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A: Puntos de contacto del Codex
Organismos internacionales interesados

DE: Secretario de la Comision del Codex Alimentarius
Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias
Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia

ASUNTO: Distribucion del informe de la 372 reunién del Comité del Codex sobre Higiene de los
Alimentos (ALINORM 05/28/13)

Se adjunta el informe de la 37* reunidon del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH). El
informe sera examinado por la Comision del Codex Alimentarius en su 28° periodo de sesiones (Roma, Italia, 4
— 9 de julio de 2005)

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

1. Anteproyecto de Directrices sobre la Aplicacién de los Principios Generales de Higiene de los
Alimentos para el Control de Listeria Monocytogenes en Alimentos Listos para el Consumo en el
Tramite 5 (ALINORM 05/28/13 parr. 98 y Apéndice 11)

2. Anteproyecto de Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestibn de Riesgos
Microbiologicos en el Tramite 5 (ALINORM 95/28/13 parr. 132 y Apéndice 111)

3. Anteproyecto de Cdédigo de Practicas de Higiene Revisado para los Huevos y los Productos de
Huevos en el Tramite 5 (ALINORM 05/28/13 pérr. 156 y Apéndice V)

Se invita a los gobiernos y los organismos internacionales interesados a que formulen por escrito sus
observaciones sobre los antedichos textos y las envien preferentemente por correo electronico al Secretario de la
Comision del Codex Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, Viale delle
Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia (codex@fao.org o fax: +39 06 570.54593), remitiendo una copia al
Sr. Amjad Ali, Staff Officer, Food Safety and Inspection Service, U.S. Department of Agricultura,
Room 4816,1400 Independence Avenue, SW, Washington, D.C. 20250, USA, Fax: +1-202-720-3157, correo
electronico Syed.Ali@fsis.usda.gov, antes del 15 de mayo de 2005.
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

El Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos en su 37* reunion llego a las siguientes conclusiones:

ASUNTOS QUE SE SOMETEN A LA APROBACION DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS EN SU
28° PERIODO DE SESIONES:

El Comité:

- acord6 remitir a la Comision el Proyecto de Directrices sobre la Aplicacion de Principios Generales de Higiene
de los Alimentos para el Control de Listeria Monocytogenes en Alimentos Listos para el Consumo en el Tramite
5 (véase ALINORM 05/28/13, parrs. 58-98 y Apéndice II)

- acordd remitir a la Comision los Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestion de Riesgos
Microbiologicos en el Tramite 5 (véase ALINORM 05/28/13 parrs. 100-132 y Apéndice I1I)

- acordod remitir a la Comision el Proyecto de Codigo de Practicas de Higiene para los Huevos y los Productos
de Huevo en el Tramite 5 (véase ALINORM 05/28/13 parrs. 135-156 y Apéndice 1V).

CUESTIONES DE INTERES PARA LA COMISION
El Comité:

- acordo devolver el Anteproyecto de Revision del Codigo Internacional Recomendado de Practicas de Higiene
de los Alimentos para Lactantes y Ninos Pequefios al Tramite 2 para que fuera redactado nuevamente por el
Grupo de Trabajo (véanse parrs. 35-57);

- acordd devolver el Anexo II: Derivacion de limites microbioldgicos y planes de muestreo en criterios
microbiologicos a partir de objetivos de inocuidad de los alimentos; ejemplo: Listeria Monocytogenes en
productos alimenticios listos para el consumo, al Tramite 2 (véase el parr. 99);

- acordd devolver el Anexo III del Anteproyecto de Principios y Directrices para la Gestion de Riesgos
Microbioloégicos, en relacion con el ejemplo relativo al uso de objetivos de inocuidad de los alimentos, objetivos
de rendimiento, criterios de rendimiento, criterios microbiolégicos y criterios relativos a la elaboracion y al
producto, al Tramite 2 (véase el parr. 133);

- acordo devolver el Anteproyecto de Directrices para la Validacion de Medidas de Control de la Higiene de los
Alimentos al Tramite 2 (véase el parr. 134);

- acordo elaborar un anexo al Proyecto de Cédigo de Practicas de Higiene para los Huevos y los Productos de
Huevo (véase el parr. 157);

- acordo incluir las cinco propuestas relativas a nuevos sectores de trabajo en el sistema de gestion de los
trabajos del Comité y prepar6 las propuestas escritas relativas a los mismos (véanse los parrs. 166-168);

- pidi6 a la FAO y a la OMS que atendieran las necesidades de asesoramiento cientifico del CCFH (véanse los
parrs. 88-97 y el Apéndice VII).
CUESTIONES DE INTERES PARA OTROS COMITES:

1. COMITE DEL CODEX SOBRE PESCADO Y PRODUCTOS PESQUEROS (CCFFP)

El Comité ratifico la disposicion de higiene del Anteproyecto de Codigo de Practicas de Higiene para el Pescado
y los Productos Pesqueros, incluidas las secciones correspondientes. El Comité expres6 su opinion de que la
propuesta sobre Vibrio spp. en los mariscos deberia considerar como prioridad lo siguiente:

a) Valorar los resultados de las evaluaciones de riesgos sobre Vibrio spp. en los mariscos y formular
recomendaciones sobre como deberia traducirse todo ello en buenas practicas de higiene y en estrategias
de gestion de riesgos.

b) Examinar las preguntas presentadas por el CCFFP relativas al perfil de riesgos de Vibrio spp. (véanse
los parrs. 177-191).



ALINORM 05/28/13 v

2. COMITE DEL CODEX SOBRE FRUTAS Y HORTALIZAS ELABORADAS (CCPFV)

En respuesta a la peticion del Comité del Codex sobre Frutas y Hortalizas Elaboradas sobre si los productos
esterilizados, tales como los tomates en conserva debian ajustarse a los criterios microbioldgicos establecidos, el
Comité recomendd que para las normas del Codex para productos elaborados de acuerdo con el Codigo de
Practicas de Higiene para los Alimentos poco Acidos y Alimentos poco Acidos Acidificados Envasados, tales
como el Anteproyecto de Norma del Codex para los Tomates en Conserva, la seccion relativa a la higiene de los
alimentos de estas normas deberian continuar conteniendo las disposicion relativa a los criterios
microbiologicos, pero con una nota al pie de pagina que indicara que dichos criterios no estaban recomendados
para este tipo de productos. (véanse los parrs. 175-176).

3. CoMITE DEL CODEX SOBRE PRINCIPIOS GENERALES (CCGP)

El Comité acordd remitir el texto enmendado del “Proyecto de Procedimiento por el que el Comité del Codex
sobre Higiene de los Alimentos emprendera sus trabajos” (véase el Apéndice V) al Comité del Codex sobre
Principios Generales para su asesoramiento respecto de su coherencia con los procedimientos establecidos en el
Codex (véanse parrs. 18-34).

4, COMITE DEL CODEX SOBRE ADITIVOS ALIMENTARIOS Y CONTAMINANTES DE LOS ALIMENTOS
(CCFAC)

El Comité acord6 adjuntar el mandado de la Consulta FAO/OMS de expertos sobre el uso del cloro activo
(véanse los parrs. 170-174 y Apéndice VI).
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INFORME DE LA 37¢8 REUNION DEL COMITE DEL CODEX SOBRE HIGIENE DE LOS
ALIMENTOS

INTRODUCCION

1. El Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH) celebr6 su 37* reunion en Buenos
Aires, Argentina, del 14 al 19 de marzo de 2005, por amable invitacion del Gobierno de la Argentina.
Presidi6 la reunion la Dra. Karen Hulebak, Subdirectora de la Oficina de Salud Publica y Ciencias, Servicio
de Inspeccion e Inocuidad de los Alimentos, Departamento de Agricultura de los Estados Unidos de
América, junto con la Copresidente, Dra. Andrea Calzetta Resio, Supervisora de la Oficina de Autorizacién
Alimentaria, Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria de la Argentina. El Dr. Michael Wehr
desempefi6 la funcion de Vicepresidente. Asistieron a la reunion 212 delegados en representacion de 58
Estados Miembros, una organizaciéon miembro y 20 organizaciones internacionales. La lista completa de los
participantes, incluida la Secretaria, se adjunta al presente informe como Apéndice I.

APERTURA DE LA REUNION

2. Inauguro la reunion el Dr. Miguel Campos, Secretario de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos
del Ministerio de Economia de la Argentina, el Sr. Lino Gutiérrez, Embajador de los Estados Unidos de
América en Buenos Aires, el Dr. Merle Pierson, Secretario Adjunto del Servicio de Inspeccion e Inocuidad
de los Alimentos del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos de América.

3. La Dra. Karen Hulebak, al dar la bienvenida a los delegados a la 37* reunion del CCFH, les alent6 a
completar el trabajo sobre la Gestion de los trabajos del Comité; a adelantar el mayor nimero posible de
documentos en el Tramite 3 al Tramite 5, y a adoptar decisiones claras respecto de los Documentos de debate
sobre la gestion de riesgos especificos de ciertos patogenos (Salmonella spp. en las aves de corral; E. coli
enterohemorragica en la carne de bovino molida y los embutidos fermentados; Campylobacter en los pollos
para asar; y el perfil de riesgos para Vibrio spp. en los mariscos).

APROBACION DEL PROGRAMA (tema 1 del programa)*

4. El Comité acepto la propuesta de la delegacion de los Estados Unidos de América y acordd, que el
documento CRD que contenia el mandato para una Consulta FAO/OMS de expertos sobre la elaboracion de
estrategias practicas para la gestion de riesgos fuera examinada durante el debate del tema 5 del programa
relativo al Anteproyecto de Directrices para la Aplicaciéon de Principios Generales de Higiene de los
Alimentos para el Control de Listeria monocytogenes en los alimentos listos para el consumo.

5. El Comité aceptd también la propuesta de representante de la FAO de examinar el tema 9 del
programa inmediatamente después del tema 2 del mismo.

6. Por recomendacion del Presidente, el Comité adelantd el examen del tema 13 (a) del programa
relativo al Documento de debate sobre las estrategias de gestion de riesgos para Vibrio spp. en los mariscos,
para que fuera examinado junto con los temas 10, 11 y 12 del programa.

7. Debido a que estaba pendiente la entrega del documento CRD correspondiente al Informe del Grupo
de Trabajo sobre la Gestion de los trabajos del Comité, se acordd examinar el tema 3 del programa cuando el
documento CRD citado, que contenia el documento revisado preparado por el Grupo de Trabajo estuviera
disponible.

8. El Comité adopto el programa provisional con estas modificaciones como programa de de la
reunion.
9. La delegacion de la Comunidad Europea presentd el documento CRD 7 sobre la division de la

competencias entre la Comunidad Europea y sus Estados Miembros, de conformidad con el Articulo I1.5 del
Reglamento de Procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius.

! CX/FH 05/37/1; CRD 7 sobre la division de competencias entre la Comunidad Europea y sus Estados Miembros,

preparado por la CE; CRD 23 (Brasil); CRD 42 (Cuba).
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CUESTIONES REMITIDAS AL COMITE DEL CODEX SOBRE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS
POR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS Y OTROS COMITES DEL CODEX (tema 2
del programa)®

10. Se informo al Comité sobre las cuestiones planteadas en el 27° periodo de sesiones de la Comision,
en la 54" y 55 reuniones del Comité Ejecutivo y en otros Comités del Codex. El Comité observo que la
mayor parte de las cuestiones tenian fines informativos, mientras que otras cuestiones serian debatidas mas a
fondo en relacion con los temas de trabajo pertinentes. En particular, el Comité sefialdo las siguientes
cuestiones de interés al Comité:

Enmiendas al Manual de Procedimiento

11. La Comision, en su 27° periodo de sesiones, adoptd con caracter provisional las definiciones de
términos de analisis de riesgos relacionados con la inocuidad de los alimentos (objetivo de inocuidad de los
alimentos (OIA), objetivo de rendimiento (OR) y criterio de rendimiento (CR)), para su inclusion en el
Manual de Procedimiento, en el entendimiento de que el Comité sobre Principios Generales volveria a
examinar estas definiciones, de ser necesario, a la luz del asesoramiento del Comité sobre Residuos de
Plaguicidas, el Comité sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos, el Comité sobre
Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos, el Comité sobre Higiene de la Carne, y el Comité
sobre Sistemas de Inspeccion y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos.

Analisis de riesgos

12. Atendiendo a la peticion del CCFH de que se aclarara la idoneidad de su enfoque en el sector del
analisis de riesgos, el Comité tomod nota de que la Comision ratificoé la opinion manifestada por el Comité
Ejecutivo en su 54° reunién’, de que el trabajo pasado y actual del Comité sobre Higiene de los Alimentos
respecto a los Principios y Directrices para la Aplicacion de la Evaluacion de Riesgos Microbioldgicos
(CAC/GL-30, 1999) y el Anteproyecto de Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestion de
Riesgos Microbiologicos que abordaban cuestiones de interés tanto para los gobiernos miembros como para
el Codex respondia a las expectativas de la Comision.

13. La Secretaria recordé al Comité que la cuestion relativa a la resistencia a los antimicrobianos seria
examinada por el Comité Ejecutivo en su siguiente reunion y adoptada por la Comision en su siguiente
periodo de sesiones.

Disposicion sobre criterios microbioldgicos de las normas para productos aplicable a los productos
alimenticios comercialmente estériles

14. El Comité sefiald que el Comité del Codex sobre Frutas y Hortalizas Elaboradas, en su 22° reunion,
solicito asesoramiento al CCFH respecto a si los productos esterilizados, tales como los tomates en conserva,
necesitaban ajustarse al requisito relativo a la conformidad del producto con los criterios microbioldgicos
establecidos en la seccion 6.2 del Anteproyecto de Norma del Codex para los Tomates en Conserva y otros
productos estériles analogos. E1 Comité acordd convocar un grupo especial de trabajo encabezado por los
Estados Unidos de América® para preparar recomendaciones sobre como responder a esta peticion. El
Comité acordd también someter esta cuestion a examen en el marco del tema “Otros asuntos y trabajos
futuros” (véanse los parrs. 175-176).

2 CX/FH 05/37/2; CRD 6 (Orientacion FAO/OMS para los Gobiernos sobre la Aplicacion del Sistema de HACCP en
las Pequefias Empresas y/o las Empresas Menos Desarrolladas); CRD 12 (Comunidad Europea); CRD 17
(Cuestiones sobre la Ratificacion de Disposiciones de Higiene en Secciones del Codigo de Practicas para el Pescado
y los Productos Pesqueros, traduccion parcial al francés y al espafiol); CRD 20 (Bolivia); CRD 29 (Cuestiones sobre
la Ratificacion de Disposiciones de Higiene en Secciones del Cdodigo de Practicas para el Pescado y los Productos
Pesqueros); CRD 42 (Cuba).

3 ALINORM 04/27/4, parr. 63.

El grupo estaria integrado por Argentina, Australia, Italia, Venezuela y la ICMSF.
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Proyecto de C6digo de Practicas para el Pescado y los Productos Pesqueros

15. El Comité tom6 nota de que el Comité del Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros, en su
26 reunion, habia finalizado las secciones relativas a la acuicultura, la elaboracién de camarones y
langostinos, la elaboracion de cefalopodos, asi como las secciones sobre el transporte y la venta al por
menor, y que las habia remitido a la Comision para su adopcién final. De conformidad con las Relaciones en
el ambito del Codex entre los comités de productos y los comités de asuntos generales, el CCFFP remitio
también las secciones anteriormente citadas al CCFH para ratificar las disposiciones de higiene en estas
secciones.

16. El Comité tomo6 nota también de que el CCFFP habia remitido las secciones pertinentes del
Anteproyecto de Norma para los Moluscos Bivalvos Vivos y Crudos al CCFH para fines de asesoramiento, y
que el CCFFP habia alentado al CCFH a proseguir los trabajos en el sector de la gestion de riesgos de Vibrio
spp. en los mariscos y a emprender los trabajos sobre los virus, debido a la importancia de estos trabajos para
la elaboracion de disposiciones de inocuidad en la Norma citada.

17. A fin de responder a estas cuestiones remitidas, el Comité acordé convocar un grupo especial de
trabajo encabezado por Noruega’, y someterlas a examen en el marco del tema “Otros asuntos y trabajos
futuros” (véanse los parrs. 177-192).

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LA GESTION DE LOS TRABAJOS DEL COMITE (tema 3
del programa)°®.

18. El Comité recordd que en la 36* reunion del CCFH habia acordado fundir en un solo documento de
debate los siguientes documentos de debate sobre la gestion de los trabajos del Comité:

o Anteproyecto de un Proceso por el cual el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos
podria emprender su trabajo sobre la evaluacion de riesgos/ gestion de riesgos microbioldgicos
(CX/FH 04/5).

o Elaboracién de procesos, procedimientos y criterios para establecer prioridades en el trabajo
del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CX/FH 04/5-Add. 2).

o La Elaboracion de opciones para un proceso de interaccion entre Comités (CX/FH 04/5,
Add. 3).

19. En dicha reunion, el Comité habia acordado adjuntar al informe el documento consolidado y
distribuirlo a fin de recabar observaciones. También habia acordado que un grupo de trabajo encabezado por
los Estados Unidos de América revisara el documento tomando como base los debates y las observaciones
entregadas en la 36 reunion y las recibidas en respuesta a la circular destinada a recabar observaciones para
nuevo debate en la presente reunion.

20. El Comité tomo nota también de que el Grupo de Trabajo habia acordado llevar a cabo su trabajo por
comunicacion electronica y que se habia organizado una reunidon del Grupo de Trabajo previa a la presente
reunion, para revisar el documento preparado por el Grupo de Trabajo.

21. La delegacion de los Estados Unidos de América presentd un informe del Grupo de Trabajo
(CRD 54), que se habia reunido antes de la presente reunion, y se explico que el Documento de debate
(CX/FH 05/37/3) habia sido revisado para incorporar los resultados del debate de la reunion del Grupo de
Trabajo, que habia abordado la cuestion de como se habia constituido el Grupo Especial de Trabajo para el
establecimiento de las prioridades de los trabajos del CCFH; habia aclarado las limitaciones y controles para
asegurar que este Grupo Especial de Trabajo no influyera indebidamente o de manera no transparente en el
proceso de adopcion de decisiones; que las ponderaciones recomendadas para los criterios de seleccion y el
establecimiento de prioridades fueran apropiados y completos; la revision de la seccion sobre las
interacciones entre comités para tener en cuenta de mejor manera la estructura y la modalidad de

El grupo estaria integrado por Alemania, Argentina, Australia, Brasil, Canad4, Corea, Cuba, Estados Unidos de
América, Francia, Georgia, Japén, Malasia, Nueva Zelandia, Perti, Tailandia, Uruguay, Venezuela, Consumers
International y la ICMSF.

6 CX/FH 05/37/3; CX/FH 05/37/3, Add. 1 (Guatemala, CI); CRD 3 (Japon); CRD 10 (CE); CRD 15 (Tailandia);
CRD 19 (Bolivia); CRD 22 (Brasil); CRD 28 (Perti); CRD 32 (Secretaria); CRD 41 (Sudafrica); CRD 43 (India);
CRD 46 (Cuba); CRD 49 (Costa Rica); CRD 54 (Informe del Grupo de Trabajo).
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funcionamiento del Codex; la modificacion de la seccion sobre obtencion de asesoramiento cientifico e
interaccion con la FAO/OMS, asi como la eliminacion del diagrama de flujo al final del documento.

22. El Comité acordd el “Proceso por el que el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos
emprenderd sus trabajos” en la forma presentada en el documento CRD 54 como base para el debate.
Examind el documento seccion por seccion y, ademas de algunas enmiendas de redaccion, acordd los
siguientes cambios:

23. El Comité tomod nota de la preocupacion expresada por la delegacion de Francia de que algunas
partes del documento podrian no estar en consonancia con los procedimientos establecidos por el Codex, en
particular, las referentes a la elaboracion de las normas del Codex y textos y procedimientos afines de otros
Comités del Codex. No obstante, el Comité consideré que estas incoherencias se habian tenido en cuenta
durante la revision del documento y sefaldé también que el documento seria remitido al Comité del Codex
sobre Principios Generales para asegurar la coherencia con los procedimientos establecidos. Se aclaro
asimismo que el documento tenia la finalidad de servir de documento interno para el Comité, que habia de
utilizarse como instrumento para el establecimiento de las prioridades de sus trabajos.

Ambito de aplicacion

24. La ultima parte del parrafo fue eliminada, ya que el Comité considerd que la “evaluacion de riesgos
microbiologicos” estaba incluida implicitamente en el asesoramiento cientifico.

Procedimiento para someter a examen propuestas de nuevos trabajos

25. Siguiendo las sugerencias de la Secretaria del Codex, el Comité acordd incluir una referencia a las
“Propuestas de nuevos trabajos” a lo largo del documento y modificar la primera frase de la seccion para
indicar que en cada reuniéon del Comité se estableciera el “Grupo Especial de Trabajo para el
Establecimiento de las Prioridades de los Trabajos del CCFH”.

26. El Comité examino la propuesta del Grupo de Trabajo sobre los acuerdos para la seleccion del
presidente y del presidente electo del Grupo Especial de Trabajo, en particular que “los miembros de la Mesa
se alternaran entre las distintas regiones del Codex de acuerdo con una progresion acordada para asegurar
que la Mesa incluyera miembros tanto de un pais desarrollado como de un pais en desarrollo. Los miembros
de la Mesa ejercerian su funcion de una reunion del CCFH a la proxima y el presidente electo ejerceria la
funcion de presidente durante el afio de su siguiente reunion”. El Comité no incluy6 estas disposiciones y
acord6 seguir debatiendo estas disposiciones en su siguiente reunion, con el fin de proporcionar mas tiempo
para evaluar mejor varias cuestiones y asegurar el equilibrio adecuado entre representacion geografica y
eficacia del trabajo.

27. El Comité convino en que se trataba de un documento “vivo” que, si fuese necesario, podria ser
revisado y mejorado en reuniones posteriores del CCFH.

28. En el parrafo 4, se aclar6 el procedimiento para emprender nuevos trabajos con el fin de tener en
cuenta las explicaciones de la Secretaria del Codex con respecto al procedimiento para cursar cartas
circulares. Se aclaré también que el nuevo trabajo o la revision de una norma vigente podria ser propuesta
por iniciativa del propio Comité, por otro 6rgano auxiliar que lo remitiera al CCFH o por uno o mas
miembros.

29. Se aclar6 la redaccion del texto para ilustrar mejor el proceso por el que el Grupo Especial de
Trabajo examinaba una propuesta de nuevo trabajo.

30. La delegacion del Paraguay, apoyada por la de la Argentina, propuso que los nuevos trabajos fueran
de interés para los miembros de mas de una region geografica.

Establecimiento de prioridades de las propuestas de nuevos trabajos

31. Se aclar6 la redaccion del parrafo 9 para describir mejor el procedimiento para establecer prioridades
cuando hubiera limitaciones de recursos.
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Obtencion de asesoramiento cientifico

32. El Comité convino en que el asesoramiento cientifico se recabaria normalmente a través de la FAO y
la OMS, pero que en determinados casos el Comité podia solicitar el asesoramiento a otras instituciones
cientificas. El Comité elimind la referencia al establecimiento de un grupo de accidon del CCFH para ofrecer
asesoramiento cientifico al Comité. La delegacion de la India consider6 que el asesoramiento cientifico debia
recabarse solamente de la FAO y la OMS vy, en consecuencia, propuso que se eliminara la frase
correspondiente que figuraba entre corchetes.

Conclusion

33. El Comité acordd remitir el texto enmendado del “Procedimiento por el que el Comité del Codex
sobre Higiene de los Alimentos emprendera sus trabajos” (véase el Apéndice V) al Comité de Codex sobre
Principios Generales para su asesoramiento respecto de su coherencia con los procedimientos establecidos en
el Codex.

34. El Comité decidié comenzar inmediatamente a aplicar este Procedimiento con caracter provisional
para la gestion de sus trabajos. El Comité acordd convocar un grupo especial de trabajo, presidido por
Australia, antes de su siguiente reunién para elaborar las recomendaciones que habran de someterse al
examen del CCFH sobre la aceptacion, revision o rechazo de propuestas de nuevos trabajos.

ANTEPROYECTO DE REVISION DEL CODIGO INTERNACIONAL RECQMENDADO~DE
PRACTICAS DE HIGIENE PARA LOS ALIMENTOS PARA LACTANTES Y NINOS PEQUENOS
(tema 4 del programa)’

35. El Comité recordd que, en su ultima reunion, habia acordado que un grupo de trabajo encabezado
por el Canada continuara la revision del Codigo Internacional Recomendado de Practicas de Higiene para
los Alimentos para Lactantes y Nifios Pequefios (CX/RCP 21-1979), incluida la elaboraciéon de criterios
microbiologicos para Enterobacter sakazakii y otros microorganismos afines. El Comité habia acordado
revisar el Codigo y recalcar la necesidad de: tomar en consideracion la gama de microorganismos objeto de
preocupacion, incluida la disponibilidad de métodos microbiologicos adecuados; controlar la inocuidad de
las formulas (preparados) para lactantes mediante la aplicacion de medidas de control durante la produccion
y después de la reconstitucion; identificar y determinar las poblaciones de lactantes expuestas a alto riesgo;
proporcionar orientacion mas especifica para hospitales, guarderias, personas que manipulan los alimentos y
personas encargadas del cuidado de los lactantes; la elaboracion de informacioén y/o recomendaciones
especificas sobre el etiquetado referente a la preparacion, uso y manipulacion de las formulas (preparados)
en polvo para lactantes por parte de los usuarios; examinar la necesidad de expectativas realistas acerca de la
aplicacion de controles que dependen del comportamiento de los consumidores; tener en cuenta las
condiciones en los paises en desarrollo; examinar detenidamente el uso de las formulas (preparados)
comerciales en forma de liquido esterilizado para lactantes, en cuanto a los aspectos microbiologicos y a la
recontaminacion secundaria; y examinar otros alimentos para lactantes que contienen formulas (preparados)
en polvo para lactantes.

36. La delegacion del Canada presentd el documento y explicod que el Grupo de Trabajo, que se habia
reunido en noviembre de 2004 en Ottawa (Canadd), habia estudiado las cuestiones planteadas por el Comité
asi como también las recomendaciones del informe de la Consulta FAO/OMS de expertos sobre
“Enterobacter sakazakii y otros microorganismos en formulas (preparados) en polvo para lactantes”
(Microbiological Risk Assessment Series N°. 6) y la informacion sobre los casos hipotéticos presentados en la
evaluacion preliminar de riesgos. Teniendo en cuenta el Informe de la Consulta FAO/OMS de expertos y el
contexto de la posible contaminacion por E. sakazakii, se concluyé que los lactantes menores de un afio de
edad estaban expuestos especialmente a riesgos: “entre los lactantes, los expuestos a mayores riesgos son los
neonatos (de menos de 28 dias), en particular los lactantes prematuros, los lactantes con bajo peso al nacer y
los lactantes inmunocomprometidos™. Se explico ademas que, sobre la base de esta informacion, se habian
incluido en el Cddigo las definiciones de “lactante” y de “lactantes expuestos a mayor riesgo de infeccion”.

7 CX/FH 05/37/4; CX/FH 05/37/4, Add. 1 (Australia, Estados Unidos de América, Iran, México, Nueva Zelandia,
Suiza, IBFAN, CI, FIL, ISDI, IR); CRD 5 (Japon); CRD 18 (Tailandia); CRD 20 (Bolivia); CRD 23 (Brasil);
CRD 27 (ISDI); CRD 34 (CE); CRD 37 (Indonesia); CRD 38 (China); CRD 39 (Sudafrica); CRD 40 (India);
CRD 42 (Cuba); CRD 49 (Costa Rica) y CRD 53 (Honduras).

Pagina XV, parr. 3, del Resumen del Informe de la reunion sobre “Enterobacter sakazakii y otros microorganismos
en preparados en polvo para lactantes”, Reunion Conjunta FAO/OMS de Expertos sobre Enterobacter sakazakii
sakazakii y otros microorganismos en preparados en polvo para lactantes.
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La delegacion indicé que la identificacion de la poblacion con mayor riesgo habia influido en el Ambito de
aplicacion del Codigo y que los paises habian presentado muchas observaciones sobre si debian incluirse o
no las formulas (preparados) de continuacion teniendo en cuenta que estos productos estaban destinados para
los lactantes de mas de 6 meses de edad. La delegacion indicoé también que los productos para diferentes
grupos de edades podrian requerir diferentes especificaciones microbioldgicas para reflejar la susceptibilidad
a distintas edades.

37. Se indico que en la seccion 5 del Codigo “Control de las operaciones” se habia hecho hincapié en la
aplicacion de las buenas practicas de higiene y del Sistema de APPCC como respuesta a las intervenciones
sugeridas para la gestion de riesgos identificadas mediante la evaluacion preliminar de riesgos, es decir,
i) reducir la contaminacion inherente y ambiental; y ii) abreviar el tiempo que transcurre de la reconstitucion
de los productos hasta el consumo.

38. La delegacion senald que la seccion 9 “Informacion sobre el producto y sensibilizacion de los
consumidores” habia sido elaborada teniendo en cuenta las recomendaciones de la Consulta FAO/OMS de
expertos respecto a que: en situaciones en que los lactantes no recibian lactancia materna, era necesario
proporcionar a las personas encargadas de su cuidado informacion suficiente para comprender que las
formulas (preparados) en polvo para lactantes no se sometian a un proceso de esterilizacion final; que las
formulas (preparados) para lactantes debian prepararse y manipularse seglin las buenas practicas de higiene;
y, que se deberia insistir en educar a los usuarios, en vez de depender unicamente de la informacién
especifica indicada en el etiquetado del producto. Asimismo, la delegacion sefiald que: el uso de agua
caliente no se habia recomendado como fase letal en el punto de preparacion, debido al peligro de
escaldamiento que presentaba la manipulacion de agua caliente y el problema de la formacion de grumos en
las formulas (preparados) durante el mezclado; el riesgo de no enfriar debidamente la formula (preparado)
reconstituida antes de suministrarlo al lactante; y la posibilidad de que se redujeran los componentes
nutricionales. La delegacion indicé también que el Grupo de Trabajo habia propuesto que la FAO/OMS
estudiara la posibilidad de continuar su trabajo para proporcionar asesoramiento cientifico adicional sobre
Enterobacter sakazakii y otros microorganismos en las formulas (preparados) en polvo para lactantes.

39. El Comité felicitdé al Grupo de Trabajo por la labor realizada, que habia dado por resultado un
documento considerablemente mejorado. Se observo que, si bien en el documento se habian incorporado
conceptos importantes, necesarios para asegurar la inocuidad de las formulas (preparados) en polvo para
lactantes, habia algunas cuestiones que necesitaban ser debatidas mas a fondo.

40. El Comité examind el Anteproyecto de Codigo y formuld observaciones generales sobre las
siguientes secciones:

Titulo

41. El Comité examind la propuesta del Grupo de Trabajo de cambiar el titulo del Cédigo y acordd

denominarlo “Cédigo de Préacticas para las Formulas (Preparados) en Polvo para Lactantes y Nifios
Pequefios™.

Introduccion

42. El Comité tomd nota de las observaciones formuladas por algunas delegaciones de que Ia
“Introduccion” deberia contener informacion analoga tanto para E. sakazakii como para Salmonella;
caracterizar mejor el aspecto del riesgo; y describir posibles mecanismos de contaminacion de las formulas
(preparados) para lactantes, p. ej., por medio de: i) las materias primas utilizadas; ii) la contaminacion de las
formulas (preparados) u otros ingredientes deshidratados, después de la pasteurizacion; y iii)la
contaminacion de las formulas (preparados) cuando se reconstituian justo antes de suministrarlas al lactante.
Ademas, se sugirio que se realizara todo esfuerzo posible para encontrar formas de reducir al minimo o, de
ser posible, eliminar la presencia de patdégenos y de proporcionar a las personas encargadas del cuidado de
los lactantes la informacion que les permitiera evaluar la informacién y las opciones disponibles para
asegurar el uso inocuo de estos productos.
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Ambito de aplicacion

43. El Comité sostuvo un debate extenso sobre el ambito de aplicacion del documento. Se expresaron
opiniones divergentes en lo referente al ambito de aplicacion del documento. Algunas delegaciones
propusieron que se limitara el ambito del Codigo a unos cuantos productos, p. ¢j., las formulas (preparados)
en polvo para lactantes que presentan mayores riesgos para los lactantes, y centrar la atencion en la
contaminacion por E. sakazakii y Salmonella; mientras que otras delegaciones se mostraron favorables a
ampliar el ambito de aplicacion del Codigo para incluir varias formulas (preparados) en polvo para lactantes
y nifios pequefios, centrando la atencion en E. sakazakii, Salmonella y otros microorganismos.

44, Entre los argumentos a favor de que se limitara el ambito de aplicacion del Codigo cabe senalar los
siguientes: la necesidad urgente de finalizar un documento que abordara la contaminacion por E. sakazakii y
las recomendaciones de la evaluacion preliminar de riesgos realizada por la FAO/OMS; los diferentes
riesgos que presentaban diferentes tipos de formulas (preparados) en polvo; la necesidad de mayor trabajo
cientifico y mas tiempo para establecer medidas de control que fueran proporcionales al riesgo para las
distintas combinaciones de patégenos/formulas (preparados) en polvo.

45. Entre los argumentos a favor de que se ampliara el &mbito del Codigo cabe destacar los siguientes: la
semejanza de las técnicas de elaboracion utilizadas para la produccion de formulas (preparados) en polvo
para lactantes y nifios; el numero limitado de productos comercialmente disponibles para “lactantes
expuestos a mayor riesgo de infeccion”, es decir, los neonatos (< 28 dias), en particular, los lactantes
prematuros, los lactantes con bajo peso al nacer o los lactantes inmunocomprometidos; la caracterizacion del
riesgo; la amplia gama de productos que podrian estar contaminados por E. sakazakii y Salmonella como se
habia subrayado en la evaluacion preliminar de riesgos realizada por la FAO/OMS; los datos que mostraban
que E. sakazakii y Salmonella estaban causando enfermedades en todos los grupos de edades; y el hecho de
que los productos de féormulas (preparados) en polvo para lactantes eran utilizados con frecuencia por grupos
de diferentes edades.

46. El Comité se mostr6é de acuerdo sobre la necesidad de realizar avances rapidos en este documento y
seflald que la siguiente reunion del Comité estaba programada para noviembre de 2006. Tras reconocer el
valor de los argumentos expresados a favor de las distintas posiciones, el Comité acordd elaborar un
documento basico que abordara todos los tipos de formulas (preparados) en polvo para lactantes y nifios
pequefios, a saber: las formulas (preparados) para lactantes, las formulas (preparados) de continuacion, las
formulas (preparados) con fines médicos especiales (FFME) destinados a los lactantes y los productos para el
enriquecimiento de la leche materna, pero excluyendo los productos preparados a base de cereales.

47. El Comité convino en que el Coédigo incluyera dos anexos: el Anexo A, en que se abordaran las
formulas (preparados) en polvo para “lactantes expuestos a mayor riesgo de infeccion” (segun la definicion
de la Consulta FAO/OMS de expertos) y se centrara la atencion en E sakazakii y S. enterica; y el Anexo B,
en que se abordaran todos los productos en polvo para lactantes (es decir, personas de edad no superior a los
12 meses de edad”) y nifios pequefios (es decir, personas de edad superior a los 12 meses hasta los tres afios
de edad'”) y se centrara la atencion en E. sakazakii, Salmonella y otros microorganismos.

48. El observador de la FIL sugirié que se elaborara un anexo adicional que, de igual manera que el
documento para el control de Listeria monocytogenes en los alimentos listos para el consumo (véase el
tema 5 del programa), abordara las cuestiones de riesgos, es decir, el “objetivo de inocuidad de los
alimentos”, los “objetivos de rendimiento” afines y los “criterios de rendimiento”, y proporcionara
justificacion para los criterios microbiologicos establecidos en los otros anexos; pero el Comité no aceptd
esta propuesta.

49. Al examinar la definicion de “lactantes expuestos a mayor riesgo de infeccion” en la evaluacion
preliminar de riesgos realizada por la FAO/OMS, algunas delegaciones habian indicado el parecer de que la
definicion deberia abarcar también a los nifios nacidos de madres inmunocomprometidas y los nifios
malnutridos. No se llegd a un consenso sobre esta propuesta.

Codigo Internacional Recomendado de Practicas de Higiene de los Alimentos para Lactantes y Nifios Pequefios
(CAC/RCP 21-1979).
Codigo Internacional Recomendado de Practicas de Higiene de los Alimentos para Lactantes y Nifios Pequefios
(CAC/RCP 21-1979).
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50. La delegacion del Uruguay, apoyada por otras delegaciones, opind que el documento deberia
examinar la conveniencia de utilizar una expresion alternativa a la de “productos para el enriquecimiento de
la leche materna”, por ejemplo “complementos para la leche materna”.

Etiquetado

51. Varias delegaciones opinaron que tanto las secciones de etiquetado como la seccion relativa a la
educacion deberian ser estudiadas detenidamente y tener en cuenta la “poblacion expuesta a riesgo” asi como
la nueva estructura del Codigo. Se sugiri6 que la informacion en la etiqueta referente a la preparacion y uso
de las formulas (preparados) en polvo abarcara las medidas adecuadas para reducir al minimo los riesgos
microbiologicos y fuera expuesta en forma bien visible. Algunas delegaciones expresaron su preocupacion
acerca del uso de declaraciones de advertencia que pudieran crear confusion e inducir a una actuacion
inapropiada, y recalcaron la necesidad de estudiar medios, distintos del etiquetado del producto, para
proporcionar informacion sobre el riesgo de las formulas (preparados) en polvo y alternativas o métodos de
manipulacion adecuados. Se sugiriéo ademas que en las secciones sobre etiquetado y educacion se abordara la
cuestion del tiempo de retencion antes del consumo de las formulas (preparados) reconstituidos

52. La delegacion de Cuba sugirio que en las secciones sobre el etiquetado y la educacion se
incorporaran disposiciones dirigidas a promover la lactancia materna y el uso de bancos de leche materna.

53. El Comité acordd que las disposiciones de etiquetado eran muy importantes para este Codigo e
invitd en consecuencia a las partes interesadas a remitir sus observaciones al Grupo de Trabajo, con el fin de
intentar mejorar la forma en que se abordaban en el mismo las cuestiones de etiquetado.

Mandato para emprender trabajos adicionales de la FAO/OMS sobre “Enterobacter sakazakii y otros
Microorganismos en las Férmulas (Preparados) en Polvo para Lactantes”

54. A peticion del representante de la FAO, el Comité establecio un Grupo Especial de Trabajo para
aclarar mejor el objeto y las cuestiones que habia de abordar una consulta FAO/OMS de expertos para
obtener asesoramiento cientifico adicional sobre “Enterobacter sakazakii y otros microorganismos en las
férmulas (preparados) en polvo para lactantes”.

55. El Comité examind una propuesta preparada por el Grupo Especial de Trabajo, y acordo solicitar a la
FAO/OMS que convocara una consulta de expertos para analizar las siguientes cuestiones:

i. Tener en cuenta toda informacion conocida o nueva sobre E. sakazakii y cualesquiera datos
conocidos o nuevos sobre Salmonella', identificar, de ser posible, la distribuciéon de los casos
relacionados con los diferentes tipos de formulas (preparados) en polvo'? en funcién de la edad,
y determinar especificamente los grupos de edades y otros grupos de lactantes y nifios pequefios
expuestos a mayor riesgo de infeccion.

ii. Examinar los modelos de dosis-respuesta y de crecimiento de E. sakazakii, utilizando los
nuevos datos a medida que se obtuvieran.

1ii. Evaluar medidas de control especificas para distintas operaciones de fabricacion (dependiendo
de los datos proporcionados por los fabricantes de formulas (preparados) en polvo), que
pudieran reducir al minimo la contaminacion del producto por E. sakazakii y evaluar en qué
forma podian utilizarse los criterios microbiologicos para Enterobacteriaceae como indicacion
de la higiene del proceso.

iv. a) A la luz de los nuevos datos presentados por ISDI/industria, solicitar que la evaluacion de
riesgos sea actualizada para tener en cuenta esta nueva informacion y facilitar los resultado al
Grupo de Trabajo (encargado de la redaccion del Anteproyecto de Codigo; véase el parr. 56)
para la elaboracion de criterios microbiolégicos;

La necesidad de cualquier trabajo sobre la evaluacion de riesgos de Salmonella serd examinada tras un estudio inicial
de las publicaciones cientificas y de los datos disponibles.

La expresion “férmula (preparado) en polvo” se utiliza aqui para describir las formulas (preparados) para lactantes,
las formulas (preparados) de continuacién, las formulas (preparados) para fines médicos especiales (PFME)
destinados a los lactantes y los productos para el enriquecimiento de la leche materna, segiin se describen en la
seccion 6.1 del Informe de la reunion de 2004 sobre “Enterobacter sakazakii y otros microorganismos en las
formulas (preparados) en polvo para lactantes” (Microbiological Risk Assessment Series, N°. 6).
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b) Utilizar la evaluacion de riesgos para evaluar la reduccion del riesgo relacionada con diversas
medidas de control, criterios microbiologicos y planes de muestreo.

V. Solicitar que los aspectos del modelo de evaluacion de riesgos en que se abordaba la
preparacion, el almacenamiento y la manipulacion de las formulas (preparados) en polvo fueran
examinados de nuevo para asegurar la evaluacion de todos los procedimientos de preparacion
actualmente utilizados.

56. El Comité tomo nota del ofrecimiento de la delegacion del Canada, Presidente del Grupo de Trabajo,
de solicitar a la ICMSF que volviera a examinar la cuestion de los criterios microbioldgicos para
E. sakazakii, Salmonella y Enterobacteriaceae, y de los correspondientes planes de muestreo de las
clases 2 y 3, teniendo en cuenta la nueva informacion disponible de la ISDI/Industria, asi como también los
resultados de la evaluacion de riesgos.

ESTADO DE _APROBACION DEL _ANTEPROYECTO DE REVISION DEL CODIGO INTERNACIONAL
RECOMENDADO DE PRACTICAS PARA LOS ALIMENTOS DESTINADOS A LOS LACTANTES Y NINOS

PEQUEROS

57. El Comité acordd devolver el Anteproyecto (de nuevo titulo) de CAdigo de Practicas para las
Foérmulas (Preparados) en Polvo para Lactantes y Nifios Pequefios al Tramite 2, para que fuera redactado de
nuevo por un Grupo de Trabajo que habia de reunirse de persona, encabezado por el Canada'®. Convino en
que el Grupo de Trabajo revisara el Codigo teniendo en cuenta las decisiones referentes al ambito de
aplicacion y a la estructura del Codigo, el debate anterior, asi como las observaciones presentadas por escrito
en esta reunion. El Comité acordd que el Anteproyecto de Codigo, en su nueva redaccion, fuera distribuido
para recabar observaciones en el Tramite 3 y someterlo a examen en la siguiente reunioén del Comité.

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES SOBRE LA APLICACION DE PRINCIPIOS GENERALES
DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS PARA EL CONTROL DE LISTERIA MONOCYTOGENES EN
LOS ALIMENTOS (tema 5 del programa)**

58. El Comité recordd que, en su 36" reunion, el CCFH habia devuelto el Anteproyecto de Directrices al
Tramite 2 y acordado que un grupo de redaccion encabezado por Alemania revisara las Directrices tomando
como base las observaciones presentadas por escrito y el debate sostenido en la reunion. Ademas, se decidio
que un subgrupo del grupo de redaccion preparara un anexo (Anexo II) para las directrices sobre el
establecimiento de objetivos de inocuidad de los alimentos y los objetivos y criterios de rendimiento afines,
incluidos los criterios microbioldgicos para Listeria monocytogenes en los alimentos listos para el consumo.

59. La delegacion de Alemania present6 el documento e informé al Comité de que el grupo de redaccion
que se habia reunido en Berlin (Alemania) en septiembre de 2004 habia revisado las Directrices tomando
como base las observaciones presentadas en la 36" reunion del CCFH y que habia elaborado el Anexo II,
“Derivacion de limites microbiologicos y planes de muestreo en criterios microbioldgicos a partir de
objetivos de inocuidad de los alimentos: Listeria monocytogenes en alimentos listos para el consumo”
(véanse también los parrs. 86-99).

60. El Comité examino los proyectos de directrices seccion por seccion. Ademas de algunas pequefias
modificaciones de redaccion, el Comité acordo realizar los siguientes cambios:

Titulo

61. El Comité indicod que en el titulo del documento CX/FH 05/37/5 el término “control” habia sido
inadvertidamente colocado entre corchetes y se procedid a su correccion.

Introduccion

62. El Comité debatio la longitud y el contenido de esta seccion, en particular los apartados relacionados
con las evaluaciones de riesgos realizadas por la FDA de los Estados Unidos de América/SISA. y por la
FAO/OMS. Se acord6 que las cuestiones planteadas por varios delegados, respecto a factores adicionales que
era importante examinar, podrian ser abordadas en las secciones pertinentes del cuerpo principal del texto.

El Grupo estaria integrado por Alemania, Bélgica, la CE, Espaiia, Estados Unidos de América, Francia , Italia, Japon,
Paises Bajos, Reino Unido, Suiza, Uruguay, la FAO/OMS, la IBFAN, la ICMSF y la FIL.

4 CX/FH 05/37/5; CX/FH 05/37/5 Add. 1 (EE.UU. y la FIL), CRD 11 (CE); CRD 24 (Brasil); CRD 33 (Alemania);
CRD 52 (Estados Unidos de América en colaboracion con Australia y Alemania).
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Seccion | — Objetivos

63. Las palabras “la salud publica y facilitar el comercio” fueron reemplazadas por “la salud del
consumidor y asegurar practicas leales en el comercio de alimentos” para mantener la coherencia con el
lenguaje del Codex. Se anadio la expresion “listos para el consumo” justo después de la palabra “alimentos”,
al final de la segunda oracion para aclarar el tipo de alimentos que habia de abordarse en las directrices.

Seccion 11 - Ambito de aplicacion
2.1 Ambito de aplicacion

64. Se modificod la primera oracidon con la incorporacion de las palabras “se destinan a los alimentos
listos para el consumo” después de “Estas directrices”, para centrar el ambito del documento. Se modifico la
segunda oracion para recalcar que las medidas de control pueden aplicarse no solamente para “impedir” sino
también para “reducir al minimo” la contaminacién y/o la proliferacion de L. monocytogenes en los
alimentos listos para el consumo durante la elaboracion y después de ser comprados por el consumidor. Se
afiadio6 la frase “en todos los alimentos™ al final de la cuarta oracion para fines de aclaracion.

65. Tal como habia recomendado la delegacion del Uruguay, se incorpord texto adicional al final de la
seccion para especificar que el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de
Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1- 1969, Rev. 4, 2003) y otros codigos del Codex deberian ser idoneos
para efectuar el control de L. monocytogenes en la mayoria de los alimentos, y que las medidas adicionales
incluidas en las Directrices tenian por objeto el control de L. monocytogenes en los alimentos listos para el
consumo.

2.2 Definiciones

60. Se afiadi6 la frase “A los efectos de estas Directrices, se aplican las siguientes definiciones:” al
principio de la seccion, para ajustarla al lenguaje utilizado en los textos del Codex.

67. Varias delegaciones expresaron su preocupacion sobre la claridad de la definicion de ‘““alimentos
listos para el consumo”, por lo que se decidio reemplazar la palabra “procesamiento” con las palabras “fases
listericidas”, para ser mas precisos con respecto a estas Directrices, y se eliminé la nota al pie de pagina
correspondiente.

Seccion 11 - Produccion primaria

68. En el primer parrafo introductorio, se insertd la frase “o inhiben la proliferacion de” después de
“Iinactivan” para describir con mayor exactitud los efectos que los tratamientos mencionados pueden producir
sobre la L. monocytogenes. Ademas, se menciond que las buenas practicas agricolas abarcaban las practicas
pecuarias.

Seccion V - Control de las operaciones
5.2.1 Control del tiempo y la temperatura

69. Tras un debate, el Comité acord6é modificar el texto de la seccion. El primer parrafo se dividio en dos
partes, para indicar que el control de la combinacion de tiempo y temperatura para el almacenamiento de los
alimentos era necesario y que el uso indebido de la temperatura podria provocar una reduccion de la vida util
del producto. El texto fue modificado para especificar que la temperatura del producto no deberia superar los
6 °C (preferentemente 2 — 4 °C), conforme a las recomendaciones formuladas en las evaluaciones de riesgos
realizadas por la FDA/SISA de los Estados Unidos de América y la FAO/OMS sobre L. monocytogenes en
los alimentos listos para el consumo. Este cambio se aplico a todo el documento, segtin procediera.

70. En el nuevo tercer parrafo de esta seccion, se afiadié una oracion para indicar que, al establecer la
vida 1til de un producto, se deberia tener en cuenta que la exposicion a temperaturas indebidas podrian
favorecer la proliferacion de L. monocytogenes, en caso de su presencia, cuando no se incluyen en el
producto factores intrinsecos apropiados.
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5.2.2 Fases de procesos especificos

71. Se realizaron varios cambios para aclarar mejor el contexto del documento y para especificar que los
productos sometidos a un tratamiento listericida podian contaminarse o recontaminarse antes del envasado
final y, por consiguiente, podian aplicarse medidas de control adicionales. Reconociendo que la irradiacion
no se permitia en todos los paises, se insertd el texto “donde esté aceptado”. Se incorporo un nuevo parrafo al
final de la seccidn, relacionado con la aplicacion de medidas de control para los alimentos crudos listos para
el consumo para fines de control de L. monocytogenes.

5.2.3 Especificaciones microbioldgicas y de otra indole
72. El Comité acordo que estas especificaciones fueran abordadas en el Anexo II.
5.2.4 Contaminacién microbiolédgica cruzada

73. En el segundo parrafo se insertod el texto, “un cambio de calzado” como un ejemplo mas de una
medida de control. La palabra “alternativamente” se reemplazo con el texto “donde ello no sea factible” en el
tercer parrafo, y se insert6 la frase “para agua reciclada” después de “cloracion” en el cuarto parrafo. Varias
delegaciones expresaron su preocupacion acerca de la aceptacion del uso del agua clorada en la elaboracion
de los alimentos. El Secretario aclard que el uso del agua clorada estaba incluido en algunos Codigos de
practicas, tales como el Codigo de Practicas de Higiene para los Alimentos Precocidos y Cocidos Utilizados
en los Servicios de Comidas para Colectividades (CAC/RCP 39 — 1993) y el Cédigo de Practicas para el
Pescado y los Productos Pesqueros.

5.9 Vigilancia de la eficacia de las medidas de control para L. monocytogenes

74. Se incorpor6 una nueva oracion al final del primer parrafo para indicar que, ademas de la evaluacion
ambiental, podia utilizarse también la evaluacidén de los productos alimenticios en la verificacion de la
eficacia de las medidas de control.

Seccion VI — Establecimiento: mantenimiento y saneamiento

75. En la tltima oracion del recuadro del texto introductorio, la palabra “control” fue reemplazada por
las palabras “la eficacia de las medidas de control” para aclarar la cuestion.

6.1.2 Procedimientos y métodos de limpieza

76. En el segundo parrafo, se insertd una nueva oracion para indicar que L. monocytogenes tiene la
capacidad de formar biofilms en una variedad de superficies. Se insertd una oracion en el tercer parrafo para
indicar que deberia tenerse en cuenta el desarrollo de resistencia a los antimicrobianos en la aplicacion y uso
de desinfectantes en el ambiente de elaboracion. Se incorporé la palabra “escobillas para botellas” entre los
ejemplos presentados para el equipo de limpieza.

Seccion VI - Transporte
8.1 Consideraciones generales

77. Para mejorar la claridad de la seccion se elimind, en el primer parrafo, el texto “para prevenir la
proliferacion de L. monocytogenes en los alimentos listos para el consumo que favorecen su crecimiento” asi
como la expresion “bajo tension” del segundo parrafo.

Seccion IX — Informacion sobre el producto y sensibilizacion de los consumidores
9.3 Etiquetado

78. La palabra “podrian” fue reemplazada por “deberian” en todo el parrafo, para recalcar con mas
firmeza el asesoramiento proporcionado en relacion con la consideracion relativa al etiquetado de
determinados alimentos listos para el consumo, y la informacion que ha de incluirse en tales etiquetas.
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9.4 Programas de comunicacién

79. Se cambio el titulo de la seccion por “Educacion del consumidor” para mantener la coherencia con la
seccion correspondiente del Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de
Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1- 1969, Rev. 4, 2003). Al final del primer apartado, se insert6 un
nuevo texto: “para ayudar a los consumidores a hacer sus elecciones con conocimiento de causa respecto a la
compra, almacenamiento, etiquetado de la vida util y el consumo apropiado de determinados alimentos listos
para el consumo que han sido identificados en evaluaciones de riesgos y otros estudios realizados al respecto,
teniendo en cuenta las condiciones regionales y los habitos de consumo especificos;”.

80. Se incorpor6 un nuevo subapartado respecto del uso de termometros en los refrigeradores
domésticos.
Seccién X — Capacitacién

81. Se modificé el objetivo para especificar que solamente las personas que participan en las operaciones
alimentarias que entran directa o indirectamente en contacto con los alimentos listos para el consumo
deberian ser capacitadas y/o instruidas en el control de L. monocytogenes, a un nivel adecuado
correspondiente a las operaciones que han de realizar.

10.1  Sensibilizacion y responsabilidades

82. Con el fin de ampliar el concepto del parrafo, las palabras “instruccion y” fueron colocadas antes de
“capacitacion”.

Anexo |: Recomendaciones para un programa de vigilancia ambiental para Listeria monocytogenes en las
zonas de elaboracion

C) Organismos objetivo

83. Se agreg6 una nota al pie de pagina al final de esta seccion en que se exponen los atributos de un
organismo indicador adecuado que pudiera ser evaluado en lugar de L. monocytogenes.

e) Frecuencia del muestreo

84. Se insert6 “Listeria spp. y/0” antes de “L. monocytogenes™ para reflejar la inclusion de lo mismo en
el parrafo ‘c’.

i) Actuacion en caso de resultados positivos

85. Al final del primer parrafo, se agregd “Se deberia considerar la conveniencia de realizar un estudio

de los procedimientos y controles de higiene.” para proporcionar mayor orientacion.

Anexo I1: Derivacion de limites microbioldgicos y planes de muestreo en criterios microbioldgicos a partir
de objetivos de inocuidad de los alimentos; ejemplo: Listeria monocytogenes en los productos alimenticios
listos para el consumo

86. La delegacion de Alemania recordo la decision adoptada por el Comité en su 36° reunion, de elaborar
el Anexo II y ofrecer una perspectiva general del trabajo que se habia realizado. La delegacion explico que
este Anexo tenia por objeto abordar el desafio de realizar la derivacion microbioldgica a partir de los
objetivos de inocuidad de los alimentos (OIA). El Grupo de Trabajo informé sobre las dificultades con que
se ha enfrentado al realizar esta tarea, que se complicaron atin mas por la falta de orientacion en este nuevo
sector. El resultado fue un proyecto de documento altamente técnico que, no sélo ofrecia limites
microbiologicos y un plan de muestreo basados en el objetivo de inocuidad de los alimentos y el objetivo de
rendimiento (OR), sino que se proponia también ofrecer orientacion sobre como se habia derivado dicho
limite.

87. El Comité expresd su agradecimiento a la delegacion de Alemania por su trabajo en este Anexo,
incluidos los avances conceptuales realizados con respecto a los limites microbiologicos derivados a partir de
los objetivos de inocuidad de los alimentos. No obstante, se observd que quedaba todavia considerable
trabajo por realizar para lograr los objetivos del Anexo II, por lo que decidié no debatir en detalle dicho
Anexo.
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88. Debido a la importancia de este trabajo y la necesidad de mayor orientaciéon en los aspectos
conceptuales y practicos de la derivacion de limites microbioldgicos de los objetivos de inocuidad de los
alimentos, la delegacion de los Estados Unidos de América indicé que el trabajo se beneficiaria en gran
medida del asesoramiento cientifico de la FAO/OMS. En lo que a esto se refiere, y en respuesta a la peticion
de la FAO/OMS para dar una opinion sobre su propuesta de emprender una consulta de expertos sobre la
Elaboracién de estrategias practicas para la gestion de riesgos basadas en los resultados de las
evaluaciones de riesgos microbioldgicos (como se describe en el Anexo II del documento CX/FH 05/37/9),
la delegaciéon presentd el documento CRD 52. La finalidad de este CRD era solicitar a la FAO/OMS que
elaborara, como parte de su consulta de expertos propuesta, asesoramiento cientifico sobre conceptos,
métodos y ejemplos practicos sobre como se pueden relacionar los objetivos de inocuidad de los alimentos,
los objetivos de rendimiento y los criterios de rendimiento para establecer objetivos de salud publica y
traducirlos en parametros mas tradicionales, tales como los criterios relativos al proceso, criterios relativos al
producto y criterios microbioldgicos.

89. El Comité concentré su debate en el documento CRD 52 para asegurar que en ¢l se describieran
adecuadamente las necesidades del CCFH en este sector, especialmente en qué forma podia contribuir el
resultado de la consulta FAO/OMS de expertos al trabajo sobre este Anexo.

90. Se expres6 apoyo general en el Comité para los conceptos descritos en el Anexo I, si bien algunas
delegaciones indicaron la necesidad de considerar el concepto de objetivo de inocuidad de los alimentos y el
objetivo de rendimiento dentro de un marco mas amplio de la gestion de riesgos.

91. La delegacion de Nueva Zelandia, aunque se mostro favorable a que se solicitara el asesoramiento de
la FAO/OMS, propuso que era importante proporcionar primero un contexto para el concepto de OIA/OR
como uno de los diversos tipos de opciones de gestion de riesgos. La delegacion sefiald que ello era
especialmente importante cuando se reconocia que la derivacion de un OR requeria la disponibilidad de una
evaluacion de riesgos adecuada, asi como la posibilidad de adoptar diferentes expresiones de nivel adecuado
de proteccion (NAP), p. ej. objetivos generales de salud publica, estimaciones puntuales de riesgos. La
delegacion indicod que, por estas razones, otros tipos de opciones de gestion de riesgos continuarian teniendo
importancia a corto plazo. El Comité acord6 incluir estos asuntos en la peticion a la FAO/OMS.

92. El Comité aceptd la propuesta de la delegacion del Japon de incluir en el documento CRD 52 la
peticién de que se examinaran otros enfoques para la gestion de riesgos cuando no fuera posible aplicar el
concepto de OIA/OR.

93. La delegacion de los Paises Bajos, en nombre de los Estado Miembros de la Comunidad Europea
presentes en la reunion, si bien manifestd apoyo a los principios y el contenido del documento CRD 52,
indicoé que las preguntas formuladas en dicho documento eran muy ambiciosas. La delegacion subrayo la
necesidad de esforzarse por lograr los objetivos descritos y propuso que la cooperacion satisfactoria de todos
los grupos pertinentes seria muy importante.

94, El representante de la OMS aclaro el vinculo entre la solicitud de asesoramiento cientifico propuesta
en el documento CRD 52 y la consulta FAO/OMS descrita en el tema 9 del programa (Anexo 2,
CX/FH/05/37/9). El representante indicé que la FAO/OMS estaba tratando de definir mejor el ambito y el
formato del asesoramiento cientifico que habia de elaborarse para satisfacer las necesidades de los Estados
Miembros del Codex, de la FAO y de la OMS. El representante, a la vez que confirmé el compromiso de la
FAO y la OMS de ofrecer asesoramiento en la aplicacion de la evaluacion de riesgos para la gestion de
riesgos, indico la complejidad del trabajo que habia de llevarse a cabo, asi como la importancia de encuadrar
el OIA en el contexto de un sistema de gestion basado en el riesgo y las opciones de gestion de riesgos
disponibles. El representante resaltd también la necesidad de establecer y entender mejor el vinculo entre el
OIA vy los parametros asociados y las intervenciones de gestion de riesgos destinadas a reducir el riesgo, ya
que en ambas se utilizaban expresiones cuantitativas similares.

95. El observador de la ICMSF tomoé nota de la importancia de este trabajo y en particular de la
elaboracion de un documento de orientacion sobre como proceder, que el Comité pudiera utilizar como
referencia en su trabajo. La complejidad del tema que habia de ser abordado por una consulta merecia una
preparacion detallada y extensa.
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96. El Comité acordd adjuntar una version revisada del documento CRD 52 al informe (véase el
Apéndice VII) en el entendimiento de que ello ayudaria a la FAO y a la OMS a evaluar las necesidades del
CCFH para la prestacion de asesoramiento cientifico. El Comité tomé nota de que dependeria de la
FAO/OMS determinar el ambito exacto de la consulta y seleccionar los expertos adecuados; insto, sin
embargo, a la FAO/OMS a abordar urgentemente sus necesidades, conforme se describen en el
Apéndice VIIL.

97. El observador de Consumers International propuso que se incluyera un experto en comunicaciones
que sirviera de ayuda para asegurar que la consulta comunicara eficazmente la informacién conceptual y
técnica nueva al CCFH, a los Estados Miembros de la FAO/OMS y a otras partes interesadas.

ESTADO DE APROBACION DEL ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES SOBRE LA APLICACION DE PRINCIPIOS
GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS PARA EL CONTROL DE LISTERIA MONOCYTOGENES EN LOS
ALIMENTOS LISTOS PARA EL CONSUMO

98. El Comité acordo remitir el Anteproyecto de Directrices para la Aplicacion de Principios Generales
de Higiene de los Alimentos para el Control de Listeria monocytogenes en los Alimentos Listos para el
Consumo, incluido el Anexo I, a la Comision del Codex Alimentarius, en su 28° periodo de sesiones, para su
adopcion en el Tramite 5 (véase el Apéndice II).

99. Asimismo, el Comité acordd devolver el Anexo II: “Derivacion de limites microbiologicos y planes
de muestreo en criterios microbioldgicos a partir de objetivos de inocuidad de los alimentos; ejemplo:
Listeria monocytogenes en los productos alimenticios listos para el consumo”, al Tramite 2 y solicitd al
Grupo de Trabajo,” encabezado por Alemania, que continuara la elaboracién del Anexo II teniendo en
cuenta el informe de la consulta FAO/OMS de expertos sobre la aplicacion de la evaluacion de riesgos a la
gestion de riesgos cuando pudiera disponerse del mismo. EI Anexo II revisado se haria circular luego para
recabar observaciones y someterlo a nuevo debate en el Comité.

ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS Y DIRECTRICES PARA LA APLICACION DE LA
GESTION DE RIESGOS MICROBIOLOGICOS (tema 6 del programay)'®

100.  El Comité recordd que el CCFH en su 36" reunioén habia solicitado, que el grupo de redaccion
encabezado por Francia volviera a redactar el documento para hacerlo circular y someterlo a examen en la
presente reuniéon y que se habia convocado un Grupo de Trabajo antes de la presente reunidon para examinar
las observaciones recabadas y preparar una version revisada del documento.

101. La delegacion de Francia presentd el documento CRD 36 y destaco los cambios principales
realizados a lo largo del documento por el Grupo de Redaccion que se habia reunido en Bruselas (del 29 de
septiembre al 1° de octubre de 2004) y por el Grupo de Trabajo, que se habia reunido antes de la presente
reunion del Comité. La delegacion sefiald que la Comision, en su 27° periodo de sesiones, habia confirmado
que el trabajo sobre el documento que abordaba cuestiones de interés tanto para los gobiernos miembros
como para el Codex, era coherente con las expectativas de la Comision en lo referente al analisis de riesgos.
El documento fue simplificado ain mas, y se incorporaron nuevas secciones sobre la responsabilidad de la
“Seleccion de opciones para la gestion de riesgos microbiologicos (GRM)” y las “opciones de GRM basadas
en el riesgo”. La delegacion indico también que las secciones sobre objetivos de inocuidad de los alimentos
(OIA), objetivos de rendimiento (OR), criterios de rendimiento (CR) y los criterios microbioldgicos (CM)
fueron redactadas nuevamente tras la adopcion de estas definiciones por la Comision.

El Grupo estaria integrado por Austria, Canada, China, Dinamarca, la CE, Estados Unidos de América, Finlandia,
Francia, Grecia, Hungria, Italia, Japon, Noruega, Reino Unido, Suecia, Suiza, , Uruguay, la FAO, la OMS, la ICMSF,
laFIL y el IFT.

16 CX/FH 05/37/6; CX/FH 05/37/6-Add. 1 (Canada, Estados Unidos de América, Venezuela, Consumers International y
la FIL); CRD1 (Guatemala); CRD 2 (Argentina); CRD 4 (Japén); CRD 9 (la Comunidad Europea); CRD 16
(Tailandia); CRD 21 (Brasil); CRD 31 (Pera); CRD 36 (CX/FH 05/37/06 revisado anotado); CRD 43 (India); CRD
46 (Cuba); CRD 53 (Honduras).
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102.  La delegacion indico que era necesario proseguir los trabajos sobre el Anexo III en lo referente a los
“objetivos de inocuidad de los alimentos, los objetivos de rendimiento, los criterios de rendimiento, los
criterios microbiologicos y los criterios relativos a la elaboracion y al producto”, especialmente sobre la
forma de utilizar estas definiciones en la elaboracién de especificaciones microbioldgicas para productos
alimenticios, y que la proxima Consulta FAO/OMS de expertos propuesta podria ser muy util para
proporcionar orientacion sobre la forma de aplicar estas definiciones en la practica. La delegacion
recomendd que se prosiguiera con la elaboracion del Anexo III a un ritmo distinto del cuerpo principal del
documento, y expreso la opinion de que se podria proponer que el cuerpo principal del documento fuera
adelantado al Tramite 5 del Procedimiento de elaboracion.

103.  El Comité observd que el documento habia mejorado considerablemente y expresd su sincero
aprecio a la delegacion de Francia y a los miembros del Grupo de Redaccion por su ardua labor. EI Comité
decidi6 debatir el documento seccion por seccion y centrar la atencion en las principales cuestiones, para
poder adelantarlo en el Procedimiento de elaboracion. Ademas de algunos pequefios cambios de redaccion,
se realizaron las siguientes modificaciones a lo largo del documento.

Observaciones generales

104.  El Comité sefald problemas de traduccion de algunas partes en la version espafiola y que las notas al
pie de pagina en las versiones inglesa y espafiola tenian distintos nimeros, por lo que era esencial arreglarlas
en la revision posterior del Codigo.

Introduccion

105.  El Comité modifico la ultima oracion del segundo parrafo al dividirla en dos oraciones para aclarar
que el analisis de riesgos ayuda a proteger la salud de los consumidores y asegura practicas leales en el
comercio de los alimentos; y separd el concepto de facilitar la determinacion de la equivalencia de medidas
de inocuidad de los alimentos en una oracion aparte.

Definiciones

106.  El Comité aclard, respecto de la nota al pie de pagina n°. 3, que la definicion de “gestor de riesgos”
se habia derivado de la definicion de “gestion de riesgos” y no al contrario. Esta nota al pie de pagina se
traslado de la definicion de gestion de riesgos a la de gestor de riesgos.

Seccion 3 Principios generales para la GRM

107.  Se propuso que se fundieran los Principios 2 y 7, puesto que parecia que ambos abordaban la
cuestion de la cadena alimentaria; sin embargo el Comité no aprobo esta propuesta.

108.  La delegacion de los Estados Unidos de América sefiald al Comité el hecho de que el Articulo 5.1
del Acuerdo de la OMC sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Acuerdo sobre MSF) se
centraba en los riesgos para la salud humana, mientras que el actual Principio 7 tomaba en consideracion las
diferencias regionales en cuanto a los peligros, por lo que, propuso que se eliminara la referencia a los
"peligros" a fin de que este Principio mantuviera la coherencia con el Articulo citado del Acuerdo sobre MSF
y se incluyera una referencia a las diferencias regionales en la gestion de riesgos en las opciones para la
gestion de riesgos. Varias delegaciones aprobaron este punto de vista.

109. La delegacion de Dinamarca indico que el Principio 7 era muy importante y que deberia mantenerse
la referencia al “peligro”, puesto que era un parametro operacional cuantificable, mientras que el “riesgo” era
una estimacion derivada y no directamente cuantificable. Otras delegaciones se mostraron favorables a la
opinion de Dinamarca e indicaron que los conceptos de las diferencias regionales en relacion con los peligros
estaban reconocidos en el Articulo 6 del Acuerdo sobre MSF y que la reduccion de la prevalencia de
peligros, p. ¢j., Salmonella, era necesaria para lograr una reduccion del riesgo de enfermedades.

110.  Tras un extenso debate, el Comité acordd modificar el Principio 7 para que dijera: “Los gestores de
riesgos deberian tener en cuenta los riesgos que derivan de las diferencias regionales respecto de los peligros
en la cadena alimentaria y las diferencias regionales en las opciones disponibles para la gestion de riesgos”.
También se acord6 conservar la nota original N° 11.
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Seccion 4 Consideraciones generales

111.  La delegacion de la India propuso que en el segundo parrafo se eliminara el ejemplo de los
“piensos”, puesto que ya estaba comprendido en la produccion primaria y propuso también que se eliminara
la tltima oracidn relacionada con los productos nacionales e importados, por ser innecesaria. EI Comité no
llegd a un consenso sobre estas propuestas, ya que considerd que los piensos no siempre estaban
comprendidos en la produccion primaria y que la ultima oracion era esencial para tratar con igualdad los
productos tanto nacionales como importados.

112.  El Comité modifico la pentltima oracion del cuarto parrafo para que tuviera mayor coherencia con el
lenguaje y la redaccion utilizados en el Acuerdo sobre MSF. En la ultima oracion en el sexto parrafo se
elimino la referencia a “en la medida de lo posible”.

Seccion 5.1 Identificacion de una cuestidn de inocuidad microbioldgica de los alimentos

113. Al examinar el parrafo 4, la delegacion de la Argentina sefaldé que el inico caso en el que la
adopcion de decisiones inmediatas se permitia sin ninguna consideracion cientifica adicional era cuando se
presentaba una situacion de emergencia, y propuso que se sustituyera la expresion “decision inmediata” por
“medida de emergencia”. El Comité acordd colocar esta expresion entre corchetes para recabar
observaciones adicionales y someterlo a nuevo examen en su siguiente reunion.

114.  El Comité decidi6 poner todo el ultimo parrafo de esta seccidon entre corchetes para recabar
observaciones adicionales y someterlo a nuevo examen debido a la falta de consenso sobre la aplicacion de
un enfoque precautorio.

Seccion 5.2 Perfil de riesgos microbioldgicos

115. El Comité indicd6 que las opciones para la GRM, pueden adoptar “normalmente”, aunque no
necesariamente, la forma de un documento de orientacion de gestion de riesgos con arreglo al procedimiento
de tramites del Codex, por lo que modifico consecuentemente la tltima oracion del ultimo parrafo.

(Nueva) Seccion 5.3  Politica de evaluacion de riesgos

116.  La delegacion del Japon sefiald que era necesario proporcionar una cierta orientacion a los gobiernos
en relacion con la politica de evaluacion de riesgos, por lo que el Comité acord6 incluir en el documento una
nueva seccion 5.3 y se realizo el cambio correspondiente en el diagrama de flujo (Anexo 1) para proporcionar
orientacion al respecto.

Seccion 5.3 Evaluacion de riesgos microbioldgicos (nueva seccion 5.4)

117.  El Comité convino en reincorporar la frase “elaboracion y/o evaluacion y la adopcion de decisiones
sobre” y colocar la frase “o la adopcion de decisiones sobre las opciones provisionales de GRM” entre
corchetes en la Gltima oracion del ultimo parrafo para recabar observaciones y someterlo a nuevo examen en
su siguiente reunion.

Seccién 6.1 Identificacion de las opciones para la GRM disponibles para el Codex y para los paises

118.  El Comité observo que al seleccionar las opciones de GRM que han de aplicarse, es posible que los
gestores de riesgos no siempre seleccionen las opciones “mas apropiadas” de GRM, por lo que cambiaron
dicha expresion por “aceptables” en la primera oracion.

Seccion 6.1.1 Codex

119.  Se ajusto la redaccion del ultimo parrafo de esta seccion, en lo referente a la posicion de precaucion,
conforme a la decision adoptada por la Comision en su 24° periodo de sesiones.

Seccion 6.1.2 Paises

120.  La delegacion de la Argentina propuso que se eliminara la referencia a “rastreabilidad/rastreo de
productos” en el segundo apartado de esta seccion o que se aplazara el examen de esta cuestion a una fase
posterior, puesto que no habia todavia una orientacion del Codex sobre como podria aplicarse la
“rastreabilidad/rastreo de productos™ en la practica; y propuso que se adoptara el mismo enfoque en otras
secciones del documento en que apareciera esta expresion. Varias delegaciones aprobaron este punto de
vista.
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121.  Varias otras delegaciones opinaron que el concepto de rastreabilidad/rastreo de productos era muy
importante para la gestion de riesgos microbioldgicos y no aceptaron esta propuesta. Se sefialo ademas que la
rastreabilidad/rastreo de productos se utilizaba ya en varios paises.

122.  La Secretaria del Codex aclar6 que la Comision, en su 27° periodo de sesiones, al adoptar la
definicion de rastreabilidad/rastreo de productos, habia pedido al Comité del Codex sobre Sistemas de
Inspeccion y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos (CCFICS) que iniciara los
trabajos sobre los principios para su aplicacion.

123.  La delegacion de Nueva Zelandia indicd que los componentes basicos de los programas de control
de los alimentos, tal como la disponibilidad de sistemas para el rastreo y la retirada de los productos, no
deberian incluirse como opciones para la gestion de riesgos en este documento y expresd su opinion de que
eran requisitos previos y no deberian considerarse como opciones en la aplicacion de un marco de gestion de
riesgos.

124.  Tras un debate, el Comité acordd colocar entre corchetes la expresion “rastreabilidad/rastreo de
productos” y realizar los cambios correspondientes cada vez que apareciera esta expresion en el texto.

125.  La delegacion de la Comunidad Europea expresé sus reservas respecto a esta decision y sefialo que
la “rastreabilidad/rastreo de productos” ya estaba definida y propuso que se afiadiera una nota al pie de
pagina a la definicion vigente (Manual de Procedimiento, 14" edicion), ademas de los trabajos en curso del
CCFICS.

126.  En el quinto apartado, el Comité observo que las expresiones en inglés de “safe harbour” (puerto
seguro) o “default” (por defecto) no se utilizaban comunmente y eran dificiles de traducir a otros idiomas,
por lo que se sustituyeron en ésta y en las secciones posteriores con la expresion “correspondientes”; se
aclar6o ademas que la expresion “tales partes” deberia ser reemplazada por “la industria” en la nota 6 al pie de
pagina.

127.  Se elimino el sexto apartado relacionado con la prohibicion de la comercializacion de alimentos o
piensos, puesto que algunas delegaciones consideraron que este ejemplo era demasiado restrictivo.

Seccion 6.2.2.2 Objetivo de rendimiento (OR)

128.  El Comité observd que la redaccion relacionada con el establecimiento de OR genéricos por los
paises y la industria, en la manera presentada en la tltima parte del cuarto parrafo podria ser confusa, por lo
que se eliminaron las Gltimas tres oraciones.

Seccion 7.2 Paises

129.  El Comité indicé que el concepto relativo a la seleccion de las opciones provisionales de GRM
requeriria un examen adicional, por lo que se colocd entre corchetes el parrafo 4 y el texto afin en la ultima
oracion del sexto parrafo.

Anexo |

130. El Comité modifico el diagrama trazando una flecha entre los recuadros “Evaluacion de los
resultados del perfil de riesgos” y “Preocupacion inmediata para la salud ptblica”; y elimind las flechas entre
los recuadros “Evaluacion de los resultados del perfil de riesgos” y “Decision inmediata y/o [provisional]”.
Se insert6 una flecha adicional entre los recuadros “Decision inmediata y/o [provisional]” y “Vigilancia y
examen de las opciones de GRM”. Esta tltima se uni6 con el recuadro “Identificacion y seleccion de las
opciones de GRM”.

Anexo 11

131.  Con el fin de mantener la coherencia con el titulo, se eliminaron las secciones sobre la finalidad, el
ambito de aplicacion y la justificacion.

En el primer parrafo se incorpord un apartado adicional relacionado con la presencia de peligros en la cadena
alimentaria.

ESTADO DE APROBACION DEL ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS Y DIRECTRICES PARA LA GESTION DE
RIESGOS MICROBIOLOGICOS

132.  El Comité acord6 remitir el Anteproyecto de Directrices para la Gestion de Riesgos Microbioldgicos
a la Comision, en su 28° periodo de sesiones, para su aprobacion en el Tramite 5.
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133.  El Comité observé que el Anexo 111, en lo referente a los ejemplos del uso de objetivos de inocuidad
de los alimentos, objetivos de rendimiento, criterios de rendimiento, criterios microbioldgicos y criterios
relativos a la elaboracion y al producto, requeria un trabajo considerable y que se beneficiaria de los
resultados de la Consulta FAO/OMS de expertos sobre la aplicacion de la evaluacion de riesgos en el marco
de la gestion de riesgos y la aportacion cientifica de la FAO/OMS. El Comité decidioé por tanto devolverlo al
Tramite 2, al Grupo de Trabajo encabezado por los Estados Unidos de América,'’ a fin de recabar
observaciones y someterlo a un nuevo examen del Comité.

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA VALIDACION DE MEDIDAS DE CONTROL
DE LA HIGIENE DE LOS ALIMENTOS (tema 7 del programa)*®

134.  Debido a limitaciones de tiempo en esta reunion, el Comité no debatio este tema y acordd devolver
el documento al Tramite 2 para que el Grupo de Trabajo dirigido por los Estados Unidos de América lo
volviera a redactar".

ANTEPROYECTO DE REVISION DEL CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LOS
HUEVOS Y LOS PRODUCTOS DE HUEVO (tema 8 del programa)®

135.  El Comité recordd que en la 36* reunion del CCFH habia acordado que el grupo de redaccion
encabezado por Australia revisara el Anteproyecto del Codigo de Practicas de Higiene para los Huevos y los
Productos de Huevo en el Tramite 2, basandose en el debate sostenido en la reunién, asi como las
observaciones presentadas por escrito en la reunidon y en respuesta a la circular, a fin de distribuirlo, recabar
observaciones y someterlo a nuevo examen en su siguiente reunion.

136. Al presentar el anteproyecto de Codigo, la delegacion de Australia destacé los progresos
considerables realizados, tales como: unas definiciones mas claras y orientaciones sobre la tecnologia de
elaboracion del huevo, incluida la pasteurizacion de los huevos y los productos de huevo; una orientacion
mas practica sobre la produccion primaria de huevos, incluidas las practicas pecuarias en pequefia escala en
la cadena alimentaria.

137. El Comité examind el Codigo seccion por seccidon y, aparte de algunos pequefios cambios y
correcciones en las versiones espafola y francesa del Anteproyecto de Codigo, acordo lo siguiente:

2.1 Ambito de aplicacion

138.  Para mejorar la claridad, en el primer parrafo se afadieron las expresiones “produccioén primaria”,
“transporte” y “distribucion”. El texto relativo a la definicion de “huevo” fue trasladado a esta seccion. Se
elimino la ultima frase del primer parrafo, asi como el segundo parrafo, por no ser necesarios.

2.3 Principios aplicables a la producciéon, manipulacion y elaboracién de todos los huevos y
productos de huevo

139.  Para aclarar que el Codigo tenia por objeto asegurar la inocuidad de los huevos en todas las fases de
la cadena alimentaria, se afadi6 la frase “en toda la cadena alimentaria” en el primer parrafo (en cursiva),
después del primer principio.

Las medidas de control deberian ser eficaces y validadas, cuando ello sea factible.

140.  Se incluy¢ la expresion “objetivos de rendimiento” en el primer parrafo para mantener la coherencia
con la decision anterior sobre la politica de gestion de riesgos.

El Grupo estaria integrado por Alemania, Argentina, Australia, Bélgica, Canad4, Dinamarca, Finlandia, Francia,
Irlanda, Italia, Japon, la Republica de Corea, Nueva Zelandia, los Paises Bajos, Noruega, ICMSF, FIL, IFEH, FAO y
OMS.

' CX/FH 05/37/7; CX/FH 05/37/7-Add.1 (Canad4, Venezuela, FIL); CX/FH 05/37/2-Add.2 (Argentina); CRD 5
(Japon); CRD 14 (CE); CRD 18 (Tailandia); CRD 20 (Bolivia); CRD 24 (Brasil); CRD 30 (Peru); CRD 37
(Indonesia); CRD 43 (India); CRD 46 (Cuba); CRD 53 (Honduras).

El Grupo de Trabajo estaba integrado por Alemania, Australia, Canad4, Espafia, Francia, Italia, Nueva Zelandia,
Noruega, Suecia, Tailandia, la FIL, la IFEH y la ICMSF.

CX/FH 05/37/08; Observaciones remitidas por Argentina, Canadd, Estados Unidos de América, Venezuela,
(CX/FH 4/37/8-Add. 1), Japén (CRD 5), Brasil (CRD 25), la Comunidad Europea (CRD 35), Indonesia (CRD 37),
India (CRD 44), Cuba (CRD 46), Honduras (CRD 53).

20
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141.  Reconociendo los niveles diversos de las condiciones de las instalaciones y las capacidades en las
empresas pequefias y menos desarrolladas, se modifico la tltima frase para permitir mayor flexibilidad.

Definiciones
Huevo

142.  Se elimind la definicién de “huevo” y se incluyd el texto en la seccion del Ambito de aplicacion
(véase el parr. 138).

Tratamientos microbicidas

143. Se elimindé el ejemplo de la pasteurizacion, ya que la seccién contenia una definicion de
pasteurizacion.

3. Produccion primaria

144.  Se simplifico la frase del segundo principio en “Deberia reducirse al minimo la contaminacion de los
huevos durante la produccion primaria”.

31 Higiene ambiental

145.  Para permitir mayor flexibilidad, se modificaron el primero y tercer parrafo sustituyendo “deberia”
por “podria”.

3.2.1 Gestion de la parvada y salud animal

146.  El Comité aceptd que se afiadiera un nota al pie de pagina que hiciera referencia al documento de
debate sobre la Salmonella, que estaba examinando el CCFH. Para llamar la atenciéon sobre la posible
resistencia a los antimicrobianos debido al uso de medicamentos veterinarios, se afiadié una frase y una nota
al pie de pagina en el tercer parrafo.

3.2.2 Zonas y establecimientos para los sistemas de postura de huevos

147.  Considerando las diversidades de sistemas y condiciones de postura de huevos, se afiadio la
expresion “cuando sea factible” en el cuarto parrafo y se sustituyd “deberia” por “podria”.

3.2.3.1 Suministro de agua

148.  Se afiadio la expresion “cuando sea factible” en el cuarto apartado para permitir mayor flexibilidad
en el uso de buenas practicas de compra respecto del agua.

34.1 Limpieza y mantenimiento de los establecimientos de postura de huevos

149.  Para destacar la importancia de la limpieza y desinfeccion cuando las instalaciones estan vacias, se
modifico la ultima parte del tercer parrafo como sigue: “deberian aplicarse programas de limpieza y
desinfeccion completos cuando los gallineros se encuentren vacios”.

3.5 Documentacion y mantenimiento de registros

150.  Se acordd colocar “Rastreabilidad” entre corchetes en espera de que el CCFICS concluyera sus
trabajos sobre este tema.

4, Establecimiento: Disefio e instalaciones

151.  Para permitir mayor flexibilidad, se afiadié al comienzo del tercer parrafo la expresion “cuando sea
factible”. Se eliminé la palabra “crudo” en el primer apartado, por ser redundante.

5.1 Control de peligros alimentarios

Los huevos y los productos de huevo deberian ser inocuos y aptos para el consumo y los huevos de mesa
deberian estar limpios e intactos

152.  Teniendo en cuenta el mercado de huevos fértiles para el consumo humano en varios paises y la
necesidad de diferenciar entre huevos para incubacion y huevos fértiles, se convino en que los “huevos
destinados a incubacion” deberian considerarse huevos no inocuos o no idoéneos para el consumo humano.
Ademas, en Productos de huevo, se anadio un nuevo apartado “Otros huevos no inocuos o no idéneos no
deberian utilizarse para productos de huevo”.
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153.  Teniendo en cuenta las practicas diversas que se aplican a los huevos sucios en diferentes partes del
mundo, se acordd modificar la frase en el segundo principio como sigue: “Deberian realizarse todos los
esfuerzos posibles para evitar la produccion de huevos sucios. No obstante, los huevos sucios pueden
emplearse como huevos de mesa si lo permiten las autoridades competentes, de conformidad con los
requisitos nacionales, y si se limpian debidamente.”

154.  Considerando que también los huevos rotos/que gotean deberian desecharse de manera inocua, se
afiadi6 el texto pertinente en el segundo apartado del segundo principio.

5.2.2.2 Elaboracion de productos de huevo
155.  En el cuarto principio se afiadio el texto siguiente: “y se permita el examen del contenido del huevo”.

ESTADO DE APROBACION DEL ANTEPROYECTO DE REVISION DEL CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE
PARA LOS HUEVOS Y LOS PRODUCTOS DE HUEVO

156.  El Comité acordd remitir el Proyecto de Codigo a la Comision en su 28° periodo de sesiones para su
adopcion en el Tramite 5.

157.  La delegacion de los Estados Unidos de Ameérica presentd el documento CRD 51 en que se
describian la necesidad y los motivos para la elaboracion de un futuro anexo en que se proporcionaran
nuevas orientaciones sobre la elaboracion de un parametro de analisis (p. ej. OIA, OR, CR, criterios de
elaboracion) para los tratamientos microbicidas de los huevos y los productos de huevo. El Comité acordo
que un grupo de redaccion encabezado por los Estados Unidos de América?', elaboraria el anexo al Proyecto
de Codigo en el que se especificara el tratamiento microbicida eficaz, incluida la pasteurizacion, asi como la
aplicacion de OIA, OR y CR™.

|NFOR|\/|ES’DE LAS CONSULTAS ESPECIALES FAO/OMS DE EXPERTOS SOBRE LA
EVALUACION DE RIESGOS DE PELIGROS MICROBIOLOGICOS EN LOS ALIMENTOS Y
CUESTIONES AFINES (tema 9 del programa)®

158.  Los representantes de la FAO y de la OMS presentaron el documento y proporcionaron una
descripcion general de las actividades de la FAO/OMS pertinentes para el trabajo del Comité. Se sefalaron a
la atencion del Comité cuestiones de particular importancia para el programa de trabajo de esta reunion.

159.  El representante de la FAO presenté un informe actualizado del trabajo que habia emprendido la
FAO/OMS como respuesta a la peticion formulada por el Comité en su 36" reuniéon para continuar los
trabajos de evaluacion de riesgos de E. sakazakii en las formulas (preparados) en polvo para lactantes e
informo al Comité de que la FAO/OMS estaba planificando celebrar una reunion técnica el afio entrante para
finalizar dichos trabajos de evaluacidon de riesgos. Se invitd al Comité a proporcionar orientacion a la
FAO/OMS sobre el asesoramiento cientifico adicional necesario para que pudiera tenerse en cuenta en la
finalizacion de la evaluacion de riesgos (véase también el parr. 96). En lo referente a su trabajo en este
sector, el representante de la OMS inform6 al Comité sobre el proyecto de resolucion preparado por el
Consejo Ejecutivo de la OMS para que fuera ratificado en la siguiente Asamblea Mundial de la Salud, por la
que se solicitaba al Codex que terminara urgentemente los trabajos en curso para abordar la cuestion del
riesgo de contaminacion microbiologica en las formulas (preparados) en polvo para lactantes.

160.  Se inform6 al Comité acerca de dos nuevas iniciativas de la FAO/OMS de interés para los trabajos
del Comité i) la aplicacién de un procedimiento de consulta sobre la Elaboracion de estrategias practicas
para la gestion de riesgos basadas en los resultados de las evaluaciones de riesgos microbioldgicos (segin
se describe en el Anexo 2 del documento CX/FH 05/37/9) y ii) el establecimiento de una red sobre los virus
en los alimentos. Se invitdo al Comité a proporcionar informacion a la FAO y la OMS sobre estas nuevas
iniciativas y a determinar mejor sus necesidades en estos sectores.

SR 2 Grupo estaria integrado por: Argentina, Australia, Dinamarca, Japon, Nueva Zelandia, Suecia, Tailandia, la ALA y

la ICMSF.
22 CRD 51 (Estados Unidos de América).
2 CX/FH 05/37/9; CRD 6 (FAO/OMS); CRD 13 (CE).
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161.  Los representantes de la FAO y la OMS tomaron nota de las preguntas sobre la evaluacion de riesgos
y de la peticion de asesoramiento cientifico formuladas en el documento CX/FH 05/37/11 y asesoraron al
Comité sobre la necesidad de realizar algunas aclaraciones antes de remitir la peticion a la FAO/OMS. La
delegacion de los Estados Unidos de América sefiald que la peticidon de asesoramiento cientifico se limitaba
al Apéndice 2 del Documento de Debate sobre las Directrices para la Aplicacién de los Principios
Generales de Higiene de los Alimentos para el Control Basado en el Riesgo de Escherichia coli
Enterohemorréagica en la Carne de Vacuno Picada y los Embutidos Fermentados (CX/FH 05/37/11).

162.  El representante de la FAO informo6 al Comité sobre los progresos realizados por la FAO/OMS en
cuanto a la peticion formulada por el CCFH en su 35" reunion, de elaborar directrices sobre los obstaculos a
la aplicacion del sistema de APPCC, y criterios para superarlos, en las pequefias empresas y las empresas
menos desarrolladas. El texto completo del proyecto de documento FAO/OMS “Orientacion para los
Gobiernos sobre la aplicacion del sistema de APPCC en las pequefias empresas y/o las empresas menos
desarrolladas” se present6 en el documento CRD 6. El representante de la FAO indicé que la Organizacion
estaba elaborando un recurso basado en Internet para proporcionar informacion sobre criterios nacionales
que atafien a la aplicacion del sistema de APPCC en las pequefias empresas y/o las empresas menos
desarrolladas como complemento del documento de orientacion.

163.  El representante de la FAO senalé que ésta era una oportunidad importante para compartir el
proyecto de documento e informd a los delegados de que se podria proporcionar mas informaciéon y/o
aclaraciones durante la reunion.

164.  El representante de la FAO sefalé al Comité el hecho de que la FAO/OMS estaba procediendo a
organizar una reunion técnica/revision de expertos para examinar los datos disponibles sobre los posibles
riesgos y ventajas del uso del sistema de lactoperoxidasa. En respuesta a las preocupaciones expresadas por
la delegacion de Cuba en cuanto al retraso de este trabajo y la necesidad de proporcionar asesoramiento
cientifico sobre esta cuestion de manera puntual, el representante de la FAO informo de que las conclusiones
del examen de expertos serian presentadas al Comité en la siguiente reunion.

165.  Asimismo, se inform6 al Comité acerca de los criterios aplicados por la FAO y la OMS para
determinar las prioridades de las peticiones de asesoramiento cientifico formuladas por todos los comités del
Codex, tal como se habia acordado en la 55° reunion del Comité Ejecutivo del Codex™.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LAS DIRECTRICES PARA LA APLICACION DE LOS
PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS PARA EL CONTROL BASADO
EN EL RIESGO DE SALMONELLA SPP. EN LAS AVES DE CORRAL (tema 10 del programa)®

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LAS DIRECTRICES PARA LA APLICACION DE LOS
PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS PARA EL CONTROL BASADO
EN EL RIESGO DE ESCHERICHIA COLI ENTEROHEMORRAGICA EN LA CARNE DE
VACUNO PICADA Y LOS EMBUTIDOS FERMENTADOS (tema 11 del programa)®

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LAS DIRECTRICES PARA LAS OPCIONES DE GESTION
DE RIESGOS PARA CAMPYLOBACTER EN LOS POLLOS PARA ASAR (tema 12 del programa)®’

PERFIL DE RIESGOS DE VIBRIO SPP. EN LOS MARISCOS (tema 13 a) del programa)®®

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LOS VIRUS EN LOS ALIMENTOS (tema 13 b) del
programa)®

166.  Debido a limitaciones de tiempo, el Comité examiné estos cinco temas del programa en conjunto.

167. El Comité recordd que habia acordado anteriormente un procedimiento para examinar nuevos
trabajos (véase el tema 3 del programa). Tras reconocer que estos documentos de debate habian sido
examinados en varias reuniones, el Comité convino en que seria oportuno aplicar el procedimiento
recientemente establecido para examinar nuevamente posibles trabajos adicionales sobre estos temas.

# ALINORM 05/28/3, parr. 75

3 CX/FH 05/37/10; CRD 18 (Tailandia); CRD 20 (Bolivia); CRD 26 (Brasil); CRD 37 (Indonesia); CRD 47 (Cuba);
CRD 48 (Comunidad Europea); CRD 49 (Costa Rica); CRD 50 (India).

% CX/FH 05/37/11; CRD 20 (Bolivia); CRD 47 (Cuba); CRD 48 (Comunidad Europea); CRD 53 (Honduras).

27 No se prepar6 el documento.

2 CX/FH 05/37/14; CRD 45 (Comunidad Europea); CRD 47 (Cuba); CRD 49 (Costa Rica).

¥ CX/FH 05/37/14; CRD 45 (Comunidad Europea); CRD 47 (Cuba); CRD 49 (Costa Rica).
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168.  Por consiguiente, el Comité acordd incluir los cinco posibles sectores de trabajos futuros en el
sistema de gestion de los trabajos del Comité (véase el Apéndice V) e identificé los siguientes paises para
preparar propuestas por escrito.

SUECIA: Directrices para la Aplicacion de los Principios Generales de Higiene de los Alimentos
para el Control Basado en el Riesgo de Salmonella spp. en los Pollos para Asar.

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA: Directrices para la Aplicacion de los Principios Generales de
Higiene de los Alimentos para el Control Basado en el Riesgo de Escherichia coli
Enterohemorréagica en la Carne de Vacuno Picada y los Embutidos Fermentados.

NUEVA ZELANDIA: Directrices para las Opciones de Gestion de Riesgos para Campylobacter en
los Pollos para Asar.

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA: Vibrio spp en los mariscos
PAISES BAJOS: Virus en los alimentos
Otros asuntos

169.  El Comité recordd también que, en su 36" reunién, habia acordado aplazar por el momento los
trabajos sobre el Anteproyecto de Directrices para la Reutilizacion Higiénica del Agua de Elaboracion en
las Fabricas de Alimentos y el Documento de Debate sobre el Anteproyecto de Directrices para la
Evaluacion de Materias Objetables en los Alimentos. La delegacion de los Estados Unidos de América
recomendd que el Comité suspendiera los trabajos sobre estos temas, ¢ indicd que no volveria a presentar el
Documento de debate sobre el Anteproyecto de Directrices para la Evaluacion de Materias Objetables en
los Alimentos para su examen como posible nuevo trabajo. Observando su considerable carga de trabajo
tanto presente como futura, asi como la constante baja prioridad atribuida al tema del Anteproyecto de
Directrices para la Reutilizacion Higiénica del Agua de Elaboracion en las Plantas de Elaboracién de
Alimentos, la delegacion de los Estados Unidos de América recomendd a la Comision que suspendiera los
trabajos sobre dicho tema. No se lleg6 a examinar la propuesta por falta de tiempo.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS: (tema 13 del programa)

PROYECTO DE MANDATO PARA LA CONSULTA FAO/OMS DE EXPERTOS SOBRE LOS USOS DE CLORO
ACTIVO * (tema 13 del programa c)*

170.  La delegacion del Canada presentd este tema del programa de trabajo e indico que el Comité del
Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos (CCFAC), en su 36" reunion, habia
solicitado a la FAO/OMS que convocara una consulta de expertos para realizar una evaluacion completa de
riesgos sobre los usos de cloro activo, teniendo en cuenta las ventajas y los riesgos. El Comité sefialé que su
tarea consistia en examinar las cuestiones relativas a los riesgos/ventajas de los usos de cloro activo en sus
respectivos ambitos de competencia y en elaborar mandatos y planteamientos especificos, dentro de sus
respectivos mandatos, para asegurar que la Consulta abarcara todas las cuestiones. La delegacion del Canada
sugirié que el debate del Comité se centrara en las cuestiones de examen contenidas en este documento.

171.  La delegacion de los Paises Bajos, hablando en nombre de los Estados Miembros de la Union
Europea presentes en la reunion, indico que el uso de cloro activo para fines de descontaminacion de los
alimentos o en relacion con la elaboracién de los alimentos, no estaba permitido en muchos paises. El
observador de la FIL indic6 que la inclusion de las superficies que entran en contacto con los alimentos
podria ampliar excesivamente el ambito de aplicacion de la evaluacion de riesgos; no obstante, el Comité, a
fin de asegurar una evaluacion completa de riesgos, concluyd que €sta era una consideracion necesaria,
puesto que el cloro se utilizaba ampliamente en la limpieza de las superficies que entran en contacto con los
alimentos para fines de control de la contaminacion microbiologica.

3 Aspectos de interés para el CCFH.

3 CX/FH 05/37/15; CRD 8 (CE); CRD 26 (Brasil); CRD 47 (Cuba); CRD 50 (India); CRD 53 (Honduras).
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172.  El Comité aclard que el tercer apartado de las cuestiones de examen, relacionado con la eficacia
relativa de las tecnologias alternativas, deberia presentarse en comparacion con el cloro, y se enmendd el
quinto apartado para incluir el examen de la proliferacion de microorganismos patégenos después de la
eliminacion (parcial) de la flora inicial mediante la aplicacion de sustancias antimicrobianas. Al evaluar la
eficacia antimicrobiana del cloro activo o de otros métodos alternativos, se subrayd la importancia de
examinar otras caracteristicas de los alimentos, ademas del pH, las caracteristicas del agua, la fase en el
proceso de produccion y la pureza de los compuestos de cloro activo, y se incluyo entre los elementos que
requerian elaboracion.

173. A efectos de emprender una evaluacion completa de riesgos, se incluyeron en el mandato, entre los
elementos que requerian ser examinados, dos asuntos relacionados con las preocupaciones relativas a la
calidad (cambios organolépticos en el producto, y el efecto del tratamiento antimicrobiano en la retencion de
agua). No obstante, se cuestiond la validez de su inclusion, puesto que se considerd que, si bien se trataba de
temas importantes, no era probable que fueran considerados adecuadamente por los evaluadores de riesgos.

174.  El Comité acordd adjuntar el mandato de la Consulta FAO/OMS de expertos sobre el uso del cloro
activo (véase el Apéndice VI).

OTROS ASUNTOS
Disposiciones de higiene en las normas de Codex para productos comercialmente estériles

175.  En respuesta a la solicitud del Comité de Codex sobre Frutas y Hortalizas Elaboradas (véase el
parr. 14), el Comité aceptod las propuestas del Grupo Especial de Trabajo, presentadas en el documento
CRD 55, y recomend6 que para las normas del Codex para productos elaborados de acuerdo con el Codigo
de Précticas de Higiene para los Alimentos Poco Acidos y Alimentos Poco Acidos Acidificados Envasados,
tales como el Anteproyecto de Norma del Codex para los Tomates en Conserva, la seccion relativa a la
higiene de los alimentos de estas normas deberia continuar conteniendo la disposicion sobre los criterios
microbiologicos, pero con una nota al pie de pagina que indicara que dichos criterios no estaban
recomendados para este tipo de productos.

176.  Por consiguiente, la disposicion deberia figurar como sigue:

El producto deberia ajustarse a cualesquiera criterios microbiolégicos establecidos de acuerdo con
los Principios para el Establecimiento y la Aplicacién de Criterios Microbiologicos para los
Alimentos (CAC/GL 21-1997).!

!, Para los productos tratados para hacerlos comercialmente estériles de acuerdo con el Codigo de Précticas de
Higiene Recomendado para Alimentos Poco Acidos y Alimentos Poco Acidos Acidificados Envasados
(CAC/RCP 23-1979, Rev. 1-1989), no se recomiendan criterios microbioldgicos, ya que no ofrecen ninguna
ventaja por lo que respecta a proporcionar al consumidor un alimento que sea inocuo e iddéneo para el
consumo.

RATIFICACION DE LAS DISPOSICIONES DE HIGIENE EN LAS NORMAS Y CODIGOS DE PRACTICAS DEL
CoDEx*

Anteproyecto de Cddigo de Précticas para el Pescado y los Productos Pesqueros

177.  De conformidad con el mandato del Comité de Codex sobre Higiene de los Alimentos, se invitd al
Comité a ratificar las disposiciones de higiene del Anteproyecto de Codigo de Practicas para el Pescado y los
Productos Pesqueros, incluidas las secciones 2.2, 2.14, 2.15, 2.17 y 2.18 de las Definiciones; seccion 6 -
Acuicultura, seccion 14 — Elaboracion de Camarones y Langostinos, seccion 15 — Elaboracion de
Cefalopodos, seccion 17 — Transporte, y seccion 18 — Venta al por menor.

178.  Tal como se habia acordado anteriormente (véase el parr. 17), el Comité examino el informe del
Grupo Especial de Trabajo (CRD 56) presentado por la delegacion de Noruega y acordo las siguientes
enmiendas propuestas por el Grupo de Trabajo:

32 CRD 17 (Cuestiones planteadas por la Comision y el Comité Ejecutivo, y Ratificaciones); CRD 29 (FAO — Codigos

para el pescado), CRD 56 (Informe del Grupo de Trabajo).
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Seccion 14 —Elaboracion de camarones y langostinos
Seccion 14.2.4 Almacenamiento en frio

179.  La frase “Véase la seccion 8.1.2 “Almacenamiento enfrio” para informacion general respecto del
pescado y los productos pesqueros” (tomado de la seccion 9 - Surimi congelado) deberia incluirse al
comienzo de esta seccion.

Seccion 14.2.11 Proceso de coccion

180.  Posibles peligros: La expresion “coccion insuficiente” deberia sustituirse por “Supervivencia de
microorganismos patégenos debido a coccion insuficiente".

Seccion 14.2.13 Enfriamiento
181.  Deberia enmendarse el tercer apartado de esta seccion para que diga:

“Solo debera utilizarse agua potable fria/con hielo o agua limpia para el enfriamiento, que no deberia ser
reutilizado para otros lotes, aunque para las operaciones continuas debera determinarse un procedimiento
de llenado maximo y de longitud del recorrido™.

182.  La razon de la inclusion de la referencia a la utilizacion de agua limpia se debia a la disposicion
contenida en los Principios Generales de Higiene de los Alimentos del Codex (CAC/RCP 1- 1969, Rev. 4 —
2003, seccion 5.5.1) de utilizar agua de mar limpia para fines de enfriamiento, siempre y cuando ello no
constituya un peligro para la inocuidad y la idoneidad del alimento.

183. La delegacion de Tailandia subrayo la importancia de que cuando se utilizara agua limpia, los
encargados de la elaboracion debian asegurarse de que el agua no contuviera microorganismos nocivos ni
sustancias en concentraciones que pudieran afectar a la salud del consumidor. Se sefialé que la expresion
“agua limpia” era una expresion general sin parametros microbioldgicos o quimicos especificos.

Seccion 14.2.16 Pesaje, envasado y etiquetado de todos los productos

184.  La frase “Véase la seccion 8.4.4 “Envoltura y envasado” y la seccion 8.5. “Envasado, etiquetas e
ingredientes” (tomado de la seccion 9 - Surimi congelado) deberia incluirse al comienzo de esta seccion. Las
secciones 8.4.4 y 8.5 abordan la cuestion del posible peligro de contaminacion microbiolédgica.

Seccion 14.2.18 Almacenamiento en estado congelado del producto final

185.  La frase “Véase la seccion 8.1.3 “Almacenamiento en estado congelado” para informacioén general
sobre el pescado y los productos pesqueros” (tomado de la seccion 9 — Surimi congelado) deberia incluirse al
comienzo de esta seccion, puesto que la seccion 8.1.3. abordaba la cuestion del posible peligro de patogenos
microbiologicos.

186.  El observador de Consumers International expreso su preocupacion acerca de los informes sobre el
abuso y uso incorrecto de los compuestos antimicrobianos en la acuicultura y las relaciones con la resistencia
a los antimicrobianos. Esta cuestion no se habia abordado en el Codigo de Practicas para el Pescado y los
Productos Pesqueros, y se subrayd la necesidad de revisar este Codigo de Practicas en la primera
oportunidad, como parte de los trabajos futuros del Codex sobre la resistencia a los antimicrobianos.

ESTADO DE RATIFICACION DE LAS DISPOSICIONES DE HIGIENE DEL_ANTEPROYECTO DE CODIGO DE
PRACTICAS PARA EL PESCADO Y LOS PRODUCTOS PESQUERQOS

187.  El Comité ratifico las disposiciones de higiene del Anteproyecto de Codigo de Practicas para el
Pescado y los Productos Pesqueros, incluidas las secciones 2.2, 2.14, 2.15, 2.17 y 2.18 de las Definiciones; la
seccion 6 - Acuicultura, seccion 14 —Elaboracion de camarones y langostinos, seccion 15 —Elaboracion de
cefalopodos, seccion 17 - Transporte y seccion 18 — Venta al por menor, en la forma enmendada
precedentemente.

Virus y gestion de riesgos de Vibrio spp.

188.  El Comité aprecio el interés y las aportaciones del CCFFP sobre Vibrio spp. en los mariscos y los
virus relacionados con la inocuidad de los moluscos bivalvos y reconocié que seria esencial que el CCFFP
emprendiera nuevos trabajos en este sector. El Comité reconocid las secciones pertinentes remitidas del
Anteproyecto de Norma de los Moluscos Bivalvos Vivos y Crudos, con el fin de reforzar la cooperacion y la
interaccion entre los Comités.
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189.  El Comité sefiald que las cinco evaluaciones de riesgos de la FAO/OMS sobre Vibrio spp. no se
habian completado todavia y que sélo se disponia de un perfil de riesgo para Vibrio parahemolyticus. El
trabajo adicional sobre las estrategias de gestion de riesgos para otros organismos de Vibrio spp. requeriria
perfiles de riesgos para estas combinaciones de patdogeno/producto.

190.  El Comité sefialdo que, debido a la carga muy pesada de trabajo, cualquier trabajo adicional sobre
Vibrio spp. y virus respecto de los moluscos bivalvos deberia subordinarse a los procedimientos de
establecimiento de prioridades del CCFH (véanse también los parrafos siguientes).

Gestidn de riesgos de Vibrio spp.

191.  Con respecto a la propuesta del CCFFP de que el Comité continuara los trabajos sobre la gestion de
riesgos de Vibrio spp. prestando particular atencion a los moluscos bivalvos, el Comité opiné que la
propuesta sobre Vibrio spp. (véase el parr. 168) deberia considerar como prioritario lo siguiente:

a) Evaluar los resultados de las evaluaciones de riesgos sobre Vibrio spp. en los mariscos y formular
recomendaciones sobre como deberia traducirse todo ello en buenas practicas de higiene y en
estrategias de gestion de riesgos.

b) Examinar las preguntas presentadas por el CCFFP relativas al perfil de riesgos de Vibrio spp.
(ALINORM 04/27/18 parr. 128), y tenerlos en cuenta al examinar el trabajo del Comité.

Virus en los mariscos

192.  El Comité tomd nota de la recomendacion del Grupo Especial de Trabajo de que se prosiguieran los
trabajos sobre un perfil de riesgos sobre los virus en los alimentos y de centrar los trabajos primero en los
mariscos en general, prestando particular atencion a los moluscos bivalvos (véase el parr. 168).

FECHA Y LUGAR DE LA SIGUIENTE REUNION (tema 14 del programa)

193.  Se inform6 al Comité de que se habia previsto provisionalmente que la 38* reunion del CCFH se
celebrara en Washington D.C., Estados Unidos de América, del 14 al 19 de noviembre de 2006, a reserva de
la confirmacion de los gobiernos hospedantes y la Secretaria del Codex.
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RESUMEN DEL ESTADO DE LOS TRABAJOS
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Ryosuke Ogawa

Director

International Affairs Office, Food Safety and
Consumer Policy Division,

Food Safety and Consumer Affairs Bureau, Ministry of
Agriculture, Forestry and Fisheries

1-2-1, Kasumigaseki, Chiyoda-ku, Tokyo, 100-8950,
Japan

Tel: +81-3-5512-2291

Fax:+81-3-3597-0329

E-mail: ryousuke ogawa@nm.maff.go.jp

Masahiro Miyazako

Deputy Director

Food Safety and Consumer Policy Division, Food
Safety and Consumer Affairs Bureau, Ministry of
Agriculture, Forestry and Fisheries

1-2-1, Kasumigaseki, Chiyoda-ku, Tokyo, 100-8950,
Japan

Tel: +81-3-5512-2291

Fax:+81-3-3597-0329

E-mail: masahiro_miyazako@nm.maff.go.jp

Tomoaki Imamura

Technical Adviser

Associate Professor, Department of Planning
Information and Management, The University of
Tokyo Hospital

7-3-1 Hongou, Bunkyou-ku, Tokyo 113-8655
Phone: +81-3-5800-8716

Fax: +81-3-5800-8765

E-mail: imamura-t@umin.ac.jp

Yohko Shimizu

Technical Adviser

Lecturer, School of Medicine, Nihon University

30-1 Ohyaguchikamicyo, Itabashi-ku, Tokyo 173-0032
Phone: +81-3-3972-8111

Fax: +81-3-3972-9560

E-mail: yshimizu@med.nihon-u.ac.jp

Takeshi Morita

Deputy Director

Inspection and Safety Division, Department of Food
Safety, Pharmaceutical and Food Safety Bureau,
Ministry of Health, Labour and Welfare

1-2-2 Kasumigaseki, Chiyoda-ku, Tokyo 100-8916
Tel: +81 3 3595 2337

Fax:+81 3 3503 7964

Email: morita-takeshi@mhlw.go.jp
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Hajime Toyofuku
Senior Researcher
National Institute of Health Sciences

1-18-1 Kamiyouga, Setagaya-ku, Tokyo 158-8501,

Japan

Tel: +81 3 3700 1403

Fax: +81 3 3700 1483
Email: toyofuku@nihs.go.jp

KENYA

Kilinda Kilei

SPHO-Food Safety

Ministry of Health — Public Health
BOX 30016 — Nairobi

Tel: 254 020 271 5677

Fax: 254 020 271 0055

Email: papakilei@yahoo.com

James Karitu

Senior Veterinary Officer

Veterinary Research Laboratory

P.O. Box 00625 Kangemi, Nairobi 631390
Phone: 254-20-631390

Fax: 254-20-631273

Email: ngandukaritu@yahoo.com

Immaculate Odwori

Head of Quality Assurance
Kenya Bureau of Standards

PO BOX 54974 - 00200 Nairobi
Tel: + 254 20 605490

Fax:+ 254 20 609660

Email: odworii@kebs.org

REPUBLIC OF COREE, REPUBLIQUE DE
COREA, REPUBLICA DE COREA

Jong-Soo Kim

Assistant Director
Health-Functional Food Division
Food Safety Bureau

Korea Food and Drug Administration
#5 Nokbun-dong, Eunpyung-gu
Seoul, 122-704

Republic of Korea

Tel: 8223801311

Fax:82 2 382 8380

E-mail: jonsu@kfda.go.kr

Jong-seok Park

Scientific Officer

Food Microbiology Division

Food Safety Evaluation Department
Korea Food and Drug Administration
#5 Nokbun-dong, Eunpyung-gu
Seoul, 122-704

Republic of Korea

Tel: (82) 2-380-1682~3

Fax:(82) 2-382-4892

E-mail : johnspak@kfda.go.kr

Dae-Weon Choi

Assistant Director

Food Safety Division

Food Safety Bureau

Korea Food and Drug Administration
[#5 Nokbun-dong, Eunpyung-gu
Seoul, 122-704

Republic of Korea

Tel: (82) 2-380-1726~7

Fax :( 82) 2-388-6396

E-mail: cdaewon@kfda.go.kr

Hyeyoung Cho

Senior Researcher

Food Sanitation Council
Ministry of Health and Welfare
#5 Nokbun-dong, Eunpyung-gu
Seoul, 122-704

Republic of Korea

Tel: (82) 2-380-1558

Fax:(82) 2-388-6396

E-mail: grimme76@mohw.go.kr

Ki-Hyang Kim

Veterinarian Researcher

Dept. of Food Industry Development
Div. of Food Safety Team

Korea Health Industry Development Institute
57-1 Noryangjin-dong, Dongjak-gu
Seoul, 156-800

Republic of Korea

Tel: (82) 2-2194-7318

Fax:(82) 2-824-1763

E-mail : kimkh@khidi.or.kr

LESOTHO

Reuben Moeletsi Khoanyane

Senior Health Inspector

Ministry of Health and Social Welfare
Environmental Health Division

BOX 514 — Maseru, 100

Lesotho — Southern Africa

Tel: 223 16 605

Fax: 223 11014

Email: khoanyaner@health.gov.ls

MALAYSIA/MALAISIE/MALASIA

Abd. Rahim Mohamad
Director

Food Safety and Quality Division
Ministry of Health

Level 3, Block E7, Parcel E
Pusat Pentadbiran Kerajaan Persekutuan
62590 Putrajaya

MALAYSIA

Tel: +603 8883 3502

Fax:+603 8889 3815

Email: amohd42@yahoo.com
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Azriman Rosman

Principal Assistant Director

Food Safety and Quality Division
Ministry of Health

Level 3, Block E7, Parcel E
Pusat Pentadbiran Kerajaan Persekutuan
62590 Putrajaya

MALAYSIA

Tel: +603 8883 3509

Fax:+603 8889 3815

Email: azrros@yahoo.com

MEXICO/MEXIQUE/MEXICO

Carolina Jamarillo

Directora de Dictamen

COFEPRIS / Secretaria de Salud
Monterrey N° 33 Col. Roma — C.P. 06700
México, D.F.

Tel: 551 41 605

Fax: 551 41 407

Email: cjaramillo@salud.gob.mx

NETHERLANDS/PAYS-BAS/PAISES BAJOS

Anneke Toorop

(EU spokesperson and head of delegation)
Policy Coordinator Food Hygiene
Ministry of Health Welfare and Sports

PO Box 20350

The Hague 2500 EJ

Phone: +31 622 24 6213

Fax: +31 62224 6213

Email: anneke.toorop@vwa.nl

Wieke Galama

Policy Officer
Department of Agriculture
Nature and Food Quality
P.O. Box 20401

The Hague 2500 EK

Tel: +31 70 378 5937
Fax: +31 70 340 5554

Email: w.t.galama@minlnv.nl

Jan van Kooij

Senior Public Health Officer

The Food and Consumer Product Safety Authority
(VWA)

PO Box 19506

2500 CM The Hague

The Netherlands

Tel: +31 70 448 4812

Fax:+31 70 448 4747

E-mail: jan.van.kooij@vwa.nl

Gerrit M. Koornneef

Food Legislation Officer

Main Board for Arable Products
PO Box 29739

DEN HAAG 2502 LS

Phone: +31 70 370 8323

Fax: +3170370 8444

Email:

Suzanne Van Gerwen

Unilever Research and Development

PO Box 114

3130 AC Vlaardingen

Phone: +31 10 460 5578

Fax: +31 10460 5188

Email: suzanne-van.gerwen@unilever.com

Kari Tollikko

Principal Administrator

General Secretariat of the Council of the European
Union

Rue de la Loi 175 B — 1048 Brussels

Belgium

Tel: + 32 2 285 7841

Fax:+ 32 2 285 9425

Email: kari.tollikko@consilium.eu.int

NEW ZEALAND/NOUVELLE
ZELANDE/NUEVA ZELANDIA

Steve Hathaway

Director

Programme Development

New Zealand Food Safety Authority
PO Box 646

Gisborne

Tel: 64 6 867 1144

Fax: 64 6 868 5207

Email: steve.hathaway@nzfsa.govt.nz

Judi Lee

Assistant Director

Programme Development Group
New Zealand Food Safety Authority
95 McGregor Road RD2

Papakura

Tel: 64 9 292 9131

Fax: 64 92929131
Email:judi.lee@nzfsa.govt.nz

Jenny Bishop

Programme Manager (Technical Standards)
Domestic and Imported Food

New Zealand Food Safety Authority

PO Box 2835

Wellington

NEW ZEALAND

Tel: 64 4 463 2686

Fax:64 4 463 2675

Email: jenny.bishop@nzfsa.govt.nz

Dianne Schumacher

Programme Manager (RMPS — Manufacturing)
Dairy and Plant Groups

New Zealand Food Safety Authority

4 Oxford Tce

RD 24 Stratford

NEW ZEALAND

Tel: 64 6 762 8701

Fax:64 6 762 8721

Email: dianne.schumacher@nzfsa.govt.nz
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NICARAGUA

Clara lvania Soto Espinoza

Licenciada Ciencia de los Alimentos

Ministerio de Salud / Managua

Frente al Supermercado La Colonia

Rubenia PTO107

Tel: 505 289 4839 /289 4717 Ext. 115

Fax: 505 289 4839

Email: clarasot@yahoo.com
alimento@minsa.gob.ni

NIGERIA

A. Komolafe

Deputy Director

Standards Organization of Nigeria (SON)
13/14, Victoria Arobieke Street,

Lekki Peninsula Scheme 1, Lekki — Lagos
Tel: 234 1 270 8237

Fax:234 1270 8237

Email: abikomos@yahoo.com

Jane Nzeoma

Chief Regulatory Officer

National Agency for Food & Drug
Administration and Control (NAFDAC)
23,Temple Road, Ikoyi - Lagos

Tel: 234 1-2690676

Fax: 234 1 - 2695006

E-mail: janenzeoma@yahoo.com

NORWAY/NORVEGE/NORUEGA

Bjorn Gondrosen

Senior Adviser

Norwegian Food Safety Authority
Head Office

PO Box 383

Brumunddal N-2381

Phone: 47-23-21-67-85

Fax: 47-23-21-68-01

Email: bjgon@mattilsynet.no

Gunn H. Knutsen

Senior Adviser

Norwegian Food Safety Authority
Head Office

P.O. Box 383

Brumunddal N-2381

Phone: 47-23-21-68-63

Fax: 47-23-21-68-01

Email: guhkn@mattilsynet.no

Hilde Kruse

Deputy Director

National Veterinary Institute
PO Box 8156 Dep

Oslo N-0033

Phone: 47-23-21-64-80

Fax: 47-23-21-64-85
Email: hilde.kruse@vetinst.no

PARAGUAY

Lilian Martinez de Alonso

Directora General del Instituto Nacional de Tecnologia
y Normalizacion — Punto de contacto del Codex
Instituto Nacional de Tecnologia y Normalizacion
(INTN)

Avda. Gral. Artigas 3973 Esq. Gral. Roa. C.C. 967
Tel: 59521 297 516

Fax: 595 21 290 873

Email: direccion@intn.gov.py

Rocio Abed

Secretaria Ejecutiva del Comité Nacional del Codex —
Paraguay

Instituto Nacional de Tecnologia y Normalizacion
(INTN)

Avda. Gral. Artigas 3973 esq. Gral. Roa. C.C. 967
Tel: 595 21 293 748/ 290 160 Int. 131

Fax: 595 21 293 748

Email: codex@intn.gov.py

Elsi Ovelar

Jefe del Departamento de Normas

Instituto Nacional de Alimentacion y Nutricion
(INAN)— MSP y BS

Santisima Trinidad e/ Itapcia — Asuncioén

Tel: 595 21 206 874

Fax: 595 21 206 874

Email: inanpy@hotmail.com

Lucila Patifio

Coordinadora del Subcomité de Higiene de los
Alimentos

Instituto Nacional de Alimentacion y Nutricion
(INAN) - MSP y BS

Santisima Trinidad e/ Itapcia — Asuncion

Tel/ Fax: 595 21 206 874

Email: inanpy@hotmail.com
lucilpat@yahoo.com.ar

Zuny Zarza de Riquelme

Coordinadora General del Subcomité de Higiene de los
Alimentos

Instituto Nacional de Alimentaciéon y Nutricion
(INAN) - MSP y BS

Santisima Trinidad e/ Itapcia — Asuncion

Tel/ Fax: 595 21 206 874

Email: inanpy@pla.net.py

Claudia Aguilera

Primer Secretario

Embajada del Paraguay

Av. Las Heras 2545 C.P. 1425.

Capital Federal

Tel: 54 11 4802-3432

Fax: 54 11 4801-0657

Email: aguilera.embajar@fibertel.com.ar
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Julia Saldivar
Jefe del Laboratorio

Instituto Nacional de Alimentos y Nutricion del MSP y

BS

Tel: 595 21 20 6874

Fax: 595 21 20 6874

Email: juliadesaldivar@telesurf.com.py

PERU/ PEROU/PERU

Carlos Pastor Talledo

Secretario técnico del CNC

Direccion General de Salud Ambiental — DIGESA —
Ministerio de Salud

Las Amapolas N° 350 Lince Lima — Peru

Tel: 511 442 8353 Anexo 124

Fax: 511 442 8353 Anexo 204

Email: codex@digesa.sld.pe

Alejandra Diaz Rodriguez

Miembro del CNC|

Comision para la Promocion de Exportaciones —

PROMPEX

Republica de Panama N° 3647

Lima 27 — Peru

Tel: 511 222 1222

Fax: 511 421 3179

Email: adiaz@prompex.gob.pe
acring@correo.dnet.com.pe

ROMANIA/ROUMANIE/RUMANIA

Monica Mariana Neagu

Director — Division For Standards, Marks and Food
Quality

National Sanitary Veterinary and Food Safety
Authority

Bucharest

Tel: 0040 21 746 5495

Fax:

Email: nm-neagu@yahoo.com

SINGAPORE/SINGAPOUR/SINGAPUR

Huay Leng Seah

Assistant Director (Food Control)

Agri-Food and Veterinary Authority of Singapore 5
Maxwell Road #18-00 Tower Block, MND Complex
Singapore 069110

Phone: 65-6325-5480

Fax: 65-6324-4563

Email: seah_huay_leng@ava.gov.sg

Him-Hoo Yap

Head, Animal, Meat & Seafood Regulatory Branch
Agri-Food & Veterinary Authority of Singapore

5 Maxwell Road # 02-03

Tower Block MND Complex

Tel: 65 6325 7865

Fax:65 6227 6403

Email: yap_him_hoo@ava.gov.sg

SOUTH AFRICA/ L’AFRIQUE DU SUD/
SUDAFRICA

Francina Makhoane

Assistant Director

Department of Health

Private Bag X828 Pretoria 0001
Tel: +27 12 312 0158

Fax: +27 12 312 3162

Email: makhof@health.gov.za

SPAIN/ESPAGNE/ESPANA

Maria Luisa Aguilar

Jefe de Servicio

Ministerio de Sanidad y Consumo
Agencia Espafiola de la Seguridad
Alimentaria

¢/ Alcala 56

28071 Madrid

Phone: 91-33-80-429

Fax: 91-33-80-561

Email: maguilar@msc.es

Iciar Fierros Sanchez-Cuenca

Jefe de Seccidn-Veterinaria

Agencia espaiiola de Seguridad Alimentaria
¢/ Alcala, 56 Madrid 28071

Espania

Tel: +34-91-338-07-73

Fax:+ 34-91-338-00-73

Email: ifierros@msc.es

José Andrés Gil Berduque

Jefe de Equipo de la Red de Alerta Sanitaria
Veterinaria

Ministerio de Agricultura Pesca y Alimentacion
Subdireccion General de Sanidad Animal

C/ Alfonso XII N° 62 - 28071 Madrid

Tel: + 34 91 347 83 06

Fax:+ 34 91 347 82 99

Email: jgilber@mapya.es

SWEDEN/SUEDE/SUECIA

Kerstin Jansson

Head of Delegation

Ministry of Agriculture, Food and Consumer Affairs
SE-103 33 Stockholm

Sweden

Tel. +46 8 405 11 68

Fax:+46 8 20 64 96

E-mail: kerstin.jansson@agriculture.ministry.se

Karin Winberg

Chief Government Inspector
National Food Administration
Box 622

SE-751 26 Uppsala

Sweden

Tel: +46 18 17 56 09

Fax. +46 18 10 58 48

E-mail: kawi@slv.se
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Lars Plym Forshell

Assistant Chief Veterinary Officer
National Food Administration
Box 622

SE-751 26 Uppsala

Sweden

Tel. +46 18 17 55 82

Fax:+46 18 10 58 48

E-mail: lapl@slv.se
SWITZERLAND/SUISSE/SUIZA

Christina Gut Sjoeberg

Head of Delegation

Section of Microbiology and Biotechnology
Food Science Division

Swiss Federal Office of Public Health
Schwarzenburgstrasse 165

Bern CH-3003

Phone: 41-31-322-68-89

Fax: 41-31-322-95-74

Email: christina.gut@bag.admin.ch

Jean A. Vignal

Regulatory Affairs

Nestle Ltd.

Avenue Henri Nestle, 55
Vevey CH-1800

Phone: 41-21-924-35-01

Fax: 41-21-924-45-47
Email: jean.vignal@nestle.com

Thomas Jemmi

Head International Affairs/Research Management
Swiss Federal Veterinary Office

CH-3003 Bern, Switzerland

Tel: +41 31 323 85 31

Fax:+41 31 324 82 56

Email: Thomas.jemmi@bvet.admin.ch

THAILAND/ THAILANDE/ TAILANDIA

Pakdee Pothisiri

Secretary — General

Food and Drug Administration
Ministry of Public Health

Tivanon Rd

Nonthaburi 11000

Phone: 662-590 7003

Fax: 662-590 8636

Email: ppakdee@health.moph.go.th

Sasitorn Kanarat

Director of Veterinary Public

Health Laboratory

Department of Livestock Development

Tivanon Road

Bangkadee, Pathum-Thani 12000

Phone: 662-967- 9700 Ext. 1121, 1114

Fax: 662-967-9215

Email: s_kanarat@yahoo.com
skanarat@hotmail.com

Dr. Suwimon Keeratipibul

Associate Professor

Representative of Food Industry Group
Federation of Thai Industries

Queen Sirikit National Convention Center
Zone C, Floor, 60 New Rachadapisek Rd., Building,
Klongtoey, Bangkok 10110

Department of Food Technology

Faculty of Science

Chulalongleorn University

Phyathai Road, Bangkok 10330

Phone: 662-218-5515 to 6

Fax: 662-254-4314

Email: Suwimon.K@chula.ac.th

Pisan Pongsapitch

Standards Officer

National Bureau of Agricultural Commodity and Food
Standards

Ministry of Agriculture and Cooperatives
Rajadamnern Nok Avenue

Bangkok 10200

Phone: 662-280-3887

Fax: 662-280-3899

Email: pisanp@yahoo.com

pisan@acfs.go.th

Pranee Srisomboon

Executive Manager

Thai Food Processors' Association
170/21-22 9th Floor Ocean Tower 1 Bldg
New Ratchadapisek Road

Klongtoey Bangkok 10110

Phone: 662-261-2684-6

Fax: 662-261-2996-7

Email: thaifood@thaifood.org

TUNISIA/TUNISIE/TUNEZ

Mabrouk Nedhif

Director

Ministére de la Santé Publique
Bad Saadoun 1005 TUNIS

Tel: 00 21 6576 115

Fax 00 21 6576 010

Email : mabrouk.nedhif@rns.tn

UNITED KINGDOM/ROYAUME
UNI/REINO UNIDO

Chris Pratt

Head of Delegation

Head of Food Hygiene Policy and Legislation Unit
Primary Production Division

Food Standards Agency

8th Floor, Aviation House

125 Kingsway

London WC2B 6NH

Phone: 44-20-7276-8982

Fax: 44-20-7276-8910

Email: chris.pratt@foodstandards.gsi.gov.uk
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Paul Cook

Head of Food Hazards and Consumer Protection
Branch

Microbiological Safety Division

Food Standards Agency

8th Floor, Aviation House

125 Kingsway

London WC2B 6NH

Phone: 44-20-7276-8950

Fax: 44-20-7276-8907

Email: paul.cook@foodstandards.gsi.gov.uk

Kieran Power

Head of General Hygiene Branch
Primary Production Division
Food Standards Agency

8th Floor, Aviation House

125 Kingsway

London WC2B 6NH

Phone: 44-20-7276-8978

Fax: 44-20-7276-8908

Email:
kieran.power@foodstandards.gsi.gov.uk

UNITED STATES OF AMERICA/
ETATS-UNIS D'AMERIQUE/ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA

Robert Buchanan

(Head of Delegation)

US Food and Drug Administration

Center for Food Safety and Applied Nutrition
5100 Paint Branch Parkway

College Park, MD 20740

Phone 301-436-2369

Fax 301-436-2642

Email: Robert.Buchanan@cfsan.fda.gov

Rebecca Buckner

(Co-Alternate Delegate)

US Food and Drug Administration

Center for Food Safety and Applied Nutrition
5100 Paint Branch Parkway

College Park, MD 20740

Phone 301-436-1486

Fax 301-436-2632

Email: Rebecca.Buckner@cfsan.fda.gov

Perfecto Santiago

(Co-Alternate Delegate)

Deputy Assistant Administrator

Office of Food Security and Emergency Preparedness
Rm. 3130-South

U.S. Department of Agriculture

1400 Independence Ave. SW
Washington, D.C. 20250

Phone: 202-205-0452

Fax: 202-690-5634

Email: Perfecto.Santiago@fsis.usda.gov

Robert Brackett

Director

Center for Food Safety and Applied Nutrition
US Food and Drug Administration

5100 Paint Branch Parkway

College Park, MD 20740

Phone 301-436-1600

Fax 301-436-2668

Email: Robert.Brackett@cfsan.fda.gov

Richard F. Brown

Senior Staff Officer

FSIS, Office of International Affairs
Rm. 3843-South

U.S. Department of Agriculture

1400 Independence Ave. SW
Washington, D.C. 20250

Phone: 202-690-2679

Fax: 202-720-6050

Email: Richard.Brown@fsis.usda.gov

Sherri Dennis

Risk Analysis Coordinator

Office of Science, HFS-006

Center for Food Safety and Applied Nutrition
Food and Drug Administration

5100 Paint Branch Parkway

College Park, Maryland 20740

Phone 301-436-1914

Fax 301-436-2641

Email: SDennis@cfsan.fda.gov

Daniel Engeljohn

Deputy Assistant Administrator

Office of Policy, Program, and Employee Development
Rm 3149-South

U.S. Department of Agriculture

1400 Independence Ave. SW

Washington, D.C. 20250

Phone: 202-205-0495

Fax: 202-401-1760

Email: Daniel. Engeljohn@fsis.usda.gov

Karen Stuck

Assistant Administrator

Office of International Affairs
Food Safety e Inspection Service
U.S. Department of Agriculture
1400 Independence Ave. SW
Washington, D.C. 20250

Phone: 202-720-3473

Fax: 202-690-3856

Email: Karen.Stuck@fsis.usda.gov

Linda Swacina

Director, Food Safety Institute of the Americas
Food Safety and Inspection Service, USDA
Suite 1321 Claude Pepper Federal Bldg.

51 S.W. First Avenue

Miami, FL. 33130

Phone: 305-347-5552

Fax: 305-530-6066

Email: Linda.Swacina@fsis.usda.gov
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Daniel March

Associate Director of Food Safety
Mead Johnson Nutritionals

725 East Main Street

Zeeland, MI 49464

Phone 616-748-7119

Fax: 616-748-7252

Email: Daniel. March@bms.com

Karl Olson

Manager, Microbiology and Sterilization Technology
Ross Products Division, Abbott Laboratories

625 Cleveland Avenue

Dept. 103154/RP4-3

Columbus, OH 43215-1724

Phone 614-624-7040

Fax: 614-727-7040

Email: karl.olson@abbott.com

Jenny Scott

Senior Director, Food Safety Programs
Food Products Association

1350 I St. NW, Suite 300

Washington, DC 20005

Phone 202-639-5985

Fax 202-639-5991

Email: JScott@fpa-food.org

URUGUAY

Graziella Verger

Director

Centro Interamericano de Inocuidad de Alimentos —
CINIA/LATU

Av. Ttalia 6201 — 11500 Montevideo

Tel: 598 2 601 3724 # 155

Fax: 598 2 601 3724 # 156

Email: gverger@latu.org.uy

Delvey Anchieri

Director de Inocuidad de los Alimentos
Ministerio de Salud Ptblica (MSP)

18 de Julio 1892, Piso 4

11600 Montevideo

Tel: 598 2 708 6434

Fax: 598 2 622 1740

Email: danchieri@adinet.com.uy

Cristina Lopez

Asesor Camara

Industria Frigorifica (CIF)
Camino Colman 4589
Montevideo

Tel: 598 99628654

Fax: 598 2 320 3282

Email: laila@internet.com.uy

VENEZUELA

Carmen Graciela Vergara

Asistente al Director General de Contraloria Sanitaria
Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Edf. Sur Piso 3, Oficina 313,

Centro Simo6n Bolivar

Caracas. CP. 1010

Tel: 58 212 408 0487

Fax: 58 212 408 0505

Email: cvergara@msds.gov.ve

Margarita Estrada
Microbidlogo

Instituto Nacional de Higiene
Ciudad Universitaria, Caracas
Tel: 693 2863

Fax: 693 2863

Email: margaestrada@cautv.net

Carlos Carbonell Arreaza

Fundacion CIEPE

San Felipe — Estado Yaracuy

Venezuela

Tel: 058212 — 7302639 / 58254 — 2313392
Fax: 058254 — 2313392

Email: ccarbonell306(@yahoo.es

INTERNATIONAL GOVERNMENTAL
ORGANIZATIONS ORGANISATIONS/
GOUVERNEMENTALES
INTERNATIONALES/ORGANIZACIONES
GUBERNAMENTALES INTERNACIONALES

FOOD AND AGRICULTURE ORGANIZATION
OF THE UNITED NATIONS

Sarah Cahill

Nutrition Officer (Food Microbiology)

Food Quality Liaison Group

Food Quality and Standards Service Food

and Nutrition Division Viale delle Terme di Caracalla
00100 Room C-299 Rome 00100

Phone: 39-06-5705-3614

Fax: 39-06-5705-4593
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APENDICE II

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES SOBRE LA APLICACION DE PRINCIPIOS GENERALES
DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS PARA EL CONTROL DE LISTERIA MONOCYTOGENES
EN LOS ALIMENTOS
En el Tramite 5 del Procedimiento
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INTRODUCCION

Listeria (L.) monocytogenes es una bacteria Gram positiva que se encuentra ampliamente distribuida tanto en
el medio agrario (suelo, plantas, forraje en silos, materia fecal, aguas residuales, agua), como en la
acuicultura y los ambientes de elaboracion de alimentos. L. monocytogenes es un residente intestinal
transitorio en los seres humanos; entre el 2 por ciento y el 10 por ciento de la poblacion en general es
portador de este microorganismo sin consecuencias evidentes para la salud'. Comparada con otras bacterias
patdégenas que no producen esporas y que son transmitidas por los alimentos (p. ej., Salmonella spp.,
Escherichia coli enterohemorragica), L. monocytogenes es resistente a varias condiciones medioambientales
tales como altas concentraciones de sal o acidez. Asimismo, crece en condiciones de baja concentracion de
oxigeno y a temperaturas de refrigeracion y sobrevive por largos periodos en el medio ambiente, en los
alimentos, en las plantas de elaboracion y en el refrigerador doméstico. A pesar de encontrarse
frecuentemente en alimentos crudos tanto de origen vegetal como animal, los casos esporadicos o brotes
epidémicos de listeriosis se relacionan generalmente con los alimentos listos para el consumo, alimentos
refrigerados y, con frecuencia, se produce la recontaminaciéon posterior a la elaboracion de los alimentos
cocidos.

La L. Monocytogenes se ha aislado en alimentos tales como las hortalizas crudas, la leche cruda y la leche
liquida pasteurizada, los quesos (en especial, las variedades blandas y curadas), el helado, la mantequilla, los
embutidos de carne cruda fermentados, la carne aviar cruda y cocida, las carnes crudas y elaboradas (de
todos los tipos) y el pescado crudo, conservado y ahumado. Incluso cuando L. monocytogenes estd presente
inicialmente en cantidades pequefias en un alimento contaminado, el microorganismo podria multiplicarse
durante el almacenamiento en los alimentos que brindan condiciones 6ptimas para su proliferacion, incluso a
temperaturas de refrigeracion.

La L. monocytogenes causa listeriosis invasiva cuando el microorganismo penetra el revestimiento interno
del tubo digestivo y produce infecciones en puntos normalmente estériles dentro del cuerpo. La probabilidad
de que L. monocytogenes pueda causar una infeccion sistematica depende de una variedad de factores que
incluyen la cantidad de microorganismos consumidos, la susceptibilidad del anfitrién y la virulencia de la
cepa especifica ingerida. Casi todas las cepas de L. monocytogenes parecen ser patdgenas aunque el grado de
su virulencia, segin ha sido determinado en estudios en animales, varia considerablemente. La listeriosis es
una infeccion que afecta con mayor frecuencia a personas inmunocomprometidas, incluso aquellas que
padecen enfermedades cronicas (p. ¢j., cancer, diabetes, SIDA), fetos o neonatos (supuestamente infectados
in utero), ancianos y personas que estin recibiendo tratamiento con medicamentos inmunosupresores
(p. ¢j., pacientes que han recibido trasplantes). La bacteria afecta con mayor frecuencia el utero de las
mujeres embarazadas, el sistema nervioso central y el torrente sanguineo. Los indicios de listeriosis incluyen
pero no exclusivamente: bacteriemia, septicemia, meningitis, encefalitis, aborto espontaneo, enfermedades
neonatales, nacimiento prematuro y mortinatalidad. Los periodos de incubacion previos a la presentacion de
sintomas en las personas infectadas varian de unos cuantos dias a tres meses. L. monocytogenes también
puede causar gastroenteritis febril leve en personas que por lo demds son sanas. La importancia para la salud
publica de este tipo de listeriosis parece ser mucho menor que la de la listeriosis invasiva.

Los datos epidemiologicos disponibles muestran que se dan tanto casos esporadicos como brotes de
listeriosis invasiva, siendo los esporadicos la causa de la mayoria de los casos. La listeriosis invasiva es una
enfermedad relativamente poco comun pero habitualmente grave, con una frecuencia tipica de 3 a 8 casos
por cada 1 000 000 de personas y tasas de mortalidad del 20 por ciento al 30 por ciento de los pacientes
hospitalizados®. Durante los wltimos afios, la frecuencia de la listeriosis se ha mantenido constante en la
mayoria de los paises; varios paises han informado una reduccion en la frecuencia de los casos. Esta
disminucion muy probablemente refleja los esfuerzos realizados en esos paises por la industria y los
gobiernos para a) aplicar las “buenas practicas de higiene” (BPH) y el sistema de APPCC, a fin de reducir la
frecuencia y el alcance de L. monocytogenes en los alimentos listos para el consumo, b) mejorar la integridad
de la cadena del frio a lo largo de la elaboracion, la distribucion, las ventas al por menor y en los hogares,
con el fin de reducir la frecuencia del uso de las temperaturas indebidas que fomentan la proliferacion de
L. monocytogenes, y ¢) mejorar la comunicacion de riesgos, en particular para los consumidores que tienen

! FAO (2000): Consulta FAO/OMS de Expertos sobre la Evaluacion de Riesgos de Peligros Microbiologicos en los Alimentos.

Estudios FAO: Alimentacion y Nutricion, N° 71.

FAO y OMS (2001): Consulta FAO/OMS de Expertos sobre la Evaluacion de Riesgos de Peligros Microbiologicos en los
Alimentos: Caracterizacion del riesgo de Salmonella spp. en los huevos y en los pollos para asar y de L. monocytogenes en los
alimentos listos para el consumo. Estudios FAO: Alimentacion y Nutricion N° 72.
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un riesgo mayor de contraer listeriosis. No obstante, es necesario intensificar las medidas para mejora
constantemente la salud publica mediante la reduccion de la frecuencia de la listeriosis humana transmitida
por los alimentos a nivel mundial. Periddicamente se ha observado un aumento transitorio de dicha
frecuencia en varios paises. Ello se ha relacionado generalmente con brotes trasmitidos por alimentos
especificos, a menudo provenientes de determinados fabricantes. En tales casos, la frecuencia de listeriosis
volvié a los valores de referencia anteriores después que los alimentos en cuestion fueron retirados del
mercado, y los consumidores recibieron informacion de salud publica eficaz relativa a las elecciones de
alimentos y practicas de manipulacion apropiadas.

La listeriosis ha sido reconocida como enfermedad humana desde la década de 1930, pero no fue sino hasta
la década de 1980, en que se registraron varios brotes epidémicos importantes en los Estados Unidos de
América y en Europa, que se reconocié plenamente la funcion desempefiada por los alimentos en la
transmision de la enfermedad. Actualmente se considera que los alimentos constituyen el principal vehiculo
de transmision de L. monocytogenes. Tanto en brotes epidémicos como en casos esporadicos de listeriosis
han intervenido varios alimentos especificos (tales como, carnes elaboradas, quesos blandos, pescado
ahumado, mantequilla, leche y ensalada de repollo (col)). Los alimentos relacionados con la listeriosis han
sido, en su gran mayoria, productos listos para el consumo que son generalmente se conservan durante largos
periodos a temperaturas de refrigeracion o temperaturas frias.

El gran nimero de alimentos listos para el consumo en los que la L. monocytogenes ha sido por lo menos
ocasionalmente aislada, ha dificultado la concentracion eficaz de los programas de control alimentario en
aquellos alimentos especificos que representan el mayor riesgo para la transmision alimentaria de la
listeriosis. Como medio para abordar esta cuestion asi como otras cuestiones afines, se han emprendido
varias evaluaciones cuantitativas de riesgos oficiales para abordar cuestiones asociadas con los riesgos
relativos entre los distintos alimentos listos para el consumo y los factores que contribuyen a esos riesgos.
Las evaluaciones gubernamentales de riesgos actualmente disponibles incluyen 1) una evaluacion de riesgos
comparativa de 23 categorias de alimentos listos para el consumo realizada por la Administracién
Estadounidense de Alimentos y Medicamentos (U.S. Food and Drug Administration, FDA) y el Servicio de
Inspeccién e Inocuidad de los Alimentos (Food Safety and Inspection Service, FSIS) (FDA/FSIS, 2003)°,
2) una evaluacion de riesgos comparativa de cuatro alimentos listos para el consumo realizada por la JEMRA
de la FAO/OMS, a peticion del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos®, y 3) un analisis del iter
producto/elaboracion de las carnes elaboradas, realizado por el Servicio Estadounidense de Inspeccion e
Inocuidad de los Alimentos’, en el que se examino el riesgo de la contaminacién del producto derivado de las
superficies que entran en contacto con los alimentos.

Cada una de estas evaluaciones articula los conceptos que los paises pueden utilizar para identificar y
clasificar los productos listos para el consumo que representan un riesgo significativo de listeriosis
transmitida por los alimentos. Se identificaron cinco factores clave que contribuyen en gran medida al riesgo
de listeriosis relacionada con los alimentos listos para el consumo:

e Lacantidad y la frecuencia del consumo de un alimento

e La frecuenciay el grado de contaminacion de un alimento con L. monocytogenes
e La capacidad del alimento de favorecer la proliferacion de L. monocytogenes

e Latemperatura de almacenamiento de los alimentos en frio o en refrigeracion

e La duracién del almacenamiento de los alimentos en frio o en refrigeracion

Por lo general, una combinacion de intervenciones es mas eficaz que cualquier intervencion aislada para
controlar el riesgo (FDA/FSIS, 2003).

FDA/FSIS, 2003. Evaluacion cuantitativa del riesgo relativo para la salud publica de Listeria monocytogenes de
transmision alimentaria, entre categorias especificas de alimentos listos para el consumo en www.cfsan.fda.gov
FAO/OMS, 2004. Evaluacion de riesgos de Listeria monocytogenes en los alimentos listos para el consumo. Informe
técnico. Serie Evaluacion de riesgos microbiologicos, N° 5.

Norma del FSIS concebida para reducir la presencia de Listeria monocytogenes en los alimentos listos para el
consumo y en la carne aviar (FSIS Rule Designed to Reduce Listeria monocytogenes in Ready-to-Eat Meat &
Poultry), en http://www.fsis.usda.gov/factsheets/fsis_rule designed to reduce listeria/index.asp
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Ademas de los factores mencionados anteriormente que influyen en el nimero de organismos de
L. monocytogenes presentes en el alimento al momento de su consumo, la susceptibilidad de una persona es
importante en la determinacion de la probabilidad de contraer listeriosis.

Las evaluaciones de riesgos que se han realizado han identificado como constante el efecto de la capacidad
de un alimento de favorecer la proliferacion de L. monocytogenes tiene en el riesgo de contraer la listeriosis.
Los alimentos que pueden favorecer la proliferacion del organismo en el periodo de duraciéon normal en
almacén de un producto aumentan considerablemente el riesgo de que el alimento contribuya a la
contaminacion con listeriosis transmitida por los alimentos. El control de la proliferacion puede lograrse
mediante distintos métodos, entre ellos la reformulacion del producto de manera que se alteren uno o mas de
los pardmetros que influyen en la proliferacion de la bacteria (p. ej., el pH, la actividad acuosa, la presencia
de compuestos inhibitorios, etc.) a fin de que el alimento deje de actuar como el medio Optimo para su
proliferacion. Por otra parte, el control riguroso de la temperatura de manera que los alimentos listos para el
consumo nunca superen los 6°C (preferentemente de 2°C - 4°C) y/o la reduccion de la vida util del producto
en condiciones de refrigeracion o de frio son otros modos de asegurar que la proliferacion no se produzca a
un grado significativo antes del consumo del producto.

La produccion de muchos de los productos listos para el consumo asociados con la listeriosis transmitida por
los alimentos prevé una fase listericida. Por consiguiente, la frecuencia y el grado de contaminacion de estos
productos con L. monocytogenes estan tipicamente relacionados con la recontaminacioén del producto antes
del envasado final o con la manipulacion ulterior durante su comercializacion o uso en el hogar. Por lo tanto,
otra estrategia para controlar la listeriosis transmitida por los alimentos consiste en reducir la
recontaminacion del producto y/o introducir un tratamiento de mitigacion adicional después del envasado
final. Es probable que el control de la frecuencia y el grado de contaminacion se vean fuertemente afectados
por factores como la atencion prestada al disefio y mantenimiento del equipo, y la integridad de la cadena del
frio, siendo ésta ultima claramente identificada como un factor de riesgo (es decir, la temperatura del
almacenamiento en refrigeracion o en frio).

Algunos alimentos listos para el consumo no incluyen un tratamiento listericida. La inocuidad del producto
en esas instancias depende de las medidas tomadas durante la produccion primaria, la elaboracion, y la
distribucion y uso posteriores para reducir al minimo o en cierta medida la contaminacion o la
recontaminacion, y limitar la proliferacion mediante la conservacion de la cadena del frio y la limitacion de
la duracion del almacenamiento refrigerado.

La evaluacion FAO/OMS de riesgos de la también identifico claramente que para que los programas de
control de los alimentos sean eficaces, deben ser idoneos para lograr grado constante del control requerido; el
riesgo de listeriosis esta en gran parte relacionado con deficiencias en el cumplimiento de las normas
vigentes establecidas para L. monocytogenes, ya sea a 0,04 o bien a 100 unidades formadoras de colonias
(UFC) por gramo. Los analisis realizados dentro de esa evaluacion de riesgos claramente indican que el
mayor riesgo asociado con los productos listos para el consumo corresponde a esa pequefia cantidad de
productos con altos niveles de contaminaciéon con L. monocytogenes. Por lo tanto, un componente
fundamental de un programa eficaz de gestion de riesgos es la garantia de que se pueden mantener
constantemente las medidas de control (p. €j., la prevencion de la contaminacion y la proliferacion del
patogeno).

SECCION | - OBJETIVOS

Las presentes directrices proporcionan asesoramiento a los gobiernos sobre un marco para el control de
L. monocytogenes en los alimentos listos para el consumo, con miras a proteger la salud de los consumidores
y asegurar practicas leales en el comercio de alimentos. El objetivo principal de estas directrices es reducir al
minimo la probabilidad de enfermedades causadas por la presencia de L. monocytogenes en los alimentos
listos para el consumo. Las directrices también proporcionan informacion que sera de interés para la
industria alimentaria, los consumidores y otras partes interesadas.

SECCION Il - AMBITO DE APLICACION
2.1 Ambito de aplicacion

Estas directrices se destinan a los alimentos listos para el consumo y se aplican a toda la cadena alimentaria,
desde la produccion primaria hasta el consumo. Sin embargo, tomando como base los resultados de la
evaluacion FAO/OMS de riesgos, otras evaluaciones de riesgos y evaluaciones epidemioldgicas disponibles,
estas directrices se centraran en las medidas de control que pueden utilizarse, cuando corresponda, para
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reducir al minimo y/o impedir la contaminacién y/o la proliferaciéon de L. monocytogenes en los alimentos
listos para el consumo, que son los alimentos predominantemente asociados con los casos esporadicos o
brotes epidémicos de la listeriosis. Estas directrices recalcan las medidas de control fundamentales que
afectan a los factores clave, que a su vez influyen en la frecuencia y el grado de contaminacion de los
alimentos listos para el consumo con L. monocytogenes y, en consecuencia, en el riesgo de listeriosis. En
muchos casos, estas medidas de control se encuentran articuladas de manera general en el
Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003) como parte de la estrategia general para el control de patégenos en todos
los alimentos. Al presentar estas directrices, se supone que se estan aplicando dichos principios generales.
Los principios que se han modificado indican la necesidad de prestar particular atencion al control de
L. monocytogenes.

Las “buenas practicas de higiene” (BPH), segliin se especifican en el Codigo Internacional de Practicas
Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003), y otros
codigos de practicas de higiene afines deberian ser idoneos para efectuar el control de L. monocytogenes en
los alimentos que no estan listos para el consumo. No obstante, se necesitan medidas adicionales, como las
descritas en las siguientes directrices, para el control de L. monocytogenes en los alimentos listos para el
consumo.

2.2 Definiciones
A los efectos de estas directrices, se aplican las siguientes definiciones:

Se aplicaran las definiciones del “Anteproyecto de principios y directrices para la aplicacion de la gestion de
riesgos microbioldgicos”.

Alimento listo para el consumo: Todo alimento que normalmente se come en estado crudo, o todo alimento
manipulado, elaborado, mezclado, cocido o preparado de otro modo de forma que normalmente se consume
sin someterlo a fases listericidas ulteriores.

SECCION 111 - PRODUCCION PRIMARIA

Muchos de los alimentos listos para el consumo son sometidos a uno o mas tratamientos durante la
elaboracion o la preparacion, que inactivan o inhiben la proliferacion de L. monocytogenes. En el caso de
estos alimentos, la sanidad animal y la aplicacién general de las buenas practicas agricolas, incluidas las
practicas pecuarias, deberian ser suficientes para reducir al minimo la prevalencia de L. monocytogenes en la
produccion primaria.

En los alimentos listos para el consumo que se fabrican sin someterlos a un tratamiento listericida, se
necesita prestar atencion adicional a la produccion primaria para asegurar el control especifico del patogeno
(p. €j., el control de la mastitis causada por L. monocytogenes en el ganado vacuno y ovino lechero en cuyo
caso la leche se utilizara para elaborar quesos a base de leche cruda, la frecuencia de L. monocytogenes en la
leche cruda debido a la alimentacion con ensilaje mal fermentado, las altas concentraciones de
L. monocytogenes en la carne de cerdo utilizada para embutidos fermentados que derivan de sistemas de
alimentacion en humedo, la contaminacion fecal de los productos frescos), incluida una mayor atencion a la
higiene del personal y los programas de utilizacion del agua en los centros de produccién primaria.

El analisis de la materia prima para la deteccion de L. monocytogenes puede resultar, cuando corresponda, un
instrumento importante para verificar que las medidas de control en el ambito de la produccion primaria
restringen adecuadamente la frecuencia y el grado de contaminacion en la medida necesaria para lograr el
nivel de control requerido durante la elaboracion ulterior.

31 Higiene del medio

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

3.2 Produccion higiénica de las materias primas de los alimentos

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).
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3.3 Manipulacion, almacenamiento y transporte

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

3.4 Limpieza, mantenimiento e higiene del personal en la produccién primaria

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

SECCION IV - ESTABLECIMIENTO: DISENO E INSTALACIONES

Objetivos:

El equipo y las instalaciones deberian disefiarse, construirse y proyectarse de manera que se asegure que se
permita la realizacion adecuada de la limpieza y se reduzca al minimo la posible existencia de lugares donde
pueda anidarse L. monocytogenes, asi como la posibilidad de contaminacion cruzada y recontaminacion.

Justificacion:

- La introduccion de L. monocytogenes en el ambiente de elaboracion de los alimentos listos para el
consumo ha derivado de la separacion insuficiente de la zona de productos crudos de la zona de
productos terminados, asi como del control deficiente de la circulacion de empleados o equipos.

- Laincapacidad de limpiar y desinfectar debidamente el equipo y los edificios debido a una disposicion o
disefio deficiente y a la existencia de zonas inaccesibles para la limpieza ha creado biofilms que
contienen L. monocytogenes y sitios de anidamiento, que han sido fuentes de contaminacion del
producto.

- El uso de procedimientos de limpieza por aspersion que aerolizan el microorganismo sea relacionado con
la diseminaciéon de L. monocytogenes en el entorno de elaboracion.

- Laincapacidad de controlar debidamente la ventilacion para reducir al minimo la condensacion sobre las
superficies en las plantas elaboradoras de alimentos puede dar lugar a la presencia de L. monocytogenes
en gotitas y aerosoles, que a su vez puede causar la contaminacion del producto.

4.1 Emplazamiento
41.1 Establecimientos

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

4.1.2 Equipo

Siempre que sea posible, el equipo deberia disefarse y colocarse de manera que se facilite el acceso para
realizar eficazmente las tareas de limpieza y desinfeccion, y evitar asi la formacion de biofilms que
contengan L. monocytogenes y lugares donde ésta pueda anidarse.

4.2 Instalaciones y salas
4.2.1 Disefo y disposicion

Siempre que sea factible, los locales y las salas deberian disefarse de manera que exista una separacion entre
las zonas para productos crudos y las zonas para productos terminados listos para el consumo. Esto puede
lograrse de varias maneras, incluso mediante el flujo lineal del producto (de crudo a terminado) con filtracion
del flujo del aire en direccion opuesta (de productos terminados a crudos) o mediante separaciones fisicas. Se
deberia mantener una presion positiva del aire en el sector de los productos terminados en relacion con la
zona de productos crudos (p. €j., mantener las presiones de aire mas bajas en las zonas de productos crudos y
mas altas en las zonas de productos terminados).

Cuando sea factible, las zonas de lavado del equipo alimentario utilizado en la elaboracion del producto
terminado deberian ubicarse en una sala separada de la zona de elaboracion del producto terminado. Esta
ultima deberia estar separada de la zona de manipulacion de materias primas y de la zona de limpieza del
equipo utilizado en la manipulacion de la materia prima, a fin de impedir la recontaminacion del equipo y de
los utensilios empleados en los productos terminados. Las salas donde los productos listos para el consumo
estan expuestos al medioambiente deberian disefiarse de manera que se puedan conservar lo mas secas
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posible; las operaciones humedas con frecuencia aumentan la proliferaciéon y la propagacion de
L. monocytogenes.

4.2.2 Nuevas construcciones o renovaciones

Debido a la capacidad de L. monocytogenes de sobrevivir en el medio ambiente de la planta de elaboracion
durante periodos largos, las alteraciones causadas por la construccion o la modificacion de la disposicion de
las instalaciones pueden ocasionar la reintroduccion de L. monocytogenes desde los sitios de anidamiento al
medio ambiente. Cuando corresponda, se deberia aislar cuidadosamente la zona de construccion a fin de
mejorar las operaciones de higiene y aumentar la vigilancia ambiental para detectar la presencia de
Listeria spp. durante las tareas de construccion o renovacion (véase la seccion 6.3).

4.2.3 Instalaciones temporales/ moviles y distribuidores automaticos

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

4.3 Equipo
4.3.1 Consideraciones generales

Debido a la capacidad de L. monocytogenes de sobrevivir en biofilms y en sitios anidamiento durante
periodos largos, el equipo de elaboracion deberia disefiarse, construirse y mantenerse de manera que se
eviten, por ejemplo, grietas, hendiduras, soldaduras asperas, tubos y soportes huecos, montajes préximos de
superficies de metal a metal o de metal a pléstico, cierres y juntas estropeados u otras zonas que no pueden
alcanzarse durante la labor normal de limpieza y desinfeccion de las superficies y zonas adyacentes que
entran en contacto con los alimentos.

Las carretillas u otros equipos utilizados para el transporte del producto expuesto deberian tener coberturas
de proteccion, facilmente limpiables, sobre las ruedas para evitar que se contaminen los alimentos con
salpicaduras de las ruedas.

Las superficies frias (p. ¢j., los refrigeradores) pueden ser fuentes de bacterias psicrotrofas, especialmente de
L. monocytogenes. La condensacion de las bandejas de los refrigeradores deberia dirigirse a un desaguadero
mediante una manguera o se deberian vaciar, limpiar y desinfectar las bandejas de goteo con regularidad.

El aislamiento deberia disefiarse e instalarse de manera que no se convierta en un sitio de anidamiento de
L. monocytogenes.

4.3.2  Equipo de control y vigilancia de los alimentos

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

4.3.3 Recipientes para los desechos y las sustancias no comestibles

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

44 Servicios
4.4.1 Abastecimiento de agua

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

4.4.2 Desagle y eliminacion de desechos

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

4.4.3 Limpieza

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).
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4.4.4  Sanitarios y servicios de higiene y aseo para el personal

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

445 Control de la temperatura

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

4.4.6 Calidad del aire y ventilacion

El control de la ventilacion para reducir al minimo la condensacion es particularmente importante para el
control de L. monocytogenes, debido a que el organismo ha sido aislado a partir de una amplia variedad de
superficies en las plantas elaboradoras de alimentos. Cuando sea factible, las instalaciones deberian disefiarse
de manera que las gotitas o los aerosoles de la condensacion no contaminen directa o indirectamente los
alimentos ni las superficies que entran en contacto con los alimentos.

447 lluminacién

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

448 Almacenamiento

Cuando sea factible y apropiado para el producto alimenticio, y cuando los ingredientes alimentarios y los
productos favorezcan la proliferacion de L. monocytogenes, las salas de almacenamiento deberian disefiarse
de manera que la temperatura de un producto no sobrepase los 6°C (preferentemente 2°C - 4°C) para reducir
al minimo la proliferacion durante la retencion. Las materias primas deberian almacenarse separadamente de
los productos elaborados y terminados.

SECCION V - CONTROL DE LAS OPERACIONES

Objetivos:

Deberian controlarse las operaciones de elaboracion para reducir la frecuencia y el grado de contaminacion
en el producto terminado, reducir al minimo la proliferacion de L. monocytogenes en el producto terminado y
reducir la probabilidad de que el producto se recontamine y/o favorezca la proliferacion de L. monocytogenes
durante su posterior distribucion, comercializacion y uso en el hogar.

Justificacion:

Para muchos productos listos para el consumo, los procesos listericidas® pueden asegurar la reduccion
adecuada del riesgo. Sin embargo, no todos los productos listos para el consumo reciben dicho tratamiento y
otros productos listos para el consumo podrian estar expuestos al medio ambiente y por consiguiente estar
sujetos a la posibilidad de la recontaminacidén. La prevencion de la contaminacidon cruzada, el control
riguroso del tiempo y la temperatura para los productos en los cuales puede proliferar la L. monocytogenes, y
la formulacion de productos que presentan obstaculos a la proliferacion de L. monocytogenes pueden reducir
al minimo el riesgo de listeriosis.

5.1 Control de los peligros alimentarios

El control de L. monocytogenes para muchos de los productos listos para el consumo requerira generalmente
una aplicacion rigurosa de las “buenas practicas de higiene” y otros programas de apoyo. Estos programas de
requisitos esenciales, junto con el sistema de APPCC, proporcionan un marco satisfactorio para el control de
L. monocytogenes.

Los factores y atributos descritos a continuacion son componentes de programas de “buenas practicas de
higiene” que generalmente requeriran un alto nivel de atencion para el control de L. monocytogenes y pueden
identificarse como puntos criticos de control en programas del sistema de APPCC donde la
L. monocytogenes es identificada como un peligro.

6 Todo tratamiento apropiado que es letal para la Listeria.
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5.2 Aspectos fundamentales de los sistemas de control de la higiene
5.2.1 Control del tiempo y la temperatura

Las evaluaciones de riesgos realizadas por los organismos estadounidenses FDA y FSIS, y por la FAO y la
OMS sobre L. monocytogenes en los alimentos listos para el consumo han demostrado la gran influencia que
la temperatura del almacenamiento tiene sobre el riesgo de listeriosis asociada con los alimentos listos para
el consumo que favorecen la proliferacion de L. monocytogenes. Es necesario, por tanto, controlar la
combinacion de tiempo y temperatura utilizada para el almacenamiento.

La vigilancia y el control de las temperaturas de almacenamiento refrigerado son medidas de control
fundamentales. La temperatura del producto no deberia superar los 6°C (preferentemente 2°C - 4°C). La
exposicion a temperaturas indebidas que pudieran favorecer la proliferacion de L. monocytogenes podria
determinar una reduccion de la vida 1til del producto.

El periodo de vida util es otro factor importante que contribuye al riesgo asociado con los alimentos que
favorecen la proliferacion de L. monocytogenes. La vida 1til de tales alimentos deberia ser coherente con la
necesidad de controlar la proliferacion de L. monocytogenes. Debido a que L. monocytogenes es capaz de
desarrollarse a temperaturas de refrigeracion, el periodo de vida util deberia basarse en estudios apropiados
que evalten la proliferacion de L. monocytogenes en el alimento. Los estudios sobre la vida util y demas
informacion pertinente son instrumentos importantes que facilitan la seleccion de la vida 1til. Si se realizan
tales estudios, deberian tener en cuenta el hecho de que tal vez no se puedan mantener las temperaturas bajas
adecuadas a lo largo de toda la cadena alimentaria hasta el punto de consumo. La exposicion a temperaturas
indebidas pude favorecer la proliferacion de .L monocytogenes, en caso de su presencia, a menos que se
apliquen factores intrinsecos adecuados para impedir la proliferacion. Ello deberia tenerse en cuenta al
establecer la vida util del producto.

5.2.2 Fases de procesos especificos

Deberian validarse los procesos listericidas para asegurar que los tratamientos sean eficaces y puedan ser
aplicados constantemente (véase la seccion V del Coédigo Internacional de Practicas Recomendado:
Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

En algunos productos se podra tomar como base uno de los parametros siguientes: un pH inferior a 4,0, una
actividad acuosa inferior a 0,92 o la congelacion, para impedir la proliferacion de L. monocytogenes. En
otros productos se utiliza una combinacion de parametros. La validacion deberia realizarse para asegurar la
eficacia de los procesos en situaciones donde se utilizan combinaciones de pardmetros o condiciones
bacteriostaticas.

Los productos que favorecen la proliferacion de L. monocytogenes, que han sido sometidos a una fase
listericida, pueden contaminarse o recontaminarse antes del envasado final. En estos casos, si fuera
necesario, se podrian aplicar medidas de control adicionales (por ejemplo, la congelacion del producto, la
determinacion de una vida util mas breve, la reformulacion del producto) para limitar el grado de
proliferacion de L. monocytogenes o impedirla. Por otra parte, tal vez sea necesario un tratamiento listericida
posterior al envasado (p. €j., un tratamiento térmico, un tratamiento de alta presion, o de irradiacion, donde
esté aceptado).

En los alimentos crudos listos para el consumo (p. ej., la lechuga), que favorecen la proliferacion de
L. monocytogenes y que pueden estar contaminados, se pueden aplicar medidas de control especificas, si
fuera necesario, a fin de limitar el grado de proliferacion de L. monocytogenes o impedirla (p. ¢j., el lavado
con acido).

5.2.3  Especificaciones microbiol6gicas y de otra indole
(Actualmente en curso de elaboracion)
5.2.4 Contaminacién microbioldgica cruzada

La contaminacion microbioldgica cruzada es una cuestion de gran importancia en lo que se refiere a
L. monocytogenes. Puede ocurrir por contacto directo con la materia prima, el personal, aerosoles, utensilios
y equipos contaminados, etc. La contaminacion cruzada puede darse en cualquier fase donde el producto se
halla expuesto al medio ambiente, incluidos la elaboracion, el transporte, las ventas al por menor y en el
hogar.
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Las modalidades de circulacion de los empleados, los productos alimenticios y el equipo deberian ser
controlados entre la elaboracion en crudo, las zonas de almacenamiento y las zonas de productos terminados
para reducir al minimo la transmision de L. monocytogenes. Por ejemplo, en el caso del cambio de calzado,
los atomizadores de espuma automatizados pueden ser un método eficaz alternativo a los bafos de pies
cuando las personas, los carritos, los montacargas y otros equipos portatiles deban entrar en una zona donde
se encuentren expuestos los alimentos listos para el consumo. Otro ejemplo es el uso de un sistema de
codificacion con colores para identificar al personal asignado a zonas especificas de la planta.

Los utensilios, las plataformas, los carritos, los montacargas y las tarimas méviles deberian estar destinados a
su uso ya sea en la zona de productos crudos, o bien, en la zona de productos terminados para reducir al
minimo la contaminacion cruzada. Cuando ello no resulte practico, deberian limpiarse y desinfectarse antes
de su entrada a la zona de productos terminados.

Las salmueras reutilizadas y el agua de elaboracion reciclada utilizadas en contacto directo con el producto
terminado deberian desecharse o descontaminarse (p. ej., mediante la cloracion para el agua reciclada,
tratamiento térmico o alglin otro tratamiento eficaz) con una frecuencia suficiente para asegurar el control de
L. monocytogenes.

Los alimentos listos para el consumo que no favorecen la proliferacion de L. monocytogenes pero que
pueden contener bajas concentraciones de este patdgeno no deberian ser una fuente de contaminacioén para
otros alimentos listos para el consumo que puedan favorecer la proliferacion del patégeno. Deberia tenerse
en cuenta el hecho de que algunos alimentos listos para el consumo que requieren una manipulacion especial
(como por ejemplo el helado), que son manipulados después de su abertura, pueden presentar un riesgo
menor de ser vectores de contaminacion cruzada para otros productos listos para el consumo, debido a que
tales productos que requieren una manipulacion especial son consumidos rapidamente. Sin embargo, existen
otros productos listos para el consumo, con formulaciones especiales (por ejemplo los embutidos
fermentados secos), que son manipulados después de su abertura y que pueden presentar un riesgo mayor de
ser vectores de contaminacion cruzada para otros productos listos para el consumo, debido a que ninguno de
estos productos listos para el consumo pueden ser consumidos rapidamente.

5.2.5 Contaminacion fisica y quimica

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

53 Requisitos relativos a las materias primas

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

5.4 Envasado

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

55 Agua

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

5.5.1 En contacto con los alimentos

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

5.5.2 Como ingrediente

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

5.5.3 Hieloy vapor

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).
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5.6 Direccidn y supervision

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

5.7 Documentacion y registros

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

5.8 Procedimientos para retirar alimentos

Tomando como base el nivel de riesgo determinado, asociado a la presencia de L. monocytogenes en un
producto alimenticio especifico, se podria decidir retirar el producto contaminado del mercado. En algunos
casos se deberia considerar la necesidad de notificar al publico.

5.9 Vigilancia de la eficacia de las medidas de control para L. monocytogenes

Un programa de vigilancia ambiental eficaz es un componente esencial de un programa de control de
Listeria, particularmente en los establecimientos que producen alimentos listos para el consumo que
favorecen la proliferacion de L. monocytogenes y que podrian contenerla. Someter a ensayo productos
alimenticios puede ser otro componente de la verificacion de que las medidas de control de
L. monocytogenes son eficaces (véase la seccion 5.2.3).

En el ANEXO I se presentan recomendaciones para el disefio de un programa de vigilancia ambiental para L.
monocytogenes en las zonas de elaboracion.

SECCION VI - ESTABLECIMIENTO: MANTENIMIENTO Y SANEAMIENTO

Objetivos:

Proporcionar orientacion especifica sobre como los procedimientos preventivos de mantenimiento y
saneamiento, junto con un programa de vigilancia ambiental eficaz, pueden reducir la contaminacion de los
alimentos con L. monocytogenes, en particular cuando los alimentos favorecen su proliferacion:

Se deberian dirigir procedimientos bien estructurados de limpieza y desinfeccion contra L. monocytogenes en
las zonas de elaboracion de alimentos donde los alimentos listos para el consumo se encuentran expuestos, a
fin de reducir:

e Laprobabilidad de que el producto sea recontaminado después de la elaboracion
e El grado de contaminacion en el producto terminado
Justificacion:

Los programas basicos de limpieza y desinfeccion son fundamentales para asegurar el control de
L. monocytogenes. Es necesario disponer de un programa de vigilancia ambiental para Listeria en las zonas
de elaboracion donde los alimentos listos para el consumo se encuentran expuestos, a fin de evaluar la
eficacia de las medidas de control y, en consecuencia, la probabilidad de contaminacién de los alimentos.

6.1 Mantenimiento y limpieza
6.1.1 Consideraciones generales

Los establecimientos deberian aplicar un programa eficaz de mantenimiento preventivo calendarizado para
evitar deficiencias en el equipo durante el funcionamiento asi como la creacion de lugares de anidamiento.
Las deficiencias del equipo en la produccion aumentan el riesgo de contaminaciéon con L. monocytogenes
durante las reparaciones del equipo. El programa de mantenimiento preventivo deberia prepararse por escrito
e incluir un calendario de mantenimiento definido.

El programa de mantenimiento preventivo deberia incluir la sustitucion o reparacion programadas del equipo
antes de que éste se convierta en una fuente de contaminacion. El equipo deberia ser inspeccionado
periddicamente para ver si hay piezas que estén agrietadas, desgastadas o donde se hayan creado espacios
donde puedan acumularse alimentos y humedad (es decir, lugares de anidamiento). El mantenimiento
preventivo deberia incluir el examen y el mantenimiento periddicos de equipos, tales como las estructuras de
soporte del equipo, las cintas transportadoras, los filtros, las juntas, las bombas, el equipo de rebanado,
llenado y envasado. Los filtros de aire utilizados para aspirar aire del exterior al interior de la planta deberian
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ser examinados y reemplazados segun las especificaciones del fabricante o con mayor frecuencia, tomando
como base la diferencia de presion o la vigilancia microbiologica.

Siempre que sea posible, las herramientas utilizadas para el mantenimiento del equipo al que se exponen los
alimentos listos para el consumo deberian estar destinadas a la zona de productos terminados. Dichas
herramientas deberian ser lavadas y desinfectadas antes de su uso. El personal de mantenimiento en la zona
de productos terminados deberia cumplir con los mismos requisitos de higiene que los de los empleados en la
zona de produccion del producto terminado. Las superficies del equipo que entran en contacto con los
alimentos deberian ser limpiadas y desinfectadas después de haber efectuado el trabajo de mantenimiento,
antes del uso en la produccion. El equipo que puede haberse contaminado durante el trabajo de
mantenimiento de las instalaciones de abastecimiento, por ejemplo, el sistema de aire, el sistema de agua,
etc., o durante el remodelado, deberia ser limpiado y desinfectado antes de su uso.

6.1.2 Procedimientos y métodos de limpieza

La experiencia indica que la excesiva dependencia de los productos quimicos solamente para la limpieza
puede conducir a un aumento de los niveles de contaminaciéon microbiana. Los productos quimicos para la
limpieza deben aplicarse en la concentracion de uso recomendada, durante un tiempo suficiente, a la
temperatura recomendada y con la suficiente fuerza (es decir, turbulencia, fregado) para eliminar la tierra y el
biofilm. Se han registrado casos de contaminacion con L. Monocytogenes relacionados, en particular, con un
fregado manual insuficiente durante el proceso de limpieza.

Las investigaciones y la experiencia también indican que L.monocytogenes no posee una capacidad
excepcional para resistir la accion de los desinfectantes o para adherirse a las superficies. Sin embargo, se
sabe que L. monocytogenes tiene la capacidad de formar biofilms en una variedad de superficies.

Las formas solidas de los desinfectantes (p. €j., tabletas de compuestos cuaternarios de amonio) pueden
disponerse en la bandeja de goteo de los refrigeradores y pueden colocarse asimismo anillos sélidos que
contienen desinfectantes en los desaguaderos para contribuir al control de L. Monocytogenes en los mismos.
Las formas granuladas de desinfectantes, tales como los compuestos cuaternarios de amonio, el perdxido de
hidrogeno y el 4cido peroxiacético pueden aplicarse a los suelos después haber realizado las tareas habituales
de limpieza y desinfeccion. Deberia tenerse en cuenta el desarrollo de resistencia a los antimicrobianos en la
aplicacion y uso de desinfectantes.

El equipo utilizado para la limpieza, por ejemplo, cepillos, escobillas para botellas, trapeadores, articulos
para fregar el piso y aspiradoras, deberia mantenerse y limpiarse de manera que no se convierta en una fuente
de contaminacion. El equipo de limpieza deberia estar destinado a las zonas de productos crudos, o bien, a
las zonas de productos terminados y ser facilmente identificable (p. ej., instrumentos de limpieza codificados
por el color).

Para evitar que los aerosoles entren en contacto con los alimentos listos para el consumo, las superficies que
entran en contacto con los alimentos y los materiales de envasado, no deberian utilizarse las mangueras de
agua de alta presion durante la produccion o después de que el equipo haya sido limpiado y desinfectado.

Se ha demostrado que L. monocytogenes puede establecerse y subsistir en los desaguaderos del suelo. Por lo
tanto, los desaguaderos deberian ser limpiados y desinfectados de manera tal que se impida la contaminacion
de otras superficies de la sala. Los utensilios empleados en la limpieza de los desaguaderos deberian estar
facilmente identificables y destinados a tal fin para reducir al minimo las probabilidades de contaminacion.

Los desaguaderos del suelo no deberian ser limpiados durante la produccion. No deberian utilizarse
mangueras de alta presion para destapar o limpiar un desaguadero, debido a que se crearian aerosoles que
propagarian la contaminacion por la sala. Si se produce un retroceso del agua de desagiie en las zonas de los
productos terminados, se deberia detener la produccién hasta que se haya drenado el agua y se hayan
limpiado y desinfectado dichas zonas. Los empleados que han limpiado los desaguaderos no deberian entrar
en contacto ni limpiar las superficies que entran en contacto con los alimentos sin antes haberse cambiado de
ropa ni haberse lavado y desinfectado las manos.

6.2 Programas de limpieza

Deberia verificarse periddicamente la eficacia de los programas de saneamiento y deberian modificarse los
programas seglin sea necesario a fin de asegurar que se logre de forma constante el nivel de control necesario
en la elaboracion de los alimentos para impedir la contaminaciéon con L. monocytogenes de los alimentos
listos para el consumo y de las superficies que entran en contacto con los alimentos listos para el consumo.
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6.3 Sistemas de control de plagas

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

6.3.1 Consideraciones generales

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

6.3.2 Medidas para impedir el acceso

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

6.3.3 Anidamiento e infestacion

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

6.3.4  Vigilanciay deteccion

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

6.3.5 Erradicacion

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

6.4 Manejo de los desechos

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

6.5 Vigilancia de la eficacia

La vigilancia ambiental (véase la seccion 5.9) también puede utilizarse para verificar la eficacia de los
programas de saneamiento de manera que se identifiquen y corrijan oportunamente las fuentes de
contaminacion de L. monocytogenes. En el ANEXO 1 se formulan recomendaciones para el disefio de un
programa de vigilancia ambiental en las zonas de elaboracion.

SECCION VII - ESTABLECIMIENTO: HIGIENE PERSONAL

Objetivos:

Evitar que los trabajadores transmitan L. monocytogenes de las superficies contaminadas, a los alimentos o a
las superficies que entran en contacto con los alimentos.

Justificacion:

Los trabajadores pueden servir como vehiculo para la contaminacién cruzada y deberian ser conscientes de
los pasos que se necesitan tomar para controlar este riesgo.

7.1 Estado de salud

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

7.2 Enfermedades y lesiones

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

7.3 Aseo personal

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).
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7.4 Comportamiento personal

Las practicas de higiene de los empleados desempefian un papel importante en la prevencion de la
contaminacion por L. monocytogenes de los alimentos listos para el consumo que se encuentran expuestos.
Por ejemplo, los empleados que manejan la basura, los desechos barridos de los pisos, los desaguaderos, los
desechos de embalaje o los residuos de productos, no deberian tocar los alimentos, las superficies que entran
en contacto con los alimentos o el material de envasado, a menos que se cambien su vestimenta de trabajo o
vestimenta externa, se laven y desinfecten las manos, y utilicen guantes nuevos y limpios para las tareas que
requieren su uso. Se deberia proporcionar la debida capacitacion y supervision para asegurar el cumplimiento
con las practicas de higiene.

7.5 Visitantes

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

SECCION VIII - TRANSPORTE

Objetivos:
Cuando sea necesario se deberian tomar medidas para:

. proteger los alimentos contra posibles fuentes de contaminacion incluidos los sitios de anidamiento
de L. monocytogenes en el equipo de transporte ¢ impedir que se mezclen los productos crudos con
los productos listos para el consumo;

. proporcionar un ambiente refrigerado adecuado (de manera que la temperatura del producto no
debiera superar los 6°C, preferentemente <2°C - 4°C) que reduzca al minimo la proliferacion de
L. monocytogenes en los alimentos que favorecen tal proliferacion.

Justificacion:
Los alimentos podrian contaminarse durante el transporte si no se protegen debidamente.

Si la refrigeracion es deficiente, los alimentos podrian favorecer la proliferacion de microorganismos de
L. monocytogenes a niveles superiores.

8.1 Consideraciones generales

El transporte es una fase integrante de la cadena alimentaria y deberia controlarse; en particular, la
temperatura del producto no deberia superar los 6°C (preferentemente, 2°C - 4°C).

Los vehiculos de transporte deberian ser inspeccionados con regularidad para verificar su integridad
estructural, limpieza e idoneidad general durante la descarga de ingredientes y antes de montar la carga de
los productos terminados. En particular, se deberia vigilar la integridad estructural de los vehiculos de
transporte (p. €j., los camiones cisterna) para detectar grietas de desgaste que act@lan como sitios de
anidamiento L. monocytogenes. Los camiones cisterna deberian estar destinados ya sea al transporte de
ingredientes, o bien, al transporte de los productos terminados.

8.2 Requisitos

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

8.3 Utilizacién y mantenimiento

Las unidades de transporte de alimentos, los accesorios y los adaptadores deberian limpiarse, desinfectarse
(cuando corresponda) y mantenerse, a fin de evitar, o por lo menos reducir, el riesgo de contaminacion. Cabe
sefalar que distintos productos podrian requerir distintos procedimientos de limpieza. Cuando sea necesario,
a la desinfeccion deberia seguir el enjuague, a menos que las instrucciones del fabricante indiquen, sobre
base cientifica, que el enjuague no es necesario’. Deberia haber un registro disponible que indique cuéndo se
efectud la limpieza.

7 (Codigo de Practicas de Higiene para el Transporte de Alimentos a Granel y Alimentos Semienvasados (CAC/RCP

47-2001).
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SECCION IX - INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO Y SENSIBILIZACION DE LOS
CONSUMIDORES

Objetivos:

Los consumidores deberian tener los suficientes conocimientos sobre L. monocytogenes y la higiene de los
alimentos de manera que:

e entiendan la importancia de la vida til, las fechas limite de venta o de uso escritas en la etiqueta de los
alimentos;

e puedan realizar una eleccién con conocimiento de causa que sea apropiada para cada persona segun su
estado de salud y su correspondiente riesgo de contraer la listeriosis por transmision alimentaria;

e impidan la contaminacion con L.monocytogenes y su proliferacion o supervivencia mediante el
almacenamiento y la preparacion adecuados de los alimentos listos para el consumo.

Los proveedores de servicios de atencion médica deberian tener informacion adecuada sobre
L. monocytogenes relativa a los alimentos y la listeriosis para asesorar a los consumidores y, en particular, a
las poblaciones susceptibles.

Justificacion:

Los consumidores (las poblaciones susceptibles, en particular) y los proveedores de servicios de atencion
médica necesitan ser informados sobre los alimentos listos para el consumo que favorecen la proliferacion de
L. monocytogenes, la manipulacion de los alimentos, las practicas de preparacion y la exclusion de ciertos
alimentos en las poblaciones susceptibles.

9.1 Identificacién de los lotes

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

9.2 Informacion sobre los productos

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

9.3 Etiquetado

Los paises deberian prestar atencion al etiquetado de los alimentos listos para el consumo de manera que los
consumidores puedan hacer una eleccion con conocimiento de causa con respecto a estos productos. Cuando
corresponda, las etiquetas de los productos deberian incluir informacion sobre las practicas de manipulacion
inocua y/o asesoramiento sobre el marco de tiempo en el que el producto deberia consumirse.

9.4 Educacion del consumidor

Debido a que cada pais tiene habitos de consumo especificos, los programas de comunicacion relativos a
L. monocytogenes son mas eficaces cuando son establecidos por cada gobierno.

Los programas de informacion al consumidor deberian estar dirigidos:

e alos consumidores que presentan una mayor susceptibilidad a contraer la listeriosis, tales como las
mujeres embarazadas, los ancianos y las personas inmunocomprometidas;

para ayudarles a hacer sus elecciones con conocimiento de causa respecto a la compra,
almacenamiento, etiquetado de la vida util y el consumo apropiado de determinados alimentos listos
para el consumo que han sido identificados en evaluaciones de riesgos y otros estudios realizados al
respecto, teniendo en cuenta las condiciones regionales y los habitos de consumo especificos;

e a los consumidores, para educarlos respecto de las practicas y comportamientos en el hogar que
contribuyan a mantener el nimero de microorganismos de L. monocytogenes que pudiera haber en
los alimentos lo mas bajo posible, mediante:

- El establecimiento de temperaturas de refrigeracion de manera que el producto se conserve a
una temperatura que no supere los 6°C (preferentemente 2°C - 4°C), debido a que la
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proliferacion de L. monocytogenes se reduce considerablemente a temperaturas inferiores a
los 6°C;

- el lavado y la desinfeccion frecuentes del refrigerador en el hogar, debido a que la
L. monocytogenes puede estar presente en muchos alimentos y desarrollarse a temperaturas
de refrigeracion y, por lo tanto, contribuir a la contaminacion cruzada;

la observancia de las fechas de vida 1til escritas en las etiquetas de los alimentos listos para
el consumo;

el uso de termoémetros en los refrigeradores domésticos.

Los programas para los proveedores de servicios de atencion médica, ademas de la informacion
proporcionada a los consumidores, deberian estar disefiados para darles una orientacion que:

- facilite el diagnostico rapido de la listeriosis transmitida por los alimentos;

- proporcione los medios para comunicar rapidamente a sus pacientes informacion sobre la
prevencion de la listeriosis, particularmente a aquellos con una susceptibilidad mayor.

SECCION X - CAPACITACION

Objetivo:

Las personas que participan en las operaciones alimentarias, que entran directa o indirectamente en contacto
con los alimentos listos para el consumo, deberian ser capacitadas y/o instruidas en el control de
L. monocytogenes en la medida adecuada a las operaciones que han de realizarse.

Justificacion:

Los controles especificos a L. monocytogenes son generalmente mas rigurosos que las “buenas practicas de
higiene” rutinarias.

10.1  Sensibilizacion y responsabilidades

La industria (los productores primarios, fabricantes, distribuidores, vendedores al por menor y los servicios /
establecimientos institucionales alimentarios) y las asociaciones comerciales desempeflan un papel
importante en la facilitacion de instruccion y capacitacion especificas para el control de L. monocytogenes.

10.2  Programas de capacitacion

El personal que participa en la produccion y manipulaciéon de los alimentos listos para el consumo deberia
estar debidamente capacitado en:

e La naturaleza de L.monocytogenes, los lugares donde puede anidarse y su resistencia a varias
condiciones ambientales, para tener la capacidad de realizar un analisis de peligros apropiado a sus
productos;

e Las medidas de control para la reduccion del riesgo de L. monocytogenes asociada con los alimentos
listos para el consumo durante la elaboracion, distribucion, comercializacion, utilizacion y
almacenamiento;

e Los medios para verificar la eficacia de los programas de control, incluidas las técnicas de analisis y
muestreo.

10.3  Instruccion y supervision

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).

10.4  Capacitacion para la actualizacién de los conocimientos

Véase el Codigo Internacional de Practicas Recomendado: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003).
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ANEXO I: RECOMENDACIONES PARA UN PROGRAMA DE VIGILANCIA AMBIENTAL®
PARA LISTERIA MONOCYTOGENES EN LAS ZONAS DE ELABORACION

Los fabricantes de alimentos listos para el consumo deberian tener en cuenta el posible riesgo para los
consumidores en el caso de que sus productos contengan L. monocytogenes cuando son aprobados para su
distribucion. La necesidad de un programa de vigilancia ambiental es mayor para los alimentos listos para el
consumo que favorecen la proliferacion de L. monocytogenes y que no son sometidos a un tratamiento
listericida posterior al envasado. La recontaminacion ha sido la causa de muchos de los brotes epidémicos
reconocidos de listeriosis. Un elemento eficaz de la gestion de este riesgo es la aplicacion de un programa de
vigilancia para evaluar el control del ambiente al que se exponen los alimentos listos para el consumo antes
del envasado final.

Se deberian tener en cuenta varios factores (a — i) al elaborar un programa de muestreo, a fin de asegurar la
eficacia del programa:

a) Tipo de producto y proceso/operacion

Se deberia definir la necesidad’ y amplitud de un programa de muestreo segun las caracteristicas de los
alimentos listos para el consumo (que favorecen o no la proliferaciéon de microorganismos), el tipo de
elaboracion (si es o no listericida) y la posibilidad de contaminacion o de recontaminacion (expuesto o no al
medio). Asimismo, se deberia prestar la debida atencion a elementos tales como el estado de higiene general
de la planta o los antecedentes de la presencia de L. monocytogenes en el medio.

b) Tipo de muestras

Las muestras ambientales consisten tanto en muestras de superficies que entran en contacto con los alimentos
como en muestras de superficies que no. Las superficies que entran en contacto con los alimentos, en
particular las que entran después de la fase listericida y antes del envasado, presentan mayor riesgo de
contaminar directamente el producto, mientras que para las superficies que no entran en contacto con los
alimentos, el riesgo dependera del lugar.

Las materias primas pueden ser una fuente de contaminacion ambiental y, por lo tanto, pueden incluirse en el
programa de vigilancia.

C) Organismos objetivo

Si bien este documento trata sobre L. monocytogenes, los programas de vigilancia eficaces pueden incluir
también pruebas para la deteccion de organismos de Listeria spp; su presencia es un buen indicador de
condiciones que favorecen la posible presencia de Listeria monocytogenes. Cuando corresponda y se
demuestre que son validos, se pueden utilizar otros organismos indicadores'”.

d) Lugares de muestreo y nimero de muestras

El nimero de muestras variard en funcion de la complejidad del proceso y del alimento que se esta
produciendo.

La informaciéon sobre los lugares de muestreo apropiados, que puede encontrarse en las publicaciones
cientificas, puede basarse en la experiencia obtenida del proceso, en conocimientos de expertos o en estudios
de reconocimiento realizados en la planta. Deberia hacerse periddicamente una revision de los lugares de
muestreo. Tal vez sea necesario someter a muestreo otros lugares dependiendo de situaciones especiales
presentes, tales como importantes actividades de mantenimiento o construccion, o cuando se han instalado
equipos nuevos o modificados.

La vigilancia ambiental no deberia confundirse con el concepto de vigilancia segin su definicion en el sistema de
APPCC.

Productos tales como los alimentos pasteurizados dentro de los envases, que no son expuestos nuevamente al medio
ambiente, pueden no requerir necesariamente una vigilancia oficial.

Entre los atributos que contribuyen al respaldo cientifico del uso de un organismo indicador en vista de un patégeno
especifico cabe sefalar: caracteristicas similares de supervivencia y proliferacion; un origen comun y compartido
para ambos organismos; una relacion directa entre el estado o la condicion que contribuye a la presencia del patdgeno
y del organismo indicador; y métodos practicos de aislamiento, deteccion o enumeracion para el posible organismo
indicador.
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e) Frecuencia del muestreo

La frecuencia del muestreo ambiental se basaria principalmente en los factores descritos bajo el subtitulo
"Tipo de producto y proceso / operacion". Deberia definirse de acuerdo con los datos vigentes sobre la
presencia de Listeria spp. y/o L. monocytogenes en el medio ambiente de la operacion objeto de examen.

A falta de dicha informacion, se deberian generar suficientes datos adecuados, a fin de definir correctamente
la frecuencia apropiada. Estos datos deberian recopilarse por un periodo suficientemente largo, de manera tal
que proporcionen informacion fiable sobre la prevalencia de Listeria spp. y/o L. monocytogenes y sus
variaciones con el tiempo.

Tal vez sea necesario aumentar la frecuencia de muestreo ambiental como consecuencia de la deteccion de
Listeria spp. y/o L. monocytogenes en las muestras ambientales. Ello dependera de la importancia de los
hallazgos (p. €j., L. monocytogenes y un riesgo de contaminacion directa del producto).

f) Instrumentos y técnicas de muestreo

Es importante adaptar el tipo de instrumentos y técnicas de muestreo al tipo de superficies y lugares de
muestreo. Por ejemplo, se pueden utilizar esponjas para el muestreo de grandes superficies planas, los
hisopos pueden ser mas apropiados para las grietas y las hendiduras, y las espatulas para los residuos duros.

Q) Métodos de analisis

Los métodos de andlisis utilizados para analizar las muestras ambientales deberian ser aptos para la deteccion
de L. monocytogenes y de otros organismos objetivo definidos. Al examinar las caracteristicas de las
muestras ambientales, es importante demostrar que los métodos son idéneos para detectar, con una
sensibilidad aceptable, los organismos objetivos. Ello deberia estar debidamente documentado.

En determinadas circunstancias, tal vez seria posible agrupar (mezclar) determinadas muestras sin perder la
sensibilidad requerida. No obstante, en caso de que se hallen resultados positivos, se necesitarian pruebas
adicionales para determinar el lugar de la muestra positiva.

La obtencion de “huellas genéticas” de las cepas mediante una o mas técnicas genéticas disponibles (p. ej.,
electroforesis en gel de campo pulsante, ribotipado, etc.) puede proporcionar informacion muy util respecto a
las fuentes de L. monocytogenes y a las vias que conducen a la contaminacion de los alimentos.

h) Manejo de datos

El programa de vigilancia deberia incluir un sistema de registro de datos y su evaluacion, p. €j., la realizacién
de analisis de tendencias. Un estudio a largo plazo de los datos es importante para revisar y ajustar los
programas de vigilancia. Este también puede revelar la contaminacion intermitente de bajo grado que, de otra
manera, pasaria inadvertida.

i) Actuacidn en caso de resultados positivos

El programa de vigilancia tiene por objeto descubrir si L. monocytogenes u otros organismos objetivo estan
presentes en el medio ambiente. Por lo general, los fabricantes deberian prever encontrarlos ocasionalmente
en el ambiente de elaboracion. Se deberia disefiar, por tanto, un plan de accion predeterminado apropiado
para responder debidamente a los resultados positivos. Se deberia considerar la conveniencia de realizar un
estudio de los procedimientos y controles de higiene.

El fabricante deberia reaccionar en cada caso de resultado positivo; la naturaleza de la reaccion dependera
del riesgo de contaminacion del producto.

El plan deberia determinar la medida especifica que se deberia tomar y la justificacion correspondiente, lo
cual podria abarcar desde ninguna medida (no hay riesgo de recontaminacion), la intensificacion de la
limpieza, el rastreo de fuentes de contaminacion especificas (aumento de pruebas ambientales), la revision de
las practicas de higiene hasta la retencion y evaluacion del producto.

ANEXO I1I: (en elaboracién)
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ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS Y DIRECTRICES PARA LA APLICACION DE LA
GESTION DE RIESGOS MICROBIOLOGICOS (GRM)

INTRODUCCION

Las enfermedades causadas por los peligros microbianos transmitidos por los alimentos' constituyen una
preocupacion mundial de salud publica. En las tltimas décadas, la incidencia de las enfermedades
transmitidas por los alimentos ha aumentado en muchas partes del mundo. Las amenazas transmitidas por los
alimentos se presentan por varias razones. Estas incluyen la adaptacion microbiana, los cambios en los
sistemas de produccion de alimentos, incluidas nuevas practicas de alimentacion, cambios en las practicas
pecuarias, los procesos agrarios y la tecnologia de los alimentos, aumentos en el comercio internacional,
grupos de poblacion expuestas a riesgos y los viajes, cambios en el estilo de vida y las demandas del
consumidor, los cambios en la demografia y el comportamiento humano. La globalizacion de los mercados
de los alimentos ha aumentado el reto de la gestion de estos riesgos.

La gestion eficaz de los riesgos que derivan de los peligros microbianos es un asunto técnicamente complejo.
La inocuidad de los alimentos ha sido tradicionalmente, y continuara siendo, responsabilidad de la industria,
la cual aplica un conjunto de medidas de control relativas a la higiene de los alimentos dentro de un marco
reglamentario general. Recientemente, el analisis de riesgos, incluidas sus partes integrantes de la evaluacion
de riesgos, la gestion de riesgos y la comunicacion de riesgos, ha sido presentado como un nuevo enfoque en
la evaluacion y el control de peligros microbianos para ayudar a proteger la salud de los consumidores y
asegurar practicas leales en el comercio de alimentos. También podria facilitar la determinacion de
equivalencia de los sistemas de control de la inocuidad de los alimentos.

Este documento deberia leerse en estrecha relacion con los Principios de aplicacion practica para el analisis
de riesgos en el marco del Codex Alimentarius® y con los Principios y Directrices para la Aplicacion de la
Evaluacién de Riesgos Microbiologicos’. Se exhorta a los paises, organizaciones y personas que participan
en la GRM a utilizar estas directrices conjuntamente con la informacién técnica elaborada por la
Organizacion Mundial de la Salud, la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacion y el Codex Alimentarius (p. ¢j., la Consulta FAO/OMS de expertos sobre la gestion de riesgos
y la inocuidad de los alimentos, documento N° 65, Roma 1997; la Consulta OMS de expertos, interaccion
entre gestores y evaluadores de peligros microbianos en los alimentos, Kiel, Alemania, marzo de 2000; los
Principios y Directrices para la Incorporacion de la Evaluacion de Riesgos Microbiologicos en la elaboracion
de Normas y Directrices de Inocuidad de los Alimentos y Textos Afines, Informe, Kiel, Alemania, marzo de
2002).

1. AMBITO DE APLICACION

Estos principios y directrices proporcionan un marco para el proceso de GRM y estan destinadas a ser
utilizadas por el Codex y por los paises, segin corresponda. Asimismo, estos principios y directrices
proporcionan asesoramiento sobre la aplicacion de la evaluacion de riesgos microbiologicos (ERM) dentro
del proceso de GRM. Cuando se apliquen recomendaciones especificas solamente al Codex, o solamente a
los paises, ello se indica en el texto. Este documento proporciona también orientacion 1til para otras partes
interesadas sobre la aplicacion de opciones de gestion de riesgo, tal como la industria’ y para los
consumidores que participan en la GRM dia a dia.

Los peligros transmitidos por los alimentos incluyen (pero no exclusivamente) bacterias patdgenas, virus, algas,
protozoarios, hongos, parasitos, priones, toxinas y otros metabolitos nocivos de origen microbiano.

Aprobado por la Comision en su 26° periodo de sesiones (véase ALINORM 03/41). Téngase en cuenta que la
elaboracion de los Principios de aplicacion préactica para el analisis de riesgos que han de aplicar los gobiernos se
encuentra actualmente bajo examen por el CCGP (véase ALINORM 04/27/33A).

? Véase CAC/GL-30 (1999).

A los efectos de este documento, cada vez que se utilicen los términos “pais”, “gobierno” y “nacional”, la

disposicion se aplica tanto a los miembros del Codex (Articulo I) como a las organizaciones miembros del Codex
(Articulo 1II), es decir, Organizacion de Integracion Economica Regional (OIER), véase el Manual de
Procedimiento, 14* edicion, pag. 6.
A los efectos de este documento, el término industria abarca todos los sectores pertinentes relacionados con la
produccion, el almacenamiento y la manipulacion de alimentos, desde la produccion primaria hasta el punto de
venta al por menor y los servicios alimentarios (adaptado de los Principios de aplicacion préactica para el andlisis
de riesgos en el marco del Codex Alimentarius).
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2. DEFINICIONES

Se aplicaran las definiciones de los términos de analisis de riesgos relacionados con la inocuidad de los
alimentos, que se encuentran en el Manual de Procedimiento de la CAC®. Véanse las definiciones de peligro,
riesgo, analisis de riesgos, evaluacion de riesgos, determinacion del peligro, caracterizacion del peligro,
evaluacion de la relacion dosis-respuesta, evaluacion de la exposicion, caracterizacion del riesgo,
gestion de riesgos, comunicacién de riesgos, politica de evaluacion de riesgos, perfil del riesgo,
estimacién del riesgo, objetivo de inocuidad de los alimentos (OlA), objetivo de rendimiento (OR),
criterio de rendimiento (CR), rastreabilidad/rastreo de productos y equivalencia.

Se aplicaran también las definiciones de las Directrices para la Aplicacion del Sistema de APPCC’, p. ej.,
medida de control, fase o punto critico de control, asi como también la definicion de criterio
microbioldgico, incluida en los Principios para la Aplicacion de Criterios Microbioldgicos para los
Alimentos®, y la definicion de partes interesadas incluida en los Principios de aplicacion practica para el
analisis de riesgos en el marco del Codex Alimentarius®.

La definicion del nivel adecuado de proteccion (NAP) es aquella que figura en el Acuerdo sobre la
Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Acuerdo sobre MSF/Ronda Uruguay) de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC).

Las definiciones de validacion, verificacion y sistema de control de la inocuidad de los alimentos se
encuentran en curso de elaboracion en el Proyecto de Directrices para la Validacion de Medidas de Control
de la Higiene de los Alimentos'®.

Gestor de riesgos'! se define de la siguiente manera: una organizacién gubernamental nacional o
internacional encargada de la GRM.

A los efectos de este documento, el OIA, OR y CR se aplicaran a los peligros microbianos.

3. PRINCIPIOS GENERALES DE GRM

e PRINCIPIO 1: La proteccion de la salud humana es el objetivo primordial de la GRM.

e PRINCIPIO 2: La GRM deberia tener en cuenta toda la cadena alimentaria.

e PRINCIPIO 3: La GRM deberia seguir un enfoque estructurado.

e PRINCIPIO 4: El proceso de GRM deberia ser transparente, coherente y plenamente documentado.

e PRINCIPIO 5: Los gestores de riesgos deberian asegurar consultas efectivas con las partes
interesadas pertinentes.

e PRINCIPIO 6: Los gestores de riesgos deberian asegurar una interaccion efectiva con los
evaluadores de riesgos.

e PRINCIPIO 7: Los gestores de riesgos deberian tener en cuenta los riesgos que derivan de las
diferencias regionales'” respecto de los peligros en la cadena alimentaria y las diferencias regionales
en las opciones disponibles para la gestion de riesgos.

6 Véanse las pags. 43 a 47 (14" edicion, version en inglés).

! Anexo de CAC/RCP 1-1969 rev. 3 (1997), revision realizada por la CAC en su 26° periodo de sesiones.

¥ Véase CAC/GL 21 - 1997.

’  Véase ALINORM 03/41.

' Documento CX/FH 04/9.

La definicion de”gestor de riesgos” se deriva de la definicion de gestion de riesgos, la cual no incluye a todas las
personas que participan en la fase de aplicacion y en las actividades afines relacionadas con la GRM, es decir, las
decisiones de la GRM son, en su mayoria, aplicadas por la industria y por otras partes interesadas. El centro de
atencion de la definicion sobre gestor de riesgos se limita a las organizaciones gubernamentales autorizadas a tomar
decisiones sobre la aceptabilidad de los niveles de riesgos relacionados con los peligros transmitidos por los
alimentos.

Véase el documento CX/FH 98/13 sobre el significado de la palabra “regional”
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e PRINCIPIO 8: Las decisiones sobre la GRM deberian estar sujetas a examen y examen.

4. CONSIDERACIONES GENERALES

La proteccion de la salud de los consumidores es el objetivo principal de las decisiones y las
recomendaciones de Codex y de los Gobiernos. En el proceso de GRM, el NAP es un concepto fundamental,
puesto que reflejan los objetivos de salud publica expresados por un determinado pais respecto de los riesgos
transmitidos por los alimentos.

La GRM deberia abordar las cadenas alimentarias como secuencias individuales, al examinar los medios
para controlar los riesgos para la salud publica relacionados con los alimentos. Ello deberia incluir en general
la produccion primaria (incluidos los piensos, las practicas agricolas y las condiciones ambientales que dan
lugar a la contaminaciéon de cultivos y animales), el disefio, elaboracion, transporte, almacenamiento,
distribucion, comercializacion, preparacion y consumo del producto. Ello deberia incluir también, en la
medida de lo posible, tanto productos nacionales como importados.

La GRM deberia seguir un enfoque estructurado que incluya las actividades preliminares de la GRM, la
identificacion y seleccion de las opciones de GRM, la aplicacion de las opciones de GRM vy la vigilancia y el
examen de las opciones seleccionadas.

A fin de facilitar una comprension mas general por las partes interesadas, el proceso de GRM deberia ser
transparente y plenamente documentado. Los gestores de riesgos deberian articular y aplicar procedimientos
y practicas uniformes que han de utilizarse en la elaboracion y la aplicacion de la GRM, en la determinacion
de la politica de ERM, el establecimiento de las prioridades de GRM, la distribucion de recursos (p. €j.,
humanos, financieros, de tiempo) y en la determinacion de los factores'> que han de utilizarse en la
evaluacion de las opciones de GRM. Deberian asegurar que las opciones elegidas protejan la salud de los
consumidores, sean cientificamente justificadas, proporcionales al riesgo identificado y que no limiten el
comercio ni las innovaciones tecnologicas mas de lo necesario para lograr el NAP. Los gestores de riesgos
deberian asegurarse de que las decisiones sean practicas y eficaces, y, cuando corresponda, que puedan
hacerse cumplir.

Los gestores de riesgos deberian asegurar una consulta efectiva y oportuna con todas las partes interesadas
pertinentes y proporcionar un fundamento so6lido para entender la decision de la GRM, su justificacion y las
implicaciones correspondientes. La medida y la naturaleza de la consulta ptblica dependeran de la urgencia,
la complejidad y las incertidumbres relacionadas con el riesgo y las estrategias de gestion que estan siendo
consideradas. Las decisiones y las recomendaciones sobre la GRM deberian ser documentadas y, segiin
corresponda, claramente identificadas en normas y reglamentos nacionales o del Codex, de manera que se
facilite una comprension mas amplia de la aplicaciéon de la GRM.

El mandato dado por los gestores de riesgos a los evaluadores de riesgos en cuanto a la aplicacion de una
ERM deberia ser tan claro como sea posible. La interaccion entre ellos deberia permitir que los evaluadores
de riesgos mantengan informados a los gestores de riesgos de cualquier limitacion, laguna de datos,
incertidumbre, suposicion y de su impacto en la ERM. Cuando haya desacuerdos entre los evaluadores de
riesgos, se deberia informar a los gestores de riesgos sobre las opiniones de la minoria y estas diferencias
deberian ser documentadas.

Las decisiones sobre la GRM relativas a los peligros transmitidos por los alimentos variaran segun las
condiciones microbianas regionales. La GRM deberia tener en cuenta la diversidad de los métodos y
procesos de produccion, los sistemas de inspeccion, vigilancia y verificacion, los métodos de muestreo y
evaluacion, los sistemas de distribucion y comercializacion, los patrones de uso, por parte del consumidor,
relacionados con el alimento, la percepcion del consumidor y la prevalencia de efectos nocivos para la salud
especificos.

La GRM deberia ser un proceso iterativo y las decisiones que se toman deberian estar sujetas a un examen
oportuno, que tenga en cuenta todos los datos pertinentes recientemente generados, con el objetivo de reducir
constantemente los riesgos y mejorar la salud publica.

3 Véase el Manual de Procedimiento, 14* edicion: Criterios para tener en cuenta otros factores (p. 226)
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El Anexo | ilustra los componentes tipicos del proceso de GRM.

5. ACTIVIDADES PRELIMINARES DE GESTION DE RIESGOS MICROBIOLOGICOS

5.1 Identificacion de una cuestion de inocuidad microbioldgica de los alimentos

Una cuestion de inocuidad de los alimentos se plantea cuando se sabe o se cree que uno o mas peligros
microbianos transmitidos por los alimentos estin asociados a uno o varios alimentos y, por lo tanto, se
requiere que un gestor de riesgos se encargue de su estudio. El gestor de riesgos sigue el proceso de GRM
para evaluar y, cuando es necesario, gestionar el riesgo asociado. Al inicio de este proceso, la cuestion de la
inocuidad de los alimentos deberia ser claramente identificada y comunicada de los gestores de riesgos a los
evaluadores de riesgos, asi como también a los consumidores afectados y la industria.

La identificacion de una cuestion de inocuidad de los alimentos podria ser realizada por el gestor de riesgos o
ser el resultado de la colaboracion entre las distintas partes interesadas. Dentro del Codex, una cuestion de
inocuidad de los alimentos podria ser planteada por un gobierno miembro o por una organizacion
intergubernamental u organizacion observadora.

Las cuestiones de inocuidad de los alimentos podrian identificarse tomando como base la informacion
originada de una variedad de fuentes, tales como estudios de la prevalencia y concentracion de peligros en la
cadena alimentaria o en el medio ambiente, datos de vigilancia de enfermedades humanas, estudios
epidemiologicos o clinicos, estudios de laboratorio, avances cientificos, tecnologicos o médicos,
incumplimiento de normas, recomendaciones de expertos, aportaciones del publico, etc.

Algunas cuestiones de inocuidad de los alimentos podrian requerir que el gestor de riesgos tome [una
decision inmediata/medida de emergencia] sin ninguna consideracion cientifica adicional (p. e€j., la recogida
o retirada de productos contaminados). Con frecuencia los paises no podran retrasar la adopcion de una
medida de emergencia cuando haya una preocupacion inmediata, respecto de la salud publica, que requiera
una respuesta urgente.

[Cuando los conocimientos cientificos sean insuficientes, podria ser apropiado aplicar un enfoque
precautorio mediante la adopcion de decisiones provisionales'. En esos casos, el caracter provisional de la
decision deberia ser comunicada a todas las partes interesadas y se deberia articular el marco de tiempo o las
circunstancias bajo las cuales se volvera a examinar la decision provisional (p. ¢j., nuevo examen después de
terminar una ERM) cuando la decision sea comunicada inicialmente].

5.2 Perfil de riesgos microbiol6gicos

El perfil de riesgos es una descripcion de un problema de inocuidad de los alimentos y de su contexto que
presenta, en una forma concisa, el estado actual de conocimientos relacionados con una cuestion de la
inocuidad de los alimentos, describe las posibles opciones de GRM que han sido identificadas hasta la fecha,
si las hubiera, y el contexto de la politica para la inocuidad de los alimentos que influird en las posibles
acciones futuras. E1 Anexo Il proporciona informacion sobre los elementos recomendados para un perfil de
riesgos, como orientacion para los gestores de riesgos en el ambito nacional y para llevar adelante los
trabajos recientemente propuestos dentro del CCFH.

El examen de la informacion presentada en el perfil de riesgos podria dar lugar a una variedad de decisiones
iniciales, tales como la comision de una ERM, la recopilacion de mas informacion o la adquisicion de
conocimientos sobre los riesgos a nivel de gestor de riesgos, aplicando una decision inmediata y/o
[provisional] (véase la seccion 5.1 supra). En algunos casos, es posible que no se requiera ninguna medida
adicional.

Dentro del CCFH, la preparacion de un perfil de riesgos podria dar lugar al establecimiento de un grupo de
trabajo para evaluar la cuestion de la inocuidad de los alimentos en el contexto internacional, teniendo en
cuenta los resultados de cualquier Consulta FAO/OMS de expertos sobre la ERM (JEMRA) o una ERM
nacional concluida o en curso. El perfil de riesgos proporciona al Comité un andlisis inicial y
recomendaciones relacionadas con las posibles opciones de GRM. Las opciones de GRM pueden adoptar la

4 Véase el Proyecto de los Principios de aplicacion practica para el analisis de riesgos que habran de aplicar los paises,

objeto de examen por el CCGP (véase ALINORM 04/27/33A).
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forma de un proyecto de documento de orientacion sobre la GRM con arreglo al procedimiento de tramites
del Codex (p. ej., codigos de practicas, documentos de orientacion, especificaciones microbioldgicas, etc.).

5.3 Politica de evaluacion de riesgos

Véanse los Principios de aplicacion practica para el anélisis de riesgos en el marco del Codex Alimentarius'’.
Los gobiernos nacionales deberian establecer una politica para la ERM aplicable a sus propias
circunstancias, antes de la evaluacion de riesgos microbiologicos.

5.4 Evaluacion de riesgos microbiol6gicos (ERM)

Los gestores de riesgos pueden comisionar una ERM para proporcionar una evaluacion objetiva y
sistematica de los conocimientos cientificos idoneos para ayudar a tomar una buena decision.

El gestor de riesgos deberia consultar los Principios y Directrices para la Aplicacion de una ERM
(CAC/GL -30 (1999)). Es importante asegurar que se dé un mandato claro a los evaluadores de riesgos y que
la ERM satisfaga las necesidades del gestor de riesgos. También es importante que la ERM sea examinada
por la comunidad cientifica y otras partes interesadas.

Los resultados de la ERM deberian ser presentados por los evaluadores de riesgos de manera que éstos
puedan ser entendidos y utilizados correctamente por los gestores de riesgos en la evaluacion de la idoneidad
de las distintas opciones de GRM para gestionar la cuestion de la inocuidad de los alimentos. Por lo general,
la presentacion se comunica en dos formatos diferentes: un minucioso informe técnico y un resumen
interpretativo para una audiencia mas amplia.

Para el mejor uso de una ERM, los gestores de riesgos deberian ser informados plenamente sobre las
ventajas y las limitaciones (supuestos fundamentales, lagunas de datos clave, incertidumbre y variabilidad de
los datos y su influencia en los resultados), incluida una apreciacion pragmatica de las incertidumbres
asociadas al estudio de la ERM y sus resultados. Los gestores de riesgos, en colaboracion con los
evaluadores de riesgos, deberian decidir luego si la ERM es adecuada para continuar con la elaboracion y/o
evaluacion y la adopcion de decisiones sobre las opciones adecuadas de GRM [o la adopcion de decisiones
sobre opciones provisionales de GRM] si algunos elementos de la ERM requieren mayor estudio.

6. IDENTIFICACION Y SELECCION DE LAS OPCIONES DE GRM

6.1 Identificacion de las opciones de GRM disponibles para el Codex y para los paises

El gestor de riesgos necesita asegurar que las opciones de GRM sean identificadas y que las aceptables sean
seleccionadas para que sean aplicadas luego por las partes interesadas pertinentes. A este respecto, los
gestores de riesgos necesitan examinar la idoneidad de las opciones de GRM, a fin de reducir el riesgo
representado por una cuestion de inocuidad de los alimentos a un nivel aceptable, asi como cualquier
cuestion practica, en cuanto a la aplicacion de las opciones seleccionadas de GRM que necesitan ser
gestionadas.

Se presentan a continuacion algunos ejemplos de opciones de GRM (utilizadas ya sea solas o en conjunto)
disponibles para el Codex o para los paises, segin corresponda.

6.1.1 Parael Codex

e laelaboracion de normas;

e ¢l suministro de datos que demuestren las relaciones entre las distintas estimaciones de riesgos y los
OIA;

e la preparacion de un documento de orientaciones adecuado, incluidas recomendaciones y practicas
especificas. Cuando haya pruebas que indiquen que existe un riesgo para la salud humana, pero los

Véase la seccion sobre la Politica de evaluacion de riesgos, pag. 102-103 (Manual de Procedimiento, 14* Edicion,
version en inglés). Esta referencia deberia extenderse tan pronto como la Comision del Codex Alimentarius adopte el
Anteproyecto de Principios de aplicacion practica para el analisis de riesgos en relacion con la inocuidad de los
alimentos, actualmente en proceso de elaboracion.
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6.1.2

6.2

datos cientificos sean insuficientes o incompletos, la Comision no deberia proceder elaborar una
norma, sino que deberia examinar la conveniencia de elaborar un texto afin como, por ejemplo, un
codigo de practicas, siempre que tal texto estuviera respaldado por las pruebas cientificas
disponibles'®.

Para los paises

establecer requisitos reglamentarios;

elaborar (o fomentar la elaboracién) de documentos y guias especificas, p. ej., las buenas practicas
agricolas (BPA), las buenas practicas de fabricacion (BPF), las buenas practicas de higiene (BPH), el
sistema de APPCC, [la rastreabilidad/rastreo de productos];

adaptar las recomendaciones y los documentos de orientacion del Codex a la situacion nacional;

definir un OIA para una cuestion particular de la inocuidad de los alimentos, dando flexibilidad a la
industria para seleccionar las medidas de control adecuadas para cumplirlo;

establecer medidas de control en las que se especifiquen los requisitos correspondientes para las
industrias que no disponga de los medios para establecer las medidas apropiadas por si solas o por
quienes adoptan tales medidas de control, incluidos, segin corresponda, los OR, CR y CM en fases
especificas de la cadena alimentaria/de alimentacion'’, donde la necesidad sea de importancia critica
para el funcionamiento de la cadena en general;

establecer requisitos para procedimientos de inspecciones y auditorias, procedimientos de
certificacion o aprobacion;

exigir certificados de importacion para determinados productos;

fomentar la sensibilizacion y la elaboracion de programas educativos y de capacitacion para hacer
cumplir o estipular que:

- la prevencién de la contaminacion y/o la introduccion de peligros se aborden en todas las fases
pertinentes de la cadena de alimentos/piensos;

- se establezcan procedimientos para la retirada o la recogida rapida de alimentos del mercado
incluida [la rastreabilidad/rastreo apropiado del producto] para que sea eficaz;

- el etiquetado se realice correctamente con informacion que instruya al consumidor respecto a
las practicas inocuas de manipulacion del producto y, cuando corresponda, que informe
brevemente al consumidor sobre el problema de la inocuidad del alimento.

Seleccion de las opciones de GRM

La seleccion de las opciones de GRM deberia basarse en la capacidad de éstas de mitigar los riesgos
eficazmente y en la viabilidad practica y las consecuencias de las opciones. En su caso, una ERM puede
ayudar, con frecuencia, en la evaluacion y la seleccion de las opciones de GRM.

La seleccion de las opciones de GRM que son tanto eficaces como practicas deberia implicar, por lo general,
el examen de lo siguiente:

el control planeado de los peligros (p. ¢j., con el sistema de APPCC) es mas eficaz que la deteccion y
la correccion de las deficiencias en el sistema de control de la inocuidad de los alimentos (p. €j., una
evaluacion microbiologica para la aprobacion de lotes de productos terminados),

la poblacion podria estar expuesta a varias fuentes potenciales de un determinado peligro,
la idoneidad de la opcion que ha de examinarse y revisarse durante la aplicacion ulterior,

la capacidad de las empresas alimentarias de gestionar la inocuidad de los alimentos (p. ej., los
recursos humanos, el tamaifio, el tipo de operacion). Por ejemplo, las pequeiias empresas alimentarias

16
17

Declaracion aprobada por la Comision en su 24° periodo de sesiones (ALINORM 01/41, parr. 81).
En los casos en que la presencia de los peligros en el pienso pueda afectar a la inocuidad de los alimentos de origen

animal, deberia examinarse el perfil microbiologico del pienso.
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y las empresas alimentarias menos desarrolladas pueden seleccionar un enfoque mas tradicional, en
lugar de un enfoque basado en un OIA (véase a continuacion).

6.2.1 Responsabilidad de la seleccion de las opciones de GRM

La responsabilidad principal para seleccionar las opciones adecuadas de GRM corresponde al gestor de
riesgos.
Los evaluadores de riesgos y otras partes interesadas desempefian un papel importante en este proceso al

proporcionar informaciéon que habilita la evaluacion y, si corresponde, la comparacion de las diferentes
opciones de GRM.

Siempre que sea factible, tanto el Codex como los paises deberian intentar especificar el nivel de control o la
reduccion del riesgo que sea necesaria (es decir, establecer el rigor requerido para los sistemas de control de
la inocuidad de los alimentos), al mismo tiempo que facilitan, tanto como sea posible, un poco de
flexibilidad en las opciones que la industria puede utilizar para lograr el nivel de control previsto.

6.2.2 Opciones de GRM basadas en el riesgo

La adopcion cada vez mayor del analisis de riesgos estd permitiendo mas enfoques cuantitativos y
transparentes para relacionar el NAP con el rigor requerido del sistema de control de la inocuidad de los
alimentos, asi como también para la comparacion de las opciones de GRM en términos de su idoneidad y,
posiblemente, de su equivalencia. Esto ha permitido la elaboracion de nuevos instrumentos de GRM, tales
como los OIA, los OR y los CR, asi como también la mejora de las bases cientificas de los instrumentos
vigentes de GRM, tales como los criterios microbioldgicos (CM).

Es dificil relacionar las medidas de control directamente con un NAP, en particular cuando éste se encuentra
implicito o se expresa en términos cualitativos (tal como “la certeza razonable de ausencia de dafio”'®), y no
en términos cuantitativos (tal como un “numero de enfermedades por afio”). Por lo tanto, se ha introducido el
concepto de OIA. Un GRM eficaz requiere normalmente que se establezcan hitos adicionales, basados en el
riesgo, en fases particulares de la cadena alimentaria para asegurar el resultado final de la inocuidad de los
alimentos. Los OR y los CR han sido introducidos como medios para abordar esta necesidad.

Existe una jerarquia entre los conceptos de OIA, OR y CR. Conceptualmente, un OIA se deriva del NAP,
mientras que un OR y/o un CR se derivan de un OIA. Sin embargo, también en ausencia de un NAP o de un
OIA, los conceptos de OR y el CR pueden ser opciones posibles para los gestores de riesgos para guiar el
establecimiento de requisitos del proceso en la practica operativa. La disponibilidad de una ERM puede
ayudar a decidir sobre la necesidad y la eleccion de la fase mejor en que se aplicara el OR, CR o las medidas
de control en particular.

6.2.2.1 Objetivo de inocuidad de los alimentos (OIA)

Un objetivo de inocuidad de los alimentos se define como “la méxima frecuencia y/o concentracion de un
peligro en un alimento en el momento de consumo, que proporciona o contribuye al nivel adecuado de
proteccion (NAP)”. Debido a la relacion que existe entre el OIA y el NAP, los OIA son establecidos
solamente por las autoridades nacionales competentes. El Codex puede ayudar en el establecimiento de los
OIA, por ejemplo, por medio de recomendaciones basadas en las ERM nacionales o internacionales. Los
OIA rara vez son verificables como normas reglamentarias debido a que éstos se aplican en el momento del
consumo. Se les deberia dar efecto aplicando medidas en fases anteriores de la cadena alimentaria por la
autoridad competente y/o el operador de la empresa alimentaria individual (p. ej., el fabricante de alimentos)
que establece los OR, CR o CM, seglin corresponda.

Hay dos métodos de establecer un objetivo de inocuidad de los alimentos. Uno se basa en la observacion del
estado de salud publica, principalmente con la ayuda de estudios epidemiolédgicos (véase la seccion 8). El
otro se basa en datos experimentales u otros datos cientificos para trazar una curva de caracterizacion del
riesgo que relaciona los niveles de peligro con la incidencia de enfermedades. Si se dispone de tal curva para
un determinado peligro, ésta puede constituir una base 1til para relacionar el OIA con el NAP.

8 Véase el documento OECD.
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En los paises, los objetivos de inocuidad de los alimentos pueden utilizarse:

e para expresar el NAP (ya sea de manera explicita o implicita) como un parametro mas util para la
industria y otras partes interesadas,

e para fomentar cambios en los sistemas de control de la inocuidad de los alimentos en la industria, o
en el comportamiento de los consumidores, a fin de mejorar la inocuidad de determinados productos,

e para comunicarlos a las partes involucradas en el comercio de los alimentos,

e como objetivo de funcionamiento para las cadenas alimentarias, a fin de habilitar a la industria
disefiar su sistema operativo de control de la inocuidad de los alimentos (mediante el establecimiento
de OR y CR adecuados, asi como de otras medidas de control y de interaccion entre los participantes
de la cadena alimentaria en cuestion).

En particular, los OIA pueden no ser universalmente comunes y pueden tener en cuenta diferencias
regionales.

6.2.2.2 Objetivo de rendimiento (OR)

Un objetivo de rendimiento se define como “la maxima frecuencia y/o concentracion de un peligro en un
alimento, en un fase especifico de la cadena alimentaria antes del momento de consumo, que proporciona o
contribuye al logro de un OIA o un NAP, segun corresponda’.

La frecuencia y/o concentracion de un peligro en las distintas fases de la cadena alimentaria pueden diferir
considerablemente del OIA. Por lo tanto, deberian aplicarse las siguientes directrices genéricas:

e Si es probable que el alimento favorezca el desarrollo de un peligro microbiano entre el punto del
OR y el consumo, en tal caso el OR debera ser necesariamente mas riguroso que el OIA. En rigor, la
diferencia dependera de la magnitud del incremento en los niveles previstos.

e Si se puede demostrar y validar que el nivel del peligro disminuira después del punto del OR (p. e;j.,
la coccion por el consumidor final), el OR puede ser menos riguroso que el OIA. Basando un OR en
el OIA, la frecuencia de contaminacion cruzada podria tenerse en cuenta también en la estrategia de
control. Por ejemplo, establecer un OR para la frecuencia de contaminacion de la carne cruda de aves
de corral por Salmonellae en las fases iniciales de la cadena alimentaria contribuiria a reducir la
enfermedad asociada a la contaminacion cruzada de las aves de corral en las fases ulteriores.

e Sino es probable que la frecuencia y/o concentracion del peligro aumenten o disminuyan entre el
punto del OR y el consumo, en tal caso el OR y el OIA serian el mismo. Una ERM puede ayudar a
determinar dichas relaciones.

Una ERM puede proporcionar también al gestor de riesgos conocimientos sobre los niveles de peligros que
posiblemente sucede en fases especificas de la cadena y sobre cuestiones relativas a la viabilidad de ajustarse
en la practica a un OR/OIA propuesto. Al disefiar su sistema de control de la inocuidad de los alimentos de
manera que se cumpla el OR (establecido por el gobierno o la empresa alimentaria individual) y el OIA
(establecido por el gobierno), la empresa alimentaria individual tendrd que establecer disposiciones que
correspondan a su capacidad de cumplir sistematicamente con estas normas en la practica operativa, incluida
la consideracion de un margen de seguridad.

La empresa alimentaria individual podria considerar conveniente establecer sus propios OR. Los OR no
deberian ser por lo general universalmente comunes y deberian tener en cuenta la posiciéon que ocupa la
empresa dentro de la cadena alimentaria, la diversidad de condiciones en las fases ulteriores la cadena
alimentaria (la probabilidad y el grado de proliferacion del patdégeno en condiciones especificadas de
almacenamiento y transporte, la vida 1til...) y el uso previsto de los productos terminados (manipulacion
doméstica por el consumidor...). Si bien por lo general no se prevé que se proceda a la verificacion de los
OR por medios analiticos, puede que se necesite verificar el cumplimiento con los OR por otros medios, tales
como:

e ¢l establecimiento de un CM basado estadisticamente para los productos terminados;

e lavigilanciay el registro de medidas de control pertinentes validadas;
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e los programas de vigilancia o seleccion respecto de la prevalencia de un peligro microbiano en un
alimento (especialmente atinente a los OR establecidos por las autoridades competentes).

6.2.2.3 Criterio de rendimiento (CR)

Un criterio de rendimiento se define como “el efecto que debe ser logrado en la frecuencia y/o
concentracion de un peligro en un alimento por medio de la aplicacion de una o mas medidas de control
para lograr o contribuir a lograr un OR o un OIA”.

Los CR son generalmente establecidos por las empresas alimentarias individuales. Sin embargo, los CR
pueden ser establecidos por los gobiernos nacionales, para una medida de control especifica, en que su
aplicacion por la industria sea generalmente uniforme y/o como asesoramiento para las empresas
alimentarias que no tienen la capacidad de establecer CR por si mismas.

El CR puede expresarse, por ejemplo, en términos de una reduccion deseada (o de un aumento aceptable) en
la concentracion y/o frecuencia de un peligro en el curso de una determinada medida de control, por ejemplo,
el resultado de un tratamiento en particular.

Por lo general, un CR esté relacionado con una medida de control, ya sea con un efecto microbicida (letal)
y/o microbiostatico (inhibitorio). Un CR para una medida de control microbicida (p. €j., un tratamiento
térmico) expresa la reduccion deseada de la poblacion microbiana que ocurre durante la aplicacion de la
medida de control. Un CR para una medida de control microbiostatica (p. €j., el enfriamiento) expresa el
maximo incremento de la poblacién microbiana que es aceptable en las distintas condiciones en que se aplica
la medida.

Con frecuencia, la industria o algunas veces las autoridades competentes traducen tales CR en criterios del
proceso” o criterios del producto. Por ejemplo, si un CR indicara que un tratamiento térmico deberia
proporcionar una reduccion de 5-log de un peligro, en tal caso el criterio del proceso correspondiente
estipularia, por ejemplo, la combinacion o combinaciones especificas de tiempo y temperatura que serian
necesarias para lograr el CR. De manera similar, si un CR requiriera que un tratamiento de acidificacion de
un alimento redujera la tasa de proliferacion de un peligro a menos de 1-log en dos semanas, en tal caso el
criterio del producto seria la concentracion de acido y el pH especificos que serian necesarios para lograr el
CR. Los conceptos de criterios del proceso y criterios del producto han sido reconocidos y utilizados desde
hace tiempo tanto por la industria como por las autoridades competentes.

6.2.2.4 Criterio microbioldgico (CM)

Como resultado de la introduccion de los conceptos de OIA/OR/CR, puede que se amplie la funcion del CM.
Quedara todavia un uso para el CM en la evaluacion de la observancia de los lotes evaluados o de las
remesas de alimentos/piensos cuando no se disponga de informacion sobre como o en qué condiciones se
produjo el alimento/pienso. Obviamente, el CM puede ser también util para verificar la eficacia constante de
todo o parte de un sistema de control de la inocuidad de los alimentos (p. ¢j., el sistema de APPCC). Como
tal, el CM puede proporcionar un medio objetivo de verificar el cumplimiento de un OR o un CR (o un
OIA).

A los efectos de validacion, vigilancia o verificacion del sistema de control de la inocuidad de los alimentos,
el grado de realizacion de pruebas analiticas (y por consiguiente los elementos que constituyen el CM)
depende del riesgo y la consecuencia de la pérdida de control, el grado de la incertidumbre asociada al
control del peligro, el grado de confianza requerido y los métodos estadisticos que se estén empleando.

En general, un CM tendra que ser mas riguroso que el OR o el CR sobre el cual esta basado, a fin de asegurar
que el OR se esté cumpliendo con un nivel de confianza especificado. Se debe tener cuidado de asegurar que
los supuestos basicos en que se funda la seleccion del pardmetro que ha de medirse sean cientificamente
validos (p. €j., el supuesto de que la presencia y el grado de contaminaciéon de un alimento con Escherichia
coli estén directamente relacionados con el grado de contaminacion fecal).

A los efectos de este documento, se entendera por criterio del proceso: ““un parametro de una medida de control del
cual se ha establecido que, si se aplica correctamente ya sea solo 0 en combinacién con otras medidas de control,
cumple un criterio de rendimiento™, y se entendera por criterio del producto: “un atributo fisico o quimico de un
producto del cual se ha establecido que, si se aplica correctamente como una medida de control ya sea solo o0 en
combinacion con otras medidas de control, cumple un criterio de rendimiento™.
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7. APLICACION DE LAS OPCIONES DE GRM

La aplicacion implica que se dé efecto a la opcion u opciones de GRM seleccionadas y que se verifique el
cumplimiento, es decir, asegurar que las opciones de GRM se apliquen de la manera prevista. La aplicacion
puede involucrar a distintas partes interesadas, incluidas las autoridades competentes, la industria y los
consumidores. Codex no aplica las opciones de GRM.

7.1 Las organizaciones intergubernamentales internacionales

Los paises en desarrollo tal vez necesiten ayuda especifica en la elaboracion y seleccion de estrategias de
aplicacion, asi como también en el sector de la educacion. Dicha ayuda deberia ser proporcionada por
organizaciones intergubernamentales internacionales, p. ej., la FAO y la OMS, y los paises desarrollados en
el espiritu del Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Acuerdo SFS).

7.2 Los paises

La estrategia de aplicacion dependera de las opciones de GRM seleccionadas y deberia ser elaborada dentro
de un proceso consultivo con las partes interesadas. La aplicacion puede ocurrir en puntos diferentes de la
cadena alimentaria/de alimentacion y puede incluir mas de un segmento de la industria y los consumidores.

Una vez que se ha seleccionado una opcion de GRM, los gestores de riesgos deberian elaborar un plan de
aplicacion que describa como se aplicara la opcidn, y por quién y cuando. En algunas situaciones, se podria
considerar una estrategia de aplicacion gradual, p. ¢j., establecimientos de diferentes tamafios o diferentes
sectores, basados en parte en el riesgo, y/o la capacidad. Tal vez se requiera proporcionar orientacion y
apoyo en particular a las empresas pequeias y menos desarrolladas.

Para asegurar la transparencia, los gestores de riesgos deberian comunicar las decisiones sobre opciones de
GRM a todas las partes interesadas, incluida la justificaciéon, y como se espera las partes afectadas las
apliquen. En la medida en que se veran afectadas las importaciones, se deberia informar a otros gobiernos
sobre las decisiones tomadas y las justificaciones correspondientes, a fin de asegurar que las propias
estrategias de GRM logren la equivalencia.

[Si las opciones de GRM seleccionadas son provisionales, deberia comunicarse la justificacion y el marco
temporal previsto para finalizar la decision. ]

Los gobiernos deberian asegurar un marco reglamentario y una infraestructura adecuados, incluido el
personal ordinario y el personal de inspeccion debidamente capacitados, a fin de hacer cumplir los
reglamentos y verificar la observancia. La inspeccion y los planes de muestreo especificos pueden aplicarse
en distintas fases de la cadena alimentaria. Las autoridades competentes deberian asegurar que la industria
aplique las buenas practicas pertinentes y, dentro de la aplicacion del sistema de APPCC, que vigile
eficazmente los puntos criticos de control (PCC) y aplique medidas correctivas y fases de verificacion.

Los gobiernos deberian determinar un proceso de evaluacion para ver si las opciones de GRM se han
aplicado debidamente. Este proceso deberia permitir ajustar el plan de aplicacion o de las opciones de GRM,
si las opciones seleccionadas no logran el nivel de control requerido sobre el peligro. Ello tiene por objeto
proporcionar una evaluacion de corto plazo para permitir la modificacion, [en particular de las opciones de
GRM provisionales], en comparacion con la vigilancia y el examen de largo plazo, tal como se debate en las
secciones 8.1y 8.2.

7.3 La industria

La industria es responsable de la elaboracion y la aplicacion de sistemas de control de la inocuidad de los
alimentos para dar efecto a las decisiones adoptadas sobre las opciones de GRM. Dependiendo de la
naturaleza de la opcion de GRM, ello podria requerir actividades como:

e El establecimiento de objetivos adecuados (OR) que logren o contribuyan a lograr los OIA
establecidos.

e La identificacion de los CR, el disefio y la aplicacion de las combinaciones adecuadas de medidas
de control validadas.

e La vigilancia y la verificacion del sistema de control de la inocuidad de los alimentos o de las
partes pertinentes del mismo (p. ¢j., las medidas de control, las buenas practicas, etc.).



ALINORM 05/28/13, Apéndice 111 79

e Laaplicacion, segiin corresponda, de planes de muestreo para analisis microbiologicos.

e La eclaboracion de planes para medidas correctivas, que pueden incluir procedimientos de
retirada/recogida de productos, [sistemas de rastreabilidad/rastreo de productos]”, etc.

e La comunicacion eficaz con los proveedores, los clientes y/o los consumidores, segiin corresponda.

e La capacitacion o instruccion del personal y la comunicacion interna.

Podria ser util para las asociaciones industriales elaborar y proporcionar documentos de orientacion,
programas de capacitacion, informacion técnica, etc., y ayudar de otras formas a la industria para aplicar
medidas de control.

7.4 Consumidor

Los consumidores pueden mejorar tanto su salud personal como la salud publica encargandose de elaborar
las instrucciones relacionadas con la inocuidad de los alimentos, aceptandolas, informandose al respecto y
respetando su observancia. Se deberian emprender multiples medios de proporcionar esta informacion a los
consumidores, tales como programas de educacidon publica, etiquetas con informacidn para la manipulacion
higiénica, etiquetas con indicacion de la fecha y mensajes de interés publico. Las organizaciones de
consumidores pueden desempefiar una funcion importante en la distribucion de esta informaciéon a los
consumidores.

8. VIGILANCIA'YY EXAMEN DE LAS OPCIONES DE GRM

8.1 Vigilancia

Una parte esencial del proceso de GRM es la recopilacion, andlisis e interpretacion constantes de datos
relacionados con el funcionamiento de los sistemas de control de la inocuidad de los alimentos, que, en de
este contexto se conoce como vigilancia. La vigilancia constante es esencial para establecer un valor de
referencia para comparar la eficacia de nuevas opciones de GRM. También puede proporcionar informacion
que el gestor podria utilizar para determinar qué medidas pueden tomarse para lograr mejoras adicionales en
la medida o la eficacia de la mitigacion de riesgos y en la salud publica. Los programas de gestion de riesgos
deberian luchar por una mejora constante de la salud publica.

Las actividades de vigilancia relacionadas con la medicion del estado de la salud publica incumben, en la
mayoria de los casos a los gobiernos nacionales. Por ejemplo, la vigilancia de las poblaciones humanas y el
analisis de los datos de la salud humana en el ambito nacional son generalmente realizados por los paises.
Las organizaciones internacionales tales como la OMS proporcionan orientacion para el establecimiento y la
realizacion de programas de vigilancia de la salud publica.

Se requieren actividades de vigilancia con respecto a los peligros microbianos a lo largo de toda la cadena
alimentaria para identificar las cuestiones de inocuidad alimentaria y para evaluar el estado y las tendencias
de la salud publica y de la inocuidad de los alimentos. La vigilancia deberia proporcionar informacion sobre
todos los aspectos de los riesgos relativos a peligros y alimentos especificos de interés para la GRM, y es
fundamental para la generacion de datos para la elaboracién de un perfil de riesgos o una ERM, asi como
también para el examen de las opciones de GRM. La vigilancia deberia incluir también la evaluacion de la
eficacia de las estrategias de comunicacion del consumidor.

Las actividades de vigilancia pueden incluir la recopilacion y el analisis de datos derivados de:

e La vigilancia de enfermedades clinicas en los seres humanos, asi como de enfermedades en plantas y
animales, que puedan afectar a los seres humanos.

e Las investigaciones epidemiologicas de brotes y otros estudios especiales.

e La vigilancia basada en ensayos de laboratorio de patégenos aislados de seres humanos, plantas,
animales, alimentos y ambientes de elaboraciéon de alimentos en lo que respecta a peligros
pertinentes transmitidos por los alimentos.

2 vyéase el trabajo en curso del CCFICS.
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e Datos de higiene ambiental sobre practicas y procedimientos.

e La vigilancia de factores de riesgo de comportamiento de los trabajadores del sector alimentario asi
como habitos y practicas del consumidor.

Al establecer o redisefiar sistemas de vigilancia en los paises deberian tenerse en cuenta los siguientes
aspectos:

e Un sistema de vigilancia de la salud publica deberia ser capaz de estimar la proporcion de
enfermedades y muertes verdaderamente causadas por transmision alimentaria asi como los
principales vehiculos alimentarios, procesos y practicas de manipulacion de los alimentos que
determinan cada peligro.

e Se deberian formar equipos interdisciplinarios de epidemidlogos y expertos en inocuidad de los
alimentos para investigar enfermedades transmitidas por los alimentos, a fin de identificar los
vehiculos alimentarios y la serie de acontecimientos que dan lugar a las enfermedades.

e Se deberian examinar los indicadores microbiologicos y/o fisicoquimicos de una intervencioén en
particular junto con los datos de enfermedades humanas para evaluar los efectos programaticos en la
salud publica.

e Los paises deberian trabajar con miras a la armonizacion de las definiciones de vigilancia y de las
normas de presentacion de informes, asi como los protocolos y los sistemas de gestion de datos, a fin
de facilitar comparaciones entre paises sobre la incidencia y las tendencias de las enfermedades y
sobre los datos microbiolégicos en la cadena alimentaria.

8.2 Examen de las opciones de GRM

Es necesario examinar la eficacia y la idoneidad de las opciones de GRM seleccionadas, y de la aplicacion de
éstas. Dicho examen es parte integrante del proceso de GRM vy lo ideal seria que ésta se llevara a cabo en un
momento predeterminado en el tiempo o cuando se disponga de la informacion pertinente. Los criterios para
el examen deberian ser establecidos como parte del plan de aplicacion. El examen podria dar lugar a un
cambio en la opcion u opciones de GRM seleccionadas y aplicadas.

La planificacion de examenes periodicos de las opciones de GRM es la mejor manera de evaluar si se logra o
no la proteccion prevista de la salud del consumidor. Sobre la base del examen de la informacion recopilada
por medio de las distintas actividades de vigilancia adecuadas, se podria tomar una decision para modificar la
opcion de GRM aplicada o sustituir la opcion con otra.

Las opciones de GRM deberian ser examinadas cuando se disponga de nuevas opciones o nueva informacion
(p. €j., un peligro emergente, la virulencia de un patdégeno, la prevalencia y la concentracion en los alimentos,
la sensibilidad de las subpoblaciones, los cambios en los modelos de ingestion de alimentos, etc.).

La industria y otras partes interesadas (p. ¢j., los consumidores) pueden sugerir el examen de las opciones de
GRM. La evaluacion del éxito de las opciones de GRM en la industria puede incluir el examen de la eficacia
del sistema de control de la inocuidad de los alimentos y sus programas de requisitos previos, los resultados
de los ensayos del producto, la incidencia y la naturaleza de las retiradas/recogidas de productos del
mercado, asi como también las quejas del consumidor.

Los resultados de los exdmenes y las medidas correspondientes que los gestores de riesgos (incluido el
Codex) se propone adoptar deberian ser publicos y comunicarse a todas las partes interesadas.
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ANEXO II

ELEMENTOS QUE SE RECOMENDADA HAN DE INCLUIRSE EN UN PERFIL DE RIESGOS

MICROBIOLOGICOS

Un perfil de riesgos deberia presentar, en la medida de lo posible, informacion acerca de lo siguiente.

L.

Combinacion o combinaciones de peligros-alimentos que suscitan preocupacion

Peligro(s) que suscitan preocupacion

Descripcion del alimento o producto alimenticio y/o condiciéon de su uso A la que se han
asociado problemas (enfermedades transmitidas por los alimentos, restricciones del comercio)
debido a este peligro.

Presencia de peligros en la cadena alimentaria

Descripcion del problema de salud publica

Descripcion del peligro, incluidos los atributos fundamentales que son el centro de atencion de
sus efectos en la salud publica (p. ej., caracteristicas de virulencia, resistencia térmica,
resistencia microbiana).

Caracteristicas de la enfermedad, en particular:

0 Poblaciones susceptibles o tasa de incidencia anual en los seres humanos, que incluya,
de ser posible, cualquier diferencia entre edad y sexo

0 Resultado de la exposicion o gravedad de las manifestaciones clinicas (p. €j., relacion de
casos-mortalidad, tasa de hospitalizacion)

Naturaleza y frecuencia de las complicaciones a largo plazo

Disponibilidad y naturaleza de tratamientos o porcentaje de casos anuales que pueden
atribuirse a las transmisiones alimentarias

Epidemiologia de la enfermedad de transmision alimentaria:
0 Etiologia de las enfermedades transmitidas por los alimentos
0 Caracteristicas de los alimentos en cuestion

0 Uso y manipulacién de los alimentos que influyen en la transmision alimentaria del
peligro

0 Frecuencia y caracteristicas de casos esporadicos de enfermedades transmitidas por
alimentos

0 Datos epidemioldgicos de investigaciones de brotes

Diferencias regionales, étnicas y estacionales en la incidencia de las enfermedades transmitidas
por alimentos debido al peligro

Consecuencias econdmicas o carga de la enfermedad, si se puede disponer facilmente de los
datos:

0 Costos médicos, costos de hospital

0 Dias laborales perdidos debido a una enfermedad, etc.

Produccion, elaboracion, distribucidon y consumo de alimentos

Caracteristicas del producto o productos en cuestion y que puedan influir en la gestion de riesgos

Descripcion de la secuencia de la granja a la mesa, incluidos los factores que pueden influir en la
inocuidad microbioldgica del producto (p. ej., la produccidon primaria, la elaboracion, el
transporte, el almacenamiento, y las practicas de manipulacion del producto por parte del
consumidor)
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e Lo que actualmente se conoce acerca del riesgo, como se origina con respecto a la produccion, la
elaboracion y el transporte del producto, asi como también con respecto a las practicas de
manipulacion del producto por parte del consumidor y a quién afecta

e Resumen de la medida y la eficacia de las practicas actuales de gestion de riesgos, incluidas las
medidas de control de la inocuidad de los alimentos en la produccion y la elaboracion, los
programas educativos y los programas de intervencion de salud publica (p. ej., las vacunas)

e Identificacion de estrategias adicionales para la mitigacion de riesgos que podrian ser utilizadas
para el control del peligro

4. Otros elementos del perfil de riesgos
e Lamedida de la comercializacion internacional del producto alimenticio

e La existencia de acuerdos comerciales regionales/internacionales y como podrian afectar a los
efectos de salud publica con respecto a la combinacidn o combinaciones especificas de
peligros/productos

e Las percepciones publicas acerca del problema y del riesgo

e Posibles consecuencias para la salud ptblica y la economia a raiz del establecimiento de un
documento de orientacion del Codex sobre la GRM.

5. Necesidades de evaluacion de riesgos y preguntas para los evaluadores de riesgos

e Evaluaciones iniciales de la necesidad y los beneficios han de obtenerse de la peticién de una
ERM, asi como la viabilidad de que dicha evaluacion pueda lograrse dentro del marco temporal
requerido

e Si se determina que una evaluacidén de riesgos es necesaria, recomendar las preguntas que
deberian plantearse al evaluador de riesgos

6. Informacion disponible y lagunas graves de conocimiento. Proporcionar, en la medida de lo posible,
informacion acerca de los siguientes puntos:

e ERM nacionales vigentes acerca de la combinacion o combinaciones de peligros/productos, que
incluyan, de ser posible

e Otros conocimientos y datos cientificos pertinentes que puedan facilitar las actividades de la
GRM, incluida, si conviene, la realizacion de una ERM

e Documentos guia actuales del Codex sobre la GRM (incluidos los Codigos de practicas de
higiene y/o Codigos de practicas vigentes)

e (Codigos de practicas de higiene internacionales y/o gubernamentales nacionales y/o industriales
e informacion afin (p. ¢j., criterios microbiologicos) que pudieran tenerse en cuenta al elaborar
un documento guia del Codex sobre la GRM

e Fuentes (organizacionales, individuales) de informacion y de conocimientos cientificos de
expertos que pudieran utilizarse para elaborar un documento de orientacion del Codex sobre la
GRM

e Zonas donde existen lagunas importantes de informaciéon que pudieran constituye un obstaculo
para las actividades de GRM, incluida, si conviene, la realizacion de una ERM

ANEXO I11: (en elaboracion)
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INTRODUCCION

El presente Cddigo Internacional de Practicas de Higiene para los Huevos y los Productos de Huevo tiene
por objeto proporcionar orientacion para la produccién inocua de huevos y productos de huevo. Este Codigo
sustituye al Codigo Internacional Recomendado de Practicas de Higiene para Productos de Huevo
(CAC/RCP 15-1976, enmendado en 1978 y 1985). Se ha utilizado un enfoque centrado en el analisis de
peligros para determinar los controles presentados en este Codigo. El documento FAO/OMS que se indica a
continuacion se ha utilizado para proporcionar un fundamento basado en el riesgo para el Cédigo revisado.

e Evaluacion de riesgos de Salmonella en huevos y pollos para asar. Serie de evaluacion de riesgos
microbiologicos 1. FAO/WHO 2002 (ISBN 92-5-104873-8).
http://www.fao.org/DOCREP/005/Y4393E/Y4393E00.HTM.

En este Codigo de Practicas de Higiene para los Huevos y los Productos de Huevo se tienen en cuenta, en la
medida de lo posible, los diversos sistemas de produccion y procedimientos de elaboracion de huevos y los
productos de huevo utilizados por los paises. Este Codigo se basa principalmente en los huevos producidos
por gallinas domésticas. Los principios también pueden aplicarse a las practicas de higiene para la
produccion de huevos de otras especies de aves domésticas productoras de huevos (p. Ej., pato, codorniz y
ganso). Por lo tanto, el Codigo es, por necesidad, un codigo flexible para permitir el uso de distintos
sistemas de control y prevencion de la contaminacion de los huevos y los productos de huevo.

El presente Codigo aborda las dos fuentes principales de contaminacion de los huevos:

1.  Internas, durante la formacion del huevo y
2. Externas, en cualquier punto durante o después de la postura de huevos

Tiene en cuenta también la posibilidad de enfermedad en la poblacion general debida al consumo de huevos
o productos de huevo contaminados por cepas de Salmonella, ademas de otros patdogenos entéricos, u otros
contaminantes, asi como la susceptibilidad de contraer enfermedad de sectores de la poblacion, como los
ancianos, niflos y personas inmunocomprometidas. En cuanto a la contaminaciéon microbiologica, este
enfoque concuerda con el enfoque identificado por la Consulta FAO/OMS de expertos sobre la evaluacion
del riesgo de peligros microbiologicos en los alimentos.

1 OBJETIVOS

El objetivo de este Codigo es asegurar la inocuidad y la idoneidad' de los huevos y los productos de huevo
al aplicar el Cddigo Internacional Recomendado de Préacticas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos, (CAC/RCP 1- 1969, Rev. 4, 2003), al caso particular de los huevos y los productos de huevo. El
presente documento describe las consideraciones especificas aplicables a la higiene y la inocuidad de los
alimentos relacionadas con todos los métodos de produccién primaria y de elaboracion de huevos y
productos de huevo, incluidas las medidas adecuadas para los productores y elaboradores en pequefia escala.

2 AMBITO DE APLICACION Y UTILIZACION DEL DOCUMENTO

2.1 AMBITO DE APLICACION
El presente Codigo se aplica a la producciéon primaria, la seleccion, clasificacion, almacenamiento,
transporte, elaboracion y distribucion de huevos y productos de huevo de aves domésticas, destinados al

consumo humano. Los huevos tradicionalmente considerados manjares (p. €j., huevos “Balut”, huevos de
1 000 afios de edad, etc.) no se incluyen en el ambito de aplicacion de este Codigo.

Este Codigo se aplica a los huevos con cascara, producidos por aves domésticas, para el consumo humano.

Inocuidad e idoneidad tal y como se definen en el Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios
Generales de Higiene de los Alimentos, (CAC/RCP 1- 1969, Rev. 4, 2003).
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2.2 UTILIZACION DEL DOCUMENTO

Las disposiciones establecidas en este documento son complementarias a las del Codigo Internacional
Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1- 1969, Rev. 4,
2004), y deberian emplearse en conjuncion con ellas.

En el Codigo también se hace referencia a otras normas, codigos o directrices del Codex, incluidas las
normas para el etiquetado y el CAdigo de Practicas de Higiene del Codex para el Transporte de los
Alimentos a Granel y Alimentos Semienvasados, cuando éstos se aplican a la produccion higiénica de los
huevos y productos de huevo.

Este documento contiene una serie de principios, descripciones explicativas y directrices.

Los principios, que figuran en negrita, son una declaracion de la meta u objetivo que se pretende lograr.
Las descripciones explicativas, que figuran en cursiva, sirven para explicar la finalidad del principio
formulado. En texto normal figura la informacion adicional que se presenta para ayudar a aplicar el principio
formulado.

Los principios aplicables a todas las fases de la produccion, manipulacion y elaboracion de los huevos y
productos de huevo se presentan en la seccion 2.3.

El Coédigo es un codigo flexible para permitir distintos sistemas de produccion, tamafios de operacion y
distintos sistemas de control de peligros durante la produccion, manipulacion y elaboracion de huevos y
productos de huevo.

Reconocimiento de la produccién y elaboracion de huevos por productores/empresas en peguefa
escala/menos desarrollados

En el contexto del presente Codigo, la expresion “productor de huevo en pequeiia escala” se refiere a los
sistemas de produccion basados en el numero de aves, o donde por lo general no se utilizan las maquinas
automatizadas para la recoleccion y la clasificacion, o donde el agua y otros requisitos no se disponen en
abundancia, por lo que el nimero de aves que pueden mantenerse es limitado. El maximo ntimero de aves
permitidas en las instalaciones de produccion en pequefia escala puede estar dictaminado en la legislacion
nacional, los codigos de précticas u otras directrices.

La flexibilidad en la aplicacion de estos requisitos en el presente Codigo puede ser aplicable a los
productores de huevo menos desarrollados, es decir, a los productores con parvadas mas grandes que
cuentan con sistemas menos desarrollados y/o limitaciones econdémicas, de suministro de agua y/o energia,
que impiden una inversion en infraestructura y procesos modernos de clasificacion y envasado.

Los productores de huevos en pequefia escala y/o los productores menos desarrollados pueden valerse,
cuando es necesario, de tal flexibilidad en la aplicacion de los requisitos correspondientes a la produccion
primaria de huevos. Sin embargo, todas las medidas microbioldgicas u otras medidas de control utilizadas
deberian ser suficientes para obtener huevos y productos de huevo que sean inocuos ¢ idoéneos.

A lo largo del Codigo se indica dicha flexibilidad mediante el uso de una declaracion parentética, “cuando
sea factible”, colocada junto a la disposicion en particular en que se necesite flexibilidad.

Se estan elaborando nuevas orientaciones sobre las cuestiones con que se enfrentan las pequefias empresas y
las empresas menos desarrolladas, particularmente en relacion con la aplicacion del sistema de APPCC, que
puede encontrarse en Orientaciones a los gobiernos sobre la aplicacion del sistema de APPCC, en las
empresas pequefias y/o menos desarrolladas (documento en preparacion por la FAO/OMS).

2.3 PRINCIPIOS APLICABLES A LA PRODUCCION, MANIPULACION Y ELABORACION
DE TODOS LOS HUEVOS Y PRODUCTOS DE HUEVO

Los siguientes principios deberian aplicarse, segun corresponda y sea viable, a la produccion, manipulacion
y elaboracion de todos los huevos y productos de huevo.
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a

Desde la produccion primaria hasta el punto de consumo, los huevos y los productos de huevo
deberian ser sometidos a medidas de control destinadas a lograr el nivel adecuado de proteccién
de salud publica.

El objetivo del Cédigo tiene por objeto fomentar la produccién inocua de huevos y productos de
huevo para el consumo humano y ofrecer orientaciones pertinentes a los productores y elaboradores,
grandes y pequefios, sobre la aplicacion de medidas de control en toda la cadena alimentaria
completa. En él se reconoce la necesidad de controles o esfuerzos efectivos y constantes, que
deberian aplicar los productores primarios ademas de los elaboradores, para asegurar la inocuidad
e idoneidad de los huevos y los productos de huevo.

Deberian identificarse buenas practicas agricolas, de higiene, y de fabricacion durante la
produccion primaria, la elaboracién de huevos con cascara y de productos de huevo. Dichas
practicas deberian aplicarse en toda la cadena de produccion de alimentos para que los huevos y los
productos de huevo sean inocuos e id6neos para su uso previsto.

Deberian determinarse tanto la relacién como los efectos de una parte de la cadena de produccion
alimentaria sobre otra, para asegurar que las posibles deficiencias en la cadena se aborden por
medio de la comunicacion y la interaccidn entre quienes intervienen en la cadena de produccion. Se
deberia obtener informacién para abarcar una fase anterior y una posterior hasta la preparacion
final del alimento.

Ninguna parte de este Cadigo deberia aplicarse sin tener en cuenta lo que ocurre en la cadena de
produccion antes de la medida concreta que se esté aplicando o lo que ocurrird después de una fase
determinada. El Cddigo deberia aplicarse solamente en el entendimiento de que hay un sistema de
control continuo que se aplica desde las parvadas reproductoras y la seleccién de las parvadas de
postura de huevos hasta el consumo del producto final. Las buenas practicas de higiene también
deberian aplicarse al manipular los huevos durante la preparacion de los alimentos.

Las practicas de higiene para los huevos y los productos de huevo deberian aplicarse, cuando
proceda, en el contexto de los sistemas de APPCC como se describe en el Anexo del Cddigo
Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

Deberia tenerse conocimiento de los peligros asociados a los huevos en cada fase de la produccion,
manipulacion, clasificacion, envasado, transporte y elaboracion de los huevos, con la finalidad de
reducir al minimo la contaminacion. Incumbe principalmente al productor, cuando sea factible,
realizar un analisis de peligros en el contexto de la elaboracion de un sistema de control basado en
el sistema de APPCC vy, por lo tanto, identificar y controlar los peligros asociados al manejo o
gestion de parvadas y la produccion de huevos. Asimismo, incumbe principalmente al elaborador
realizar un andlisis de peligros para identificar y controlar los peligros asociados con la elaboracién
de huevos.

Este principio se presenta con el reconocimiento de que hay limitaciones en la aplicacién plena de
los principios de APPCC al nivel de produccion primaria de huevos. En caso de que el sistema de
APPCC no se aplique a nivel de productor, deberian aplicarse las buenas practicas de higiene y las
buenas précticas pecuarias.

Las medidas de control deberian ser eficaces y validadas, cuando ello sea factible.

La eficacia general de las medidas de control deberia ser validada segln la prevalencia de peligros
en el huevo, teniendo en cuenta las caracteristicas de cada peligro o peligros que suscitan
preocupacion, los objetivos de inocuidad de los alimentos/objetivos de rendimiento y el nivel de
riesgo para el consumidor establecidos. La orientacién sobre la validacion de las medidas de control
deberia obtenerse del Anteproyecto de Directrices del Codex para la Validacion de Medidas de
Control de la Higiene de los Alimentos (en elaboracion).

Las empresas pequefias y menos desarrolladas que no tienen recursos para validar la eficacia de sus
medidas de control deberian aplicar las medidas de control adecuadas exigidas por su pais. Cuando no
existan requisitos legales, tales empresas deberian seguir las recomendaciones presentadas en
directrices reconocidas por la industria o seguir practicas establecidas como inocuas, cuando sea
factible.
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24 FUNCIONES RELATIVAS DE LOS PRODUCTORES, ELABORADORES Y
TRANSPORTADORES DE HUEVOS

Todas las partes involucradas en la cadena de la produccion de huevos comparten la responsabilidad DE la
inocuidad del alimento. Ello puede incluir a las personas involucradas en la produccidén primaria,
manipulacion, clasificacion, envasado, elaboracion, suministro, distribucion y coccion comercial de huevos y
productos de huevo para el consumo humano. Para poder lograr este objetivo comun, las respectivas partes
deberian prestar atencion a las siguientes responsabilidades:

. Deberia existir una buena comunicacion e interaccion entre productores y elaboradores de huevos y
otros que intervienen en la cadena, de forma que se mantenga una cadena eficaz de controles, desde la
cria de la parvada ponedora hasta la produccion de huevos y el consumo. Ello puede contribuir a
asegurar que se apliquen las practicas de higiene complementarias y adecuadas en cada fase de la
cadena y que se adopten las medidas adecuadas y oportunas para resolver cualquier problema de
inocuidad alimentaria que pueda surgir.

. Los productores primarios deberian aplicar las buenas practicas de higiene y las buenas practicas
pecuarias de acuerdo con la inocuidad de los alimentos, y adaptar sus operaciones, segin corresponda y
sea factible, a fin de cumplir con cualesquiera especificaciones para controles de higiene especificos
que han de aplicarse y/o cualesquiera niveles que han de lograrse, segiin se haya acordado con el
elaborador.

. Los elaboradores deberian aplicar las buenas practicas de fabricacion y las buenas practicas de higiene,
especialmente las que se presentan en este Codigo y en el Cddigo Internacional Recomendado de
Practicas: Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 4 (2003)). El
elaborador tal vez tenga que aplicar controles o adaptar sus procesos de fabricacion segun la capacidad
del productor de huevo para reducir al minimo o impedir los peligros asociados.

. Los productores y/o elaboradores deberian comunicar cualesquiera recomendaciones para la
manipulacion y el almacenamiento inocuos de los huevos y productos de huevo durante la distribucion
y el transporte, y para su uso ulterior por las empresas alimentarias.

. Los distribuidores y transportadores, los vendedores al por mayor, los vendedores al por menor y
quienes participan en la preparacion de alimentos en cualesquiera instalaciones deberian asegurarse de
que los huevos y los productos de huevo que se encuentren bajo su control sean manipulados y
almacenados debidamente y de conformidad con las instrucciones de los productores y/o elaboradores.

. La informacion dirigida a los consumidores deberia incluir indicaciones sobre la manipulacion,
conservacion y preparacion inocuos de los huevos.

25 DEFINICIONES

Las definiciones de las expresiones generales figuran en los Principios Generales Recomendados de Higiene
de los Alimentos. A los efectos del presente Codigo, se definen los siguientes términos como sigue:

Cascado/quebrado: el proceso de romper intencionalmente la cascara del huevo y separar sus partes para
extraer el contenido del huevo.

Parvada reproductora: un grupo de aves que se mantiene para producir parvadas ponedoras.

Huevos rotos/que gotean: huevos que presentan grietas tanto en la cascara como en la membrana, que dan
lugar a la exposicion de su contenido.

Ovoscopia: el examen de la condicién interior de un huevo y la integridad de la céscara al rotar o al hacer
que el huevo rote frente o sobre una fuente de luz que ilumina el contenido del huevo.

Huevo con grietas en la cascara: huevo cuya cascara esta dafada, pero cuya membrana esta intacta.

Huevo sucio: huevo con materia extrafia en la superficie de la cascara, como yema de huevo, estiércol o
tierra.



ALINORM 05/28/13, Apéndice IV 90

Aves domésticas: miembros de la Clase Aves que se mantienen para producir huevos destinados al consumo
humano.

Establecimiento de postura de huevos: las instalaciones y zonas circundantes donde tiene lugar la
produccion primaria de huevos.

Producto de huevo: la totalidad o parte del contenido que se encuentra dentro del huevo, separado de su
cascara, con o sin ingredientes adicionales, destinados al consumo humano.

Huevo de incubadora: huevo que se dispone en una incubadora.

Tratamiento microbicida: es una medida de control que practicamente elimina los microorganismos,
incluidos los microorganismos patégenos, que se encuentran en un alimento, o los reduce a un nivel en el
que éstos no constituyen un peligro para la salud.

Pasteurizacion: una medida de control microbicida donde los huevos o los productos de huevo son
sometidos a un proceso en el que se emplea calor para reducir la carga de microorganismos patdégenos a un
nivel aceptable para asegurar la inocuidad.

Vida util: el periodo durante el cual el huevo o el producto de huevo conserva su inocuidad e idoneidad.

Huevo de mesa: un huevo destinado a ser vendido en su cascara al consumidor final y sin haber recibido
ningln tratamiento que modifique sus propiedades.

3 PRODUCCION PRIMARIA

Se reconoce que algunas de las disposiciones de este Codigo pueden ser dificiles de aplicar en zonas donde
la produccion primaria se realice en gallineros pequefios, tanto en paises desarrollados como en paises en
desarrollo, y también en zonas donde se practica la cria tradicional de animales. Por lo tanto, el Cédigo es,
por necesidad, un codigo flexible para permitir el uso de distintos sistemas de control y prevencion de la
contaminacion de huevos durante la produccion primaria.

Estos principios y descripciones complementan los que figuran en la seccion 3 del Codigo Internacional
Recomendado de Préacticas: Principios Generales de Higiene de los Alimentos y los principios generales
presentados en la seccion 2.3 anterior.

Los productores de huevos deberian tomar todas las medidas razonables para reducir la probabilidad
de que ocurran peligros en el interior o en la superficie de los huevos durante la produccién primaria.

Las actividades de produccion primaria pueden influir considerablemente en la inocuidad de los huevos y
los productos de huevo. La contaminacion bacteriana de los huevos puede ocurrir durante la formacién,
por lo tanto, las practicas utilizadas en esta fase de la produccién son un factor decisivo en la reduccién de
la posible presencia de microorganismos en el interior o en la superficie de los huevos.

Se sabe muy bien que los peligros microbioldgicos pueden introducirse tanto del ambiente de la produccién
primaria como de las mismas parvadas reproductoras y ponedoras. Los patdgenos, tales como Salmonella
enteritidis (SE), pueden transmitirse tanto verticalmente de las parvadas reproductoras a las parvadas
ponedoras comerciales como horizontalmente de otras gallinas ponedoras, del pienso y/o del medio
ambiente y de ellos a los huevos. En medida considerable, la presencia de Salmonella en la parvada
ponedora y/o parvada reproductora aumenta la posibilidad de Salmonella en el huevo.

Asi, la funcién preventiva de las buenas practicas de higiene y las buenas practicas agricolas en la
produccion primaria de los huevos es de vital importancia. Deberian respetarse las practicas pecuarias y
deberia prestarse la atencion necesaria para asegurar que se mantenga la buena salud de las parvadas
reproductoras y ponedoras. Ademads, la falta de buenas practicas agricolas, de alimentacion animal y
veterinarias, asi como la higiene general inadecuada del personal y del equipo durante la manipulacién y/o
recoleccion de los huevos pueden dar lugar a niveles inaceptables de contaminacién bacteriana o de otra
indole (tales como la contaminacién fisica y quimica) durante la produccion primaria.
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La atencion principal de los productores primarios se dirige a reducir la probabilidad de que tales peligros
ocurran durante la fase de produccién primaria en la cadena. De la misma manera, en determinadas
situaciones de produccién primaria, la presencia de peligros para la inocuidad de los alimentos podria ser
menos evitable, lo que a su vez puede dar lugar a la aplicacion de medidas de control mas estrictas durante
la elaboracion ulterior, a fin de asegurar la inocuidad e idoneidad del producto terminado. La medida en
que las practicas de producciéon primaria controlan la probabilidad de que surja un peligro para la
inocuidad de los alimentos en el interior o en la superficie de los huevos influira en la naturaleza de los
controles necesarios durante la elaboracion ulterior de los huevos.

Deberia reducirse al minimo la contaminacion de los huevos durante la produccién primaria.

Los productores deberian obtener aves domésticas de parvadas reproductoras que han sido sometidas a
medidas de control para reducir, y en la medida de lo posible eliminar, el riesgo de que se introduzcan, en
las parvadas ponedoras, enfermedades avicolas y organismos patégenos transmisibles a los seres humanos.
La parvada reproductora deberia ser sometida a un programa en que se vigile el efecto de las medidas de
control.

La gestién de la parvada ponedora es fundamental para la produccién primaria inocua de los huevos. Las
parvadas ponedoras se mantienen en una amplia variedad de condiciones climaticas utilizando diversos
insumos y tecnologias agricolas, y en granjas de diversos tamafios. Sin embargo, en las pequefias granjas
caseras y de productores en pequefia escala, el nimero de aves mantenidas es muy pequefio y, por
consiguiente, los sistemas y las condiciones higiénicas de produccion pueden variar. Los peligros pueden
variar entre un tipo de sistema de produccion y otro. En cada establecimiento de postura de huevos, es
necesario considerar las practicas agricolas particulares que promueven la produccién inocua de huevos,
el tipo de productos (p. €j., huevos sin clasificar, huevos destinados al mercado de huevos de mesa, huevos
estrictamente para cascar/quebrar) y los métodos de produccion utilizados.

La carga microbiana de los huevos deberia ser tan reducida como sea factible, empleando buenas practicas
de produccion de huevos y teniendo en cuenta los requisitos para la elaboracion ulterior. Las medidas
deberian aplicarse en el ambito de la produccién primaria a fin de reducir, en la medida de lo posible, la
carga inicial de microorganismos patogenos que afectan la inocuidad e idoneidad. Tales medidas
permitirian aplicar medidas de control microbiol6gico menos rigurosas e incluso asegurarian la inocuidad
e idoneidad del producto.

3.1 HIGIENE AMBIENTAL

El establecimiento de postura de huevos deberia ser adecuado para la produccién primaria de huevos,
de manera que se reduzcan al minimo las fuentes de sustancias potencialmente nocivas y no alcancen
niveles inaceptables tanto en el interior como en la superficie de los huevos.

En la medida de lo posible, los productores podrian identificar y evaluar los alrededores préximos y el uso
anterior (tanto interno como externo) del establecimiento de postura de huevos, a fin de identificar los
peligros. Asimismo, deberian identificarse las posibles fuentes de contaminacion provenientes del
establecimiento de postura de huevos, incluidos los alrededores inmediatos. Esto podria incluir la
contaminacion relacionada con los usos precedentes de la tierra, la presencia de contaminantes, agua
superficial contaminada, posibles peligros microbianos y productos quimicos a causa de la contaminacion
fecal, y otros deshechos organicos que pudieran introducirse en el establecimiento de postura de huevos.
Esto es de particular importancia en el caso de las aves domésticas que se alimentan en campo abierto.

La produccion primaria no deberia realizarse en zonas donde la presencia de sustancias potencialmente
nocivas en el establecimiento de postura de huevos pudiera dar lugar a un nivel inaceptable de tales
sustancias en el interior o en la superficie de los huevos. Deberia considerarse la posibilidad de la
contaminacion proveniente, por ejemplo, de productos quimicos agricolas, desechos peligrosos, etc. Deberia
considerarse también la posibilidad de que se introduzcan enfermedades provenientes de aves silvestres y
otros animales.
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El proceso de evaluacion podria incluir lo siguiente:

. Identificacion del uso precedente y actual de la zona de produccion primaria y de los sitios
adyacentes, a fin de determinar los posibles peligros microbianos, productos quimicos y fisicos, asi
como las fuentes de contaminacion ambiental, por ejemplo la contaminaciéon por heces u otros
desechos organicos, que pudieran introducirse en el establecimiento de postura de huevos.

- Entre los lugares/usos que suscitan preocupacion cabe incluir los cultivos producidos, el lote del
pienso, la produccion animal, zonas de desechos peligrosos, zonas de tratamiento de aguas negras,
y zonas de extraccion minera.

. Identificacion de puntos de acceso a dichas zonas de animales domésticos y silvestres, incluso el
acceso a los suministros de agua utilizados en la produccion primaria, para determinar la posible
contaminacion fecal u otra contaminacion de la tierra y el agua y, en consecuencia, la probabilidad de
contaminacion de los huevos.

- Deberian examinarse las practicas vigentes para evaluar la frecuencia de ocurrencia y la
probabilidad de que depdsitos de heces animales no controlados entren en contacto con los
huevos.

- Deberia evitarse, en la medida de lo posible, la entrada a los establecimientos de postura de
huevos, de animales domésticos y silvestres, incluidas tanto las aves silvestres como los roedores.

. Identificacion de la posibilidad de contaminacion de los establecimientos de postura de huevos debido
al goteo, filtracion o desborde de depodsitos de almacenamiento de estiércol e inundaciones de aguas
superficiales contaminadas.

Si no pueden identificarse los usos anteriores o si la evaluacion conduce a la conclusion de que existen
peligros, cuando sea factible, deberian efectuarse ensayos en las zonas para detectar la presencia de
contaminantes que suscitan preocupacion. Deberia ponerse en practica también la vigilancia periodica del
medio ambiente y del pienso, asi como la seleccion y el uso razonables de fertilizantes y productos quimicos
agricolas.

Si los contaminantes se encuentran a niveles que puedan causar que los huevos o productos de huevo sean
nocivos para la salud humana, y no se han tomado medidas rectificadoras o preventivas para reducir al
minimo los peligros identificados, no deberian utilizarse las zonas en cuestion hasta que se hayan aplicado
dichas medidas.

Debera prestarse atencion a reducir al minimo el acceso al agua contaminada o a otros contaminantes
ambientales, en la medida de lo posible, a fin de evitar las enfermedades transmisibles a las aves o a los
seres humanos o la probabilidad de la contaminacion de los huevos.

3.2 PRODUCCION HIGIENICA DE LOS HUEVOS

Las disposiciones presentadas en esta seccion son igualmente pertinentes para todos los productores de
huevos.

3.2.1 Gestion de la parvada y salud animal

Los huevos deberian obtenerse de parvadas (tanto reproductoras como ponedoras) sanas para que la
salud de las parvadas no perjudique a la inocuidad e idoneidad de los huevos.

Deberian aplicarse las buenas practicas pecuarias para ayudar a mantener la buena salud de la parvada y
la resistencia a la colonizacion por organismos patdgenos. Estas practicas deberian incluir el tratamiento
oportuno contra parasitos, la reducciéon al minimo del estrés mediante el control apropiado del acceso
humano y de las condiciones ambientales, y el uso de medidas preventivas adecuadas como, por ejemplo,
los medicamentos veterinarios y las vacunas.
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La evaluacion del riesgo de Salmonella enteriditis (SE)? ha mostrado que la reduccion de la prevalencia de
parvadas infectadas con SE determinard una reduccién del riesgo de enfermedades humanas debido al
consumo de huevos SE positivos®.

La gestion de la parvada es de fundamental importancia en la reduccion del riesgo de enfermedades
humanas causadas por el consumo de huevos. Deberian aplicarse también buenas practicas pecuarias para
reducir la probabilidad de la presencia de patogenos (es decir, de enfermedades avicolas) y, a su vez, para
reducir el uso de los medicamentos veterinarios. Cuando se utilicen medicamentos, su uso deberia ser
apropiado y deberia considerar la posible resistencia a los antimicrobianos®. En particular, entre las medidas
de prevencion contra las enfermedades cabe sefialar las siguientes:

Evaluar el estado de salud de las aves domésticas en relacion con las enfermedades avicolas y, cuando
sea factible, la colonizacién por organismos patégenos transmisibles a los seres humanos y, siempre,
teniendo medidas para asegurar la utilizacion exclusiva de aves sanas.

Tomar medidas preventivas, incluido el control del acceso humano, a fin de reducir el riesgo de
transmision, a, de o entre parvadas, de microorganismos que pudieran influir en la inocuidad de los
alimentos.

Utilizar, cuando esté permitido, vacunas apropiadas como parte de un programa general de gestion de
la parvada, incluso como medidas cuando se introduzcan aves nuevas.

Examinar la parvada con regularidad y retirar las aves muertas y enfermas, aislando a las aves
enfermas, e investigar las causas sospechosas o desconocidas de enfermedad o muerte para evitar el
aumento de casos.

Desechar las aves muertas de manera que se evite el reciclaje de enfermedades a la parvada ponedora
bien sea por plagas o bien por los manipuladores de aves.

Tratar las aves solamente con medicamentos veterinarios permitidos para el uso especifico, prescritos
por un veterinario, y de manera que no influyan perjudicar a en la inocuidad e idoneidad de los
huevos, incluida la observancia del periodo de retirada especificado por el fabricante o el veterinario.

—  Solo deberian utilizarse las especialidades farmacéuticas y preparados farmacéuticos que han
sido autorizados por la autoridad competente para su inclusion en la alimentacion animal.

— Cuando se han tratado aves o parvadas con medicamentos veterinarios que puedan ser
transferidos a los huevos, sus huevos deberian desecharse hasta que el periodo de retirada para
el medicamento veterinario en cuestion haya terminado. Los limites maximos de residuos
(LMR) establecidos, incluidos los establecidos por el Codex, para residuos de medicamentos
veterinarios en los huevos pueden ser utilizados para verificar dichas medidas.

—  El veterinario y/o el productor, propietario o gerente del establecimiento de postura de huevos, o
el centro de recoleccion, deberia llevar un registro de los productos utilizados indicando la
cantidad, la fecha de administracion y la identidad de la parvada.

—  Deberian utilizarse planes de muestreo y protocolos de ensayo apropiados para verificar la
eficacia de los controles aplicados en la granja para el uso de medicamentos veterinarios y para
lograr el cumplimiento de los LMR establecidos.

—  Los medicamentos veterinarios deberian conservarse apropiadamente, segun las instrucciones
del fabricante.

Cuando esté permitido, tratar con medicamentos veterinarios los nuevos lotes de aves.

Particularmente para los paises donde la SE ha sido asociada con aves de corral o huevos, la
vigilancia de SE, mediante ensayos fecales y el uso de un protocolo de vacunacion, podria reducir el

CX/FH 05/37/10- El Documento de debate sobre las Directrices para la Aplicacion de los Principios Generales de
Higiene de los Alimentos al Control de Salmonella spp. basado en el Riesgo es objeto de examen en el Comité del
Codex sobre Higiene de los Alimentos.

Consulta FAO/OMS de expertos sobre la evaluacion del riesgo de peligros microbioldgicos en los alimentos, sede
de la FAO, Roma, Italia, del 30 de abril al 4 de mayo de 2001, pagina 13.

Anteproyecto de Codigo de Practicas para Reducir al Minimo y Contener la Resistencia a los antimicrobianos
(ALINORM 05/28/31, Apéndice VIII) remitido por el CCRVDF, en su 15 reunion, a la CAC, en su 28° periodo de
sesiones para su adopcion.



ALINORM 05/28/13, Apéndice IV 94

riesgo de enfermedades humanas’. La vigilancia de SE puede incluir ademas pruebas ambientales de
la cama, el polvo, los ventiladores, etc.

. Desechar, de manera inocua, los huevos de parvadas infectadas que se encuentren todavia en
produccién y que representen un riesgo para la salud humana o avicola o desviarlos especificamente a
un tipo de elaboracion que asegure la eliminacion de un peligro.

. Asegurarse de que los visitantes, segun corresponda, utilicen ropa y calzado de proteccion y que se
cubran la cabeza para reducir el riesgo de introduccion de peligros o la propagacion de peligros entre
parvadas Deberia controlarse. la circulacion de visitantes para reducir al minimo la probabilidad de
transferencia de patogenos de otras fuentes.

3.2.2 Zonasy establecimientos para los sistemas de postura de huevos

En la medida de lo posible, las zonas y establecimientos de postura de huevos deberian estar disefiados,
construidos, mantenidos y utilizados de manera que se reduzca al minimo la exposicion de las aves
domésticas o de sus huevos a peligros y plagas.

Las zonas y locales mal protegidos y mantenidos, destinados a alojar las parvadas y a la postura de huevos,
en especial para los sistemas de produccion en campo abierto y en gallineros, pueden contribuir a la
contaminacion de los huevos.

Teniendo en cuenta las condiciones climaticas, los sistemas de produccion, incluidos los utilizados para
suministrar alimento, agua, y refugio, para controlar la temperatura y los depredadores, asi como las
interacciones entre aves, deberian ser disefiados, construidos, mantenidos y utilizados de manera que se
reduzca al minimo la probabilidad de transferir patdgenos de transmision alimentaria al huevo, ya sea directa
o indirectamente’.

Cuando sea factible, en la evaluacion de las zonas y los establecimientos utilizados para la postura de huevos
se podria considerar cuanto sigue:

. El disefio interno y la distribucion del alojamiento no deberian perjudicar a la salud de los animales y
deberian permitir el cumplimiento con las buenas practicas de higiene.

. Las instalaciones utilizadas para alojar las parvadas deberian ser limpiadas y desinfectadas de forma
que se reduzca el riesgo de la transmision de patdgenos a la siguiente parvada. Se deberia aplicar el
método de ‘todas dentro, todas fuera para cada gallinero, cuando sea factible, teniendo en cuenta los
gallineros que alojan aves de varias edades. Dicho proceso daria la oportunidad de eliminar roedores
e insectos antes de que se introduzca la siguiente parvada.

. Deberia establecerse un plan de gestion para detectar cualquier deficiencia en los programas de
limpieza y desinfeccion, y asegurar que se tomen medidas rectificadoras.

. Deberia gestionarse el uso de la cama de manera que se reduzca el riesgo de introducir o propagar
peligros.

. Los sistemas de suministro de agua deberian protegerse, mantenerse y limpiarse, segin corresponda,

para impedir la contaminacidén microbiana del agua.

. Los sistemas de desagiie y los sistemas de almacenamiento y retirada del estiércol deberian disefiarse,
construirse y mantenerse de manera que se impida la probabilidad de contaminar el suministro de
agua o los huevos.

Deberia reducirse al minimo el acceso a los establecimientos de postura de huevos por otras especies
animales (p. ej., perros, gatos, animales silvestres y otras aves) que pudieran perjudicar a la inocuidad de los
huevos.

Consulta FAO/OMS de expertos sobre la evaluacion del riesgo de peligros microbioldgicos en los alimentos, sede
de la FAO, Roma, Italia, del 30 de abril al 4 de mayo de 2001, pagina 14.

No obstante, no se pudo llegar a una conclusion sobre la evaluacion de la importancia de tales intervenciones para
la reduccion del riesgo de enfermedades humanas, tomando como base los datos actuales. Consulta FAO/OMS de
expertos sobre la evaluacion del riesgo de peligros microbioldgicos en los alimentos, sede de la FAO, Roma, Italia,
del 30 de abril al 4 de mayo de 2001, pagina 17.
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Los establecimientos de postura de huevos deberian mantenerse limpios, en la medida de lo posible. Deberia
reducirse al minimo la acumulacion de huevos rotos, estiércol u otras materias objetables, a fin de disminuir
la probabilidad de que entren en contacto con los huevos y se reduzca también al minimo la atraccion de
plagas al establecimiento.

3.2.3 Practicas generales de higiene
3.2.3.1 Suministro de agua

El suministro de agua deberia gestionarse de manera que se reduzca la posibilidad de transmision de
peligros, directa o indirectamente, al interior o en la superficie de los huevos.

El agua empleada en las operaciones de produccién primaria deberia ser idonea para el fin previsto y
no deberia contribuir a la introduccién de peligros microbioldgicos o productos quimicos en el interior
0 en la superficie de los huevos.

El agua contaminada puede contaminar los piensos, el equipo o las aves de postura de huevos resultando en
la posible introduccion de peligros en el interior o en la superficie de los huevos.

Debido a que el agua puede ser una fuente de contaminacion, se deberia considerar el tratamiento del agua
potable para reducir o eliminar patéogenos, incluida la Salmonella.

e Se deberia utilizar agua potable, o si no hay agua potable disponible para alguno o todos los usos
deseados, se deberia utilizar agua de calidad que no introduzca peligros para los seres humanos que
consumen los huevos. En el caso de la produccion en campo abierto, el acceso de las aves al agua
superficial, tal como el agua de lluvia, es aceptable, salvo en el caso en que su procedencia sea de
calidad sospechosa p. ej., agua estancada. Se deberia negar el acceso al agua superficial cuando
introduzca peligros.

e Se deberian identificar y controlar, en la medida de lo posible, las fuentes probables de contaminacion
del agua, tales como el derrame de productos quimicos o la gestion inadecuada de las heces, a fin de
reducir al minimo la probabilidad de contaminacion de los huevos.

e Se deberian determinar criterios de inocuidad e idoneidad adecuados que cumplan con los resultados
previstos para cualquier tipo de agua utilizada en la produccién de huevos.

e Cuando sea factible, podrian aplicarse las buenas practicas de adquisicion de agua para reducir al
minimo el riesgo asociado con los peligros en el agua y pueden incluir el uso de garantias del vendedor
o acuerdos contractuales.

e Cuando sea factible, se deberia someter el agua a ensayos periddicos para asegurar que el agua
suministrada a las aves sea de una calidad que no introduzca peligros en el interior o en la superficie de
los huevos.

Toda reutilizacion del agua deberia ser sometida a un analisis de peligros que incluya una evaluacién de si
es 0 no idénea para el reacondicionamiento. Se deberian identificar puntos criticos de control, segln
corresponda, y determinar y vigilar limites criticos para verificar el cumplimiento con los criterios
establecidos.

o El agua recirculada o reciclada para reutilizacion deberia ser tratada y mantenida en una condicion tal
que su uso no cause riesgos de inocuidad e idoneidad de los huevos.

e El reacondicionamiento del agua para reutilizacion y uso del agua regenerada, recirculada y reciclada
deberian ser gestionados de conformidad con los principios del sistema de APPCC.
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3.2.3.2 Alimentacion’

Los piensos para las parvadas de ponedoras y/o de reproductoras no deberian introducir en los
huevos, directa o indirectamente, contaminantes microbioldgicos o productos quimicos que presenten
un riesgo inaceptable para la salud del consumidor o perjudicar a la idoneidad de los huevos y los
productos de huevo.

La obtencion, produccién y manipulacion indebidas de los piensos podrian dar lugar a la introduccion de
patdgenos y organismos indeseables en las parvadas reproductoras y ponedoras y en la introduccién de
peligros productos quimicos, tales como residuos de plaguicidas y otros contaminantes, los cuales pueden
afectar a la inocuidad e idoneidad de los huevos y los productos de huevo.

Los productores deberian prestar atencion, segin corresponda, durante la produccion, transporte,
preparacion, elaboracion, obtencidon, almacenamiento y entrega de los piensos, a fin de reducir Ila
probabilidad de introducir peligros en el sistema de produccion.

e Para reducir al minimo el riesgo asociado a los peligros en el pienso, se deberian aplicar las buenas
practicas de adquisicion de piensos e ingredientes de piensos. Esto podria incluir el uso de garantias del
vendedor, acuerdos contractuales y/o la compra de lotes de piensos que hayan sido sometidos a analisis
microbiologicos y productos quimicos, y que vayan acompaiiados de certificados de analisis.

e El pienso deberia ser mantenido de manera que no se ponga mohoso ni se contamine con desechos,
incluidas las heces.

e Debido a que los piensos pueden ser fuente de contaminacion, se deberia considerar la aplicacion de un
tratamiento térmico o de otra indole de los piensos para reducir o eliminar patdégenos, incluida la
Salmonella.

e Cuando el productor de huevos elabora los piensos para su establecimiento, deberia guardar la
informacidén correspondiente a su composicion, el origen de los ingredientes, los parametros de
elaboracion pertinentes y, cuando sea factible, los resultados de cualquier analisis aplicado al pienso
terminado.

o El propietario del establecimiento deberia mantener un registro de la informacion pertinente respecto a
los piensos.

3.2.3.3 Control de plagas

El control de plagas deberia realizarse aplicando un programa de control de plagas debidamente
disefiado, ya que son vectores conocidos de organismos patogenos.

Ninguna medida de control de plagas deberia dar lugar a niveles inaceptables de residuos, tales como
plaguicidas, en el interior o en la superficie de los huevos.

Las plagas, tales como insectos y roedores, son vectores conocidos de introduccion de patégenos humanos y
animales en el ambiente de produccion. La aplicacion indebida de los productos quimicos utilizados para el
control de estas plagas podria introducir peligros productos quimicos en el ambiente de produccion.

Deberia utilizarse un programa de control de plagas debidamente disefiado, que tenga en cuenta lo siguiente:

. Antes de que se empleen los plaguicidas o los raticidas, deberia hacerse todo lo posible para reducir al
minimo la presencia de insectos, ratas y ratones, y reducir o eliminar los lugares que pudieran
esconder plagas.

—  Debido a que las jaulas, rediles, cercados o gallineros (si los hubiera) atraen dichas plagas,
deberian utilizarse medidas para reducirlas al minimo, como por ejemplo, el disefio, la
construccion y el mantenimiento apropiados de las instalaciones (en su caso), los
procedimientos eficaces de limpieza y eliminacion de desechos fecales.

—  Los piensos almacenados atraen ratones, ratas y aves silvestres. Los almacenes de piensos,
siempre que sea factible, deberian estar ubicados, disefiados, construidos y mantenidos de

! Codigo de Practicas Recomendado del Codex para la Buena Alimentacion Animal (CAC/RCP 54-2004).
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manera que las plagas no puedan tener acceso a ellos. El pienso deberia ser guardado en
recipientes a prueba de plagas.

. El cebo deberia colocarse siempre en “puntos de cebo” de manera que sean evidentes, los animales o
insectos para quienes no estén dirigidas no puedan tener acceso a ellas y puedan ser identificables y
facilmente localizables a efectos de verificacion.

. Si es necesario recurrir a medidas quimicas de control de plagas, los productos quimicos deberian
estar aprobados para su uso en locales de alimentos y ser utilizados segun las instrucciones del
fabricante.

. Todos los productos quimicos para el control de plagas deberian almacenarse de manera que no

contaminen el ambiente de postura de huevos. Dichos productos quimicos deberian almacenarse de
forma inocua. No deberian almacenarse en zonas himedas, cerca de los almacenes de pienso o de
manera que las aves tengan acceso a ellos. Es preferible utilizar cebo sélido, siempre que sea posible.

3.2.3.4 Productos quimicos agricolas y veterinarios

La obtencion, transporte, almacenamiento y utilizacion de productos quimicos agricolas y veterinarios
deberian realizarse de manera que no representen un riesgo de contaminacién para los huevos, la
parvada o el establecimiento de postura de huevos.

. El transporte, almacenamiento y uso de productos quimicos agricolas y veterinarios deberian
realizarse segun las instrucciones del fabricante.

. El almacenamiento y uso de los productos quimicos agricolas y veterinarios en el establecimiento de
postura de huevos deberian ser evaluados y gestionados, debido a que pueden representar un peligro,
directo o indirecto, para los huevos y la parvada.

. Los residuos de productos quimicos tanto agricolas como veterinarios no deberian exceder los limites
establecidos por la Comision del Codex Alimentarius o la legislacion nacional.

. Los trabajadores que aplican los productos quimicos agricolas y veterinarios deberian recibir
capacitacion sobre los procedimientos de aplicacion apropiados.

. Los productos quimicos agricolas y veterinarios deberian guardarse en sus recipientes originales. Las
etiquetas deberian tener el nombre de las sustancias quimicas y las instrucciones para su aplicacion.

. El equipo empleado para aplicar o administrar productos quimicos agricolas y veterinarios deberia ser
almacenado o desechado de manera que no represente un peligro, directo o indirecto, para los huevos
y la parvada.

. Los recipientes vacios de productos quimicos agricolas y veterinarios deberian desecharse segun las

instrucciones del fabricante y no deberian ser utilizados para otros fines.

. Cuando sea posible y factible, los productores deberian guardar los registros de las aplicaciones de los
productos quimicos veterinarios y agricolas. Dichos registros deberian incluir informacién sobre la
fecha de aplicacion, el quimico utilizado, la concentracion, el método y la frecuencia de aplicacion, la
finalidad de uso de las aplicaciones quimicas y donde se aplicaron.

3.3 RECOLECCION, MANIPULACION, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE
HUEVOS

Los huevos deberian ser recogidos, manipulados, almacenados y transportados de manera que se
reduzca al minimo la contaminacién y/o el dafio al huevo o a la cascara del huevo, y prestando la
debida atencion a las consideraciones de tiempo y temperatura, en particular, a las fluctuaciones de
temperatura.

Deberian aplicarse medidas adecuadas durante el desecho de los huevos no inocuos y los huevos no
idoneos para proteger otros huevos contra la contaminacion.

La recogida de huevos, ya sea que se utilicen métodos manuales o automaticos, asi como la manipulacion,
el almacenamiento y el transporte adecuados de los huevos, son elementos importantes del sistema de
controles necesarios para producir huevos y productos de huevo que sean inocuos e idéneos. El contacto
con equipo sucio y cuerpos extrafios 0 métodos que causan dafio a la cascara, podrian contribuir a la
contaminacion del huevo.



ALINORM 05/28/13, Apéndice IV 98

Independientemente de que se utilicen métodos manuales o automaticos para la recoleccién de huevos, los
productores deberian reducir al minimo el tiempo entre la postura de huevos y la manipulacion o
elaboracidn adicional. En particular, se deberia reducir al minimo el tiempo que transcurre entre la postura
de huevos y el almacenamiento a temperaturas controladas.

Los métodos utilizados para recoger, manipular, almacenar y transportar huevos deberian reducir al minimo
el dafo causado a la cascara y evitar la contaminacion; las practicas deberian reflejar los siguientes puntos:

. Los huevos con grietas en la cascara y/o los huevos sucios deberian excluirse del comercio de los
huevos de mesa.

. Los huevos con grietas en la cascara y/o los huevos sucios deberian enviarse a las instalaciones de
elaboracion o envasado, segin corresponda, lo antes posible después de la recoleccion.

. Deberian aplicarse practicas de higiene que tengan en cuenta los factores de tiempo y temperatura,
para proteger al huevo contra la humedad en la superficie, a fin de reducir al minimo la proliferacién
microbiana.

. Cuando corresponda, deberian separarse los huevos rotos y/o huevos sucios de los limpios e intactos.

. Los huevos rotos y los que han sido colocados en una incubadora no deberian utilizarse para el

consumo humano y deberian desecharse de manera inocua.

Los elaboradores de huevos deberian comunicar a los productores de huevos todos los requisitos especificos
en el ambito de la granja (es decir, controles de tiempo y temperatura).

Seleccion

Los huevos procedentes de diferentes especies y/o sistemas de produccion de cria (p. €j., huevos de gallinas
mantenidas en campo abierto, gallineros y jaulas) deberian ser separados, segiin corresponda.

3.3.1 Equipo de recoleccion de huevos

El equipo de recoleccién deberia estar fabricado con materiales no toxicos y estar disefiado,
construido, instalado, mantenido y utilizado de manera que se faciliten las buenas practicas de
higiene.

Es importante prevenir cualquier dafio causado por el equipo de recoleccion a las cascaras de huevo
debido a que tal dafio puede dar lugar a contaminacion y, por consiguiente, perjudicar a la inocuidad e
idoneidad de los huevos y los productos de huevo. También es importante que el equipo sea mantenido a un
nivel de limpieza adecuado para evitar la contaminacion de los huevos.

El equipo y los recipientes de recoleccién de huevos, en su caso, deberian limpiarse y desinfectarse con
regularidad, o reemplazados si fuera necesario, y con una frecuencia suficiente para reducir al minimo o
evitar la contaminacion de los huevos.

No deberian reutilizarse los recipientes desechables.

El equipo de recoleccion de huevos deberia ser mantenido en condiciones de funcionamiento adecuadas, lo
cual deberia ser verificado periddicamente.

3.3.2 Envasado y almacenamiento

El envasado de huevos y el equipo de envasado deberian ser disefiados, construidos, mantenidos y
utilizados de manera que se reduzca al minimo el dafio a la cascara del huevo y se evite la
introduccion de contaminantes dentro o en la superficie de los huevos.

Dondequiera que se almacenen los huevos, ello deberia realizarse de manera que se reduzca al minimo
el dafio a la cascara del huevo y se evite la introduccién de contaminantes o la proliferacion de
microorganismos existentes dentro o en la superficie de los huevos, teniendo en cuenta las condiciones
de tiempo y temperatura.
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Todo envasado o almacenamiento de huevos, o equipo relacionado con estas actividades, no deberia
transferir a los huevos sustancias que presenten riesgos para la salud del consumidor.

El equipo permanente, si lo hubiera, deberia ser resistente a la corrosion y facil de limpiar y desinfectar o, si
fuera necesario, facil de desmantelar y reensamblar.

Los factores de temperatura, tiempo y humedad de almacenamiento no deberian tener un efecto perjudicial
en la inocuidad e idoneidad de los huevos. Las condiciones de tiempo, temperatura y humedad para el
almacenamiento de los huevos en la granja deberian determinarse teniendo en cuenta la condicion higiénica
de los huevos, los peligros que tienen probabilidad razonable de presentarse, el uso final de los huevos y la
duracion prevista de almacenamiento.

3.3.3 Procedimientos y equipo de transporte y entrega

El transporte de huevos, deberia realizarse de manera que se reduzca al minimo el dafio causado al
huevo o a la cascara y se evite la introduccion de contaminantes dentro o en la superficie de los
huevos.

El acceso del personal y de los vehiculos deberia ser adecuado para la manipulacion higiénica de los huevos,
de manera que no se introduzca contaminacion en la granja y, en consecuencia, al interior o la superficie de
los huevos.

Los camiones, otros vehiculos o equipos que se utilizan para transportar huevos, deberian limpiarse con la
frecuencia necesaria para impedir la circulacion de la contaminacion entre las granjas o los locales y, en
consecuencia, la contaminacion de los huevos.

Las condiciones de tiempo y temperatura de transporte y entrega de los huevos por el productor, deberian
determinarse teniendo en cuenta la condicion higiénica de los huevos, los peligros que tienen probabilidades
razonables de presentarse, el uso final de los huevos y la duracién prevista de almacenamiento.

. Puede que estas condiciones estén especificadas en la legislacion, los codigos de practicas o pueden
ser especificadas por el elaborador que recibe los huevos, en colaboraciéon con el productor y
transportador de huevos y la autoridad competente.

Los procedimientos de entrega deberian ser adecuados para la manipulacion higiénica de los huevos.

3.4 LIMPIEZA, MANTENIMIENTO E HIGIENE DEL PERSONAL EN LA PRODUCCION
PRIMARIA

3.4.1 Limpieza y mantenimiento de los establecimientos de postura de huevos

Los establecimientos de postura de huevos deberian limpiarse y mantenerse de manera que se asegure
la buena salud de las parvadas y la inocuidad e idoneidad de los huevos.

Deberian establecerse programas de limpieza y desinfeccion, deberia verificarse periodicamente su eficacia,
y se deberia aplicar un programa de vigilancia ambiental cuando sea posible y factible.

Estos programas deberian incluir procedimientos para la limpieza habitual mientras las aves se encuentren
en el gallinero. Deberian aplicarse programas de limpieza y desinfeccion completos cuando los gallineros se
encuentren vacios.

Los procedimientos para la limpieza de gallineros vacios deberian abarcar la limpieza y/o saneamiento de
los ponederos/jaulas, los gallineros, la evacuacidon de la cama contaminada, los materiales del ponedero, las
heces de las aves enfermas y, cuando sea necesario, la evacuacion inocua de huevos de parvadas infectadas,
asi como la eliminacion de aves muertas o enfermas.

El establecimiento de postura de huevos deberia ser inocuo para el ingreso de un nuevo lote.
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3.4.2 Higiene y salud del personal e instalaciones sanitarias
3.4.2.1 Higiene del personal

Deberian observarse los requisitos de higiene y sanidad para asegurar que el personal que entra en
contacto directo con los huevos no tenga posibilidades de contaminarlos.

Deberian observarse los requisitos de higiene y sanidad para asegurar que el personal que entra en
contacto directo con las aves no tenga posibilidades de transmitir enfermedades de un ave a otra.

El personal deberia entender y observar las medidas preventivas que especificamente se relacionan con la
manipulacion de las aves y/o huevos, a fin de prevenir la transferencia de peligros de unos a otros, de otras
instalaciones o de la contaminacion cruzada del personal a las aves.

El personal deberia estar debidamente instruido y/o capacitado para manipular huevos y aves domésticas, a
fin de asegurar el uso de las buenas practicas de higiene que reduciran al minimo el riesgo de contaminacion
del huevo o la parvada.

3.4.2.2 Estado de salud

El personal deberia encontrarse en buen estado de salud y no introducir enfermedades que
probablemente afecten a la salud de la parvada o la inocuidad e idoneidad de los huevos.

No deberia permitirse la entrada a ninguna instalacion avicola, zona de recoleccion o manipulaciéon de
huevos, a las personas de quienes se conoce o sospecha que padecen una enfermedad, o sean portadoras de
una enfermedad que probablemente pueda ser transmitida a las aves o a los huevos, si existe la posibilidad
de que estas personas contaminen a las aves o a los huevos. Toda persona afectada en este sentido deberia
informar inmediatamente de la enfermedad o de sus sintomas a la direccion.

3.4.2.3 Aseo personal

El personal que tiene contacto directo con los huevos deberia mantener un alto grado de aseo personal
y, cuando corresponda, debera utilizar ropa y calzado de proteccion adecuados, y cubrir su cabeza de
manera que no haya posibilidades de introducir contaminacion a las zonas de postura de huevos.

El personal deberia lavarse las manos antes de comenzar el trabajo que comprenda la manipulacioén de los
huevos, cada vez que regresa a las zonas de manipulacion luego de una pausa, inmediatamente después de
utilizar el aseo, y después de manipular cualquier cosa que pudiera contaminar los huevos.

3.4.2.4 Instalaciones sanitarias

Se dispondréa de instalaciones para asegurar que se pueda mantener un grado apropiado de higiene
personal.

Tales instalaciones deberian:

. Estar ubicadas en estrecha proximidad al lugar donde se manipulan los huevos o las aves domésticas.

. Estar construidas para facilitar la evacuacion higiénica de desechos y evitar la contaminacion de
instalaciones, equipo, materias primas y el medio ambiente de los alrededores.

. Tener los medios adecuados para el lavado y secado higiénicos de las manos, asi como también para
la desinfeccion del calzado.

. Mantenerse en condiciones sanitarias y en buenas condiciones de funcionamiento en todo momento.
3.5 DOCUMENTACION Y MANTENIMIENTO DE REGISTROS

Deberian mantenerse registros, segin sea necesario y factible, para mejorar la capacidad de verificar
la eficacia de los sistemas de control. La documentacién de los procedimientos puede mejorar la
credibilidad y eficacia del sistema de control de la inocuidad de los alimentos.
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Respecto de la inocuidad de los alimentos, deberian mantenerse registros de los datos siguientes:

. La prevencion y el control de las enfermedades avicolas que tienen repercusiones en la
salud publica.

. La identificacion y traslado de las aves y los huevos.

. El uso de productos quimicos agricolas y para el control de plagas.

. La naturaleza y fuente de los piensos, sus ingredientes y el agua.

. El uso de medicamentos o de especialidades farmacéuticas veterinarias.

. Los resultados de los ensayos cuando los hubiera.

. Estado de salud del personal.

. Limpieza.

. [Rastreabilidad ® y retirada del producto.]

4 ESTABLECIMIENTO: DISENO E INSTALACIONES

La seccion 4 del Cédigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos se aplica tanto a la elaboracion de huevos para el mercado de los huevos de mesa como a la
elaboracion de productos de huevo.

Las directrices que figuran a continuacion son complementarias a las presentadas en la seccion 4 del Codigo
Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los Alimentos para los

establecimientos que producen productos de huevo.

Cuando sea factible, deberian asignarse zonas separadas para:

. Almacenamiento de huevos y productos de huevo no tratados;

. cascado (quebrado) y tratamiento microbicida de huevos;

. envasado de productos de huevo que han recibido algun tratamiento microbicida;

. almacenamiento de productos de huevo, liquidos y congelados, que han recibido algin tratamiento

microbicida, y otros ingredientes liquidos y congelados, seglin corresponda;

. almacenamiento de productos de huevo, deshidratados, que han recibido algin tratamiento
microbicida, y otros ingredientes deshidratados, segun corresponda; y

. almacenamiento de materiales de limpieza y saneamiento.

Las zonas de trabajo para productos crudos y productos tratados deberian estar separadas unas de otras por
medio de barreras fisicas.

5 CONTROL DE LAS OPERACIONES

Estas directrices son complementarias a las presentadas en la seccion 5 del Codigo Internacional
Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

Esta seccion hace referencia a las medidas de control que deberian aplicarse para prevenir, eliminar o reducir
peligros al procesar huevos para el mercado de huevos con cascara (es decir, los huevos de mesa) y al
producir productos de huevo. Estas medidas deberian utilizarse conjuntamente con las buenas practicas de
higiene y las buenas practicas pecuarias para la produccion primaria de huevos, y de conformidad con la
seccion 3, a fin de proporcionar un sistema eficaz de control de peligros microbiologicos y de otra indole,
que pueden ocurrir en el interior o en la superficie de los huevos y productos de huevo.

El objetivo de estos principios es también mejorar y complementar los aspectos presentados en el Anexo
sobre el sistema de APPCC, en el Cddigo Internacional Recomendado de Préacticas: Principios Generales
de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1- 1969, Rev. 4, 2004), los cuales son esenciales para la

8 Véanse los principios sobre rastreabilidad que estd elaborando el Comité del Codex sobre Sistemas de

Inspeccion y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos: Documento de debate sobre la
rastreabilidad/rastreo de productos en el contexto de los sistemas de inspeccion y certificacion de alimentos
(CX/FICS 04/13/6)
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formulacion satisfactoria de un sistema de control de la inocuidad de los alimentos, para los huevos con
cascara y los productos de huevo. Se exhorta a los usuarios del presente documento a aplicar las directrices
contenidas en el Anexo sobre el APPCC, al elaborar un sistema de APPCC.

5.1 CONTROL DE PELIGROS ALIMENTARIOS

Los huevos y los productos de huevo deberian ser inocuos e iddneos para el consumo.

Huevos de mesa

Entre los huevos no inocuos o no idéneos se pueden’ incluir:

. Huevos de incubadora

. Huevos rotos/que gotean (es decir, huevos rotos accidentalmente)
. Huevos en descomposicion a causa de bacterias u hongos.

. Huevos contaminados con heces.

. Huevos destinados a incubacion.

Los huevos de mesa deberian estar limpios e intactos.
Deberian realizarse todos los esfuerzos posibles para evitar la produccion de huevos sucios. No obstante, los
huevos sucios pueden emplearse como huevos de mesa si lo permiten las autoridades competentes, de

conformidad con los requisitos nacionales, y si se limpian debidamente.

Productos de huevo

. Los huevos con grietas en la cascara o sucios que no son idoneos para el consumo humano como
huevos de mesa, pueden destinarse a tratamiento (p. €j., lavado y cascado, seguidos de un tratamiento
microbicida) y desecharse de manera inocua.

. Los huevos rotos/que gotean no deberian ser utilizados para producir productos de huevo o deberian
desecharse de manera inocua.

. Los huevos con grietas en la cascara pueden ser utilizados en productos de huevo, pero deberian ser
elaborados a la mayor brevedad posible.

. Los huevos sucios deberian estar visiblemente limpios antes del cascado y de la elaboracion.

. Otros huevos no inocuos o0 no iddneos no deberian utilizarse para productos de huevo y deberian
desecharse de manera inocua.

Deberian establecerse medidas de control basadas en el riesgo para asegurar que se cumplan las
especificaciones relativas a la elaboracion y al producto, y para identificar y controlar eficazmente los
peligros dentro o en la superficie de los huevos.

Las medidas de control aplicadas deberian lograr un nivel adecuado de proteccion de la salud publica.
Siempre que sea posible, tales medidas deberian basarse en los principios de APPCC.

Estas medidas deberian permitir la identificacion y retirada de los huevos y los productos de huevo que no
sean idoneos para el consumo humano. Ademas, deberian abordar la necesidad de controlar la
proliferacion de patégenos durante la manipulacion, limpieza, clasificaciéon, envasado, elaboracion,
almacenamiento y distribucion, asi como también basarse sélidamente en las buenas précticas de higiene.
Es importante que las medidas de control se apliquen durante la produccién primaria y la elaboracién a fin
de reducir al minimo o prevenir la contaminacién microbiolégica, quimica o fisica de los huevos.

Los elaboradores deberian utilizar solamente huevos que han sido producidos de conformidad con el
Cadigo.

Véase la definicion de inocuo e idoneo en la seccion 2.3 de definiciones, en el Codigo Internacional Recomendado
de Practicas: Principios Generales de Higiene de los Alimentos.
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5.2 ASPECTOS FUNDAMENTALES DE LOS SISTEMAS DE CONTROL DE LA HIGIENE

5.2.1 Cuestiones relativas al tiempo y la temperatura

Desde la recepcion de los huevos, a la manipulacion, clasificacién, lavado, secado, tratamiento,
envasado, almacenamiento y distribucién hasta el punto de consumo, deberia darse la debida
consideracion a las condiciones de tiempo, temperatura y humedad para los huevos, de manera que se
reduzca al minimo la proliferacion de microorganismos patogenos, y no perjudique a la inocuidad e
idoneidad de los huevos.

Deberian reducirse al minimo posible las fluctuaciones de temperatura.

Las condiciones de almacenamiento y manipulacion, incluidas las mantenidas durante la limpieza,
clasificacion y envasado, deberian ser tales que se reduzca al minimo la humedad en la superficie de la
cascara del huevo.

Deberia prestarse atencion especial a las condiciones de temperatura a lo largo del almacenamiento y
distribucion de los huevos, puesto que son productos perecederos, teniendo en cuenta que unas temperaturas
bajas de almacenamiento y distribucion contribuiran a una vida util mas larga y reduciran al minimo la
proliferacion microbiana, por ejemplo, de Salmonella enteritidis (SE).

Desde la recepcion de productos de huevo crudos/no tratados, a la elaboracion, tratamiento, envasado,
almacenamiento y distribucion, hasta el punto de consumo, se deberia dar la debida consideracion a
las condiciones de tiempo y temperatura de los productos de huevo, de manera que se reduzca al
minimo la proliferacion de microorganismos patogenos, y no se perjudique a la inocuidad e idoneidad
de los productos.

Las condiciones de almacenamiento deberian ser tales que se reduzca al minimo la posibilidad de
contaminacion microbiana, la proliferacion de patdgenos microbianos y el riesgo para la salud humana.

5.2.2 Fases de elaboracidn especificas

5.2.2.1 Elaboracion de huevos de mesa

Los huevos deberian manipularse en todas las fases de limpieza, clasificacion, envasado,
almacenamiento y distribucion, de manera que se eviten dafios, se reduzca al minimo la humedad en
la superficie de la cascara del huevo y se impida la contaminacion.

La elaboracion de los huevos con cascara puede causar dafios a los huevos. Los huevos deberian
manipularse de manera que se eviten dafios y la contaminacion, y se reduzca al minimo la humedad en la
superficie de la cascara del huevo.

Las actividades relacionadas con la elaboracion de huevos con céascara pueden ser realizadas por el
productor primario, el elaborador u otras personas que intervienen en la cadena de produccion de huevos.
Dondequiera que se realicen estas actividades en la cadena de produccidon, deberian realizarse de

conformidad con este Codigo.

Los huevos destinados al mercado de huevos de mesa deberian estar visiblemente limpios antes de la
clasificacion y el envasado.

Los procesos de clasificacion y, cuando corresponda, de lavado deberian dar lugar a huevos limpios.

i) Clasificacion y envasado

La clasificacion y el envasado de los huevos se refiere a la fase entre la produccién primaria y la venta al
por menor o la elaboracién ulterior, en que el huevo entero puede ser sometido a una 0 mas actividades de
preparacion, ya sea para el mercado de mesa o para su elaboracién en productos de huevo.
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Los huevos con grietas en la cascara, sucios y no inocuos/no idéneos deberian separarse de los huevos
limpios e intactos.

Los huevos con grietas en la cascara deberian ser separados (por ejemplo, por el método de la otoscopia) y
enviados para elaboracion o desechados de manera inocua.

Los huevos sucios pueden limpiarse y, si se limpian adecuadamente, utilizados en el mercado de huevos de
mesa 0 en la industria de productos de huevo. Los huevos sucios enviados para elaboracion deberian estar
claramente etiquetados como no idoneos para huevos de mesa, de conformidad con los requisitos
nacionales.

El proceso de limpieza empleado no deberia dafiar o contaminar los huevos. La limpieza incorrecta de los
huevos puede dar lugar a un nivel mayor de contaminacién de los huevos que el que existia antes de la
limpieza.

Los huevos rotos/que gotean y otros huevos no idéneos para el consumo deberian ser separados de los
huevos idoneos para el consumo humano.

Los huevos rotos/que gotean y otros huevos no idoneos para el consumo deberian ser identificados de
manera que no puedan ser utilizados para el consumo humano, por ejemplo, mediante el etiquetado
adecuado o el uso de un agente descaracterizante (un aditivo que hace que sea claramente visible que los
huevos no deberian ser elaborados para producir alimentos humanos, p. €j., un agente de desnaturalizacion).

Limpieza

. Cuando lo permita la autoridad competente, se podria aplicar un proceso de limpieza para eliminar la
materia extrafia de la superficie de la cascara del huevo, pero deberia realizarse en condiciones
cuidadosamente controladas, a fin de reducir al minimo dafios a la superficie del huevo.

. Puede utilizarse la limpieza para reducir la carga bacteriana en la parte externa de la cascara.

o Si se procede al lavado en seco, los métodos utilizados deberian reducir al minimo los dafios a la
cuticula protectora y, cuando corresponda, se procedera al aceitado de la cascara utilizando un aceite
comestible adecuado.

Lavado, desinfeccidon y secado

Cuando la autoridad competente permita el lavado, éste deberia realizarse en condiciones cuidadosamente
controladas, de manera que se reduzcan al minimo los dafios a la cascara y se impida la contaminacion del
contenido del huevo.

. Los huevos no deberian ser sumergidos antes o durante el lavado.

. El agua utilizada para el lavado deberia ser idonea y no deberia perjudicar a la inocuidad e idoneidad
del huevo, teniendo cuidado de que la temperatura, el pH y la calidad del agua, asi como la
temperatura del huevo sean adecuados.

. Si se utilizan productos de limpieza tales como detergentes e higienizadores, deberian ser idéneos para
su uso en huevos y no perjudicar a la inocuidad del huevo.

. Si se lavan los huevos, se deberian secar para reducir al minimo la humedad en la superficie de la
cascara, ya que puede dar lugar a la contaminacion o la formacién de moho.

o Al lavado deberia seguir un saneamiento eficaz de la cascara y, cuando corresponda, el aceitado
ulterior de la misma utilizando un aceite comestible adecuado.

ii) Tratamiento del huevo con céscara

Cuando se sometan a tratamiento los huevos de mesa para eliminar los patégenos (p. ej., la
pasteurizacion de los huevos con cascara) el tratamiento no deberia perjudicar a la inocuidad o
idoneidad del huevo.
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iii) AlImacenamiento y distribucién

Los huevos deberian almacenarse y transportarse en condiciones que no perjudiquen a la inocuidad e
idoneidad del huevo.

Los huevos son productos perecederos.

. Las condiciones de almacenamiento deberian reducir al minimo la humedad en la superficie de la
cascara.

. Unas temperaturas mas bajas reducen al minimo la proliferacion microbiana y prolongan la vida util
de los huevos.

. Se deberian reducir al minimo las fluctuaciones de temperatura durante el almacenamiento y la
distribucion.

iv) Vida (til de los huevos de mesa™

La proliferacion de microorganismos patdgenos y/o de descomposicion a niveles inaceptables puede afectar
a la vida util de los huevos.

La vida util de los huevos depende de varios factores, tales como:

= Las condiciones de almacenamiento, incluida la temperatura, las fluctuaciones de temperatura y la
humedad.

= Los métodos y tratamientos.
= Eltipo de envase.

La vida util de los huevos de mesa deberia ser establecida por el clasificador/envasador, de manera
coherente con los requisitos de las autoridades competentes, teniendo como base lo siguiente:

. La informacion del productor sobre el tiempo transcurrido desde la postura, sobre el tiempo y la
temperatura de almacenamiento y transporte.

. El tipo de envase.

. Las probabilidades de proliferacion microbioldgica, debido a excesos razonablemente previstos de

temperatura durante el almacenamiento, la distribucion, la venta al por menor y la manipulacién por
parte del consumidor.

Cuando los elaboradores indiquen claramente en el envase de los huevos que deben ser refrigerados, quienes
intervienen en la cadena alimentaria, incluidos los vendedores al por menor, deberian seguir las indicaciones
de los elaboradores, a menos que sea una recomendacion dirigida expresamente al consumidor (p. €j., que
las condiciones de refrigeracion deberian observarse después de la compra).

5.2.2.2 Elaboracion de los productos de huevo

Los elaboradores deberian quedar satisfechos de que los productos de huevo que producen sean
inocuos e idéneos para el consumo humano.

Los huevos destinados a elaboracion deberian estar visiblemente limpios antes del cascado y la
separacion.

Los huevos con grietas en la cascara pueden destinarse a elaboracion. Los huevos rotos no deberian
destinarse a elaboracion, sino que deberian desecharse de manera inocua.

Los huevos sucios deberian desecharse de manera inocua o pueden limpiarse de conformidad con las
estipulaciones establecidas en la seccién 5.2.2.1.

10 Consulta FAO/OMS de expertos sobre la evaluacion del riesgo de peligros microbiologicos en los alimentos, sede

de la FAO, Roma, Italia, del 30 de abril al 4 de mayo de 2001, pagina 14.
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La separacion de la yema y la clara de la cascara del huevo, deberia realizarse de manera que se evite
en la medida de lo posible la contaminacidn cruzada entre la cascara y estos componentes internos del
huevo, se evite la contaminacion proveniente del personal o del equipo y se permita el examen del
contenido del huevo.

i) Tratamientos

Los productos de huevo deberian ser sometidos a un tratamiento microbicida para asegurar que los
productos sean inocuos e idoneos.

Todas las operaciones posteriores al tratamiento deberian asegurar que el producto tratado no se
contamine.

Deberian establecerse practicas higiénicas de fabricaciéon y del personal para gestionar el riesgo de
contaminacion derivada de las superficies que entran en contacto con los alimentos, el equipo, el personal, el
material de envasado, y entre huevos crudos y productos de huevo elaborados.

Los tratamientos microbicidas, incluido el tratamiento térmico, deberian ser validados para mostrar que
logran la reduccion deseada del nimero de microorganismos patégenos y dan lugar a un producto inocuo e
idoneo.

Al aplicar un tratamiento térmico, deberia prestarse la debida atencién a las combinaciones de tiempo y
temperatura.

Los productos de huevo liquidos deberian enfriarse rapida e inmediatamente después de la pasteurizacion y
conservarse en condiciones de refrigeracion.

ii) Productos de huevo no sometidos a tratamiento

Los productos de huevo que no se han sometido a tratamiento microbicida deberian destinarse
Unicamente a elaboracion ulterior para asegurar su inocuidad e idoneidad.

Cuando los productos de huevo que no se han sometido a tratamiento salen de los locales de
clasificacion/elaboracion, deberian etiquetarse como productos no sometidos a tratamiento.

iii) Almacenamiento y distribucién

Los productos de huevo deberian almacenarse y transportarse en condiciones que no perjudiquen a la
inocuidad e idoneidad del huevo.

Los productos de huevo deshidratados, incluidos los que pueden almacenarse a temperatura ambiente,
deberian protegerse contra agentes externos y la contaminacion, por ejemplo, la luz solar directa, el calor
excesivo, la humedad, los contaminantes externos y los cambios bruscos de temperatura que pudieran
perjudicar a la integridad del envase del producto o la inocuidad e idoneidad del producto.

iv) Vida (til de los productos de huevo

La vida util de los productos de huevo depende de varios factores, tales como:

. Las condiciones de almacenamiento, incluida la temperatura, las fluctuaciones de temperatura y la
humedad.

. Los métodos y tratamientos de elaboracion.

. El tipo de envase.

La vida util de los productos de huevo deberia ser establecida por el elaborador, de manera coherente con los
requisitos de las autoridades competentes, teniendo como base lo siguiente:

. Las medidas de control microbiologico aplicadas, incluidas las temperaturas de almacenamiento, p. ¢j.,
el almacenamiento en condiciones de refrigeracion, congelacion o temperatura ambiente.
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. Los métodos y tratamientos aplicados al producto.
. El tipo de envase.
. La posibilidad de contaminacion después de la elaboracion y el tipo de la contaminacion potencial.

Deberia garantizarse la inocuidad e idoneidad de los productos de huevo y, cuando sea necesario, deberia
demostrarse que estas cualidades se mantendran durante el periodo maximo especificado.

La determinacion de la vida ttil puede realizarse en la planta de elaboracion mediante ensayos de los
productos sometidos a las condiciones de almacenamiento especificadas o mediante la prevision de la
proliferaciéon microbiana en el producto en las condiciones de almacenamiento especificadas. El exceso de
temperatura razonablemente previsto deberia integrarse en el estudio o tenerse en cuenta mediante la
aplicacion de un factor de seguridad apropiado (p. ej., mediante la reduccion del periodo de duracion
maximo especificado en la etiqueta o exigiendo el uso de temperaturas inferiores de almacenamiento).

5.2.3 Especificaciones microbioldgicas y de otra indole

Véase el Cddigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos, (Principios para el Establecimiento y la Aplicacion de Criterios Microbiol6gicos para los
Alimentos (CAC/GL 21-1997)).

Entre la informacion que puede ser util para el establecimiento de especificaciones cabe incluir:

. El estado de salud de la parvada (incluido el estado relativo a los patogenos).
. La carga patdgena dentro o en la superficie de los huevos.

. El estado de los productos quimicos agricolas y veterinarios.

. La edad de los huevos.

. Los métodos de manipulacion.

. Los tratamientos microbicidas.

5.3 REQUISITOS APLICABLES A LOS MATERIALES DE ENTRADA

Véase el Cddigo Internacional Recomendado de Précticas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

Dependiendo del uso final del huevo, determinados criterios microbioldgicos especificos para los
ingredientes que entran pueden ser adecuados para verificar que los sistemas de control se han aplicado
correctamente.

5.4 ENVASADO

Véase el Cddigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

55 AGUA

Véase el Cadigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

5.6 GESTION Y SUPERVISION

Véase el Cddigo Internacional Recomendado de Précticas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

5.7 DOCUMENTACION Y REGISTROS

Véase el Codigo Internacional Recomendado de Précticas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.
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5.8 PROCEDIMIENTOS DE RETIRADA DE PRODUCTOS DEL. MERCADO

Véase el Cddigo Internacional Recomendado de Précticas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

6 ESTABLECIMIENTO: MANTENIMIENTO Y SANEAMIENTO

Estas Directrices son complementarias a las presentadas en la seccion 6 del Cddigo Internacional
Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

6.1 MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA

Véase el Cddigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

6.2 PROGRAMAS DE LIMPIEZA

Las operaciones de manipulacion, envasado y elaboracion de huevos utilizan una variedad de equipo con
controles electronicos sensibles. En los casos en que la limpieza con agua pueda dafiar el equipo o causar la
contaminacion del mismo, se deberian considerar otros programas de limpieza.

6.3 SISTEMAS DE CONTROL DE PLAGAS

Véase el Cabdigo Internacional Recomendado de Précticas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

6.4 GESTION DE LOS DESECHOS

Véase el Cadigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

6.5 EFICACIA DE LA VIGILANCIA

Véase el Cddigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

7 ESTABLECIMIENTO: HIGIENE DEL PERSONAL

Véase el Cddigo Internacional Recomendado de Précticas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

8 TRANSPORTE

Estos principios y directrices son complementarios a los establecidos en la seccion 8 del Cddigo
Internacional Recomendado de Précticas: Principios Generales de Higiene de los Alimentos y, segiin
corresponda, a los establecidos en el Cédigo de Practicas de Higiene para el Transporte de Productos
Alimenticios a Granel y Productos Alimenticios Semienvasados (CAC/RCP 47 —2001).

Los huevos y los productos de huevo deberian ser transportados de manera que se reduzcan al
minimo las quebraduras, los dafios y la contaminacion de los mismos.

Los contenedores y las cisternas mdviles deberian limpiarse y desinfectarse antes de llenarlos
nuevamente.

Los transportistas de huevos (conductores o personas encargadas del transporte hacia y desde las
instalaciones de envasado) deberian utilizar vehiculos adecuados para el transporte de huevos, que
permitan una limpieza facil y minuciosa.

Los conectores, tuberias y valvulas utilizados para cargar y descargar huevos liquidos deberian estar
disefados de forma iddnea y deberian limpiarse, desinfectarse y almacenarse adecuadamente.
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El traslado de los huevos de un establecimiento a otro deberia efectuarse sin demora. Los huevos deberian
conservarse a una temperatura apropiada, lo que incluira evitar fluctuaciones de temperatura para evitar la
condensacion del agua en la superficie de las cascaras.

9 INFORMACION DEL PRODUCTO Y SENSIBILIZACION DE LOS CONSUMIDORES

Estos principios y directrices son complementarios a los presentados en la seccion 9 del Codigo
Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

9.1 IDENTIFICACION DEL LOTE

Véase el Cadigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

La documentacion puede contribuir a mejorar la credibilidad y eficacia del sistema de control de la
inocuidad de los alimentos, especialmente cuando ello incluye medidas que permitan al cliente consultar al
proveedor respecto de los antecedentes de un producto. El etiquetado y mantenimiento de registros también
ayudan en la aplicacion de otras medidas rectificadoras y de emergencia.

Cuando proceda y sea viable, deberia establecerse un sistema que permita identificar el establecimiento de
postura de huevos, el transportador, los locales de clasificacion/envasado y el establecimiento de
elaboracion donde se han producido los huevos y los productos de huevo.

El sistema deberia ser facil de auditar. Deberian mantenerse registros por un periodo no inferior a la vida
atil de los huevos y/o productos de huevo. Es importante asegurar que todas las partes involucradas en este
sistema estén adecuadamente informadas y capacitadas en su aplicacion.

9.2 INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Véase el Cddigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

9.3 ETIQUETADO

Los productos de huevo deberian etiquetarse de conformidad con la Norma General del Codex para el
Etiquetado de Alimentos Preenvasados (Norma del Codex 1-1985, Rev. 1 — 1991).

Sensibilizacion de los elaboradores v fabricantes de alimentos

Los claboradores y fabricantes de alimentos que utilizan productos de huevo deberian seguir las
instrucciones de etiquetado.

94 EDUCACION DEL CONSUMIDOR

Cuando corresponda, deberia darse indicaciones a los consumidores sobre la manipulacion, utilizacion,
preparacion y consumo inocuos de los huevos.

10 CAPACITACION

Véase el Codigo Internacional Recomendado de Précticas: Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

ANEXO I: (en elaboracion)



ALINORM 05/28/13, Apéndice V 110

APENDICE V

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LA GESTION DE LOS TRABAJOS DEL COMITE DEL
CODEX SOBRE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

Procedimiento propuesto por el que el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos
emprenderd sus trabajos

Finalidad
1. Las directrices que figuran a continuacion se establecen para ayudar al CCFH a:
o Identificar, establecer prioridades y realizar eficazmente sus trabajos; y

e Interactuar con otros comités y grupos de trabajo del Codex, asi como también con la FAO/OMS
y sus organos cientificos, segun sea necesario.

Ambito de aplicacion

2. Las presentes directrices se aplican a todos los trabajos que emprenda el CCFH y abarcan: directrices
y procedimientos para proponer nuevos trabajos; criterios y procedimientos para estudiar las prioridades de
los trabajos en curso y los trabajos propuestos; procedimientos para realizar nuevos trabajos; criterios de
interaccion del CCFH con otros comités y/o grupos de trabajo del Codex sobre temas de interés mutuo y el
procedimiento por el que el CCFH obtendra asesoramiento cientifico de la FAO/OMS.

Procedimiento para someter a examen propuestas de nuevos trabajos

3. Para facilitar el proceso de gestion de los trabajos del Comité, el CCFH establecera el Grupo
Especial de Trabajo para el Establecimiento de las Prioridades de los Trabajos del CCFH (“Grupo Especial
de Trabajo”) en cada reunion.

4. El Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos aplicara normalmente el procedimiento que se
expone a continuacion para emprender nuevos trabajos.

1. Se formulard una peticion de propuestas de nuevos trabajos y/o la revision de una norma
vigente mediante una carta circular del Codex.

ii. El nuevo trabajo y/o la revision de una norma vigente podran ser propuestos por iniciativa
del propio Comité, por otro érgano auxiliar del Codex que lo remite al CCFH o por uno o
mas miembros.

iii. El pais hospedante y los secretarios del Codex transmitiran las propuestas de nuevos trabajos
que se reciban en respuesta a la circular del Codex al presidente del Grupo Especial de
Trabajo.

iv. El presidente del Grupo Especial de Trabajo reunira las propuestas de nuevos trabajos en un

documento que el Secretario del Codex distribuira a los miembros y observadores del Codex
para que las examinen y formulen observaciones en un plazo preestablecido.

V. El Grupo Especial de Trabajo se reunira el dia anterior a la apertura de la reuniéon del CCFH
para elaborar recomendaciones que se someteran al examen del Comité durante la reunion
del CCFH. EI Grupo Especial de Trabajo examinara las propuestas de nuevos trabajos junto
con las observaciones presentadas. Verificara que las propuestas estén completas y se ajusten
a los criterios de establecimiento de prioridades de las propuestas de nuevos trabajos, y
formulara recomendaciones al Comité sobre si las propuestas de nuevos trabajos deberian ser
aceptadas, rechazadas o devueltas para obtener informacion adicional.
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En caso de ser aceptadas, se formulara una recomendacion sobre la prioridad de la propuesta
de nuevo trabajo en comparacion con las prioridades preestablecidas. La prioridad de las
propuestas de nuevos trabajos se determinara aplicando las directrices que se describen a
continuacion, teniendo en cuenta los “Criterios para el establecimiento de las prioridades de
los trabajos™'. Las propuestas de nuevos trabajos que tengan una prioridad inferior podran
aplazarse si los recursos son limitados. Las propuestas de nuevos trabajos de prioridad
inferior que no sean recomendadas podran examinarse en la siguiente reunion del CCFH. Si
el Grupo Especial de Trabajo recomienda que una propuesta de nuevo trabajo sea
“rechazada” o “devuelta para revision”, se proporcionara una justificacion para esta
recomendacion.

Vi. En la reunion del CCFH, el presidente del Grupo Especial de Trabajo presentard al Comité
las recomendaciones del Grupo de Trabajo. El CCFH decidira si una propuesta de nuevo
trabajo y/o la revision de una norma vigente es aceptada, devuelta para revision, o rechazada.
Si es aceptada, el CCFH preparara y presentara a la Comision del Codex Alimentarius
(CAC) un proyecto de documento > que podra incluir modificaciones acordadas por el
Comité, con la peticion de que se apruebe el nuevo trabajo propuesto.

Propuestas de nuevos trabajos

3. Como se especifica en el Manual de Procedimiento del Codex, los trabajos que emprenda el Comité
del Codex sobre Higiene de los Alimentos deberia corresponder a su mandato, deberia ser coherente con el
plan estratégico y los procedimientos generales establecidos por la Comision del Codex Alimentarius y
deberia ajustarse a los Criterios del Codex para el establecimiento de las prioridades en los trabajos.

6. Las propuestas de nuevos trabajos deberan presentarse por escrito e incluir los elementos
especificados del proyecto de documento® exigidos para la aprobacion de nuevos trabajos por la Comision
del Codex Alimentarius y debera ser coherente con los mismos. Las propuestas de nuevos trabajos incluiran
un perfil del riesgo®, segun corresponda. Las propuestas de nuevos trabajos deberian indicar la naturaleza o el
resultado especifico del nuevo trabajo que se propone (p. €j., un codigo de practicas de higiene nuevo o
revisado, un documento de orientacion sobre la gestion de riesgos,).

7. Las propuestas de nuevos trabajos abordaran normalmente una cuestion de higiene de los alimentos
de importancia para la salud publica. Deberian describir en la forma mas detallada posible el ambito de
aplicacion y los efectos de dicha cuestion y la medida en que repercute en el comercio internacional.

8. La propuesta de nuevo trabajo podra también:
e abordar cuestiones que afectan a los progresos en el CCFH u otros comités;
e facilitar las actividades de andlisis de riesgos; o

e cstablecer o revisar principios generales u orientaciones. La revision de textos vigentes del
CCFH podria ser necesaria para reflejar conocimientos actualizados y/o mejorar la coherencia
con el Codigo Internacional Recomendado de Préacticas: Principios Generales de Higiene de
los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003). Los factores del perfil del riesgo se encuentran
en el Anteproyecto de principios y directrices para la aplicacién de la gestién de riesgos
microbioldgicos.

Manual de Procedimiento del Codex, 14* edicion.

Los elementos del proyecto de documento se describen en el Manual de Procedimiento del Codex, 14° edicién
Especificaciones para los proyectos de documentos aprobadas por la CAC en su 27" reunion. Manual de
Procedimiento del Codex, 14° edicion.

La definicion de perfil del riesgo es “la descripcion del problema de la inocuidad de los alimentos y su contexto
(Manual de Procedimiento del Codex, 14® edicién). Los factores del perfil de riesgo se encuentran en el
Anteproyecto de principios y directrices para la aplicacidon de la gestion de riesgos microbioldgicos.

29
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Establecimiento de prioridades para las propuestas de nuevos trabajos

9. El Comité establecera las prioridades de sus propuestas de nuevos trabajos en cada reunion del
CCFH. El Comité procedera a tal efecto después de examinar las recomendaciones del Grupo Especial de
Trabajo. El Grupo Especial de Trabajo examinara la prioridad de las propuestas de nuevos trabajos teniendo
en cuenta la carga de trabajo efectiva del Comité. En las recomendaciones se incluird un orden de prioridades
de las propuestas de nuevos trabajos que se ajusten a los criterios especificados por la CAC’ y, si fuera
necesario, a los criterios adicionales que especifique en el mandato del Grupo Especial de Trabajo que
preparara el Comité. Si los recursos de que dispone el CCFH son limitados, puede que sea necesario aplazar
las propuestas de nuevos trabajos o trabajos en curso, con el fin de adelantar trabajos de mayor prioridad.
Deberia atribuirse mayor prioridad a propuestas de nuevos trabajos que sean necesarios para resolver
problemas urgentes de la salud publica.

10. El Grupo Especial de Trabajo evaluara y formulara también recomendaciones al CCFH respecto de
la necesidad de interaccion entre comités (véase mas adelante).

11. Al determinar las prioridades de los trabajos (véase a continuacion), deberia examinarse también la
necesidad de obtener asesoramiento de la FAO/OMS, si la obtencién de asesoramiento cientifico adicional
de expertos, como una evaluacion internacional de riesgos, fuera beneficiosa para el nuevo trabajo propuesto.

Procedimiento para iniciar la realizacién de las propuestas de nuevos trabajos dentro del CCFH

12. Una vez que la CAC haya aprobado la propuesta de nuevo trabajo y/o la revision de una norma
vigente sea aprobada por la CAC, emprendera el nuevo trabajo conforme al Procedimiento de tramites del
Codex, segun se especifica en el Manual de Procedimiento del Codex, en el ““Procedimiento para la
elaboracion de normas del Codex y textos afines”.

13. Podra establecerse un grupo de trabajo electronico o de presencia fisica para ayudar al Comité a
emprender el trabajo. Los grupos de trabajo que establezca el Comité seguiran los criterios establecidos por
la CAC.®

14. Segun corresponda y sea necesario, el trabajo del CCFH requerira una evaluaciéon de riesgos u otro
tipo de asesoramiento cientifico FAO/OMS de expertos, conforme al procedimiento que se expone a

continuacion.

Obtencion de asesoramiento cientifico

15. Hay casos en que el avance de los trabajos del Comité requerira una evaluacion internacional de
riesgos u otro tipo de asesoramiento cientifico de expertos. Tal asesoramiento se recabara normalmente a
través de la FAO/OMS (p. e¢j., mediante la JEMRA, consultas especiales de expertos, etc.), aunque en
algunos casos, dicho asesoramiento puede solicitarse a otros oOrganos cientificos internacionales
especializados (p. ej., la ICMSF). Al emprender tales trabajos, el Comité deberia seguir el enfoque
estructurado establecido en los Principios y Directrices del Codex para la Aplicacién de la Gestion de
Riesgos Microbioldgicos (documento en elaboracion). El Comité tendra en cuenta también los Principios de
aplicacion préctica del Codex para el analisis de riesgos en el marco del Codex Alimentarius’.

16. Al solicitar una evaluacion internacional de riesgos que habrd de realizar la FAO/OMS (p. ej.,
mediante la JEMRA), el CCFH deberia considerar y pedir asesoramiento sobre si:

i. Se dispone de conocimientos y datos cientificos suficientes para realizar la evaluacion de riesgos
necesaria o se pueden obtener de manera oportuna (una evaluacion inicial de los conocimientos y
datos disponibles se proporcionara normalmente en el marco del perfil de riesgos).

> ALINORM 05/28/33; Apéndice V.

Criterios elaborados para su adopcidn por la Comision. Véase el informe de la 21° reunion del CCGP, ALINORM
05/28/33, Apéndices V y VL.

Manual de Procedimiento del Codex, 14° edicion.
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ii. Hay esperanzas razonables de que una evaluacién de riesgos proporcione resultados que puedan
ayudar a adoptar decisiones de gestion de riesgos relacionadas con el control del peligro
microbiologico, sin retrasar excesivamente la adopcion de la orientacion necesaria de gestion de
riesgos microbioldgicos.

iii. Se dispone de evaluaciones de riesgos realizadas a nivel regional, nacional y multinacional que
puedan facilitar la realizacion de una evaluacion internacional de riesgos.

17. Si el Comité decide solicitar la elaboracion de una evaluacion de riesgos microbioldgicos u otro tipo
de asesoramiento, remitira una peticion especifica a la FAO/OMS, junto con el documento del perfil de
riesgos, una declaracion clara de la finalidad y el ambito de aplicacion del trabajo que han de emprenderse,
cualesquiera limitaciones de tiempo con que se enfrenta el Comité que pudiera afectar a los trabajos, asi
como el caso de una evaluacion de riesgos y las preguntas especificas sobre la gestion de riesgos que habran
de abordar los evaluadores de riesgos. El Comité proporcionara también, segiin corresponda, a la FAO/OMS
informacion relativa a la politica de evaluacion de riesgos para el trabajo especifico de evaluacion de riesgos
que habra de emprender®. Si bien el CCFH establece sus propias prioridades, se reconoce que cualquier
solicitud dirigida a la FAO/OMS de asesoramiento cientifico, incluidas las evaluaciones de riesgos, estara
sujeta a los criterios de establecimiento de prioridades acordados en la 55* reunion del CCEXEC’. La
FAO/OMS evaluara la peticion de acuerdo con sus criterios e informara luego al Comité acerca de su
decision sobre si realizara o no dicho trabajo, junto con el ambito de aplicacion del trabajo que habra de
realizarse. Si la FAO/OMS responde favorablemente, el Comité alentara a sus miembros a que presenten sus
datos cientificos pertinentes. Si la FAO/OMS decide no realizar la evaluaciéon de riesgos solicitada,
informara al Comité acerca de este hecho asi como de las razones para no emprender dicho trabajo (p. ej.,
falta de datos, falta de recursos econémicos, etc.).

18. El Comité reconoce que un proceso iterativo entre gestores de riesgos y evaluadores de riesgos es
esencial durante todo el proceso descrito anteriormente, para la realizacion adecuada de cualquier evaluacion
de riesgos microbioldgicos y la elaboracion de cualquier documento de orientacion sobre la gestion de
riesgos microbiologicos o cualquier otro documento o documentos del CCFH. El proceso iterativo se
describe en el Anexo I.

19. La FAO/OMS proporcionara los resultados de la evaluacion o evaluaciones de riesgos
microbiologicos al Comité en un formato y modalidad que habran de determinar conjuntamente el Comité y
la FAO/OMS. Segun sea necesario, la FAO/OMS proporcionara los conocimientos cientificos especializados
en las reuniones del Comité o del grupo de trabajo, segiin convenga, para proporcionar orientacion sobre la
interpretacion adecuada de la evaluacion de riesgos.

20. Las evaluaciones de riesgos microbiologicos que realice la FAO/OMS (JEMRA) se utilizaran en el
marco contenido en los Principios y directrices para la realizacion de una evaluacién de riesgos
microbiolégicos (CAC/RCP 020-1999).

Disposiciones para la interaccion entre comités con el fin de realizar los trabajos del CCFH

21. Se reconoce que existen ya algunos mecanismos para facilitar las interacciones entre comités en el
marco del tema permanente del programa de trabajo, Cuestiones remitidas por la CAC y otros comités del
Codex. Se reconoce asimismo que la estructura de comités del Codex y los mandatos de los comités y grupos
de accion del Codex son objeto de un examen externo. El resultado de este examen puede afectar a la
interaccion del CCFH con otros Comités del Codex. La necesidad de orientacion para facilitar la interaccion
entre el CCFH y otros comités sera examinada sucesivamente, después que la CAC responda a este examen
externo.

¥ Manual de Procedimiento del Codex, 14* edicion, pag. 57(definicion de politica de evaluacion de riesgos) y pags. 126-

128 (principios de aplicacion practica relacionados con la politica de evaluacion de riesgos).
®  ALINORM 05/28/3 (parr. 75).
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Anexo |

PROCESO ITERATIVO ENTRE EL COMITE DEL CODEX SOBRE HIGIENE DE LOS
ALIMENTOS Y LA FAO/OMS PARA LA REALIZACION DE EVALUACIONES DE
RIESGOS MICROBIOLOGICOS

El Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos reconoce que un proceso iterativo entre gestores de
riesgos y evaluadores de riesgos es esencial para la realizacion adecuada de cualquier evaluacion de riesgos
microbiologicos y la elaboracion de cualquier documento de orientacion sobre gestion de riesgos
microbiologicos o cualesquiera otros documentos del CCFH. En particular, es de desear el didlogo entre el
Comité y la FAO/OMS para evaluar a fondo la viabilidad de la evaluacion de riesgos, a fin de garantizar que
las politicas de evaluacion de riesgos sean claras, y para asegurar que las preguntas formuladas por el Comité
sobre la gestion de riesgos sean apropiadas. Si la FAO/OMS acuerda que la evaluacion de riesgos solicitada,
que ha sido propuesta en el perfil de riesgos, es viable y se llevara a cabo, deberia programarse un calendario
de una serie de interacciones planificadas entre el JEMRA de la FAO/OMS y el Comité o su grupo de trabajo
establecido para elaborar el documento de orientacion sobre la gestion de riesgos, con el fin de garantizar
una interaccion eficaz. En determinados casos cuando el tema en cuestion pudiera beneficiarse de la
interaccion adicional con otros comités del Codex u otros érganos FAO/OMS de evaluacion de riesgos, estos
comités deberian incluirse en el proceso iterativo.

Es esencial que las comunicaciones entre estas entidades sean oportunas y efectivas. Cualquier intermediario
(es decir, un grupo de trabajo) asignado por el Comité para que actie de enlace con el JEMRA de la
FAO/OMS debera presentar informe de los progresos realizados y facilitar la adopcion de decisiones que
sean oportunas y eficaces, de forma que los progresos en la elaboracion de una evaluacion de riesgos (y de
los productos de los trabajo del CCFH derivados de ésta) no se aplacen excesivamente.

Es probable que el Comité y/o su grupo de enlace (es decir, el Grupo de Trabajo) reciba preguntas de la
FAO/OMS, o del 6rgano de evaluacion de riesgos designado (p. €j., la JEMRA), respecto de la evaluacion o
evaluaciones de riesgos microbiologicos solicitadas. Las preguntas podran incluir las necesarias para aclarar
el ambito y la aplicacion de la evaluacion de riesgos, la naturaleza de las opciones de control de la gestion de
riesgos que habra de examinar, los supuestos fundamentales que han de adoptarse respecto de la evaluacion
de riesgos y la estrategia analitica que habran de aplicar en ausencia de datos fundamentales necesarios para
realizar de la evaluacion de riesgos. Asimismo, el Comité y/o su grupo de enlace (es decir, el Grupo de
Trabajo) podrian formular preguntas a la FAO/OMS o a su organo designado (la JEMRA) para aclarar,
ampliar o ajustar la evaluacion de riesgos y abordar mejor las preguntas de gestion de riesgos formuladas o
elaborar y/o comprender las opciones de control de la gestion de riesgos seleccionadas. Se necesitan
respuestas oportunas y apropiadas para estas interacciones.

El Comité podra elegir suspender o modificar los trabajos sobre una evaluacion de riesgos si el proceso
iterativo demuestra que: 1) no es posible completar una evaluacion de riesgos adecuada o 2) no es posible
proporcionar opciones apropiadas de gestion de riesgos. No obstante, la FAO/OMS podra decidir continuar
los trabajos si lo considera necesario para satisfacer las necesidades de sus paises miembros.
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APENDICE VI

PROYECTO DE MANDATO PARA LA CONSULTA FAO/OMS DE EXPERTOS SOBRE LOS
USOS DE CLORO ACTIVO (ASPECTOS DE INTERES PARA EL CCFH)

PREGUNTAS PARA EXAMEN

El CCFH recomienda que el mandato para la consulta de expertos que habra de realizar la FAO/OMS
incluya el examen de las ventajas microbioldgicas del tratamiento, con diferentes formas de cloro activo, de
los alimentos, del agua utilizada en la elaboracion de los alimentos o de las superficies que entran en
contacto con los alimentos, y de los posibles riesgos que podrian surgir si no se dispusiera en adelante de
estos compuestos. Entre las principales ventajas cabe sefialar la eliminacion de la posible contaminacion con
microorganismos patdogenos y no patogenos por efecto del tratamiento directo de los alimentos con cloro
activo, y la eliminacion de la contaminacion o la contaminacion cruzada causada por el agua utilizada en la
elaboracion de los alimentos y las superficies que entran en contacto con los alimentos. Por consiguiente, los
riesgos microbioldgicos que suscitan preocupacion, si no se dispusiera en adelante de estos agentes, son el
posible aumento de enfermedades transmitidas por los alimentos debido a un aumento en la contaminacion
con microorganismos patdégenos y la disminucion de la calidad y disponibilidad debido al aumento de
microorganismos de deterioro no patdogenos. La evaluacion de riesgos que habra de realizar la consulta de
expertos deberia centrarse en peligros microbianos especificos (p. €j., patégenos especificos) y en cuestiones
de deterioro especificas relacionadas con los alimentos o ambientes de elaboracion de alimentos, que son
controlados actualmente mediante el uso de cloro activo. El examen de los riesgos deberia incluir el
dictamen de si el propio tratamiento o la eliminacién de dicho tratamiento podrian dar lugar a un aumento de
la exposicion a peligros microbianos en determinadas condiciones y en situaciones de menor disponibilidad
de alimentos.

Los riesgos y factores que deberia examinar la consulta de expertos cabe sefialar los siguientes:

e ¢l riesgo de una mayor exposicion a peligros microbianos o mayores cargas microbianas
relacionadas con diferentes tipos de alimentos o superficies utilizadas en la elaboracion de
alimentos

e la disponibilidad de tecnologias o tratamientos alternativos que pudieran utilizarse como
alternativas al cloro activo para el control de la contaminacién microbiologica

e la eficacia relativa de tecnologias o tratamientos alternativos tanto en términos de eficacia
como de costos relativos de aplicacion en comparacion con el cloro

e los riesgos relacionados con la aplicacion de tecnologias o tratamientos alternativos

e posibles “consecuencias involuntarias” que deriven de la reduccion o la sustitucion del uso
del cloro activo como tratamiento antimicrobiano (p. ej., la generacion de compuestos
mutagenos debido a la aplicacion de tratamientos térmicos, el desarrollo de resistencia a los
antimicrobianos en respuesta a antimicrobianos alternativos, la proliferacion de
microorganismos patdgenos tras la eliminacidon (parcial) de la flora inicial mediante la
aplicacion de sustancias antimicrobianas).

La consulta deberia centrar la atencion en el examen de datos en que las combinaciones de
patoégenos/microorganismos de deterioro-productos alimenticios actualmente se logra controlar eficazmente
mediante tratamientos con cloro activo. De ser factible, la consulta deberia examinar la eficacia de los
compuestos de cloro activo de manera cuantitativa, para determinar si es posible reducir los niveles de
compuestos de cloro activo sin aumentar considerablemente el riesgo de enfermedades de transmitidas por
alimentos o de deterioro de los alimentos.
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Elementos que requieren elaboracién

Al evaluar la eficacia antimicrobiana del cloro activo (o de sus alternativas), la consulta de expertos deberia
conocer y tener en cuenta lo siguiente:

e la actividad diferenciada del cloro activo en diferentes tipos de alimentos debido a factores como el
tiempo y la temperatura de la aplicacion, el pH u otras caracteristicas de la matriz del alimento, el
nivel de material orgéanico, las caracteristicas del agua, el punto en el proceso de produccion
alimentaria o la linea de elaboracion en que se utiliza el cloro y la pureza de los compuestos de cloro
activo

e la actividad diferenciada del cloro activo como consecuencia del estado fisico del medio (p. ej.,
liquido frente a s6lido, superficial frente a interno)

e la diferente susceptibilidad de los microorganismos presentes en las superficies que entran en
contacto con los alimentos frente a los presentes en los biofilms

e la evaluacion de los cambios organolépticos en el producto tras el tratamiento antimicrobiano

e la evaluacion del efecto del tratamiento antimicrobiano en la retencion del agua en la carne fresca.
Utilizacion de la informacion existente
De ser factible, la consulta de expertos deberia identificar y utilizar las evaluaciones de riesgos ya existentes
o las evaluaciones de riesgos ya realizadas por los gobiernos nacionales o por organizaciones cientificas
reconocidas.
PLAZO
Debido a que los resultados de la consulta de expertos se necesitan para determinar si deberian realizarse

estudios ulteriores sobre el cloro activo en el marco del CCFAC, el informe final de la evaluacion de riesgos
deberia concluirse dentro de un periodo de 48 meses.
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APENDICE VII

NECESIDADES DEL CCFH SOBRE LA PRESTACION DE ASESORAMIENTO CIENTIFICO
POR LA FAO/OMS SOBRE LA APLICACION DE LA EVALUACION DE RIESGOS A
LA GESTION DE RIESGOS

Introduccion

Durante los ultimos diez afios, el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH) ha venido
elaborando y abarcando un marco de andlisis de riesgos en el que emprenderia y realizaria su trabajo
relacionado con el suministro de orientacion practica y normas para el control de peligros microbioldgicos en
los alimentos. Ello ha incluido la elaboracion de nuevos conceptos y enfoques, tales como la aplicacion de
objetivos de inocuidad de los alimentos (OIA), objetivos de rendimiento (OR) y criterios de rendimiento
(CR), con el fin de relacionar las metas de la salud ptblica con el nivel de rigor requerido para los sistemas y
las medidas de control de la inocuidad de los alimentos. Estos nuevos parametros podrian traducirse luego en
medidas de rigor del control de la inocuidad de los alimentos més tradicionales, tales como los criterios
relativos al proceso, criterios relativos al producto y criterios microbiologicos. No obstante, resulta evidente
que durante la realizacion de los proyectos en curso en el marco del CCFH, sobre todo en relacion con la
elaboracion del Anteproyecto de Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestién de Riesgos
Microbiolégicos (GRM) (CX/FH 05/37/6, 2005) v el Anteproyecto de Directrices para la Aplicacién de
Principios Generales de Higiene de los Alimentos para el [Control] de Listeria monocytogenes en los
Alimentos Listos para el Consumo (CX/FH 05/37/05), que el trabajo del CCFH se simplificaria en gran
medida si hubiera un unico documento de la JEMRA de la FAO/OMS que pudiera servir como una
referencia para los conceptos, técnicas y ejemplos practicos de como pueden determinarse e interrelacionarse
estos nuevos pardmetros.

En la 37" reunion del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos, la FAO/OMS presentd informe
sobre los planes para realizar durante 2005 una consulta sobre la “Elaboracion de estrategias practicas para la
gestion de riesgos basadas en los resultados de las evaluaciones de riesgos microbiologicos” (CX/FH
05/37/9). La FAO/OMS propuso que dicha consulta se realizara para abordar las necesidades del Codex y de
los Estados Miembros. Como medio para asegurar que la consulta proporcionara informacion util para los
trabajos actuales y futuros del CCFH, la FAO/OMS solicité al CCFH que articulara sectores de interés que
pudieran abordarse como parte de las metas generales de la consulta.

Finalidad

El presente documento tiene por objeto solicitar oficialmente a la FAO/OMS que en el marco de las
consultas especiales de expertos, elabore asesoramiento cientifico sobre conceptos, métodos y ejemplos
practicos sobre (1) como pueden relacionarse los OR y los CR con los objetivos establecidos de salud
publica y/o los OIA, y sobre como pueden traducirse a su vez los OR y los CR en medidas de rigor para el
sistema de inocuidad de los alimentos mas tradicionales, tales como los criterios relativos al proceso, los
criterios relativos al producto y los criterios microbiologicos. El objetivo final de esta peticion seria la
disponibilidad de un documento de referencia que proporcionara un medio para que el CCFH abordara sus
responsabilidades de analisis de riesgos y que, idealmente, pudiera citarse como texto explicativo para los
instrumentos que el CCFH y los paises pudieran utilizar para llegar a decisiones relacionadas con estas
medidas de gestion de riesgos. Al elaborar el mandato que figura a continuacion, los redactores han prestado
particular atencién a las necesidades actuales y futuras para relacionar las evaluaciones de riesgos
disponibles con los trabajos de gestion de riesgos actualmente en curso en el CCFH, a saber, el
“Anteproyecto de Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestion de Riesgos Microbiol6gicos,”el
“Anteproyecto de Directrices para la Aplicacion de Principios Generales de Higiene de los Alimentos para
el [Control] de Listeria monocytogenes,” el “Documento de debate sobre las Directrices para la Aplicacion
de los Principios Generales de Higiene de los Alimentos para el Control Basado en el Riesgo de Salmonella
spp. en las Aves de Corral,” el “Documento de debate sobre las Directrices para la Aplicacién de los
Principios Generales de Higiene de los Alimentos para el Control Basado en el Riesgo de Escherichia coli
Enterohemorrégica en la Carne de Vacuno Picada y los Embutidos Fermentados,” el “Documento de debate
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sobre las Directrices para las Opciones de Gestion de Riesgos para Campylobacter en los Pollos para Asar”
y el “Perfil de riesgos para Vibrio spp. en los mariscos”.

Antecedentes

Las consultas internacionales de expertos realizadas anteriormente y la elaboracion de marcos de gestion de
riesgos, tanto por el CCFH como los distintos Estados Miembro, han realizado progresos considerables en la
elaboracion de un marco general basado en el analisis de riesgos para relacionar los objetivos de salud
publica para el control de enfermedades transmitidas por los alimentos con el grado de rigor requerido de las
medidas de inocuidad de los alimentos para lograr estos objetivos. Esto prevé un proceso en el que se aplican
técnicas de evaluacion de riesgos para establecer la relacion entre la incidencia y la gravedad de la
enfermedad con la frecuencia y el grado de la contaminacion, es decir, el establecimiento de un OIA. A partir
de esta relacion y de los conocimientos de la dindmica de la proliferacion, supervivencia e inactivacion de
los patégenos, el marco requiere el establecimiento de OR y CR cientificamente justificables en puntos
especificos dentro de la cadena alimentaria. Una limitacion importante en la traduccion de los OIA en OR y
CR es la articulacion clara de conceptos y métodos practicos por los cuales la variabilidad e incertidumbre
identificadas en la evaluacion de riesgos pueden evaluarse y considerarse en el proceso de adopcion de
decisiones. Una orientacion practica sobre como establecer un OR o CR basado en un OIA es decisiva para
adelantar la aplicacion de los principios de gestion de riesgos microbioldgicos que esta elaborando el CCFH.

Los principios de gestion de riesgos que se estan elaborando actualmente en el marco del CCFH han puesto
de relieve también la conveniencia de utilizar los OR y/o CR como base para establecer de manera mas
cientifica medidas de control tradicionales. Estas incluyen criterios microbioldgicos, criterios relativos al
producto y criterios relativos al proceso empleados para establecer el nivel de control requerido y verificar
que se ha logrado el nivel de control. No obstante, actualmente se dispone de una orientacion practica
limitada sobre como interrelacionar estas dos clases de medidas de control de los alimentos (es decir, OR/CR
y criterios microbioldgicos/criterios relativos al proceso/criterios relativos al producto), particularmente en
relacion con los requisitos de muestreo y analisis.

Si bien se ha establecido el marco general, ha habido pocos intentos de utilizarlo efectivamente. En
consecuencia, el CCFH y sus Estados y organizaciones Miembros no conocen todavia plenamente los
detalles que deberian abordarse para elaborar satisfactoriamente un sistema basado en el anélisis de riesgos
en que los objetivos de salud publica definan los criterios utilizados para establecer el nivel de rigor de
inocuidad de los alimentos requerido.

Preguntas para examen

Las preguntas principales que la consulta deberia abordar son: ;Cudles son los medios y los métodos para
lograr los objetivos que se indican a continuacion? Y, ;cuales son las limitaciones relacionadas con tal
enfoque basado en el analisis de riesgos?

e Establecer el contexto del concepto de OIA/OR como parte de una opcion de gestion de riesgos en
relacion con la aplicacion de un enfoque basado en el riesgo
e Establecer un OIA que esté basado en diferentes expresiones del NAP

e Establecer uno o mas OR en puntos especificos a lo largo de la cadena alimentaria que puedan
relacionarse con un OIA

e Derivar, cuando corresponda, un CR basado en un OR establecido para un punto especifico a lo
largo de la cadena alimentaria

e Derivar parametros para el rigor de la inocuidad de los alimentos (p. €j., criterios microbiologicos,
criterios relativos al producto, criterios relativos al proceso) que puedan utilizarse para verificar que
se ha logrado un OR, y

o Evaluar los efectos que la observancia de estos parametros tiene en la capacidad de lograr los
objetivos de salud publica y el rigor y la verificacion requeridos del sistema.
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Al examinar estas preguntas, la consulta deberia proporcionar asesoramiento practico asi como técnicas para
establecer uno o mas de los parametros anteriormente citados, cuando uno o mas de los parametros “en las
fases iniciales o finales de la cadena alimentaria” no han sido determinados (p. ¢j., el establecimiento de un
OIA sin un NAP, el establecimiento de un OR sin un OIA y/o un NAP). La consulta deberia proporcionar
también asesoramiento claro sobre las limitaciones relacionadas con este enfoque y con enfoques adicionales
cuando no sea posible aplicar el concepto del OIA/OR.

Al abordar cada una de estos sectores metodologicos, la consulta deberia proporcionar asesoramiento y
recomendar métodos para abordar la diversidad que probablemente se presentara en la industria alimentaria
respecto de las fuentes de los ingredientes, las tecnologias de fabricacion, las estrategias de comercializacion
y los perfiles de consumo. Ademas, la consulta deberia proporcionar una orientacion clara sobre las
estrategias para verificar que se estan logrando los distintos pardmetros, incluida la articulacion de métodos
para evaluar la “confianza estadistica” para las estrategias de verificacion. La consulta deberia proporcionar
recomendaciones especificas respecto de los tipos y la cantidad de datos que se necesitaran para abordar
adecuadamente la incertidumbre y la variabilidad relacionadas con los productos alimenticios,
particularmente con los distribuidos en el comercio internacional. Asimismo, la consulta deberia
proporcionar asesoramiento especifico sobre como calcular la confianza estadistica de las estrategias para
verificar la eficacia de los sistemas de control de los alimentos.

La elaboracion de ejemplos realistas bien articulados sobre como pueden aplicarse estos conceptos y técnicas
es fundamental para que el CCFH pueda de adoptar un enfoque de analisis de riesgos para su trabajo. Existe
una gran variedad de alimentos, cada uno con sus caracteristicas y peligros unicos. Asimismo, hay diversos
puntos a lo largo de la cadena alimentaria en que pueden contaminarse los alimentos. Por lo tanto, un solo
ejemplo probablemente no sera suficiente para describir adecuadamente los distintos enfoques que pueden
requerirse para examinar plenamente el asunto en cuestion. Por consiguiente, se pide a la consulta que
examine los cuatro pares de producto/patdégeno que se indican a continuacion. Estos se han seleccionado para
proporcionar ejemplos que incluyan diferentes puntos de contaminacion (p. €j., postelaboracion, produccion
primaria, durante la preparacion), formas de la enfermedad (p. ej., infeccion de la poblacion en general,
infeccion de poblaciones susceptibles especificas, intoxicacion), posibles mitigaciones (p. €j., produccion
primaria, elaboracion, comercializacidon) y posibles puntos para el establecimiento de OR (p. ¢j., produccion
primaria, fabricacion, comercializacion y preparacion). Se han seleccionado también, en parte, debido a la
disponibilidad de una evaluacion de riesgos o de conocimientos cientificos extensos y/o la necesidad de tal
informacién conjuntamente con un proyecto del CCFH actualmente en curso.

e Listeria monocytogenes en el pescado ahumado

e Salmonella y Campylobacter en pollos para asar

¢ Enterotoxina de Staphylococcus aureus en un producto de reposteria relleno con crema
¢ Vibrio parahaemolyticus en las ostras crudas

Utilizacion de la informacion actual

Siempre que sea factible, la consulta de expertos deberia identificar y utilizar valoraciones y evaluaciones de
riesgos ya existentes, particularmente en relacion con la elaboracion de ejemplos pertinentes a las actividades
actuales del CCFH. Al elaborar métodos y ejemplos practicos, la consulta deberia conocer y tener en cuenta
los marcos y la informacion técnica elaborados por la Organizacion Mundial de la Salud, la Organizacion de
las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion y el Codex Alimentarius (p. €j., el Anteproyecto
de Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestion de Riesgos Microbioldgicos (GRM)
(CX/FH 05/37/6, 2005), la Consulta OMS de expertos sobre las interaccion entre gestores y evaluadores de
peligros microbianos en los alimentos (Kiel, Alemania, marzo de 2000), y la Consulta OMS de expertos
sobre los principios y directrices para la incorporacion de la evaluacion de riesgos microbioldgicos en la
elaboracion de normas y directrices de la inocuidad de los alimentos y textos afines, (Kiel, Alemania, marzo
de 2002), y “Microorganismos en los Alimentos 7: Evaluaciones microbioldgicas en la gestion de riesgos de
la inocuidad de los alimentos” (ICMSF, 2002).
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Plazo

Debido a que los resultados de la consulta se necesitan para proporcionar conceptos, técnicas y ejemplos que
se requieren como material de referencia para completar varios documentos activos que esta elaborando el
CCFH, es necesario que el informe final de la consulta esté listo en el plazo de14 meses.



