o no a la
produccién primaria, ya que la misma esta contemplada en la “Introduccién” y en los “Objetivos”, pero no
en el “Ambito de Aplicacion”.

Con respecto al punto 13 de los “Antecedentes”, Uruguay no esta de acuerdo en la aplicacion del APPCC
en la produccidn primaria, pero en lo que refiere a las BPH, deberia estar involucrada toda la cadena,
incluida la produccién primaria. El punto “Ambito de Aplicacién” contempla a todo el documento, no solo al
anexo del sistema APPCC, consideramos necesario aclarar este concepto.

4. Asi mismo, Uruguay opina que las BPH se deben establecer antes de establecer en plan APPCC y que la
implementacion del sistema APPCC es un proceso de dos fases y no de dos componentes, es
fundamental implementar y tener consolidadas las BPH para implementar el APPCC.

5. Uruguay prefiere sustituir el término “idoneo” por “apto” ya que considera que es mas comun y de mas facil
comprension.

6. Muchas de las NOTAS del texto, Uruguay entiende que deberian quedar en el documento, ya que sirven
para aclarar los conceptos o las definiciones y por eso las agrega como parte del mismo.

Consideraciones especificas del documento (Apéndice 1):
INTRODUCCION
1. Uruguay prefiere la Opcién B

Opcién B

Todas las personas tienen derecho a esperar que los alimentos que comen sean inocuos y aptos para el consumo.
Las enfermedades de transmisién alimentaria y los dafios provocados por los alimentos son, en el mejor de los
casos, desagradables, y, en el peor pueden resultar mortales. Pero hay, ademas, otras consecuencias. Los brotes
de enfermedades transmitidas por los alimentos pueden perjudicar al comercio y al turismo y provocar pérdidas de
ingresos, desempleo y pleitos. El deterioro de los alimentos ocasiona pérdidas, es costoso y puede influir
negativamente en el comercio y en la confianza de los consumidores.

El comercio internacional de productos alimenticios y los viajes al extranjero van en aumento, proporcionando
importantes beneficios sociales y econdmicos, aunque esto facilita también la propagacion de enfermedades en
el mundo. Los habitos de consumo de alimentos también han experimentado cambios importantes en muchos
paises durante las dos Ultimas décadas y, en consecuencia, se han perfeccionado nuevas técnicas de
produccién, preparacion y distribucion de alimentos. Por consiguiente, es imprescindible ejercer un control eficaz
de la higiene, a fin de evitar las consecuencias perjudiciales que derivan de las enfermedades y los dafios
provocados por los alimentos y por el deterioro de los mismos, tanto para la salud como para la economia.

Todos, agricultores y cultivadores, fabricantes y elaboradores, manipuladores y consumidores de alimentos,
tienen la responsabilidad de velar por que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo.

Estos principios generales establecen una base sélida para garantizar la higiene de los alimentos y deberian
aplicarse junto con cada cédigo especifico de practicas de higiene, cuando proceda, y con las directrices sobre
criterios microbiolégicos.

Los controles descritos en este documento de Principios Generales estan reconocidos internacionalmente como
controles fundamentales para garantizar que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo. Los Principios
Generales son recomendaciones dirigidas a los Gobiernos, a los operadores de empresas de alimentos (incluidos
los productores individuales primarios, los fabricantes, los elaboradores, los operadores de servicios alimentarios
y los revendedores) asi como a los consumidores.


http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius
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2. Uruguay considera mejora la Opcion B, manteniendo la consulta del alcance, que es mas amplio en la Opcion
A, que es el concepto del documento original y que se menciona en otros parrafos también, como en la cuarta
vifieta del punto 5. Por lo tanto Uruguay propone para este punto:

Opcion B con agregado

“Esta introduccioén sefiala los principios generales a ser aplicados alo largo de toda la cadena de produccién
de alimentos, desde la produccién primaria hasta el consumidor final, incluidas las etapas de fabricacién
y distribucion que las empresas de alimentos deberian comprender y seguir y que deberian ayudar a los
Gobiernos a la hora de establecer los mecanismos de supervision adecuados. Posteriormente, se definiran
términos y expresiones especificas que se aplican a este documento.”

5. La segunda seccion expondra el Sistema de analisis de peligros y de puntos criticos de control para la
inocuidad de los alimentos (APPCC):

- La aplicacién del APPCC no resulta eficaz si ae previamente no se aplican BPH.

- EIAPPCC es un método preventivo cuyo fin es mejorar la inocuidad de los alimentos cuando resulta sea
pertinente y posible, mejorando el control de los peligros mas alla de lo que se logra con las BPH.

- ElI APPCC alcanza este objetivo a través de medidas de control de peligros que se aplican en puntos
criticos de control (PCC).

- Es posible que el APPCC no pueda aplicarse a todo tipo de empresas de alimentos, sobre todo en las

etapas de produccmn primaria. Ne—ebstan%e—les—pnnelﬂes—del—AFlPGG—sen—apheables—a—elenas

- EI APPCC requiere de destrezas y conocimientos especificos.
AMBITO DE APLICACION

7. Este documento proporciona un marco para la produccion de alimentos inocuos y aptos para el consumo
humano mediante el establecimiento de las condiciones de higiene necesarias y la aplicacién, cuando procede,
de medidas de control reforzadas en ciertas fases de la cadena alimentaria preduceién. Este documento va
destinado a los operadores de empresas de alimentos y a los paises, * segln corresponda.

uso

Aspectos generales

8. Este documento proporciona la estructura basica para otros codigos mas especificos aplicables a sectores
alimenticios alimentarios particulares. Dichos codigos y directrices especificas deberian leerse juntamente con
este documento.

9. Cada seccion de este documento establece tanto los objetivos que deben lograrse como el fundamento que
subyace en términos de inocuidad e-idoneidad y aptitud de los alimentos. Sera inevitable probable que se
presenten situaciones en que no proceda aplicar algunos de los requisitos especificos que figuran en el presente
documento. La pregunta fundamental en todos los casos es la siguiente: "¢ Qué es lo necesario y apropiado
desde el punto de vista de la inocuidad y la aptitud de los alimentos para el consumo?".

10. En el texto se indican los puntos en los que es probable se planteen estas cuestiones, mediante frases como
"en caso necesario" y "cuando proceda". En la practica esto significa que, aunque el requisito sea en general
apropiado y razonable, habra no obstante algunas situaciones en las que no sera necesario ni apropiado desde el
punto de vista de la inocuidad y la aptitud de los alimentos. Para decidir si un requisito es necesario o apropiado,
deberia realizarse una evaluacion de—+iesge del riesgo. Este criterio permite aplicar los requisitos de este
documento con flexibilidad y ponderacion, teniendo debidamente en cuenta el objetivo general de producir alimentos
inocuos y aptos para el consumo. De esta manera se tiene en cuenta la amplia diversidad de actividades de
elaboracion de alimentos y los diferentes grados de riesgo que acompafian la produccion y manipulacion de
alimentos.

PRINCIPIOS BASICOS PARA UN SISTEMA DE CONTROL DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

i) La manera recomendada de maximizar la inocuidad e-ideneidad y aptitud de los alimentos consiste en la
implementacion de un método preventivo de dos [fases o-compenentes].

ii) La aplicacion de las BPH es [la primera fase o-el-primercompeonente] dela—concepeion del disefio de un

sistema de control de la inocuidad de los alimentos.

iii) Las BPH deberian garantizar que los alimentos se produzcan en un ambiente higiénico y reducir la carga de
contaminantes, sean estos peligrosos o no.

iv) Las BPH son un requisito previo a la aplicacion de un sistema de APPCC, ya que sientan las bases del
mismo. de-su-efectividad-

v) Cuando proceda, deberia vigilarse, verificarse y documentarse la aplicacion de las BPH.
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vi) La aplicaciéon de un APPCC, cuando sea necesaria y posible, constituye [la segunda fase e-el-segunde
de-la—concepeion del disefio e implementacién de un sistema efectivo de control de la
inocuidad de los alimentos.

vii) EI APPCC deberia identificar todos los peligros asociados al alimento, su proceso de produccion y su
ambiente y especificar los que sean S|gn|f|cat|vos y que deberlan controlarse para evitar que lleguen a un
nivel inaceptable. v

viii) EI APPCC deberia determinar medidas de control de los peligros validadas que resulten esenciales para
inerementar alcanzar la el-grado-de inocuidad de los alimentos.

DEFINICIONES

Definiciones aplicables a todo el documento

15. Las notas se incluyen con fines explicativos y no forman parte de las definiciones.
Uruguay considera que muchas de las notas son de mucho aporte y aclaran conceptos importantes.
Limpieza La eliminacién de tierra, residuos de alimentos, suciedad, grasa u otras materias objetables.

NOTA: Unagran cantidad de agentes biolégicos (microorganismos), aunque no todos, se eliminan mediante
la limpieza. La limpieza es un requisito previo a la desinfeccidn, que resulta necesaria cuando la limpieza
no tiene la eficacia suficiente para eliminar los contaminantes bioldgicos.

Contaminante Cualquier agente biolégico o quimico, u otra materia objetable u objeto fisico (es decir, materia
extrafia u otras sustancias) no afiadidos intencionalmente a los alimentos y que puedan comprometer la inocuidad
o la aptitud de los alimentes mismos.

Contaminacion La introduccién o presencia de un contaminante en los alimentos o en el medio ambiente
alimentario.

Ambiente El entorno de los alimentos y del equipamiento de elaboracion dentro de las instalaciones, incluido el aire
pero no los seres humanos.

Instalacion Cualquier edificio o zona en que se manipulan alimentos, y sus inmediaciones, que se encuentren bajo
el control de una misma direeeién gestion.

ldeneidad Aptitud de los alimentos La garantia de que los alimentos son aceptables adecuado para el consumo
humano, de acuerdo con el uso a que se destinan.

Peligro Un agente biolégico, quimico o fisico presente en el alimento, e-bienla-condicidn-en-gue-éste-se-halla—que

puede causar un efecto adverso para la salud de quien lo consume.

NOTA: Algunos ejemplos de peligros son las bacterias y sus toxinas, los virus, los parésitos, los priones,
los alérgenos, los metales pesados, las micotoxinas, los cuerpos extrafios, los trozos de alimentos sélidos
gue puedan causar asfixia.

Programas de requisitos previos Procedimientos y medidas tomadas para mantener las condiciones de higiene
en toda la cadena alimentaria y que sientan las bases del sistema de APPCC.

NOTA: Entre los programas de requisitos previos figuran las buenas practicas de higiene (BPH) y las
acmones equwalentes apllcables a otros eslabones de la cadena allmentarla COMO gue-sepreponeno

A de las buenas practicas
agrlcolas (BPA) las buenas practlcas veterlnarlas (BPV) las buenas practlcas de fabricacién (BPF), las
buenas practicas de produccién (BPP) y las buenas practicas de distribucion (BPD).

Definiciones especificas del sistema de APPCC

Controlado Condicién obtenida por cumplimiento de los procedimientos y de los criterios marcades-definidos.
Opcién A (basada en la ISO 9000)

Medida correctiva [Accion sobre el proceso o el ambiente para eliminar la causa de una no conformidad
detectada e impedir su recurrencia.]

Correccion [Accién destinada a eliminar una no conformidad detectada.]

Criterio critico Un criterio que separa la aceptabilidad y la inaceptabilidad en lo que concierne a la inocuidad de
los alimentos.

NOTA: Un criterio critico puede ser un limite critico o un criterio de accién observable, o un limite de
accion que demuestra que la medida de control de un peligro en un PCC funciona eficazmente.

Limite critico G
valor numérico que caracteriza al criterio crltlco de un parametro susceptlble de med|C|on que puede V|g|Iarse en
forma oportuna.
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NOTA 1: Un limite critico se relaciona con una medicién, por €j., de tiempo, temperatura, pH, actividad
acdosa de agua o presion.

NOTA 2: Cuando una medida de control de un peligro consiste en la combinaciéon de mas de una
accion, es posible que deba cumplirse con varios limites criticos al mismo tiempo, por €j., de tiempo
y temperatura, de pH y actividad acuesa de agua.

NOTA 3: Un limite critico es un atributo de una medida de control de un peligro que se puede vigilar
en tiempo real eHmemento-oportune. Sin embargo, en el caso de las medidas de control de un peligro
gue no pueden controlarse en tiempo real deforma—opeortuna, resulta preciso utilizar criterios de
diversos tipos. Por tanto, para "criterio critico" se ofrece una definicién amplia, y para "limite critico",
una mas restringida.

Diagrama de flujo Representacion sistemética de la secuencia de fases u operaciones llevadas a cabo en la
produccion o elaboracion de un determinado producto alimenticio o prestaciéon de un servicio alimentario.

Plan de HACCP APPCC Documento preparado de conformidad con los principios del sistema de APPCC que
describe las medidas que deben adoptarse de tal forma que su cumplimiento asegure el control de los peligros
gue resultan significativos para la inocuidad de los alimentos en el segmento de la cadena alimentaria
considerado.

Medida de control de un peligro Cualquier medida o accidon que puede realizarse para-preveniro-eliminarpara
afrontar frente a un peligro significativo para la inocuidad de los alimentos e-parareducirlo-aun-nivelaceptable

presente en un alimento o en el ambiente o que se dé durante el proceso de produccion, para garantizargue-su

grado-depresencia-en-el-alimento-no-exceda reducirlo a un nivel aceptable.

Vigilar o Monitorear Llevar a cabo una secuencia planificada de observaciones o mediciones de los parametros
definidos eriterios de las medidas de control de los peligros, para evaluar si 4r-PCE dicha medida esta-bajo
control funciona eficazmente.

Peligro significativo Peligro que, de acuerdo con el andlisis de peligros, se ha determinado que debe controlarse
através de una medida de control especifica.

Fase o Etapa Cualquier punto, procedimiento, operacion o etapa de la cadena alimentaria, incluidas las
materias primas, desde la produccion primaria hasta el consumo final.

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Los EE.UU. agradece los esfuerzos del grupo de trabajo electronico (GTE) para emprender el proyecto de
revision de los Principios generales de higiene de los alimentos (GPFH). Los EE.UU. ha sido miembro de dicho
GTE y uno de sus cinco copresidentes. Tras examinar las observaciones formuladas por los miembros del GTE
y haber mantenido debates con otros miembros acerca del documento en cuestidn, reconocemos que aun queda
mucho trabajo por hacer y aguardamos con interés los debates que se producirdn durante la 48.2 reunion del
Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos.

Una de las cuestiones claves que intenta abordar dicho documento es el reconocimiento de que el control de los
peligros en los puntos criticos de control (PCC) establecidos en el plan de APPCC no incluye todos los controles
esenciales necesarios para garantizar la inocuidad de los alimentos. Por ejemplo, la inocuidad de los alimentos
se ha visto comprometida en muchas ocasiones por brotes relacionados con la contaminacidn de productos listos
para el consumo por patégenos como la Listeria monocytogenes, que habia encontrado un lugar de anidamiento
en los equipos o en el ambiente de elaboracién de los alimentos. En general, dentro del proceso de elaboracion
de productos listos para el consumo, no existe una fase especifica en la que se pueda establecer un PCC (segun
la definicion y aplicacion que de él se hace en el APPCC) para hacer frente al peligro de los patégenos
ambientales, ni se pueden vigilar los procedimientos necesarios para controlar el riesgo de contaminacion del
ambiente a su debido tiempo (es decir, durante la elaboracién del producto). Ademas, en el caso de las medidas
de control aplicadas a los patégenos ambientales, una desviacion puede no suponer el mismo riesgo para la
inocuidad del producto que una desviacion de un PCC tradicional.

El documento adopta un planteamiento que pretende incorporar dichos controles como un tipo de PCC diferente
dentro del plan de APPCC. Para ello, propone introducir nueva terminologia (p.ej., medida de control de un peligro,
criterio critico) y dos tipos de PCC (PCC tipo A, para peligros con limites criticos vigilados en tiempo real, y PCC
tipo B, cuando no sea asi). Segln lo descrito en el apartado de antecedentes, cuando se produce una desviacion
en un PCC tipo A, se considera que el producto podria no ser inocuo, por lo que no se lo comercializa, mientras
que una desviacién en un PCC tipo B requiere tomar una decisién sobre el lote. Los EE.UU considera que el
planteamiento presentado es confuso e introduce demasiados cambios que, probablemente, resulten innecesarios.
No nos queda claro el significado de la fsolicitud de no modificar el concepto de PCCQ pero creemos que eso es
precisamente lo que se hace con el planteamiento que distingue entre los PCC tipo A y PCC tipo B. Asimismo,
aquellos que conozcan la trayectoria del APPCC recordaran los conceptos de PCC 1y PCC 2: un PCC 1 era el que
controlaba totalmente un peligro (p.ej., un tratamiento térmico para matar un patdégeno), mientras que un PCC 2 era
el que reducia un peligro pero no lo eliminaba (p.gj., el lavado de una canal para evitar la presencia de Salmonella).
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Este concepto nunca logré instalarse, y creemos que el planteamiento que distingue entre PCC tipo A y PCC tipo B
correra la misma suerte. Asimismo, no estamos de acuerdo con el planteamiento propuesto para las desviaciones del
PCC tipo Ay PCC tipo B; incluso para las desviaciones en los PCC vigilados por medio de mediciones en tiempo real
(FPCC tipo A9, puede que existan procedimientos para evaluar y liberar un producto. (Admitimos que los recuadros
contienen apenas una breve descripcién, de la que se daria una explicacién mas completa en la seccién del documento
relativa al APPCC, cuando se proceda a su elaboracion. No obstante, consideramos que el diagrama, tal como se
presenta, puede ser motivo de preocupacion.)

En nuestra opinion, deberia existir un planteamiento mas simple para lograr el resultado deseado, que consiste en la
aplicacion de fimedidas de control de un peligrodque no estén contempladas en la actual aplicacion de los PCC del
APPCC.

Uno de los miembros del GTE ha propuesto la utilizacién del concepto de medidas de control basadas en las buenas
practicas de higiene (BPH) y medidas de control basadas en los peligros, puesto que dichos términos ya han sido
empleados en dos documentos del Codex relativos al control de patdgenos en determinadas carnes crudas. Estos
términos aparecen definidos en las Directrices para el control de Salmonella spp. no tifoidea en la carne de bovino y
cerdo (CAC/GL 87-2016), de la siguiente forma:

1 Basadas en las buenas préacticas de higiene (BPH): Son generalmente de naturaleza cualitativa y estan basadas
en el conocimiento cientifico empirico y la experiencia. Normalmente son obligatorias y pueden diferir de pais
a pais.

1 Basadas en los peligros: Son elaboradas a partir de conocimientos cientificos sobre el nivel probable de control
de un peligro en un paso (o serie de pasos) en la cadena alimentaria. Se basan en una estimacion de base
cuantitativa de la prevalencia o concentracién de Salmonella, y es posible validar su eficacia en materia de
control del peligro en un paso determinado. Las ventajas que presenta una medida basada en los peligros no
pueden precisarse de forma exacta sin realizar una evaluacién de riesgos especifica. Sin embargo, se espera
gue toda disminucion significativa en la prevalencia o concentracion de un patégeno redundara en un cierto
nivel de beneficio para la salud humana.

Podria ser provechoso considerar si estos términos serian adecuados para el documento en cuestion (0 si solo
generarian mas confusion), pero pensamos que las definiciones que actualmente existen para estos términos quizas
estan demasiado orientadas a los documentos en los que se emplean. Otros miembros han propuesto utilizar el
concepto de la ISO de programas de prerrequisitos operativos (PPR operativo: programa de requisitos previos
identificado por el andlisis de peligros como esencial para controlar la probabilidad de introducir peligros relacionados
con la inocuidad de los alimentos o la contaminacion o proliferacion de peligros relacionados con la inocuidad de los
alimentos en los productos o en el ambiente de produccion). En los Estados Unidos de América combinamos los PCC
del APPCC con los procedimientos operativos normalizados de saneamiento (POES), u otros programas de requisitos
previos del sistema de inocuidad de los alimentos, y hace poco hemos introducido el concepto de ftontroles
preventivosq que incluye los controles de procesos (como los que aparecen en los planes de APPCC), controles de
alérgenos alimentarios, controles sanitarios (especificos para los peligros) y controles de la cadena de suministro. Por
tanto, el concepto de fimedidas de control de un peligrodo mas all4 de los PCC del APPCC no es nuevo, pero los
enfogues son diversos y no existe un planteamiento aceptado a nivel internacional que contenga la terminologia y las
directrices para aquellos procedimientos y programas, distintos de los PCC del APPCC, que resultan esenciales para
garantizar la inocuidad de los alimentos. En nuestra opinién, el objetivo que persigue la revision de los Principios
generales de higiene de los alimentos y de su anexo sobre el APPCC es alcanzar un consenso sobre el fortalecimiento
del control de los peligros, a través de la descripcion de un programa que abarque todos los controles esenciales para
garantizar la inocuidad de los alimentos, lo cual incluiria tanto los controles en los PCC como otros de distinto tipo.
Consideramos que la introduccién de los términos “criterio critico” y “medida de control de un peligro”, asi como una
definiciéon simplificada de “medida correctiva”, podrian resultar adecuados, en combinacion con unas directrices mas
amplias sobre su aplicacion, y darian lugar a un planteamiento mas aceptable.

OBSERVACIONES ESPECIFICAS
INTRODUCCION

Parrafo 1

Observacion: Se ofrecen dos opciones para la primera parte de la introduccién. La opcioén B procede de la actual
introduccion a los Principios generales de higiene de los alimentos, habiéndose suprimido las frases relacionadas con
la estructura del documento (que cambiaran). La opcién A hace referencia a la salud y el bienestar, las preferencias
alimentarias y las necesidades alimentarias. En su redaccién también integra los traumas psicolégicos como “dafios
ocultos causados por los alimentos”. Recomendamos la utilizacién de la opcién B suprimiendo una oracion:

Justificacién: Preferimos la opcién B porque la opcién A menciona cuestiones que no son pertinentes para la
inocuidad e idoneidad de los alimentos y que exceden las competencias del CCFH. Consideramos que los temas
planteados en la oracion que se recomienda suprimir deberian formar parte de la seccion flUsoddel documento.
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Parrafo 1

Observacion: Suprimir las comas que aparecen detras de ftomercio0y fviajed en la primera oracion del segundo
parrafo de la opcién B [no procede en espafiol]:

El comercio internacional de productos alimenticios y los viajes al extranjero van en aumento, proporcionando
importantes beneficios sociales y econémicos...

Justificacion: Enmienda de forma.
Parrafo 2

Observacion: Se ofrecen dos opciones para el segundo parrafo de la introduccion. Preferimos una combinacion de
las dos:

Este documento sefialalos principios generales que las empresas de alimentos deberian comprender y sequir,
y ayudaran a los Gobiernos ala hora de establecer los mecanismos de supervision adecuados, con el fin de
lograr y mantener la inocuidad v la idoneidad de los alimentos. Los principios que se describen en este
documento estan destinados a su aplicacion alo largo de toda la cadena de produccidn de alimentos, desde
la produccién primaria hasta el consumidor final, [incluidas las etapas de fabricacién vy distribucién,] paralo
cual cada empresa debe desarrollar su propio plan de control, teniendo _en cuenta la naturaleza de la
operacion, los peligros pertinentes vy las medidas de control apropiadas que se pueden aplicar.

Justificacion: La reformulacién se propone integrar los conceptos claves de cada uno de los parrafos y aclarar fsus
requisitos especificosd Hemos insertado entre corchetes la frase fincluidas las etapas de fabricacion y distribuciono
porque consideramos que se la puede suprimir para acortar la oracion, ya que en la cadena de produccion de
alimentos, la fabricacion y la distribucién se encuentran entre la produccion primaria y el consumidor final. De todas
formas, somos conscientes de que otros podrian desear mantenerla, pues se trata de los sectores principales en los
que se aplica el APPCC.

Parrafos 3y 4
Observacion: Se revisa el encabezamiento del parrafo 3 para incorporar el parrafo 4, como se indica a continuacion:

La primera seccion expone las buenas practicas de higiene para la inocuidad e idoneidad de los alimentos (BPH). Las
BPH constituyen la base de todo sistema de control de la inocuidad de los alimentos. La aplicacion de BPH
adecuadas en las empresas de alimentos redunda en un ambiente higiénico gue favorece la produccion de
alimentos inocuos y aptos.

Justificacion: La oracion del parrafo 4 explica el sentido de la que se refiere a las BPH como la base de todo sistema
de control de la inocuidad de los alimentos, por lo que ambas deberian aparecer juntas.

Parrafo 3, vifieta 4
Observacion: Se modifica de la siguiente forma:
En general, la aplicacién de las BPH solo requieren de conocimientos y destrezas bésicas.

Justificacién: Algunas BPH si requieren mas que conocimientos y destrezas basicas, p.gj., el conocimiento de cuales
son los tipos de productos de limpieza y desinfectantes adecuados y cdmo utilizarlos, si bien, en la mayoria de los
casos, la aplicacion de las BPH resulta muy sencilla.

Parrafo 4, vifieta 4

Observacion: Se afiade una fso0a ftipoo[No procede en espafiol].

Es posible que el APPCC no pueda aplicarse a todo tipo de empresas de alimentos...
Justificacién: Enmienda de forma.

Pérrafo 4, vifieta 5

Observacion: Se modifica de la siguiente forma:

La aplicacién del Et APPCC requiere de destrezas y conocimientos especificos.

Justificacién: Para mantener la coherencia con la redaccion modificada de la vifieta referida a las BPH. Lo que
requiere destrezas y conocimientos especificos es la aplicacion del APPCC, y en concreto, el analisis de los peligros.

OBJETIVOS
Parrafo 6, encabezado
Observacioén: Se reformula el titulo:

Principios generales de higiene de los alimentos para la inocuidad e idoneidad de los alimentos: las buenas practicas de
higiene (BPH) y el sistema de analisis de peligros y de puntos criticos de control (APPCC) [no procede en espafiol].

Justificacion: Enmienda de forma para que haya coincidencia con el titulo del documento. Se recomienda
asimismo afiadir feloal titulo del documento, pero aqui se presenta entre corchetes, puesto que actualmente no
esta incluido en el titulo. [No procede en espafiol.]
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Parrafo 6, vifieta 2

Observacion: En esta vifieta se emplea el término fcriterios basados en el sistema de APPCCO (frecomendar la
aplicacioén de criterios basados en el sistema de APPCC para elevar el nivel de inocuidad alimentariad. No proponemos
ninguna modificacién en este momento, pero nos gustaria sefialar que sera necesario aclarar el significado de esta
frase, si se busca algo distinto del sistema de APPCC y sus 7 principios. De no ser asi, la frase en cuestion deberia
sustituirse por fsistema de APPCCQ para evitar introducir un nuevo término cuyo significado no queda claro.

AMBITO DE APLICACION
Parrafo 7
Observacion: Se modifica de la siguiente forma:

Este documento proporciona un marco para la produccién de alimentos inocuos y aptos para el consumo humano
mediante el establecimiento de las condiciones de higiene necesarias y la aplicacion, cuando procedea y_sea
necesario, de medidas adicionales de control de la inocuidad de los alimentos referzadas-en-ciertasfases-de-la
produceién para determinadas actividades. Este documento va destinado a los operadores de empresas de
alimentos y a los paises®Gobiernos, segln corresponda.

3A_los fines-de-este-do mnanto ampre a co an

Justificacion: Creemos que asi se expresa mejor el hecho de que las medidas de control del APPCC son medidas
de control de la inocuidad de los alimentos que se suman a las BPH. Hemos sustituido ffases de la producciénopor
fdeterminadas actividadesopara reflejar mejor que las medidas esenciales de control de un peligro podrian no aplicarse
en una de las fases de elaboracion; por ejemplo, podrian consistir en la limpieza de una maquina de corte para evitar
la contaminacioén de la carne con Listeria monocytogenes o para evitar que los alérgenos presentes en la leche pasen
del queso a la carne cuando se utiliza la misma maquina para cortar ambos alimentos.

La palabra fiGobiernosose emplea mas adelante en el documento, por lo que consideramos que seria mejor utilizar un
Unico término. La nota al pie de pagina esta basada en los Principios para el analisis de riesgos microbianos;
consideramos que ya no es necesaria (se aconsejo cuando la frase incluia los términos findustriado y fpaiseso e
incorporaba notas a pie de pagina para ambos) y pensamos que aqui podria resultar confusa.

uso
Parrafo 9

Observacion: Suprimir (0 encerrar entre corchetes) la primera oracion:

Justificacion: Aln no esta claro si este sera el formato que adoptaremos, sobre todo con la reubicaciéon de las
directrices del APPCC del anexo al documento principal.

Parrafo 12
Observacion: Se modifica la segunda vifieta de la siguiente forma:

Garantizar que los consumidores dispongan de una informacion clara y facil de comprender, incluida la relativa a los
ingredientes utilizados, mediante el etiquetado y otros medios apropiados, de manera que puedan proteger los
alimentos de la contaminacion y evitar el desarrollo o supervivencia de patégenos, almacenandolos, manipulandolos
y prepardndolos correctamente, y de manera que los consumidores con alergias puedan identificar los
ingredientes alergénos;y

Justificacion: Indicar una razon relativa a la inocuidad de los alimentos por la que se incluyen los ingredientes
utilizados.

PRINCIPIOS BASICOS PARA UN SISTEMA DE CONTROL DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS
Parrafo i)
Observacion: Preferimos utilizar fcomponenteoen lugar de ffasea

Justificacién: frasedpuede definirse como un fperiodo o etapa diferenciada en un proceso de cambio o que forma
parte del desarrollo de una cosaoo fuina parte distinguible dentro de un curso, desarrollo o ciclod Como tal, puede
indicar algo que termina. fiComponenteo puede definirse como funa de las partes de un todo (como puede ser un
sistema o mezcla); una pieza fundamental de una cosada Por tanto, ffasedpuede indicar algo que termina y algo (otra
fase) que empieza, mientras que un componente es una parte de otra cosa. En nuestra opinion, tanto las BPH como
el APPCC son componentes o partes de un sistema de inocuidad de los alimentos, y las BPH se siguen utilizando
incluso en el caso de que el APPCC se aplique a la operacién con posterioridad.
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Parrafo vii)
Observacion: Se modifica de la siguiente forma:

El APPCC deberia identificar todos los peligros asociados_a los ingredientes, al proceso de produccion y su al
ambiente y especificar los que sean significativos y que deberian controlarse, dada la posibilidad de que se

presenten-a-un-hivelinaceptable causen enfermedades o dafios ante la falta de control.

Justificacion: Muchos de los peligros a los que debe hacerse frente estan relacionados con las materias primas
y otros ingredientes. Aunque algunos podrian considerar que este aspecto queda incluido dentro del fproceso de
producciéng nos parece importante explicitar que el analisis de peligros deberia abarcar los ingredientes. Se
modifica la parte final para que resulte mas clara la vinculacién del texto con la inocuidad alimentaria.

Parrafo viii)
Observacion: Se reformula de la siguiente forma:

El APPCC deberia determinar medidas de control de los peligros validadas fundadas cientificamente, que
resulten esenciales para incrementar el grado de inocuidad de los alimentos.

Justificacion: El punto clave de esta vifieta tiene que ser la determinacion de las medidas de control de los
peligros que resultan esenciales para garantizar la inocuidad de los alimentos. No todas estas medidas de control
requieren validacion, pero si deberian tener un fundamento cientifico. A modo de ejemplo, si se determina que
la limpieza de una maquina de corte resulta una medida esencial para el control de la Listeria monocytogenes,
no esperariamos que una empresa validase el hecho de que el procedimiento de limpieza elimina el organismo
especifico, pero si que los productos de limpieza utilizados fueran los indicados para eliminar los tipos de suciedad
(proteinas y grasas) presentes en la maquina de corte y para reducir el nmero de los microorganismos asociados.
De igual modo, no esperariamos que una empresa validase la eficacia de la desinfeccion, realizada por ella misma,
de la maquina de corte, sino mas bien que utilizara los desinfectantes cuya idoneidad haya sido demostrada por los
fabricantes (demostracion que podria no hacerse con el patégeno en cuestion) y cuyo uso haya sido aprobado por
una autoridad competente, cuando proceda. Ademas, consideramos que la fivalidacionodeberia estar incluida en el
punto siguiente.

Parrafo ix)
Observacion: Se reformula de la siguiente forma:

La aplicacion de las medidas de control de los peligros deberia vigilarse, verificarse (incluidala validacién, cuando
proceda) y documentarse.

Justificacion: La necesidad de validacion resulta mas apropiada aqui. En funcion del planteamiento que se
proponga para la verificacion y la validacion, podria ser necesario revisar este punto. No obstante, aqui hemos
procedido a incluirlo, en el supuesto de que la validacion continuara formando parte del principio de verificacion.

Parrafo x)
Observacion: Se reformula de la siguiente forma:

Los cambios en la empresa de alimentos, por €j., un nuevo proceso, un nuevo ingrediente, un nuevo producto,
nuevo equipamiento, deberian dar lugar a la revisién tanto de las BPH como del plan de APPCC para determinar si
es necesaria su modificacion. Las modificaciones introducidas en el sistema de inocuidad de los alimentos
deberian documentarse y, en caso necesario, validarse.

Justificacion: Aclaracion de cudles son las modificaciones que deberian documentarse.

DEFINICIONES
Observacion general

Prefeririamos que las definiciones especificas del sistema de APPCC no se separaran del resto de definiciones, ya
que ello probablemente dara lugar a debates infructuosos sobre dénde situar determinadas definiciones. Por
ejemplo, podria pensarse que la definicion de MAPPCCO (que actualmente se encuentra entre las definiciones
aplicables a todo el documento) es especifica del sistema de APPCC, y que la definicion de fvigilard (actualmente
entre las definiciones especificas del sistema de APPCC) también deberia ser aplicable a las BPH. Consideramos
que algunas definiciones, como la de fcontrolarg podrian ampliarse para abarcar las BPH.

Sobre la necesidad de incluir otras definiciones, no creemos que sea necesario definir fpeligro potencialod (su
significado puede explicarse en la seccion relativa al APPCC, de futura elaboracion), foperador de empresas de
alimentoso (ya se ha utilizado en varios documentos sin haber generado confusiéon acerca de su significado), y
fprograma de requisitos previos operativoso(a menos que decidamos utilizar este concepto en el documento). Es
probable que, durante la elaboracion del documento, sea necesario afiadir términos a la seccion de definiciones, y
los identificaremos conforme se vaya avanzando.
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Contaminante
Observacion: Se modifica de la siguiente forma:

Cualquier agente bioldgico, e quimico o fisico,-u-etra-materia-objetable-u-objeto-fisico-{es-decir—materia-extrafiau
otras—sustanciasyno—afadidos-intencionalmente—ague no _deba estar presente en los alimentos y que puedan

comprometer la inocuidad o la aptitud de los alimentos.

Justificacion: Se ha modificado la primera parte con el objetivo de abordar las preocupaciones acerca de la falta
de coherencia en la definicibn de fpeligroen lo referente a los contaminantes fisicos y peligros fisicos.
Consideramos que la diferencia fundamental entre los fagentesdque aqui se mencionan, en comparacion con los
de la definicion de fpeligrog es que no todos los contaminantes causan enfermedades o dafios. El término fagented
puede referirse a un objeto fisico (una de las definiciones de este vocablo es la siguiente: ftosa que produce o es
capaz de producir un efectod.

La segunda modificacion refleja nuestra preocupacién sobre la manera de abordar en esta definicion la adulteracion
intencional, a la luz de que, por motivos econémicos, los alimentos o ingredientes proteinicos se adulteran con
melanina y, las especias, con colorantes que contienen 6xidos de plomo. Estos compuestos se afiaden
intencionalmente para obtener beneficios econémicos. La modificacién propuesta no aborda nuestra preocupacion
por completo, pero consideramos que esta redaccion es preferible. Estamos abiertos a otras soluciones.

Buenas practicas de higiene

Observacion: Se modifica para sustituir faplicados en las instalacioneso por fue aplican los operadores de
empresas de alimentosa

Programas de requisitos previos aplicados—entas-instalacionesque aplican los operadores de empresas de
alimentos, cuya finalidad concreta es la higiene de los alimentos.

Justificacion: Para mantener la coherencia con el resto del documento; de esta forma se evita que se entienda
gue estos no se aplican a la produccion primaria.

Peligro
Observacion: No nos oponemos a que se elimine de la definicion fb bien la condicion en que éste se hallaa

Justificacion: Consideramos que la principal razén por la que se incluy6 esta frase fue para contemplar el riesgo
de asfixia de los nifilos de corta edad. No obstante, creemos que son muchos los alimentos que pueden
representar un riesgo de asfixia y que las empresas tendrian en cuenta este aspecto fuera del APPCC.

Medida correctiva 'y correccién
Observacion: Se recomienda definir un término Unico, fmedida correctivag de la siguiente forma:
Toda accion realizada en caso de un desvio para corregir el problema y minimizar la posibilidad de que se repita.

Justificacion: Consideramos que la redaccion de la opcion A es confusa (e introduce nueva terminologia, como
fno conformidadd), y que la opcién B es mas especifica de lo que requiere un documento del Codex. No creemos
que sea necesario diferenciar entre fimedida correctivady ftorrecciong y estimamos que para este documento
resulta adecuada una definicion méas genérica que refleje toda accidén que se realice cuando exista un problema.

Punto de control critico
Observacion: Se modifica de la siguiente forma:

Fase o actividad en la que se aplica una e-mas medidas de control de peligros que ese-sen esenciales para
prevenir un peligro e+reducirunrpeligroo para reducirlo a un nivel aceptable.

Justificacion: Principalmente, enmienda de forma. Resulta innecesario y engorroso incluir el singular y el plural.
Se aflade factividado para reflejar aquellas medidas de control de un peligro (como la limpieza de una maquina
de corte) que no se aplican en una fase de elaboracion. (Nota: esto no seria necesario si se conservara la
definicion de ffaseq la que incluye fprocedimiento, operacion o etapad. El final de la definicion se ha revisado
por motivos gramaticales, ya que un peligro no se puede fprevenir a un nivel aceptablea

Criterio critico y limite critico
Observacion: Se proponen las modificaciones que se muestran a continuacion.

Criterio critico: Un criterio que separa la aceptabilidad y la inaceptabilidad en lo que concierne a la inocuidad de
los alimentos.

NOTA: Un criterio critico puede ser un limite critico (véase su definicidn) o una-eriterio-de-accién actividad o
caracteristica observable,-o-un-limite-de-acecién que demuestra que la medida de control de un peligro [en un
PCC] funciona eficazmente.

NOTA: Algunos ejemplos de actividades o caracteristicas observables son comprobar si la etiqueta gue
lleva un alimento enumeratodos los alérgenos, si hay colocado un tamiz para eliminar materias extrarias
peligrosas, o si durante la preparacién del lote se ha afiadido un conservante considerado critico.

Limite critico: Un valor numérico que caracteriza al criterio critico de un parametro susceptible de medicion que
puede vigilarse en forma oportuna.
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NOTA 1: Un limite critico se relaciona con una medicién, por €j., de tiempo, temperatura, pH, actividad acuosa o
presion.

NOTA 2: Cuando una medida de control de un peligro consiste en la combinacién de mas de una accion, es
posible que deba cumplirse con varios limites criticos al mismo tiempo, por ej., de tiempo y temperatura, de pH
y actividad acuosa [la modificacién no procede en espafiol].

Justificacion: El proposito de ofrecer dos definiciones independientes es reconocer el hecho de que hay criterios
con limites numéricos cuantificables (p.ej., una temperatura) y otros que no los tienen (p.gj., la limpieza que se
lleva a cabo entre dos alimentos con perfiles de alérgenos diferentes). Consideramos que, a pesar de las notas,
este aspecto no quedaba claro y generaba confusion, en particular porque algunas empresas de alimentos
incluyen caracteristicas observables con la denominacién flimites criticoso en sus actuales planes de APPCC.
Ademas, consideramos que la frase fun criterio de accion observable, o un limite de accionoresulta confusa. Con
las modificaciones del texto y la incorporacion de un ejemplo de un criterio critico no cuantificable se pretende
ayudar a aclarar el concepto. Asimismo, se encierra entre corchetes fen un PCCohasta que quede resuelta la
cuestion de si todas las medidas de control de un peligro se aplican en los PCC. La inclusién de ftonotiene que
ver con la redaccién [no procede en espafiol].

Peligro significativo
Observacion: Se modifica de la siguiente forma:

Peligro que, de acuerdo con el andlisis de peligros, se-ha-determinado-gue-debe-controlarse requiere control con

objeto de garantizar lainocuidad de los alimentos.

Justificacion: La modificacion expresa mejor relacion entre la necesidad de control y la finalidad de garantizar la
inocuidad de los alimentos.
FAO
i) Observaciones generales:

1 La FAO sugiere que se reduzca el amplio uso del tiempo futuro y se emplee en su lugar el presente
para reflejar mejor el estilo del texto final.

1 Rogamos que se aseguren de que se respeta el orden de los términos "“inocuidad e idoneidad", cuando
se empleen juntos, el orden en el que figuran en el titulo del documento debe mantenerse en todo el
documento (la inocuidad siempre en primer lugar y la idoneidad en segundo lugar).

| En el parrafo 12 se introduce un titulo, "PRINCIPIOS BASICOS PARA UN SISTEMA DE CONTROL DE
LA INOCUIDAD EN LOS ALIMENTOS", pero no se le da continuidad al texto ni tampoco se incluyen
definiciones referidas a los sistemas de control de la inocuidad en los alimentos. Se esté introduciendo
un nuevo término que puede resultar confuso. Ademas ya existe un texto elaborado por el CCFICS que
incorpora principios para los sistemas nacionales de control de los alimentos al que no se hace
referencia (CAC/GL 82-2013 Principios y directrices para los sistemas nacionales de control de los
alimentos). Aunque pensamos que resulta Util presentar la gestion de la higiene en el contexto de un
sistema general de control de los alimentos, creemos que esto deberia hacerse en la introduccién y no
mediante la inclusion de este encabezado. La FAO agradeceria que se elaborase una seccion dentro
de la introduccion en la que se incorporasen enlaces a los sistemas de control de los alimentos.

9 Definiciones: No resulta claro si las notas formaran parte del texto final.
ii) Observaciones especificas:
Péarrafo 1:
La FAO propone que se mantenga la opcién B.
Justificacién: Incorpora los siguientes aspectos importantes:
- Afirma que las personas tienen derecho a esperar que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo.

- Hace referencia a la economia integrando de mejor forma los aspectos relativos al comercio y a los residuos
de alimentos.

- Hace referencia a cambios en el comportamiento y las correspondientes adaptaciones tecnolégicas.
- Afirma que los principios generales sientan unas bases firmes para garantizar la higiene de los alimentos.

- Menciona que el texto esta reconocido internacionalmente asi como que es de aplicacion por parte de los
Gobiernos (y en la opcién B del parrafo 2 se sugiere lo que los Gobiernos deberian hacer con este texto).

Sin embargo, como se ha apuntado en las observaciones generales, se agradeceria la incorporacion de algun texto
adicional para presentar la gestién de la higiene en el contexto de los sistemas de control de los alimentos.



CX/FH 16/48/5 Add.1 56

Parrafo 2:
La FAO propone que se mantenga la opcién B modificada del siguiente modo para aportar mayor claridad:

[Este documento Estaintroduceién-sefiala los principios generales que las empresas de alimentos deberian comprender
y Seguir y que deberlan utilizar ayudar—a Ios Goblernos ala hora de establecer Ios mecanismos de supervision
adecuados. Pe ,

Parrafo 3:
La FAO propone los siguientes cambios en la redaccion y los siguientes cambios sustanciales en el texto:

La primera seccion expone las buenas practicas de higiene para la inocuidad e idoneidad de los alimentos (BPH). Las
BPH constituyen la base de todo sistema de control de la inocuidad de los alimentos:

- Lafinalidad de las BPH es prevenir o reducir el nivel de contaminantes para que no se vean comprometidas la
idoneidad-niHa inocuidad ni la idoneidad del producto final.

- Las BPH forman parte de los programas de requisitos previos que deberian aplicarse siempre en toda empresa
de alimentos.

- Todo el personal deberia recibir capacitacién en BPH en la medida en que resulte pertinente para las actividades
de su puesto. Es importante que todos los manipuladores de alimentos tengan conocimientos basicos sobre las
consecuencias que pueden tener las BPH para la inocuidad e idoneidad de los alimentos.

Justificacién: Se trata de una afirmacion débil, no de un principio y queda fuera del ambito de aplicacion de este texto.
Parrafo 4:
La FAO propone que se suprima la palabra "adecuadas" ya que es subjetiva e innecesaria:

La aplicacion de BPH adecuadas-en las empresas de alimentos redunda en un ambiente higiénico que favorece la
produccion de alimentos inocuos y aptos. Sin observaciones.

Péarrafo 5, segundo guion:
La FAO propone el siguiente cambio:

- EIAPPCC es un método preventive-sistematico cuyo fin es mejorar la inocuidad de los alimentos cuando resulta
pertinente y posible, mejorando el control de los peligros mas alla de lo que se logra con las BPH.

Justificaciéon: Las BPH también son preventivas y el APPCC es el enfoque I6gico para el control de las operaciones,
que lleva al control de peligros a otro nivel y permite a las empresas de alimentos concentrar el control de los peligros
clave en puntos criticos (fases clave).

Parrafo 5, quinto:
Propone que se suprima.

i | ~C . od - ficos.
Justificacion: Se trata de una afirmacion sobre necesidades generales, no de un principio.

Parrafo 6, encabezado:

Segun lo indicado en las observaciones generales, la secuencia de los términos "“inocuidad e idoneidad" debe utilizarse
del mismo modo en todo el texto.

Los Principios generales de higiene de los alimentos para la inocuidad e idoneidad de los alimentos: Las buenas practicas
de higiene (BPH) y el sistema de andlisis de peligros y de puntos criticos de control (APPCC) persiguen los siguientes
objetivos:

Péarrafo 11, segundo guion:
Afadir "inocuos" en aras de la claridad y de la coherencia.

- Garantizar que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo humano;
Parrafo 13, titulo:

Véanse lo sefialado en las observaciones generales. La FAO no entiende la inclusion de este titulo "PRINCIPIOS
BASICOS PARA UN SISTEMA DE CONTROL DE LA INOCUIDAD EN LOS ALIMENTOS". El texto que sigue no guarda
ninguna relacion con los sistemas de control de la inocuidad de los alimentos y no puede ser que los principios generales
tengan como objetivo definir los "sistemas nacionales de control de la inocuidad en los alimentos" Si la intencion era incluir
un capitulo sobre el modo en que este texto se ajusta a un sistema de control de la inocuidad de los alimentos, entonces
seria necesario hacerlo en el apartado de introduccion. En el texto actual no guarda ninguna relacion con los sistemas
de control de los alimentos. Si lo que se pretende es hacer referencia a los sistemas nacionales de control de la inocuidad
de los alimentos, la FAO propone gue se haga una referencia cruzada a los textos pertinentes del CCFIX y que se incluya
una explicacion en el sentido de que los principios de las BPH y del APPCC solo tendran éxito si se apoyan en el sistema
de control de los alimentos.
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Parrafo 13, epigrafes:
Se proponen los siguientes cambios en la redaccion para aportar una mayor claridad.

i) La manera recomendada de maximizar la inocuidad e idoneidad de los alimentos consiste en un método

preventivo de dos [fases o-componentes].

ii) La aplicacion de las BPH es [la primera fase o/el-primercomponente] de la concepcién de un sistema de
control de la inocuidad de los alimentos.

iii) Las BPH deberian garantizar que los alimentos se produzcan en un ambiente higiénico y reducir la carga de
contaminantes, sean estos peligrosos o no.

iv) Las BPH son un requisito previo a la aplicacion de un sistema de APPCC, ya que sientan las bases de su

efectividad.
V) Cuando proceda, deberia vigilarse, verificarse y documentarse la aplicacion de las BPH.
Vi) La aplicacion de un APPCC, cuando sea necesaria y posible, constituye [la segunda fase o-el-segunde

compenente] de la concepcion de un sistema efectivo de control de la inocuidad de los alimentos.

Vi) El APPCC deberia identificar todos los peligros asociados al proceso de produccién y su ambiente y
especificar los peligros que sean significativos y que deberian controlarse, dada la posibilidad de que se
presenten a un nivel inaceptable.

Péarrafo 15, definiciones:
Rogamos que aclaren si las notas se mantendran en el texto final, p.ej., como notas a pie de pagina.

Parrafo 15, definicién de limpieza:

Texto modificado para aportar mayor claridad.
Limpieza La eliminacion de tierra, residuos de alimentos, suciedad, grasa u otras materias objetables.

NOTA DEL CODEX: Una gran cantidad de agentes bioldgicos (microorganismos), aunque no todos, se eliminan

mediante la limpieza. La limpieza es un requisito previo a la desinfeccion, que resulta-necesaria-cuandolalimpieza
no-tienela-eficacia-suficiente-para-eliminarlos-contaminantes-biolégices deberia realizarse si existe |la necesidad

de sequir reduciendo los niveles microbianos hasta niveles aceptables.

Parrafo 15, definicion de programa de requisitos previos:

Observamos que también aparece definido en el CAdigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros y
es importante mantener la coherencia. La definicion actual del Codex es la siguiente: Programa de requisitos
previos: Programa que se debe establecer previamente a la aplicacion del sistema de HACCP, a fin de cerciorarse
de que un establecimiento de elaboracion de pescado y marisco funciona de conformidad con los Principios de
higiene de los alimentos del Codex, con el Cédigo de practicas correspondiente y con la legislacion pertinente en
materia de inocuidad de los alimentos.

Ademas, esta definiciobn no permite tener en cuenta a aquellos programas de requisitos previos que no estén
estrictamente relacionados con el mantenimiento de la higiene, p.ej., la trazabilidad. Se proponen los siguientes
cambios en la redaccion:

[NUEVO] Programa de requisitos previos Procedimientos y medidas tomadas
h+g+ene a lo largo de la cadena alimentaria,_antes de |la aplicacion de sistema de APPCC, y que sientan las bases
de la aplicacion delsistema del APPCC.

Parrafo 15, definiciones de "medida correctiva" y "correccion":

La FAO propone que se mantenga la opcién B porque es mas integradora. Sin embargo, la FAO sugiere que la
definiciéon no se dé por finalizada en estos momentos, sino que se convenga en lo que se intenta transmitir, y que
las definiciones finales se incluyan cuando el texto ya esté mas elaborado.

Parrafo 15, definicién de limite critico:

Proponemos la siguiente modificacion para aportar una mayor claridad.

[MODIFICADOQ] Punto de control critico (PCC) Fase en la que puede aplicarse un se aplica una o mas medidas
de control_ de un peligro y que es 0 son esenciales para prevenir o eliminar reducir un peligro o para reducirlo a un
nivel aceptable.

Parrafo 15, definicién de limite critico:

Proponemos la siguiente modificacion para aportar una mayor claridad.

[MODIFICADO] Limite critico Un valor numérico que caracteriza al criterio critico de un parametro susceptible de
medicion que puede vigilarse en-forma-epeortuna mediante el uso de parametros gue pueden medirse durante

la operacion.
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NOTA DEL CODEX 1: Un limite critico se relaciona con una medicion, p.ej., de tiempo, temperatura, pH, actividad
acuosa o presion.

NOTA DEL CODEX 2: Cuando una medida de control de un peligro consiste en la combinacion de mas de una
accion, es posible que deba cumplirse con varios limites criticos al mismo tiempo, p.ej., de tiempo y temperatura,
de pH y actividad acuosa.

Justificacion del CODEX para las dos definiciones precedentes: La definicion original era: "Limite critico. Criterio
que diferencia la aceptabilidad o inaceptabilidad del proceso en una determinada fase". Un limite critico es un
atributo de una medida de control de un peligro que se puede vigilar de forma oportuna. Sin embargo, en
aquellas medidas de control de los peligros que no se pueden controlar de forma oportuna, resulta preciso utilizar
criterios de diverso tipo. Por tanto, para "criterio critico" se ofrece una definiciébn amplia y para "limite critico" una
restringida.

IDF (FIL)

La FIL desea agradecer al grupo de trabajo electrénico presidido por Francia y copresidido por Chile, Estados
Unidos de América, Ghana e India la preparacién del presente documento. La FIL respalda una cooperacion mas
estrecha con la ISO, ya que contribuye a una mayor armonizacién y coherencia en el sector alimentario.

Presentamos a continuacion las observaciones de la FIL sobre las recomendaciones del parr. 18 del documento
CX/FH 16/48/5.

Asunto: Parrafo 18 a) — Examen del anteproyecto
Observaciones generales sobre el planteamiento propuesto para la gestion diferenciada de los PCC

La FIL comparte plenamente un planteamiento basado en los programas de requisitos previos (entre otros, las
BPH) y en dos tipos de medidas de control clasificadas segln su naturaleza y funcion en el marco de un sistema
de control de la inocuidad alimentaria.

Sin embargo, nos preocupa que la introduccién de los PCC de tipo A y B resulte confusa en lugar de facilitar su
aplicacion. Este planteamiento se percibira como un método similar al que diferencia entre PCC1/PCCz, que
nunca ha sido aceptado de forma generalizada. Asimismo, este planteamiento introduce problemas para la
industria alimentaria, entre los que cabe mencionar la confusién entre quienes utilizan actualmente el concepto
de PRPO (programas de requisitos previos operativos) de la norma ISO 22000 (las fases en que se aplican los
PRPO deberian considerarse PCC, ademas de las "verdaderas" medidas de control basadas en los PCC).

En lugar de ello, proponemos aplicar un planteamiento de tres niveles, a saber:

1 Medidas de control de peligros con un limite o limites criticos definidos, cuyo incumplimiento lleve a
considerar la posibilidad de la falta de inocuidad del producto final (=PCC).

1 Medidas de control de peligros con criterios de actuacion definidos, cuyo incumplimiento sea indicativo de
un mal funcionamiento de la medida de control e incremente la probabilidad de la falta de inocuidad del
producto final (= nueva clase similar a los PRPO segun se emplean en la ISO 22000).

91 Condiciones basicas y buenas practicas de higiene (=PRP)
En lo que antecede, se deberia establecer claramente la distincion entre:
i) Los PRP y las medidas de control de los peligros; y
ii) Las dos clases de medidas de control de los peligros.

Respecto a estas Ultimas, resulta demasiado simplificador utilizar como criterio de diferenciacion el hecho de que
la vigilancia se realice en el momento adecuado o no.

Habitualmente, se espera que las medidas de control de un PCC sean objeto de una vigilancia permanente, o al
menos, periddica (principio 4) y oportuna, a efectos de garantizar el control de los lotes afectados del producto
final, especialmente debido a que los valores sometidos a vigilancia revisten una importancia critica (limites
criticos). Los conceptos claves son los limites criticos y la vigilancia oportuna, que garantizan el control de los
lotes afectados.

La nueva clase de medidas de control de los peligros se puede diferenciar de las precedentes en que no tiene
limites criticos, sino que cuenta con otros criterios de aceptabilidad o se basa en la vigilancia (medicién u
observacion), ya sea oportuna o no, para garantizar el control de los lotes afectados.
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Observaciones especificas sobre el Apéndice 1

Parrafo 1: Introduccion

Apoyamos la opcion B para este parrafo.
Parrafo 2: Introduccion

Preferimos la opcidn A, si bien con ligeras enmiendas en aras de la claridad, como sigue:

“Este documento muestraofrece orientaciones sobre la manera en que es posible reforzar la inocuidad y la
idoneidad de los alimentos a lo largo de toda la cadena de produccién de alimentos, desde la produccién primaria
hasta el consumidor final-reluidastas-etapas-de-fabricacion-y-distribueion. A fin de lograr este objetivo, cada
empresa establece su propio sistema de control teniendo en cuenta sus requisitos especificos y asiste a los
Gobiernos para que establezcan la supervisién pertinente”.

Parrafo 3 — BPH

1 La primera seccion del documento revisado del Codex deberia abordar los programas de requisitos previos
(PRP), incluidas las BPH. En el segundo apartado de la actual versidn preliminar se establece que las BPH
forman parte de los programas de requisitos previos.

1 En el primer apartado, deberia afiadirse "en la medida de lo razonablemente posible" después de "nivel
de contaminantes", de la siguiente manera:

“La finalidad de las BPH es prevenir o reducir el nivel de contaminantes, en la medida de lo
razonablemente posible, para que no se vean comprometidas la idoneidad ni la inocuidad del producto
final "

91 Deberia suprimirse el Gltimo apartado, ya que su contenido no es correcto. Otra alternativa seria redactarlo
de la siguiente manera:

"Las BPH se sustentan en una base general de conocimientos y destrezas."
Péarrafo 4 - BPH
Este parrafo repite el texto del parr. 3, por lo que se podria suprimir.
Parrafo 5 - APPCC

Este parrafo deberia reflejar el planteamiento expuesto en nuestras observaciones generales. Resulta confuso
diferenciar entre distintas clases de PCC.

En el primer apartado, deberia hacerse referencia a los PRP y no a las BPH, ya que resultan esenciales otros
procedimientos basicos que no requieren la comprension de las BPH, como la rastreabilidad, los procedimientos
de emergencia, las buenas practicas de laboratorio, etc.

El cuarto apartado da a entender que el APPCC no resulta adecuado o aplicable a la produccion primaria. Pero,
¢no aplicariamos "medidas de control de peligros" (no necesariamente cuantificables de forma oportuna) para la
produccion de frutas y hortalizas, p.ej., relativas al agua de riego, al uso de compostaje o estiércol en la
produccion de bayas, frutas u hortalizas? En nuestra opinion, el APPCC puede aplicarse a lo largo de toda la
cadena de produccion de los alimentos. La viabilidad técnica del APPCC no deberia confundirse con la obligacién
legal de aplicarlo, es decir, que el uso del APPCC es una decision de la explotacion agricola, mientras que la
decision de dar al APPCC carécter obligatorio mediante la legislacién corresponde a las autoridades competentes
(una opcién de gestidn del riesgo).

Parrafo 6 - Objetivos

Este documento no identifica buenas préacticas de higiene, sino que ofrece orientaciones sobre su aplicacion. Por
tanto, en el primer apartado, sustituir "Identificar las buenas practicas de higiene..." por "Ofrecer orientaciones
sobre las buenas practicas de higiene...".

Parrafo 7 — Ambito de aplicacion

No se refuerzan las medidas de control, sino que se seleccionan para controlar peligros especificos. Por tanto,
sustituir "reforzadas" por "especificas".

Parrafo 11 - Funciones de los Gobiernos

En el segundo apartado, se deberia incluir la inocuidad alimentaria. Enmendar de la siguiente manera:
- "Garantizar que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo humano;"

Principios basicos para un sistema de control de la inocuidad de los alimentos - Principio ii)

Durante la concepcion de dicho sistema, no se aplican las BPH, sino que se establecen.



CX/FH 16/48/5 Add.1 60

Principios basicos para un sistema de control de la inocuidad de los alimentos - Principio iii)

Sustituir "carga de contaminantes” por "nivel de contaminantes”.

Principios basicos para un sistema de control de la inocuidad de los alimentos - Principio Vviii)

Deberia mejorarse la redaccion de este apartado. Sugerimos la siguiente redaccion: "EI APPCC deberia
identificar las medidas de control de los peligros que resulten esenciales para controlar los peligros identificados
como significativos. Deberia validarse su capacidad para controlar estos peligros significativos."

Principios béasicos para un sistema de control de la inocuidad de los alimentos - Principio x)

Deberia enmendarse la Gltima oracion de la siguiente manera:

"Las meodificaciones-decisiones adoptadas durante la evaluacién y examen, se apliquen o no las modificaciones,
deberian documentarse y, en caso necesario, validarse."

Parr. 15 - Definiciones de correccién y medida correctiva

Apoyamos la opcion A para las definiciones de "correccion" y "medida correctiva".
Parrafo 15 — Definiciones de criterio y limite critico

Es confuso designar con el mismo término (“critico") tanto las medidas de control auténticas relacionadas con
los PCC (tipo A) como la nueva clase de medidas de control de los peligros.

Sugerimos conservar el término "limite critico" para las medidas de control auténticas relacionadas con los PCC
(tipo A) y si es posible introducir otros parametros para el otro tipo de medidas de control de los peligros. Una
alternativa obvia es "criterio de actuacion", el término utilizado por la ISO.

Parrafo 18 b) Gestion de la revision

Dado que el documento sobre los Principios Generales de Higiene de los Alimentos es uno de los mas citados
del Codex, resulta pertinente abordar algunas de las actividades en grupos de trabajo presenciales.

Parrafo 18 c) Temas que requieren una atencién especial
Asunto: Definiciones:

1 No es necesario definir la expresion "peligro potencial”, ya que este término es confuso, al implicar que
a veces puede existir peligro y a veces no. Un peligro es un peligro, pero un peligro tiene la posibilidad de
ocurrir.

1 Consideramos adecuado designar con el término PRPO (programa de requisitos previos operativos) la
nueva clase de medidas de control de peligros. Sin embargo, para evitar confusiones, serd necesario
armonizar las definiciones del Codex y de la ISO.

1 Estamos de acuerdo con la supresién de "o bien la condicion en que este se halla" en la definicion de
"peligro”.

Asunto: Los términos "medida correctiva" y "correcciéon"

Estamos de acuerdo con el planteamiento de la ISO en cuanto a la aplicacion de los dos términos:
1 Correcciéon comprende las acciones relativas a la manipulacion del producto afectado (ubicacion, retirada
del mercado, forma de disponer del producto, etc.).

1 Medida correctiva comprende las acciones relativas al sistema de control (hacer que la medida de control
retorne a las condiciones aceptables, prevenir la repeticion del problema).

El uso de dos términos distintos permite orientar mejor las intervenciones en caso de que exista una desviacion.

Damos por sentado que se abordaran los principios relacionados con las correcciones y medidas correctivas en
las secciones correspondientes del documento.
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IFU

Observaciones de la Federacion Internacional de Productores de Zumos de Frutas y Hortalizas (IFU) sobre
el anteproyecto de revision de los Principios generales de higiene de los alimentos (CAC/RCP 1-1969)

Observacion general:

Pagina 2, parrafo 8:

Cuando existe un desvio en un PCC deben aplicarse medidas correctivas para controlar el PCC.
Justificacion: Fase de mejora para reducir el riesgo de recurrencia.

Observaciones especificas:

Introduccién, parrafo 1:

Preferimos la opcion B, ya que incorpora factores relativos al estilo de vida y sus posibles consecuencias sobre la
inocuidad de los alimentos.

Introduccién, parrafo 2:

Preferimos la opcién A, ya que aclara los principios que son aplicables a lo largo de toda la cadena de suministros
y menciona al consumidor.

13. Los consumidores deberian asumir su papel siguiendo las instrucciones pertinentes y aplicando
medidas apropiadas de higiene de los alimentos.

vii) EI APPCC deberia identificar todos los peligros para la inocuidad de los alimentos asociados al proceso
de produccion y su ambiente y especificar los que sean significativos y que deberian controlarse, dada la
posibilidad de que se presenten a un nivel inaceptable.

Justificacion: Aporta claridad sobre los peligros que deben identificarse.
Punto 13, epigrafes- vii) y ix):

Las frases deberian reformularse para incorporar la referencia a los PCC, en vez de tener que validar todos los
peligros.

Definiciones aplicables a todo el documento
Opciodn A (basada en la ISO 9000)

Medida correctiva [Accion sobre el proceso o el ambiente para eliminar la causa de una no conformidad detectada
e impedir su recurrencia.] Correccion [Accién destinada a eliminar una no conformidad detectada.]

Opcidn B (Estados Unidos de América)

Medida correctiva [Toda accidn realizada en caso de un desvio para corregir el problema, separar y evaluar los
alimentos afectados por la desviacién, determinar la forma adecuada de disponer de los alimentos, identificar la causa
del problema y reducir la probabilidad de que se repita.] Correccion: [Toda accion realizada en lugar de las medidas
correctivas para identificar y corregir un problema cuando una desviacion no afecte la inocuidad de los alimentos (p.gj.,
volver a limpiar equipos que no estan en condiciones de higiene antes del inicio de la produccion).]

Preferimos la opcién A ya que sigue la norma internacional ISO.
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SSAFE

N.2 PAGINA,
PARRAFO, PUNTO

PREGUNTA u OBSERVACION

RECOMENDACION (si hubiera)

Péagina 2, parrafo 8

No apoyamos la introduccion de los PCC tipo A y/o tipo B.

Se encarg6 al GTE "examinar la necesidad de una nueva clase de medidas de
control de los peligros cuya gestiéon como PCC supone un reto”. Aungue el encargo
no lo dice, hace referencia al concepto de PPR operativos de la ISO 22000.

La opcion propuesta por las copresidencias afirma que todas aquellas fases en las
que se apliquen medidas de control de los peligros seran PCC, bien tipo A, si la
medida de control presenta las caracteristicas de un PCC "verdadero” (vigilancia y
correccion oportunas en caso de desviacion), o tipo B, si la medida de control
pertenece a la nueva clase (sin vigilancia oportuna y/o mal valor predictivo de la
desviacion).

Esta opcion planteara problemas a la industria alimentaria:

- Confusién para los usuarios actuales sobre el concepto de PPR operativo: las
fases en las que se aplican los PPR operativos tendrian que considerarse PCC,
ademas de aquellas fases que ya se identifican como PCC y en las que se aplican
medidas de control de PCC "verdadero";

- Este planteamiento equivale a dar mayor flexibilidad a la forma de gestionar un

PCC,

- Multiplicidad de PCC.

Sugerimos aprobar el planteamiento que presenta tres componentes

y diferenciando claramente entre:

- Programas de requisitos previos.

- PCC = fase del proceso en el que se aplican una o0 mas medidas de
control de los peligros, una vez definidos uno mas limites criticos,
cuya medicion permite un control efectivo del producto.

- [Clase nueva] = medida de control de los peligros, una vez definidos
los criterios de actuacién, cuya medicion u observacion permite un
control efectivo del proceso y/o del producto.

Péagina 5, Introduccion,
parrafo 1

Recomendamos la opcién B.

Péagina 5, Introduccion,
parrafo 1, opcion B,
ultima frase del primer
parrafo.

El deterioro de los alimentos ocasiona pérdidas, es costoso y puede influir
negativamente en el comercio y en la confianza de los consumidores.

Suprimir esta frase puesto que el APPCC se dirige exclusivamente para la
inocuidad de los alimentos y no estéa relacionado con su calidad, que es la que
causa el deterioro.

En cualquier caso, deberia afiadirse "debilitar" a la frase anterior de siguiente
modo: "debilitar la confianza de los consumidores".

En la aplicacion del APPCC han surgido dificultades para establecer limites entre
la ‘inocuidad de los alimentos’ y la ‘calidad de los alimentos’, porque la calidad
desvia la atencion de lo realmente importante, la inocuidad de los alimentos y la
salud publica. Por tanto, recomiendo que no se mencione el deterioro de los
alimentos en el presente documento, ya que no pertenece al ambito del APPCC.

Pero hay, ademas, otras consecuencias. Los brotes de
enfermedades transmitidas por los alimentos pueden perjudicar al
comercio y al turismo, provocar pérdidas de ingresos, desempleo y
pleitos, y debilitar la confianza de los consumidores. El-deteriore-de-
os-al mentos eeaS|e|| a peldl_das esleestesﬁ_e ¥ puleelle HHGH
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N.° PAGINA,
PARRAFO, PUNTO

PREGUNTA u OBSERVACION

RECOMENDACION (si hubiera)

Pagina 6, Introduccion,
parrafo 2

La opcidn A de este parrafo con modificaciones.

Justificacién: Lo que se propone afiadir pretende hacer el texto mas claro. El
texto "incluidas las etapas de fabricacion y distribucion" se suprime, dado que
estas quedan ya englobadas al decir "desde la produccidn primaria hasta el
consumidor final" y, por tanto, no es necesario sefialar este hecho por separado.

Este documento muestra proporciona orientacién sobre la
manera en que es posible reforzar la inocuidad y la idoneidad de
los alimentos a lo largo de toda la cadena de produccién de
alimentos, desde la produccién primaria hasta el consumidor final,
incluidas las etapas de fabricacion y distribucién. A fin de lograr
este objetivo, cada empresa establece su propio sistema de control
teniendo en cuenta sus requisitos especificos y ayudaré a los
gobiernos ala hora de establecer los mecanismos de
supervision adecuados.

Péagina 6, Introduccion,
péarrafo 2

Recomendamos la opcion B.

Péagina 5, parrafo 1

La segunda frase de la opcion Ay la nota al pie de pagina no son adecuadas
puesto que pueden referirse a otras cuestiones ajenas a los peligros definidos en
el documento, p.ej., valor nutricional.

Si se escoge la opcidn A, suprimir la segunda frase y la nota al pie
de pagina.

Péagina 6, parrafo 3,
primer guién:

Modificar el texto segun se indica a continuacion:

La finalidad de las BPH es prevenir o reducir el nivel de
contaminantes, en la medida en que esto sea razonablemente
posible, para que no se vean comprometidas la idoneidad ni la
inocuidad del producto final.

Modificar el texto segun se indica a continuacion:

Todo el personal deberia recibir capacitacion en BPH en la medida
en que resulte pertinente para las actividades de su puesto. Es
importante que los manipuladores de alimentos tengan
conocimientos basicos sobre las consecuencias que pueden tener
las BPH para la inocuidad e idoneidad de los alimentos.

Péagina 6, parrafo 3,
tercer guion

Modificar el texto segun se indica a continuacion, para que sea mas
claro:

En general, las BPH solo requieren de conocimientos y destrezas

basicas. El fundamento de las BPH es una base general de
conocimientos vy destrezas.

Péagina 6, parrafo 3,
cuarto guion

El dltimo punto no es relevante.

Suprimir.

Péagina 6, parrafo 3,
tercer guion

Entiendo la forma en que las BPH pueden desempefiar un papel en la idoneidad,
pero esto no se ajusta al APPCC. Por ello, para que contintie en el documento,
esta distincion tendra que ser muy clara. (Véase la observacién previa)

Eliminar toda referencia a "idoneidad".
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N.° PAGINA,
PARRAFO, PUNTO

PREGUNTA u OBSERVACION

RECOMENDACION (si hubiera)

Pagina 6, parrafos 3y
4,

Parece redundante con respecto al parrafo 3. Se propone suprimir el texto de este
parrafo, puesto que en él se repite lo que se dice en el parrafo 3.

Suprimir el parrafo 4.

Péagina 6, parrafo 4.

Los requisitos previos deberian ampliarse también a aquellos que no hacen
referencia a las BPH.

La aplicacion del APPCC no resulta eficaz si no se aplican
previamente las BPH y otros programas de requisitos previos.

Péagina 6, parrafo 5,

Abogamos por una categoria de medidas de control de peligros distinta a las
medidas de control de peligros de PCC.

El APPCC alcanza este objetivo a través de medidas de control de

peligros gue-se-aplican-en-puntos-criticos-de-controH{PCC).

Péagina 6, parrafo 5,

(desde la produccion primaria hasta el consumidor final) - ¢ Podemos realmente
controlar lo que va a hacer el consumidor con sus alimentos?

Debe cambiarse por: (...hasta la venta al consumidor final).

Pé&gina 6, parrafo 6,
primer guidn

Ningun eslabdn de la cadena alimentaria debe estar excluido de la aplicacion del
APPCC.

El texto no esta claro, puesto que parece implicar que el APPCC no es adecuado
o aplicable a la produccién primaria, si no fuera porque disponemos de medidas
de control de peligros (no necesariamente cuantificables de una manera oportuna)
para la produccidn agricola, p.ej. agua de riego, etc.

Modificar el texto segln se indica a continuacion:

Es posible que el APPCC no pueda aplicarse se aplica a todo tipo
de empresas de alimentos de la cadena alimentaria, sobre todo en
las etapas de produccién primaria. No obstante, los principios del
APPCC son aplicables a ciertas actividades relacionadas con esta
ultima [p. €j., la administracion de medicamentos veterinarios]

Pé&gina 6, parrafo 5,
cuarto guion

El presente documento no identificara las buenas préacticas de higiene sino que
proporcionard orientacion sobre la aplicacion de las BPH.

Modificar el texto segun se indica a continuacion:

Identificar Proporcionar orientacion sobre la aplicacién de las
buenas préacticas de higiene aplicables a lo largo de toda la cadena
de produccidn de alimentos (desde la produccién primaria hasta el
consumidor final) a fin de proporcionar alimentos inocuos y aptos
para el consumo humano;

Péagina 6, parrafo 6,
primer guién:

Modificar el texto segun se indica a continuacién, para que sea mas
claro:

Facilitar la orientacion que pueda necesitarse para codigos
especificos destinados a los sectores |los cédigos de practica
especificos de los sectores de la cadena de produccion de
alimentos , los procesos o los productos basicos_de alimentacion,
con objeto de ampliar establecer los requisitos de higiene
especificos para esos sectores.

Péagina 6, parrafo 6,
tercer guion

Modificar el texto segun se indica a continuacion:

Este documento proporciona un marco para la produccion de
alimentos inocuos y aptos para el consumo humano mediante el
establecimiento de las condiciones de higiene necesarias y la
aplicacion, cuando procede, de medidas de control especificas y
reforzadas en ciertas fases de la produccién. Este documento va
destinado a los operadores de empresas de alimentos y a los
paises?, segln corresponda.




CX/FH 16/48/5 Add.1

65

N.° PAGINA,
PARRAFO, PUNTO

PREGUNTA u OBSERVACION

RECOMENDACION (si hubiera)

Pagina 7, parrafo 7

En ciertas fases de la produccion... Las medidas de control, ¢sélo se aplican a las
fases de la produccion? Puede que sean necesarias medidas de control de la
distribucion, la presentacion y/o el almacenamiento o la compra que, en mi
opinién, no se consideran fases de la produccién.

Suprimir las palabras resaltadas en la frase siguiente:

Este documento proporciona un marco para la produccion de
alimentos inocuos y aptos para el consumo humano mediante el
establecimiento de las condiciones de higiene necesarias y la
aplicacion, cuando procede, de medidas de control reforzadas. en-

Péagina 7, parrafo 8

Se propone suprimir este texto, puesto que ya lo abarca el tercer guién del
péarrafo 6.

Parrafo 11, segundo
guion

Modificar el texto segun se indica a continuacion, para que sea mas claro y
adecuado:

Garantizar que los alimentos sean inocuos y aptos para el
consumo humano;

Péagina 7, parrafo 12,
segundo guion

Si vamos a mantener "idoneidad" en este documento, entonces, ¢por qué no se
menciona en este punto la prevencion del deterioro para la idoneidad? Véanse las
palabras afiadidas, resaltadas en amarillo.

Garantizar que los consumidores dispongan de una informacion
clara y facil de comprender, incluida la relativa a los ingredientes
utilizados, mediante el etiquetado y otros medios apropiados, de
manera que puedan proteger los alimentos de la contaminacion,
evitar el desarrollo o supervivencia de patbgenos y organismos que
deterioran los alimentos y prevenir el deterioro quimico,
almacenandolos, manipulandolos y preparandolos correctamente; y

Péagina 7, parrafo 12,
segundo guion

No es necesario mencionar en este punto los ingredientes utilizados y de la
manera en que se ofrece informacion a los consumidores. Ambas cuestiones
deberian tratarse en las directrices o normas pertinentes en materia de etiquetado
o informacién alimentaria para el consumidor.

Modificar el texto segun se indica a continuacion:

Garantizar que los consumidores dispongan de una informacion
clara y facil de comprender, incluida la relativa a los ingredientes
utilizados, mediante el etiquetado y otros medios apropiados, de
manera que puedan proteger los alimentos de la contaminacion y
evitar el desarrollo o supervivencia de patdgenos almacenandolos,
manipulandolos y preparandolos correctamente; y

Pagina 6 , titulo

PRINCIPIOS BASICOS PARA UN SISTEMA DE CONTROL DE LA INOCUIDAD
DE LOS ALIMENTOS

¢Cual es la razdén de que los temas que aparecen bajo este titulo hablen de la
idoneidad cuando el titulo s6lo menciona la inocuidad de los alimentos?

O bien se extiende el titulo de modo que incluya la idoneidad o se
eliminan todos los epigrafes que aparecen después y que hablan
sobre la idoneidad.
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N.° PAGINA,
PARRAFO, PUNTO

PREGUNTA u OBSERVACION

RECOMENDACION (si hubiera)

Principios basicos,
pagina 8

- Ampliar los requisitos previos a aquellos que no hacen referencia a las BPH:

"Las BPH y otros programas de requisitos previos".

- Lavigilancia, la verificacién o la documentacion de los programas de
requisitos previos no son sistematicas.

Dividir la identificacién de las medidas de control y su validacion en dos temas.

i) La manera recomendada de maximizar la inocuidad e idoneidad de
los alimentos consiste en un método preventivo de dos [fases o
componentes].

ii) La aplicacion de las BPH y otros programas de requisitos previos
es [la primera fase o el primer componente] de la concepcién de un
sistema de control de la inocuidad de los alimentos.

i) Las BPH y otros programas de requisitos previos deberian
garantizar que los alimentos se produzcan en un ambiente higiénico y
reducir la carga de contaminantes, sean estos peligrosos o no.

iv) Las BPH y otros programas de requisitos previos son un
requisito previo a la aplicacion de un sistema de APPCC, ya que
sientan las bases de su efectividad.

v) Cuando proceda, deberia vigilarse, verificarse y/o documentarse la
aplicacion de las BPH y de otros programas de requisitos previos.

vi) La aplicacion de un APPCC, cuando sea necesaria y posible,
constituye [la segunda fase o el segundo componente] de la
concepcion de un sistema efectivo de control de la inocuidad de los
alimentos.

vii) El APPCC deberia identificar todos los peligros asociados al
proceso de produccién y su ambiente y especificar los que sean
significativos y que deberian controlarse, dada la posibilidad de que se
presenten a un nivel inaceptable.

viii) EIl APPCC deberia seleccionar y categorizar |las determinar
medidas de control de los peligros validadas que resulten esenciales
para incrementar-el-grado-de-inocuidad-delos-alimentoes controlar los
peligros significativos.

(nuevo) La capacidad de las medidas de control de |los peligros
para controlar peligros significativos deberia validarse.

ix) La aplicacion de las medidas de control de los peligros deberia
vigilarse, verificarse y documentarse.

xi) Los cambios en la empresa de alimentos, p. €j., un nuevo proceso,
un nuevo ingrediente, un nuevo producto, nuevo equipamiento,
deberian dar lugar a la revision tanto de las BPH y otros programas
de requisitos previos como del plan de APPCC, para determinar si es
necesaria su modificacion. Las modificaciones deberian documentarse
Yy, en caso necesario, validarse.
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N.° PAGINA,
PARRAFO, PUNTO

PREGUNTA u OBSERVACION

RECOMENDACION (si hubiera)

Pagina 8, primer
principio y siguientes i),

i), vi)

Se recomienda "componente”, no "fase".

i) La manera recomendada de maximizar la inocuidad e idoneidad
de los alimentos consiste en un método preventivo de dos
componentes.

i) La aplicacion de las BPH es el primer componente de la
concepcion de un sistema de control de la inocuidad de los
alimentos.

vi) La aplicacion de un APPCC, cuando sea necesaria y posible,
constituye el segundo componente de la concepcién de un sistema
efectivo de control de la inocuidad de los alimentos.

Parrafo 13, epigrafe i)

Modificar el texto segun se indica a continuacion:

La manera recomendada de maximizar la inocuidad e idoneidad de
los alimentos consiste en un método preventivo de dos [fases o
componentes].

Parrafo 13, epigrafe ii)

Modificar el texto segun se indica a continuacion:

La aplicacion de las BPH es [la primera fase o el primer
componente] de la concepcién de un sistema de control de la
inocuidad de los alimentos.

Pérrafo 13, epigrafe iii)

Modificar el texto segun se indica a continuacion:

Las BPH deberian garantizar que los alimentos se produzcan en un
ambiente higiénico y reducir el nivel de la carga de contaminantes,
sean estos peligrosos o no.

Péagina 8, epigrafe iv)

Si al final se escoge la version de dos componentes, esto ya no resulta necesario.

Las BPH son un requisito previo adecuado paraa la aplicacion de
un sistema de APPCC, ya que sientan las bases de su efectividad.
Las BPH deben estar operativas para tener éxito con un APPCC.

Parrafo 13, epigrafe v)

Modificar el texto segun se indica a continuacion:

Cuando proceda, deberia vigilarse, verificarse, adoptar medidas
correctivas y documentarse la aplicacion de las BPH.

Parrafo 13, epigrafe vi)

Modificar el texto segun se indica a continuacion:

La aplicacién de un APPCC, cuando sea necesaria y posible,
constituye [la segunda fase o el segundo componente] de la
concepcion de un sistema efectivo de control de la inocuidad de los
alimentos.
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PARRAFO, PUNTO

PREGUNTA u OBSERVACION

RECOMENDACION (si hubiera)

Pagina 8, principio vii).

Necesita mas detalles, de modo que las expectativas sean mas completas y
precisas.

El APPCC deberia identificar todos los peligros practicos asociados
al producto desde la recepcion hasta su transporte, a las materias
primas, al envasado y a sus ambientes, ademas de especificar los
gue sean significativos y que deberian controlarse, dada la
posibilidad de que se presenten a un nivel inaceptable.

Parrafo 13, vii)

"El APPCC deberia identificar todos los peligros asociados al proceso de
produccién y su ambiente y especificar los que sean significativos y que deberian
controlarse, dada la posibilidad de que se presenten a un nivel inaceptable".

Creo que deberia ser "los peligros relativos a la inocuidad de los
alimentos" y no "todos los peligros".

Pérrafo 13, viii) y ix).

Las frases deberian reformularse para recoger la referencia a los PCC, en vez de
tener que validar todos los peligros.

Parrafo 13, epigrafe ix)

Modificar el texto segun se indica a continuacion:

La aplicacion de las medidas de control de los peligros deberia
vigilarse, verificarse, adoptar medidas correctivas (en caso de
desviacién), validarse y documentarse.

Parrafo 13, epigrafe x)

Modificar el texto segun se indica a continuacion:

Los cambios en la empresa de alimentos, p. €j., un nuevo proceso,
un nuevo ingrediente, un nuevo producto, nuevo equipamiento,
deberian dar lugar a la revision tanto de las BPH como del plan de
APPCC para determinar si es necesaria su modificaciéon. Las_
decisiones tomadas durante la evaluacion y el examen,
independientemente de si las modificaciones se aplican o no,
deberian documentarse y, en caso necesario, validarse.

Péagina 9, definicion de
"BPH".

La definicion de "buenas practicas de higiene" no es precisa.
La nota en la definicién de "programa de requisitos previos" es explicita.

Suprimir la definicién.

Péagina 8, definiciones:
A tener en cuenta en
las definiciones de
"limpieza" y definicién
"desinfeccion”.

La "desinfeccion” normalmente no se utiliza en la industria alimentaria, ya que
hablamos de "saneamiento”; ademas, se trata de conceptos distintos.

En la desinfeccién se emplean agentes antimicrobianos sobre superficies u
objetos inanimados para la destruccion o inactivacion de los microorganismos. Los
desinfectantes no pueden matar todas las bacterias, virus, hongos y esporas. La
materia organica, como la suciedad y las heces, debilita o inactiva la mayoria de
los desinfectantes. En el saneamiento se emplea un agente antimicrobiano sobre
objetos, superficies o tejido vivo para reducir el nimero de organismos causantes
de enfermedades hasta niveles que no representen una amenaza. El saneamiento
no actua sobre algunas esporas o virus. Un método préactico para higienizar las
manos es lavarlas con jabon bajo agua caliente durante al menos 20 segundos.
La esterilizacion consiste en utilizar productos quimicos, temperatura, gas o
presién para matar o inactivar todas las bacterias, esporas, hongos y virus
causantes de enfermedades.

Cambiar todos los casos en los que aparece la palabra
"desinfeccion” por "saneamiento”.
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PREGUNTA u OBSERVACION
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Pagina 8, definiciones:
Ambiente

Ambiente El entorno de los alimentos y del equipamiento de elaboracién dentro de las
instalaciones, incluido el aire pero no los seres humanos.

¢ Por qué se excluye a los humanos en este caso, cuando a menudo tocamos las
manos de los trabajadores, los guantes, los uniformes e incluso las herramientas?

Modificar para que se incluya a los humanos y las herramientas.

Péagina 8, definiciones:
Idoneidad de los
alimentos

Idoneidad de los alimentos La garantia de que los alimentos son aceptables para el
consumo humano, de acuerdo con el uso a que se destinan.

Nota 2 Por ejemplo, las preferencias alimentarias no son las mismas para diferentes
categorias de consumidores, por lo que alimentos que son inocuos pueden no ser
aptos para ciertas categorias. Asi, los alimentos no solo deben ser inocuos, sino que
también deben ser aptos para satisfacer las necesidades alimentarias de los
consumidores a los que van destinados.

Esta definicion es confusa, en particular porque la nota al pie de la pagina 5
(reproducida arriba) habla como si se tratara de las necesidades alimentarias y esto no
forma parte de un APPCC.

Una definicion de "idoneidad": |a ElEliEM de tener las propiedades
adecuadas para un proposito concreto.

Les ruego consulten las observaciones que incluyo en mi correo
electronico sobre esta materia.

Péagina 8, definicion de
"medida correctiva”

La opcidn A tiene mayor consenso, cf. ISO.

Mantener la opcién A.

Péaginas 9y 10,
definiciones de “criterio
critico" y "limite critico”

Se sugiere mantener criterio y/o limite critico para las medidas de control de un
PCC verdadero (tipo A) y, posiblemente, introducir otros indicadores para el otro
tipo de medida de control de los peligros.

Criterio critico

Un criterio que separa la aceptabilidad y la inaceptabilidad en lo
gue concierne a la inocuidad de los alimentos.

A ed e ord reriod

Limite critico

Un valor numérico que caracteriza al criterio critico de un pardmetro
susceptible de medicidn que puede vigilarse en forma oportuna.
NOTA 1: Un limite critico se relaciona con una medicion, p.ej., de
tiempo, temperatura, pH, actividad acuosa o presion.

NOTA 2: Cuando una medida de control de un peligro consiste en
la combinacion de méas de una accion, es posible que deba
cumplirse con varios limites criticos al mismo tiempo, p.ej., de
tiempo y temperatura, de pH y actividad acuosa; o pueden existir
limites criticos que se apliquen en combinacién con los criterios
criticos.
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N.° PAGINA,
PARRAFO, PUNTO

PREGUNTA u OBSERVACION

RECOMENDACION (si hubiera)

Pagina 10, definicion de
"desviacion"

Deberia ampliarse la definicion de "desviacién" a los dos tipos de medidas de
control de los peligros. El limite y/o el criterio critico deberian ser especificos de
los PCC verdaderos. Para el otro tipo, se ha propuesto un criterio de actuacion.
En ambos casos, si no se cumple el criterio, hay desviacién. La diferencia estriba
en la actuacién que sigue a la evidencia de desviacion.

En el caso de una medida de control de PCC verdadero, el valor predictivo de la
inadmisibilidad del producto es alto y la correccién es necesaria.

En el caso de una medida de control que pertenece a la nueva clase, el valor
predictivo de la inadmisibilidad del producto es bajo y se hace necesaria una
evaluacién para su desbloqueo.

Péagina 10, definiciones:
Peligro significativo

Peligro significativo Peligro que, de acuerdo con el analisis de peligros, se ha
determinado que debe controlarse.

Todos los peligros identificados en el andlisis de peligros deben controlarse de
alguna manera. Los peligros no significativos se controlan mediante los PPR y las
BPH, mientras que los peligros significativos se controlan con medidas de control
como los PCC o los PPR operativos.

Peligro significativo Un peligro de alto riesgo (combinacién de la
probabilidad de que se produzca dafio y de la gravedad de ese
dafio) que, de acuerdo con el andlisis de peligros, se ha
determinado que debe controlarse empleando una medida de
control de peligros.

Péagina 7, definicién de
Peligro

Afiadir a la lista los radiontclidos.

NOTA: Algunos ejemplos de peligros son las bacterias y sus
toxinas, los virus, los parasitos, los priones, los alérgenos, los
metales pesados, las micotoxinas, |os radionuclidos, los cuerpos
extrafios, los trozos de alimentos sélidos que puedan causar
asfixia.

Parrafo 18 c), punto3

No es necesario afiadir las definiciones de "peligro potencial,
"OEA" y "PPR operativo".
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