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INTRODUCCION

El Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH) celebré su 51.2 reunion en Cleveland (Ohio,
Estados Unidos de América), del 4 al 8 de noviembre de 2019, por amable invitacioén del Gobierno de Estados
Unidos de América. El Dr. José Emilio Esteban, director cientifico del Servicio de Inocuidad e Inspeccion de
los Alimentos de la Oficina de Ciencias de la Salud Publica del Departamento de Agricultura de Estados
Unidos presidio la reunion, a la que asistieron 59 paises miembros, una organizaciéon miembro y
15 organizaciones observadoras. Se adjunta la lista de participantes en el Apéndice |I.

APERTURA DE LA REUNION?

La Dra. Mindy Brashears, subsecretaria para la Inocuidad de los Alimentos del Departamento de Agricultura
de Estados Unidos pronuncié el discurso de apertura titulado "Unir la ciencia y la politica para garantizar la
inocuidad de los alimentos". Destacé la importancia de tomar decisiones basadas en datos cientificos y de
tener acceso a los datos a la hora de elaborar politicas adecuadas para garantizar la inocuidad de los
alimentos.

La Sra. Mary Frances Lowe, coordinadora del Codex Alimentarius para Estados Unidos, también se dirigio al
Comité.

El Comité guardé un minuto de silencio en memoria de la difunta Dra. Amy Gassama, que habia trabajado
como miembro de la delegacion de Senegal y habia realizado una gran contribucion al CCFH durante muchos
afios.

Divisiéon de competencias?

El Comité tomd nota de la division de competencias entre la Union Europea (UE) y sus Estados miembros,
de conformidad con el articulo I, parrafo 5, del Reglamento de la Comision del Codex Alimentarius.

APROBACION DEL PROGRAMA (tema 1 del programa)?
El Comité aproboé el programa.

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

El Comité tomd nota de las cuestiones a titulo informativo y adopté las siguientes decisiones.
Cuestiones derivadas por la 40.2 reunién del CCMAS

El Comité observé que las solicitudes del Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras
(CCMAS) contribuirian a hacer de la Norma general sobre los métodos de andlisis y de muestreo (CXS 234—
1999) una fuente Unica de informacion mas facil de utilizar en relacién con todos los métodos analiticos del
Codex y acordé lo siguiente:

e solicitar a la Secretaria del Codex que proporcionara enlaces a los textos pertinentes del CCFH en los
gue figuren métodos de andlisis para la inclusién de los enlaces en CXS 234;y

e en principio, transferir los métodos que figuran en los Métodos generales para la deteccién de alimentos
irradiados (CXS 231-2001) a CXS-234; tom6 nota ademas de la oferta del Brasil de examinar los métodos
de CXS-231 para determinar su idoneidad para los fines previstos y su posible conversién a criterios
basados en el rendimiento, para su examen por la 52.2 reunion del CCFH.

El Comité observé asimismo que las decisiones anteriores no afectarian al mandato del CCFH con respecto
a los métodos de analisis.

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

El Representante de la FAO presentd, en nombre de la FAO y la OMS, un resumen del trabajo realizado
desde la 50.2 reunién del CCFH y de la futura labor conjunta de la FAO y la OMS relacionada con el CCFH.
En el documento CX/FH 19/51/3 figura un breve resumen de cada actividad.

Red Internacional de Autoridades de Inocuidad de los Alimentos (INFOSAN)

1 CRD22 (discursos de apertura)

2 CRD1 (Division de competencias entre la Unién Europea y sus Estados miembros).
8 CX/FH 19/51/1

4 CX/FH 19/51/2

5 CX/FH 19/51/3
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El Representante informé que la INFOSAN continda reaccionando rapidamente ante los acontecimientos
relacionados con la inocuidad de los alimentos en todo el mundo. La segunda reunién mundial de la INFOSAN
se celebrard en diciembre de 2019.

Informe sobre las actividades de la FAO/OMS y las JEMRA
El representante inform6 al Comité de lo siguiente:

e En 2019, las JEMRA publicaron varios informes de reuniones sobre la atribucion de fuentes de
Escherichia coli productora de toxina Shiga (ECTS) y sobre la inocuidad y calidad del agua utilizada en la
produccion y elaboracién de alimentos. En 2019, esta prevista, asimismo, la publicacion de un tercer
documento, Resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos: el papel del medio ambiente,
los cultivos y los biocidas.

e En 2019, se celebraron tres reuniones de las JEMRA sobre los siguientes temas: i) metodologias para la
evaluacion de riesgos microbioldgicos, ii) Vibrio parahaemolyticus y Vibrio vulnificus en los alimentos de
origen marino vy iii) calidad microbiol6gica del agua utilizada en la produccion y elaboracion de frutas y
hortalizas frescas. El documento sobre metodologias para la evaluacion de riesgos microbiolégicos
estaria disponible para recabar observaciones publicas antes de su finalizacion. En los resultados de la
reunion sobre Vibrio se identificé nueva informacion que el Comité podria desear examinar y considerar
un nuevo trabajo a fin de revisar las Directrices sobre la aplicacion de los principios generales de higiene
de los alimentos para el control de las especies patégenas de Vibrio en los alimentos de origen marino
(CXG 73-2010).

Calendario futuro de las JEMRA

El Representante informd que, en respuesta a las peticiones de asesoramiento cientifico transmitidas por el
CCFH en su 50.2 reunion, las JEMRA habian programado reuniones para 2020 sobre i) control e intervencién
en ECTS vy ii) alérgenos. Las JEMRA también convocarian una reunion sobre Listeria monocytogenes para
proporcionar una sintesis actualizada de la atribucién y los métodos de andlisis aplicados a la inocuidad de
los alimentos para este patégeno.

Se informé al Comité que ya estaba en curso la planificacién de la reunién para 2021. Entre los temas
provisionales que se esta considerando abordar figuran: i) el agua utilizada en la produccion de alimentos; ii)
la inocuidad microbioldgica de las frutas y hortalizas frescas; vy iii) las reuniones de seguimiento sobre la
Listeria monocytogenes y los alérgenos, segln sea necesario.

Se habia previsto para 2022 una reunién sobre la evaluacién del riesgo microbioldgico de la ECTS en las
semillas germinadas.

El Representante subray6 el tiempo y la planificacion anticipada necesarios para organizar las reuniones de
asesoramiento cientifico e insté al Comité a que reflexionara sobre nuevos trabajos que pudiera requerir con
vistas a fundamentar las decisiones previstas en futuras reuniones.

El Representante, en nombre tanto de la FAO como de la OMS, expresé su agradecimiento a todos los paises
miembros que apoyaron la labor de los programas conjuntos FAO/OMS de asesoramiento cientifico, en
particular de las JEMRA.

Conclusion

El Comité tomd nota de la informacién proporcionada por la FAO y la OMS y les agradeci6 sus respectivas
contribuciones.

La presidencia destacé que las JEMRA ya estaban planificando reuniones con mucha antelacién, para
2022. Inst6 asimismo al Comité a que considerara la posibilidad de proponer nuevos trabajos de revision de
los documentos pertinentes del Codex ya que los documentos de asesoramiento cientifico estan mas
actualizados.

INFORMACION PROPORCIONADA POR LA ORGANIZACION MUNDIAL DE SANIDAD ANIMAL (OIE)
(tema 4 del programa)®

El Comité tomé nota de que no se habia proporcionado ningin documento actualizado sobre este tema.

6 CX/FH 19/51/4
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ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS SOBRE LA GESTION DE LOS ALERGENOS
ALIMENTARIOS POR PARTE DE LOS OPERADORES DE EMPRESAS DE ALIMENTOS (tema 5 del
programa)’

Estados Unidos de América presentd el tema y recordé que la CAC en su 42.° periodo de sesiones habia
adoptado el Anteproyecto de Codigo de practicas sobre la gestion de alérgenos alimentarios por parte de los
operadores de empresas de alimentos en el tramite 5 y lo avanzo al tramite 6 para recabar observaciones.
Recordé asimismo que en la 50.2 reunion del CCFH se habia acordado solicitar a la FAO/OMS que convocase
una consulta de expertos para proporcionar asesoramiento cientifico y pedir asesoramiento al Comité del
Codex sobre Etiquetado de los Alimentos (CCFL) en relacion a la idoneidad del uso de etiquetado preventivo
de alérgenos.

En vista de la informacién recibida del CCFL y del nuevo trabajo en curso en dicho Comité, asi como del
hecho de que para finalizar el trabajo del CCFL y el cddigo de practicas se necesitaba asesoramiento
cientifico, es posible que el anteproyecto del cddigo de practicas permanezca en el tramite 7 durante algun
tiempo. Sin embargo, debido a que en el cédigo de practicas ya figuraba mucha informacién sobre la gestion
de los alérgenos alimentarios, los Estados Unidos, Australia y el Reino Unido propusieron las revisiones
presentadas en el CRD4 para contribuir a que el documento avanzase al tramite 8. Observo que en el futuro
se podria revisar el codigo de practicas, una vez que la FAO/OMS haya finalizado su asesoramiento cientifico
y el CCFL haya terminado su trabajo sobre el etiquetado preventivo de alérgenos y la actualizacién de la lista
de alimentos e ingredientes de la Seccion 4.2.1.4. de la Norma general para el etiquetado de los alimentos
preenvasados (CXS 1-1985).

Los Estados Unidos de América informaron ademas al Comité de que se habia preparado un anteproyecto
revisado del codigo de practicas teniendo en cuenta las observaciones presentadas en el tramite 6 (CRD5) y
propuso que el Comité considerara el CRD5 como base para el debate.

Debate

El Comité examind el anteproyecto revisado del cédigo de préacticas (CRD5) seccion por seccién y estuvo de
acuerdo con la mayoria de las revisiones del CRD5, entre otras, las propuestas relacionadas con la supresién
del texto relativo al etiquetado preventivo de alérgenos en todo el codigo de practicas (incluida la definicion
de etiquetado preventivo de alérgenos). Por otra parte, el Comité realiz6 enmiendas de forma y varias
modificaciones para mejorar la precisién, claridad y coherencia del Cédigo.

Ademas, el Comité:

o transformé el parr. 8, en el que se describe la enfermedad celiaca, en una nota al pie de pagina de una
declaracién del péarr. 10 en la que se indica que el gluten puede causar reacciones adversas en las
personas con la enfermedad celiaca, ya que la enfermedad no es el objeto principal del cédigo de
practicas.

e tomod nota de una propuesta de suprimir el término "espelta” de la lista de alimentos del parr. 9 (y en el
resto del Cddigo), recordando la recomendacion del CCFL de que el CCFH siguiera utilizando la lista de
la Seccién 4.2.1.4 de la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985)
hasta que se obtuviera mas asesoramiento de la FAO/OMS. Incluyé un punto en la seccién de los
objetivos sobre controles para prevenir o reducir al minimo la posibilidad de la presencia de alérgenos no
deseados en los alimentos debido a errores a lo largo de la cadena alimentaria.

e observo que el contenido del parr. 18 no se ajustaba a la seccion sobre los Factores que contribuyen a la
exposicién, sino que estaba mas relacionado con las responsabilidades de las empresas alimentarias, y
se acordo incluir este parrafo en una nueva seccion titulada Responsabilidades de los OEA.

e examind una propuesta de incorporar la cultura de inocuidad de los alimentos a la seccion Factores que
contribuyen a la exposicién, pero convino en que estaba adecuadamente regulada por los Principios
generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) (véase el tema 6 del programa), al tiempo que
observé que este Cédigo deberia utilizarse junto con CXC 1-1969.

7 REP19/FH Apéndice Ill; CX/FH 19/51/5; CX/FH 19/51/5-Add.1 (India, Nueva Zelandia, Nigeria, Senegal, Tanzania, la
Unién Europea, la Comunidad del Africa Oriental y la Comunidad Econémica de Estados de Africa Occidental
(CEDEAO); CRD4 (Anteproyecto de Cadigo de préacticas sobre la gestion de alérgenos alimentarios por parte de los
operadores de empresas de alimentos (propuesta formulada por las presidencias del GTE sobre las secciones
relacionadas con el etiqguetado preventivo de alérgenos alimentarios)); CRD5 (Anteproyecto de Codigo de practicas
sobre la gestion de alérgenos alimentarios por parte de los operadores de empresas de alimentos (revisado)); CRD13
(Republica Dominicana); CRD14 (Uganda); CRD16 (Filipinas); CRD17 (Benin); CRD19 (Senegal); CRD20 (UA); CRD21
(Mali); CRD24 (Egipto).
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¢ sefald que los alimentos que se venden en la calle estan incluidos en los servicios de restauracion. En
respuesta a la preocupacion de que no se deberia aplicar el mismo nivel de control a los alimentos
vendidos en la calle que a los otros servicios de restauracion, por ejemplo, los restaurantes, aclaré que el
Cddigo debia utilizarse conjuntamente con los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-
1969), que proporcionan suficiente flexibilidad a las empresas alimentarias pequefias o0 menos
desarrolladas.

2

e se agreg6 "mapa de alérgenos" y "documentacion de HACCP" como registros de fabricacion.
Conclusion
El Comité acordo:

e remitir el anteproyecto del codigo de practicas a la CAC en su 43.° periodo de sesiones para su adopcién
en el tramite 8 (Apéndice I1);

e informar al CCFL sobre el estado del trabajo; y

e que se podria revisar el cédigo de practicas una vez el CCFL haya finalizado el trabajo sobre el etiquetado
preventivo de alérgenos y la FAO/OMS haya brindado su asesoramiento.

ANTEPROYECTO DE REVISION DE LOS PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS
(CXC 1-1969) Y DE SU ANEXO SOBRE EL HACCP (tema 6 del programa)®

El Reino Unido, en calidad de Presidente del grupo de trabajo presencial (GTP), hablando también en nombre
de los copresidentes, Estados Unidos de Ameérica, Francia, Ghana, India y México, presenté su informe
(CRD2). Tras resumir el consenso alcanzado por el GTP, explico que, debido a limitaciones de tiempo, el GTP
no habia finalizado su examen de i) las secciones 2, 3.1a 3.7 y 3.11.2 a 3.13 del segundo capitulo; ii) el Anexo
y los diagramas; vy iii) la estructura de las directrices. Se destacd ademas que el GTP no logré alcanzar un
consenso en relacion con dos aspectos, a saber, la definicion de operador de empresas de alimentos y los
nuevos textos de la Seccion 7.2.1 sobre la estimacion de la vida util de los alimentos.

El Comité tomé nota de que el presidente del GTP también habia llevado a cabo debates informales sobre el
Anexo y los diagramas al margen de la reunion, con el fin de incorporar todas las observaciones recibidas, si
procedia.

Debate
El Comité examind el documento revisado que figura en el documento CRD2 seccidn por seccién.

El Comité acordé sustituir: i) el término inglés disposing y disposal por disposition cuando proceda [Nota del
traductor: en espaniol procederia sustituir "eliminar" por "eliminacion"]; ii) "pérdida de control" por “desviacion”;
y iii) "la siguiente persona/OEA", el siguiente usuario de la cadena alimentaria o consumidor se deberia
sustituir por "el siguiente OEA" en todo el documento, cuando proceda.

El Comité examiné el documento CRD2, estuvo de acuerdo con la mayoria de las revisiones y, ademas de
las enmiendas de forma, introdujo modificaciones adicionales en aras de la flexibilidad, la claridad y la
exhaustividad, y formul6 las siguientes observaciones y decisiones.®

Principios generales — (vii)

En respuesta a la sugerencia de agregar la expresion "en el proceso o en el entorno de elaboracién” en la
segunda linea después de "un cambio significativo" y "o nueva legislacién" en la cuarta linea después de
"nuevos conocimientos cientificos", el presidente del GTP aclar6 que la primera propuesta limitaria la intencién
de la declaracién y que la cuestién de la nueva legislacion ya se habia abordado en el parr. 14.

El Comité acord6 mantener el texto original.

Definiciones — Operador de empresa de alimentos (OEA):

8 CX/FH 19/51/6; CX/FH 19/51/6-Add.1 (Argentina, Brasil, Canada, Chile, Colombia, Egipto, Estados Unidos de América,
Gambia, Guatemala, Honduras, India, Irag, Japén, Marruecos, Nicaragua, Nueva Zelandia, Peru, Tailandia, Uruguay,
CCTA, FoodDrinkEurope, IAF, IDF/FIL e ISO); CX/FH 19/51/5-Add.2 (Ecuador, Ghana, Nigeria, Senegal, Tanzania, la
Unién Europea y la CEDEAO); CRD2 (Informe del GTP sobre HACCP); CRD8 (Guatemala); CRD9 (Republica de
Corea); CRD10 (Indonesia); CRD12 (Marruecos); CRD13 (Republica Dominicana); CRD14 (Uganda); CRD18 (El
Salvador); CRD19 (Senegal); CRD20 (UA).

9 Los numeros de parrafo reflejan los nimeros de parrafo del documento CRD2.
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Observando que algunos paises habian definido OEA como una persona(s) individual(es), mientras que otros
ampliaron la definicion de modo que incluyese una entidad en sus jurisdicciones, el Comité considerd

diferentes opciones, es decir, eliminar la definicion o redactarla como "una persona o entidad”, "una entidad"
0 "una parte".

Se explicé que "entidad" también se entiende como "persona”. Por lo tanto, el Comité estuvo de acuerdo con
la definicion modificada de la siguiente manera:

Operador de empresa de alimentos (OEA): una entidad responsable del funcionamiento de una
empresa en cualquier etapa de la cadena alimenticia”.

Definiciones - Vigilar

El Comité examind una propuesta para sustituir la oracion "para evaluar si una medida de control esta bajo
control" que figura en la Ultima parte de la definicion por "detectar desviaciones de un limite critico", ya que la
definicién provenia del capitulo sobre HACCP y no reflejaba su uso en las buenas practicas de higiene (BPH).

El Comité no estuvo de acuerdo con la propuesta y sefiald que la terminologia provenia de las Directrices
para la validacion de medidas de control de la inocuidad de los alimentos (CXG 69-2008) y que debia
permanecer sin cambios.

Definiciones — Validacién

El Comité acordo eliminar la definicion de "validacion" y mantener la definicién de "validacion de las medidas
de control".

Seccién 2.2.2 Produccion higiénica — sequndo vy tercer punto del parr. 28

El Comité consider6 la supresion de "control de las enfermedades zoonéticas" del tercer punto, debido a que
ya estaba cubierto por el concepto de sanidad animal. Sin embargo, se expres6 la opinién de que esa
supresion eliminaria un ejemplo importante. EI Comité acordé suprimirlo del tercer punto y agregarlo al
segundo "por ejemplo, agentes zoonéticos transmitidos por los alimentos" por considerarlo mas apropiado.

Seccién 5.1.3 Control de la eficacia — parr. 74

El Comité tomé nota de las diferentes opiniones sobre si se deberia suprimir la segunda parte de la oracién
gue dice "sin embargo, es poco probable que los microorganismos desarrollen resistencia si se siguen
explicitamente los procedimientos recomendados de limpieza y desinfeccion”.

Francia, en su calidad de Copresidente del GTP, explicé que la palabra "resistencia" se utilizaba a menudo
de forma incorrecta. Cuando se inhibe a las bacterias mediante una concentracion minima de agentes
desinfectantes, estas pueden adaptarse gradualmente a concentraciones mas altas, lo cual es mas bien
"tolerancia” que "resistencia", que es la intencién de este parrafo.

El Comité examindé ademas la redaccion de la oracion, por ejemplo, "menos probable" en vez de "poco
probable" e "instrucciones" en vez de "procedimientos”, y acordé modificar este parrafo como sigue:

"A veces, los microorganismos pueden desarrollar tolerancia a los agentes desinfectantes con el tiempo;
Se deberian seguir las instrucciones del fabricante en los procedimientos de limpieza y desinfeccion.
Cuando sea posible, se deberia realizar una revision periédica con los fabricantes/proveedores de
desinfectantes para contribuir a asegurar que los desinfectantes que se utilizan sean eficaces y
adecuados. Se podria considerar la rotacion de desinfectantes para asegurar la inactivacion de
diferentes tipos de microorganismos (por ejemplo, bacterias y hongos).

Secciéon 5.3.1 General — parrs. 82 y 83

Una delegacion propuso que en el parrafo 83 se incluyera la oracion "los desechos peligrosos deberian ser
eliminados por personal capacitado”, ya que una capacitacion basica parecia insuficiente y se requeriria una
formacién especial sobre esta cuestion. Los Estados Unidos de América, en su calidad de Copresidentes del
GTP, explicaron que, ademds de que en el documento figuraba una seccidn especifica sobre capacitacion,
en el parr. 82 se habian indicado los requisitos pertinentes para la capacitacion del personal responsable de
la eliminacion de desechos.

En aras del consenso, el Comité acord6 agregar "incluidos los residuos peligrosos" en la Ultima oracién del
parrafo 82.

Seccién 6.1 Estado de salud — parr. 85
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En respuesta a la propuesta de agregar el requisito de que "todos los manipuladores de alimentos deberian
someterse periédicamente a un examen médico, segun proceda, para evitar la contaminacion de los
alimentos", el presidente del GTP subray6 que este tipo de deteccion habia sido ineficaz para detectar
enfermedades transmitidas por los alimentos y, por lo tanto, no deberia incluirse. El Representante de la OMS
confirmé esta informacion.

El Comité acordd no incluir la oracion propuesta en el parrafo.

Seccién 6.3 Limpieza personal — parr. 91

Se propuso agregar una referencia al uso de "toallas de papel desechables" como la forma mas segura de
secarse las manos.

Observando que este asunto habia sido objeto de un prolongado debate en la reunién anterior y, en vista de
gue no siempre era facil disponer de toallas desechables, el Comité reafirmé su decision de no aceptar esta
propuesta.

Seccién 7 Control de las operaciones — parr. 95

Las delegaciones manifestaron la opinién de que convenia sustituir el término "sistema de higiene de los
alimentos" del parrafo por "buenas practicas de higiene", ya que la expresién "sistema de higiene de los
alimentos" implicaba que se aplicaban tanto las BPH como el sistema HACCP, aunque en algunas
operaciones las BPH podrian ser suficientes.

La Presidencia del GTP aclaré que esta seccion se referia al control de las operaciones y que, en este
contexto, el término "sistema de higiene de los alimentos”, de aplicacion mas general, era correcto.

El Comité acordé mantener el texto original.

Seccién 7.1 Descripcién de los productos y procesos

Una delegacion expres6 la opinién de que el texto de la seccién podia interpretarse en el sentido de que
implicaba la introduccién de determinadas etapas del sistema de HACCP en la aplicacion de las BPH.

Con objeto de aclarar las condiciones concretas en las que una BPH requiere mayor atencién, el Comité
acordd agregar un péarrafo nuevo entre la Seccién 7.1 Descripcién de los productos y procesos y la
Seccion 7.1.1 Descripcién del producto, como sigue:

"Después de considerar las condiciones y las actividades de la industria alimentaria, pudiera ser
necesario prestar mayor atencion a algunas BPH que son especialmente importantes para la inocuidad
de los alimentos. En este caso, se podrian considerar las siguientes disposiciones".

Seccién 7.1.4 Vigilancia del proceso

El Comité acordé eliminar el subtitulo de la Seccién 7.1.4.1 Medidas correctivas y, en consecuencia, cambiar
el titulo de la Seccién 7.1.4 por Vigilancia y medidas correctivas.

Seccién 7.1.5 Verificacion — parr. 103

Las delegaciones expresaron las siguientes opiniones:

e La "evaluacién de la eficacia" del tercer punto deberia formar parte de la validacion y no deberia
incluirse en esta seccion; y

e Se deberia agregar como cuarto punto "tomar muestras y hacer pruebas".

Observando que la evaluacion de la eficacia era un ejemplo de las actividades de verificacion para comprobar
la aplicacién de las BPH y que "tomar muestras y hacer pruebas" formaba parte de la eficacia, el Comité
acordo no realizar las modificaciones en el parrafo.

Seccién 7.2 Aspectos fundamentales de los sistemas de higiene de los alimentos

El Comité acordé cambiar "sistemas de higiene de los alimentos" del titulo por "BPH", teniendo en cuenta que
el contenido de esta seccion estaba relacionado con las BPH.

Seccién 7.2.1 Control del tiempo vy |la temperatura — parr. 106

El Comité acord6 cambiar las palabras "control de procesos" en la primera linea por "control operacional".
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Nuevos textos en la Seccién 7.2.1 en relacién con la estimacion del tiempo de la vida Util de los alimentos

El Comité consider6 varias propuestas para i) trasladar los nuevos textos propuestos sobre la determinacion
de la vida (til a otras secciones mas pertinentes, por ejemplo, la seccion 8.2; ii) agregar una nueva subseccion
titulada determinacion de la vida dtil y iii) eliminar la informacion al considerarla no pertinente para el texto o
porque podria dar la impresion de que los OEA deberian realizar su propia determinacién de la vida util en
cualquier circunstancia, en tanto que las autoridades reguladoras podrian haber establecido ya los requisitos
sobre la vida util.

El Comité acordd suprimir el nuevo texto, ya que no se referia a un aspecto fundamental del sistema de
higiene de los alimentos.

Seccién 7.2.5 Contaminacion fisica — parr. 116

Una delegacién propuso sustituir la palabra "calibrados" de la sexta linea por "validados". Otra delegacion
indico que los "tamices" de la séptima linea, que figuraban como ejemplo, podian inducir a error.

El Comité confirm6 que "calibrados" era la palabra correcta y acordd eliminar "tamices", observando, sin
embargo, que los "tamices" podian calibrarse.

Seccién 7.5 Procedimientos de retirada del mercado: retiro de alimentos no inocuos del mercado — parr. 123

Se expresaron las siguientes opiniones:

e Se deberia modificar este parrafo para reflejar la obligacién de los OEA de ponerse en contacto con
la autoridad competente, ya que es posible que los OEA carezcan de los conocimientos necesarios
para realizar una estimacién correcta del riesgo y llevar a cabo la retirada del mercado de forma
adecuada;

e Los productos alimenticios podian retirarse del mercado por razones no relacionadas con la
inocuidad y las alertas publicas Unicamente eran necesarias si los productos alimenticios podian
suscitar preocupacion en materia de salud publica; y

e Puede ocurrir que las pequefias empresas cuenten con una capacidad inadecuada para
implementar estos requisitos.

El Comité estuvo de acuerdo con el texto modificado que figura a continuacién, cuyo objeto es aportar mas
flexibilidad a los distintos paises.

"Se deberia considerar la necesidad de informar a la autoridad competente y de emitir alertas publicas
cuando el producto haya llegado a los consumidores y cuando sea aconsejable la devolucién del
producto al OEA o su retirada del mercado”.

Seccién 8: Informacion sobre los productos y sensibilizacién del consumidor — cuadro de texto.

El Comité examin6 una propuesta de agregar un texto que dijera "sin confundir al consumidor" al punto del
Objetivo "ser conscientes de la importancia de leer y comprender la etiqueta".

Se aclaré que este requisito se abordaba de forma suficiente en la Norma general para el etiquetado de los
alimentos preenvasados (CXS 1-1985) y que el punto relativo a la "comprension del etiquetado" implicaba
gue la informacién en las etiquetas no debia resultar confusa para los consumidores.

El Comité acordd no agregar este punto.

Seccién 8.1 Identificacion y rastreabilidad del lote

El Comité examind una propuesta para suprimir la palabra "rastreabilidad" del encabezamiento, ya que no
formaba parte del programa de requisitos previos.

El Comité acord6 mantener el titulo original y volver a indicar "y la rastreabilidad" en la definicion del programa
de requisitos previos.

El Comité también llegd a la conclusion de que no era necesario elaborar una definicion de rastreabilidad.

Introduccion — parr. 136

El Comité acordd suprimir la Ultima oracién de este péarrafo, que decia: "La aplicacion de un HACCP es el
sistema de preferencia para lograr la inocuidad de los alimentos"”, ya que parecia contradecir la flexibilidad
gue aportaba el documento y el hecho de que en algunos casos algunas BPH pueden lograr la inocuidad
alimentaria.
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2.2 Flexibilidad para las empresas alimentarias pequeias o menos desarrolladas — parr. 142

El Comité modificé este parrafo incorporando la informacion pertinente que figuraba en el parrafo de la
introduccién que se habia suprimido, con objeto de proporcionar mayor flexibilidad, y mantuvo una referencia
a las Directrices FAO/OMS para los gobiernos sobre la aplicacion del sistema de HACCP en empresas
alimentarias pequefas y/o menos desarrolladas como nota a pie de pagina.

3.3 Determinacién del uso y de los usuarios previstos (fase 3) — parr. 154

Tras tomar nota de la explicacion sobre los alimentos producidos para poblacion vulnerable, entre los que se
incluyen, por ejemplo, los alimentos para hospitales o lactantes, el Comité acordd sustituir las palabras
"restauracion en instituciones" de la cuarta linea por "hospitales” y afirmé la necesidad de proporcionar un
mayor nivel de garantia de la inocuidad de los alimentos en el caso de poblaciones vulnerables.

3.6 Compilacién de una lista de los peligros probables relacionados con cada fase, realizacién de un analisis
de peligros para identificar los peligros significativos y examen de las medidas para controlar los peligros
identificados (fase 6 y principio 1) — parrs. 152, 155y 158

El Comité acordod asimismo lo siguiente:

e cambiar la palabra "peligros" de la cuarta linea del parrafo 152 por "peligros potenciales" y maodificar
el titulo en consecuencia;

e agregar un punto adicional después del tercer punto del parrafo 155, como sigue:

"Los niveles aceptables de los peligros en los alimentos que se hayan identificado (por ejemplo, a
partir de la reglamentacion, el uso previsto y la experiencia);" y

e enmendar la colocacion de los ejemplos en el parrafo 158 para mostrar mejor que podria ser
necesaria mas de una medida de control en algunas circunstancias para controlar un solo peligro,
mientras que una medida de control podria controlar mas de un peligro.

El Comité también examiné una propuesta para elaborar una definicién de "peligro potencial" y concluyé que
no era necesario hacerlo.

3.10 Determinacién de medidas correctivas (fase 10 y principio 5) — parr. 171

El Comité examind una propuesta para suprimir la segunda oracion a partir de "en algunos casos...", ya que,
en opinién de alguna delegacion, si se establecia correctamente un limite critico validado, un fallo de este
significaba que el producto seria no inocuo y la referencia al asesoramiento de expertos sobre el uso inocuo
del producto afectado podria ser mal utilizada o malinterpretada.

El Comité acordé suprimir la oracién, sefialando, sin embargo, que era posible que cuando se produjera una
desviacion, la evaluacién pudiera determinar que el producto seguia siendo inocuo.

3.12 Determinacién de la documentacion y mantenimiento de reqistros (fase 12 y principio 7) — parr. 185

En respuesta a la propuesta de agregar las palabras "empirica o legislativa" después de la palabra "cientifica"
en el cuarto punto, los Estados Unidos de América, como Copresidentes del GTP, sefialaron que todos esos
puntos figuraban como ejemplos y que se esperaba que la legislacion se basara también en una base
cientifica.

El Comité acordd no modificar el cuarto punto.

Anexo 1 — Comparacion entre las BPH, los PCC v las medidas de control con ejemplos

Diagrama 1 — Secuencia légica para la aplicacién del HACCP

Diagrama 4 — Ejemplo de una hoja de trabajo de HACCP

El Comité acordo lo siguiente:
e cambiar el titulo del Anexo | por "Comparacién de medidas de control con ejemplos”; y

e realizar los cambios consiguientes en los textos para que sean coherentes con el cuerpo principal
del documento.

Diagrama 2 — Ejemplo de la hoja de trabajo del analisis de peligros

El Presidente del GTP explicé que se habian recibido una serie de observaciones sobre este diagrama; sin
embargo, se propuso no hacer ningiin cambio en esta fase, ya que este diagrama se utiliza ampliamente y se
entiende bien.

El Comité estuvo de acuerdo con la propuesta del Presidente del GTP.
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Diagrama 3 — Ejemplo de arbol de decisién para identificar los PCC

El Presidente del GTP propuso suprimir este diagrama por el momento y, para evitar retrasos en la adopcion
del documento, sugirié que se continuase su revision para incorporarlo al documento después de su adopcion.

El Comité estuvo de acuerdo en suprimir el diagrama por el momento y observd que se continuaria el trabajo
sobre el diagrama.

Estructura del documento

Las delegaciones expresaron las siguientes opiniones:

e La capacitacion y la competencia eran pertinentes tanto para las BPH como para el HACCP y se
propuso trasladar esta parte a la introduccion, después de "Compromiso de la direccién con la
inocuidad de los alimentos".

e Las "Definiciones" deberian ubicarse antes de los "Principios generales"; y

e Los parrafos 4 a 7 de la introduccion deberian colocarse en una seccion separada, por ejemplo,
después de las definiciones, explicando la relacion entre el primer capitulo (BPH) y el segundo
capitulo (HACCP).

También se manifest6 la opinién de que la estructura actual deberia permanecer inalterada.
El Comité estuvo de acuerdo con la recomendacion del Presidente de mantener la estructura actual.
Otros

Tras observar algunas incoherencias en la traduccion al espafiol y al francés, el Comité pidi6 a la Secretaria
del Codex que abordara esta cuestion.

Conclusion
El Comité:

e acordd remitir el anteproyecto de revision de los Principios generales de higiene de los alimentos
(CXC 1-1969) a la CAC en su 43.° periodo de sesiones para su adopcion en el tramite 5/8
(Apéndice IV); y

e acordd devolver el diagrama del arbol de decision al trdmite 2 para que lo redactaran el Brasil,
Honduras, Jamaica y Tailandia, se formularan observaciones y se sometiera a la 52.2 reunién del
CCFH para su examen.

ANTEPROYECTO DE DIRECTRIQES PARA LA GESTION DE BROTES BIOLOGICOS TRANSMITIDOS
POR LOS ALIMENTOS EN EL TRAMITE 4 (tema 7 del programa)*®

Dinamarca, Presidente del Grupo de trabajo por medios electrénicos (GTE), hablé también en nombre de los
copresidentes, Chile y la Unidn Europea, presentd el informe del GTE y destac6 algunos de los debates y
conclusiones principales del mismo. Informé al Comité de que se habian preparado unas directrices revisadas
a partir de las observaciones presentadas en el tramite 3 (CRD6). Sefialé que la mayoria de las observaciones
eran enmiendas de forma, pero que se habian formulado otras relativas a los documentos o referencias a la
FAO/OMS a lo largo de las directrices, a la redaccion de los parrafos sobre la evaluacion rapida de riesgos y
a la plantilla para solicitar una evaluacion rapida de riesgos (Anexo IlI).

En la vista de estas observaciones:

e Se suprimieron el Anexo | (lista de documentos de la FAO/OMS y otros documentos pertinentes) y las
referencias que figuraban en otras partes del documento, ya que la informacién contenida en dichas
referencias se incorporo directamente en el texto; y

e Se abordo la confusion sobre lo que es una evaluacion rapida de riesgos en relacién con una evaluacion
de brote separando los términos y aclarando las diferencias entre ellos. En consecuencia, se elaboré una
nueva definiciobn de evaluacién de brotes, se cambié el Anexo Il por ejemplos de solicitudes de
evaluaciones rapidas de riesgos y se revisaron los textos pertinentes de algunos parrafos; ademas, el
Anexo Il se cambié por una plantilla para la evaluacion de brotes.

10 CX/FH 19/51/7; CX/FH 19/51/7-Add.1 (Argentina, Canada, Colombia, Estados Unidos de América, Gambia, Iraq, Japdn,
Marruecos, Nicaragua, Per(, Tailandia, Casings Trade Association (CCTA)); CX/FH 19/51/7-Add.2 (Ecuador, Ghana,
Nigeria, Senegal, Tanzania y la Union Europea); CRD6 (Anteproyecto de directrices sobre la gestion de brotes bioldgicos
transmitidos por los alimentos (revisado)); CRD8 (Guatemala); CRD9 (Republica de Corea); CRD12 (Marruecos);
CRD13 (Republica Dominicana); CRD16 (Filipinas); CRD17 (Benin); CRD18 (El Salvador); CRD19 (Senegal); CRD20
(UA); CRD21 (Mali); CRD24 (Egipto).
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Propuso que el Comité examinara el documento CRD6 como base para el debate.
Debate

El Comité examiné el documento CRD6, estuvo de acuerdo con la mayoria de las revisiones y, ademas de
las enmiendas de forma, introdujo modificaciones adicionales en aras de la claridad y la exhaustividad, y
formuld las siguientes observaciones y decisiones.

Definiciones
El Comité acordo lo siguiente:
¢ modificar la definiciéon de estudio de casos y controles para alinearla con la definicion de la OMS; y

o modificar la definicion de evaluacion del brote por analisis del brote ya que resultaba mas adecuada y
suprimir la referencia a brotes "mas importantes" por considerarla bastante subjetiva, al observar que los
brotes mas pequefios también podian causar un impacto.

El Comité tomd nota de la preocupacion de un miembro sobre la referencia a los piensos en la definicién de
vigilancia, ya que la vigilancia de los piensos no resulta Util para la deteccion precoz de las enfermedades
transmitidas por los alimentos. Sin embargo, se aclar6 que existian experiencias en que la vigilancia de los
piensos habia resultado Util a veces, en relacion con la inocuidad de los alimentos, y se trataba simplemente
de un ejemplo en la definicién (y en el resto del documento). EI Comité acordé mantener sin cambios la
definicion de vigilancia.

Métodos analiticos

El Comité mantuvo un debate sobre la necesidad de incluir un texto amplio relativo a la secuenciacién del
genoma completo (SGC) y sobre la impresion de que el uso de la SGC pudiera considerarse obligatorio. Sin
embargo, se reconocid que la SGC se utilizaba cada vez mas como una herramienta de tipificacion bioldgica
y que era importante conservar las secciones sobre la SGC para que las directrices estuvieran preparadas
para los avances futuros.

Con el fin de responder a la preocupacién sobre el hecho de que se pudiera interpretar que la SGC era
obligatoria, se modificé el parr. 50 de modo que dijera como sigue: "Cuando se utilice la SGC, se deberian
tener en cuenta...".

El Comité acordd, ademas, enmendar el parr. 51 suprimiendo la referencia al costo de la SGC, ya que la
atencién se centraba mas en las oportunidades de colaboracién entre los paises y en que esto deberia
fomentarse decididamente. Asimismo, se suprimié el ejemplo relativo a los paises desarrollados que llevan a
cabo la SGC a peticion de los paises en desarrollo.

Evaluacion rapida de riesgos y evaluaciéon de brotes

El Comité estuvo de acuerdo con el texto revisado y sustituyé la evaluacién de brotes por el analisis de brotes,
de acuerdo con su decision anterior (véase el péarr. 94).

Combinacién de los datos epidemiolégicos y los datos de laboratorio

El Comité tomd nota de las observaciones en el sentido de que, si bien se reconocia que las pruebas
epidemiolégicas, aun cuando no hubiera resultados positivos de laboratorio a partir de las muestras
analizadas, podian justificar una respuesta al brote. Estas pruebas no eran concluyentes, sino mas bien
indicativas de un brote transmitido por los alimentos. Por consiguiente, el Comité enmendé el parr. 80 para
gue dijera como sigue:

"Una evidencia epidemiol6gica soélida puede ser suficientemente indicativa de un brote transmitido por los
alimentos para justificar una respuesta al brote, incluso cuando no existan resultados de laboratorio positivos
de las muestras analizadas."

Anexos

El Comité mantuvo un debate general sobre los anexos y tomé nota de que existia un acuerdo general para
la inclusién de los tres anexos, que el Anexo Il sobre ejemplos de solicitudes de evaluacién rapida de riesgos
lo hacia més comprensible en cuanto a lo que era una evaluacion rapida de riesgos, y que el Anexo Ill se
habia transformado en una plantilla para un andlisis de brotes.

Se expreso la opinion de que se deberia incluir a la INFOSAN como ejemplo de una red u organizaciéon
internacional (Anexo I) y que habia algunos problemas en cuanto a la redaccién de las preguntas del Anexo Il.

El Comité convino en que se deberia seguir considerando la posibilidad de mejorar los anexos para continuar
sometiéndolos a debate en la 52.2 reunion del CCFH.
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Conclusién
El Comité acordd lo siguiente:

o Remitir el Anteproyecto de Directrices al 43.° periodo de sesiones de la CAC para su adopcion en el
tramite 5 (Apéndice Ill); y

e Establecer un GTP, presidido por Dinamarca y copresidido por Chile y la Union Europea, con el inglés,
francés y espafiol como lenguas de trabajo, que se reuniria coincidiendo con la celebracion de la
52.2 reunién del CCFH para examinar todas las observaciones recibidas y preparar una propuesta
revisada para su examen por el plenario.

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA EL CONTROL DE LA ESCHERICHIA COLI PRODUCTORA
DE TOXINA SHIGA (ECTS) EN LA CARNE DE BOVINO, LA LECHE CRUDA Y EL QUESO A BASE DE
LECHE CRUDA, LAS HORTALIZAS DE HOJA VERDE Y LAS SEMILLAS GERMINADAS EN EL
TRAMITE 4 (tema 8 del programa)*!

Chile y los Estados Unidos de América, en calidad de Presidente y Copresidente del GTE respectivamente,
presentaron el temay destacaron el calendario para elaborar las directrices, teniendo en cuenta las reuniones
de expertos de las JEMRA programadas hasta 2022, asi como la terminologia o las definiciones propuestas
para los productos que se encuentran dentro del ambito de aplicacion de estas directrices. Se enfatizd que se
requiere mas asesoramiento cientifico por parte de las JEMRA para avanzar en la elaboracion de las
directrices (y de sus anexos).

El Comité no debati6 el anteproyecto de directrices, sino que mas bien se centr6 en proporcionar orientaciones
sobre la terminologia que debia utilizarse para cada uno de los productos regulados por estas, asi como en
la peticion de asesoramiento cientifico a las JEMRA.

Terminologia

El Comité debatio la terminologia y acordé utilizar el término en inglés fresh leafy vegetables en vez de leafy
greens para mantener la coherencia con el Cédigo de practicas para frutas y hortalizas frescas (CXC 53-2003)
[Nota del traductor: este cambio no procede en espafiol], carne cruda de bovino en vez de bovino, lecha cruda
y quesos a base de leche cruda en vez de leche cruda y queso producido con leche cruda. El contenido exacto
de las definiciones se continuaria debatiendo en el GTE.

Solicitud de asesoramiento cientifico
El Comité acordé ademas solicitar a las JEMRA asesoramiento cientifico sobre lo siguiente:

e El punto o puntos de aplicacién mas adecuados para intervenciones especificas, como los tratamientos
de descontaminacion;

e Cualquier otra intervencién adicional para el control de la ECTS en la carne cruda de bovino, la leche
cruda y quesos a base de leche cruda, las hortalizas de hoja verde frescas y las semillas germinadas;

e La verificacion, basada en los datos disponibles, de la eficacia de las intervenciones en términos de
reduccion de la ECTS;

e En la medida de lo posible, recomendaciones con cierto nivel de fiabilidad sobre el nivel cuantificable de
reduccion que logran las intervenciones; y

e Asesorar sobre la viabilidad y aplicabilidad de las intervenciones propuestas que se aplicaran a escala
comercial y que, por lo tanto, es razonablemente probable que sean adoptados por los OEA y que resulten
adecuadas para su incorporacién en las directrices del Codex.

La Secretaria FAO/OMS de la JEMRA confirm6 que el trabajo sobre la carne de bovino incluiria una
verificacion de la eficacia de los aditivos para piensos para el control de la ECTS.

Conclusion

El Comité acordo lo siguiente:

11 CX/FH 19/51/8; CX/FH 19/51/8-Add.1 (Argentina, Brasil, Canada, Chile, Colombia, Estados Unidos de América,
Gambia, Honduras, India, Iraq, Japon, Marruecos, Nicaragua, Nueva Zelandia, Panama, Perq, Sri Lanka, Tailandia,
Uruguay, Collagen Casings Trade Association (CCTA), Federacién Internacional Lechera (IDF/FIL)); CX/FH 19/51/8-
Add.2. (Ecuador, Ghana, Nigeria, Senegal, Tanzania, Comunidad del Africa Oriental y Unién Europea); CRD9
(Republica de Corea); CRD12 (Marruecos); CRD13 (Republica Dominicana); CRD14 (Uganda); CRD18 (El Salvador);
CRD21 (Mali); CRD24 (Egipto).
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e devolver el anteproyecto de documento al tramite 2/3 para redactarlo nuevamente y distribuirlo a fin de
recabar observaciones; y

e establecer un GTE, presidido por Chile y copresidido por los Estados Unidos de América, Francia y Nueva
Zelandia, con el inglés como lengua de trabajo, para:

i. volver a redactar la Seccion General, el anexo sobre la carne de bovino cruda y el anexo sobre
hortalizas frescas de hoja verde del documento CX/FH 19/51/8 a partir de las observaciones
formuladas por escrito al CCFH en su 51.2 reunion;

ii. actualizar el anexo sobre la carne de bovino cruda en el documento CX/FH 19/51/8 agregando
cualquier informacion adicional sobre las intervenciones pertinentes para el control de la ECTS
en la carne de bovino cruda y presentarla al Grupo de Expertos de las JEMRA antes de junio
de 2020;

iii. elaborar un anexo sobre la leche cruda y los quesos a base de leche cruda en el que se
describan las intervenciones pertinentes para el control de la ECTS en estos alimentos y
presentarlo al Grupo de Expertos de la JEMRA antes de junio de 2020;

iv. revisar los anexos en funcion de las observaciones de las JEMRA, cuando sea necesario.
El informe del GTE deberia ponerse a disposicion de la Secretaria del Codex al menos tres meses antes de
la 52.2 reunion del CCFH para su distribucion a fin de recabar observaciones en el tramite 3.
DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LOS PRINCIPIOS PARA EL USO INOCUO DEL AGUA EN LA
ELABORACION DE ALIMENTOS (tema 9 del programa)?*?
El tema se examiné en el punto 10 del programa.
OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (tema 10 del programa)®
Nuevo trabajo / Plan de trabajo futuro

Los Estados Unidos de América, en calidad de Presidente del GTP, presentaron el CRD3 e hicieron una
sintesis de los debates y recomendaciones.

El Comité revis6 las recomendaciones del GTP, formulé las observaciones y tomd las decisiones a
continuacion.

Nuevo trabajo
Directrices para el uso y la reutilizacion inocuos del agua en la elaboracién de alimentos

Honduras present6 el documento de proyecto revisado (CRD23) y destacé cambios en el titulo, el &mbito de
aplicacién, asi como las principales cuestiones que se deben tratar y el plazo.

Un miembro solicité aclaraciones sobre si los contaminantes quimicos se encontraban dentro del &mbito de
aplicacién del nuevo trabajo. EI Comité acordé que las Directrices solo cubririan los peligros biolégicos, pero
reconocio la importancia de los quimicos en el contexto del uso y la reutilizaciéon inocuos del agua en la
elaboracion de alimentos. En vista de ello, el Comité acorddé informar al Comité del Codex sobre
Contaminantes de los Alimentos (CCCF) sobre este nuevo trabajo.

Conclusion
El Comité acordé lo siguiente:

e Remitir el documento de proyecto al 43.° periodo de sesiones de la Comision del Codex Alimentarius para
su aprobacion como nuevo trabajo (Apéndice V); y

e Crear un GTE, presidido por Honduras y copresidido por Chile, Dinamarca, la Unién Europea y la India,
con el inglés como lengua de trabajo y con la posibilidad de trabajar también en espafiol, para preparar,
con la aprobacién de la Comision, el anteproyecto de directrices para su difusion con objeto de recabar
observaciones en el tramite 3 y someterlo a la consideracion del CCFH en su 52.2 reunion. El GTE tendra
en cuenta el trabajo publicada y futuro de las JEMRA sobre el agua (véase el punto 3 del programa).

12 CX/FH 19/51/9; CRD7 (Ghana, Nicaragua, Nigeria, Senegal, Tanzania, la Unién Europea y la Comunidad del Africa
Oriental) CRD11 (Uruguay); CRD13 (Republica Dominicana); CRD14 (Uganda); CRD15 (Documento de debate
revisado); CRD16 (Filipinas); CRD17 (Benin); CRD18 (El Salvador); CRD20 (UA); CRD21 (Mali); CRD23 (Documento
de proyecto nuevamente revisado).

13 CX/FH 19/51/10, CRD3 (informe del GTP sobre nuevos trabajos/plan de trabajo futuro).



117.

118.

119.

120.

121.

REP20/FH 13

El informe del GTE deberia ponerse a disposicion de la Secretaria del Codex al menos tres meses antes de
la 52.2 reunién del CCFH para su distribucion a fin de recabar observaciones en el tramite 3.

Plan de trabajo futuro

El Comité revisé el plan de trabajo futuro y sefial6 los ofrecimientos de:

e El Japon, con el apoyo de Nueva Zelandia, para revisar el informe de la proxima JEMRA (22020) sobre
Vibrio y preparar un documento de debate sobre la posible revision de las Directrices sobre la aplicacion
de los Principios generales de higiene de los alimentos para el control de las especies patdgenas de Vibrio
en los alimentos de origen marino (CXG 73-2010); y

e Canada, con el apoyo de los Paises Bajos, para elaborar un documento de debate sobre la posible
revision de las Directrices sobre la aplicacion de principios generales de higiene de los alimentos para el
control de virus en los alimentos (CXG 79-2012).

Otros asuntos

El Comité acogi6é con satisfaccion la noticia de la reunion de expertos prevista de las JEMRA sobre Listeria
Monocytogenes, ya que contribuiria a la posible revision futura de las Directrices sobre la aplicacion de los
principios generales de higiene de los alimentos para el control de la listeria monocytogenes en los alimentos
(CXG 61-2007).

Conclusion
El Comité acordo lo siguiente:
e Aprobar el plan de trabajo futuro revisado (Apéndice VI); y

e Establecer un GTP sobre las prioridades de trabajo del CCFH, presidido por los Estados Unidos de
Ameérica, que se reuniria en forma simultanea a la 52.2 reunion del CCFH, con el inglés, francés y espafiol
como idiomas de trabajo.

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (tema 11 del programa)

Se inform6 al Comité que su 52.2 reunion se realizaria del 16 al 20 de noviembre de 2020 y que los
preparativos finales estaban supeditados a la confirmacion del Gobierno hospedante previa consulta con la
Secretaria del Codex.
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Apéndice Il

PROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS SOBRE LA GESTION DE LOS ALERGENOS ALIMENTARIOS

POR PARTE DE LOS OPERADORES DE EMPRESAS DE ALIMENTOS

(En el tramite 8)

INTRODUCCION

1.

Las alergias alimentarias, una hipersensibilidad a los alimentos mediada por el sistema inmunolégico, son
una cuestion cada vez mas preocupante en relacion con la inocuidad de los alimentos a escala mundial
y se han convertido en una pesada carga para la salud publica e individual. Aunque las alergias
alimentarias pueden afectar a una parte relativamente pequefia de la poblacion, una reaccion alérgica
puede ser grave o resultar mortal. Ademas, resulta cada vez mas evidente que las personas con alergias
alimentarias experimentan una disminucién muy significativa en su calidad de vida, parte de la cual podria
mitigarse a través de un enfoque armonizado de la gestion de los alérgenos en la cadena alimentaria.

Los alérgenos son una preocupacion constante de inocuidad alimentaria para los consumidores que
padecen alergias alimentarias, para quienes son responsables del cuidado de personas con alergias
alimentarias, los operadores de empresas de alimentos (OEA) y para las autoridades competentes.

Con la creciente carga para la salud que suponen los alérgenos alimentarios surge la expectativa de que
los OEA tomen medidas para declarar con exactitud la presencia de ingredientes alérgenos, reducir al
minimo su riesgo y, de ser posible, evitar la presencia involuntaria de alérgenos, asi como de que las
autoridades competentes proporcionen a los OEA orientacion y supervision en materia de investigacion
de reclamaciones sobre alérgenos alimentarios, cuando sea necesario. Todos los OEA, incluidos
productores, elaboradores, mayoristas, distribuidores, importadores, exportadores, minoristas,
transportistas y operadores de servicios de restauracion, desempefian un papel en la gestion de alérgenos

En un mercado mundial, es fundamental que exista un entendimiento armonizado sobre esta cuestién y
sobre las medidas necesarias para abordarla. Las practicas de gestion de alérgenos deberian formar
parte de las buenas préacticas de higiene (BPH) y, cuando proceda, de los sistemas de HACCP, en la
produccion, la venta al por menor y los servicios de restauracion.

Es necesario gestionar los alérgenos a lo largo de toda la cadena de suministro y del proceso de
produccion. Los tratamientos letales para los microorganismos patégenos, como el calentamiento, la
elaboracion a alta presion, etc., no destruyen, por lo general, las proteinas alergénicas. No se debe confiar
en los procesos que degradan las proteinas, como la hidrdlisis enziméatica o acida, para eliminar o destruir
completamente las proteinas alergénicas.

Caracterizacién del peligro

6.

Se deberia establecer que el caracter alergénico de algunos alimentos supone un peligro de inocuidad
alimentaria para las personas sensibles. Las alergias alimentarias son causadas por una reaccion
inmunoldgica adversa (hipersensibilidad) a determinadas proteinas alimentarias. Las alergias a los
alimentos pueden clasificarse segin su mecanismo de inmunidad:

e Mediada por inmunoglobulina E (IgE) (hipersensibilidad inmediata);
e No mediada por IgE (mediada por células o hipersensibilidad retardada); y
e Mixta, mediada y no mediada por IgE.

En los casos mediados por IgE, normalmente los sintomas suelen manifestarse transcurridos unos
minutos y hasta 1 o 2 horas después de la ingesta del alimento. En las alergias alimentarias no mediadas
por IgE y en las mixtas, mediadas y no mediadas por IgE, los sintomas se presentan varias horas después
de la ingesta del alimento. Los sintomas de la alergia alimentaria mediada por IgE pueden incluir picor
alrededor de la boca, urticaria, hinchazén de labios y ojos, dificultades respiratorias, disminucién de la
presion arterial, diarrea y, en su forma més grave, anafilaxis, y pueden causar la muerte.

Aunque existen muchos alimentos diferentes que pueden causar reacciones alérgicas en personas
sensibles, la mayoria de las alergias alimentarias a escala mundial son causadas por una variedad de
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proteinas presentes en ocho alimentos o grupos de alimentos (y productos derivados). Son los

siguientes?:
e cereales que contengan gluten (a saber, trigo, centeno, cebada, avena?, espelta o sus cepas
hibridas);
e crustaceos;
e huevos;
e pescado;
e leche;

e cacahuetes (manies );
* sOjay
e nueces de arbol

9. Las reacciones alérgicas mas frecuentes a las nueces de arbol son provocadas por las almendras, las
nueces de Brasil, los anacardos, las avellanas, las nueces de macadamia, las pecanas, los pistachos y
las nueces. Ademas, los granos de cereales como el trigo, la cebada y el centeno contienen gluten, que
puede provocar reacciones adversas en personas con la enfermedad celiaca®, asi como en aquellas con
alergias especificas a esos cereales.

10. Aungue los alérgenos indicados anteriormente son los mas frecuentes, en muchos paises se consideran
importantes otros alérgenos alimentarios como las semillas de sésamo, el trigo sarraceno, el apio, la
mostaza, los moluscos y los altramuces. La lista de alérgenos alimentarios reconocidos varia de un pais
a otro y es posible que en el futuro se identifiquen mas alérgenos principales. Los controles indicados en
el presente Codigo de practicas serian similares para cualquier otro alérgeno y los OEA deberian
aplicarlos en la medida que corresponda, segun los requisitos de su propio negocio y la legislacion
aplicable. Esto incluye conocer los alérgenos alimentarios reconocidos como importantes en los paises a
los que exportan sus productos, gestionar dichos alérgenos y garantizar que se apliquen las etiquetas
sobre alérgenos necesarias.

11. Una mala gestion de los alérgenos puede dar lugar a la presencia de niveles variables de alérgenos no
declarados o involuntarios en los alimentos, lo que podria suponer un riesgo si los consume una persona
con una alergia al alimento. La dosis que provoca una reaccién puede variar de una persona a otra y
depende, en parte, del tipo de alérgeno. El riesgo de que se produzcan reacciones alérgicas que afecten
a una parte mas amplia de la poblaciéon que padece alergias alimentarias aumenta cuando se produce
una concentracion creciente de alérgenos no declarados.

12. El contacto cruzado con alérgenos puede deberse a una serie de factores en la elaboracion, la
preparacion y la manipulacién de los alimentos, algunos de los cuales implican una mayor posibilidad de
contacto cruzado con alérgenos que otros. Las medidas de control aplicadas para evitar o reducir al
minimo la probabilidad del contacto cruzado con alérgenos deberian basarse en la evaluacion de riesgos
realizada por los operadores de empresas de alimentos.

13. Es importante que los OEA sean capaces de identificar el caracter alergénico de los alimentos, incluidos
los ingredientes y los coadyuvantes de elaboracion que manipulan, y tomen medidas para gestionar
cualquier posible presencia de alérgenos no declarados.

Factores que contribuyen ala exposicion

14. La exposicién de personas con una alergia alimentaria a alérgenos no declarados puede deberse a
diversas situaciones. Entre ellas se encuentran (si bien no son las Unicas) las siguientes:

En la cosecha, manipulacién, almacenamiento y transporte:

e limpieza inadecuada o ineficaz de recipientes, incluidos sacos reutilizables, y vehiculos de
transporte;

1 Los alimentos mencionados, salvo una excepcion (a saber, supresion de sulfitos), figuran en la Norma general para el
etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985) como los alimentos e ingredientes que se sabe que causan
hipersensibilidad y que siempre deben declararse.

2 Aunque la avena no contiene gluten, normalmente se produce en el mismo lugar que cereales que contienen gluten
como el trigo, lo que provoca el contacto cruzado con alérgenos.

3 La enfermedad celiaca es una enfermedad grave que dura toda la vida, en la que el sistema inmunoldgico del cuerpo
ataca a sus propios tejidos cuando se consume gluten. Esto causa dafios en el revestimiento del intestino y provoca la
incapacidad del cuerpo para absorber adecuadamente los nutrientes de los alimentos.
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inclusion involuntaria de particulas extrafias (por €j., granos, nueces o semillas);

separacion fisica o almacenamiento inadecuados de productos con diferentes perfiles de
alérgenos; e

inadecuada o nula capacitacién y concienciacion de los empleados sobre la gestion de los
alérgenos alimentarios, incluida la falta de comprensién de la gravedad de las alergias
alimentarias.

En las instalaciones de fabricaciéon de alimentos envasados:

errores de etiquetado (por ej., errores durante la elaboracion de las etiquetas, errores
tipograficos en las etiquetas, etiquetas obsoletas, etiquetas perdidas, etiqueta incorrecta
aplicada al envase, etiquetas mal traducidas o que omiten la declaracion de un alérgeno,
producto en el envase equivocado);

presencia involuntaria de un alérgeno debido a contacto cruzado con alérgenos durante el
proceso o después del proceso;

disefio inadecuado del establecimiento en términos de separacion de zonas, emplazamiento
del equipo, patrones de circulacién y sistema de ventilacion, entre otros;

errores de manipulacion en la reelaboracion;

secuencias de produccién (planificacién) que dan lugar a la presencia involuntaria de un
alérgeno procedente de un producto elaborado previamente;

procedimientos de limpieza o saneamiento del equipo inadecuados o ineficaces en el momento
del cambio de producto;

falta de gestién del cambio cuando se producen modificaciones en la formulacién, en el
suministro de ingredientes y en los procesos de documentacion;

uso o manipulacién inadecuados de ingredientes que contienen alérgenos;
alérgenos no declarados en un ingrediente de un proveedor; e

inadecuada o nula capacitacién o formacién de los empleados sobre la gestién de los alérgenos
alimentarios.

En la venta al por menor y los servicios de restauracién:

en caso de que el establecimiento no reciba informacion precisa de la cadena de suministro o
si falta informacion sobre los alérgenos de los ingredientes o alimentos recibidos;

en caso de que el proveedor no proporcione notificacion oportuna de los cambios en los
ingredientes;

errores de etiquetado para alimentos alergénicos;

falta de zonas de preparacion o de almacenamiento adecuadas para evitar o reducir al minimo
la posibilidad de contacto cruzado con alérgenos;

separacién o flujo de operaciones inadecuados o disposicion incorrecta de los equipos o
utensilios incorrectos;

ausencia o deficiencia de los procedimientos relativos a la preparaciéon de los alimentos y a los
servicios de restauracion para evitar el contacto cruzado con alérgenos;

inadecuada o nula capacitacion o formacion de los empleados sobre la gestion de los alérgenos
alimentarios, incluida la falta de conciencia sobre la gravedad de las alergias alimentarias;

incapacidad de los OEA para transmitir claramente informacion sobre alérgenos a los clientes;

sitios web de provisién de alimentos que no informan al consumidor sobre la presencia de
alérgenos en los alimentos, asi como servicios de provisién de alimentos que no informan de
las necesidades alimentarias del consumidor, con respecto a los alérgenos, al OEA que prepara
los alimentos; y

personas con una alergia alimentaria que no informan de ellas al personal de los servicios de
restauracion.
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15. El contacto cruzado con alérgenos puede ocurrir en muchos puntos de la cadena alimentaria. Los puntos
potenciales en los que puede producirse el contacto cruzado con alérgenos estan sefialados en las
secciones pertinentes del presente cadigo.

Responsabilidades de los OEA

16. Se alienta a los OEA a que documenten e indiquen en detalle las politicas y procedimientos, especificos
de su empresa de alimentos, para la gestion de alérgenos. La implementacién de politicas y
procedimientos para la gestion de alérgenos y su cumplimiento:

e permite a las empresas demostrar que toman todas las medidas necesarias para eliminar o
reducir la probabilidad de que se produzca una presencia involuntaria de alérgenos en los
alimentos;

e aumenta la exactitud de las declaraciones de ingredientes alergénicos;

e brinda una oportunidad para que las empresas demuestren que poseen conocimientos y
habilidades adecuadas en materia de gestion de alérgenos; y

e reduce, para el consumidor con una alergia alimentaria, el riesgo originado por la presencia
involuntaria de alérgenos.

SECCION | - OBJETIVOS

17. El presente Cédigo proporciona orientaciones a los OEA, entre otros a los productores primarios, para
elaborar politicas y procedimientos destinados a identificar los alérgenos en todas las areas de
produccion, preparacion y servicio de alimentos, para después aplicar practicas de gestion de alérgenos,
incluyendo controles para:

e evitar o reducir al minimo el contacto cruzado potencial con alérgenos que supone un riesgo
para el consumidor con una alergia alimentaria;

e evitar o reducir al minimo la posibilidad de la presencia de alérgenos no declarados en un
alimento debido a errores en la cadena de suministro;

e garantizar que se aplica la etiqueta correcta en materia de alérgenos a los alimentos
preenvasados; y

e garantizar que se puede proporcionar informacién exacta a los consumidores en el punto de
venta cuando los alimentos no estan preenvasados.

18. Las herramientas de gestién y orientacion del presente Cdodigo constituyen un enfoque proactivo para la
gestién eficaz de alérgenos en la produccién, la preparacion y el servicio de alimentos y para la reduccion
del riesgo para los consumidores, mas que una respuesta reactiva posterior a la deteccion de un peligro
de inocuidad alimentaria en un alimento.

19. La gestién de los alérgenos alimentarios también incluye el etiquetado en materia de alérgenos. Aunque
el presente Cédigo aborda los controles para garantizar que se aplique la etiqueta correcta durante la
fabricacion de un producto o cuando esta se aplique en la venta al por menor al consumidor, los requisitos
del etiquetado de los productos alimentarios figuran en la Norma general para el etiquetado de los
alimentos preenvasados (CXS 1-1985) y en la Norma relativa a los alimentos para regimenes especiales
destinados a personas intolerantes al gluten (CXS 118-1979).

SECCION Il —= AMBITO DE APLICACION, USOS Y DEFINICIONES
2.1 Ambito de aplicacion

20. El presente Cdédigo abarca la gestion de los alérgenos a lo largo de toda la cadena de suministro, desde
la produccién primaria hasta la fabricacion, y en los puntos finales de la venta al por menor y el servicio
de restauracién. Complementa las BPH en la fabricacion y las practicas de preparacion de alimentos en
los servicios de restauracion.

21. El presente Codigo comprende las alergias y otras hipersensibilidades alimentarias (p.ej., la enfermedad
celiaca), tanto mediadas por inmunoglobulina E (IgE) como no mediadas por IgE, que pueden verse
provocadas por pequefias cantidades del alérgeno alimentario causante (por lo que es necesario prestar
atencion a las BPH ademas de al etiquetado). A escala mundial, la mayoria de las alergias alimentarias
son provocadas por ocho alimentos o grupos de alimentos (y productos derivados), a saber, cereales que
contienen gluten, los crustaceos, los huevos, el pescado, la leche, el cacahuete (mani), la soja y las
nueces de arbol. Sin embargo, como la lista completa de alérgenos alimentarios reconocidos varia de un
pais a otro, al exportar alimentos es importante tener en cuenta qué alérgenos son aplicables.
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22. El presente Cdédigo no abarca las hipersensibilidades de etiologia no inmunoldgica, como la intolerancia
a la lactosa y la sensibilidad a los sulfitos. Las reacciones adversas por intolerancia alimentaria
normalmente estan causadas por una reaccion a un alimento no mediada por el sistema inmunolégico,
como la carencia de una enzima para procesar los alimentos eficazmente (p.ej., ausencia o déficit de
lactasa en personas con intolerancia a la lactosa). Aunque en el texto siguiente no se mencionan de
manera explicita las intolerancias, algunos de los controles que se describen podrian aplicarse para
proteger a las personas con intolerancias alimentarias.

2.2 Usos

23. El presente Cadigo sigue el formato de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969)
y se deberia utilizar en forma conjunta con el mismo, asi como con otros cédigos y normas aplicables
como la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985) y el Cédigo de
practicas de higiene para el transporte de alimentos a granel y alimentos semienvasados (CXC 47-2001).

24. Las disposiciones del presente documento deberian aplicarse segun corresponda al tipo de empresa de
alimentos (p.ej., fabricacion, venta al por menor, servicios de restauracion), teniendo en cuenta la
diversidad de ingredientes, procesos y medidas de control de los productos y los diferentes grados de
riesgos para la salud publica asociados con los ingredientes o alimentos alergénicos.

25. El documento se ha estructurado para exponer los principios de la gestion de alérgenos alimentarios
aplicables en forma general a los operadores de empresas de alimentos, asi como para sefialar aquellos
gue se deberian aplicar especificamente al sector de la venta al por menor y de los servicios de
restauracion.

2.3 Definiciones

26. Véanse las definiciones contenidas en los Principios generales de higiene de los alimentos y otros codigos
aplicables. Ademas, para los fines del presente Codigo, las siguientes expresiones tienen el significado
gue se indica a continuacion:

Alérgeno se refiere a una sustancia, por lo demas inocua, capaz de provocar una respuesta que se inicia en
el sistema inmunoldgico y da lugar a una reaccion alérgica en determinadas personas. En el caso de los
alimentos, se trata de una proteina que se encuentra en ellos y que pude provocar una respuesta en las
personas sensibilizadas a dicha proteina.

El contacto cruzado con un alérgeno se produce cuando un alimento o un ingrediente alergénico se
incorpora involuntariamente a otro alimento cuando no se pretende que este contenga dicho alimento
alergénico.

Perfil de alérgenos se refiere a los alérgenos alimentarios que estan presentes por haber sido afiadidos en
forma intencional, asi como a los que estan presentes inadvertidamente (o0 a la ausencia de cualquier
alérgeno) en un alimento.

Servicios de restauraciéon se refiere a empresas o instituciones de alimentos que producen, preparan y
sirven alimentos para su consumo directo.

Laventaal por menor se refiere a una empresa de alimentos dedicada principalmente a la venta de alimentos
preenvasados o0 no preenvasados directamente a los consumidores, para su consumo en otro lugar o futuro.

Reelaboracidn se refiere a alimentos limpios, no adulterados, que se han retirado de la elaboracion en algin
punto, hasta el empacado final inclusive, por motivos no ligados a condiciones de insalubridad, o que se han
reacondicionado con éxito por medio de una nueva elaboracion y son aptos para su uso como alimento o
como componente alimentario.

Visiblemente limpios significa que no presentan desechos ni residuos visibles de alimentos, ni de otro tipo.
SECCION IIl = PRODUCCION PRIMARIA

PRINCIPIO:

Cuando la introduccion de un alérgeno pueda afectar en forma negativa al perfil de alérgenos de un
alimento en etapas posteriores de la cadena alimentaria, la produccién primaria deberia gestionarse
de manera de reducir la probabilidad de introducir dichos alérgenos.

27. Esta seccion se centra en la produccion primaria de productos basicos cultivados, cuando existe una
probabilidad de contacto cruzado con alérgenos (a menudo denominado presencia accidental).

3.1 Higiene medioambiental

28. Dependiendo del cultivo, los agricultores deberian considerar el posible contacto cruzado con alérgenos
procedente del entorno de cultivo. Para evaluar la probabilidad de contacto cruzado con alérgenos, los
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agricultores deberian conocer la historia de la zona especifica de cultivo (es decir, los cultivos anteriores)
y qué otros cultivos crecen en las proximidades. Cuando se requiera gestionar la presencia accidental de
un alérgeno para garantizar el perfil de alérgenos del alimento final (p.ej., sin gluten), es posible que se
sea necesario tomar medidas especiales para ese cultivo, con objeto de eliminar, en la medida de lo
posible, los restos fisicos de los cultivos anteriores antes de volver a sembrar.

3.2 Produccidn higiénica de materias primas de los alimentos

29. Durante el periodo de crecimiento del cultivo, evitar o reducir al minimo la posibilidad de que la maquinaria
de mantenimiento, (p.gj., la utilizada para la escarda) contenga materiales de otras plantas que podrian
dar lugar al contacto cruzado con alérgenos.

3.3 Manipulacién, almacenamiento y transporte

30. Antes de la cosecha, inspeccionar el equipo utilizado para la recoleccién del cultivo a fin de determinar
gue no haya residuos vegetales visibles ni signos de cultivos ni de material alimentario anterior.

31. Los productos cosechados deberian limpiarse, en la medida de lo posible, utilizando diversos métodos,
como el tamizado por tamafos, la aireacion y la limpieza mecanica, para eliminar la materia extrafia
alergénica, cuando ello sea posible y compatible con las normas del Codex aplicables.

32. A fin de evitar o reducir al minimo la probabilidad de contacto cruzado con alérgenos, se deberian
inspeccionar visualmente y limpiar en forma adecuada las instalaciones de almacenamiento que
contengan productos diferentes. Cuando se manipulen varios productos diferentes como granos,
legumbres o semillas hay que asegurarse de contar con una separacion fisica para evitar o reducir al
minimo la posibilidad de contacto cruzado con alérgenos. Disponer de un “mapa de alérgenos” claro
(véase la Seccion 5.2.1.1) de la instalacion de almacenamiento, mostrara por donde entran los cultivos
alergénicos y dénde se almacenan, de manera que se pueda gestionar la posibilidad de contacto cruzado
con alérgenos.

33. En los casos en que el producto se ensaque, los sacos deberian estar limpios y los que se utilicen para
productos alergénicos deberian estar identificados (por e€j., con colores diferentes). Los sacos utilizados
para un producto alergénico no deberian reutilizarse para un producto diferente. Por ejemplo, evitar la
reutilizacion de sacos de yute o de lona para productos no alergénicos si ya se han utilizado para
productos alergénicos. Cuando se ensaguen y se almacenen juntos granos y legumbres, almacenar los
alérgenos en los estantes inferiores, de modo que se puedan manejar facilmente los derrames, en el
sentido de evitar el contacto con los productos no alergénicos.

34. Los OEA se deberian asegurar de que las zonas y los materiales de almacenamiento designados para
los productos alergénicos estén claramente rotulados o indicados con un cddigo de color, para evitar que
los productos se mezclen involuntariamente.

35. Se deberia realizar el transporte de productos alimenticios utilizando un vehiculo limpio, seco y libre de la
carga anterior para evitar o reducir al minimo la posibilidad de contacto cruzado con alérgenos. Segun
corresponda, se deberian limpiar los recipientes para el transporte antes de utilizarlos. En el proceso de
descarga, los recipientes de transporte que contengan productos alergénicos deberian vaciarse por
completo y limpiarse convenientemente para evitar o reducir al minimo la posibilidad de contacto cruzado
con alérgenos en la carga siguiente. La utilizacion de un envase desechable puede ser una opcién util
para algunos transportistas. Para mas informacion sobre el transporte véase la seccion 8.

3.4 Limpieza, mantenimiento e higiene del personal en la produccioén primaria
36. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).

37. Ademas, los OEA se deberian asegurar de que la zona en la que se secan los productos esté limpiay de
gue se hayan dispuesto barreras fisicas para evitar los derrames y el contacto cruzado con alérgenos. Se
deberian limpiar los materiales o recipientes utilizados para colocar, colgar o ensacar productos a fin de
eliminar cualquier residuo alergénico.

SECCION IV — ESTABLECIMIENTO: PROYECTO E INSTALACIONES

PRINCIPIO:

El disefio del establecimiento deberia evitar o reducir al minimo la posibilidad de contacto cruzado
con alérgenos en lo que respecta a la delimitacion y al aislamiento de las zonas, el emplazamiento
del equipo, el flujo del proceso, el movimiento del personal y los sistemas de ventilacion.
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4.1

Ubicacion

4.1.1 Establecimientos

38.

Los OEA que produzcan alimentos en mas de un sitio deberian considerar la viabilidad de agrupar en un
solo lugar la produccién, la elaboracion y el almacenamiento de los productos que contengan alérgenos
especificos. Aunque puede que esto no siempre sea viable, especialmente para las empresas pequefias,
podria utilizarse para limitar el contacto cruzado con alérgenos. Si no es posible destinar las instalaciones
de produccién a un uso especializado, se podria separar la produccion en el tiempo (véase 5.2.1.) o en el
espacio (salas o lineas separadas para los diferentes alérgenos) y se puede disefiar el establecimiento
de modo que la produccion siga un flujo lineal. También es importante, para la gestién del contacto
cruzado con alérgenos, aplicar procedimientos eficaces de limpieza, como los indicados en la Seccién 6.

4.1.2 Equipo
4.1.2.1 Fabricacion

39.

40.

En las instalaciones de fabricacion de alimentos suelen manipularse mdltiples alérgenos, a menudo
utilizando el mismo equipo. Lo ideal seria que estas instalaciones estuvieran disefiadas para utilizar lineas
de elaboracién exclusivas para alimentos con determinados perfiles de alérgenos y, cuando sea posible,
los fabricantes deberian considerar la posibilidad de utilizar lineas exclusivas, aunque esto no es viable
en todos los casos. La secuenciacion de la produccion (es decir, la separacion por tiempo) deberia
considerarse como una opcién, especialmente para las pequefias empresas. Se deberia llevar a cabo un
andlisis del proceso, incluido el del disefio del equipo, para determinar la probabilidad de contacto cruzado
con alérgenos y si son necesarias lineas de produccién exclusivas, el redisefio del equipo u otras medidas
de control para evitar o reducir al minimo el contacto cruzado con alérgenos.

Si se utilizan lineas de produccidn separadas para alimentos con diferentes perfiles de alérgenos (p.€gj.,
unas para alimentos que no contienen un alérgeno determinado y otras para alimentos que lo contienen),
los fabricantes deberian establecer una separacion suficiente para evitar o reducir al minimo la posibilidad
de contacto cruzado con alérgenos entre las lineas en funcion del alimento, el proceso y la probabilidad
de contacto cruzado con alérgenos. Los fabricantes deberian eliminar los puntos de cruce o proporcionar
los medios necesarios para contener o proteger los alimentos (p.ej., tubos cerrados, correas
transportadoras cerradas o cubiertas) para evitar derrames de alimento de una linea a otra.

4.1.2.2 Vental al por menor y servicios de restauracion

41.

4.2
42,

43.

Los operadores de la venta al por menor y de servicios de restauracién también suelen manipular maltiples
alérgenos, a menudo utilizando el mismo equipo. Cuando sea posible, deberian utilizar un equipo que sea
exclusivo para alimentos con un alérgeno determinado (p.€j., utilizar una cortadora exclusiva para queso,
gue contiene leche, y otra para carnes que no la contienen). Alternativamente, se deberia proceder a la
limpieza del equipo entre uno y otro uso con alimentos que tengan diferentes perfiles de alérgenos (véase
la Seccion 6.1).

Edificios y salas

Cuando sea posible, los OEA (tanto fabricantes como operadores de la venta al por menor y de servicios
de restauracion) deberian considerar la necesidad, basandose en la probabilidad de que el contacto
cruzado con alérgenos suponga un riesgo para el consumidor con una alergia alimentaria, de destinar
una zona de produccion del establecimiento exclusivamente a la preparacién de alimentos que no
contienen alérgenos, o de establecer zonas de produccidon exclusivas o de utilizar pantallas para crear
una separacion temporal entre zonas para alimentos con diferentes perfiles de alérgenos. Por ejemplo,
en un establecimiento donde se manipulen pescados y mariscos, podrian destinarse algunas salas u otras
zonas separadas a la manipulacién de estos alimentos. En los que se manipulen diferentes tipos de
proteinas en polvo, como la proteina de soja y la leche en polvo, podrian destinarse zonas separadas
para manipular estos polvos. Alternativamente, se deberia proceder a una limpieza exhaustiva del equipo
entre uno y otro uso con diferentes alérgenos alimentarios (véase la Seccién 6.1). Cuando proceda, las
zonas deberian estar debidamente disefiadas, de modo que se pueda realizar una limpieza eficaz para
reducir el contacto cruzado con alérgenos.

Los OEA deberian considerar la posibilidad de tener zonas para almacenar ingredientes alergénicos
separados de otros alérgenos y separados también de los alimentos o ingredientes no alergénicos.

4.2.1. Fabricacién

44,

Los fabricantes deberian considerar la posibilidad de establecer barreras adecuadas (p.ej., paredes,
tabiques, cortinas) o una separacion adecuada (por ej., espacio) entre las lineas, si fuera necesario, para
evitar o reducir al minimo el contacto cruzado con alérgenos cuando se elaboren al mismo tiempo
alimentos con diferentes perfiles de alérgenos.
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45, Cuando sea necesario, a partir de una evaluacion del riesgo para el consumidor con una alergia
alimentaria, los fabricantes deberian considerar la posibilidad de disefiar las instalaciones y salas de modo
gue se garantice una eliminacion adecuada del polvo de alérgenos, o sistemas de campana para mitigar
la probabilidad de contacto cruzado con alérgenos transmitidos por el aire en la zona de elaboracion,
especialmente cuando se utilicen alérgenos en polvo como harina de trigo, leche desecada en polvo,
proteina de soja, etc. Este tipo de controles podria ser importante cuando se vierta polvo en mezcladoras,
tolvas o carros, para evitar que el polvo se asiente en el equipo circundante. Cuando no existan sistemas
de eliminacién de polvo, se podrian emplear otros controles, como la limpieza de las zonas y el equipo
circundantes tras el vertido, para mitigar la probabilidad de transferencia de las proteinas en el polvo a
otros alimentos (véase la Seccion 5.2.1).

4.3 Equipo
4.3.1 Fabricacién

46. El equipo, las herramientas, los utensilios y los recipientes (excepto los recipientes y envases
desechables) que estén en contacto con alimentos que contienen alérgenos deberian estar disefiados y
construidos para facilitar la eliminacion eficaz de los alérgenos durante la limpieza. Para evitar o reducir
al minimo la posibilidad de contacto cruzado con alérgenos, lo ideal es que los equipos, las herramientas
y los utensilios estén disefiados o se elijan de manera que los alérgenos, especialmente aquellos en
particulas (p.ej., mani (cacahuete), nueces de arbol, semillas de sésamo, migas de productos horneados),
no queden atrapados en resquicios, de modo que sea dificil eliminarlos mediante los procedimientos de
limpieza aplicados. Las soldaduras deberian ser lisas, las juntas y mangueras no deberian presentar
grietas, y deberian eliminarse las partes sin salida de las tuberias y otras areas donde se puedan acumular
alimentos que contengan alérgenos y, de no ser posible su eliminaciéon, se deberian limpiar
adecuadamente.

4.3.2 Ventaal por menor y servicios de restauracion

47. Los operadores de la venta al por menor y de servicios de restauracion deberian utilizar equipos,
herramientas, utensilios y recipientes (excepto los recipientes y envases desechables) que se hayan
disefiado y construido para garantizar que los alérgenos se pueden eliminar facil y eficazmente durante
la limpieza.

4.4 Instalaciones

48. Los OEA, entre ellos los de la venta al por menor y de servicios de restauracion, deberian colocar lavabos
en las zonas adecuadas para evitar o reducir al minimo el contacto cruzado con alérgenos a través del
personal. El hecho de disponer de lavabos en ubicaciones convenientes alentara al personal a lavarse
las manos con agua y jabén antes y después de manipular alimentos con diferentes perfiles de alérgenos.
Los OEA también deberian considerar, basandose en el riesgo para los consumidores con alergias
alimentarias, la posibilidad de disponer de instalaciones que permitan el cambio de la indumentaria de
proteccion, especialmente cuando el personal salga de determinadas zonas de las instalaciones de
fabricacion, como aquellas en las que se manipulan alérgenos en polvo.

SECCION V — CONTROL DE LAS OPERACIONES

PRINCIPIO:

La presencia involuntaria de alérgenos en los alimentos se evita o reduce al minimo tomando
medidas preventivas a través de las BPH y de controles basados en el HACCP en las fases
adecuadas de las operaciones.

5.1 Control de los peligros alimentarios

49. Los OEA deberian controlar los alérgenos evitando o reduciendo al minimo la posibilidad de contacto
cruzado, al garantizar que la informacién de identificacion de los alérgenos presentes en los alimentos
sea clara, correcta y que, tanto los establecimientos que se dedican a la venta al por menor como los de
servicios de restauracion sean capaces de informar de los alérgenos presentes en los alimentos que
preparan. Los controles deberian estar basados en el riesgo. La informacion que puede ser (til para
evaluar la probabilidad de que el contacto cruzado con alérgenos suponga un riesgo para el consumidor
con una alergia alimentaria incluye:

e Los alérgenos presentes en las instalaciones;
e Los alérgenos que comparten la misma linea de elaboracion;

e La naturaleza de los alérgenos (es decir, si el alimento es un alérgeno en si mismo, 0 es un
derivado de un alérgeno, o si el alérgeno es un componente de un ingrediente);
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e Silos alérgenos estan o pueden estar presentes, como lo notifique el proveedor;
e Si el alérgeno es una particula, polvo, liquido o pasta;
e Las fases de la elaboracion en las que se utiliza el alérgeno;

o Lafacilidad para evitar el contacto cruzado de alérgenos entre las lineas de elaboracion;

e Lafacilidad para limpiar el equipo utilizado para elaborar alimentos con diferentes perfiles de
alérgenos;
y

e La cantidad méxima de un alérgeno presente debido al contacto cruzado con alérgenos (si la
informacion se encuentra disponible).

50. Es importante que los OEA formen y capaciten a su personal para sensibilizarlo en materia de alérgenos
alimentarios y de sus consecuencias sobre la salud, de modo que se aseguren de que apliquen todos los
controles de alérgenos necesarios.

51. Los OEA deberian:

o identificar todas las fases de sus operaciones que supongan la probabilidad de contacto
cruzado con alérgenos, evaluar el nivel de riesgo para el consumidor con una alergia
alimentaria en dichas fases y determinar aquellas que son criticas;

e aplicar procedimientos efectivos para la gestion de alérgenos para evitar o reducir al minimo
el contacto cruzado con alérgenos en dichas fases;

e vigilar y, cuando proceda, documentar los procedimientos para la gestion de alérgenos para
garantizar que mantengan su eficacia,;

e revisar periédicamente los procedimientos para la gestion de alérgenos, sobre todo cuando
se produzca un cambio en las operaciones;

e asegurarse de que los proveedores conozcan y cumplan las especificaciones relativas a los
alérgenos alimentarios;

e notificar oportunamente a los clientes cualquier cambio en el perfil de alérgenos del producto;
y

e asegurarse de que el personal conozca y siga los procedimientos para la gestién de alérgenos.
5.1.1. Fabricacién

52. Los fabricantes deberian identificar aquellas fases de las operaciones que sean cruciales para garantizar
gue los alérgenos se declaren en forma adecuada, revisando incluso las recetas y etiquetas de los
ingredientes compuestos, asegurandose de que se utilicen los ingredientes correctos y de que cada
producto se coloque en el envase correcto (es decir, con la etiqueta correcta). Al revisar las recetas,
también se deberian incluir los procesos de mejora del producto, como el barniz de huevo en productos
horneados para obtener un acabado brillante.

5.1.2 Ventaal por menor y servicios de restauracién

53. Los operadores de la venta al por menor y de servicios de restauracion también deberian gestionar los
menus, incluidos los mends para el consumo en el propio establecimiento y los de la pagina web, si
contienen informacion sobre alérgenos, para asegurarse de que esté actualizada y corresponda al
producto alimenticio.

5.2 Aspectos fundamentales de los sistemas de control de higiene
5.2.1 Fabricacion
5.2.1.1 Reduccién al minimo del contacto cruzado con alérgenos durante la elaboracion

54. Si se utiliza la misma zona de produccién para alimentos con diferentes perfiles de alérgenos, los
fabricantes deberian, cuando sea viable, implementar una programacion de la produccién para separar
en el tiempo la elaboracion de productos con diferentes perfiles de alérgenos, por €j., elaborar alimentos
gue no contienen alérgenos antes que los que si los contienen. Asi, en algunos casos se podria programar
la produccion para que los productos que no contienen alérgenos se manipulen al principio del programa,
y distintos productos con el mismo perfil de alérgenos podrian realizarse en forma consecutiva, antes de
los productos con un perfil de alérgenos diferente, de modo que se reduzca la posibilidad de contacto
cruzado de alérgenos (p.€j., los postres helados que Unicamente contengan leche podrian realizarse
antes que los que contienen tanto leche como huevo). Cuando sea posible, los ingredientes alergénicos
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55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

deberian agregarse lo més tarde posible en el proceso de produccion, o lo mas cerca posible del final de
la linea de produccion (p.egj., lo mas cerca posible del equipo de envasado y empacado), para reducir al
minimo la cantidad de equipamiento de la zona de produccién que entra en contacto con el alérgeno. Esto
contribuird a evitar o reducir al minimo el posible contacto cruzado con alérgenos y facilitara la limpieza.

Los fabricantes deberian disefiar el flujo de circulacion de los ingredientes y residuos que contienen
alérgenos, de los materiales de embalaje y del personal durante la fabricacion de alimentos, con objeto
de evitar o reducir al minimo la posibilidad de contacto cruzado con alérgenos. Esto deberia incluir tomar
en consideracion la gestiéon del movimiento de las personas que circulan en forma transitoria, como los
directivos, el personal de control de calidad, los inspectores, el personal de mantenimiento y los visitantes.

Puede resultar de utilidad un “mapa de alérgenos” (un diagrama que identifique los lugares de las
instalaciones en los que se almacenan, manipulan y preparan los alérgenos, superpuestos con los
procesos correspondientes), a fin de identificar las zonas en las que se deberian aplicar controles para
evitar o reducir al minimo el contacto cruzado con alérgenos.

Cuando exista la probabilidad de contacto cruzado con alérgenos por parte del personal, se deberia
impedir que el personal que trabaja en las lineas de elaboracion que contienen alérgenos trabaje
simultdneamente en lineas que no contengan esos alérgenos. Los fabricantes deberian considerar
implantar un sistema para identificar claramente al personal que trabaja en las lineas que fabrican
alimentos con diferentes perfiles de alérgenos, por €j., un uniforme o redecilla para el cabello de diferente
color.

En la medida de lo posible, los recipientes y utensilios utilizados para guardar o transferir alimentos que
contienen alérgenos deberian destinarse a contener exclusivamente un alérgeno concreto y se deberian
marcar, etiquetar o identificar con un cddigo de color para cada alérgeno. Cuando ello no sea posible,
deberian aplicarse procedimientos eficaces de limpieza para limpiar los recipientes y utensilios antes de
utilizarlos para un alimento con un perfil de alérgenos diferente. El uso de revestimientos interiores
desechables también podria ser una estrategia eficaz.

Los fabricantes deberian proporcionar proteccion, tabiques permanentes o temporales, tapas y bandejas
colectoras para proteger del contacto cruzado a los productos no empacados que estan expuestos. Los
ingredientes secos deberian contenerse fisicamente cubriendo los equipos especificos, como los
elementos de transporte, tolvas, silos de almacenamiento, agitadores y calibradores de tamafio. Cuando
sea posible, los fabricantes deberian destinar utensilios y herramientas para que se utilicen
exclusivamente en lineas de elaboracién con diferentes perfiles de alérgenos alimentarios; estos
utensilios y herramientas deberian ser facilmente distinguibles (p.ej., mediante marcas, etiquetas o
cédigos de color), para evitar o reducir al minimo la posibilidad de contacto cruzado con alérgenos. Del
mismo modo, los fabricantes podrian considerar la posibilidad de duplicar determinados elementos del
equipo (p.€j., las balanzas) y destinarlos exclusivamente a ciclos de produccién que contengan alérgenos
especificos.

Los fabricantes no deberian utilizar ingredientes de los que se desconoce el perfil de alérgenos y nunca
deberian adivinar ni dar por sentado que un alérgeno no esta presente. Los ingredientes que contienen
alérgenos, cuando sea viable y necesario para evitar o reducir al minimo la posibilidad de contacto
cruzado con alérgenos, se deberian abrir y pesar en zonas destinadas exclusivamente a tal efecto, antes
de su transferencia a las lineas de elaboracién en recipientes cubiertos o cerrados.

Cuando exista la posibilidad de que se produzca un contacto cruzado con un alérgeno debido al polvo de
los ingredientes secos que son alérgenos alimentarios 0 que contienen un alérgeno alimentario, estos
deberian agregarse de manera que se reduzca al minimo la posibilidad de dispersién involuntaria por
medio del polvo. Por ejemplo, la formacion y dispersion de polvo con alérgenos puede reducirse al minimo
agregando ingredientes liquidos a las mezcladoras al mismo tiempo que se agrega el polvo y utilizando
sistemas para recoger el polvo (p.gj., extraccion local, sistemas de ventilacion o sistemas de aspiracion),
controlando las fuentes de polvo circundantes o cubriendo el equipo. El uso de alérgenos secos con
propensién a la formacién de polvo deberia programarse, de ser posible, para el final de la jornada de
produccion o elaboracién

Los fabricantes deberian evaluar la posibilidad de que se produzca contacto cruzado con alérgenos
debido a los medios de coccion, como el agua o el aceite. Puede que sea necesario usar un método
apropiado para eliminar cualquier particula que contenga alérgenos (por ejemplo, medios de coccion de
uso exclusivo) cuando sea probable que el riesgo de alérgenos no pueda evitarse o reducirse al minimo,
por €j., en el caso en el que las particulas terminen en un alimento con un perfil de alérgenos diferente.

Los derrames que contengan alérgenos alimentarios deberian limpiarse lo antes posible, para evitar una
mayor dispersion (p.gj., para liquidos, podrian usarse kits antiderrames o aspiradoras para el polvo). Debe
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tenerse la precaucion de no generar aerosoles con limpiadores de alta presion o de volver a suspender
el polvo al utilizar mangueras de aire comprimido.

5.2.1.2 Reelaboracion y trabajo en curso

64.

65.

Las reelaboraciones y el trabajo en curso que contengan alérgenos deberian almacenarse en recipientes
resistentes con tapas sujetas, en zonas especialmente desighadas y marcadas claramente. Las
reelaboraciones o el trabajo en curso deberian etiquetarse adecuadamente sefialando especificamente
los alérgenos alimentarios; también deberian inventariarse y contabilizarse correctamente durante el
almacenamiento y cuando se utilicen, para evitar o reducir al minimo la posibilidad de incorporarlos al
producto equivocado.

Los fabricantes deberian establecer una politica para que el producto reelaborado se vuelva a agregar al
mismo producto, siempre que sea posible.

5.2.1.3 Aplicacion de etiquetas de producto

66.

67.

68.

Los fabricantes deberian implantar procedimientos para garantizar que la informacion sobre alérgenos de
las etiquetas sea exacta (véase el punto 5.3 Requisitos relativos a las materias primas) y comprobar que,
a la hora de etiquetar o empacar los productos, se utilizan las etiquetas correctas en la linea de
produccion. Estas operaciones podrian implicar comprobaciones manuales o automaticas, como el
reconocimiento de un codigo de barras o sistemas de inspeccion visual para tener la certeza de que se
utiliza el envase correcto.

Las etiquetas y los recipientes etiquetados deberian almacenarse de modo que se evite o reduzca al
minimo la posibilidad de utilizar etiquetas o recipientes incorrectos durante la produccion. Todas las
etiquetas y los recipientes etiquetados deberian retirarse al final del ciclo de produccion y volver a
colocarse en su zona designada de almacenamiento.

Los fabricantes deberian establecer procedimientos para separar y reetiquetar los productos alimenticios
gue hayan sido etiquetados incorrectamente. Si no fuera posible reetiquetar dicho alimento, deberian
contar con un procedimiento para su destruccién.

5.2.1.4 Vigilancia y verificacion

69.

70.

Se deberian realizar auditorias internas perioédicas de los sistemas de produccién para verificar que la
formulacién del producto, incluyendo cambios a la formulacion del producto, se corresponde con los
registros de utilizacion de ingredientes alergénicos, que el producto terminado coincide con los
ingredientes que indica la etiqueta, que los controles de contacto cruzado con alérgenos se aplican en
forma correcta y que el personal de la linea ha recibido la capacitacién adecuada.

Deberia hacerse un andlisis periédico de los proveedores para garantizar que todos los ingredientes,
incluyendo los ingredientes formados por varios componentes (por €j., las salsas, las mezclas de
especias), los coadyuvantes de elaboracién o las operaciones no hayan cambiado de manera tal que se
introduzca un ingrediente alergénico nuevo o que dé lugar al contacto cruzado con alérgenos. También
se pueden considerar adecuadas para la verificacién pruebas ocasionales del producto para detectar
alérgenos no declarados.

5.2.1.5 Desarrollo y cambio de producto

71.

72.

73.

74,

A la hora de desarrollar nuevos productos o de modificar formulaciones o proveedores de ingredientes,
los fabricantes deberian considerar si es viable utilizar un ingrediente no alergénico para lograr la misma
funcionalidad que un ingrediente alergénico, para evitar asi introducir un nuevo alérgeno en el
establecimiento o en la linea de elaboracion.

Cuando sea inevitable introducir un nuevo alérgeno en el establecimiento o en una linea de elaboracion,
por ejemplo, durante pruebas de produccién o pruebas con consumidores, deberia ponerse especial
cuidado en evitar el contacto cruzado con alérgenos que afecte a productos existentes.

Puede que sea necesario examinar y revisar los procedimientos de prevencion o reduccién al minimo del
contacto cruzado con alérgenos, asi como los documentos pertinentes de HACCP, los procedimientos
operativos y la correspondiente capacitacion del personal cuando se introduzca un nuevo producto o
formulacién con un perfil de alérgenos diferente, sobre todo cuando se trate de un alérgeno nuevo en la
instalacién de produccion.

Se deberian disefiar y verificar las etiquetas para que se correspondan con la formulacién antes de
comenzar la produccién del nuevo producto o de la formulacién modificada; las especificaciones del
producto y de la etiqueta que ya no se utilicen se deberian destruir de modo de evitar su uso accidental.
Cuando haya una modificaciéon en la formulacion que dé lugar a un cambio del perfil de alérgenos, los
fabricantes deberian considerar la posibilidad de indicarlo en el envase y en sus paginas web durante un
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periodo adecuado, con informacion del tipo "nueva formulacion". Se podria considerar la posibilidad de
cambiar caracteristicas del envase, como el color, cuando se incluye un nuevo alérgeno en la formulacion.

5.2.2 Venta al por menor y servicios de restauracion

75.

76.

Se deberia sefialar el equipo que se utiliza para alimentos que contienen alérgenos mediante una marca,
etiqueta o codigo de color para identificar el alérgeno. Cuando ello no resulte viable, el equipo se deberia
limpiar entre uno y otro uso con alimentos que tengan diferentes perfiles de alérgenos.

Los alimentos que contengan alérgenos y no estén envasados herméticamente también se deberian
etiquetar indicando el alérgeno y almacenarse separados de aquellos que no los contengan o de los
alimentos con un perfil de alérgenos diferente (p.ej., la separacion que impida el contacto fisico).

5.2.2.1 Reduccién al minimo del contacto cruzado con alérgenos durante la preparacion

77.

78.

79.

80.

81.

82.

El personal de la venta al por menor y de los servicios de restauracion deberia estar informado de los
alérgenos en los alimentos suministrados a los clientes con el fin de proporcionar informacién apropiada
cuando un cliente indique que tiene una alergia alimentaria. También deberian conocer y entender la
probabilidad de contacto cruzado con alérgenos que plantean los procesos utilizados en la preparacion
de alimentos. El contacto cruzado con alérgenos durante la preparacion se produce principalmente de las
siguientes formas:

e alimento-alimento, por €j., cuando los alimentos se tocan entre si o cuando un alimento gotea
sobre otro;

¢ alimento-mano-alimento, por €j., por la manipulacién del personal de cocina, del personal que
trabaja en la atencion al publico o al introducir las manos en diversos recipientes de
ingredientes con diferentes perfiles de alérgenos sin lavarselas antes y después de tocar cada
uno, como al afiadir ingredientes a las pizzas, armar emparedados, etc.

o alimento-equipo/utensilio/superficie-alimento, por ej., al compartir utensilios, como cuando se
utiliza un batidor para mezclar una salsa con base de leche y después se utiliza ese mismo
batidor para mezclar huevos, sin lavarlo y secarlo a fondo entre ambos procesos, o cuando se
utiliza la misma tabla de cortar, parrilla o sartén o cualquier otra superficie para preparar
pescado y mariscos; y

e alimento-medio de coccidn, por €j., cuando se comparten freidoras o cubas de hervido a la hora
de cocinar alimentos.

Se deberian establecer los procedimientos de preparacion de modo de evitar o reducir al minimo la
posibilidad de contacto cruzado con alérgenos durante la preparacién de los alimentos, por €j., separar el
equipo y los utensilios que se utilizan para alimentos con diferentes perfiles de alérgenos, destinar
utensilios 0 equipo para su uso exclusivo con productos que contienen alérgenos, o limpiar a fondo el
equipo, los utensilios y las superficies de preparacion entre usos con alimentos que tienen un perfil de
alérgenos diferente.

Los operadores de la venta al por menor y de los servicios de restauracién deberian considerar la
posibilidad, cuando sea viable, de asignar a una persona a la preparacion de un alimento alergénico (p.€j.,
desvenado de langostino o gamba). Cuando esto no sea posible, deberian existir procedimientos de
control de alérgenos entre las actividades de preparacion de alimentos con diferente perfil de alérgenos
(p.€j., lavarse las manos, cambiarse los guantes desechables).

En la medida de lo posible, los recipientes y herramientas utilizados para guardar o transferir alimentos
gue contienen alérgenos deberian estar dedicados exclusivamente a contener un alérgeno concreto y se
deberian marcar, etiquetar o identificar mediante un cédigo de color para cada alérgeno. Cuando ello no
sea posible, deberian existir procedimientos eficaces de limpieza para limpiar los recipientes y las
herramientas antes de utilizarlos para un alimento con un perfil de alérgenos diferente.

Los operadores de preparacion de alimentos deberian utilizar Unicamente los ingredientes que figuren en
la receta y no sustituir un ingrediente por otro, salvo cuando se sepa que dicho ingrediente no contiene
un alérgeno nuevo o diferente. Para contribuir a la comprension de los alimentos o ingredientes de
importancia alergénica para el OEA, podria haber una lista de los alérgenos relevantes en la zona de
cocina. Los operadores no deberian utilizar alimentos cuyo perfil de alérgenos se desconoce y nunca
deberian adivinar ni dar por sentado que no hay presencia de alérgenos.

Los OEA deberian considerar si es viable y necesario dedicar medios de coccidén, como agua o aceite, en
forma exclusiva a alimentos con perfiles de alérgenos especificos para evitar o reducir al minimo el
contacto cruzado con alérgenos, por ejemplo, no utilizando el aceite para freir tanto el pescado rebozado
0 empanado como las patatas, ya que el rebozado y las particulas de pan podrian acabar en las patatas.



REP20/FH - Apéndice Il 37

83.

84.

Puede que sea necesario usar un método apropiado para eliminar cualquier particula que contenga
alérgenos presente en el aceite de freir cuando sea probable que dichas particulas terminen en un
alimento con un perfil de alérgenos diferente.

Los alimentos que se exponen para su venta al consumidor deberian estar protegidos del contacto
cruzado con alérgenos mientras estén a la vista, por ejemplo, con una envoltura o mediante una
separacion que puede ser una barrera de plastico. Se deberian proporcionar utensilios de servir
designados exclusivamente para manipular alimentos con diferente perfil de alérgenos, cuando sea
viable, y Unicamente deberian utilizarse para ese alimento, o bien se deberian limpiar los utensilios entre
un uso y otro para alimentos con diferente perfil de alérgenos.

El personal que manipule los productos en el punto de exposicion y venta al consumidor, asi como los
camareros en los restaurantes o en otras operaciones de servicios de restauracion, deberian tener
conocimientos de los alérgenos que contienen los productos; como alternativa, el personal deberia saber
cémo obtener rapidamente informacion sobre los alérgenos de los productos, en especial cuando los
alimentos no tengan un etiquetado que identifique dichos alérgenos.

5.2.2.2 Reelaboracion

85.

Las reelaboraciones y el trabajo en curso se deberian almacenar en recipientes resistentes con tapas
sujetas, en zonas especialmente designadas y marcadas claramente. Las reelaboraciones y el trabajo en
curso se deberian etiquetar adecuadamente para evitar o reducir al minimo la posibilidad de incorporarlos
al producto equivocado. Los OEA deberian establecer una politica para que el producto reelaborado sélo
se vuelva a agregar al mismo producto, siempre que sea posible.

5.2.2.3 Aplicacion de etiquetas de producto

86.

En las operaciones de la venta al por menor y de servicios de restauracion que envasan y etiquetan
alimentos que se venden directamente a los consumidores, la etiqueta o la informacion sobre los
alérgenos normalmente se genera y se suministra en el mismo lugar, y a menudo en el punto de venta.
Los operadores de la venta al por menor y de servicios de restauracion deberian establecer
procedimientos para asegurarse de que las etiquetas de los productos sean exactas y de que se
proporcionen las etiquetas o la informacién correcta sobre el producto a la hora de envasarlo o etiquetarlo.
Deberian establecer procedimientos para separar, reenvasar y reetiquetar productos o destruir los
productos alimenticios que se hayan etiquetado incorrectamente.

5.2.2.4 Vigilancia y verificacion

87.

Los supervisores del personal de preparacion de los alimentos y de servicio de los operadores de la venta
al por menor y de servicios de restauracién deberian verificar periédicamente que el personal siga los
procedimientos establecidos para evitar o reducir al minimo la posibilidad de contacto cruzado con
alérgenos y para informar al consumidor de los alérgenos de los alimentos, incluyendo que se apliquen
las etiquetas adecuadas a los alimentos envasados y que se proporcione la informacion pertinente sobre
los no envasados. También se deberia realizar un examen periddico de los ingredientes, recetas y
etiquetas, para garantizar la exactitud de la informacion sobre los alérgenos.

5.2.2.5 Desarrollo y cambio de producto

88.

5.3

Cuando se introduzca un nuevo producto o receta con un perfil de alérgenos diferente, se deberian
examinar, y eventualmente revisar, los procedimientos para reducir al minimo el contacto cruzado con
alérgenos. Se deberia informar oportunamente de los cambios al personal que manipula estos alimentos,
en especial a quienes interactlan directamente con los consumidores. También se deberia actualizar la
informacion sobre alérgenos de los menuls y en los sitios web.

Requisitos relativos a las materias primas

5.3.1 Fabricacion

89.

90.

Los fabricantes deberian indicar requisitos destinados a sus proveedores en los que se aborden los
controles de alérgenos segln corresponda a cada proveedor y al uso del ingrediente por parte del
fabricante.

Los fabricantes deberian asegurarse de que sus proveedores disponen de buenas practicas de gestion
de alérgenos para evitar o reducir al minimo la probabilidad de contacto cruzado con alérgenos entre
alimentos con diferente perfil de alérgenos. Los proveedores deberian asimismo garantizar que todos los
alérgenos alimentarios, entre ellos los alérgenos presentes en los ingredientes que utilizan para fabricar
otro producto, figuren en la informacion del producto o en la etiqueta del producto terminado (p.ej., la leche
en una mezcla de especias empleada como ingrediente en un alimento) y deberian disponer de procesos
para gestionar el etiquetado de los alérgenos.
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91.

92.

93.

94.

95.

96.

Los fabricantes deberian disponer de programas para evaluar los programas de control de alérgenos de
los proveedores cuando sea necesario, p.ej., un cuestionario o encuesta destinado al proveedor o una
auditoria para evaluar el perfil de alérgenos de los alimentos producidos en la planta del proveedor y el
plan de gestién de alérgenos de este Ultimo, incluidos los programas de control de contacto cruzado con
alérgenos y los de limpieza. También podria resultar de utilidad a la hora de abordar el control de
alérgenos alimentarios por parte del proveedor que este proporcionase, periédicamente o con cada lote,
una ficha de caracteristicas, un certificado de analisis 0 una garantia de proveedor, asi como también
pruebas ocasionales para la deteccion de alérgenos no declarados cuando sea necesario para la
verificacion.

Los fabricantes deberian disponer de procedimientos o politicas para que los proveedores les notifiquen
en forma oportuna cualquier cambio en sus actividades que pudiera tener consecuencias en el perfil de
alérgenos del ingrediente que suministran (p.ej., un cambio en la formulacion que afecte al perfil de
alérgenos o la incorporacion de un alérgeno nuevo en el establecimiento del proveedor, especialmente si
dicho alérgeno fuera a ser utilizado en la misma linea que el ingrediente que se suministra al fabricante).
Los fabricantes deberian disponer de un procedimiento o politica para garantizar que cualquier cambio
en el proveedor ird acompafado de un examen del producto o productos que se suministran, en lo relativo
al programa de control de alérgenos del proveedor.

Los alimentos entrantes que sean alérgenos o que los contengan deberian estar etiquetados para
identificar los alérgenos presentes, utilizando términos comunes (p.gj., «leche», cuando el ingrediente sea
la caseina). Los fabricantes deberian examinar las etiquetas de los envios de ingredientes y los
documentos que los acompafian (incluso de ingredientes utilizados en pequefias cantidades, como las
mezclas de especias y los aromas) para confirmar que dichos ingredientes contienen Unicamente el
alérgeno o los alérgenos esperados. Deberia tenerse especial cuidado con los paquetes de ingredientes
premezclados con multiples componentes en los que la informacion sobre alérgenos puede ser dificil de
localizar en el paquete.

Los fabricantes deberian inspeccionar los ingredientes tras su recepcion, especialmente los que contienen
alérgenos, para asegurarse de que los recipientes estén intactos y de que no tengan pérdidas ni el
contenido se haya dispersado. En caso de que los recipientes presenten pérdidas, roturas u otros
defectos, los fabricantes deberian inspeccionar los recipientes cercanos para determinar si hay signos de
contacto cruzado con alérgenos. Los fabricantes deberian rechazar (o desechar adecuadamente) los
ingredientes cuando un recipiente no esté intacto o existan signos de contacto cruzado con alérgenos, o
deberian manipular los recipientes dafiados de modo que se evite o reduzca al minimo la posibilidad de
contacto cruzado con alérgenos (p.e€j., colocar un recipiente dafiado dentro de otro, o colocar el contenido
del recipiente dafiado en otro distinto).

Los fabricantes deberian identificar claramente los ingredientes que contienen alérgenos mediante un
sistema que distinga adecuadamente los ingredientes con diferentes perfiles de alérgenos (p.€j., etiquetas
o0 cédigo de colores para las cajas, pallets 0 sacos) para alertar al personal de que esos materiales estan
sujetos a precauciones y procedimientos de manipulacién especiales en todo el establecimiento. Deberia
evaluarse la probabilidad de contacto cruzado con alérgenos procedente de coadyuvantes de elaboracién
(como los agentes antiadherentes que pueden contener soja) para determinar si se necesitan
precauciones y procedimientos de manipulacion especiales.

Se deberian utilizar recipientes seguros que se puedan cerrar para almacenar los ingredientes y
coadyuvantes de elaboracién que contengan alérgenos. Los fabricantes deberian separar los ingredientes
gue contienen alérgenos basandose en el tipo de alérgeno y, a su vez, separarlos de los ingredientes que
no contienen alérgenos; por €j., en una sala o zona de almacenamiento exclusiva del establecimiento o
en espacios de almacenaje o zonas separadas de un almacén. Cuando ello no sea viable, los ingredientes
gue contienen alérgenos se deberian almacenar debajo de los que no los contienen, para evitar o reducir
al minimo la oportunidad de contacto cruzado si se produce un derrame o pérdida.

5.3.2 Venta al por menor y servicios de restauracion

97.

98.

Los operadores de la venta al por menor y de servicios de restauracion deberian adquirir ingredientes con
un perfil de alérgenos conocido, por ejemplo, alimentos envasados que mencionen todos los ingredientes.
Por ejemplo, si en una bolsa de hongos porcini deshidratados y una mezcla de hierbas para risotto no se
detalla el contenido, el producto no se deberia utilizar. Aprovisionarse de ingredientes en el mismo
proveedor podria evitar o reducir al minimo los cambios en el perfil de alérgenos de los alimentos
suministrados.

Los operadores de la venta al por menor y de servicios de restauraciéon deberian:

e inspeccionar todas las materias primas o ingredientes tras su recepcion, especialmente los
ingredientes que contienen alérgenos, para asegurarse de que los recipientes estén intactos y de
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gue no tengan pérdidas ni el contenido se haya dispersado. En caso de que los recipientes
presenten pérdidas, roturas u otros defectos, los operadores deberian inspeccionar los
recipientes cercanos para determinar si hay signos de contacto cruzado con alérgenos;

e rechazar (o desechar adecuadamente) los ingredientes cuando un recipiente no esté intacto o
existan signos de contacto cruzado con alérgenos, y

¢ manipular los recipientes dafiados de modo que se evite o reduzca al minimo la posibilidad de
contacto cruzado con alérgenos (por €j., colocar un recipiente dafiado dentro de otro, o colocar el
contenido del recipiente dafiado en otro distinto).

99. Se deberian revisar los ingredientes empaquetados entrantes para verificar que el producto recibido sea
el correcto. Deberian examinarse las etiquetas de los ingredientes recibidos empaquetados que se utilizan
en la preparacion de alimentos para determinar la presencia de alérgenos y asegurarse de que se tiene
conocimiento de los alérgenos presentes en el alimento preparado final. Los operadores de la venta al
por menor y de servicios de restauracion deberian almacenar los ingredientes que contienen alérgenos
de manera que se evite o reduzca al minimo la posibilidad de contacto cruzado con alérgenos, por €j.,
almacenar los ingredientes que contienen alérgenos debajo de los que no los contienen.

5.4 Envasado

100. Los OEA deberian disponer de procedimientos para examinar y aprobar todas las etiquetas de
producto propuestas para todos los alimentos, de modo de garantizar que los alérgenos estan declarados
en forma precisa y de que estan actualizadas en caso de cualquier cambio en la formulacion del producto.
Para evitar errores en el etiqguetado de los alérgenos, deberia existir un procedimiento para destruir las
etiquetas y los envases antiguos (y se deberia mantener un control documental electréonico de las
etiquetas antiguas) luego de que hayan cambiado las recetas o las formulaciones.

5.5 Agua

101. El agua que ha entrado en contacto con un alimento que es un alérgeno o que contiene un alérgeno
(por €j., el agua utilizada para cocinar o lavar) no se deberia recircular para su uso en un alimento que no
contiene ese alérgeno si dicho uso puede provocar contacto cruzado con un alérgeno que podria suponer
un riesgo para los consumidores con una alergia alimentaria.

102.  Se deberia evitar la reutilizacién de soluciones de la limpieza in situ (CIP), incluyendo el agua de
enjuague, procedentes del lavado de un equipo que contenga un alérgeno, si esto puede dar lugar a un
contacto cruzado que podria suponer un riesgo para los consumidores con una alergia alimentaria.

5.6 Direccion y supervision

103.  Los directores y supervisores de OEA deben tener un conocimiento y una compresion suficiente de
los principios y préacticas del control de alérgenos para poder valorar la posibilidad de contacto cruzado
con alérgenos y determinar la necesidad de revisar los procedimientos o implantar otros nuevos para
evitar o reducir al minimo la presencia de alérgenos no declarados, o de tomar medidas correctivas
cuando los procedimientos de control de los alérgenos no estén implementados adecuadamente.

5.7 Documentacion y registros

104.  Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
5.7.1 Fabricacion

105.  Los registros podrian incluir aquellos relativos a:

e la gestion de los alérgenos por parte de los proveedores (por €j., un cuestionario o encuesta o
una auditoria para evaluar el perfil de alérgenos de los alimentos producidos en la planta del
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proveedor y el plan de gestiéon de alérgenos del proveedor, incluidos los programas de control
de contacto cruzado con alérgenos y los de limpieza);

e lainformacion o especificaciones de los proveedores sobre los alérgenos;
e los procedimientos para manipular y almacenar los alérgenos;

e el examen de las etiquetas;

e la aplicacion de etiquetas;

¢ la planificacion;

¢ la dosificacion (agrupar los ingredientes en un alimento);

e lareelaboracion;

e la limpieza (procedimientos operativos estandarizados, POES) y documentacion de que la
limpieza se ha efectuado);

¢ los procedimientos de despeje de la linea para retirar el material de etiquetado y envasado en
el momento del cambio;

e los registros de las etiquetas de los envases y de impresion;
¢ los datos de validacion de la eficacia de la limpieza de alérgenos;

e actividades de verificacion (entre ellas, los resultados de cualquier prueba analitica para
alérgenos);

e medidas correctivas tomadas;
e capacitacion (personal capacitado, tipo de capacitacion y fecha en que se realiz0);
e POES para evitar o reducir al minimo el contacto cruzado con alérgenos.
e mapa de alérgenos; y
e documentacion de HACCP.
5.7.2 Ventaal por menor y servicios de restauracion
106.  Los registros podrian comprender los relativos a:

e ingredientes alergénicos relacionados con cada elemento del mend;
e impresién y aplicacion de etiquetas, cuando sea viable;

e limpieza (POES);

e POES para manipular los pedidos de clientes con alergias alimentarias; y

e capacitacion (personal capacitado, tipo de capacitacién y fecha en que se realizé).
5.8 Procedimientos para la retirada de productos del mercado
107.  Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).

108. Los OEA deberian disponer de procedimientos para la retirada de productos del mercado que aborden
los alérgenos alimentarios en su plan de retirada de alimentos.

109. Se deberia disefiar e implementar un sistema de rastreabilidad o rastreo de productos de conformidad
con los Principios para la rastreabilidad/rastreo de productos como herramienta en el contexto de la
inspeccion y certificacion de alimentos (CXG 60-2006) para permitir la retirada de productos del mercado,
cuando sea necesario. Deberian existir procedimientos y procesos que faciliten un examen de la
rastreabilidad que permita identificar a los clientes y proveedores inmediatos (un eslabén hacia adelante
y un eslabon hacia atras), en caso de que ocurra un incidente relacionado con un alérgeno alimentario
(por €j., una reaccion alérgica a un alérgeno no declarado).

5.8.1 Reclamaciones de los consumidores y resolucion

110. Los OEA deberian disponer de procedimientos para manejar las reclamaciones de los consumidores
en relacién con alérgenos no declarados en los alimentos. Los procedimientos deberian definir los pasos
a seguir para gestionar las reclamaciones, y deberian incluir la recopilacién de reclamaciones, su
investigacion, su andlisis, el mantenimiento de registros y la presentacion de informacion a las autoridades
competentes pertinentes cuando proceda.



REP20/FH - Apéndice Il 41

111.  Se deberian valorar los detalles de la reclamacién y se deberia tomar una decision en relacion con
las medidas a adoptar (por €., la retirada de un producto, cambios en los procedimientos de fabricacion
0 preparacion, la comunicacion publica de los detalles del incidente relacionado con un alérgeno
alimentario). La decision sobre la medida a tomar tendra en cuenta el riesgo potencial para los
consumidores identificado, asi como el momento, la motivacion y la verosimilitud de la reclamacién. Puede
ser necesario que los OEA necesiten contactarse con la autoridad competente que corresponda para
solicitar ayuda a la hora de determinar la forma mas adecuada de proceder.

112.  El principal objetivo de una investigacion sobre alérgenos no declarados en un alimento es garantizar
la proteccion de la salud y seguridad pubicas y que el hecho no se vuelva a producir. El plan de accién
depende del resultado de la investigacion. Siempre se deberian tomar medidas en forma oportuna para
garantizar que no ocurran mas incidentes y que la salud y seguridad pubicas estan protegidas.

SECCION VI — ESTABLECIMIENTO: MANTENIMIENTO Y SANEAMIENTO

PRINCIPIO:

La gestion eficaz de los alérgenos alimentarios se facilita implantando programas eficaces de
mantenimiento y limpieza que eviten o reduzcan al minimo la posibilidad de contacto cruzado con
alérgenos.

6.1 Mantenimiento y limpieza
6.1.1 Fabricacion

113.  Inspeccionar y retirar cualquier herramienta y utensilio manual que esté dafiado y no se pueda limpiar
facilmente. Cuando proceda y sea viable, considerar la posibilidad de utilizar herramientas especificas
exclusivamente para ciertos equipos o marcar las herramientas de mantenimiento con una etiqueta o
cédigo de color que se corresponda con alérgenos concretos.

114. Se deberian limpiar adecuadamente el equipo y las zonas de preparacién entre procesos de
fabricacion de alimentos con diferente perfil de alérgenos, a fin de evitar o reducir al minimo la posibilidad
de contacto cruzado con alérgenos. Los procedimientos de limpieza para eliminar los residuos de
alérgenos dependen de la naturaleza del residuo de alimento, del equipo, de las superficies que entran
en contacto con los alimentos, de la naturaleza de la limpieza (por €j., limpieza en seco o en humedo) y
del equipo, herramientas y materiales que se utilicen para la limpieza. Es posible que sea necesario
desmontar el equipo, cuando sea viable, para eliminar adecuadamente los residuos de alérgenos. Sin
embargo, si algunos equipos no se pueden desmontar, el programa de gestién de alérgenos deberia
tenerlo en cuenta. Las mangas para polvo deberian retirarse y limpiarse periédicamente.

115. Cuando se realice una limpieza en himedo se deberian utilizar mangueras de agua de baja presion
en vez de mangueras de agua de alta presion para la eliminacién de residuos de alimentos de las zonas
de elaboracién en himedo, ya que las mangueras de agua de alta presién pueden esparcir y aerolizar los
residuos de alérgenos alimentarios durante la limpieza. Cuando se eliminen residuos secos de alimentos
de zonas de dificil limpieza, se deberian utilizar espatulas, cepillos y aspiradores (adecuados para esta
tarea) en vez de aire comprimido, ya que el aire comprimido puede dispersar los residuos de alérgenos
alimentarios de una zona a otra. Si se utiliza aire comprimido porque los aspiradores no pueden eliminar
los residuos y no es viable desmontar el equipo para limpiar los residuos de alimentos, los fabricantes
deberian tomar precauciones para contener los residuos de alimentos que se eliminen mediante aire
comprimido. Deberia considerarse la necesidad de limpiar los conductos de los sistemas de ventilacion,
cuando asi se requiera, al limpiar el entorno de elaboracién para evitar o reducir al minimo el contacto
cruzado con alérgenos.

116. Los cubos, contenedores y recipientes utilizados para guardar ingredientes que son alérgenos
alimentarios o que contienen alérgenos alimentarios se deberian limpiar lo antes posible después de
vaciarlos, para evitar que se conviertan en una fuente de contacto cruzado con alérgenos.

117.  Cuando sea viable, el equipo, las herramientas, los trapos y las esponjas de limpieza, asi como las
soluciones limpiadoras, deberian estar destinadas exclusivamente a alimentos con determinados perfiles
de alérgenos y se deberian utilizar de modo que no provoquen un contacto cruzado con alérgenos. Por
ejemplo, se deberian utilizar soluciones limpiadoras recién preparadas en lugar de volver a usar
soluciones limpiadoras que se han empleado para alimentos con diferentes perfiles de alérgenos, con
objeto de evitar la recontaminacion de las superficies con residuos de alérgenos alimentarios.

6.1.2 Venta al por menor y servicios de restauracion

118. El equipo, los utensilios, los recipientes y las zonas de preparacion se deberian limpiar
adecuadamente (como minimo, deberian estar visualmente limpias) inmediatamente después de la
preparacion, el almacenamiento o el despacho de alimentos, a fin de evitar el contacto cruzado. Cuando
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sea viable, el equipo, las herramientas, los trapos y las esponjas de limpieza, asi como las soluciones
limpiadoras, deberian estar destinadas exclusivamente a alimentos con determinados perfiles de
alérgenos y se deberian utilizar de modo que no provoquen un contacto cruzado con alérgenos. Por
ejemplo, se deberian utilizar soluciones limpiadoras recién preparadas en lugar de volver a usar
soluciones limpiadoras que se han empleado para alimentos con diferentes perfiles de alérgenos, con
objeto de evitar la recontaminacion de las superficies con residuos de alérgenos alimentarios.

6.2 Programas de limpieza
6.2.1 Fabricacién

119. Los fabricantes deberian elaborar procedimientos de limpieza disefiados para eliminar los alérgenos
alimentarios, en la medida de lo posible. Estos procedimientos deberian detallar el equipo, utensilio o
zona del establecimiento a limpiar; las herramientas y los materiales de limpieza a utilizar; la secuencia
de pasos a seguir, lo que se deba desmontar; las actividades de vigilancia y cualquier medida a tomar si
no se han seguido los procedimientos o si los residuos de alimentos no se han eliminado en forma
adecuada.

120. Lavalidacion del proceso de limpieza proporciona un medio de asegurar que los procesos de limpieza
son adecuados para reducir o eliminar los alérgenos y asi evitar o reducir al minimo el contacto cruzado
con los alérgenos. El proceso de validacion debe ser especifico para la combinacién de alérgeno, proceso
y matriz de producto. Los procesos de limpieza deberian verificarse mediante una observacion visual
(comprobacion de que el equipo esta visiblemente limpio) y, cuando sea viable y proceda, mediante un
programa de pruebas analiticas (véase la Seccién 6.5 de este Cédigo).

121. Debido a que introducir agua en algunas instalaciones y equipos puede provocar problemas
microbianos, algunos procedimientos de produccién incorporan una técnica de “arrastre” para eliminar los
residuos de alimentos, que consiste en hacer circular por el sistema el producto siguiente, un ingrediente
inerte, como el azlcar o la sal, o un ingrediente alergénico, como la harina de trigo, que sera uno de los
ingredientes del producto siguiente. Cuando el uso de andlisis de alérgenos sea viable y proceda, se
deberia evaluar el material de “arrastre”, o el primer producto de la linea, para demostrar que mediante
este proceso se ha eliminado en forma adecuada un alérgeno alimentario de un ciclo de produccién
anterior.

122. Los fabricantes deberian elaborar procedimientos de limpieza de alérgenos para la linea de
fabricacion que deban seguirse en caso de que se produzcan derrames de ingredientes alergénicos.

123.  Los fabricantes deberian mantener registros de limpieza, con todos los resultados de las pruebas, y
deberian examinarlos para comprobar que los procedimientos de limpieza se han efectuado y se han
eliminado los alérgenos adecuadamente.

6.2.2 Ventaal por menor y servicios de restauracion

124. Los operadores de la venta al por menor y de servicios de restauracién deberian elaborar
procedimientos de limpieza de alérgenos para las zonas de preparacion, almacenamiento y presentacion
de los servicios de restauracion, que deban seguirse en caso de que se produzcan derrames de alimentos
gue contengan alérgenos.

6.3 Sistemas de lucha contra las plagas
125.  Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).

126. Por otra parte, los sistemas de lucha contra las plagas no deberian utilizar alérgenos (por ej.,
mantequilla de cacahuete ( [mani], queso) como cebo en las trampas. Es importante que los OEA
comuniquen a los prestadores de servicios de lucha contra las plagas los problemas que plantea el uso
de alérgenos alimentarios y la posibilidad de contacto cruzado con alérgenos.

6.4 Gestién de residuos

127. Los OEA deberian colocar los residuos que contengan alérgenos alimentarios en cubos,
contenedores o recipientes tapados que estén identificados para contener residuos y que se deberian
manipular de modo de evitar o reducir al minimo la posibilidad de contacto cruzado con alérgenos.

6.5 Eficacia de la vigilancia

128.  Los fabricantes deberian verificar los procedimientos de limpieza, cuando sea viable, para demostrar
que, si se siguen dichos procedimientos, los alérgenos se eliminan eficazmente. Los equipos se deberian
inspeccionar después de cada limpieza para determinar si estan visiblemente limpios; esto resulta de
especial utilidad con los alérgenos en particulas.
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129.  Si un fabricante utiliza sistemas de limpieza in situ (CIP) para limpiar los conductos, el equipo y la
magquinaria, se deberia realizar la comprobacion de que el sistema de limpieza in situ esta eliminando
eficazmente los alérgenos (por €j., realizar pruebas de muestras de enjuague o de hisopos).

130. Los fabricantes deberian realizar pruebas en forma periddica para detectar residuos de alimentos que
permanecen en las superficies tras la limpieza, como forma de comprobar que los procedimientos de
limpieza se hayan aplicado adecuadamente y sean eficaces. Cuando sea posible, estas pruebas deberian
incluir el uso de un kit especifico para el alérgeno (si existe para el alérgeno o los alérgenos de interés en
la matriz alimentaria). Las pruebas se deberian ajustar a su finalidad, es decir, deberian ser adecuadas
para el alérgeno objetivo, por €j., no se deberia utilizar una prueba de caseina (proteina de leche) cuando
el alérgeno de interés es el suero (otra proteina de leche) y la prueba se deberia validar para trabajar con
la matriz o el alimento que interese. Los OEA deberian conocer el limite de deteccion de la prueba que
se utilice y la especificidad de dicha prueba. Si fuera necesario, el OEA deberia procurar asesoramiento
experto sobre la interpretacion de los resultados (por ej., del proveedor del kit de la prueba o de un
laboratorio de pruebas acreditado).

SECCION VII - ESTABLECIMIENTO: HIGIENE PERSONAL

PRINCIPIO:
Las préacticas de higiene personal deberian evitar o reducir al minimo la posibilidad de que los
manipuladores de alimentos contribuyan al contacto cruzado con alérgenos.

131. Los OEA deberian considerar la posibilidad de que se produzca un contacto cruzado con alérgenos
de productos con materiales alergénicos a través de los manipuladores de alimentos. Por ejemplo, los
manipuladores de alimentos pueden convertirse en una fuente de contacto cruzado con alérgenos si los
alérgenos alimentarios presentes en su piel o ropa se transfieren directamente a los alimentos. Es mas
probable que los manipuladores de alimentos transfieran alérgenos presentes en forma de productos
secos (polvo) que los liquidos no volatiles que contienen alérgenos.

132. Los OEA deberian asegurarse de que su personal esté capacitado para lavarse las manos entre
distintas actividades de manipulaciéon de alimentos con diferentes perfiles de alérgenos, o después de
haber estado en contacto con otras fuentes de posibles alérgenos. Si se utilizan guantes, se debe
considerar cambiarlos periédicamente para reducir la probabilidad de contacto cruzado con alérgenos.

7.1 Fabricacion

133. Cuando sea necesario, los manipuladores de alimentos deberian utilizar una vestimenta exclusiva
para las zonas donde se manejen alérgenos especificos y donde exista una alta probabilidad de contacto
cruzado con alérgenos. El uso de esta vestimenta deberia estar restringido a estas zonas. Puede resultar
adecuado identificar visualmente al personal que trabaje en lineas de elaboracién con diferente perfil de
alérgenos (por €j., vestimenta de colores diferentes, como guardapolvos o redecillas para el cabello).

134. No se deberia permitir el ingreso del personal con alimentos o bebidas a las zonas en las que hay
productos, ingredientes o envases primarios expuestos, ya que estos alimentos pueden contener
alérgenos y dar lugar al contacto cruzado con alérgenos.

7.2 Venta al por menor y servicios de restauracion

135. Cuando no sea factible asignar a una persona para la preparacioén de un alimento alergénico (por €j.,
desvenado de langostino o gamba), es necesario asegurarse de que la persona se lave las manos a
fondo, de que, si usa guantes, se los cambie y, cuando proceda, de que se cambie la ropa exterior antes
de manipular otro alimento con un perfil de alérgenos diferente.

SECCION VIl - TRANSPORTE

PRINCIPIO:
Los alimentos que contienen alérgenos deberian manipularse durante el transporte de modo de evitar
el contacto cruzado con alérgenos.

8.1 General

136. Los alimentos que se distribuyen deberian estar adecuadamente dispuestos en recipientes o
envasados para protegerlos contra el contacto cruzado con alérgenos.

137. El OEA que asigna el alimento a transportar debe asegurarse de que el transportista tenga
instrucciones claras que deba seguir con respecto a posibles situaciones de contacto cruzado con
alérgenos.
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138. El transportista deberia tener procedimientos establecidos para garantizar la integridad de los
articulos que esta transportando.

8.2 Requisitos

139. Los alimentos se deberian disponer para el transporte de tal modo que se transporten por separado
los productos no envasados con diferentes perfiles de alérgenos. Cuando esto no sea posible, es
necesario considerar otras formas de separar los alimentos, como poner una cobertura de pallet (es decir,
una bolsa de plastico grande que cubra todo el pallet) para reducir la probabilidad de contacto cruzado
con alérgenos, apilar los alimentos no alergénicos arriba de los alergénicos o empaquetar los alimentos
en super sacos de polietileno o bolsas con un recubrimiento plastico. Los fabricantes deberian comunicar
claramente cualquier instruccion especial al transportista de su eleccidon, como no permitir el transporte
mixto de productos cuando exista la probabilidad de contacto cruzado con alérgenos.

140. El medio de transporte de alimentos*y los correspondientes receptaculos de transporte deberian
estar disefiados y construidos adecuadamente para facilitar la inspeccion y limpieza; véase el Codigo de
practicas de higiene para el transporte de alimentos a granel y alimentos semienvasados (CXC 47-2001).

141.  El transportista deberia demostrar que entiende claramente el alimento que transporta y se deberia
asegurar de que su personal pueda identificar y entender las situaciones de posible contacto cruzado con
alérgenos.

8.3 Utilizacion y mantenimiento

142.  Los vehiculos como los camiones cisterna que se utilizan para transportar liquidos (por €j., leche
cruda, mezclas de lacteos, zumos (jugos), huevo liquido, aceite o agua) deben limpiarse adecuadamente
entre cargas para evitar o reducir al minimo el contacto cruzado con alérgenos. En algunos casos, podria
ser preferible utilizar camiones cisterna destinados exclusivamente a transportar, por ejemplo, polvo seco
como harina de trigo.

143.  Se deberian inspeccionar los medios de transporte de alimentos (y los accesorios y conexiones
correspondientes) y las zonas de transporte de carga y, cuando sea necesario, se deberian limpiar para
eliminar cualquier residuo de la carga anterior, en la medida de lo posible, antes de volver a cargar. El
método de limpieza adoptado deberia ser adecuado para el tipo de producto y el tipo de alérgeno que se
vaya a cargar en la unidad.

144.  Los carros y carretillas que se utilicen para transportar alimentos en el interior de un establecimiento
de venta al por menor o de servicios de restauracién o para entregarlos a los clientes se deberian
mantener limpios entre un uso y otro; asi, un plato de tortilla (omelette) de queso con tostada que se haya
derramado en el carro y que no se haya limpiado adecuadamente después de su uso podria contaminar
la siguiente comida, utensilios o vasos que se transporten a otro cliente con alergia al huevo, la leche o el
trigo.

145.  Para el transporte a escala comercial, se deberia llevar un registro cuando se haya inspeccionado un
vehiculo, aunque no sea necesario limpiarlo. Si es viable, se deberian utilizar vehiculos designados
exclusivamente para transportar ingredientes alergénicos sin cubrir 0 a granel, como nueces de arbol
crudas.

146. Los derrames de alimentos que contengan alérgenos que se produzcan durante el transporte se
deberian limpiar lo antes posible para garantizar que no ocurra posteriormente ningin contacto cruzado
con alérgenos. Si se produjese algun incidente durante la carga, el transporte o la descarga que pudiera
dar lugar a una contaminacion por alérgenos, se deberian comunicar las circunstancias al propietario de
la mercaderia o a su cliente, para someterlas a su consideracién y para que informen si es necesario
tomar medidas concretas.

SECCION IX — INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS Y SENSIBILIZACION DE LOS
CONSUMIDORES

PRINCIPIO:

Los consumidores deberian tener acceso a informacién correcta y adecuada sobre la naturaleza
alergénica de un alimento. De este modo, se deberia garantizar que las personas alérgicas puedan
evitar los alimentos e ingredientes alergénicos.

4 El medio de transporte de alimentos (como se indica en el Cédigo de practicas de higiene para el transporte de alimentos
a granel y alimentos semienvasados [CXC 47-2001]) se refiere a los vehiculos de transporte de alimentos o receptaculos
que entran en contacto con los alimentos (tales como cajones, contenedores, bidones, cisternas) en vehiculos, aviones,
remolques y naves, y cualesquiera otros receptaculos en que se transporten alimentos.
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9.1 Identificacion del lote

147.  Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).

148.  Se aplica la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985).
9.2 Informacién sobre el producto

149.  Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).

9.2.1 Fabricacion

150. Todos los productos e ingredientes alimentarios deberian llevar o ir acompafados de informacion
adecuada para que otros fabricantes o elaboradores de alimentos y los consumidores sepan si el alimento
es un alérgeno o contiene uno.

151. Los fabricantes deberian contar con procedimientos para el correcto etiquetado de los alimentos,
conforme a la Seccion 9.3.

9.2.2 Venta al por menor y servicios de restauracion

152. Todos los productos e ingredientes alimentarios deberian llevar o ir acompafados de informacion
adecuada para que los consumidores sepan si un alimento es alergénico o contiene (o puede contener)
un alérgeno. Los restaurantes se deberian asegurar de que toda informacion sobre alérgenos, tanto en el
local (por e€j., el mend, en el mostrador) como en linea, esté actualizada. Del mismo modo, los operadores
de la venta al por menor se deberian asegurar de que la informacién sobre alérgenos que facilitan, por
ejemplo, en linea, esté actualizada y sea correcta y de que los alérgenos en los productos preenvasados
estén correctamente etiquetados.

153.  El personal que sirve comidas a los clientes deberia tener conocimiento de los alérgenos que
contienen los elementos del menu y de las practicas de preparacion de la empresa que pueden dar lugar
a un contacto cruzado con alérgenos, o deberia saber cémo obtener esta informacion. También se pueden
usar letreros, ya sea en los menus o en el mostrador, que soliciten a los clientes que informen al personal
de los servicios de restauracién sobre sus necesidades alimentarias con respecto a los alérgenos. Cuando
los operadores y el personal de los servicios de restauracion no puedan garantizar que un alimento no
contiene un alérgeno determinado, ello se deberia informar claramente al cliente.

154. Las zonas de autoservicio en las que los consumidores manipulan productos alimenticios no
envasados pueden suponer un riesgo especial para los consumidores con una alergia alimentaria debido
al contacto cruzado con alérgenos. En esos casos deberia considerarse la posibilidad de suministrar
informacion sobre la probabilidad de contacto cruzado con alérgenos (por ej., sefializacion o
simbolos/iconos con advertencias sobre alérgenos).

9.3 Etiquetado
155.  Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
156.  Se aplica la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985).

157. La Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados enumera los alimentos e
ingredientes que se sabe que causan hipersensibilidad que «siempre deben declararse» en la etiqueta.

9.4 Informacién a los consumidores
158.  Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
SECCION X — CAPACITACION

PRINCIPIO:

El personal que participe en operaciones relacionadas con alimentos debe estar suficientemente
capacitado en materia de gestion de alérgenos alimentarios para implementar medidas destinadas a
evitar o reducir al minimo el contacto cruzado con alérgenos y garantizar que se aplica a los alimentos
la etiqueta correcta con informacién apropiada sobre alérgenos.

10.1  Conocimiento y responsabilidades

159. Todo el personal que participe en la produccion, fabricacion, preparacion, manipulacion, distribucion,
venta al por menor y servicio de alimentos deberia entender el papel que desempefia en la gestion de
alérgenos y las implicaciones que tiene para la inocuidad de los alimentos la presencia de alérgenos
alimentarios no declarados. Esto incluye también al personal temporal y de mantenimiento.
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10.2  Programas de capacitacion

160. Todo el personal pertinente de una empresa de alimentos deberia recibir la capacitacion sobre
alérgenos alimentarios que corresponda de acuerdo con las responsabilidades de su puesto, de modo
gue pueda contribuir a las medidas necesarias para evitar o reducir al minimo la probabilidad de contacto
cruzado con alérgenos y los errores de etiquetado. Los programas de capacitacion deberian revisarse
peribdicamente para garantizar que estan actualizados y son adecuados. Se deberia alentar a todo el
personal adecuado a que informe o tome medidas inmediatas cuando sospeche que existe un error en el
etiquetado o la presencia de un alérgeno no declarado.

161. Los programas de capacitacion deberian incluir, segun corresponda a las funciones de la persona:

sensibilizaciéon general sobre alérgenos, incluida la gravedad y las posibles consecuencias para
la salud de la presencia involuntaria 0 no declarada de alérgenos en los productos, desde la
perspectiva del consumidor;

sensibilizacién sobre la probabilidad de contacto cruzado con alérgenos identificada en cada
etapa de la cadena de suministro de alimentos, asi como las medidas preventivas y los
procedimientos de documentacion de aplicacién en la empresa de alimentos;

las BPH, por ejemplo, en lo relativo a la vestimenta adecuada, el lavado de manos y la
reduccién al minimo del contacto de las manos con alimentos, para evitar o reducir al minimo
el contacto cruzado con alérgenos;

disefio higiénico de las instalaciones y del equipo para evitar o reducir al minimo el contacto
cruzado con alérgenos;

limpieza de las instalaciones, del equipo y las herramientas, incluyendo instrucciones claras de
limpieza entre productos y su importancia en la prevencion o reduccion al minimo del contacto
cruzado con alérgenos;

manipulacién de materiales reelaborados para evitar o reducir al minimo la incorporacién
involuntaria de alérgenos a un alimento;

gestién de residuos, por ejemplo, el modo de manejar los residuos para evitar o reducir al
minimo el contacto cruzado;

las situaciones en las que se puede producir un contacto cruzado con alérgenos entre
diferentes productos, lineas o equipos de produccion, asi como las medidas de prevencion;

los procedimientos de las medidas correctivas cuando se sospeche que existe un contacto
cruzado con alérgenos o errores de etiquetado;

los procedimientos de gestion de las pautas de circulacion de personas en la planta para evitar
o reducir al minimo la transferencia de alérgenos de una zona a otra, por ejemplo, personas
gue cambian de linea de produccién o de lugar de produccién, movimientos al comedor o a la
sala de descanso y movimientos de visitantes;

el movimiento de los equipos en el lugar, por ejemplo, de las herramientas de mantenimiento,
carros, bandejas de comida, etc., para evitar o reducir al minimo la transferencia de alérgenos
de una zona a otra;

el etiquetado y la sensibilizaciébn sobre la presencia de alérgenos en las materias primas,
productos semiterminados y productos terminados; y

las fuentes de informacion sobre alérgenos, como las especificaciones de los proveedores o
los registros de auditoria de los proveedores.

10.3  Instruccién y supervision

162.  Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).

10.4  Capacitacion de actualizacién de los conocimientos

163. Véanse los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
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Apéndice lll

ANTEPROYECTO DE ORIENTACIONES PARA LA GESTION DE BROTES BIOLOGICOS
TRANSMITIDOS POR LOS ALIMENTOS

(En el tramite 5)
INTRODUCCION

1. Las enfermedades transmitidas por los alimentos abarcan un amplio espectro de enfermedades y
constituyen un importante problema de salud publica. Son consecuencia de la ingestion de alimentos
contaminados con peligros biolégicos (enfermedades biolégicas transmitidas por los alimentos) o productos
quimicos (enfermedades quimicas transmitidas por los alimentos). La contaminacion de los alimentos puede
producirse en cualquier etapa del proceso, desde la produccién hasta el consumo y puede ser resultado de
la presencia de peligros zoonéticos en la produccion animal o procedentes de las personas que manejan los
animales, de la contaminacion ambiental, a través de los equipos, el agua, el suelo o €l aire.

2. Las enfermedades biolégicas transmitidas por los alimentos suelen manifestarse en forma de sintomas
gastrointestinales; sin embargo, estas enfermedades también pueden presentar sintomas neurologicos,
ginecologicos, inmunoldgicos y de otro tipo. Los sintomas pueden ser leves y la recuperacién se puede
producir en dias o pueden tener graves consecuencias para las personas debido a secuelas de largo plazo,
con graves repercusiones para la salud o incluso la muerte.

3. Los brotes biolégicos transmitidos por los alimentos pueden tener un costo socioeconémico elevado
debido a la hospitalizacion y los tratamientos médicos, la pérdida de productividad y los efectos en el turismo.
Para las empresas alimentarias las consecuencias pueden ser la pérdida de mercados, la pérdida de
confianza por parte del consumidor, pleitos y cierre de las empresas. Estos brotes transmitidos por los
alimentos pueden dar lugar a obstaculos para la produccion nacional y el comercio internacional. La
globalizacién del suministro de alimentos ha conducido a su rapida y generalizada distribucion internacional,
con el consiguiente aumento de las posibilidades de introduccion involuntaria de patégenos en muchas zonas
geograficas.

4. El Codex Alimentarius ha publicado varias guias para las empresas alimentarias y para las autoridades
competentes sobre sobre practicas de higiene para garantizar la inocuidad de los alimentos. Tales directrices
se centran en la prevencion, la vigilancia y las medidas correctivas en caso de que se produzcan desviaciones
en los procesos de produccién. A pesar de los esfuerzos por alcanzar un alto nivel de higiene, continGan
ocurriendo brotes de enfermedades transmitidas por alimentos.

5. A fin de manejar eficazmente los brotes transmitidos por los alimentos, deberia haber redes de
preparacion ya formadas, locales y nacionales, compuestas por multiples organismos. Para facilitar una
comprensiéon comun y un enfoque coherente de estas situaciones, dichas redes deberian utilizar métodos e
interpretaciones comparables en la medida de lo posible, asi como un intercambio transparente de
informacion. La cooperacion a través de redes internacionales es fundamental y deberia caracterizar cualquier
red nacional.

6. Los principios para el analisis de riesgos, entre otros, la evaluacién de riesgos, la gestion de riesgos y la
comunicacion de riesgos, descritos en los Principios practicos del Codex sobre el analisis de riesgos para la
inocuidad de los alimentos aplicables por los gobiernos (CXG 62-2007) deberian constituir el marco o la base
para el establecimiento de un sistema de preparacién y gestiéon de los brotes transmitidos por los alimentos.
Las medidas de gestidn de riesgos que se eligen variaran dependiendo de la situacion y del marco regulador
de las autoridades competentes.

7. Entre los métodos analiticos disponibles, los métodos moleculares son los que mejor contribuyen a la
deteccion de agrupamientos de casos humanos y permiten vincularlos a la fuente de alimentos cuando se
utilizan en combinacion con el analisis epidemiolégico. También permiten identificar mejor las partidas o lotes
de alimentos afectados y la causa fundamental, reduciendo asi la exposicion de los seres humanos a los
peligros. En particular, el uso de métodos genémicos especificos (por ejemplo, la electroforesis en gel de
campo pulsado (EGCP), la secuenciacién del genoma completo (SGC) y la tipificacion multilocus de
secuencias (MLST)) puede lograr una mejor deteccion de brotes con mas casos asociados o vinculados,
siempre que el pais cuente con los recursos adecuados para aplicar dichos métodos. El aumento del uso de
esta metodologia es importante y probablemente permita la deteccion de més brotes en el futuro y conlleve
la necesidad de una mejor preparacion.

8. La decisidon de clasificar un brote como incidente, emergencia o crisis queda a discrecion de las
autoridades competentes. Deberia haber coherencia a nivel local y nacional en relacién con cuando se declara
un brote como incidente, emergencia o crisis.
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9. Las autoridades competentes pueden utilizar los siguientes criterios para clasificar los brotes bioldgicos
transmitidos por los alimentos como incidentes, emergencias o crisis y elaborar y adaptar los planes de
respuesta.

e La cantidad de casos y la propagacion geografica del brote.

¢ La gravedad de la enfermedad y sus consecuencias, incluido el nimero de muertes y las opciones
de tratamiento disponibles.

¢ La poblacion afectada, por ejemplo, grupos mas vulnerables.
e La patogenicidad (virulencia/infectividad) del microorganismo.

e El patron de distribucion, los volimenes del alimento y las implicaciones para el comercio nacional e
internacional.

e Lapercepcion del consumidor; por ejemplo, al hacer referencia a brote como una "crisis", puede verse
afectada la confianza del consumidor en un producto o categoria de alimentos que claramente no
pertenecen al suministro afectado.

¢ Si el brote fue intencionado o no (por ejemplo, si es consecuencia de un fraude o de bioterrorismo).
e Si el peligro es conocido o desconocido.
¢ La capacidad del pais para reaccionar rapidamente y limitar el alcance del brote.

AMBITO DE APLICACION

10. Estas directrices proporcionan orientaciones dirigidas a las autoridades competentes sobre la
preparacion y la gestién de los brotes transmitidos por los alimentos, incluida la comunicacién con las redes
internacionales, como la Red Internacional de Autoridades de Inocuidad de los Alimentos (INFOSAN), cuando
sea necesario. Las directrices abordan la preparacién, deteccion y respuesta, con la intencion de limitar el
alcance de estos brotes. Incluyen recomendaciones sobre el uso adecuado de las nuevas tecnologias
analiticas en la investigacion de brotes, como los métodos de tipificacion genética. EI ambito de aplicacion se
limita a los peligros bioldgicos, ya que son la causa predominante de los brotes transmitidos por los alimentos.

11. Estas directrices también describen el papel que desempefian las autoridades competentes a nivel local,
nacional y, cuando corresponda, regional (por ejemplo, grupos de paises), asi como la colaboracién entre
ellas en estructuras de redes formalizadas. Se incluyen directrices sobre la colaboracion y la comunicacién
con los operadores de empresas alimentarias y otras partes interesadas antes y durante los brotes
transmitidos por los alimentos, asi como sobre las medidas posteriores a los brotes y la revisién de la gestion
del brote una vez que se ha declarado que ha finalizado. Se aborda asimismo el mantenimiento de las
estructuras y los métodos de capacitacién para mejorar la respuesta por parte de las redes.

UTILIZACION
12. Los siguientes documentos del Codex Alimentarius® son pertinentes para estas directrices:

¢ Principios y directrices para el intercambio de informacién en situaciones de emergencia relacionadas
con la inocuidad de los alimentos (CXG 19-1995).

¢ Principios practicos sobre el analisis de riesgos para la inocuidad de los alimentos aplicables por los
gobiernos (CXG 62-2007).

e Principios y directrices para la aplicacion de la evaluacion de riesgos microbiolégicos (CXG 30-1999,
en su forma enmendada).

e Principios y directrices para la aplicacion de la gestion de riesgos microbiolégicos (CXG 63-2007, en
su forma enmendada).

13. Varios documentos de la FAO/OMS describen con mas detalle algunas de las cuestiones presentadas
en estas directrices.

14. En los brotes transmitidos por los alimentos en que intervengan agentes zoondéticos, también deben
tenerse en cuenta las normas de la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE) para la prevencion,
deteccion y control de los agentes zoon6ticos en las fases de produccién primaria.

Ihttp://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/quidelines/es/
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DEFINICIONES

A los fines de este documento, se aplican las siguientes definiciones:

15. Peligros bioldgicos: Agentes biolégicos, entre ellos, microorganismos, que tienen la capacidad de causar
efectos nocivos en los seres humanos. Incluyen, por ejemplo, bacterias y sus toxinas, virus y parasitos.

16. Estudio de casos y controles: Un estudio observacional en el que se reclutan sujetos en base a la
presencia (casos) o ausencia (controles) de la enfermedad transmitida por alimentos que sea de interés. Se
compara la informacion obtenida de los casos y de los controles.

17. Definicién de casos: Un conjunto de criterios para determinar si una persona afectada por la enfermedad
objeto de investigacion se debe clasificar como perteneciente al brote. En tal sentido, es una herramienta
epidemiolégica para el recuento de casos. Puede incluir criterios clinicos y de laboratorio, un periodo de
tiempo definido y, seglin corresponda, la limitacion/restriccion a un lugar (por ejemplo, un evento o restaurante
concreto). En algunos casos, los criterios podrian incluir una limitacién basada en caracteristicas personales
(por ejemplo, la edad).

18. Agrupamiento: En términos epidemiolégicos, describe un grupo de casos vinculados por el tiempo o el
lugar, pero sin que se haya identificado un alimento comun u otra fuente. En términos de peligros bioldgicos,
cepas con un mismo perfil molecular determinado o con perfiles estrechamente relacionados identificados por
los analisis de muestras de los casos realizados en laboratorio.

19. Estudio de cohorte: Un estudio observacional en el cual se compara la incidencia de la enfermedad entre
quienes han estado expuestos a un posible factor de riesgo con la incidencia entre quienes no han estado
expuestos. Estos estudios son viables para brotes bien definidos en los que todas las personas expuestas y
no expuestas, en general, son identificables.

20. Epidemiologia descriptiva: El aspecto de la epidemiologia que se ocupa de organizar y resumir datos
relacionados con la salud segun la incidencia de enfermedades, tanto en términos de comparaciones
geograficas como de descripciones de tendencias temporales.

21. Brote transmitido por los alimentos: El nUmero observado de casos de una enfermedad especifica que
puede ser transmitida por los alimentos excede el esperado, O BIEN la presencia de dos 0 mas casos de una
enfermedad similar transmitida por los alimentos como resultado de la ingesta de un alimento comdn y un
andlisis epidemioldgico implica al alimento como la fuente de la enfermedad.

22. Lote: Una cantidad determinada de ingredientes o de un alimento que se pretende que tenga un caracter
y una calidad uniformes, dentro de unos limites establecidos, que se produce, envasay etiqueta en las mismas
condiciones y al que el operador de la empresa alimentaria asigna un numero de identificacién de referencia
Unico. También puede denominarse "partida”.

23. Metadatos: Datos que describen otros datos. En relacion con las pruebas analiticas, los metadatos de los
resultados podrian ser la fecha de recogida de la muestra, la identificacion de la muestra, el tamafio de la
muestra, el producto, el lugar de la toma de muestras, etc.

24, Sequimiento: La realizaciéon de andlisis rutinarios para detectar la contaminacién microbioldgica, por
ejemplo, de alimentos, a partir de los cuales se pueden determinar datos de prevalencia.

25. Analisis de brotes: Un andlisis basado en la informacion disponible sobre el brote transmitido por los
alimentos, asi como sobre los datos histéricos pertinentes. Se utiliza para prever si cabria esperar mas casos
en las circunstancias dadas y para completar la informacién de rastreo que sefiala a una fuente y comprarla
con la informacién epidemiolégica del brote.

26. Evaluacion rapida de riesgos: Una evaluacion de riesgos, basada en la informacion disponible sobre el
brote transmitido por los alimentos, que debe llevarse a cabo con urgencia para respaldar rapidamente las
medidas (provisionales) de gestion de riesgos y, por lo tanto, puede que no siempre incluya el desarrollo
completo de las cuatro etapas de una evaluacion de riesgos descrita en los Principios y directrices para la
aplicacién de la evaluacion de riesgos microbioldgicos (CXG 30-1999).

27. Comunicacion de riesgos: El intercambio de informacion sobre riesgos bioldgicos entre las partes
interesadas (por ejemplo, el gobierno, el ambito académico, la industria, el publico, los medios de
comunicacion y las organizaciones internacionales) fuera de las estructuras de redes formalizadas.

28. Vigilancia: Una recopilacion, analisis e interpretacion, sistematicas y permanentes, de datos de muestras
de, por ejemplo, seres humanos, animales, piensos, alimentos o el entorno para la deteccion temprana, con
el fin de aplicar las medidas de control adecuadas para prevenir enfermedades transmitidas por los alimentos.
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29. Rastreabilidad/rastreo de productos: La capacidad de seguir el movimiento de un alimento a través de
la(s) etapa(s) concreta(s) de su produccion, elaboracion y distribucion. "Rastreo/rastreabilidad hacia atras" se
refiere a seguir el flujo hacia su origen o fuente y "rastreo/rastreabilidad hacia adelante" se refiere a seguir el
flujo hacia su distribucion final o punto de consumo.

BROTES TRANSMITIDOS POR LOS ALIMENTOS - SISTEMA DE PREPARACION

30. Para manejar los brotes de enfermedades transmitidas por los alimentos de manera eficaz, es
aconsejable tener y mantener estructuras de preparacion que permitan la cooperacion entre las autoridades
competentes. En esta seccion, se describen dichas estructuras en forma de redes formalizadas a diferentes
niveles organizacionales junto con algunas de las buenas practicas y las herramientas estandar que se deben
incluir en el sistema.

A. CREACION DE REDES FORMALIZADAS ENTRE EL SECTOR DE LA SALUD HUMANA Y LOS SECTORES DE LOS
ALIMENTOS Y VETERINARIO A ESCALA LOCAL Y NACIONAL

31. En los siguientes péarrafos se describe la composicion y las funciones de las redes de las autoridades
competentes de un pais. Las autoridades competentes, distintas de las nacionales/federales, se denominan
"locales" y pueden contener subniveles que también deberian estar involucrados.

32. A escala local, se deberian formar redes definidas entre los puntos de contacto de las diferentes
autoridades u organismos pertinentes que cubran la misma area geografica, por ejemplo, la autoridad local
de control alimentario, las autoridades veterinarias locales, el laboratorio microbioldgico clinico, los
departamentos locales de salud o las autoridades sanitarias locales, el consejo municipal y el laboratorio
alimentario o veterinario. Los puntos de contacto pueden ser personas u oficinas, siempre que se trate de
personal que participe normalmente en el trabajo pertinente sobre investigacion de brotes transmitidos por los
alimentos a escala local.

33. Las funciones de los puntos de contacto de la red son garantizar el intercambio de informacion dentro
de la red y coordinar el trabajo con el personal responsable de las diversas tareas relacionadas con la
investigacién y gestién de los brotes. Para garantizar la cooperacién dentro de la red local, se deberia designar
a uno de los puntos de contacto como punto de contacto de la red local a cargo de dicha red.

34. Los puntos de contacto de la red local también deberian garantizar el intercambio oportuno de
informacion con sus homélogos respectivos de la red nacional y, si procede, con los puntos de contacto
correspondientes de las demas redes locales. Deberian establecer canales para lograr la participacién de las
partes interesadas, entre otros, de los operadores de empresas alimentarias, cuando proceda, con el fin de
intercambiar informacién para reducir al minimo las consecuencias adversas.

35. A escala nacional, se deberia establecer una red definida con personal experimentado en la gestion de
brotes transmitidos por los alimentos en el marco de competencia de sus respectivas autoridades u
organismos. Cada una de las autoridades competentes que participe deberia reconocer esta red nacional
para garantizar una comunicacién e intercambio de informacién eficaces. Los participantes en la red nacional
deberian ser miembros del personal de las autoridades equivalentes a nivel nacional de las mismas
autoridades u organismos que participan en las redes locales. Ademas, se puede incluir a representantes de
otras instituciones pertinentes, por ejemplo, universidades o institutos de investigacién. Se deberia designar
como punto de contacto principal a cargo de la red nacional a la autoridad u organismo legalmente
responsable de la proteccién de la salud publica en una situacion de brote transmitido por los alimentos. El
papel de la red nacional deberia incluir lo siguiente:

¢ Garantizar que los canales de comunicacién entre los participantes de la red a nivel local y nacional
funcionen de manera eficaz y eficiente;

e Garantizar que se realicen esfuerzos coordinados para resolver brotes transmitidos por los alimentos,
especialmente de los que sean complejos;

e Apoyar a las redes locales cuando sea necesario;

e Evaluar los datos procedentes de la vigilancia y seguimiento enviados por las autoridades u
organismos participantes;

e Evaluar la informacién recibida de los demés niveles y participantes de la red como base para las
decisiones de gestion de riesgos; y

e Garantizar la comunicacion con las redes regionales e internacionales, por ejemplo, a través de los
puntos de contacto de emergencia de INFOSAN, cuando sea necesario.

36. Las redes deberian basarse en las estructuras que ya existan en las autoridades y los organismos
participantes. La red deberia contar con una estructura adecuada, con capacidad y posibilidades suficientes.
Las redes y estructuras deberian describirse en detalle y acordarse entre los participantes para garantizar la
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cooperacion en cuanto a las competencias y responsabilidades de cada una de las autoridades y organismos
oficiales participantes. Tales redes y estructuras deberian permitir que un brote se gestione con la mayor
celeridad al nivel administrativo méas bajo posible, es decir, la red local deberia coordinar los esfuerzos a la
hora de manejar los brotes locales en su zona. Sin embargo, las redes locales deberian solicitar el apoyo de
expertos de otras redes locales o de la red nacional si se necesitan competencias adicionales para hacer
frente a un brote determinado. Cuando un brote abarque varias redes o areas locales, se deberia considerar
la posibilidad de establecer una coordinacion a un nivel superior que abarque todas las areas afectadas. Dicha
tarea podria caberle al nivel nacional de la red. En el Anexo | figura una presentacion de la estructura de la
red.

37. Para que las redes sean eficaces es fundamental que los participantes se conozcan entre si, estén
familiarizados con el sistema y las estructuras y las utilicen en forma regular, incluso cuando no existan brotes
transmitidos por los alimentos. Se recomienda que los participantes se retinan o celebren audioconferencias
periddicamente para intercambiar experiencias y mejores practicas, evaluar la gestién de brotes anteriores y
establecer las lecciones aprendidas.

38. Se deberian elaborar de antemano plantillas y herramientas estandar, que deberian incluirse en los
procedimientos estandar para que los participantes en la red las utilicen. Algunos de ellos se enumeran a
continuacion:

¢ Plantilla(s) para recopilar y mantener actualizada la informacion que describe el brote - epidemiologia
descriptiva;

¢ Cuestionario(s) estandarizado(s) para la elaboracion de hipétesis;

¢ Plantilla(s) de cuestionarios de cohortes y de casos y controles. Asi, las redes podrian adaptarlas a
la situacion concreta del brote y utilizar los cuestionarios sin demora. La creacién de cuestionarios
estandarizados con esta finalidad se puede realizar de forma electrénica mediante el uso de alguna
de las soluciones de software gratuitas disponibles en Internet. Los datos se pueden analizar
electrénicamente a través de un programa estadistico estandar;

¢ Plantilla(s) para informar sobre el brote y el resultado de las investigaciones; y

¢ Una plantilla para solicitar una evaluacion rapida de riesgos a la que se hace referencia en la Seccion
E y en el Anexo Il.

39. La red nacional también puede ser el foro en el que se desarrollen nuevas herramientas y formas de
manejar los brotes, para luego ponerlas a disposicion de las redes locales.

40. Es fundamental la comunicacion tanto dentro de una red como entre redes. Las estructuras y practicas
de comunicacion deberian figurar de forma especifica en la descripcion documentada del sistema y de los
procedimientos para la red, para garantizar que:

¢ Se recopile toda la informacién disponible para obtener una visién lo mas completa posible de la
situacién y se la vaya revisando a medida que se disponga de informacion nueva;

¢ Se distribuya la informacion adecuada a todas las partes necesarias y pertinentes de forma oportuna
Y que estas la entiendan;

¢ Exista un solo punto de contacto y de recopilacién de la informacion oficial en cada una de las
autoridades u organismos participantes y de las partes interesadas;

e Todas las partes utilicen los canales de informacion establecidos oficialmente, y que se prueben
periédicamente para comprobar que son eficaces;

e Exista un sistema para que los canales de comunicacién permanezcan abiertos (por ejemplo, en caso
de fallo de la infraestructura, de ausencia del personal, etc.);

e Exista un mecanismo que contemple la posibilidad de recurrir a expertos externos con el fin de llegar
a un consenso acerca de las recomendaciones formuladas y verificar su solidez, especialmente en el
caso de la red nacional.

B. REDES INTERNACIONALES DE ALERTA E INTERCAMBIO DE INFORMACION CON ELLAS

41. Los brotes transmitidos por los alimentos no respetan fronteras. Lo que en principio puede parecer un
brote nacional o regional, en realidad puede ser o convertirse en un brote transmitido por los alimentos de
caracter regional o mundial.

42. El nivel nacional de la red deberia contar con una conexién permanente con las redes mundiales, entre
otras, con INFOSAN y, cuando proceda, con las redes de alerta regional. Estas redes mundiales o nacionales
cuentan con puntos de contacto nacionales de emergencia en la mayoria de los paises. Si existe un punto de
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contacto nacional (persona o institucion), se lo deberia incorporar activamente a las investigaciones a nivel
nacional sobre brotes transmitidos por los alimentos. El punto de contacto de estas redes de alerta puede
ayudar a reunir y recopilar informacion y a presentar informacion coordinada sobre los brotes transmitidos por
los alimentos que estén ocurriendo.

43. La informacion procedente de las redes mundiales puede resultar Gtil para la labor de las redes
nacionales, incluso si los brotes descritos no se refieren al pais en cuestién, por lo que siempre se deberia
tener en cuenta si la informacion relativa a un brote podria ser (til para otros paises y, por lo tanto, se deberia
compartir.

C. SISTEMAS DE VIGILANCIA Y SEGUIMIENTO (POR EJEMPLO, SERES HUMANOS, ANIMALES, PIENSOS, ALIMENTOS,
ENTORNO DE LOS ESTABLECIMIENTOS) Y SU USO EN SITUACIONES DE BROTES TRANSMITIDOS POR LOS ALIMENTOS

44, Muchos brotes biolégicos transmitidos por los alimentos se identifican inicialmente a partir de datos de
vigilancia de enfermedades humanas. Para identificar la fuente de un brote transmitido por los alimentos se
necesita lo siguiente:

¢ Vigilancia y seguimiento de la situacion habitual de las enfermedades humanas causadas por peligros
biolégicos transmitidos por los alimentos.

¢ Acceso a informacién pertinente sobre casos de enfermedades que no requieren notificacion a las
autoridades de salud humana y una evaluacion del nivel habitual de la enfermedad. Esto permitira a
las autoridades competentes definir el momento en que el nimero de casos supera el previsto y puede
dar lugar a la identificacién de un brote.

e Se deberia hacer obligatoria, en la medida de lo posible, la descentralizacion y distribucion oportuna
de informacioén a través de sistemas de alerta temprana, asi como la notificacion de enfermedades
por parte del personal médico a las autoridades competentes.

¢ Un andlisis de los datos (por ejemplo, semanalmente) para detectar los brotes de forma oportuna.

45. Lainformacion procedente de la vigilancia y el seguimiento, por ejemplo, de animales, piensos, alimentos
y entorno, incluso de los equipos de las empresas alimentarias, también pueden indicar un riesgo potencial y
pueden contribuir a identificar la fuente de un brote transmitido por los alimentos lo antes posible. Los sistemas
de vigilancia y seguimiento son herramientas fundamentales para detectar y limitar los brotes transmitidos por
los alimentos y pueden contribuir a la identificacibn temprana de la fuente. Se deberian utilizar
preferentemente como un elemento integrado en la investigacién de los brotes.

46. Los datos de estos sistemas también pueden utilizarse en forma conjunta con datos epidemiolégicos
para alimentar y, si es necesario, priorizar una investigacion, por ejemplo, comprobando si la cepa encontrada
en un brote humano se ha detectado previamente en determinados reservorios (como una poblacién animal,
una especie, una categoria de alimentos o un entorno concreto).

47. Para el intercambio de datos de vigilancia es necesario que los datos recopilados sean comparables
entre los diferentes sectores y que se mantenga la confidencialidad de la informacién personal. Se deberia
intercambiar informacion tanto de forma rutinaria como durante los brotes transmitidos por los alimentos.
Deberia existir un intercambio periddico de informacién entre el sector de la salud humana, las autoridades
competentes en materia de alimentos y los laboratorios. Se recomienda que el intercambio de informacién
incluya, siempre que sea posible:

¢ Sefiales nuevas (tendencias al alza o subito aumento de los resultados analiticos o de los informes
de enfermedades) procedentes de estos sectores y el seguimiento de los brotes activos.

e El uso de métodos de laboratorio preferentemente armonizados y estandarizados permite la
comparabilidad y el intercambio de datos de laboratorio entre los sectores de la salud humana, control
de los alimentos y veterinario.

¢ Herramientas para el intercambio de datos de vigilancia y de informacién epidemiolégica, como bases
de datos o sitios de intercambio de datos.

e Herramientas para comparar y presentar datos, como un arbol filogenético (un diagrama con
ramificaciones o "arbol" que muestra las relaciones evolutivas de las caracteristicas fisicas o
genéticas de los datos de laboratorio en cuestion).

e Datos epidemiolégicos para evaluar la pertinencia de la fuente y para rastrearla.
D. METODOS ANALITICOS

48. Se deberian utilizar métodos analiticos validados para aislar e identificar los agentes causales. Los
métodos analiticos tradicionales (como el aislamiento de patdgenos) o la reaccion en cadena de la polimerasa
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(PCR) utilizados para la vigilancia y el seguimiento son indispensables para detectar e investigar cualquier
brote, pero a menudo no permiten establecer en forma concluyente una relacién entre los distintos casos en
seres humanos, ni entre los casos en seres humanos y la supuesta fuente alimentaria. En algunos casos, la
informacion bésica de tipificacién, como el serotipo, puede ser suficiente para permitir establecer dicha
vinculacién. Cuando se requiere una mejor tipificacion a los fines de investigar un brote, se puede recurrir a
los cada vez mas empleados métodos de tipificacion molecular o genética.

49. Los métodos de tipificacion molecular que se utilizan a menudo son electroforesis en gel de campo
pulsado (PFGE) y multilocus de ndmero variable de repeticiones en tandem (MLVA), aunque en los ultimos
afios se han generalizado en todo el mundo, como herramientas de tipificacién biologica, otros métodos
basados en la genética, como la SGC. La tipificacion por SGC permite determinar cuando las cepas aisladas
estan estrechamente relacionadas y, por lo tanto, mejora la capacidad de identificar la fuente del brote. El
método también puede utilizarse para identificar diferencias genéticas, factores de virulencia y mecanismos
de resistencia a los antimicrobianos. La implementacion y el uso de la SGC y el andlisis de los resultados de
la SGC requieren mas recursos y capacidades que otros métodos.

50. Cuando se utilice la SGC se deberian tener en cuenta:

¢ La capacidad de laboratorio, equipos especificos (con un mantenimiento adecuado y, en su caso,
calibrados) y personal capacitado para aplicar la SGC, asi como para analizar e interpretar los
resultados de la SGC.

¢ Una capacidad de almacenamiento de grandes secuencias de datos y metadatos y la disponibilidad
de herramientas bioinformaticas para comparar datos en las bases de datos genomicas
internacionales restringidas o abiertas. Una conexion rapida y estable a Internet es un prerrequisito.

¢ Elintercambio de secuencias de SGC de forma que sean Utiles para su comparacion por parte de las
autoridades de salud humana y las autoridades alimentarias y veterinarias. El intercambio de
secuencias reales de genoma completo en bruto y de los metadatos correspondientes es de gran
utilidad a la hora de comparar los resultados obtenidos mediante diversos métodos analiticos, entre
ellos los métodos basados en la tipificacion multilocus de secuencias (MLST) y los métodos basados
en el polimorfismo de nucleétido anico (SNP).

e Los requisitos legales para el intercambio de datos. Si se comparten los datos en bases de datos
abiertas pudiera ser necesario dotar de anonimato a las muestras para garantizar la confidencialidad
de la informacion personal o comercial, permitiendo asi que pocos metadatos identifiquen las
secuencias.

51. Existen varias posibilidades de colaboracion entre los laboratorios de salud publica y los de inocuidad
de los alimentos dentro de un mismo pais y entre distintos paises, lo que podria reducir los costos de la SGC,
en caso de que no se disponga del equipo o la experiencia necesarios. Por lo tanto, a la hora de llevar a cabo
SGC, se recomienda encarecidamente la colaboracion entre paises.

E. EVALUACION RAPIDA DE RIESGOS - ESTRUCTURAS PARA EVALUAR LOS RIESGOS

52. Una evaluacion de riesgos durante un brote transmitido por los alimentos puede resultar de utilidad a la
hora de proporcionar una base cientifica sélida para determinar las medidas adecuadas de mitigacién del
riesgo a tomar. En algunos casos, se dispondra de una evaluacién de riesgos para combinaciones de
patdégenos y alimentos idénticas o similares. Puede ser necesario adaptarlas a las circunstancias especificas
del brote (en un corto plazo de tiempo) a partir de la informacion procedente de las investigaciones y los
contextos regionales o locales (clima, pautas de consumo, tamafio de la racién).

53. Si no existe una evaluacién de riesgos disponible realizada para una combinacion idéntica o similar de
patégenos y alimentos, es posible que no haya tiempo suficiente para pedir una evaluacion de riesgos
completa en el momento. Resultaria mas practica una version simplificada de evaluacién de riesgos: una
evaluacion rapida de riesgos.

54. La evaluacion rapida de riesgos se basa en datos rapidamente disponibles del propio brote transmitido
por los alimentos y, si es posible, en datos de brotes similares. Es posible que no haya tiempo para recopilar
pruebas o datos adicionales que suplan la falta de datos o para llevar a cabo andlisis mas amplios de
publicaciones. Estos tipos de evaluaciones deben actualizarse periddicamente durante la investigacion del
brote a medida que se disponga de nueva informacion (por ejemplo, datos de vigilancia, resultados analiticos,
informacion epidemioldgica, informacion sobre el consumo y la distribucion de los alimentos sospechosos).

55. Una parte fundamental de la preparacion para los brotes es disponer de estructuras que permitan una
evaluacion rapida de riesgos. Deberian incluir lo siguiente, sin limitarse a ello:

e Listas de evaluadores de riesgos y expertos en peligros especificos disponibles con la indicacion de
su ambito de competencia;
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e Instrucciones en las que se establezca claramente lo que se espera de estos evaluadores de riesgos
y expertos en la materia, indicando el ambito de aplicacion de cualquier evaluacion rapida de riesgos,
teniendo en cuenta el corto plazo del que se dispone para la realizacion de la evaluacién, o una
plantilla lista para ser utilizada en dicha evaluacion rapida de riesgos. Se ofrecen ejemplos de
solicitudes en el Anexo II.

¢ Una estructura para la presentacion directa e inmediata de informacion procedente de la investigacion
del brote a los asesores sobre riesgos y para que estos soliciten mas aclaraciones a los investigadores
0 a los operadores de empresas de alimentos implicados, cuando sea necesario;

¢ Disponibilidad de datos (regionales/nacionales/locales) sobre el consumo, los habitos de consumo y
el tamafio de las raciones, que estén lo mas actualizados posible;

¢ Procedimientos para ponerse rapidamente en contacto con los operadores de empresas alimentarias,
lo que incluye el mantenimiento de la informacion de contacto.

F. SISTEMA/ESTRATEGIA DE COMUNICACION DE RIESGOS

56. La comunicacién eficaz es fundamental para informar objetivamente tanto sobre los datos conocidos
como sobre las incertidumbres relativas a un brote, para justificar las medidas que se toman y para convencer
a las partes afectadas de la necesidad de tomar medidas adecuadas cuando se requieran.

57. La comunicacion sobre riesgos deberia incluir el intercambio de informaciéon con todas las partes
interesadas. Es importante establecer relaciones de comunicacion con expertos de la industria alimentaria
antes de que se produzcan brotes transmitidos por los alimentos, a fin de recopilar y proporcionar informacién
sobre las categorias de alimentos que pueden estar relacionadas con un brote o potencialmente implicadas
en él, en lo que respecta a sus practicas de produccion, fabricacién/elaboracion o distribucion. Las relaciones
gue se establezcan pueden contribuir a mejorar la colaboracién durante la investigacion.

58. En términos de comunicacion de riesgos, la preparacion deberia tratar de:

e Establecer una estrategia de comunicacién publica para los miembros de la red y, cuando proceda,
nombrar portavoces oficiales de la red nacional o del gobierno, incluidos los medios de comunicacién
(sitios web, redes sociales, etc.) que sean adecuados al tamafio y la naturaleza del brote. Siempre
gque sea posible, se deberian tener en cuenta las competencias de cada una de las autoridades
involucradas a la hora de determinar las funciones y las responsabilidades de cada organizacion en
la estrategia de comunicacion de riesgos;

e Contemplar la posibilidad de contar con una estructura que permita que la comunicacion se maneje
localmente, en caso de brotes pequefios y locales;

¢ |dentificar las organizaciones que puedan estar implicadas y establecer alianzas y colaboraciones con
ellas para garantizar que el mensaje se transmita en forma coordinada. Asi se minimizara el riesgo
de que las declaraciones publicas sean contradictorias, para que el consumidor pueda identificar
correctamente el alimento o la causa del brote;

¢ Redactar los mensajes iniciales para cada situacién diferente que pudiera surgir, mientras que la
informacion especifica se puede incorporar en el momento en el que ocurra el brote. Tener en cuenta
que cada grupo de poblacién puede tener sus propias caracteristicas, que afectan a su modo de
percibir los riesgos (por ejemplo, creencias religiosas, tradiciones), por lo que es importante entender
al publico destinatario y probar los mensajes para que resulten adecuados desde un punto de vista
cultural y demograéfico;

e Probar las estrategias establecidas de comunicacién de forma periédica para evaluar su eficacia.
BROTES TRANSMITIDOS POR LOS ALIMENTOS - GESTION

59. Cuando se produce un brote transmitido por los alimentos, se deberian utilizar las redes y estructuras
establecidas para gestionar la situacién con un enfoque integrado. A menudo, la gestion de los brotes
transmitidos por los alimentos se lleva a cabo bajo presion y con limitaciones de tiempo y presupuestarias.
Por lo tanto, es importante que cada uno de los sectores o participantes lleve a cabo las tareas dentro de las
responsabilidades que le corresponden segun los procedimientos establecidos en las redes. Las secciones
siguientes aportan informacién sobre las funciones bésicas de los participantes en las redes.

60. La investigacion y el control de los brotes biolégicos transmitidos por los alimentos son tareas
multidisciplinarias que exigen destrezas y colaboracion en los &mbitos de la medicina clinica, la epidemiologia,
la medicina de laboratorio, la microbiologia de los alimentos, la inocuidad alimentaria y el control de los
alimentos, asi como la comunicacién y la gestion de riesgos, entre otros. La gestién de un brote bioldgico
transmitido por los alimentos incluye determinar y confirmar, cuando sea posible, la fuente alimentaria
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probable a través de investigaciones epidemioldgicas de casos humanos, de datos sobre alimentos
(rastreabilidad de los datos de los alimentos involucrados) y andlisis de laboratorio.

61. Laevidencia proporcionada por estas fuentes deberia combinarse para hallar la fuente probable y puede
proporcionar informacién para el analisis del brote, que es la base en la que se fundamenta la comunicacion.
Se deberian documentar, con vistas a la evaluacion posterior del brote, todos los aspectos de la investigacion
de un brote, entre otros, los factores que se tienen en cuenta a la hora de declarar que dicho brote ha
concluido, asi como las acciones y la comunicacion.

A. IDENTIFICACION E INVESTIGACION DE BROTES TRANSMITIDOS POR LOS ALIMENTOS — SALUD HUMANA
62. Un brote transmitido por los alimentos normalmente es identificado por:

¢ Un sistema nacional o regional de vigilancia cuando ocurre un grupo de casos humanos con un tipo
de infeccion idéntico o estrechamente relacionado que probablemente sea transmitido por los
alimentos; o por

e Las autoridades de control alimentario cuando informan sobre una enfermedad relacionada con
empresas alimentarias o productos especificos. La informacion se puede obtener tanto a partir de
reclamaciones de los consumidores, de informacion del sector de salud publica o de las propias
empresas alimentarias, por ejemplo, de un restaurante que recibe reclamaciones de sus clientes.

63. En toda investigacion epidemiolégica un primer paso importante es la descripcién y la caracterizacién
cuidadosa del brote transmitido por los alimentos. La investigacion epidemiolégica descriptiva inicial
proporciona una visién general del brote en cuanto a tres parametros epidemiol6gicos estandar: tiempo, lugar
y persona.

64. Dependiendo de la informacion disponible, las autoridades de salud publica deberian establecer una
definicién del caso. Se deberia utilizar de manera sistematica y uniforme para identificar casos adicionales y
determinar la magnitud del brote. La definicién de casos puede actualizarse o revisarse si se dispone de
informacion nueva o adicional que indique la necesidad de hacerlo. Los casos que respondan a la definicién
deberan ser entrevistadas por personal capacitado para obtener toda la informacion posible sobre los
alimentos consumidos antes del inicio de la enfermedad. La informacion por la que se pregunte deberia incluir:

e Sobre los productos alimentarios consumidos (en caso de que se conozcan): el lugar (el hombre
comercial del establecimiento y la direccién exacta) y la fecha de compra y la hora de consumo, el
método de preparacion, la marca y el codigo del lote/partida.

¢ Conrespecto a la persona afectada: informacién sobre viajes, exposicion ambiental y animal, contacto
de persona a persona, inicio de la enfermedad, sintomas, duracién, hospitalizacion, problemas de
salud subyacentes, etc.

65. Se deberia obtener la informacién de un modo estructurado utilizando un cuestionario estandarizado
para la generacion de hipétesis, cuando se disponga de él. Los datos recogidos se pueden analizar
electrénicamente a través de un programa estadistico estandar.

66. Otras herramientas que se pueden utilizar para la formulacién de hipétesis, a fin de determinar la fuente
de atribucién en el caso de un brote transmitido por los alimentos son el andlisis de los datos de vigilancia, o
las coincidencias de muestras anteriores, los estudios de atribucion de fuentes, los datos de brotes historicos
y la modelizacion matematica.

67. Cuando se formula una hipotesis, puede ser conveniente, cuando sea posible, llevar a cabo
investigaciones epidemioldgicas analiticas, como un estudio retrospectivo de cohorte 0 un estudio de casos
y controles. Esta situacion podria ocurrir cuando la hipétesis no sea muy sélida o si se necesita mas evidencia
para determinar y respaldar las medidas de control. Estos estudios pueden contribuir a determinar si una
exposicién esta asociada con un agrupamiento de casos humanos. Estas investigaciones no deberian retrasar
otras investigaciones en curso, pero pueden contribuir a orientarlas.

B. FUNDAMENTACION DE HIPOTESIS O MANEJO DE UN BROTE TRANSMITIDO POR LOS ALIMENTOS — INOCUIDAD DE
LOS ALIMENTOS (DE LA GRANJA A LA MESA)

68. Cuando las investigaciones epidemioldgicas iniciales (epidemiologia descriptiva y entrevistas con
algunos de los casos utilizando preguntas abiertas para la formulacion de hipotesis) apunten a una fuente de
alimento o a un lugar en particular (por ejemplo, un restaurante, un centro de produccién o establecimiento
agropecuario) como posible fuente del brote, se deberia realizar luego una investigacion exhaustiva sobre el
terreno. Esta investigacion en el terreno deberia abarcar todos los aspectos de la produccion, el
almacenamiento, el transporte, la manipulacion, la distribucién y el consumo con objeto de fundamentar si es
posible que dicha fuente alimentaria o las condiciones de produccién sean realmente el origen del brote. Si
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es posible, se deberia identificar la causa fundamental de la contaminacion y tratar de verificarla mediante
muestreo y analisis.

69. Cuando se tome una muestra, la informacion sobre el producto deberia incluir al menos el nombre del
producto, su descripcion completa (por ejemplo, animal/especie de pez, tipo de hortaliza, fresca, elaborada,
congelada, en conserva), la identificacion del lote, el lugar y la fecha de la toma de muestras, a fin de permitir
ulteriores investigaciones, entre ellas, el rastreo.

70. Silas investigaciones epidemioldgicas no identifican una fuente, la autoridad competente podria utilizar
otra informacion para llevar a cabo su investigacion sobre la causa de un brote. Por ejemplo, los datos
historicos de brotes, la prevalencia del peligro en los alimentos, la informacion sobre casos relativos a las
preferencias alimentarias, los patrones comerciales y el conocimiento de la produccion, la distribucién y las
preferencias de los consumidores pueden resultar Gtiles para delimitar las posibles fuentes alimentarias o los
posibles lugares. No obstante, esta informacion deberia utilizarse con prudencia, por ejemplo, para orientar
las investigaciones y no para las comunicaciones sobre el origen del brote cuando no se disponga de pruebas
respaldatorias adicionales.

71. El rastreo de un producto alimentario hacia adelante y hacia atras en la cadena alimentaria es una
herramienta esencial en la investigacion. El rastreo permite a los investigadores ver toda la distribucion
completa del producto alimentario, por ejemplo, desde el lote que causoé la enfermedad hasta el lugar/fuente
de contaminacion inicial, e identificar, a partir de esta fuente, la distribucién de todos los productos fabricados
con ese lote. Se deberia recopilar la siguiente informacion:

¢ Identificacion del lote o lotes afectados para cada alimento sospechoso.

¢ Informacion para identificar la causa fundamental de la contaminacion (estado de la materia prima,
etapas de elaboracion que pueden influir en la presencia del peligro microbiolégico identificado,
registros de los controles del proceso y del producto, deficiencias identificadas, muestras analizadas
y resultados, etc.).

e Lista de los proveedores de productos o materias primas.

e Lista de los operadores que han recibido los lotes afectados del producto alimentario y otras vias de
distribucién, incluidas las instituciones y las ventas por Internet.

72. Los datos del rastreo se deberian recopilar de forma normalizada, utilizando plantillas y nhombres de
empresas Yy descripciones de productos consignados de tal modo que no se pierdan los vinculos existentes
debido a errores de abreviatura u ortografia. Se deberia combinar la informacién reunida con la informacién
de las investigaciones epidemiolégicas del brote, para ver si los casos son coherentes con la distribucion del
producto. La informacién de rastreo, asi como los resultados de la investigacién en el terreno, también pueden
utilizarse para determinar el alcance del problema.

73. Si, en lineas generales, las pruebas concluyen que se ha identificado la fuente del brote transmitido por
los alimentos o el lote(s) afectado(s), se deberian tomar las medidas adecuadas de gestion de riesgos.
Cuando se establece que la retirada de los productos es la medida adecuada en términos de gestién de
riesgos, se deberia recurrir al rastreo hacia adelante y hacia atras para retirar todos los lotes afectados o que
se sospeche que estan afectados. El operador de la empresa de alimentos deberia llevar a cabo la retirada
en el plazo mas breve posible para evitar una mayor repercusién en la salud publica y en la empresa. Para
garantizar el cumplimiento de la medida, la autoridad competente deberia realizar el seguimiento de la retirada
de los productos.

74. Se deberian tener en cuenta las medidas que deben tomar los consumidores y las empresas en los
casos de retirada de productos en relacion con los lotes sospechosos. También deberia considerarse la
posibilidad de formular recomendaciones a los consumidores o las empresas sobre la forma correcta de
eliminar los alimentos afectados y se deberia tener en cuenta cualquier posible riesgo para la salud publica.

C. COMBINACION DE LOS DATOS EPIDEMIOLOGICOS Y LOS DATOS DE LABORATORIO

75. Lagestion de los brotes se ve beneficiada cuando los sectores de control de los alimentos, veterinario y
agricola son capaces de intercambiar y combinar, entre ellos y con el sector de salud publica, datos de
laboratorio sobre vigilancia y seguimiento a fin de identificar una coincidencia entre una cepa clinica aislada
de origen humano y una fuente alimentaria.

76. Incluso en caso de coincidencia en los serotipos, puede ser necesario realizar andlisis adicionales
mediante métodos moleculares para sacar conclusiones sobre la probabilidad de que exista una relacion.

77. Ladecision sobre el grado de correlacion entre las cepas se deberia tomar en el contexto de la definicion
del caso. El nivel acordado puede diferir segiin el método de tipificacion y el peligro biolégico.
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78. Por ejemplo, por el momento, no existen valores umbral establecidos para la SGC, en cuanto a las
diferencias entre las cepas (como polimorfismos de nuclettido Unico (SNP)). En general, si el nimero de
diferencias de SNP, o de diferencias de alelos en el caso de analisis MLST, es menor, existe la posibilidad de
que las cepas tengan un ancestro comun. El nimero real de diferencias de SNP o de alelos entre las cepas
de brotes relacionadas variara en funcion de una serie de factores (por ejemplo, especie, duracion del brote,
via de contaminacion) y requerira una interpretacion basada en analisis bioinformaticos, epidemioldgicos y de
rastreo.

79. El uso de bases de datos con resultados de pruebas moleculares comparables de muestras
procedentes, por ejemplo, de seres humanos, animales, piensos, alimentos y del entorno de los
establecimientos facilita la deteccion y la evaluacion de los brotes y aporta informacion para la bdsqueda de
la fuente de contaminacion.

80. Una evidencia epidemioldgica solida puede ser suficientemente indicativa de un brote transmitido por
los alimentos para justificar una respuesta al brote, incluso cuando no existan resultados de laboratorio
positivos de las muestras analizadas. Deberian llevarse a cabo tomas de muestras y analisis para permitir
gue los resultados de laboratorio corroboren las pruebas epidemiolégicas. La confirmacién en el laboratorio
puede ser dificil de lograr por varias razones, por ejemplo:

¢ Es poco probable que los contaminantes biolégicos se distribuyan uniformemente en los alimentos;
¢ El nivel de contaminacién puede ser de bajo, por lo que las posibilidades de deteccion son limitadas;

e Puede que no exista un método normalizado para detectar el peligro biolégico en el alimento
especifico de interés; o

¢ Es posible que el lote de alimentos afectado se haya consumido o retirado al final de su vida util y,
por lo tanto, ya no esté disponible para la realizacion de pruebas. Esto puede ocurrir cuando un peligro
causa una enfermedad con un largo periodo de incubacién en seres humanos o cuando la fuente
alimentaria tiene una vida util muy limitada (por ejemplo, las bayas frescas).

81. Por otra parte, las pruebas analiticas deberian contar siempre con el respaldo de informacion
epidemiolégica, como la obtenida en las entrevistas de casos humanos, ya que la coincidencia entre alimentos
y cepas humanas no significa necesariamente que el alimento sea la verdadera fuente de la enfermedad.

82. Paralas pruebas moleculares, y en particular para la SGC, podria resultar de gran utilidad buscar cepas
en bases de datos de alimentos con perfiles moleculares similares a los de una agrupacién de casos humanos.
Si se encuentran perfiles muy similares, se deberian llevar a cabo investigaciones epidemiolégicas especificas
para identificar la fuente, a fin de confirmar o excluir una posible relacién.

D. EVALUACION RAPIDA DE RIESGOS Y ANALISIS DE BROTES — DURANTE UN BROTE TRANSMITIDO POR LOS
ALIMENTOS

83. Una evaluacion rapida de riesgos es Util cuando se necesitan respuestas a preguntas especificas.
Cuando sea posible, se deberia realizar una evaluacién de riesgos o una adaptacion de una evaluacion de
riesgos existente a la situacion especifica del brote. Teniendo en cuenta que puede ser necesario adoptar
medidas de gestién de riesgos urgentemente, podria no ser viable realizar una evaluaciéon de riesgos
completa, pero puede ser (til una evaluacién rapida de riesgos a fin de orientar correctamente las actividades
de gestién de riesgos.

84. Las evaluaciones rapidas de riesgos pueden llevarse a cabo y actualizarse en cualquier momento
durante la investigacion del brote. Se deberia velar por que exista una comunicacion constante entre los
evaluadores de riesgos y los gestores de riesgos (tanto de las autoridades de salud humana como de las
autoridades de inocuidad de los alimentos) con el fin de:

e Asegurarse de que los asesores sobre riesgos disponen de la informacion mas reciente;
e Formular preguntas bien enfocadas; e
o Identificar lagunas en la informacion.

85. El andlisis de un brote es un prondstico de una situacion de brote y se basa en datos histéricos y en
datos generados en la investigacion del brote. Se utiliza para prever si se deberian esperar mas casos en una
situacion concreta y para completar la informacion de rastreo que apunta a una fuente. Proporciona un
resumen de la informacion recopilada durante las investigaciones, con lo que se identifican las carencias que
deben subsanarse, y aporta informacion de contexto pertinente e insumos para la comunicacion de riesgos.
En particular, incluye (véase la plantilla del Anexo Il para obtener informacién méas detallada):

¢ Informacion historica sobre la prevalencia del peligro en diferentes alimentos, en especial cuando la
fuente del brote en curso transmitido por los alimentos no se ha confirmado adn;
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e Losresultados de las investigaciones epidemiolégicas y microbioldgicas de casos de brotes humanos,
teniendo en cuenta la gravedad, la posible mortalidad, la difusién de los casos y los subgrupos
afectados (por ejemplo, personas ancianas);

e Los resultados de laboratorio y los resultados de las investigaciones epidemiolégicas y de inocuidad
de los alimentos (entre ellas, el rastreo);

¢ Laidentificacion y caracterizacion del riesgo vinculado al brote;

¢ Andlisis de los puntos “calientes” (areas geogréficas o acontecimientos con una frecuencia superior
a la habitual en el brote) detectados, que sirvan de orientacién para continuar investigando;

¢ El comportamiento del consumidor y la observancia de la utilizacion y preparacion previstas de los
alimentos, por ejemplo, el uso de hortalizas o frutas congeladas listas para cocinar, como producto
listo para el consumo, sin realizar el paso microbicida previsto por el fabricante para lograr la inocuidad
de los alimentos;

¢ Ensu caso, recomendaciones a los consumidores y a las autoridades competentes sobre el modo de
gestionar el riesgo, y

e Si se ha rastreado la fuente potencial de alimentos y conduce hasta una empresa alimentaria
concreta, informacion sobre el estado general de la instalacion, como el historial de cumplimiento, los
informes de inspeccion, los registros de reclamaciones y los resultados de las pruebas realizadas por
la empresa.

Es posible de los evaluadores de riesgos necesiten parte de la informacion del analisis del brote para
responder a preguntas especificas en la evaluacion rapida de riesgos.

E. COMUNICACION DE RIESGOS

86. Lo ideal es que la comunicacion de riesgos proporcione a las partes interesadas que no pertenecen a la
estructura de red formal, entre otros, los consumidores, la informacién necesaria para tomar decisiones
informadas y adoptar las medidas adecuadas. Al principio de un brote, durante el periodo en el que se esta
reuniendo la informacién, puede haber confusion y un gran interés por parte del publico y de los medios de
comunicacion. Por lo tanto, podria ser necesario comunicar riesgos, aunque aun se desconozca el origen del
brote. En esa comunicacion temprana deberia incluirse informacion sobre las investigaciones en curso y
recomendaciones sobre las medidas generales de higiene de los alimentos que podrian adoptar los
consumidores.

87. Entre las préacticas que se deberian tener en cuenta a la hora de transmitir un mensaje para comunicar
riesgos dirigido al publico o al sector de la industria alimentaria se incluyen las siguientes, aunque sin limitarse
a ellas:

¢ Contar con un comunicador oficial para hablar al piblico siempre que sea viable. Cuando existe mas
de una autoridad competente que se comunica con el pablico, las autoridades deberian asegurarse
de que los mensajes son coherentes.

¢ La informacién deberia ser sencilla y el lenguaje comprensible en los puntos fundamentales, ya que
es posible que el publico esté poco familiarizado con el lenguaje cientifico. Si en una zona concreta
se utilizan varios idiomas (por ejemplo, el idioma nacional oficial y el dialecto o idioma local oficial), la
informacion deberia estar disponible en todos los idiomas pertinentes.

¢ Reconocer cualquier incertidumbre y dejar claro que las recomendaciones se basan en la mejor
informacion disponible hasta el momento. Si existe la necesidad de modificar estas recomendaciones
en el futuro, es importante recordar al publico que las recomendaciones anteriores se basaban en la
informacion que se conocia en ese momento y explicar el motivo por el que se han modificado dichas
recomendaciones.

e Explicar a quién se aplican las recomendaciones, a quién no se aplican y por qué.

¢ No retener informacion Unicamente porque pueda resultar preocupante. Si falta informacion o esta no
puede difundirse, es importante explicar la causa (si se conoce) y lo que se esta haciendo para
resolver la situacion. Se deberia identificar la falta de informacién que se resolvera ulteriormente e
informar a las partes interesadas sobre la probabilidad de que se produzca otra comunicacion
adicional.

e Deberia existir un procedimiento de consulta a grupos de expertos externos para verificar la solidez
de las recomendaciones formuladas.

e Repetir la informacién, cuando proceda, y proporcionar actualizaciones de forma oportuna.
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e Supervisar la eficacia de las comunicaciones y rectificar lo que sea necesario.

¢ Una plataforma que proporcione al publico y otras partes interesadas facil acceso a informacion
actualizada, por ejemplo, un sitio web especifico con informacién de contacto. Esto incluye a las
autoridades y los operadores de empresas alimentarias de otros paises que puedan verse afectados.

88. Los brotes transmitidos por los alimentos pueden comenzar en un pais, pero pueden propagarse
rapidamente a otros paises o regiones y requerir una respuesta rapida y clara en términos de comunicacion.
Se puede utilizar INFOSAN u otras redes similares como recurso para los mensajes de comunicacion de
riesgos en los casos en que sea necesario compartir informacion factual sobre un brote transmitido por los
alimentos que sea de alcance internacional.

F. DOCUMENTACION DEL BROTE Y LECCIONES APRENDIDAS

89. Es importante recopilar y conservar informacién suficiente desde el principio del brote para poder
documentar todas las fases relevantes en la gestion del mismo, por ejemplo, utilizando, cuadernos de registro,
tanto en el momento en que se esta produciendo como con posterioridad. Durante la investigacién se deberia
mantener un registro que incluya informacion pertinente de rastreo y epidemiologia descriptiva, hipotesis y
situacion. El registro se deberia actualizar cuando sea necesario mientras dure el brote transmitido por los
alimentos, de tal manera que se proteja la informacion personal. Cuando finaliza, se pueden incorporar las
conclusiones para completar el registro, el cual puede servir como informe del brote 0 como base para un
informe resumido del brote.

90. Para que la documentacion sea util en el futuro, debe conservarse de manera estructurada y estar, en
todo momento, a la disposicion del personal involucrado en el trabajo. Podria conservarse como una base de
datos o un sistema de ficheros compartidos accesible Unicamente a las autoridades o al personal
competentes.

91. Las autoridades competentes deberian revisar periédicamente la informacion de este sistema
compartido. Esta informacion puede resultar valiosa para las autoridades de control alimentario a la hora de
orientar los esfuerzos oficiales de control.

92. Se deberian presentar como publicaciones cientificas aquellos brotes que revistan especial interés.
INFOSAN también facilita el intercambio de experiencias y lecciones aprendidas dentro de los paises y entre
ellos, a fin de optimizar futuras intervenciones destinadas a proteger la salud de los consumidores.

93. Las autoridades competentes y las instituciones que participan en la gestién de brotes transmitidos por
los alimentos pueden utilizar la documentacién para identificar las lecciones aprendidas y analizar la
necesidad de revisar la preparacion existente a partir de estas lecciones. Posteriormente, se puede agregar
a la documentacion un informe especial sobre las lecciones aprendidas. También puede aportar informacion
para futuras actividades de capacitacion.

G. VIGILANCIA POSBROTE

94. Se deberia continuar realizando una vigilancia mejorada y una rapida centralizacién y evaluacion de los
datos, especialmente de los casos humanos, hasta que el nimero de casos haya vuelto al nivel de partida (o,
en el caso de nuevos peligros bioldgicos, hasta que no se observen mas casos). Esto permite evaluar la
eficacia de las medidas que se tomen, asi como mantener o recuperar la confianza de los consumidores y de
los socios comerciales. Antes de declarar el fin de un brote, se deberian tener en cuenta los posibles retrasos
en los analisis y los informes, asi como los posibles efectos estacionales.

MANTENIMIENTO DE LAS REDES
A. ANALISIS DE LA PREPARACION EXISTENTE

95. Las autoridades competentes a nivel local y nacional deberian supervisar, evaluar, mejorar y reforzar
constantemente sus redes existentes para asegurarse de que funcionan de forma eficaz y efectiva. Esto
deberia incluir una planificacién estratégica constante y la revision de objetivos, prioridades, necesidades,
deficiencias, oportunidades y retos, tanto en los procesos internos como en las relaciones entre organismos
y partes interesadas. Se deberia implantar en la red un sistema de revisidn a posteriori de los brotes
transmitidos por los alimentos. Se deberian documentar los resultados de esta revision y se deberian abordar
las areas a mejorar para apoyar la capacidad y la competencia del sistema en vigor

96. Se puede facilitar la evaluacion de las estructuras de redes nacionales y locales y los procedimientos
asociados mediante capacitacion conjunta, para centrarse en los objetivos, prioridades, necesidades,
deficiencias, oportunidades y retos especificos.
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B. APLICACION DE LAS LECCIONES APRENDIDAS

97. Laevaluacion de los sistemas de preparacion puede incluir revisiones de los brotes transmitidos por los
alimentos mas importantes, graves o raros. La evaluacion deberia incluir tanto a personal de diversas
autoridades u organismos competentes y, si es posible, contar también con observaciones formuladas por
partes interesadas pertinentes como los operadores de empresas alimentarias. La revision se deberia centrar
en el compromiso de participacion, uso de los recursos, intercambio de informacion, calendario de actividades
y otras cuestiones fundamentales. La revision se deberia utilizar para construir un sistema o red mas solido a
escala internacional, nacional o local.

98. Larevision también podria contemplar la necesidad de introducir cambios en la forma en que se elabora
un alimento o si se requiere un cambio en la supervisidn reglamentaria u otro cambio normativo para evitar
futuros brotes.

99. La revision se deberia difundir ampliamente en el marco del sistema, para compartir las lecciones
aprendidas. Lo ideal seria que la difusion incluyese informacién como la siguiente:

¢ (Cudl fue el éxito mas importante en la gestion del brote del que otros pueden aprender?
e ¢ Cudles son algunos de los retos mas dificiles y como se superaron?

¢ (;Qué cambios, en caso de que haya alguno, se recomienda hacer a la estructura nacional, a los
procedimientos o a los métodos analiticos?

e (¢ Qué no se hizo de forma satisfactoria durante la investigacion del brote y cuales podrian ser los
puntos a mejorar la préxima vez?

100. Se deberian incorporar las lecciones aprendidas al actual desarrollo de capacidades y competencias del
sistema internacional, nacional y local.

C. CAPACITACION CONJUNTA SOBRE LA PREPARACION PARA LOS BROTES TRANSMITIDOS POR LOS ALIMENTOS Y
LA MANERA DE GESTIONARLOS

101. Una parte clave del desarrollo de capacidades y competencias es la capacitacion de expertos y
profesionales. La capacitacion se deberia extender a las diferentes autoridades competentes y partes
interesadas mas importantes. La finalidad deberia ser lograr una comprension comun del sistema completo
para la preparacién local, nacional e internacional. Como parte del desarrollo de capacidades y competencias,
se deberia contar con ejercicios conjuntos de simulacion.

102. Estos ejercicios pueden tener como objetivo el control o verificacion o el aprendizaje o desarrollo.

e Los ejercicios de control o verificacion tienen como objetivo principal probar el desempefio del sistema
existente y la capacidad de los participantes de cumplir con su responsabilidad eficazmente, por
ejemplo, un experto o profesional a la hora de manejar un tipo concreto de método o un procedimiento
especifico. No se deberia informar a los participantes del contenido del ejercicio con antelacién. Estos
ejercicios pueden variar en la complejidad de la organizacién, en el nimero de participantes y en
tiempo y tamafio.

e La organizacién de los ejercicios de aprendizaje y desarrollo se enfoca, sobre todo, en el
requerimiento de que los participantes deben adquirir nuevas competencias y capacidades. Estos
ejercicios pueden implicar funciones y responsabilidades o el desarrollo y puesta a prueba de nuevos
planes y conceptos procedimentales. Los ejercicios conjuntos de simulacion son un concepto de
eficacia demostrada en este contexto. Se deberia informar con antelacién a los participantes de los
ejercicios de aprendizaje o desarrollo para darles la oportunidad de prepararse, lo que puede
optimizar el resultado general y la experiencia de aprendizaje.

103. Se deberia variar el tipo de ejercicio para incluir ejercicios relativos a los procedimientos en vigor
(ejercicios procedimentales), ejercicios que aborden cuestiones o temas dificiles concretos y ejercicios de
gestion de crisis. Se pueden realizar los ejercicios en un entorno real como un laboratorio o en un plano
tedrico.

104. Independientemente del tipo de capacitacion o ejercicio conjunto, es importante que se ponga la
actividad en perspectiva estratégica y que se registren las lecciones aprendidas y el sistema se someta a una
revision estructurada siempre que sea necesario.
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Anexo |

Estructura de las redes que manejan los brotes transmitidos por los alimentos

Estructura de las redes que manejan brotes
transmitidos por los alimentos

ORGANIZACIONES oroomenclomas rogronales 7 cen exisirredes
D E R E D Es M ®  Porejemplo, el Sistema Europeo de Alerta Rapida

para Alimentos y Piensos (RASFF), el Sistema de

INTERNACIONALES B e .

Red nacional Pa |’S

Base de datos
sobre brotes de
enfermedades
transmitidas por
alimentos u otro sitio

de acceso limi L i i "

- - : P = a nteraccion con estas
pdggtll-zcrﬁcrggl\; ; j.:jn qerr]:b: . partes se puede manejar
- 3 : {Si su pals estd gobemado tanta por institucicnes . de manera diferente y

s = suténomas de gobiema local (par ejemplo, gobisma por diferentes

ias sobre brotes federal) como por autaridades centrales/nacionales, arganizaciones
puede ser necesario incorparar un nivel entre los niveles " especificas de cada pais.
lacal y nacicnal de la red).

Red local 1 Red local 2 Red local 3

- Autodad Local de Control de Alimentos - Putoridsd Locsl deControl deAlimentos - Puttoridad Loesl deControl deAlimentos
- OfidnaLocalde Sahid Priblica ; - Oficina Locsl de Sahud Piblics - Oficina Locsl de Salud Piblicz
- Laboratorios de hospitales, médicos, isborstorios de analiis - Labarstodos de hospitales, médicos lsboratorios de andlsis - Lshorstorics de hospitales, médicos, laboratorios de andlisis
- Consejo Comunitario, 5 comesponds - ConsejoComunitario, s comesponds
Aytonidad boeal rezponsable del suministre loeal de agus - Putoridad local rezponesble del suministro localde agus
Ayrtoridad Veterinada Locsl - Putoridad Vieterinara Local
autoridadeslocales pertinentes porejemplo, la i i - Otrasautoridadeslocsles partinentes (poreiemplo, la polics)
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Anexo Il

Ejemplos de solicitudes de evaluaciones rapidas de riesgos

Evaluacién rapida del riesgo — Ejemplos de cuestiones para aclarar / riesgos que hay que evaluar

El objetivo de una evaluacion rapida de riesgos es responder a una pregunta concreta o evaluar un elemento
de riesgo especifico en relacion con un brote.

Los temas y las preguntas se enumeran a continuaciéon Unicamente a titulo de ejemplo. Esta lista no es

exhaustiva.

En relacion con el
producto alimentario
sospechoso, con un
proceso de produccion,
etc.

¢(Es posible que el “producto alimentario X" producido en las
“circunstancias especificas descritas” pueda haber causado el brote?

Una muestra sin abrir del “alimento X” adquirido en un hogar privado ha
dado un resultado positivo al agente del brote. ¢ Es probable que otros
articulos del mismo alimento puedan conllevar el mismo riesgo? En otras
palabras, ¢ los requisitos relativos a la produccion y al almacenamiento del
alimento descrito son suficientes para eliminar ese riesgo concreto?

En relacion con el
agente causal del brote

Una determinada cepa de la “bacteria Y” esta causando un brote que se
sospecha que se transmite por los alimentos. La cepa no se ha visto
anteriormente en alimentos, pero se ha detectado una cepa estrechamente
relacionada en una muestra de pienso. Para poder determinar si podria
existir un reservorio en el sector ganadero que utiliza el pienso en cuestion,
podria pedirse una evaluacion de la afinidad de la cepa y de su estabilidad
en el entorno.

Una determinada cepa de la “bacteria Y” esta causando un brote que se
sospecha que se transmite por los alimentos. La cepa no se ha visto
anteriormente en alimentos. ¢ Cual es el reservorio mas probable de esta
bacteria Y? ¢ Cudl(es) puede(n) ser la(s) produccién(es) méas probable(s)
en la(s) que se podria encontrar esta bacteria?

La “bacteria Y” esta causando un brote, que se sospecha que esta causado
por productos de una o0 mas instalaciones de produccién especificas. Sin
embargo, las muestras de las instalaciones dieron resultados negativos con
los métodos de analisis estandar. ¢, Cual seria el método de analisis 6ptimo
y el nidmero de muestras necesario para poder determinar si las
instalaciones son la fuente del brote?

En relacion con el uso
de determinados
alimentos y habitos
alimenticios de los
consumidores

Un brote causado por Listeria monocytogenes parece haber sido causado
por albéndigas pequefias congeladas para sopa. Las albéndigas se
cocinan antes de congelarlas. Normalmente se someten a tratamiento
térmico cuando se prepara la sopa antes de comerla. Una cocina agregé
las albondigas congeladas a la sopa caliente antes del enfriamiento y
almacenamiento. Las porciones de sopa se distribuyen como un producto
refrigerado listo para calentar y servir. ¢ Es este proceso insuficiente para
evitar la proliferacién de Listeria monocytogenes?
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Anexo Il
Plantilla para el andlisis de brotes

Plantilla para el analisis de brotes — rellenar con toda la informacion de la que se disponga.

Informaciéon
sobre brotes/
Epidemiologia

Definicién del caso
NUmero de casos confirmados
NUmero de casos probables que aun no han sido verificados como parte del brote

Casos humanos

descriptiva Ubicacion geografica (casos por zonaljurisdiccion) / lugar de contaminacion
Distribucién por edad y género
Curva epidemioldgica (ndmero de casos por dia/semana o mes)
Otra informacién descriptiva disponible sobre el tamafio del brote y la distribucién por
area.

Informacién Agente involucrado - caracteristicas del agente

analitica

Vision general de los casos humanos reportados, incluidas hospitalizaciones y muertes
— gravedad de la enfermedad.

Informacion
contextual sobre
el brote

Se deben responder a preguntas como las siguientes: ¢ Cémo se detectd inicialmente
el brote? ¢ Existe alguna correlacién entre la distribucion de los casos y la distribucion
de los alimentos potencialmente implicados? ¢ Cémo se han vinculado inicialmente los
casos en humanos a una determinada fuente alimentaria?

¢, Se ha informado al publico sobre el brote? ¢ De qué manera?

Informacion
contextual de la
enfermedad

Datos historicos, no relacionados con el brote en curso, sobre el peligro, por ejemplo;
e presencia en seres humanos
e brotes anteriores a nivel local, nacional o regional.
e presencia en diferentes tipos de alimentos

La finalidad es indicar si los casos o brotes en humanos con los patdgenos involucrados
son raros 0 se producen ocasionalmente. Los datos histéricos de vigilancia y de las
cepas anteriores en los alimentos podrian orientar las investigaciones hacia la fuente
cuando todavia no se conozca. Cuando sea posible, estos datos deberian referirse al
patdégeno con los mismos factores de virulencia/serotipos que el del brote en curso.

Los datos histéricos también pueden resultar valiosos a la hora de determinar si el
agente involucrado se comporta de forma diferente a como se ha visto anteriormente,
y de qué manera.

Investigacion de
casos en
humanos

Esto puede incluir, entre otros, los resultados de las investigaciones realizadas:
Entrevistas que dan lugar a hipétesis
Investigaciones de casos y controles o de cohortes

Investigaciones
sobre alimentos

Informacién sobre las muestras tomadas — articulos, lugares de muestreo, etc.
Métodos analiticos utilizados.
Resultado de los andlisis de laboratorio.
Descripcién de las condiciones de produccién en los establecimientos
afectados (por ejemplo, condiciones de higiene), medidas aplicables que
influyen en la presencia de los peligros (por ejemplo, tratamientos térmicos o
posibilidades de contaminacion cruzada).
¢ Informacion sobre el rastreo de los alimentos o ingredientes alimentarios
afectados, por ejemplo, a partir del alimento o establecimiento vinculado
inicialmente a los casos humanos:
o Rastreo hacia atras de los alimentos/ingredientes;
o Rastreo hacia adelante de la distribucion;
o Deberia repetirse para cada establecimiento afectado a lo largo de la
cadena.
o Deberian identificarse las lagunas de informacion (por ejemplo, los
establecimientos a los que se envio el alimento afectado, pero para los
gue no se dispone de informacion sobre las investigaciones llevadas a
cabo en ese establecimiento).
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e Evaluar si la distribucion del alimento sospechoso puede explicar el brote
(distribucién por area, cantidad de alimento en el mercado en relacion con la
distribucidon y nimero de casos en el brote).

e Informacién sobre el comportamiento y los habitos alimentarios de los
consumidores, por ejemplo, no seguir las instrucciones del fabricante para el
almacenamiento (por ejemplo, refrigeracion, fecha de caducidad) o coccién no
prevista por el fabricante de lograr la inocuidad de los alimentos.

Informacion
contextual sobre

¢, Se ha observado previamente la cepa? En caso afirmativo, por favor aporte mas
informacion sobre la hora, el lugar, etc. Si se dispone de cepas para la comparacion,

epidemiolégicos
y de laboratorio

la cepa en deberia facilitarse la identificacion de la muestra.

muestras de . . .
alimentos, Si se so_specha que la fuente del brote es una producc_:lon 0 un proceso espe_cmco, es
piensos, necesario describir o _c!ocumentar detalladame_nte los ingredientes, su tratamiento, los
animales o del procesos de produccion, e_t,c., para evaluar si el brote puede estar relacionado con
entorno desviaciones en la produccién.

Vinculacion de Se deberia procurar presentar graficamente y vincular los datos de casos en seres
los datos humanos, minoristas, distribuidores, elaboradores hasta los proveedores de materias

primas, indicando el vinculo entre ellos, cuando exista, y los resultados de las pruebas
de laboratorio, si se han llevado a cabo y estan disponibles.

en los seres . . N

humanos y los Cuando se disponga de ellos, se podran incorporar los resultados de la secuenciacién

alimentos del genoma y se deberia elaborar un arbol de enlace simple que incluya todas las cepas
humanas y no humanas, ilustrando asi las diferencias alélicas entre los genes
principales.

Datos no Deberian indicarse las incertidumbres y las lagunas en los datos que existan.

disponibles . . ., . . .

(todavia) Si los datos/informacién son necesarios para los evaluadores, pero aun no estan

disponibles, deberia indicarse cuando estaran disponibles.

Si no se dispone de datos, ello deberia indicarse claramente al solicitar la evaluacién,
ya que los datos que faltan pueden ser vitales para el resultado de la evaluacion.

Comunicacién

Se deberia proporcionar informacion clara sobre la estrategia de comunicacion para
con los consumidores, los operadores afectados y otras partes interesadas.

También es una buena idea acordar una estrategia de comunicacion en caso de que
los evaluadores sean abordados por la prensa o el publico — ponerse de acuerdo sobre
lo que se puede decir, quién lo puede decir y cuando.

Anexos

Referencias

Prondstico / resumen

Resumen / Pronéstico

Vision general de las areas geograficas/jurisdicciones involucradas a nivel
local, nacional o regional. Panorama general de los casos notificados en
seres humanos, incluidas las hospitalizaciones y las muertes.

Resumen de las investigaciones sobre las fuentes alimentarias y las
medidas adoptadas (por ejemplo, la retirada del mercado) y las medidas
previstas.

Mensaje de comunicacion breve y claro a los consumidores
(recomendaciones sobre la compra y preparacion de los alimentos), a los
operadores afectados, a ofras partes interesadas y a los socios
comerciales, incluidas las posibles incertidumbres.

Resumen de las consideraciones que dieron lugar a las conclusiones,
incluidas las lagunas de datos.

¢ Deberian preverse mas casos en un futuro proximo o se puede dar por
terminado el brote?
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ANTEPROYECTO DE REVISION DE LOS PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS
(CXC 1-1969)

PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS: BUENAS PRACTICAS DE HIGIENE (BPH)
Y EL SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL (HACCP)

(En el tramite 5/8)

INTRODUCCION

1. Todas las personas tienen derecho a esperar que los alimentos que consumen sean inocuos y aptos
para el consumo. Las enfermedades de transmision alimentaria y los dafios provocados por los alimentos
pueden ser graves o mortales o causar efectos negativos a largo plazo sobre la salud humana. Ademas, los
brotes de enfermedades transmitidas por los alimentos pueden perjudicar al comercio y al turismo. El deterioro
de los alimentos ocasiona pérdidas, es costoso, supone una amenaza para la seguridad alimentaria y puede
influir negativamente en el comercio y en la confianza de los consumidores.

2. El comercio internacional de productos alimenticios y el flujo de viajeros van en aumento, lo que
comporta importantes beneficios sociales y econdémicos. Sin embargo, también facilita la propagacion de
enfermedades en el mundo. Los habitos de consumo de alimentos han experimentado cambios importantes
en muchos paises y, en consecuencia, se han desarrollado nuevas técnicas de produccion, preparacion,
almacenamiento y distribucion de alimentos. Por consiguiente, es fundamental contar con practicas eficaces
de higiene de los alimentos para evitar las consecuencias perjudiciales de las enfermedades y los dafios
provocados por los alimentos y su deterioro, tanto para la salud humana como para la economia. Todos,
incluso los productores primarios, importadores, fabricantes y elaboradores, operadores de almacenes y de
logistica, manipuladores de alimentos, venta al por menor y consumidores, tienen la responsabilidad de
garantizar que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo. Los operadores de empresas de
alimentos (OEA) deberian ser conscientes y entender los peligros asociados a los alimentos que producen,
transportan, almacenan y venden, asi como las medidas necesarias para controlar aquellos peligros que sean
pertinentes para su actividad, de modo que los alimentos que lleguen a los consumidores sean inocuos y
aptos para el consumo.

3. En este documento se establecen los principios generales que los OEA deberian comprender y seguir
en todas las fases de la cadena alimentaria y que constituyen una base para que las autoridades competentes
supervisen la inocuidad y la idoneidad de los alimentos. Teniendo en cuenta el punto en la cadena alimentaria,
la naturaleza del producto, los contaminantes pertinentes y si estos afectan de forma negativa a la inocuidad,
a la idoneidad o a ambas, estos principios permitirdn a las empresas alimentarias desarrollar sus propias
practicas en materia de higiene de los alimentos y las medidas necesarias de control de la inocuidad de los
alimentos, al tiempo que cumplen con los requisitos establecidos por las autoridades competentes. Aunque
sea responsabilidad de los OEA suministrar alimentos inocuos, para algunos de ellos puede ser algo tan
sencillo como garantizar que se aplican adecuadamente las cinco claves del Manual de la OMS sobre las
cinco claves para la inocuidad de los alimentos. Las cinco claves son las siguientes: “Mantenga la limpieza,
separe alimentos crudos y cocinados, cocine completamente, mantenga los alimentos a temperaturas
seguras, use agua y materias primas seguras.”

4, Los OEA deben ser conscientes de los peligros que puede afectar a los alimentos que les atafien. Los
OEA deben entender las consecuencias de estos peligros para la salud del consumidor y deberian asegurarse
de que se gestionan de forma adecuada. Las buenas practicas de higiene (BPH) son la base de todo control
de peligros eficaz asociado con su actividad. Para algunos OEA, la aplicacion efectiva de BPH sera suficiente
para ocuparse de la inocuidad de los alimentos.

5. La suficiencia de la aplicacién de las BPH para abordar la inocuidad de los alimentos se podria
determinar realizando un analisis de peligros y estableciendo cémo controlar los peligros identificados. Sin
embargo, no todos los OEA cuentan con la experticia necesaria para hacer esto. Si el OEA no tiene la
capacidad de realizar un analisis de peligros, podra basarse en informacion sobre practicas adecuadas de
inocuidad de los alimentos procedente de fuentes externas, como la proporcionada por las autoridades
competentes, el ambito académico u otros organismos competentes (por ejemplo, asociaciones comerciales
o sociedades profesionales) que se haya basado en la identificacion de los peligros y controles pertinentes.
Por ejemplo, los requisitos de los reglamentos para la produccion de alimentos inocuos se basan en andlisis
de peligros a menudo realizados por las autoridades competentes. Del mismo modo, los documentos de
orientacion de las asociaciones comerciales y de otras organizaciones que describen los procedimientos de
inocuidad de los alimentos se basan en andlisis de peligros realizados por expertos conocedores de los
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peligros y controles necesarios para garantizar la inocuidad de determinados tipos de productos. Cuando se
utilizan orientaciones genéricas externas, el OEA deberia asegurarse de que la orientaciéon corresponde con
las actividades del establecimiento y de que se controlan todos los peligros pertinentes.

6. Todas las BPH son importantes, pero algunas de ellas causan un mayor impacto en la inocuidad de los
alimentos. Asi, en el caso de algunas BPH, basadas en preocupaciones sobre la inocuidad de los alimentos,
puede ser necesaria una mayor atencion para proporcionar alimentos inocuos. Por ejemplo, la limpieza del
equipo y de las superficies que entran en contacto con alimentos listos para el consumo deberian exigir una
mayor atencion que otras areas como la limpieza de paredes y techos, ya que, si las superficies que entran
en contacto con los alimentos no se limpian de forma adecuada, se podria producir una contaminacion directa
de los alimentos. Una mayor atencion puede incluir una mayor frecuencia de aplicacion, de vigilancia y de
verificacion.

7. En algunas circunstancias, la aplicacion de BPH puede no resultar suficiente para garantizar la
inocuidad de los alimentos debido a la complejidad de la operacion alimentaria o a peligros especificos
vinculados al producto o al proceso, a los avances tecnologicos (por ejemplo, la prolongacion de la vida dutil
de un alimento mediante el envasado en atmésfera modificada) o el uso final del producto (por ejemplo,
productos destinados a fines dietéticos especiales). En estos casos, cuando existan peligros significativos que
se hayan identificado a través del analisis de peligros que no se controlan mediante las BPH, se deberian
abordar en el plan de HACCP.

8. En el primer capitulo de este documento se describen las BPH, que constituyen la base de todos los
sistemas de higiene de los alimentos en los que se basa la produccién de alimentos inocuos y aptos para el
consumo. El segundo capitulo describe el HACCP. Los principios de HACCP se pueden aplicar a lo largo de
toda la cadena alimentaria, desde la produccion primaria hasta el consumo final, y su aplicacion deberia
guiarse por pruebas cientificas de los riesgos para la salud humana. El cuadro del Anexo 1 contiene una
comparacion entre medidas de control aplicadas como BPH y las que se aplican en los puntos criticos de
control (PCC) con ejemplos.

OBJETIVOS

9. Los Principios generales de higiene de los alimentos: las buenas practicas de higiene (BPH) y el Sistema
de andlisis de peligros y de puntos criticos de control (HACCP) persiguen los siguientes objetivos:

e Proporcionar principios y orientaciones sobre la aplicacién de BPH a lo largo de toda la cadena
alimentaria para proporcionar alimentos inocuos y aptos para el consumo;

¢ Proporcionar orientaciones para la aplicacién de los principios de HACCP;
e Aclarar la relacién entre BPH y HACCP; y

e Constituir una base para poder establecer cédigos de practicas del sector y cddigos de préacticas
especificos para productos.

AMBITO DE APLICACION

10. El presente documento proporciona un marco de principios generales para la produccién de alimentos
inocuos y aptos para el consumo, al establecer los controles necesarios de higiene y de inocuidad de los
alimentos que se deben aplicar en la produccién (incluida la produccién primaria), elaboracion, fabricacion,
preparacion, envasado, almacenamiento, distribucion, venta al por menor, operacién de servicios de comidas
y transporte de alimentos y, cuando proceda, medidas especificas de control de la inocuidad de los alimentos
en determinadas fases de la cadena alimentaria.

UTILIZACION
Consideraciones generales

11. Este documento esta destinado a ser utilizado por los OEA (entre los que se incluyen los productores
primarios, los importadores, los fabricantes o elaboradores, los operadores de almacenes o de logistica, los
operadores de servicios alimentarios, los minoristas y los operadores comerciales) y las autoridades
competentes, segun proceda. Proporciona informacion basica para responder a las necesidades de las
empresas alimentarias, independientemente de la naturaleza del producto y del tamafio de la empresa
alimentaria, en el contexto del comercio de alimentos. Sin embargo, cabe sefalar que el documento no puede
ofrecer orientaciones especificas para todas las situaciones y tipos concretos de empresas alimentarias ni
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para la naturaleza y el alcance de los riesgos de la inocuidad de los alimentos asociados a circunstancias
individuales.

12. Se presentaran situaciones en las que no proceda aplicar algunas de las recomendaciones especificas
que figuran en el presente documento. La pregunta fundamental para todos los operadores de empresas
alimentarias, en todos los casos, es "¢, qué es necesario y adecuado para garantizar la inocuidad y la idoneidad
de los alimentos para el consumo?".

13. En el texto se indican los puntos en los que es probable se planteen estas cuestiones, mediante las
frases "cuando sea necesario” y "cuando proceda”. A la hora de decidir si una medida es necesaria o
adecuada, se deberia realizar una evaluacién de la probabilidad y la gravedad del peligro para establecerlos
posibles efectos perjudiciales para los consumidores, teniendo en cuenta todo conocimiento pertinente de la
operacion y de los peligros, entre otros, la informacion cientifica disponible. Este criterio permite aplicar las
medidas de este documento con flexibilidad y sensibilidad, teniendo en cuenta el objetivo general de producir
alimentos inocuos y aptos para el consumo. De esta manera se tiene en consideracion la amplia diversidad
de actividades y practicas de la cadena alimentaria y los diferentes grados de riesgo para la salud publica que
acompafian a la produccioén y la manipulacién de alimentos.

Funciones de las autoridades competentes, los operadores de empresas de alimentos y los
consumidores

14. Es responsabilidad de las autoridades competentes decidir el mejor modo de aplicar estos principios
generales a través de la legislacion, los reglamentos y las regulaciones pertinentes para:

e Proteger alos consumidores de enfermedades, lesiones o de la muerte causadas por el consumo de
alimentos;

e Asegurarse de que los OEA implementan un sistema de control eficaz para que los alimentos sean
inocuos y aptos para el consumo;

¢ Mantener la confianza en los alimentos comercializados a escala nacional e internacional; y

e Proporcionar informacion que transmita eficazmente los principios de higiene de los alimentos a los
operadores de empresas de alimentos y a los consumidores.

15. Los OEA deberian aplicar las practicas de higiene y los principios de inocuidad de los alimentos que se
establecen en el presente documento a fin de:

e Elaborar, aplicar y verificar procesos que proporcionen alimentos inocuos y aptos para su uso
previsto;

e Garantizar que el personal estd convenientemente capacitado para desempefar las actividades
correspondientes a su puesto;

e Construir una cultura positiva de inocuidad de los alimentos demostrando su compromiso con el
suministro de alimentos inocuos y aptos y fomentando practicas adecuadas para la inocuidad de los
alimentos;

e Contribuir a mantener la confianza en los alimentos comercializados a escala nacional e
internacional; y

¢ Garantizar que los consumidores cuentan con informacién clara y facilmente comprensible que les
permita determinar la presencia de alérgenos alimentarios, proteger sus alimentos de la
contaminacion y evitar la proliferacion o la supervivencia de patégenos de transmision alimentaria al
almacenar, manipular y preparar correctamente los alimentos.

16. Los consumidores deberian desempefiar su papel siguiendo las orientaciones e instrucciones
pertinentes para la manipulacion, preparacion y almacenamiento de los alimentos y aplicando las medidas
adecuadas de higiene de los alimentos.

PRINCIPIOS GENERALES

0] La inocuidad e idoneidad de los alimentos deberia controlarse mediante un enfoque preventivo, por
ejemplo, un sistema de higiene de los alimentos. Las BPH deberian garantizar que los alimentos se producen
y se manejan en un ambiente que reduzca al minimo la presencia de contaminantes.
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(i) Los programas de prerrequisitos, que incluyen las BPH, deberian proporcionar la base para un
sistema HACCP eficaz.

(iii) Cada OEA deberia ser consciente de los peligros asociados a las materias primas y otros
ingredientes, al proceso de produccion o preparacion y al entorno en el que se producen o se manejan los
alimentos, segun corresponda a la empresa de alimentacion.

(iv) Dependiendo de la naturaleza del alimento, del proceso alimentario y de la posibilidad de que se
produzcan efectos adversos para la salud, puede ser suficiente aplicar las BPH para controlar los peligros,
incluidas, segun proceda, algunas que exijan mas atencién que otras, por tener un mayor impacto en la
inocuidad de los alimentos. Cuando la aplicacién de BPH por si sola no sea suficiente, deberia aplicarse una
combinacion de BPH y medidas de control adicionales en los PCC.

v) Las medidas de control que resulten fundamentales para alcanzar un nivel aceptable de inocuidad de
los alimentos deberian estar validadas cientificamente?.

(vi) La aplicacion de las medidas de control deberia ser objeto de vigilancia, medidas correctivas,
verificacion y documentacion, segun corresponda a la naturaleza del producto alimenticio y al tamafio de la
empresa alimentaria.

(vii) Los sistemas de higiene de los alimentos se deberian revisar para determinar si es necesario
modificarlos Esto deberia hacerse periddicamente y siempre que se produzca un cambio significativo que
pueda repercutir en los peligros potenciales o a las medidas de control (por ejemplo, un proceso nuevo, un
ingrediente nuevo, un producto nuevo, un equipo nuevo, conocimientos cientificos nuevos) asociados con la
industria alimentaria.

(viii)  Se deberia mantener una comunicacion adecuada sobre los alimentos y el proceso alimentario entre
todas las partes pertinentes para garantizar la inocuidad e idoneidad de los alimentos a lo largo de toda la
cadena alimentaria.

Compromiso de ladireccién con lainocuidad de los alimentos

17. El establecimiento y mantenimiento de una cultura positiva de inocuidad de los alimentos es
fundamental para el buen funcionamiento de cualquier sistema de higiene de los alimentos, al reconocer la
importancia del comportamiento humano a la hora de proporcionar alimentos inocuos e idéneos. Para cultivar
una cultura positiva de inocuidad alimentaria son importantes los siguientes elementos:

e Compromiso de la direccion y de todo el personal con la producciéon y manipulacion de alimentos
inocuos;

e Liderazgo para establecer la orientacién correcta e involucrar a todo el personal en las practicas de
inocuidad de los alimentos;

¢ Conciencia sobre la importancia de la higiene de los alimentos por parte de todo el personal de la
empresa [alimentaria];

¢ Comunicacion abierta y clara entre todos los miembros del personal de la empresa alimentaria,
incluida la comunicacién sobre desviaciones y expectativas; y

¢ La disponibilidad de recursos suficientes para asegurar el funcionamiento eficaz del sistema de
higiene de los alimentos.

18. Para velar por la eficacia de los sistemas establecidos en materia de higiene la direccion deberia:

e garantizar que se informa claramente de las funciones, responsabilidades y autoridades en la
empresa alimentaria;

¢ mantener laintegridad del sistema de higiene de los alimentos cuando se planifican y aplican cambios;
o verificar que se llevan a cabo los controles y funcionan y que la documentacién esta actualizada;

e garantizar la capacitacion y supervision adecuada del personal;

e garantizar el cumplimiento de los requisitos reglamentarios pertinentes; y

e alentar la mejora continua, cuando proceda, teniendo en cuenta los avances en la ciencia, la
tecnologia y las mejores practicas.

1 Directrices para la validacién de medidas de control de la inocuidad de los alimentos (CXG 69-2008)
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DEFINICIONES
A los efectos del presente documento, se aplicaran las siguientes definiciones:

Nivel aceptable: Un nivel de peligro en un alimento en el cual, o por debajo del cual, se considera que el
alimento es inocuo de acuerdo con su uso previsto.

Contacto cruzado con alérgenos: La incorporacion involuntaria de un alimento o ingrediente alergénico en
otro alimento que no esté destinado a contener ese alimento [0 ingrediente] alergénico.

Limpieza: La eliminacion de tierra, residuos de alimentos, suciedad, grasa u otras materias objetables.

Autoridad competente: La autoridad gubernamental u organismo oficial autorizado por el gobierno que es
responsable del establecimiento de los requisitos reglamentarios de inocuidad de los alimentos o de la
organizacion de los controles oficiales, entre otros, la aplicacién de su cumplimiento.

Contaminante: Cualquier agente biolégico, quimico o fisico, materia extrafia u otras sustancias no afiadidas
intencionalmente a los alimentos que puedan comprometer la inocuidad o la aptitud de los alimentos.

Contaminacion: La introduccion o presencia de un contaminante en un alimento o en el entorno alimentario.
Control:

¢ Cuando se usa como sustantivo: Estado en el que se estan observando los procedimientos correctos
y se estan cumpliendo los criterios establecidos.

e Cuando se usa como verbo: Adoptar todas las medidas necesarias para asegurar y mantener el
cumplimiento de los criterios y procedimientos establecidos.

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

Medida correctiva: Toda medida que se toma cuando se produce una desviacion, con el fin de restablecer
el control, segregar y determinar el destino del producto afectado, si lo hubiera, y prevenir o reducir al minimo
la recurrencia de la desviacion.

Punto critico de control (PCC): Una fase en la que se aplica(n) una o varias medidas de control para un
peligro significativo, en un sistema de HACCP.

Limite critico: Criterio, observable o medible, relativo a una medida de control en un PCC, que separa la
aceptabilidad o inaceptabilidad del alimento.

Desviacion: Incumplimiento de un limite critico o del procedimiento de BPH.

Desinfeccion: Lareduccion por medio de agentes bioldgicos o quimicos, o por métodos fisicos, de la cantidad
de microorganismos viables en las superficies, el agua o el aire hasta un nivel que no comprometa la inocuidad
o la aptitud del alimento.

Diagrama de flujo: Representacion sisteméatica de la secuencia de fases llevadas a cabo en la produccién o
elaboracion de alimentos.

Operador de empresa de alimentos (OEA): La entidad responsable del funcionamiento de una empresa en
cualquier etapa de la cadena alimentaria.

Manipulador de alimentos: Toda persona que manipule directamente alimentos envasados o sin envasar,
equipo y utensilios utilizados para los alimentos o superficies que entren en contacto con alimentos y que, por
lo tanto, se espera que cumplan los requisitos de higiene de los alimentos.

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

Sistema de higiene de los alimentos: Programas de prerrequisitos complementados con medidas de control
en los PCC, segun corresponda, que, en su conjunto, garantizan que los alimentos son inocuos y aptos para
Su USso previsto.

Inocuidad de los alimentos: La garantia de que los alimentos no causaran efectos adversos en la salud del
consumidor cuando se preparen 0 se consuman de acuerdo con su uso previsto.

Idoneidad de los alimentos: La garantia de que los alimentos son aceptables para el consumo humano de
acuerdo con su uso previsto.

Buenas précticas de higiene (BPH): Medidas y condiciones fundamentales aplicadas en cualquier fase de
la cadena alimentaria para proporcionar alimentos inocuos e idéneos.
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Plan de HACCP: Documentacion o conjunto de documentos preparados de conformidad con los principios
de HACCP para garantizar el control de los peligros significativos en la empresa de alimentos.

Sistema de HACCP: La elaboracion de un plan de HACCP y la aplicacion de los procedimientos de acuerdo
con dicho plan.

Peligro: Un agente bioldgico, quimico o fisico presente en el alimento que puede causar un efecto adverso
para la salud.

Analisis de peligros: Proceso de recopilacion y evaluacion de informacion de los peligros identificados en
las materias primas y otros ingredientes, el entorno, en el proceso o en los alimentos y de las condiciones que
los originan para decidir si son peligros significativos.

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

Produccién primaria: Aquellas fases de la cadena alimentaria que llegan hasta el almacenamiento y, cuando
corresponda, el transporte, inclusive, de la produccion agropecuaria. Esto abarcaria el cultivo, la cria de peces
y animales y la recoleccion de plantas, animales o productos de origen animal de un establecimiento
agropecuario o de su habitat natural.

Programa de prerrequisitos: Programas que incluyen buenas practicas de higiene, buenas practicas
agricolas y buenas practicas de fabricacién, asi como otras practicas y procedimientos como la capacitacion
y la rastreabilidad, que establecen las condiciones ambientales y de funcionamiento que sientan las bases
para la aplicacion de un sistema HACCP.

Peligro significativo: Un peligro determinado a través de un analisis de peligros, que se considera que es
razonable esperar que se produzca a un nivel inaceptable en caso de que no exista control y para el cual el
control es fundamental dado el uso al que esta destinado el alimento.

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

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

Verificacion: La aplicacion de métodos, procedimientos, ensayos y otras evaluaciones, ademas de la
vigilancia, para constatar si una medida de control funciona o ha estado funcionando en la forma prevista.

CAPITULO PRIMERO
BUENAS PRACTICAS DE HIGIENE
SECCION 1: INTRODUCCION Y CONTROL DE LOS PELIGROS ALIMENTARIOS

19. El desarrollo, la aplicaciéon y el mantenimiento de BPH proporciona las condiciones y las actividades
necesarias para apoyar la produccién de alimentos inocuos y aptos para el consumo en todas las etapas de
la cadena alimentaria, desde la produccién primaria hasta la manipulaciéon del producto final. Cuando se
aplican de forma generalizada, contribuyen al control de los peligros en los productos alimentarios.

20. Elconocimiento del alimento y de su proceso de produccién son fundamentales para la aplicacion eficaz
de BPH. EIl presente capitulo ofrece orientaciones para la aplicacién eficaz de BPH, entre ellas, el
emplazamiento, la disposicion, el disefio, la construccion y el mantenimiento adecuados de los locales e
instalaciones y se deberian aplicar de forma conjunta con los cAdigos especificos para el producto y el sector.

21. Las BPH manejan muchas fuentes de peligros alimentarios que podrian contaminar los productos
alimenticios, por ejemplo, las personas que manipulan los alimentos durante la cosecha, la fabricacion y la
preparacion, las materias primas y otros ingredientes adquiridos a través de proveedores, la limpieza y el
mantenimiento del entorno de trabajo, el almacenamiento y la exposicion.

22. Como ya se ha sefialado, todos los OEA deberian conocer y entender los peligros asociados a su
actividad, asi como las medidas de control necesarias para gestionar estos peligros, segun corresponda. Los
OEA deberian considerar (utilizando recursos externos cuando sea necesario) si la aplicacion de BPH por si
solas es suficiente para hacer frente a algunos o todos los peligros asociados con las actividades a través del
control de sus fuentes, por ejemplo:
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e El control de la calidad del agua que reduce al minimo la presencia de muchos peligros potenciales
(por ejemplo, bioldgicos, quimicos, fisicos);

e El control de la contaminacion fecal que reduce al minimo la posibilidad de contaminacién con
patégenos de transmision alimentaria como Salmonella, Campylobacter, Yersinia, cepas patégenas
de E. colj;

e El control de las practicas y la higiene de los manipuladores de alimentos que previene muchas
posibles enfermedades contagiosas que podrian ser transmitidas a través de los alimentos; y

e El control de las superficies que entran en contacto con los alimentos mediante la limpieza, que
elimina los contaminantes bacterianos, entre ellos los patégenos de transmision alimentaria y los
alérgenos.

23. Unavez examinadas las condiciones y actividades de la empresa, es posible que se determine que las
BPH por si solas pueden ser suficientes para hacer frente a los peligros. Sin embargo, puede que también se
determine que es necesario prestar mayor atenciéon a algunas BPH que son de particular importancia para la
inocuidad de los alimentos (por ejemplo, un mayor rigor en la limpieza de una picadora para producir carne
picada para consumo cruda o ligeramente cocida en comparacion con el equipo utilizado para producir carne
gue debe cocinarse antes de su consumo; una mayor vigilancia o verificacion de la desinfeccion de las
superficies en contacto con los alimentos).

24. Los peligros que ocurren o estan presentes a niveles tales que las BPH no son suficientes para obtener
alimentos inocuos deberian manejarse mediante una combinacion adecuada de medidas de control que
permitan prevenir que se produzcan los peligros, o que se eliminen o reduzcan a un nivel aceptable. Las
medidas de control se pueden determinar en una o varias fases del proceso de produccion. En el caso de que
se identifiquen peligros significativos que deban controlarse después de la aplicacion de las BPH, sera
necesario desarrollar e implantar un sistema HACCP (véase el Capitulo 2).

SECCION 2: PRODUCCION PRIMARIA

OBJETIVOS:

La produccién primaria se deberia manejar de tal forma que garantice que los alimentos son inocuos y
aptos para el uso previsto. Cuando sea necesario, esto incluira:

— Una evaluacion de la idoneidad del agua utilizada cuando pueda representar un peligro, por
ejemplo, para el riego de cultivos, actividades de enjuague, etc.

— Evitar el uso de zonas en las que el medio ambiente suponga una amenaza para la inocuidad de
los alimentos (por ejemplo, lugares contaminados).

— Controlar los contaminantes, plagas y enfermedades de animales y plantas en la medida de lo
posible, a fin de reducir al minimo la amenaza para la inocuidad de los alimentos (por ejemplo,
uso adecuado de plaguicidas y medicamentos veterinarios).

— Adoptar practicas y medidas para garantizar que los alimentos se producen en condiciones
higiénicas adecuadas (por ejemplo, limpieza y mantenimiento de los equipos de cosecha,
enjuague, practicas higiénicas de ordefio).

JUSTIFICACION:

Reducir la probabilidad de introducir un contaminante que pueda afectar negativamente a la inocuidad
de los alimentos o a su idoneidad para el consumo, en todas las fases de la cadena alimentaria.

25. Los tipos de actividad que intervienen en la produccién primaria pueden dificultar la eliminacion o
reduccioén de algunos peligros. Sin embargo, mediante la aplicacién de programas de prerrequisitos como las
buenas préacticas agricolas (BPA) o BPH, se pueden tomar medidas para reducir al minimo la ocurrencia y los
niveles de peligros en la cadena alimentaria, por ejemplo, en el ordefio para la produccion de lacteos, en la
produccion higiénica de huevos o en los controles del agua de riego utilizada para el cultivo de vegetales para
ensaladas. No todas las disposiciones se aplican a todas las situaciones de produccién primaria y el OEA
deberéa considerar la conveniencia de las medidas que deben tomarse.

2.1 Control del medio ambiente

26. Se deberian identificar las posibles fuentes de contaminacion procedentes del medio ambiente.
Concretamente, la produccion primaria no deberia llevarse a cabo en areas en las que la presencia de
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contaminantes pueda dar lugar a un nivel inaceptable de tales contaminantes en los alimentos, por ejemplo,
utilizando zonas contaminadas?, situandola cerca de instalaciones que emitan olores t6xicos o molestos que
puedan contaminar los productos alimentarios o cerca de fuentes de agua contaminada, tales como vertidos
de aguas residuales procedentes de la produccion industrial o la escorrentia de tierras agricolas con elevados
niveles de materia fecal o de residuos quimicos, a menos que exista una medida para reducir o evitar la
contaminacion de los alimentos.

2.2 Produccion higiénica

27. Los efectos potenciales de las actividades de produccién primaria sobre la inocuidad y la idoneidad de
los alimentos se deberian tener en cuenta en todo momento. En especial, esto incluye identificar cualquier
punto especifico de dichas actividades en el que puede existir una alta probabilidad de contaminacién y tomar
medidas especificas para reducir al minimo y, de ser posible, eliminar esta probabilidad.

28. Los productores deberian, en la medida de lo posible, aplicar medidas para:

¢ Controlar la contaminacion procedente del suelo, de los piensos, fertilizantes (entre ellos, los
fertilizantes naturales), plaguicidas, medicamentos veterinarios o de cualquier otro agente utilizado en
la produccién primaria,;

e Proteger las materias primas de los alimentos de la contaminacion fecal y de cualquier otro tipo (por
ejemplo, de los agentes zoonéticos transmitidos por los alimentos);

e Controlar la salud animal y vegetal para que no suponga ninguna amenaza para la salud humana a
través del consumo de alimentos, o para que no afecte negativamente la idoneidad del producto (por
ejemplo, observar el periodo de retirada de los medicamentos veterinarios y de los plaguicidas y
mantener registros cuando corresponda); y

e Gestionar los residuos y almacenar las sustancias perjudiciales de forma adecuada.
2.3 Manipulacioén, almacenamiento y transporte

29. Se deberian establecer procedimientos para:
¢ clasificar los alimentos para eliminar el material que no debe utilizarse para el consumo humano;
¢ eliminar de forma higiénica cualquier material que haya sido rechazado; y

e proteger los alimentos de la contaminacién procedente de plagas, de contaminantes quimicos, fisicos
0 microbiol6gicos o de otras sustancias objetables durante la manipulacion (por ejemplo, clasificacion,
incluso por calidades o tamafios, lavado), el almacenamiento y el transporte. Se deberia tener cuidado
para evitar el deterioro a través de las medidas adecuadas, entre las que se puede incluir el control
de la temperatura, la humedad u otros controles.

2.4 Limpieza, mantenimiento e higiene del personal

30. Se deberia disponer de instalaciones y procedimientos para garantizar que:

¢ lalimpieza y el mantenimiento se llevan a cabo de forma eficaz y no comprometen la inocuidad de
los alimentos (por ejemplo, asegurarse que el equipo utilizado para cosechar no es fuente de
contaminacion); y

e se mantiene un nivel adecuado de higiene personal para asegurarse de que el personal no es una
fuente de contaminacion (por ejemplo, a través de las heces humanas).

2 Codigo de practicas sobre medidas aplicables en el origen para reducir la contaminacién de los alimentos con sustancias
quimicas (CXC 49-2001)
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SECCION 3: ESTABLECIMIENTO - DISENO DE LAS INSTALACIONES Y EQUIPO

OBJETIVOS:

En funcién de la naturaleza de las actividades y de los riesgos asociados, los locales, el equipo y las
instalaciones deberian estar ubicadas, disefiadas y construidas para garantizar que:

* Se reduce al minimo la contaminacion;

« Eldisefio y la disposicion permiten realizar un mantenimiento, limpieza y desinfeccion adecuados,
asi como minimizar la contaminacién transmitida por el aire;

» Las superficies y materiales no son téxicos para su uso previsto, especialmente aquellos que estan
en contacto con los alimentos.

* Cuando proceda, se cuenta con instalaciones adecuadas para llevar a cabo controles de
temperatura, de humedad y de otro tipo;

*  Se cuenta con una proteccion eficaz contra el acceso de plagas y su anidamiento; y
* Hay suficientes instalaciones sanitarias para el personal.
JUSTIFICACION:

Es necesario prestar atencion a un buen disefio y construccion en términos de higiene, a una ubicacion
adecuada y a que se cuente con instalaciones adecuadas que permitan un control eficaz de los
contaminantes.

3.1 UBICACION Y ESTRUCTURA
3.1.1. Ubicacién del establecimiento

31. Los establecimientos alimentarios no deberian estar situados en lugares gue supongan una amenaza
para la inocuidad o la idoneidad de los alimentos y donde no se puedan controlar los peligros a través de
medidas razonables. La ubicacién de un establecimiento, incluso de los establecimientos temporales o
moviles, no deberia suponer la introducciéon de ningun peligro proveniente del medio ambiente que no se
pueda controlar en particular, a menos que se ofrezcan salvaguardas suficientes, los establecimientos
normalmente deberian estar alejados de:

e Zonas ambientalmente contaminadas y de actividades industriales que tengan una probabilidad
razonable de contaminar los alimentos;

e Zonas expuestas a inundacion;
e Zonas expuestas a infestaciones de plagas;

¢ Zonas de las que no puedan retirarse de manera eficaz los residuos, tanto sélidos como liquidos.
3.1.2 Disefio y disposicion del establecimiento alimentario

32. El disefio y la disposicion de los establecimientos alimentarios deberia permitir su mantenimiento y
limpieza adecuados. La disposicién de las instalaciones y el flujo de operaciones, incluidos los movimientos
del personal y del material en el interior de los edificios, deberian ser de tales caracteristicas que reduzcan al
minimo o prevengan la contaminacion cruzada.

33. Las zonas con diferentes niveles de control de higiene (por ejemplo, las &reas de las materias primas y
las de producto terminado) deberian estar separadas para minimizar la contaminacion cruzada, a través de
medidas como la separacion fisica (por ejemplo, paredes, tabiques) o la ubicacion (por ejemplo, la distancia),
el flujo circulatorio (por ejemplo, flujo de produccién unidireccional), la circulacion del aire o la separacion
temporal, con una limpieza y desinfeccién entre cada uso.

3.1.3 Estructuras internas y accesorios

34. Las estructuras del interior de las instalaciones alimentarias deberian estar s6lidamente construidas con
materiales duraderos que sean faciles de mantener, limpiar y, cuando proceda, faciles de desinfectar.
Deberian estar fabricadas con materiales no toxicos e inertes, de acuerdo con su uso previsto y a las
condiciones normales de funcionamiento. En particular, se deberian cumplir las siguientes condiciones
especificas, cuando sea necesario, para proteger la inocuidad y la idoneidad de los alimentos:
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e Las superficies de las paredes, divisiones y suelos deberian estar hechos de materiales impermeables
de facil limpieza y, cuando sea necesario, se deberian desinfectar;

e Las paredes y tabiques deberian tener una superficie lisa hasta una altura adecuada segin las
actividades que se realicen;

¢ Los suelos deberian estar construidos de manera que permitan un drenaje y una limpieza adecuados;

e Los techos y los elementos suspendidos (por ejemplo, la iluminacion) deberian estar construidos de
modo que no se rompan en fragmentos, cuando corresponda, y acabados de manera que reduzcan
al minimo la acumulacién de suciedad y de condensacién, asi como el desprendimiento de particulas;

¢ Las ventanas deberian ser faciles de limpiar, estar construidas de modo que se reduzca al minimo la
acumulacion de suciedad y, en caso necesario, estar provistas de una malla contra insectos facil de
desmontar y limpiar; y

¢ Las puertas deberian tener una superficie lisa y no absorbente y ser faciles de limpiar y, cuando sea
necesario, de desinfectar.

35. Las superficies de trabajo que estan en contacto directo con los alimentos deberian estar en buenas
condiciones, ser duraderas y faciles de limpiar, mantener y desinfectar. Deberian estar hechas de materiales
lisos, no absorbentes e inertes a los alimentos, detergentes y desinfectantes en condiciones normales de
funcionamiento.

3.1.4 Instalaciones temporales 0 mdviles y distribuidores automaticos

36. Las instalaciones y estructuras comprendidas en este apartado incluyen los puestos de mercado, los
vehiculos de venta ambulante, los distribuidores automaticos, asi como las instalaciones temporales como
tiendas o carpas.

37. Dichas instalaciones y estructuras deberian estar ubicadas, disefiadas y construidas de manera que se
evite, en la medida en que sea razonablemente posible, la contaminacién de los alimentos y el anidamiento
de plagas. Se deberian proporcionar instalaciones sanitarias adecuadas y para el lavado de manos, cuando
proceda.

3.2 INSTALACIONES
3.2.1 Drenajey eliminacién de residuos

38. Se deberia disponer de sistemas e instalaciones adecuadas de drenaje y de eliminacién de residuos y
velar por su buen mantenimiento. Deberian estar proyectados y construidos de manera que se evite la
probabilidad de contaminacién de los alimentos o del suministro de agua. Se deberian adoptar medidas con
respecto las cafierias, para evitar el reflujo, las conexiones cruzadas y el retorno de los gases de desagle.
Es importante que el drenaje no fluya de zonas muy contaminadas (como los servicios sanitarios o las zonas
de produccion de alimentos crudos) a zonas en las que los alimentos acabados estén expuestos al ambiente.

39. Los residuos deberian ser recogidos y eliminados por personal capacitado y, cuando proceda, se
deberian mantener registros de eliminacion de residuos. El lugar de eliminacion de los residuos deberia estar
situado lejos del establecimiento alimentario para evitar la infestacién por plagas. Los contenedores para
residuos, subproductos y sustancias no comestibles o peligrosas se deberian poder identificar con precision,
estar correctamente construidos y, cuando proceda, estar fabricados con material impermeable.

40. Los contenedores que se utilicen para almacenar sustancias peligrosas antes de su eliminacion
deberian estar identificados y, cuando proceda, se deberian poder cerrar con llave para evitar la
contaminacién accidental o intencionada de los alimentos.

3.2.2 Instalaciones de limpieza

41. Se deberia contar con instalaciones adecuadas, debidamente designadas, para la limpieza de los
utensilios y del equipo. Dichas instalaciones deberian disponer, cuando proceda, de un suministro suficiente
de agua caliente y fria. Se deberia disponer de una zona de limpieza separada para las herramientas y el
equipo procedente de zonas muy contaminadas, como los servicios sanitarios o las zonas de drenaje o de
eliminacién de residuos. Cuando proceda, las instalaciones para el lavado de los alimentos deberian estar
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separadas de las instalaciones para el lavado de los utensilios y el equipo, y deberia haber pilas separadas
para el lavado de manos y el lavado de alimentos.

3.2.3 Instalaciones para la higiene personal y servicios sanitarios

42. Se deberia disponer de instalaciones de servicios sanitarios y de lavado apropiadas, a fin de mantener
un nivel adecuado de higiene personal y de evitar que el personal contamine los alimentos. Estas instalaciones
deberian estar adecuadamente ubicadas y no se deberian utilizar para otros fines, tales como el
almacenamiento de alimentos o de articulos que entran en contacto con ellos. Deberian comprender:

¢ Medios adecuados para lavarse y secarse las manos, con jabén (preferiblemente jabon liquido),
lavabos y, cuando proceda, suministro de agua caliente y fria (0 con la temperatura debidamente
controlada);

¢ Lavamanos con un disefio higiénico adecuado, idealmente con grifos no accionables con la mano;
cuando esto no sea posible, deberian existir medidas adecuadas para reducir al minimo la
contaminacion procedente de los grifos; y

¢ Vestuarios adecuados para el personal, cuando sea necesario.
43. Los lavamanos no deberian utilizarse para el lavado de alimentos o utensilios.
3.2.4 Temperatura

44, Enfuncion de la naturaleza de las operaciones que se realicen con los alimentos, se deberia contar con
instalaciones adecuadas para su calentamiento, enfriamiento, coccion, refrigeracién y congelacion, para el
almacenamiento de alimentos refrigerados o congelados y, cuando sea necesario, para controlar la
temperatura ambiente, con objeto de garantizar la inocuidad y la idoneidad de los alimentos.

3.2.5 Calidad del aire y ventilacion

45. Se deberia disponer de medios adecuados de ventilacion natural o mecénica, en particular para:

¢ Reducir al minimo la contaminacién de los alimentos transmitida por el aire, por ejemplo, por
aerosoles o por las gotas de condensacion;

e Contribuir a controlar la temperatura ambiente;
e Controlar los olores que puedan afectar a la idoneidad de los alimentos; y

¢ Controlar la humedad para garantizar la inocuidad y la idoneidad de los alimentos (por ejemplo, evitar
un aumento de la humedad de los alimentos secos que permita la proliferacion de microorganismos
y la produccién de metabolitos toxicos).

46. Los sistemas de ventilacion se deberian disefiar y construir de manera que el aire no circule nunca de
zonas contaminadas a zonas limpias; los sistemas deberian ser de facil mantenimiento y limpieza.

3.2.6 lluminacion

47. Se deberia disponer de iluminacion natural o artificial adecuada que permita a la empresa realizar las
actividades alimentarias de manera higiénica. La iluminacién deberia ser tal que no afecte de forma negativa
a la capacidad de detectar defectos o contaminantes en los alimentos, o de examinar las instalaciones y el
equipo para comprobar su limpieza. La intensidad deberia ser suficiente para la naturaleza de la actividad que
se realice. Las lamparas deberian estar protegidas, cuando proceda, para garantizar que los alimentos no se
contaminen en caso de rotura de los elementos de iluminacion.

3.2.7 Almacenamiento

48. Encaso necesario, se deberia contar con instalaciones separadas y adecuadas para el almacenamiento
inocuo e higiénico de los alimentos, de sus ingredientes, de los materiales de envasado de alimentos y de los
productos quimicos no alimentarios, como productos de limpieza, lubricantes y combustibles. El
almacenamiento deberia permitir la separacion de alimentos crudos y cocinados, alergénicos y no
alergénicos.
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49. Las instalaciones de almacenamiento de alimentos deberian estar disefiadas y construidas de manera
que:

e Faciliten un mantenimiento y una limpieza adecuados;
e Eviten el acceso y el anidamiento de plagas;

¢ Permitan que los alimentos estén protegidos eficazmente de la contaminacion, incluido el contacto
cruzado con alérgenos durante el almacenamiento; y

¢ En caso necesario, proporcionen un entorno que reduzca al minimo el deterioro de los alimentos (por
ejemplo, mediante el control de la temperatura y la humedad).

50. Eltipo de instalaciones de almacenamiento necesarias dependera de la clase de alimento. Se deberia
contar con instalaciones de almacenamiento separadas y seguras para los productos de limpieza y las
sustancias peligrosas.

3.3 EQUIPO
3.3 1 Consideraciones generales

51. El equipo y los recipientes que vayan a estar en contacto con los alimentos deberian ser aptos para
estar en contacto con los alimentos, estar disefiados, fabricados y ubicados de manera que se puedan limpiar
adecuadamente (excepto los recipientes de un solo uso) y, de ser necesario se puedan desinfectar, y
mantener o descartar, segun corresponda, para evitar la contaminacién de los alimentos, de conformidad con
principios de disefio higiénicos. El equipo y los recipientes se deberian fabricar con materiales que no tengan
efectos toxicos para el uso al que se destinan. En caso necesario, el equipo deberia ser duradero y mévil o
desmontable, para permitir su mantenimiento, limpieza y desinfeccién, y para facilitar la inspeccion a fin de
detectar la presencia de plagas.

3.3.2 Equipo de control y vigilancia de los alimentos

52. El equipo utilizado para cocer, calentar, enfriar, almacenar o congelar alimentos deberia estar disefiado
de modo que el alimento alcance la temperatura requerida con la mayor rapidez posible en interés de la
inocuidad y la idoneidad de los alimentos y mantener también la temperatura de los alimentos de manera
eficaz.

53. Cuando sea necesario, este equipo deberia tener también un disefio que permita vigilar y controlar las
temperaturas. Cuando proceda, se deberia calibrar el equipo de vigilancia para garantizar que las
temperaturas de los procesos de los alimentos sean exactas.

54. Cuando proceda, el equipo deberia disponer de un sistema eficaz de control y vigilancia de la humedad,
de la circulacion de aire y de cualquier otro factor que pueda repercutir en la inocuidad o la idoneidad de los
alimentos.

SECCION 4: CAPACITACION Y COMPETENCIA

OBJETIVO:

Todas las personas que realizan actividades relacionadas con los alimentos, que vayan a tener contacto
directo o indirecto con ellos, deberian tener una comprension suficiente de la higiene de los alimentos y
garantizar que poseen una competencia adecuada a las actividades que vayan de realizar.

JUSTIFICACION:

La capacitacion es de importancia fundamental para cualquier sistema de higiene de los alimentos y para
la competencia del personal.

Una capacitacion o instruccién y una supervision adecuada en materia de higiene de todas las personas
gue intervienen en operaciones relacionadas con los alimentos contribuyen a asegurar la inocuidad de los
alimentos y su idoneidad para el consumo.

4.1 Conocimiento y responsabilidades

55. La capacitacion en higiene de los alimentos es fundamental para el sector alimentario. Todo el personal
deberia tener conocimiento de su funcién y responsabilidad en cuanto a la proteccion de los alimentos contra
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la contaminacioén o el deterioro. El personal deberia contar con los conocimientos y capacidades necesarios
para poder manipular los alimentos en condiciones higiénicas. Se deberia ensefiar el uso adecuado al
personal que manipule productos quimicos de limpieza u otras sustancias quimicas potencialmente peligrosas
para evitar la contaminacién de los alimentos.

4.2 Programas de capacitacion

56. Entre los elementos que hay que tener en cuenta a la hora de determinar el alcance de capacitacion
necesaria, figuran los siguientes:

e La naturaleza de los peligros asociados con los alimentos, por ejemplo, su capacidad para favorecer
la proliferaciéon de microorganismos patégenos o que causen deterioro, la existencia de posibles
contaminantes fisicos o alérgenos conocidos;

¢ Lamaneraen que se producen, elaboran, manipulan y envasan los alimentos, incluida la probabilidad
de contaminacion;

¢ El alcance y naturaleza de la elaboracion o preparaciéon posterior antes del consumo del alimento;
¢ Las condiciones en las que se van a almacenar los alimentos;
¢ Eltiempo que se prevé que transcurra antes del consumo del alimento; y

¢ Elusoy el mantenimiento de los instrumentos y el equipo relacionados con los alimentos.

57. Los programas de capacitacién también deberian considerar el grado de conocimiento y habilidades
del personal al que se capacita. Los temas que hay que considerar para los programas de capacitacion
podrian incluir los siguientes, segun corresponda a las funciones de la persona:

e Los principios de higiene de los alimentos aplicables a la empresa alimentaria;

e Las medidas pertinentes para la empresa alimentaria que se utilizan para evitar la presencia de
contaminantes en los alimentos;

e La importancia de una buena higiene personal, incluido el lavado adecuado de las manos y vestir,
cuando sea necesario, la ropa adecuada, para la inocuidad alimentaria;

e Las buenas préacticas de higiene aplicables a la empresa alimentaria;

¢ Las medidas apropiadas que deben tomarse cuando se observan problemas de higiene de los
alimentos.

58. Ademas, para operaciones de servicios alimentarios y de comercio minorista, el hecho de que las
personas interactlen directamente con los clientes es un factor que hay que tener en cuenta en la
capacitacién, ya que puede ser necesario transmitir a los clientes determinada informacion sobre los
productos (sobre alérgenos, por ejemplo).

4.3 Instruccidn y supervisién

59. Eltipo de instruccién y supervision necesarias dependera del tamafio de la empresa, de la naturaleza
de sus actividades y de los tipos de alimentos implicados. Los directores, supervisores o los operadores o
trabajadores deberian contar con los conocimientos suficientes sobre los principios y practicas de higiene de
los alimentos para poder identificar las desviaciones y adoptar las medidas necesarias que correspondan a
su puesto.

60. Se deberia realizar una evaluacion periddica de la eficacia de los programas de capacitacion e
instruccion, asi como una supervision y verificacion rutinarias para garantizar que los procedimientos se estan
realizando de forma eficaz. El personal encargado de realizar cualquier actividad utilizada para el control de
los alimentos deberia estar capacitado adecuadamente para garantizar que es competente para realizar su
labor y ser consciente del impacto que esta tiene en la inocuidad e idoneidad de los alimentos.

4.4 Capacitacion de actualizacion
61. Los programas de capacitacion se deberian revisar de forma rutinaria y se deberian actualizar cuando

sea necesario. Se deberia contar con sistemas que garanticen que los manipuladores de alimentos y el
personal vinculado a la empresa alimentaria, como el personal de mantenimiento, conocen todos los
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procedimientos necesarios para mantener la inocuidad y la idoneidad de los alimentos. Se deberian mantener
registros de las actividades de capacitacion.

SECCION 5: MANTENIMIENTO, LIMPIEZA Y DESINFECCION Y CONTROL DE PLAGAS EN EL
ESTABLECIMIENTO

OBJETIVOS:
Establecer sistemas eficaces que garanticen:
* Un mantenimiento adecuado del establecimiento;
+ Lalimpiezay, cuando sea necesario, la desinfeccién adecuada;
» El control de plagas
* El manejo de residuos; y

» Lavigilancia de la eficacia de la limpieza y desinfeccion, y de los procedimientos de control de
plagas y manejo de residuos.

JUSTIFICACION:

Para facilitar un control eficaz constante de los contaminantes alimentarios, las plagas y otros agentes
gue probablemente comprometan la inocuidad y la idoneidad de los alimentos.

5.1 Mantenimiento y limpieza
5.1 1 Consideraciones generales

62. Los establecimientos y el equipo se deberian mantener en condiciones adecuadas para:
e Facilitar todos los procedimientos de limpieza y desinfeccién;
e Funcionar como esta previsto que lo hagan; e

e Impedir la contaminacion de los alimentos procedente de plagas, fragmentos metélicos,
desprendimientos de yeso, escombros, quimicos, madera, plastico, vidrio, papel.

63. La limpieza deberia eliminar los residuos de alimentos y la suciedad que puedan ser fuente de
contaminacion, entre ellos los alérgenos. Los métodos y los materiales de limpieza necesarios dependeran
de la naturaleza de la empresa alimentaria de la que se trate, del tipo de alimento y de la superficie a limpiar.
Es posible que sea necesario desinfectar después de limpiar, especialmente las superficies que entran en
contacto con los alimentos.

64. Se deberia prestar atencién a la higiene durante las actividades de limpieza y mantenimiento, de modo
gue no se comprometa la inocuidad y la idoneidad de los alimentos. En las zonas de preparacion y
almacenamiento de alimentos se deberian utilizar productos de limpieza adecuados para superficies que
entran en contacto con los alimentos.

65. Los productos quimicos para limpieza y desinfeccién se deberian manejar y utilizar con precaucion,
segun las instrucciones de los fabricantes, por ejemplo, utilizando las diluciones y el tiempo de contacto
correctos, y se deberian almacenar, cuando sea necesario, separados de los alimentos, en recipientes
claramente identificados para evitar la contaminacion de los alimentos.

66. Se deberia utilizar un equipo de limpieza y utensilios de limpieza diferentes, adecuadamente disefiados,
para las diferentes areas de higiene, por ejemplo, superficies que entran en contacto con los alimentos y las
gue no.

67. EIl equipo de limpieza se deberia almacenar en un lugar adecuado y de tal modo que se evite la
contaminacion. El equipo de limpieza deberia conservarse limpio, recibir mantenimiento y sustituirse
periddicamente a fin de que no se convierta en una fuente de contaminacion para las superficies o los
alimentos.
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5.1.2 Métodos y procedimientos de limpieza y desinfeccion

68. La limpieza puede llevarse a cabo utilizando por separado o de forma conjunta métodos fisicos, como
el calor, el fregado, la utilizacién de un flujo turbulento, aspiradoras (u otros métodos que evitan el uso del
agua), y métodos quimicos en los que se empleen soluciones de detergentes, alcalinos o acidos. En algunas
actividades o areas de elaboracion de alimentos donde el uso de agua aumente la probabilidad de
contaminacion microbioldgica, puede ser necesario limpiar en seco o aplicar otros métodos adecuados para
retirar y recoger residuos y desechos. Se deberia tener cuidado de que los procedimientos de limpieza no
provoquen la contaminacién de los alimentos, por ejemplo, la pulverizacién del lavado a presién puede
propagar la contaminaciéon de areas sucias como suelos y desagiies a una zona amplia y contaminar las
superficies que entran en contacto con los alimentos o los alimentos que estan sin proteger.

69. Los procedimientos de limpieza en himedo consistirdn, segin proceda, en lo siguiente:
¢ Eliminacién de las superficies los desechos gruesos visibles;
¢ Aplicacién de una solucién detergente adecuada para desprender la capa de suciedad; y

o Enjuague con agua (agua caliente cuando proceda), para eliminar el material suspendido y los
residuos de detergente.

70. Cuando sea necesario, después de la limpieza se deberia realizar una desinfecciéon quimica con un
enjuague posterior, a menos que las instrucciones del fabricante indiquen, con fundamento cientifico, que no
se requiere enjuague. La concentracion y el tiempo de aplicacion de los productos quimicos utilizados para la
desinfeccién deberian ser adecuados para su utilizacién y estos se deberian emplear segun las instrucciones
del fabricante para una eficacia éptima. Si la limpieza no se realiza eficazmente para eliminar la suciedad y
permitir que el desinfectante entre en contacto con los microorganismos o si se utilizan concentraciones del
desinfectante inferiores a las letales, es posible que los microorganismos persistan.

71. Los procedimientos de limpieza y desinfecciébn deberian garantizar que todas las partes del
establecimiento estan adecuadamente limpias. Cuando proceda, se deberian elaborar programas previa
consulta con los expertos que corresponda.

72. Cuando proceda, se utilizaran procedimientos escritos de limpieza y desinfeccién. Deberian indicar:
e Las zonas, elementos del equipo y utensilios que se han de limpiar y, cuando proceda, de desinfectar;
¢ La responsabilidad de las tareas particulares;

¢ El método y la frecuencia de la limpieza y, cuando proceda, de la desinfeccién; y

e |as actividades de vigilancia y verificacion.
5.1.3 Control de la eficacia

73. Se deberia vigilar la eficacia de la aplicacion de los procedimientos de limpieza y desinfeccién y verificar
periédicamente, mediante inspecciones visuales y auditorias, que se han aplicado adecuadamente. El tipo de
vigilancia dependera de la naturaleza de los procedimientos, pero podria incluir el pH, la temperatura del agua,
la conductividad, la concentracién de los agentes de limpieza, la concentracién de los desinfectantes y otros
parametros de importancia para garantizar que el programa de limpieza y desinfeccién se aplica tal como fue
concebido y verificar su eficacia.

74. A veces, los microorganismos pueden desarrollar tolerancia a los agentes desinfectantes con el tiempo.
Se deberian seguir las instrucciones del fabricante en los procedimientos de limpieza y desinfeccién. Cuando
sea posible, se deberia realizar una revision periddica con los fabricantes/proveedores de desinfectantes para
contribuir a asegurar que los desinfectantes que se utilizan sean eficaces y adecuados. Se podria considerar
la rotacion de desinfectantes para asegurar la inactivacion de diferentes tipos de microorganismos (por
ejemplo, bacterias y hongos).

75. Aunque la eficacia de la limpieza y de los agentes desinfectantes y las instrucciones de empleo estén
validadas por sus fabricantes, se deberian tomar medidas para tomar muestras y hacer pruebas del medio
ambiente y de las superficies que entran en contacto con los alimentos (por ejemplo, pruebas de proteinas,
hisopos de alérgenos o pruebas microbioldgicas de indicadores) para contribuir a verificar que los programas
de limpieza y desinfeccién son eficaces y se aplican de forma adecuada. Es posible que la toma de muestras
y la realizacion de pruebas microbiolégicas no se adecue a todos los casos y, como alternativa, se puede
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utilizar la observacion de los procedimientos de limpieza y desinfeccion, incluida la concentracion correcta de
desinfectante, para alcanzar los resultados necesarios y asegurarse de que se siguen los protocolos de forma
adecuada. Los procedimientos de limpieza y desinfeccién y de mantenimiento deberian se deberian revisar
periddicamente, se deberian adaptar para reflejar cualquier cambio de circunstancias y se deberian
documentar como proceda.

5.2 SISTEMAS DE CONTROL DE PLAGAS
5.2 1 Consideraciones generales

76. Las plagas (como los pdjaros, roedores, insectos, etc.) suponen una importante amenaza para la
inocuidad y la idoneidad de los alimentos. Las infestaciones por plagas pueden ocurrir cuando existen lugares
de reproduccion y una fuente de alimento. Se deberian aplicar BPH para evitar que se genere un entorno que
dé lugar a la presencia de plagas. Un buen disefio de construccion, disposicion, mantenimiento y ubicacion
del edificio, junto con la limpieza, la inspeccion de los materiales entrantes y una vigilancia efectiva pueden
minimizar la posibilidad de infestacion y, por tanto, reducir la necesidad de plaguicidas.

5.2.2 Prevencién

77. Los establecimientos se deberian mantener en buenas condiciones, con las reparaciones necesarias
para impedir el acceso de las plagas y eliminar los posibles lugares de reproduccién. Los agujeros, desagiies
y otros lugares por los que puedan penetrar las plagas se deberian mantener cubiertos. Las puertas
enrollables deberian cerrarse bien y ajustarse al suelo. Se reducira el problema de la entrada de plagas
mediante redes metdlicas, colocadas en las ventanas y puertas abiertas y en las aberturas de ventilacion, por
ejemplo. Siempre que sea posible, se impedira la entrada de animales en los establecimientos de elaboracién
de alimentos.

5.2.3 Anidamiento e infestacion

78. La disponibilidad de alimento y de agua favorece el anidamiento y las infestaciones de plagas. Las
posibles fuentes de alimentos se deberian conservar en recipientes a prueba de plagas o se deberian
almacenar por encima del nivel del suelo y preferiblemente lejos de las paredes. Tanto el interior como el
exterior de las instalaciones se deberian mantener limpios y libres de residuos. Cuando proceda, los desechos
se almacenaran en recipientes cubiertos a prueba de plagas. Deberia retirarse cualquier posible lugar de
anidamiento, como los equipos viejos 0 que no se utilicen.

79. El paisaje que rodea a un establecimiento alimentario se deberia disefiar para reducir al minimo los
elementos que atraigan plagas y su anidamiento.

5.2.4 Vigilanciay deteccion

80. Los establecimientos y las areas circundantes se deberian inspeccionar de forma regular para detectar
indicios de infestacion. Los detectores y las trampas (como las trampas de luz para insectos, los puntos de
cebo) se deberian disefiar y ubicar para impedir una posible contaminacion de las materias primas, productos
o instalaciones. Aunque se externalicen la vigilancia y la deteccién, los OEA deberian examinar los informes
de vigilancia y, cuando sea necesario, garantizar que los operadores de control de plagas que hayan
designado toman medidas correctivas (por ejemplo, erradicacion de plagas, eliminacién de sitios de
anidamiento o de rutas de invasion).

5.2.5 Control de la infestacion por plagas

81. Una persona o empresa cualificada se deberia ocupar inmediatamente de las infestaciones de plagas
y tomar las medidas correctivas adecuadas. Se deberia llevar a cabo un tratamiento con agentes quimicos,
fisicos o biologicos que no supongan una amenaza para la inocuidad o la idoneidad de los alimentos. Se
deberia determinar la causa de la infestaciéon y se deberian tomar medidas correctivas para impedir que el
problema vuelva a ocurrir. Se deberian mantener registros de infestacion, vigilancia y erradicacion.
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5.3 MANEJO DE RESIDUOS
5.3 1 Consideraciones generales

82. Se deberian tomar las disposiciones adecuadas para la eliminacién y el almacenamiento de residuos.
Los residuos, en la medida de lo posible, se deberian recopilar y almacenar en recipientes cubiertos y no se
deberia permitir que se acumulen ni que se desborden en las areas de manipulacién y de almacenamiento
de alimentos o en otras areas de trabajo ni en zonas circundantes, de un modo que comprometa la inocuidad
y la idoneidad de los alimentos. El personal responsable de la eliminacion de residuos (incluidos los residuos
peligrosos) deberia estar adecuadamente capacitado a fin de que no se convierta en una fuente de
contaminacion cruzada.

83. Las zonas de almacenamiento de residuos deberian ser faciles de identificar, se deberian mantener
debidamente limpias y deberian ser resistentes a la infestacion por plagas. También deberian estar ubicadas
lejos de las areas de elaboracion.

SECCION 6: HIGIENE PERSONAL

OBJETIVOS:

Garantizar que quienes tienen contacto directo o indirecto con los alimentos:
* Mantengan una salud personal adecuada;
* Mantengan un nivel adecuado de aseo personal; y
* Se comporten y actien de forma adecuada.

JUSTIFICACION:

El personal que no mantiene un nivel adecuado de aseo personal, quienes padecen determinadas
enfermedades o afecciones o se comportan de manera inadecuada, pueden contaminar los alimentos y
transmitir enfermedades a los consumidores a través de los alimentos.

84. Las empresas alimentarias deberian establecer politicas y procedimientos en materia de higiene
personal. Los OEA deberian asegurarse de que todo el personal es consciente de la importancia de una
buena higiene personal y entiende y cumple las practicas para garantizar la inocuidad y la idoneidad de los
alimentos.

6.1 Estado de salud

85. El personal del que se sabe 0 se sospecha que padece o es portador de alguna enfermedad que
probablemente se transmita por medio de los alimentos no deberia ingresar a ninguna area de manipulacién
de alimentos, siempre que exista alguna posibilidad de que los contamine. Toda persona afectada deberia
comunicar inmediatamente a la direccién la enfermedad o los sintomas que padece.

86. Puede ser adecuado apartar al personal durante un tiempo limitado, hasta que desaparezcan los
sintomas o, para algunas enfermedades, hasta obtener autorizacién médica para volver al trabajo.

6.2 Enfermedades y lesiones
87. Entre los sintomas de enfermedades que se deberian comunicar a la direccion para que se examine la

necesidad de una posible exclusién de la manipulacién de alimentos o de someter al personal a un examen
médico, cabe sefalar las siguientes:

e Ictericia;
e Diarrea;
e VOmitos;
e Fiebre;

e Dolor de garganta y fiebre;
e Lesiones cutaneas visiblemente infectadas (fordnculos, cortes, etc.); y

e Secrecion de los oidos, 0jos 0 nariz.
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88. Cuando sea necesario, se asignara al personal con cortes y heridas a trabajar en zonas en las que no
tenga contacto directo con los alimentos. Cuando se permita al personal seguir trabajando, se deberian cubrir
los cortes y heridas con apositos adecuados resistentes al agua y, en caso de ser necesario, con guantes.
Deberian aplicarse medidas adecuadas para garantizar que los apésitos no se conviertan en una fuente de
contaminacion (por ejemplo, apésitos de un color que contraste con el alimento o detectables mediante un
detector de metales o un detector de rayos X).

6.3 Limpieza personal

89. El personal deberia mantener un alto nivel de aseo personal y, cuando proceda, llevar ropa protectora,
cubrecabeza y cubrebarba y calzado adecuados. Se deberian aplicar medidas para evitar la contaminacion
cruzada por parte del personal, a través de un correcto lavado de manos y, cuando proceda, mediante el uso
de guantes. Si se usan guantes, también se deberian aplicar las medidas adecuadas para que los guantes
no se conviertan en una fuente de contaminacion.

90. El personal, incluso cuando utiliza guantes, se deberia lavar las manos regularmente, especialmente
cuando la limpieza personal pueda afectar a la inocuidad de los alimentos. Se deberian lavar las manos
especialmente:

¢ al comenzar las actividades de manipulacion de alimentos;
e alregresar al trabajo después de los descansos;
¢ inmediatamente después de usar el retrete; y

e después de manipular cualquier material contaminado, como residuos o alimentos crudos no
elaborados, cuando ello pudiera dar lugar a la contaminacién de otros alimentos.

91. Para no contaminar los alimentos, el personal deberia lavarse las manos con agua y jabén y
enjuagarselas y secérselas de manera que no se vuelvan a contaminar. Los desinfectantes de manos no
deberian reemplazar al lavado de manos y solo deberian usarse después de dicho lavado.

6.4 Conducta personal

92. Cuando realice actividades de manipulacion de los alimentos, el personal deberia evitar conductas que
puedan contaminar los alimentos, por ejemplo:

e fumar o vapear;

e escupir;

e masticar, comer o beber;

e tocarse la boca, la nariz u otras partes que puedan ser fuente de contaminacion;

e estornudar o toser sobre alimentos no protegidos.
93. Enlas zonas de manipulacién de alimentos no se deberian llevar puestos o introducir efectos personales

tales como joyas, relojes, alfileres u otros objetos, como ufias o0 pestafias postizas, si constituyen una
amenaza para la inocuidad e idoneidad de los alimentos.

6.5 Visitantes y otras personas ajenas al establecimiento

94. Se deberia dar instrucciones y supervisar, cuando proceda, a quienes visitan empresas de alimentos,
incluidos los trabajadores de mantenimiento, en especial, las zonas de fabricacion, elaboracion o
manipulacién de alimentos y deberian llevar, cuando proceda, ropa protectora, ademas de cumplir el resto de
las disposiciones de higiene para el personal. Se deberia instruir a los visitantes en la politica de higiene de
la empresa antes de realizar la visita y alentar a que informen de cualquier enfermedad o lesiéon que suponga
riesgo de contaminacion cruzada.
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SECCION 7: CONTROL DE LAS OPERACIONES

OBJETIVOS:
Producir alimentos inocuos y aptos para el consumo humano mediante:

+ El establecimiento de requisitos relativos a las materias primas y otros ingredientes, su
composicién o formulacion, produccién, elaboracion, distribucion y utilizacion por parte de los
consumidores, que se cumplen segln corresponda a la empresa alimentaria;

» Eldisefio, aplicacion, vigilancia y revision de sistemas de control eficaces, segun corresponda a la
empresa alimentaria.

JUSTIFICACION:

Si las operaciones no se controlan adecuadamente, los alimentos pueden volverse no inocuos o no aptos
para el consumo.

95. El control de la operacion se logra mediante el establecimiento de un sistema adecuado de higiene de
los alimentos. La siguiente seccion describe las practicas que pueden contribuir a identificar y aplicar controles
adecuados, asi como las actividades que deberian llevarse a cabo para asegurar que las operaciones estén
bajo control.

7.1 Descripcion de los productos y procesos

96. Después de considerar las condiciones y las actividades de la industria alimentaria, pudiera ser
necesario prestar mayor atencion a algunas BPH que son especialmente importantes para la inocuidad de los
alimentos. En este caso, se podrian considerar las siguientes disposiciones.

7.1.1 Descripcién del producto

97. Un OEA que produce, almacena o manipula de algun otro modo alimentos deberia contar con una
descripcion de estos. Los productos se pueden describir de forma individual o en grupos, siempre que no se
comprometa la concienciacion sobre los peligros u otros factores, como la idoneidad de los productos para el
uso previsto. Cualquier agrupacion de los productos alimentarios se deberia basar en que tengan insumos,
ingredientes, caracteristicas de producto (como pH, actividad acuosa (aw)), fases de proceso o uso previsto
similares.

98. La descripcidon podria incluir, segun corresponda:

e El uso previsto del alimento, por ejemplo, si se trata de un alimento listo para el consumo o si esta
destinado a una elaboracién ulterior por parte del consumidor o de otra empresa, como los alimentos
de origen marino crudos que se deben cocer;

e Los productos destinados a grupos de consumidores vulnerables especificos, por ejemplo, los
preparados para lactantes o los alimentos para usos médicos especiales;

e Cualquier especificacién pertinente, como la composicién de los ingredientes, aw, pH, tipo de método
de conservacion utilizado (en caso de que se utilice alguno) o caracteristicas importantes asociadas
al alimento, como la presencia de alérgenos;

¢ Cualquier limite pertinente establecido para el alimento por la autoridad competente o, en ausencia
de esta, por el OEA;

e Las instrucciones para su uso ulterior, por ejemplo, mantener congelado hasta el momento de
cocinarlo, cocinar a una temperatura especifica durante un tiempo determinado, vida util del producto
(fecha de caducidad);

e Las condiciones necesarias de almacenamiento del producto (por ejemplo, refrigerado, congelado,
no perecedero) y de transporte; y

¢ Los materiales de envasado de alimentos utilizados.
7.1.2 Descripcion del proceso

99. EI OEA deberia tener en cuenta todas las fases de las actividades relativas a un producto concreto.
Puede resultar util elaborar un diagrama de flujo, que muestra la secuencia y la interaccion de todas las fases
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de la operacidn, incluidos los momentos en que las materias primas, ingredientes y productos intermedios se
incorporan al flujo y cuando se liberan y retiran los productos intermedios, subproductos y residuos. El
diagrama de flujo se podria utilizar para varios productos similares que se producen utilizando fases de
fabricacion o de elaboracion similares, a fin de garantizar que se reflejan todas las fases. Se deberia confirmar
la exactitud de las fases mediante una comprobacion in situ de las actividades o el proceso. Asi, en el caso
de restaurantes, el diagrama de flujo podria estar basado en las actividades generales desde la recepcion de
los ingredientes o materias primas, el almacenamiento (refrigerado, congelado o a temperatura ambiente), la
preparacion antes del uso (lavado, descongelacion), hasta la coccién o preparacion del alimento.

7.1.3 Consideraciéon de la eficacia de las BPH

100. Una vez considerada la descripcién de los productos y procesos, una OEA deberia determinar
(utilizando informacién pertinente a los peligros y controles, procedente de diversas fuentes, segin proceda)
si las BPH y otros programas que tenga implementados son suficientes para abordar la inocuidad e idoneidad
de los alimentos o si algunas BPH requieren mayor atencion. Por ejemplo, una cortadora de carne cocida
puede requerir una limpieza especifica y mas frecuente para evitar la acumulaciéon de Listeria spp. en sus
superficies de contacto con la carne, o una cinta transportadora utilizada en contacto directo con el alimento,
como en la produccion de sandwiches, puede requerir una mayor frecuencia de limpieza o un programa de
limpieza especifico. Cuando esa mayor atencion a las BPH sea insuficiente para garantizar la inocuidad de
los alimentos, sera necesario aplicar un sistema de HACCP (Capitulo 2).

7.1.4 Vigilancia y medidas correctivas

101. EI OEA deberia vigilar los procedimientos y practicas de higiene relevantes para la empresa y que sean
de aplicacion al peligro que se debe controlar. Los procedimientos pueden incluir definir métodos de vigilancia
(lo que incluye designar al personal responsable, el régimen y la frecuencia de toma de muestras, cuando
proceda) asi como los registros de vigilancia que se deben mantener. La frecuencia de la vigilancia deberia
ser adecuada para garantizar un control sistematico del proceso.

102. Cuando los resultados de la vigilancia indiquen una desviacion, el OEA deberia tomar medidas
correctivas. La medida correctiva deberia consistir en las siguientes acciones, segun corresponda:

e Recuperar el control del proceso, por ejemplo, alterando la temperatura o el tiempo, o la concentracion
del desinfectante;

¢ Aislar cualquier producto afectado y evaluar su inocuidad o idoneidad;
¢ Establecer el destino correcto del producto afectado que no sea aceptable para el mercado;
¢ |dentificar la causa que ha dado lugar a la desviacién; y

¢ Tomar medidas para evitar que vuelva a ocurrir.
103. Se deberian conservar los registros de las medidas correctivas.
7.1.5 Verificacion

104. Los OEA deberian llevar a cabo actividades de verificacion que resulten pertinentes para su actividad,
a fin de comprobar que se han aplicado eficazmente las BPH, que se esta llevando a cabo la vigilancia, cuando
se haya planificado, y que se toman las medidas correctivas adecuadas cuando no se cumplen los requisitos.
Algunos ejemplos de actividades de verificacion podrian ser los siguientes, segin proceda:

e El examen de los procedimientos de BPH, de vigilancia, las acciones correctivas y los registros;

e El examen cuando se produzca cualquier modificacién en el producto, en el proceso o en otras
operaciones asociadas con la actividad; y

e La evaluacion de la eficacia de la limpieza.
105. Se deberian mantener registros de las actividades de verificacion de las BPH, cuando proceda.
7.2 ASPECTOS FUNDAMENTALES DE LAS BPH

106. Algunos aspectos claves de las BPH como los descritos en las secciones 7.2.1 y 7.2.2 podrian
considerarse medidas de control aplicadas en los PCC en el sistema de HACCP.



REP20/FH — Apéndice IV 85

7.2.1 Control del tiempo y latemperatura

107. Uno de los fallos mas comunes del control operacional es un control inadecuado del tiempo y la
temperatura, por ejemplo, durante la coccién, el enfriamiento, la elaboracion y el almacenamiento. Esto
permite la supervivencia o la proliferacién de microorganismos que causan las enfermedades transmitidas por
los alimentos o el deterioro de los alimentos. Deberian existir sistemas para asegurar que se controla
eficazmente la temperatura cuando repercuta en la inocuidad y la idoneidad de los alimentos.

108. Los sistemas de control de tiempo y temperatura deberian tener en cuenta:

e La naturaleza del alimento, es decir, su aw, pH y el probable nivel inicial y tipos de microorganismos
como la microflora patégena causante del deterioro;

e El impacto sobre los microorganismos, por ejemplo, el tiempo en los valores de temperatura de
proliferacion o peligrosa;

¢ Lavida util prevista del producto;
¢ Los métodos de envasado y elaboracion; y

¢ La modalidad de uso del producto que se pretende, por ejemplo, con una coccion/elaboracioén ulterior
0 bien listo para el consumo.

109. Dichos sistemas también deberian indicar limites tolerables para las variaciones de tiempo y
temperatura. Se deberian validar los sistemas de control de la temperatura que repercuten en la inocuidad e
idoneidad de los alimentos y, cuando proceda, se los deberia vigilar y registrar. Se deberia comprobar la
exactitud de los dispositivos de vigilancia y registro de la temperatura y se deberian calibrar a intervalos
regulares o cuando sea necesario.

7.2.2 Fases especificas del proceso

110. Existen muchas fases del proceso que contribuyen a la produccion de alimentos inocuos y aptos para
el consumo. Estas varian dependiendo del producto y pueden incluir fases clave como la coccién, el enfriado,
el congelado, el secado y el envasado.

111. La composicién de un alimento puede resultar importante para impedir la proliferacion de los
microorganismos Yy la produccién de toxinas, como, por ejemplo, su formulacién mediante el agregado de
conservantes (entre otros, acidos, sales, aditivos alimentarios y otros compuestos). Si se utiliza la formulacion
para controlar los patégenos de transmision alimentaria (es decir, ajustar el pH o la aw hasta un nivel que
impida su proliferaciéon) deberian existir sistemas para garantizar que el producto est4d formulado
correctamente y que los parametros de control estén vigilados.

7.2.3 Especificaciones microbioldgicas?, fisicas, quimicas y de alérgenos

112. Si se utilizan especificaciones microbiolégicas, fisicas, quimicas y de alérgenos para la inocuidad o la
idoneidad de los alimentos, dichas especificaciones se deberian basar en principios cientificos sélidos y
deberian indicar, cuando proceda, los parametros de muestreo, los métodos analiticos, los limites aceptables
y los procedimientos de vigilancia. Las especificaciones pueden contribuir a garantizar que las materias primas
y otros ingredientes se ajustan a su finalidad y que los contaminantes se han reducido al minimo.

7.2.4 Contaminacién microbioldgica

113. Se deberia contar con sistemas para impedir o reducir al minimo la contaminacién de los alimentos por
microorganismos. La contaminacion microbiolégica se produce a través de una serie de mecanismos, entre
ellos la transferencia de microorganismos de un alimento a otro, por ejemplo:

e Por contacto directo o indirectamente a través de los manipuladores de alimentos;
e Por contacto con las superficies;

e Procedente del equipo de limpieza;

3 Véanse los Principios y directrices para el establecimiento y la aplicacion de criterios microbioldgicos relativos a los
alimentos (CXG 21- 1997).
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e Por salpicaduras; o

e Por particulas transmitidas por el aire.

114. Los alimentos crudos, sin elaborar, cuando no se consideren listos para el consumo, que podrian ser
una fuente de contaminacién, deberian estar separados de forma eficaz de los alimentos listos para el
consumo, bien en el espacio o en el tiempo, con una limpieza intermedia eficaz y, cuando proceda, una
desinfeccion eficaz adecuada.

115. Las superficies, los utensilios, el equipo, el material fijo y los accesorios se deberian limpiar a fondo vy,
cuando sea necesario, se deberian desinfectar tras la preparacion de alimentos crudos, especialmente
cuando se hayan manipulado o elaborado materias primas con una posible alta carga microbiolégica, como
la carne, las aves de corral y el pescado.

116. En algunas actividades relacionadas con los alimentos, puede que sea necesario restringir o controlar
el acceso a las areas de elaboracion para fines de inocuidad de los alimentos. Por ejemplo, cuando exista
una elevada probabilidad de contaminacion del producto, se deberia acceder a las areas de elaboracion a
través de un vestuario correctamente disefiado. Se puede pedir al personal que se ponga ropa de proteccion
limpia (que puede ser de un color que se diferencia del utilizado en otras partes de la instalacion), entre otros,
cubrecabello y cubrebarba, calzado, ademas de que se lave las manos y, cuando sea necesario, las
desinfecte.

7.2.5 Contaminacion fisica

117. Deberian existir sistemas a lo largo de toda la cadena alimentaria para prevenir la contaminacion de los
alimentos con materiales extrafios, como pertenencias del personal, especialmente con objeto(s) duro(s) o
afilado(s), por ejemplo, joyas, vidrio, fragmentos de metal, hueso(s), plastico, fragmentos de madera, que
podrian provocar lesiones o suponer riesgo de asfixia. En la fabricacién y elaboracién deberian aplicarse
estrategias adecuadas de prevencion, como el mantenimiento y la inspeccién periddica del equipo. Se
deberian utilizar dispositivos de deteccién o de exploracion calibrados adecuadamente, cuando proceda (por
ejemplo, detectores de metal, detectores de rayos X). Se deberia contar con procedimientos a seguir por el
personal en caso de rotura (por ejemplo, la rotura de recipientes de vidrio o plastico).

7.2.6 Contaminacion quimica

118. Deberian existir sistemas para prevenir o reducir al minimo la contaminaciéon de los alimentos con
qguimicos perjudiciales, por ejemplo, materiales de limpieza, lubricantes de uso no alimentario, residuos
guimicos de plaguicidas y medicamentos veterinarios como antibiéticos. Los compuestos de limpieza toxicos,
desinfectantes y productos quimicos plaguicidas se deberian identificar, almacenar y utilizar de forma segura
a fin de evitar la contaminacién de los alimentos, las superficies de contacto con los alimentos y los materiales
de envasado de alimentos. Se deberian someter a control los aditivos alimentarios y los coadyuvantes de
elaboracion cuyo uso inadecuado pudiera resultar perjudicial, a fin de que se utilicen Unicamente de la manera
prevista.

7.2.7 Gestion de alérgenos?*

119. Deberian existir sistemas para tener en cuenta el caracter alergénico de algunos alimentos, segun
corresponda a la empresa de productos alimentarios. Se deberia identificar la presencia de alérgenos, por
ejemplo, nueces de arbol, leche, huevos, crustaceos, pescado, mani (cacahuete), sojay trigo y otros cereales
con gluten y sus derivados (esta lista no es exhaustiva, los alérgenos de interés pueden diferir dependiendo
del pais y de las poblaciones) en las materias primas, en el resto de ingredientes y en los productos. Se
deberia establecer un sistema de manejo de alérgenos desde la recepcién, durante la elaboracion y durante
el almacenamiento para abordar los alérgenos conocidos. Este sistema de manejo deberia incluir controles
establecidos para evitar la presencia de alérgenos en los alimentos cuando no figuren en el etiquetado. Se
deberian establecer controles para evitar el contacto cruzado entre alimentos que contienen alérgenos y otros
alimentos, como la separacion ya sea en espacio o en tiempo (con una limpieza eficaz entre alimentos con
diferente perfil de alérgenos). Los alimentos deberian protegerse contra el contacto cruzado involuntario de
alérgenos mediante la limpieza y la practica de cambio de linea o la secuenciacion del producto. Si no se
puede impedir el contacto cruzado a pesar de disponer de controles bien implementados, se deberia informar

4 Véase el Cddigo de practicas sobre la gestion de los alérgenos alimentarios por parte de los operadores de empresas
de alimentos.
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a los consumidores. Cuando sea necesario, los manipuladores de alimentos deberian recibir capacitacion
especifica sobre sensibilizacion acerca de los alérgenos y las practicas conexas de fabricacién o elaboracion
de alimentos, asi como sobre las medidas preventivas para reducir el riesgo para los consumidores alérgicos.

7.2.8 Materiales entrantes

120. Unicamente se deberian utilizar materias primas y otros ingredientes adecuados a su finalidad. Los
materiales entrantes, incluidos los ingredientes alimentarios, se deberian obtener de acuerdo con las
especificaciones correspondientes y, cuando sea necesario, se deberia verificar su conformidad con las
especificaciones de inocuidad e idoneidad de los alimentos. Las actividades de garantia de calidad por parte
del proveedor, como las auditorias, pueden ser adecuadas para algunos ingredientes. Se deberian
inspeccionar las materias primas y otros ingredientes, cuando proceda (por ejemplo, mediante examen visual
de los paquetes dafiados en el transporte, fecha de caducidad y alérgenos declarados, o mediciones de
temperatura para los alimentos refrigerados o congelados), para tomar las medidas adecuadas antes de la
elaboracion. Cuando sea necesario, podrian realizarse pruebas de laboratorio para comprobar la inocuidad e
idoneidad de las materias primas o ingredientes. Estas pruebas pueden ser realizadas por un proveedor que
emita un certificado de analisis, por el comprador o por ambos. Ningln establecimiento deberia aceptar
material entrante alguno si se sabe que este contiene contaminantes quimicos, fisicos o microbioldgicos que
no se reducirdn hasta un nivel aceptable a través de los controles que se aplican durante los procesos de
clasificaciéon o de elaboracién cuando proceda. Las reservas de materias primas y de otros ingredientes
deberian estar sujetas a una rotacion efectiva de existencias. Se deberia conservar la documentacién que
contiene la informacién clave sobre los materiales entrantes (por ejemplo, informacién del proveedor, fecha
de recepcion, cantidad, etc.).

7.2.9 Envasado

121. El disefio y los materiales de envasado deberian ser inocuos y aptos para uso alimentario, ofrecer una
proteccion adecuada de los productos para reducir al minimo la contaminacion, evitar dafios y permitir un
etiquetado correcto. Cuando se utilicen materiales o gases para el envasado, estos no deberian contener
contaminantes toxicos ni representar una amenaza para la inocuidad y la idoneidad de los alimentos en las
condiciones de almacenamiento y uso especificadas. Todo material de envasado reutilizable deberia tener
una duracién adecuada, ser facil de limpiar y, en caso necesario, de desinfectar.

7.3 Agua

122. Elagua, asi como el hielo y el vapor de agua, deberian ser aptos para su uso previsto segun un enfoque
basado en el riesgo.> No deberian causar contaminacién de los alimentos. El agua y el hielo deberian
almacenarse y manipularse de manera que no se contaminen, y la generacién de vapor que entre en contacto
con los alimentos no deberia dar lugar a su contaminacién. El agua que no es apta para el uso en contacto
con los alimentos (por ejemplo, parte del agua utilizada para el control de incendios y para el vapor que no
entra en contacto directo con los alimentos) debe tener un sistema separado que no se conecte con el sistema
para el agua que entra en contacto con los alimentos y que no permita el reflujo hacia este dltimo. El agua
recirculada para su reutilizacién y el agua recuperada de [por ejemplo] las operaciones de elaboracién de
alimentos, por evaporacion o por filtracion, deberia tratarse cuando sea necesario para asegurar que el agua
no comprometa la inocuidad e idoneidad de los alimentos.

7.4 Documentacion y registros

123. Se deberian conservar registros adecuados de la actividad de la empresa alimentaria durante un
periodo superior a la vida Util del producto o durante el tiempo que establezca la autoridad competente.

7.5 Procedimientos de retirada del mercado: retiro de alimentos no inocuos del mercado

124. EI OEA deberia garantizar que se cuenta con procedimientos eficaces para responder a cualquier fallo
en el sistema de higiene de los alimentos. Se deberia evaluar el impacto de las desviaciones en la inocuidad
o0 en la idoneidad de los alimentos. Los procedimientos deberian permitir la identificacion y el retiro completo,
rapido y eficaz del mercado por parte de los OEA implicados, o la devolucién a los OEA por parte de los
consumidores, de cualquier alimento que pueda suponer un riesgo para la salud publica. Cuando se haya
retirado un producto debido a la presencia probable de peligros que puedan suponer un riesgo inmediato para

5 Serie de evaluacion de riesgos microbiolégicos n.° 33. Safety and Quality of Water Used in Food Production and
Processing [Inocuidad y calidad del agua utilizada en la produccion y elaboracién de alimentos].



REP20/FH — Apéndice IV 88

la salud, los deméas productos elaborados en condiciones anélogas que puedan representar un peligro
parecido para la salud publica se deberian evaluar para determinar su inocuidad y podra ser necesario
retirarlos. Se deberia exigir informar a la autoridad competente y considerar la posibilidad de emitir alertas
publicas cuando el producto pueda haber llegado a los consumidores y cuando sea aconsejable la devolucién
del producto al OEA o su retirada del mercado. Los procedimientos para retirar alimentos se deberian
documentar, mantener y modificar cuando sea necesario, a partir de los resultados de ensayos de campo
periddicos.

125. Se deberia estipular que los productos que hayan sido objeto de retiro o devolucion se mantengan en
condiciones seguras hasta que se destruyan, se utilicen con fines distintos del consumo humano, se determine
su inocuidad para el consumo humano o se reelaboren de manera que se reduzca el peligro a niveles
aceptables, cuando la autoridad competente lo permita. El OEA deberia conservar como informacion
documentada la causa y el alcance de un retiro del mercado y las medidas correctivas adoptadas.

SECCION 8: INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS Y SENSIBILIZACION DEL CONSUMIDOR

OBJETIVOS:
La informacién adecuada sobre los alimentos deberia garantizar que:

» La siguiente persona/OEA de la cadena alimentaria disponga de informacioén suficiente y accesible
para poder manipular, almacenar, elaborar, preparar y exponer el producto en condiciones inocuas
y correctas;

+ Los consumidores puedan identificar los alérgenos presentes en los alimentos; y
* Se pueda identificar y retirar/devolver facilmente el lote o la serie, si es necesario.

Se deberia proporcionar a los consumidores informacion suficiente sobre higiene de los alimentos, a fin de
gue puedan:

» Ser conscientes de la importancia de leer y entender la etiqueta;
» tomar decisiones adecuadas para cada persona, incluso sobre alérgenos; y

+ Evitar la contaminacion y la proliferacion o supervivencia de microorganismos patégenos
transmitidos por los alimentos, a través del almacenamiento, la preparacién y el uso correctos de
los alimentos.

JUSTIFICACION:

Una informacién insuficiente sobre los productos o un conocimiento inadecuado de la higiene general de
los alimentos pueden dar lugar a una manipulaciéon no adecuada de los productos en fases posteriores de
la cadena alimentaria. Dicha utilizacién inadecuada puede dar lugar a enfermedades, o bien los productos
pueden dejar de ser aptos para el consumo, aun cuando se hayan adoptado controles de higiene suficientes
en las fases anteriores de la cadena alimentaria. Una informacién insuficiente del producto sobre los
alérgenos presentes en los alimentos también puede hacer que los consumidores alérgicos enfermen o les
puede causar la muerte.

8.1 Identificacién y rastreabilidad del lote

126. La identificacion de los lotes u otro tipo de estrategias de identificacién es esencial para poder retirar
los productos y también contribuye a mantener una rotaciéon eficaz de las existencias. Cada recipiente de
alimentos deberia estar marcado de forma permanente, de manera que se identifiquen el productor y el lote.
Se aplica la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985).

127. Se deberia disefiar y aplicar un sistema de rastreabilidad/rastreo de productos de conformidad con los
Principios para la rastreabilidad/rastreo de productos como herramienta en el contexto del sistema de
inspeccidn y certificacion de alimentos (CXG 60-2006), en especial para permitir el retiro de los productos del
mercado, cuando sea necesario.

8.2 Informacion sobre los productos
128. Todos los productos alimenticios deberian llevar o ir acompafados de informacién suficiente para que

el siguiente OEA de la cadena alimentaria o el consumidor pueda manipular, preparar, exponer, almacenar o
utilizar el producto de manera inocua y correcta.
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8.3 Etiquetado de los productos

129. Los alimentos preenvasados deberian estar etiquetados con instrucciones claras que permitan a la
siguiente persona de la cadena alimentaria manipular, exponer, almacenar y utilizar el producto de manera
inocua. Esto deberia incluir también informaciéon que identifique los alérgenos alimentarios presentes en el
producto como ingredientes o cuando no se pueda descartar un contacto cruzado. Se aplica la Norma general
para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1989).

8.4 Informacién alos consumidores

130. Los programas de formacién sobre salud deberian abordar la higiene general de los alimentos. Este
tipo de programas deberia permitir a los consumidores comprender la importancia de la informacion de las
etiquetas de los productos y seguir las instrucciones que los acompafian, eligiéndolos con conocimiento de
causa. En particular, deberia informarse a los consumidores de la relacién entre el control del tiempo o
temperatura, la contaminacion cruzada y las enfermedades transmitidas por los alimentos, asi como de la
presencia de alérgenos. También se deberia informar a los consumidores de las Cinco claves de la OMS para
la inocuidad de los alimentos y se los deberia educar para que apliquen las medidas adecuadas de higiene
de los alimentos (por ejemplo, correcto lavado de manos, almacenamiento y coccién adecuados para evitar
la contaminacioén cruzada, etc.) para que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo.

SECCION 9: TRANSPORTE

OBJETIVOS:
Durante el transporte, se deberian adoptar medidas, cuando sea necesario, para:

» Proteger los alimentos de posibles fuentes de contaminacion, incluido el contacto cruzado con
alérgenos;

* Proteger los alimentos de dafios que puedan hacerlos no aptos para el consumo; y

* Proporcionar un entorno que permita controlar eficazmente la proliferacién de microorganismos
patégenos o causantes del deterioro y la produccién de toxinas en los alimentos.

JUSTIFICACION:

Los alimentos se pueden contaminar o no llegar a su destino en condiciones aptas para el consumo salvo
si se aplican préacticas eficaces de higiene antes del transporte y durante este Ultimo, aun cuando se hayan
aplicado medidas adecuadas de higiene en las fases anteriores de la cadena alimentaria.

9.1 Consideraciones generales

131. Los alimentos deberian estar debidamente protegidos durante el transporte®. El tipo de medios de
transporte o de recipientes necesarios depende de la clase de alimentos y de las condiciones mas adecuadas
en que se deberian transportar.

9.2 Requisitos

132. En caso necesario, los medios de transporte y los recipientes para productos a granel se deberian
disefiar y construir de manera que:

¢ No contaminen los alimentos o el envase;
e Se puedan limpiar eficazmente y, en caso necesario, desinfectar y secar;

e Permitan una separacion eficaz de los distintos alimentos o entre los alimentos y los articulos no
alimentarios que podrian causar contaminacién, cuando sea necesario, durante el transporte;

e Ofrezcan una proteccion eficaz contra la contaminacion, incluidos el polvo y los humos;

e Puedan mantener con eficacia la temperatura, el grado de humedad, el aire y otras condiciones
necesarias para proteger los alimentos contra la proliferacion de microorganismos nocivos o
indeseables y contra el deterioro que pueda hacer que sean no aptos para el consumo; y

6 Cddigo de practicas de higiene para el transporte de alimentos a granel y alimentos semienvasados (CXC 47-2001)
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¢ Permitan controlar las condiciones de temperatura, humedad y otros parametros ambientales que
sean necesarios.

9.3 Utilizacién y mantenimiento

133. Los medios y los recipientes para el transporte de alimentos se deberian mantener en un estado
adecuado de limpieza, reparacion y funcionamiento. Los recipientes y medios de transporte para el transporte
de alimentos a granel se deberian destinar y marcar para uso alimentario y utilizarse Unicamente con ese fin,
a menos que se efectlien controles para garantizar que no se pongan en peligro la inocuidad e idoneidad de
los alimentos.

134. Cuando se utilice el mismo medio de transporte o recipiente para diferentes alimentos o para productos
no alimentarios, este se deberia limpiar a fondo y, en caso necesario, se deberia desinfectar y secar entre
cada carga.
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CAPITULO SEGUNDO

SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS Y DE PUNTOS CRITICOS DE CONTROL (HACCP) Y
DIRECTRICES PARA SU APLICACION

INTRODUCCION

135. En la primera seccion del presente capitulo se establecen los siete principios del sistema de andlisis de
peligros y puntos criticos de control (HACCP). En la segunda parte se ofrecen orientaciones generales para
la aplicacion del sistema de HACCP y en la tercera seccion se describe su aplicacion en 12 fases sucesivas
(diagrama 1), al tiempo que se reconoce que los detalles de su aplicacion pueden variar y puede resultar mas
adecuado adoptar un enfoque mas flexible, en funcion de las circunstancias de la operacion de la empresa
alimentaria. El sistema de HACCP, que tiene fundamentos cientificos y un caracter sistematico, permite
identificar peligros especificos y medidas para su control, con el fin de garantizar la inocuidad de los alimentos.
EI HACCP es un instrumento para evaluar los peligros y establecer sistemas de control que se centran en las
medidas de control para los peligros significativos a lo largo de la cadena alimentaria, en lugar de basarse
principalmente en realizar pruebas sobre el producto final. El desarrollo de un sistema HACCP puede
identificar la necesidad de realizar cambios en los parametros de elaboracién, en las etapas de elaboracion,
en la tecnologia de fabricacion, en las caracteristicas del producto final, en el método de distribucién, en el
uso previsto o en las BPH aplicadas. Todo sistema de HACCP deberia ser capaz de adaptarse a los cambios
derivados de avances en el disefio del equipo, en los procedimientos de elaboracion o de tipo tecnoldgico.

136. Los principios de HACCP se pueden tener en cuenta a lo largo de toda la cadena alimentaria, desde la
produccion primaria hasta el consumo final, y su aplicacion se deberia basar en pruebas cientificas de la
existencia de riesgos para la salud humana. Aungue no siempre sea viable aplicar un HACCP en la produccion
primaria, se pueden aplicar algunos de sus principios y se pueden incorporar a los programas de buenas
practicas (por ejemplo, buenas practicas agricolas (BPA), etc.). Se reconoce que la aplicacién de HACCP
puede resultar dificil para algunas empresas. Sin embargo, los principios de HACCP se pueden aplicar de
forma flexible a operaciones individuales y las empresas pueden utilizar recursos externos (por ejemplo,
consultores) o adaptar a las circunstancias especificas de la planta un plan de HACCP genérico proporcionado
por la autoridad competente, el &mbito académico u otros organismos competentes (asociaciones comerciales
o industriales). Ademas de mejorar la inocuidad de los alimentos, la aplicacién de HACCP puede ofrecer otras
ventajas significativas, como procesos mas eficaces basados en un andlisis exhaustivo de la capacidad, el
uso mas eficaz de los recursos, al centrarse en las areas criticas y en menos productos retirados, gracias a
gue se determinan los problemas antes de la distribucion de estos. Por otra parte, la aplicacién de sistemas
de HACCP también puede contribuir a la revision por parte de las autoridades competentes y a promover el
comercio internacional al aumentar la confianza en la inocuidad de los alimentos.

137. Para que la aplicacién del sistema de HACCP sea satisfactoria, es necesaria la implicacién tanto de la
direccion como del personal, asi como el conocimiento o la capacitacion en su aplicacién para un tipo concreto
de empresa alimentaria. También se recomienda encarecidamente un enfoque multidisciplinar que deberia
ser adecuado para la actividad de la empresa alimentaria y que puede incluir, por ejemplo, experticia en
produccion primaria, microbiologia, salud puablica, tecnologia de los alimentos, salud ambiental, quimica e
ingenieria, segun la aplicacion concreta.

SECCION 1: PRINCIPIOS DEL SISTEMA DE HACCP

El disefio, la aplicacion y la validacién del sistema de HACCP se realiza siguiendo los siete principios
siguientes:

PRINCIPIO 1

Realizar un andlisis de peligros e identificar medidas de control.
PRINCIPIO 2

Determinar los puntos criticos de control (PCC).

PRINCIPIO 3

Establecer limites criticos [validados].

PRINCIPIO 4

Establecer un sistema de vigilancia del control de los PCC.
PRINCIPIO 5
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Establecer las medidas correctivas que han de adoptarse cuando la vigilancia indica que se ha producido una
desviacién con respecto a un limite critico en un PCC.

PRINCIPIO 6

Validar el plan de HACCP y luego establecer procedimientos de comprobacion para confirmar que el sistema
de HACCP funciona segun lo previsto.

PRINCIPIO 7

Establecer un sistema de documentacion sobre todos los procedimientos y los registros apropiados para estos
principios y su aplicacion.

SECCION 2: DIRECTRICES GENERALES PARA LA APLICACION DEL SISTEMA DE HACCP
2.1 Introduccién

138. Antes de que cualquier OEA aplique un sistema de HACCP en la cadena alimentaria, es necesario que
dicho OEA cuente con programas de prerrequisitos, entre otros, con BPH establecidas de conformidad con el
primer capitulo del presente documento, los cédigos de practicas del Codex pertinentes, especificos para el
producto y el sector, asi como con los requisitos pertinentes en materia de inocuidad de los alimentos
establecidos por las autoridades competentes. Los programas de prerrequisitos deberian estar bien
establecidos, en pleno funcionamiento y se deben haber verificado, cuando sea posible, para facilitar la
aplicacion eficaz del sistema de HACCP. La aplicacion del HACCP no resulta eficaz si previamente no se
aplican los programas de prerrequisitos, entre otros, las BPH.

139. En todos los tipos de empresas alimentarias es necesario un conocimiento y un compromiso con la
inocuidad de los alimentos por parte de la direccion para poder aplicar un sistema de HACCP eficaz. Tal
eficacia también dependera de que la direccién y el personal posean la capacitacion y la competencia
adecuadas en materia de HACCP. Por lo tanto, es necesaria la capacitacion continua a todos los niveles de
personal, incluidos los gerentes, segun corresponda en funcién del negocio alimentario.

140. Un sistema de HACCP identifica y mejora el control de peligros significativos para la inocuidad de los
alimentos, cuando es necesario, mas alla de lo que se logra con las BPH que se apliquen en el
establecimiento. La intencion del sistema de HACCP es centrar el control en los puntos criticos de
control (PCC). Al especificar los limites criticos para las medidas de control en los PCC y las medidas
correctivas cuando no se cumplen los limites, y al producir registros que se revisan antes de la liberacion del
producto, el HACCP proporciona un control coherente y verificable que va mas all4 de lo que logran las BPH.

141. Se deberia adaptar un enfoque HACCP a cada empresa alimentaria. Los peligros, las medidas de
control en los PCC y sus limites criticos, la vigilancia de los PCC, las medidas correctivas de los PCC y las
actividades de verificacion pueden ser especificos para una situacion particular, y es posible que los que se
mencionen en un cédigo de practicas del Codex o en otras directrices adecuadas no sean los Unicos indicados
para una aplicacion concreta, o puede que sean de naturaleza diferente.

142. El sistema de HACCP se deberia revisar periédicamente y siempre que se produzca un cambio
significativo que pudiera repercutir en los peligros potenciales o en las medidas de control (por ejemplo, un
proceso nuevo, un ingrediente nuevo, un producto nuevo, un equipo nuevo) asociados con la empresa de
alimentos. También deberia realizarse una revision periédica cuando la aplicacion de los principios de HACCP
haya dado lugar a la determinacion de que no se necesita ninglin PCC, a fin de evaluar si ha cambiado la
necesidad de estos ultimos.

2.2 Flexibilidad para las empresas alimentarias pequefias o menos desarrolladas’

143. La responsabilidad de la aplicacion de los principios de HACCP para desarrollar un sistema eficaz de
HACCP deberia recaer en cada empresa. No obstante, las autoridades competentes y los OEA reconocen
gue pueden existir obstaculos que dificulten la aplicacion eficaz de los principios de HACCP por parte de cada
empresa alimentaria. Esto resulta especialmente pertinente en relacion con las empresas alimentarias
pequefias o menos desarrolladas. Se han reconocido los obstaculos existentes en la aplicaciéon del sistema
de HACCP en las empresas pequefias y menos desarrolladas (EPMD) y se dispone de enfoques flexibles
para la aplicacion del sistema de HACCP en esas empresas, cuya aplicacion se fomenta. Algunos enfoques

Directrices FAO/OMS para los gobiernos sobre la aplicacién del sistema de APPCC en empresas alimentarias pequefias
y/o menos desarrolladas.



REP20/FH — Apéndice IV 93

pueden aportar formas de adaptar el enfoque de HACCP para ayudar a las autoridades competentes a apoyar
a las EPMD, por ejemplo, la elaboracion de un sistema basado en el sistema de HACCP que sea coherente
con los siete principios de HACCP, aunque no se ajuste a la estructura ni a las fases descritas en el presente
capitulo. Aunque se reconoce la importancia de la flexibilidad propia del sector a la hora de aplicar el HACCP,
se deberian tener en cuenta los siete principios. Esta flexibilidad deberia tener en cuenta la naturaleza de la
actividad, incluidos los recursos humanos y financieros, la infraestructura, los procesos, los conocimientos y
las limitaciones practicas, asi como el riesgo asociado a los productos con los que se trabaja. La aplicacién
de esa flexibilidad, por ejemplo, registrando Unicamente los resultados de la vigilancia cuando se produce una
desviacion, en vez de registrar cada uno de los resultados de la vigilancia, para reducir la carga innecesaria
gue supone el mantenimiento de registros para determinados tipos de OEA, no tiene por objeto influir
negativamente en la eficacia del sistema de HACCP y no deberia hacer peligrar la inocuidad de los alimentos.

144. Las empresas alimentarias pequefias o0 menos desarrolladas no siempre disponen de los recursos y
conocimientos especializados necesarios para elaborar y aplicar un sistema de HACCP eficaz. En dichas
situaciones, se deberia obtener asesoramiento experto de otras fuentes, entre las que se puede incluir a
asociaciones de industria y comercio, expertos independientes y autoridades competentes. Pueden resultar
de utilidad la literatura sobre el sistema de HACCP vy, especialmente, las guias al respecto especificas para
el sector. Las orientaciones sobre HACCP elaboradas por expertos, pertinentes para el proceso o tipo de
operacion en cuestion, pueden ser una herramienta Util para las empresas a la hora de disefiar y aplicar un
plan de HACCP. Si las empresas utilizan dichas orientaciones sobre HACCP elaboradas por expertos, es
fundamental que sean especificas para los alimentos o procesos considerados. Se deberia proporcionar a los
OEA una explicacion exhaustiva sobre el fundamento de un plan de HACCP. El OEA es responsable en ultima
instancia de la elaboracion e implementacion del sistema de HACCP y de la produccién de alimentos inocuos.

145. No obstante, la eficacia de cualquier sistema de HACCP dependera de que la direccion y el personal
posean los conocimientos y las competencias adecuadas en materia de HACCP, por lo que se requiere una
capacitacion continua de los empleados y la direccién a todos los niveles, segin convenga a la empresa
alimentaria.

SECCION 3: APLICACION
3.1 Reunir un equipo de HACCP e identificar el ambito de aplicacién (fase 1)

146. EI OEA se deberia asegurar de que cuenta con los conocimientos y la competencia técnica adecuados
para poder elaborar un sistema de HACCP eficaz. Esto se puede lograr reuniendo un equipo multidisciplinar
responsable de diferentes actividades dentro de la empresa, por ejemplo, produccién, mantenimiento, control
de calidad, limpieza y desinfeccion. El equipo de HACCP es responsable de elaborar el plan de HACCP.

147. Cuando no se disponga de la competencia técnica pertinente en la propia empresa, se deberia recabar
asesoramiento experto de otras fuentes como, por ejemplo, asociaciones comerciales e industriales, expertos
independientes y autoridades competentes, asi como publicaciones y guias sobre HACCP (incluso aquellas
de HACCP para sectores especificos). Es posible que una persona adecuadamente capacitada que tenga
acceso a dichas orientaciones pueda aplicar un sistema de HACCP en la empresa. Cuando proceda, los OEA
también pueden utilizar un plan de HACCP elaborado externamente, que se deberia ajustar a la operacion
alimentaria.

148. EIl equipo de HACCP deberia determinar el &mbito de aplicacién del sistema de HACCP y de los
programas de prerrequisitos. EI ambito de aplicacién deberia describir los productos alimenticios y los
procesos que se abarcan.

3.2 Descripcién del producto (fase 2)

149. Se deberia realizar una descripcién completa del producto, que incluya informacién pertinente a la
inocuidad como, por ejemplo, su composicién (es decir, ingredientes), caracteristicas fisicas y quimicas (por
ejemplo, aw, pH, conservantes, alérgenos), los métodos o la tecnologia de elaboracion (tratamiento térmico,
congelacion, secado, salmuerado, ahumado, etc.), el envasado, la duracion en almacén o vida dutil, las
condiciones de almacenamiento y el método de distribucion. A efectos de elaborar un plan de HACCP, en las
empresas que trabajan con multiples productos puede resultar eficaz agrupar productos con caracteristicas y
fases de elaboracién similares. Se deberia tener en cuenta y reflejar en el plan de HACCP cualquier limite
pertinente para el producto alimenticio ya establecido en cuanto a los peligros, como los limites para los
aditivos alimentarios, los criterios microbiolégicos reguladores, los residuos méaximos de medicamentos
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veterinarios permitidos y el tiempo y temperatura para los tratamientos térmicos exigidos por las autoridades
competentes.

3.3 Determinacion del uso y de los usuarios previstos (fase 3)

150. Describir el uso previsto por parte del OEA y los usos esperados del producto por el siguiente OEA en
la cadena alimentaria o por el consumidor; la descripcién puede estar influida por informacion externa, por
ejemplo, procedente de la autoridad competente o de otras fuentes, sobre los modos en los que se sabe que
los consumidores utilizan el producto, ademas de los usos previstos por los OEA. En determinados casos (por
ejemplo, hospitales) quizas sea necesario tener en cuenta a los grupos vulnerables de la poblacién. Cuando
los alimentos se producen especificamente para una poblacion vulnerable, pudiera ser necesario mejorar los
procesos de control, vigilar las medidas de control con mas frecuencia, verificar que los controles son eficaces
mediante pruebas de productos o llevar a cabo otras actividades para ofrecer un alto grado de seguridad en
el hecho de que los alimentos son inocuos para la poblacion vulnerable.

3.4 Elaboracion de un diagrama de flujo (fase 4)

151. Se deberia elaborar un diagrama de flujo que abarque todas las fases de la produccion de un producto
determinado, incluso cualquier reelaboracion que corresponda. Se podra utilizar el mismo diagrama de flujo
para varios productos si su fabricacion comporta fases de elaboracién similares. El diagrama de flujo deberia
indicar todos los insumos, incluso los de los ingredientes y materiales de contacto con los alimentos, el agua
y el aire, cuando sea pertinente. Las operaciones complejas de fabricacion pueden desglosarse en maédulos
mas pequefios y manejables y se pueden elaborar multiples diagramas de flujo vinculados entre si. Los
diagramas de flujo se deberian utilizar a la hora de llevar a cabo el analisis de peligros como base para la
evaluacion de la posible presencia, aumento, disminucién o introduccion de peligros. Los diagramas de flujo
deberian ser claros y precisos y lo suficientemente detallados para poder realizar un analisis de peligros. Los
diagramas de flujo deberian incluir, segin proceda y sin limitarse a ello, lo siguiente:

e La secuencia e interaccién de las fases de la operacion;

¢ El momento en el que se incorporan al flujo las materias primas, los ingredientes, los coadyuvantes
de elaboracion, los materiales de envasado, los servicios y los productos intermedios;

¢ Todo proceso externalizado;
¢ El momento en que se producen la reelaboracién y el reciclado que correspondan;

¢ Elmomento en que se liberan o eliminan los productos finales, los productos intermedios, los residuos
y los subproductos.

3.5 Confirmacién in situ del diagrama de flujo (fase 5)

152. Se deberian adoptar medidas para confirmar la correspondencia entre el diagrama de flujo y las
actividades de elaboracién en todas sus etapas y momentos, y modificarlo si procede. La confirmacion del
diagrama de flujo deberia estar a cargo de una o varias personas que conozcan suficientemente las
actividades de elaboracion.

3.6 Elaboraciéon de una lista de todos los peligros potenciales y probables relacionados con cada
fase, realizacién de un andlisis de peligros para identificar los peligros significativos y examen de las
medidas para controlar los peligros identificados (fase 6 y principio 1)

153. Elanalisis de peligros consiste en identificar los peligros potenciales y evaluarlos para determinar cuéles
son significativos para la actividad especifica de la empresa alimentaria. En el Diagrama 2 figura un ejemplo
de hoja de trabajo para el andlisis de peligros. El equipo de HACCP deberia elaborar una lista de todos los
peligros potenciales. Después, el equipo de HACCP deberia identificar en qué punto de cada fase es
razonablemente probable que ocurran estos peligros (incluidos todos los insumos que se incorporan en dicha
fase), de acuerdo con el &mbito de aplicacién de la actividad de la industria alimentaria. Los peligros deberian
ser especificos, por ejemplo, fragmentos de metal, y se deberia describir la fuente o el motivo de su presencia,
por ejemplo, metal de cuchillas rotas después del picado. El andlisis de peligros puede simplificarse
desglosando las operaciones complejas de fabricacién y analizando las fases de los multiples diagramas de
flujo descritos en el paso 4.

154. A continuacion, el equipo de HACCP deberia evaluar los peligros a fin de identificar cuéales son los
peligros presentes tales que es indispensable eliminar o reducir a niveles aceptables para poder producir
alimentos inocuos (es decir, determinar los peligros significativos que se deben abordar en el plan de HACCP).
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155. Al realizar el andlisis de peligros para determinar si existen peligros significativos, se deberian
considerar siempre que sea posible, los siguientes factores:

e Los peligros asociados con la produccién o la elaboracion del tipo de alimento o sus ingredientes y
con las fases del proceso (por ejemplo, a partir de estudios o del muestreo y analisis de peligros en
la cadena alimentaria, de retiradas del mercado, de informacioén en la literatura cientifica o de datos
epidemiolégicos);

e La probabilidad de que se produzcan peligros, teniendo en cuenta los programas de prerrequisitos,
en ausencia de un control adicional;

e La probabilidad y gravedad de los efectos nocivos para la salud asociados a los peligros presentes
en el alimento en ausencia de control®,

¢ Los niveles aceptables de los peligros en los alimentos que se hayan identificado, por ejemplo, a partir
de la reglamentacion, el uso previsto y la informacion cientifica;

¢ La naturaleza de las instalaciones y del equipo utilizados para fabricar el producto alimenticio;
¢ La supervivencia o multiplicacién de microorganismos patdgenos;

¢ La produccion o persistencia de toxinas (por ejemplo, micotoxinas), productos quimicos (por ejemplo,
plaguicidas, residuos de medicamentos, alérgenos) o agentes fisicos (por ejemplo, vidrio, metal) en
los alimentos;

e El uso previsto o la probabilidad de manipulacién incorrecta del producto por parte de los
consumidores potenciales que pueda hacer que los alimentos resulten no inocuos; vy,

e Las condiciones que dan lugar a lo anterior.

156. Elanalisis de peligros deberia tener en cuenta no solo el uso previsto, sino también los usos no previstos
conocidos (por ejemplo, una mezcla de sopa hecha para mezclar con agua y cocer, pero que se sabe se
utiliza sin tratamiento térmico para aromatizar una salsa para patatas fritas) a la hora de determinar los peligros
significativos que se deben abordar en el plan de HACCP. (Véase el Diagrama 2 para consultar un ejemplo
de una hoja de trabajo para el analisis de peligros.)

157. En algunos casos, puede ser aceptable que los OEA lleven a cabo un andlisis de peligros simplificado.
Este proceso simplificado identifica grupos de peligros (microbiolégico, fisico, quimico) a fin de controlar las
fuentes de estos peligros sin necesidad de llevar a cabo un andlisis de peligros exhaustivo que identifique los
peligros especificos de interés. Este tipo de planteamiento puede presentar algunas desventajas, ya que los
controles pueden variar para peligros del mismo grupo, como los controles para los patdgenos formadores de
esporas en relacion con las células vegetativas de los patégenos microbianos. Las herramientas basadas en
HACCP genéricos y los documentos de orientacion obtenidos de fuentes externas, por ejemplo, del sector o
de las autoridades competentes, estan disefiados para ayudar con esta fase y atenuar la inquietud sobre los
diferentes controles necesarios para peligros del mismo grupo.

158. Se deberian identificar y controlar los peligros tales que su prevencion, eliminacién o reduccién a niveles
aceptables resulte fundamental para la produccién de alimentos inocuos (porque son razonablemente
previsibles en ausencia de controles y es razonablemente probable que causen enfermedades o lesiones si
ocurren) mediante medidas disefiadas para prevenirlos, eliminarlos o reducirlos a un nivel aceptable. En
algunos casos, esto se puede lograr mediante la aplicacion de buenas practicas de higiene, algunas de las
cuales pueden hacer frente a un peligro especifico, (por ejemplo, la limpieza del equipo para el control de la
contaminacién de alimentos listos para el consumo con Listeria monocytogenes o para impedir que se
transfieran alérgenos alimentarios de un alimento a otro que no contiene dicho alérgeno). En otros casos, se
deberén aplicar las medidas de control en el proceso, por ejemplo, en los puntos criticos de control.

159. Se deberia analizar qué medidas de control, si las hubiera, se pueden aplicar a cada peligro. Puede
gue sea necesario aplicar mas de una medida para controlar un peligro. Por ejemplo, para controlar la L.
monocytogenes pudiera ser necesario un tratamiento térmico para matar al organismo en el alimento y la
limpieza y desinfeccién pudieran ser necesarias para impedir la transferencia desde el entorno de elaboracion.
Es posible que se pueda controlar mas de un peligro mediante una medida de control especifica. Por ejemplo,
un tratamiento térmico puede controlar tanto la Salmonella como la E. coli O157:H7 cuando estan presentes
como peligros en los alimentos.

8 Los OEA pueden aprovechar las evaluaciones de riesgos y las matrices de gestiéon de riesgos establecidas por una
autoridad competente o por grupos de expertos internacionales como las JEMRA.
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3.7 Determinacién de los puntos criticos de control (fase 7 y principio 2)

160. El OEA deberia considerar cuales de las medidas de control disponibles enumeradas en la fase 6,
Principio 1, se deberian aplicar en un PCC. Los puntos criticos de control se deben determinar Unicamente
para los peligros identificados como significativos a partir del resultado de un analisis de peligros. Los PCC
estan establecidos en fases en las que el control es esencial y en las que una desviacion podria dar lugar a
la produccion de alimentos potencialmente no inocuos. Las medidas de control en los PCC deberian tener
como resultado un nivel aceptable del peligro que se controla. En un proceso en el que se aplica un control
para hacer frente al mismo peligro puede haber muchos PCC (por ejemplo, la fase de cocciéon puede ser el
PCC para matar a las células vegetativas de un patégeno formador de esporas, pero la fase de enfriamiento
puede ser el PCC para prevenir la germinacion y el crecimiento de las esporas). Del mismo modo, un PCC
puede controlar mas de un peligro (por ejemplo, la coccién puede ser un PCC que combata varios patégenos
microbianos). Para determinar si la fase en la que se aplica una medida de control es un PCC en el sistema
de HACCP, puede ser de ayuda el uso de un arbol de decision. Un arbol de decisiéon deberia ser flexible,
teniendo en cuenta si es para uso en la produccion, el sacrificio, la elaboracion, el almacenamiento, la
distribucion u otro proceso. Pueden utilizarse otros enfoques, como la consulta a expertos.

161. Para identificar un PCC, ya sea utilizando un arbol de decision u otro enfoque, se deberia tener en
cuenta lo siguiente:

¢ Evaluar si la medida de control puede utilizarse en la fase del proceso que se esta analizando:

o Sila medida de control no puede utilizarse en esta fase, dicha fase no deberia considerarse como
un PCC para el peligro significativo.

o Si la medida de control puede utilizarse en la fase que se esta analizando, pero también mas
adelante en el proceso, o si existe otra medida de control para el peligro en otra fase, la fase que
se esta analizando no deberia considerarse un PCC.

¢ Determinar si una medida de control en una fase se utiliza en combinacién con una medida de control
en otra fase para controlar el mismo peligro; de ser asi, ambas fases deberian considerarse PCC.

162. Los PCC identificados podrian resumirse en un cuadro, por ejemplo, en la hoja de trabajo de HACCP
gue se presenta en el Diagrama 3, asi como resaltarse en la fase correspondiente del diagrama de flujo.

163. Si no existe ninguna medida de control en ninguna fase para un peligro significativo identificado,
entonces se deberia modificar el producto o el proceso.

Establecimiento de limites criticos validados para cada PCC (fase 8 y principio 3)

164. Los limites criticos establecen si un PCC esta bajo control, por lo que pueden utilizarse para separar
los productos aceptables de los inaceptables. Estos limites criticos deberian ser cuantificables u observables.
En algunos casos, es posible que en una fase determinada exista mas de un parametro para el que se fijan
limites criticos (por ejemplo, los tratamientos térmicos suelen incluir limites criticos tanto de tiempo como de
temperatura). Entre los criterios utilizados suelen figurar los valores minimos o maximos de los parametros
criticos asociados con una medida de control como, por ejemplo, las mediciones de temperatura, tiempo, nivel
de humedad, pH, aw, y cloro disponible, tiempo de contacto, velocidad de la cinta transportadora, viscosidad,
conductancia, caudal o, cuando procede, parametros observables, como el ajuste de una bomba. Una
desviacién con respecto a un limite critico indica que es probable que se hayan producido alimentos no
inocuos.

165. Se deberian especificar y validar cientificamente los limites criticos de las medidas de control de cada
PCC para obtener pruebas de que son capaces de controlar los peligros hasta un nivel aceptable siempre
gue se apliguen adecuadamente®. La validacion de los limites criticos puede incluir la realizacién de estudios
(por ejemplo, estudios de inactivacién microbiol6gica). Puede que los OEA no siempre necesiten realizar o
encargar ellos mismos estudios para validar los limites criticos. Los limites criticos podrian basarse en las
publicaciones existentes, los reglamentos o las orientaciones de las autoridades competentes, o en estudios
realizados por terceros, por ejemplo, estudios realizados por un fabricante de equipos para determinar el
tiempo, la temperatura y la profundidad del lecho adecuados para el tostado en seco de las nueces de arbol.
La validacion de las medidas de control se describe con méas detalle en las Directrices para la validacion de
medidas de control de la inocuidad de los alimentos (CXG 69-2008).

9 Directrices para la validacion de medidas de control de la inocuidad de los alimentos (CXG 69-2008).
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3.9 Establecimiento de un sistema de vigilancia para cada PCC (fase 9y principio 4)

166. La vigilancia de los PCC es la medicion u observacion programada en un PCC en relacion con sus
limites criticos. Mediante los procedimientos de vigilancia se deberia poder detectar una desviacién en el
PCC. Ademas, el método y la frecuencia de la vigilancia deberian ser capaces de detectar a tiempo cualquier
incumplimiento de los limites criticos, para permitir que el producto sea aislado y evaluado en forma oportuna.
Siempre que sea posible, los procesos deberian ajustarse cuando los resultados de la vigilancia indiquen una
tendencia a la desviacion en un PCC, y dichos ajustes deberian efectuarse antes de que se produzca una
desviacion.

167. Los procedimientos de vigilancia de los PCC deberian ser capaces de detectar oportunamente una
desviacion del limite critico para permitir el aislamiento de los productos afectados. El método y la frecuencia
de la vigilancia deberian tener en cuenta la naturaleza de la desviacion (por ejemplo, una disminucion de la
temperatura o un tamiz roto, una rapida disminucion de la temperatura durante la pasteurizacion o un aumento
gradual de la temperatura en el almacenamiento en frio). Siempre que sea posible, la vigilancia de los PCC
deberia ser continua. La vigilancia de los limites criticos mensurables, como el tiempo y la temperatura de
elaboracion, a menudo se puede realizar en forma continua. Otros limites criticos mensurables, como el nivel
de humedad y la concentracion de conservantes, no pueden vigilarse continuamente. Los limites criticos que
son observables, como el ajuste de una bomba o la aplicacién de la etiqueta correcta con informacién
adecuada sobre alérgenos, rara vez se vigilan en forma continua. Si la vigilancia no es constante, su
frecuencia deberia ser la suficiente para asegurar, en la medida de lo posible, que se ha cumplido el limite
critico y limitar la cantidad de producto afectado por una desviacion. Con frecuencia se prefieren las
mediciones fisicas y quimicas a los ensayos microbiolégicos, porque las pruebas fisicas y quimicas pueden
realizarse rapidamente y a menudo indican el control de los peligros microbianos asociados con el producto
0 con el proceso.

168. Se deberia instruir al personal que realice la vigilancia sobre las medidas adecuadas que hay que
adoptar cuando la vigilancia indique la necesidad de actuar. Los datos obtenidos gracias a la vigilancia
deberian ser evaluados por una persona designada que tenga los conocimientos y la autoridad necesarios
para aplicar medidas correctivas cuando proceda.

169. Todos los registros y documentos relacionados con la vigilancia de los PCC deberian estar firmados o
inicialados por la persona que efectla la vigilancia y también deberian informar de los resultados de la
actividad y del momento en el que se ha realizado.

3.10 DETERMINACION DE MEDIDAS CORRECTIVAS (FASE 10 Y PRINCIPIO 5)

170. Con el fin de hacer frente eficazmente a las desviaciones que se pueden producir, se deberian formular
por escrito las medidas correctivas especificas para cada PCC en el sistema de HACCP. Cuando los limites
criticos en los PCC se vigilan en forma continua y ocurre una desviacion, cualquier producto que se produzca
en el momento en que ocurra la desviacion es potencialmente no inocuo. Cuando se produce una desviacion
en el cumplimiento de un limite critico y la vigilancia no es continua, el OEA deberia determinar qué producto
puede haberse visto afectado por la desviacion.

171. Las medidas correctivas que se toman cuando tiene lugar una desviacién deberian garantizar que se
ha retomado el control del PCC y que el alimento potencialmente no inocuo se manipula adecuadamente y
no llega a los consumidores. Las medidas adoptadas deberian incluir la separacién del producto afectado y
el analisis de su inocuidad para garantizar que se le dé el destino correcto.

172. Puede ser necesario recurrir a expertos externos para llevar a cabo evaluaciones sobre el uso inocuo
de los productos cuando se produce una desviacion. Se puede determinar que el producto se podria
reelaborar (por ejemplo, volver a pasteurizarse) o que puede ser destinado a otro uso. En otras situaciones,
puede ser necesario destruir el producto (por ejemplo, contaminacion con la enterotoxina Staphylococcus).
Se deberia realizar un analisis de la causa principal, cuando sea posible, para determinar y corregir el origen
de la desviacién a fin de reducir al minimo la posibilidad de que vuelva a ocurrir. Un analisis de la causa
principal podria identificar una razon de la desviacién que haga que la cantidad de producto afectado por la
desviacion sea vea limitada o aumentada.

173. Los detalles de las medidas correctivas, incluida la causa de la desviacion y los procedimientos relativos
al destino que se dio a los productos se deberian documentar en los registros de HACCP. Las medidas
correctivas deberian revisarse de forma periddica para identificar tendencias y garantizar su eficacia.
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3.11 Validacion del plan de HACCP y procedimientos de verificacion (fase 11y principio 6)
3.11.1. Validacién del plan de HACCP

174. Antes que se pueda aplicar el plan de HACCP, es necesario validarlo; esto consiste en asegurarse de
gue el conjunto de los siguientes elementos es capaz de controlar los peligros significativos pertinentes para
la empresa alimentaria: identificar los peligros, los puntos criticos de control, los limites criticos, las medidas
de control, la frecuencia y el tipo de vigilancia de los PCC, las medidas correctivas, la frecuencia y el tipo de
verificacion y el tipo de informacién que debe registrarse.

175. Lavalidacion de las medidas de control y sus limites criticos se realiza durante el desarrollo del plan de
HACCP. La validacion podria incluir una revision de la literatura cientifica, el uso de modelos matematicos, la
realizacion de estudios de validacion o el uso de orientaciones elaboradas por fuentes reconocidas.®

176. Enlos casos en que para establecer los limites criticos se haya utilizado una orientacion sobre HACCP
elaborada por expertos externos, en lugar de por el equipo de HACCP, deberia velarse por que estos limites
se apliquen plenamente a la operacién concreta, al producto o a los grupos de productos de los que se trate.

177. Durante la aplicacion inicial del sistema de HACCP y una vez establecidos los procedimientos de
verificacion, deberian obtenerse pruebas en funcionamiento que demuestren que se puede lograr el control
de manera sistematica en condiciones de produccion.

178. Todo cambio que pueda repercutir en la inocuidad de los alimentos deberia requerir una revision del
sistema de HACCP vy, cuando sea necesario, una revalidacion del plan de HACCP.

3.11.2. Procedimientos de verificacion

179. Una vez que se haya aplicado el sistema de HACCP, deberian establecerse procedimientos para
confirmar que el sistema de HACCP funciona eficazmente. Entre otros, procedimientos para verificar que se
esta siguiendo el plan de HACCP y que los peligros se controlan de manera continua, asi como
procedimientos que demuestren que las medidas de control controlan en forma eficaz los peligros segun lo
previsto. La verificacion también supone revisar si el sistema de HACCP resulta adecuado y, segun proceda,
cuando se produzcan cambios.

180. Se deberian realizar actividades de verificacion de forma continua para garantizar que el sistema de
HACCP funciona de la manera prevista y continla funcionando eficazmente. Para determinar si el sistema de
HACCP funciona correctamente, tal como planificado, se puede utilizar la verificacién, que incluye
observaciones, auditorias (internas y externas), calibraciones, toma de muestras y pruebas y analisis de los
registros. Entre las actividades de verificacion pueden citarse las siguientes:

¢ Analizar los registros de vigilancia para confirmar que los PCC estan bajo control;

¢ Examinar los registros de las medidas correctivas, incluidas las desviaciones especificas, el destino
dado a los productos y cualquier analisis para determinar la causa principal de la desviacion;

e Calibrar o verificar la precisién de los instrumentos utilizados para la vigilancia o la verificacion;
¢ Observar que las medidas de control se llevan a cabo de acuerdo con el plan de HACCP;

e Toma de muestras y realizacion de pruebas, por ejemplo, para microorganismos'! (patégenos o sus
indicadores) o para peligros quimicos como micotoxinas o peligros fisicos como fragmentos de metal,
para verificar la inocuidad del producto;

e Muestreo y analisis del entorno para determinar la presencia de contaminantes microbianos y sus
indicadores, como Listeria; y

e Examinar el sistema de HACCP, incluido el analisis de peligros y el plan de HACCP (por ejemplo,
auditorias internas o de terceros).

10 Directrices para la validacion de medidas de control de la inocuidad de los alimentos (CXG 69-2008).

11 Principios y directrices para el establecimiento y la aplicacién de criterios microbiol6gicos relativos a los alimentos
(CXG 21-1997).
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181. Deberia efectuar la verificacion una persona distinta de la encargada de llevar a cabo la vigilancia y las
medidas correctivas. En caso de que determinadas actividades de verificacién no se puedan llevar a cabo en
la empresa, deberian ser realizadas por expertos externos o terceros cualificados, en su nombre.

182. La frecuencia de las actividades de verificacion deberia ser suficiente para confirmar que el sistema de
HACCP esta funcionando eficazmente. La verificacién de la aplicacion de las medidas de control deberia
realizarse con la frecuencia suficiente para determinar que el plan de HACCP se esta aplicando de forma
correcta.

183. La verificacion deberia incluir un examen exhaustivo (por ejemplo, un nuevo analisis o una auditoria)
del sistema de HACCP de forma periddica, segun proceda, o cuando se produzcan cambios, para confirmar
la eficacia de todos los elementos del sistema de HACCP. Este examen del sistema de HACCP deberia
confirmar que se han determinado los peligros significativos correctos, que las medidas de control y los limites
criticos son adecuados para controlar los peligros, que las actividades de vigilancia y verificacion se realizan
segln el plan y son capaces de determinar las desviaciones y que las medidas correctivas son adecuadas
para las desviaciones que han ocurrido. Pueden realizar este examen tanto personas que pertenezcan a la
empresa alimentaria como expertos externos. El examen deberia incluir la confirmacién de que las diversas
actividades de verificacion se han ejecutado segun lo previsto.

3.12 Determinacion de la documentacion y mantenimiento de registros (fase 12 y principio 7)

184. Para aplicar un sistema de HACCP es fundamental que se apliquen practicas de registro eficaces y
precisas. Se deberian documentar los procedimientos del sistema de HACCP y los sistemas de
documentacion y mantenimiento de registros se deberian ajustar a la naturaleza y magnitud de la actividad
en cuestion y ser suficientes para ayudar a las empresas a comprobar que se realizan y mantienen los
controles de HACCP. Las orientaciones sobre HACCP elaboradas por expertos (por ejemplo, guias de
HACCP especificas para un sector) pueden utilizarse como parte de la documentacion, siempre y cuando
dichas orientaciones se refieran especificamente a los procedimientos de elaboracién de alimentos de la
empresa.

185. Algunos ejemplos de documentacion:
e Composicion del equipo de HACCP;
e Analisis de peligros y base cientifica de los peligros incluidos o excluidos del plan;
e Determinacion de PCC;
¢ Determinacion de los limites criticos y base cientifica para el establecimiento de dichos limites;
¢ Validacién de las medidas de control; y

¢ Modificaciones efectuadas al plan de HACCP.

186. Algunos ejemplos de registros:
¢ Actividades de vigilancia de los PCC;
¢ Desviaciones y medidas correctivas asociadas; y

¢ Procedimientos de verificacion realizados.

187. Un sistema de registro sencillo puede ser eficaz y facil de ensefiar al personal. Se puede integrar en las
operaciones existentes y utilizar documentos ya disponibles, como las facturas de entrega y las listas de
control utilizadas para registrar, por ejemplo, la temperatura de los productos. Cuando proceda, los registros
también se pueden mantener electrénicamente.

3.13 Capacitacion

188. Un elemento fundamental para la aplicacion eficaz del HACCP es la capacitacion del personal de las
empresas, del Gobierno y del mundo académico en los principios y la aplicacién del HACCP. Para contribuir
al desarrollo de una capacitacion especifica en apoyo de un plan de HACCP, se deberian elaborar
instrucciones y procedimientos de trabajo que definan las tareas del personal operativo encargado de cada
punto critico de control. Los programas de capacitacion deberian estar disefiados para abordar los conceptos
a un nivel adecuado para el grado de conocimientos y habilidades del personal que se esta capacitando. Los
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programas de capacitacion se deberian revisar y actualizar de forma periddica, cuando sea necesario. Para
algunas desviaciones, puede ser necesario realizar nuevas capacitaciones como medida correctiva.

189. La cooperacion entre los OEA, grupos comerciales, organizaciones de consumidores y autoridades
competentes es de maxima importancia. Deberian ofrecerse oportunidades para la capacitacion conjunta de
los operadores de empresas de alimentos y los organismos de control, con el fin de fomentar y mantener un
dialogo permanente y de crear un clima de comprension para la aplicacion practica del sistema de HACCP.
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Anexo 1 — Comparaciéon de medidas de control con ejemplos.

Medidas de control aplicadas como BPH

Medidas de control aplicadas en los PCC

Ambito de
aplicacién

Las condiciones y actividades generales para el
mantenimiento de la higiene, entre ellas, crear el
entorno (externo e interno a la empresa de
alimentacion) necesario para producir alimentos
inocuos y aptos para el consumo.

Por lo general, no son especificas para ningun
peligro concreto, pero dan lugar a una reduccion de
la probabilidad de que ocurran los peligros. A
veces, una actividad de BPH puede dirigirse a
hacer frente a un peligro concreto y puede tratarse
de una BPH que requiera una mayor atencion (por
ejemplo, la limpieza y desinfeccion de las
superficies que entran en contacto con los
alimentos para el control de la Listeria
monocytogenes en entornos de elaboracion de
alimentos listos para el consumo).

Especificas para diferentes fases del proceso de produccion y para un producto
0 grupo de productos y necesarias para evitar, eliminar o reducir a un nivel
aceptable un peligro considerado significativo a través de un analisis de
peligros.

¢Cuando se
identifican?

Tras considerar las condiciones y actividades
necesarias para apoyar la produccién de alimentos
inocuos y aptos para el consumo.

Una vez finalizado el andlisis de peligros, para cada peligro identificado como
significativo, se establecen medidas de control en las fases (PCC) en las que
una desviacion daria lugar a la produccion de un alimento potencialmente no
inocuo.
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Validacién de las
medidas de control

Cuando sea necesario y, en general, no la realizan
los propios OEA (Directrices para la validacion de
medidas de control de la inocuidad de los alimentos
[CXC 69-2008]). Es adecuada la validacién de los
datos facilitados por las autoridades competentes,
los publicados en la literatura cientifica, la
informacion suministrada por los fabricantes de
equipos o de tecnologia de elaboracion de
alimentos, por ejemplo, se deberian validar los
compuestos, productos o equipos de limpieza de
acuerdo a lo indicado al respecto por el fabricante
Yy, por lo general, es suficiente que el OEA utilice
compuestos, productos o equipos de limpieza de
acuerdo a las instrucciones del fabricante. Los OEA
deberian ser capaces de demostrar que son
capaces de seguir las instrucciones de los
fabricantes.

Se deberia llevar a cabo la validacion (Directrices para la validacién de medidas
de control de la inocuidad de los alimentos [CXG 69-2008]).

Las BPH pueden ser observables (por ejemplo,
comprobaciones visuales, apariencia) o
cuantificables (por ejemplo, pruebas de ATC sobre
la limpieza del equipo, la concentracion de

Limites criticos en los PCC que separan la aceptabilidad de la no aceptabilidad
de los alimentos:

e Cuantificable (por ejemplo, tiempo, temperatura, pH, aw), u

La frecuencia depende del impacto en la inocuidad
e idoneidad del producto.

Criterios desinfectante) y es posible que las desviaciones e Observable (por ejemplo, comprobaciones visuales de la velocidad de la
requieran una evaluacion del impacto sobre la correa transportadora o de los ajustes de una bomba, hielo que cubre el
inocuidad del producto (por ejemplo, si es producto).
adecuada la limpieza de equipos complejos como
las cortadoras de carne).

Cuando sea pertinente y necesario, para Necesario para garantizar que se cumple con el limite critico.
asegurarse de que los procedimientos y las . L
Vigilancia practicas se aplican correctamente. * Continua durante la produccion o

e Sino es continua, a una frecuencia adecuada que garantice, en la medida
de lo posible, que se ha alcanzado el limite critico.
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Medidas
correctivas cuando
se ha producido
unadesviacién

e Para procedimientos y practicas: Necesarias

e Para productos: Normalmente no son
necesarias. Las medidas correctivas deberian
considerarse caso por caso, ya que cuando no
se aplican determinadas BPH, como el hecho
de no limpiar entre varios productos con perfil
de alérgenos diferente, no enjuagar después de
la limpieza o no desinfectar (cuando proceda) o
si las comprobaciones del equipo de
posmantenimiento indican que faltan partes de
la maquinaria, puede ser necesario tomar
medidas respecto al producto.

e Para productos: Medidas preestablecidas necesarias.

e Para procedimientos y practicas: Medidas correctivas necesarias para
restablecer el control y evitar la recurrencia.

e Con el fin de hacer frente eficazmente a las desviaciones cuando ocurran,
se deberian formular por escrito las medidas correctivas especificas para cada
PCC en el plan de HACCP.

e Las medidas correctivas deberian garantizar que se ha retomado el control
del PCC y que el alimento potencialmente no inocuo se manipula
adecuadamente y no llega a los consumidores.

Verificacion

Cuando sea pertinente y necesario, debidamente
programado (por ejemplo, observacion visual sobre
si el equipo esta limpio antes de utilizarlo).

Necesarias: Verificacion o aplicacion de medidas de control programadas, por
ejemplo, examinando los registros, tomando muestras y realizando pruebas,
calibrando el equipo de medicién, auditoria interna.

Mantenimiento de

los registros (por

ejemplo, registros
de vigilancia)

Cuando sea pertinente y necesario, para permitir al
OEA valorar si las BPH estan funcionando como se
espera.

Necesarias para permitir al OEA demostrar el control en marcha de los peligros
significativos.

Documentacion
(por ejemplo,
procedimientos de
documentacion)

Cuando sea pertinente y necesario, para garantizar
gue las BPH se estan aplicando correctamente.

Necesario para garantizar que el sistema de HACCP se aplica correctamente.
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Diagrama 1 — Secuencia l6gica para la aplicacion del HACCP

1. Reunir un equipo de HACCP
A4
2. Describir el producto
3. Identificar el uso previsto
4. Elaborar un diagrama de flujo
5. Confirmacion in situ del diagrama de flujo

Elaborar una lista de peligros potenciales
6. Realizar un andlisis de peligros para identificar el(los) peligros(s)

significativo(s)
Considerar las medidas de control

Determinar los PCC

Véase el Diagrama 2

7. .

'
o Establecer limites criticos validados para cada PCC

i
9. Establecer un sistema de vigilancia para cada PCC

'
10. Establecer medidas correctivas

l
11. Validar el plan de HACCP y determinar los procedimientos de verificacion

i

Determinar la documentacion y mantener los registros
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Diagrama 2 — Ejemplo de la hoja de trabajo del andlisis de peligros

@ ®) o @ 006 mesic ((5)) o)
e ¢Se debe Justifique su decision ¢Qué medida(s) se puede(n
Fase* ld?m'f'ca(.:t')?n de abordar relativa ala columna3 | aplicar para prevenir o eliminar
?s DOSID'ES este el peligro o reducirlo a un nivel
PEligros que se posible aceptable?
ven introducidos, eliaro en
trolados o b=19
con d el plan de
acentuados en HACCP?
esta fase
B = bioldgico
C = quimico
P =fisico Si No
B
C
P
B
C
P
B
C
P

*Se deberia realizar un andlisis de peligros para cada ingrediente utilizado en el alimento; a menudo, esto se
hace en la fase de "recepcién” del ingrediente. Otro enfoque consiste en realizar un analisis de peligros
separado para los ingredientes y otro para las fases de elaboracion.
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Diagrama 3 — Ejemplo de una hoja de trabajo de HACCP

Puntos
criticos de
control
(PCC)

Peligro(s)
significativo(s)

Limites criticos

Actividades
Medidas de
Vigilancia correctivas | verificacion | Registros
Cuéndo
Qué Cémo | (frecuencia) | Quién
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Apéndice V
DOCUMENTO DE PROYECTO
Directrices para el uso y la reutilizaciéon inocuos del agua en la elaboracién de alimentos
1. Propésito y ambito de aplicacion de la norma

El propésito y el ambito de aplicacién de este documento es elaborar unas Directrices para el abastecimiento,
uso Yy reutilizaciéon inocuos de agua en contacto directo o indirecto con los alimentos a lo largo de la cadena
alimentaria (produccion primaria y elaboracion), mediante la aplicacion del principio de ser adecuado para su
finalidad, utilizando un enfoque basado en el riesgo.

2. Pertinencia y oportunidad

En la actividad de una empresa alimentaria el agua se puede utilizar como ingrediente, para lavar alimentos
o limpiar las superficies que entran en contacto con los alimentos, asi como en muchas otras aplicaciones en
las que existe la posibilidad de que se produzca contacto entre el agua y los alimentos. Ademas, hay otras
muchas aplicaciones en las que no se espera que el agua entre en contacto con los alimentos (por ejemplo,
en aplicaciones de uso personal del agua y en control de incendios). En todas las situaciones, el uso del agua
deberia formar parte de los requisitos previos de los sistemas de higiene y de APPCC.

Los requisitos relativos a la calidad del agua que se utiliza a lo largo de la cadena alimentaria deben conside-
rarse en su contexto, teniendo en cuenta la finalidad del uso del agua, los peligros que pudieran estar presen-
tes en el agua y la necesidad de controlarlos para reducir al minimo la posibilidad de contaminacién de los
alimentos cuando se utilizan segun lo previsto.

El agua puede ser un vector de transmisién de patégenos o de otros contaminantes desde una sola unidad
de un producto a una gran cantidad de productos, con el consiguiente aumento del nimero de personas
expuestas a los mismos y su posible repercusion en la salud. Por consiguiente, la alternativa mas inocua en
la produccion de alimentos podria ser el uso de agua de calidad apta para beber o potable. Sin embargo, a
menudo esta no es una solucién sostenible, viable, practica o responsable y otros tipos de agua podrian ser
adecuados para determinados fines o se podria hacer que fueran adecuados, siempre que su uso previsto no
comprometa la inocuidad del producto final para el consumidor.

El Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH) lleva debatiendo la cuestion del agua desde su
30.2 reuniéon (ALINORM 99/13)! en la que se distribuy6 a los miembros un documento de trabajo con orien-
taciones sobre el reciclado higiénico del agua utilizada para la elaboracion en las instalaciones alimentarias.
Aunqgue se elabor6 un anteproyecto de directrices para recabar observaciones en el tramite 3, el CCFH con-
vino en su 36.2 reunién (ALINORM 04/27/13)? interrumpir esta labor debido a la gran carga de trabajo que en
aquel momento suponia el programa del comité. El CCFH debatié nuevamente la cuestiéon en su 46.2 reunion
(REP15/FH)3, como un tema importante en la Revision de los Principios generales de higiene de los alimentos
(CXC 1-1969) y su anexo sobre el APPCC. El CCFH, en su 47.2 reunidn, convino entonces que el agua era
una cuestion importante que se debia abordar (REP16/FH)* y, por consiguiente, solicitd a la Organizacion de
las Naciones Unidas para la Alimentacién y la Agricultura (FAO) y a la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) que proporcionaran asesoramiento cientifico para ayudar a aclarar el uso de agua limpia, potable y
otros tipos de agua en los Principios generales de higiene de los alimentos y en otros textos sobre higiene.

En mayo de 2018 se celebr6 la Reunidon conjunta FAO/OMS de expertos sobre la inocuidad y calidad del agua
utilizada en la produccion y la elaboracion de alimentos. En su 48.2 reuniéon el CCFH (REP17/FH)°, la Repre-
sentante de la FAO informé de las conclusiones preliminares de la reunién, destacando que el uso de agua

1 Informe de la 302 reunion del CCFH, disponible en: http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/en/?Ink=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.orqg%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-
712-30%252Fal99 13s.pdf

2 Informe de la 36.2 reunion del CCFH, disponible en: http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/en/?Ink=1&url=https%253A%252F %252Fworkspace.fao.orqg%252F sites%252F codex%252FMeetings%252F CX-
712-36%252Fal04 13s.pdf

3 Informe de la 46.2 reuniéon del CCFH, disponible en: http:/www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/en/?Ink=1&url=https%253A%252F %252Fworkspace.fao.orq%252F sites%252F codex%252FMeetings%252F CX-
712-46%252FREP15 FHs.pdf

4 Informe de la 47.2 reunion del CCFH, disponible en: http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/en/?Ink=1&url=https%253A%252F %252Fworkspace.fao.orq%252F sites%252F codex%252FMeetings%252F CX-
712-47%252FReport%252FREP16 FHs.pdf

5 Informe de la 482 reunion del CCFH, disponible en: http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/en/?Ink=1&url=https%253A%252F %252Fworkspace.fao.orq%252F sites%252F codex%252FMeetings%252F CX-
712-48%252FReport%252FFinal%252FREP17 FHs.pdf
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http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-712-46%2FREP15_FHs.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-712-46%2FREP15_FHs.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-712-47%2FReport%2FREP16_FHs.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-712-47%2FReport%2FREP16_FHs.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-712-47%2FReport%2FREP16_FHs.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-712-48%2FReport%2FFinal%2FREP17_FHs.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-712-48%2FReport%2FFinal%2FREP17_FHs.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-712-48%2FReport%2FFinal%2FREP17_FHs.pdf
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es diferente y complejo y que la idoneidad del agua para su uso previsto deberia determinarse mediante un
enfoque basado en el riesgo.

En los documentos del Codex se necesita utilizar un enfoque basado en el riesgo para el agua inocua y su
reutilizacion. En lugar de centrarse en el uso de agua potable o en otros tipos de calidad del agua (por ejemplo,
agua limpia), se deberian articular un enfoque basado en el riesgo y la evaluacion de la idoneidad del agua
para los fines previstos.

A la hora de elaborar e implementar planes de gestion de riesgos que abordan la inocuidad de los alimentos
y el uso o la reutilizaciéon de agua se deben tener en cuenta multiples factores. La reutilizacién del agua se
considera una prioridad, ya que esta convirtiéndose en un problema emergente debido a los crecientes requi-
sitos en materia de vertido de aguas y de aceptabilidad de los productos para el mercado mundial, asi como
a los costos inherentes.

Aunque los documentos actuales del Codex proporcionan orientaciones sobre el uso inocuo del agua, es
necesario elaborar orientaciones practicas y herramientas para ayudar a los operadores de empresas de
alimentos (OEA) a entender los riesgos y las posibles intervenciones disponibles, asi como a identificar otras
cuestiones generales necesarias para definir la idoneidad del agua para su uso previsto.

3. Principales cuestiones que se deben tratar

El formato del proyecto seguira el de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969). La
estructura propuesta es la siguiente:

e Documento de orientacidon general sobre elementos clave, entre otros, orientacion para establecer los
criterios microbiol6gicos para los patégenos (bacterias, virus, parasitos), que sean apropiados y ade-
cuados para su finalidad, pertinentes para el abastecimiento, uso y reutilizaciéon inocuos de agua como
parte de un programa de gestion de la inocuidad de los alimentos en la produccion de alimentos.

e Anexo 1: Posibles estrategias sectoriales de intervencion basadas en el riesgo para el abastecimiento,
uso y reutilizaciéon de agua en la cadena alimentaria (por ejemplo, desde la produccién primaria hasta
la venta al por menor), ejemplos o estudios de caso practicos para establecer criterios microbiolégicos
(bacterias, virus, parasitos) que sean apropiados y adecuados para su finalidad, asi como ejemplos
de las herramientas del sistema de ayuda para la toma de decisiones (DSS) como los arboles de
decision, para determinar la calidad del agua necesaria para el uso especifico previsto en los produc-
tos frescos.

e Anexo 2: Posibles estrategias sectoriales de intervencion para el abastecimiento, uso y reutilizacion
de agua en la cadena alimentaria (por ejemplo, desde la produccién primaria hasta la venta al por
menor), ejemplos o estudios de caso practicos para establecer criterios microbioldgicos (bacterias,
virus, parasitos) que sean apropiados y adecuados para su finalidad, asi como ejemplos de las he-
rramientas del sistema de ayuda para la toma de decisiones (DSS) como los arboles de decision,
para determinar la calidad del agua necesaria para el uso especifico previsto en el sector pesquero.

e Anexo 3: Posibles estrategias sectoriales de intervencién basadas en el riesgo para el abastecimiento,
uso y reutilizacién de agua en la cadena alimentaria (por ejemplo, desde la cosecha hasta la fabrica-
cion y elaboracion), ejemplos o estudios de caso practicos para establecer criterios microbiolégicos
(bacterias, virus, parasitos), que sean apropiados y adecuados para su finalidad, asi como ejemplos
de las herramientas del sistema de ayuda para la toma de decisiones (DSS) como los arboles de
decisién, para determinar la calidad del agua necesaria para el uso previsto en el sector lacteo.

4. Evaluacion con respecto a los criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos

Las Directrices deben elaborarse de modo que cumplan con el criterio general: Proteccién del consumidor
desde el punto de vista de la salud y la inocuidad de los alimentos, garantizando practicas leales en el comer-
cio de alimentos y teniendo en cuenta las necesidades de los paises en desarrollo que se hayan determinado.

El trabajo propuesto esta dirigido principalmente a elaborar unas Directrices para el abastecimiento, uso y
reutilizacion inocuos de agua en contacto directo o indirecto con los alimentos a lo largo de la cadena alimen-
taria, incluso mediante la aplicacién del principio "adecuado para su finalidad" en un enfoque basado en el
riesgo.

El trabajo propuesto esta directamente relacionado con varios objetivos estratégicos del Plan edel Codex
2020-2025:

o Meta estratégica 1: Abordar de forma oportuna cuestiones actuales, nuevas y decisivas.
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Estas Directrices establecerian una nueva norma del Codex en respuesta a las necesidades identificadas
por los miembros y a los factores actuales que afectan a la inocuidad de los alimentos y las practicas
equitativas en el comercio de alimentos. Proporcionara orientacién practica sobre el enfoque "adecuado
para su finalidad" basado en el analisis de riesgos para el abastecimiento, el uso y la reutilizacion del
agua en la cadena alimentaria.

o Meta estratégica 2: Elaborar normas fundadas en conocimientos cientificos y en los principios de anali-
sis de riesgos del Codex.

La elaboracion de las Directrices estard en consonancia con el uso de asesoramiento cientifico y de prin-
cipios de analisis de riesgos en la articulacién de las medidas de control. Se solicitard asesoramiento
cientifico por parte de los érganos de expertos de la FAO/OMS y, en especial, de las Reuniones Conjuntas
FAO/OMS sobre Evaluacion de Riesgos Microbioldgicos (JEMRA), asi como contribuciones cientificas de
todos los paises.

5. Informacién sobre la relacién entre la propuesta y los documentos existentes del Codex

Las Directrices propuestas seguiran el ejemplo de los textos generales del Codex, los Principios generales de
higiene de los alimentos (CXC 1-1969), el Cédigo de practicas de higiene para las frutas y hortalizas frescas
(CXC 53-2003), el Codigo de practicas de higiene para la leche y los productos lacteos (CXC 57-2004) y el
Cddigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003); todos ellos proporcionan
orientaciones actualizadas sobre los requisitos de inocuidad para el uso del agua a la hora de manipular
alimentos, especialmente sobre el uso de agua potable o de agua limpia para la agricultura, la manipulacion
y elaboracién de alimentos, la reutilizacion del agua y la elaboracion de hielo. Se espera que en los textos
mencionados también se haga referencia a las directrices propuestas.

6. ldentificaciéon de la disponibilidad de expertos consejeros cientificos en caso de necesidad

Pudiera ser necesario mas asesoramiento cientifico por parte del érgano de expertos de la FAO/OMS, la
JEMRA, para establecer orientaciones generales para determinar criterios microbioldgicos (bacterias, virus,
parasitos) que sean apropiados y adecuados para su finalidad en el abastecimiento, uso y reutilizacion de
agua para la produccién de alimentos. También seria necesario el asesoramiento cientifico de las JEMRA en
relaciéon con los tres sectores prioritarios:

e Ejemplos y estudios de caso sectoriales a fin de determinar criterios microbiolégicos (bacterias, virus,
parasitos) que sean apropiados y adecuados para su finalidad en el abastecimiento, uso y reutilizacién
de agua para los productos frescos, desde la produccién primaria hasta la venta al por menor.

e Ejemplos y estudios de caso sectoriales a fin de determinar criterios microbiolégicos (bacterias, virus,
parasitos) que sean apropiados y adecuados para su finalidad en el abastecimiento, uso y reutilizacién
de agua para el pescado y los productos pesqueros (como crustaceos, moluscos y cefalépodos),
desde la produccién primaria hasta la venta al por menor.

e Ejemplos y estudios de caso sectoriales a fin de determinar criterios microbiolégicos (bacterias, virus,
parasitos) que sean apropiados y adecuados para su finalidad en el abastecimiento, uso y reutilizacién
de agua para el sector lacteo, desde la cosecha hasta la fabricacion y la elaboracién.

Por ultimo, el Comité puede optar por solicitar a las JEMRA que proporcionen orientacion practica y revisen
los ejemplos relativos a la utilizacion de las herramientas para la toma de decisiones descritas en la revision.

7. Determinacion de la necesidad de contribuciones técnicas a la norma procedentes de organiza-
ciones externas, a fin de que se puedan programar estas contribuciones

Ninguna por el momento.

8. Calendario propuesto para la realizacion de los nuevos trabajos, comprendida la fecha de su
inicio, la fecha propuesta para la adopcion en el tramite 5 y la fecha propuesta para su adopcion
por parte de la Comision.

Se propone un plazo de cinco anos para la finalizacién de las directrices, con su adopcién en el tramite 5 por
la CAC en 2022, en su 45.° periodo de sesiones, su aprobacion final por la CAC en 2023, en su 46.° periodo
de sesiones para el documento principal y los anexos 1 y 2, con su adopcién en el tramite 5 por la CAC en
2023, en su 46.° periodo de sesiones, y su aprobacion final por la CAC en 2024, en su 47.° periodo de sesio-
nes, en lo que respecta al Anexo 3.
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PLAN DE TRABAJO FUTURO DEL CCFH

Apéndice VI

Titulo del trabajo Ultima | |nformacion | Impacto en la | Repercusiones | Documento de ¢Se necesita la Observaciones Total
revision por salud publica | en el comercio proyecto / colaboracion de la
actualizar (20/14/8) (10/5/4/2/0) docgmbento de FAO/OMS?
(Si/No): (Sei/Nag; (SilNo)
Directrices para el uso y la N/A Si 20 5 Si Si Véase CX/FH 19/5/9 25
reutilizacion inocuos del agua en Las JEMRA ya han
la elaboracion de alimentos proporcionado
recomendaciones que
serviran de base para
las directrices, pero se
prevé la necesidad de
asesoramiento
adicional
Cédigo de practicas sobre la 2019 No
gestion de los alérgenos
alimentarios por parte de los
operadores de empresas de
alimentos
Directrices sobre la aplicacién 2010 Si
de los principios generales de
higiene de los alimentos para el
control de las especies
patégenas de Vibrio en los
alimentos de origen marino
(CXG 73-2010)
Directrices para elaborar N/A Si
criterios  basados en el
rendimiento para los métodos
microbiolégicos.

! Informacién por actualizar (actualidad de la informacion): ¢Existe nueva informacion / datos que justificarian la necesidad de revisar el cédigo o cédigos existentes o de establecer
uno nuevo? ¢ Existen nuevas tecnologias que justificarian la necesidad de revisar los cédigos existentes o de establecer uno nuevo? ¢ Existe duplicacion o inconsistencia con los
cadigos existentes que debieran abordarse? Si ya existe un cddigo y se determina que resulta suficiente, no deberia realizarse ninglin nuevo trabajo.
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Titulo del trabajo

Ultima
revision

Informacion
por
actualizar

(Si/No)*

Impacto en la
salud publica
(20/14/8)

Repercusiones
en el comercio
(10/5/4/2/0)

Documento de
proyecto /
documento de
debate
(Si/No)

. Se necesita la
colaboracion de la
FAO/OMS?

(SilNo)

Observaciones

Total

Directrices sobre la aplicacion
de principios generales de
higiene de los alimentos para el
control de virus en los alimentos
(CXG 79-2012)

2012

Si

Cddigo de practicas de higiene
para el almacenamiento de
cereales

N/A

Si

Si?2

13

Directrices sobre la aplicacién
de principios generales de
higiene de los alimentos para el
control de Listeria
monocytogenes en los alimentos
listos para el consumo (CXG 61-
2007)

2009

No

Cédigo de practicas de higiene
para la carne (CXC 58-2005)

2005

No

Cédigo de practicas de higiene
para la leche y los productos
lacteos (CXC 57-2004)

2009

No

Cédigo de practicas de higiene
para los huevos y los productos
de huevo (CXC 15-1976)

2007

No

Cédigo de practicas de higiene
para los alimentos precocinados
y cocinados utilizados en los
servicios de comidas para
colectividades (CXC 39-1993)

1993

No

2 Documento de debate sobre la elaboracién de un Cédigo de préacticas de higiene para el aimacenamiento de cereales (preparado por India), FH/44 CRD 9, incluido en el plan de
trabajo futuro elaborado por la 44.2 reunion del CCFH, celebrada entre el 12 y el 16 de noviembre de 2012.
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Titulo del trabajo

Ultima
revision

Informacion
por
actualizar

(Si/No)*

Impacto en la
salud publica
(20/14/8)

Repercusiones
en el comercio
(10/5/4/2/0)

Documento de
proyecto /
documento de
debate
(Si/No)

. Se necesita la
colaboracion de la
FAO/OMS?

(SilNo)

Observaciones

Total

Cddigo de practicas de higiene
para el transporte de los
alimentos a granel y alimentos
semienvasados (CXC 47-2001)

2001

No

Cédigo de practicas de higiene
para alimentos poco &cidos y
alimentos poco acidos
acidificados envasados

(CXC 23-1979)

Cédigo de practicas de higiene
para alimentos poco &acidos
elaborados y envasados
asépticamente (CXC 40-1993)
Directrices sobre procedimientos
basicos para la inspeccion visual
de lotes de alimentos envasados
(CXG 17-1993)

Cédigo de practicas de higiene
para las frutas y hortalizas en
conserva (CXC 2-1969)

1993

1993

1993

1969

No

Cddigo de practicas de higiene
para las aguas potables
embotelladas/envasadas
(distintas de las aguas minerales
naturales) (CXC 48-2001)

2001

No

Cédigo de practicas de higiene
para los alimentos envasados
refrigerados de larga duracién
en almacén (CXC 46-1999)

1999

No
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