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CX 4/20.2 CL 2007/41 - FH

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, 00153 Roma, Italia

ASUNTO: Distribucion del informe de la 39.2 reunién del Comité del Codex sobre Higiene de los
Alimentos (ALINORM 08/31/13)

Se adjunta el informe de la 39.2 reunion del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH).
Dicho informe sera examinado por la Comision del Codex Alimentarius en su 31.° periodo de sesiones (Ginebra,
Suiza, 30 de junio — 4 de julio de 2008).

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

1. Anteproyecto de cédigo de préacticas de higiene para preparados en polvo para lactantes y nifios
pequefios (ALINORM 08/31/13 parr. 62 y Apéndice 1)

2. Anteproyecto de directrices para la validacion de medidas de control de la inocuidad de los
alimentos en el tramite 5/8 (ALINORM 08/31/13 péarr. 84 y Apéndice I11)

3. Anteproyecto de Anexo Il de los Principios y directrices para la aplicacion de la gestion de riesgos
microbioldgicos: Orientacion sobre los pardmetros de la gestion de riesgos microbiol6gicos, en el tramite
5/8 (ALINORM 08/31/13 pérr. 146 y Apéndice 1V)

Se invita a los gobiernos y organismos internacionales interesados a formular observaciones sobre los
textos mencionados; deberan hacerlo por escrito (preferiblemente por correo electrénico) y remitirlas al
Secretario de la Comisidn del Codex Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias,
Viale delle Terme di Caracalla, 00153 Roma, Italia, codex@fao.org, fax +39 06 570.54593), antes del 1.° de
abril de 2008.

B. PEDIDO DE INFORMACION

4. Anteproyecto de directrices para el control de Campylobacter y Salmonella spp en la carne de pollo
(ALINORM 08/31/13, péarrs. 98 — 100 y 114)

Teniendo en cuenta la nueva definicién del ambito de aplicacion del Anteproyecto de directrices para el control
de Campylobacter y Salmonella spp. en la carne de pollo, las delegaciones de Nueva Zelandia y Suecia
observaron que la ampliacion de dicho ambito hacia necesario recabar informacion cientifica adicional por
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medio de una carta circular, que ayudaria al grupo de trabajo a elaborar un planteamiento para un nuevo anexo
sobre otras carnes de pollo a fin de presentarlo al CCFH en su préxima reunién.

El Comité convino en solicitar la siguiente informacién adicional con respecto a los pollos distintos de los de
engorde:

o Para los fines de la elaboracion de perfiles de riesgos sobre Salmonella y Campylobacter, la informacion
pertinente solicitada deberia incluir, entre otros datos, lo siguiente: tasas de incidencia en las bandadas y
de salmonelosis y campilobacteriosis en seres humanos atribuibles al consumo de carne contaminada de
pollo distinta de la carne de pollos de engorde, prevalencia de los dos patdgenos en esta carne, con sus
variaciones estacionales, resultados de las evaluaciones de riesgos, resultados de las actividades de
gestion de riesgos, efectos en el comercio, etc.

e Codigos de précticas u otros documentos genéricos que incluyan controles “especificos” basados en las
buenas préacticas agricolas (BPA), las buenas practicas de higiene (BPH) y el sistema de analisis de
peligros y puntos criticos de control (APPCC) para los dos patégenos. Esta informacion ayudara al
grupo de trabajo a establecer un diagrama de flujo genérico, de la produccién al consumo, de la
trayectoria del peligro (de la bandada de aves reproductoras hasta el consumo final de la carne de pollo
distinta de la carne de pollos de engorde), asi como a determinar cualquier medida de control especifica
que pudiera ser eficaz en los distintos paises.

e Informacidn cientifica que cuantifique los niveles probables de reduccion de cualquiera de los patdgenos
como consecuencia de intervenciones especificas en cualquier etapa de la cadena alimentaria de aves de
mas edad, y cualquier limite critico (APPCC) que pudiera haberse establecido en estos términos en el
ambito nacional. Algunos ejemplos de informacién de interés son: cambios cuantitativos y cualitativos
en la incidencia de los patégenos en bandadas de aves de mas edad y cambios en la concentracion de los
patdgenos en aves de mas edad y en su carne que deriven de intervenciones especificas en varias etapas
de la cadena alimentaria de las aves de més edad.

e Se agradecera toda informacion cientifica que proporcione el gobierno, la industria o el personal
académico, ya sea que corresponda a una o a varias fases de la cadena alimentaria.

Se invita a los gobiernos y organismos internacionales interesados a proporcionar la informacion enumerada mas
arriba y a hacerlo por escrito (preferiblemente por correo electrénico), remitiéndola antes del 1.° de marzo de
2008 a: Ms Judi Lee, Principal Advisor (Risk Management), New Zealand Food Safety Authority, South Tower,
86 Jervois Quay, P O Box 2835 Wellington 6001, Nueva Zelandia, direccion electrénica judi.lee@nzfsa.govt.nz,
fax: +64 4 894 2643, y a: Mr Lars Forshell, Assistant Chief Veterinary Officer, National Food Administration,
Box 622, SE-751 26 Uppsala, Suecia, direccién electronica iapl@siv.se, fax +46 18 10 58 48. Se ruega asimismo
remitir una copia a: Secretario de la Comision del Codex Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre
Normas Alimentarias, Viale delle Terme di Caracalla, 00153 Roma, Italia, codex@fao.org, fax +39 06
570.54593).
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

En su 39.2 reunion, el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos llegd a las siguientes
conclusiones:

ASUNTOS QUE SE SOMETEN A LA APROBACION FINAL DE LA COMISION DEL CODX ALIMENTARIUS EN
SU 31.° PERIODO DE SESIONES:

El Comité:

- Convino en remitir a la Comision el Anteproyecto de cddigo de practicas de higiene para preparados en
polvo para lactantes y nifios pequefios a fin de que lo aprobara en el trdmite 5/8 (véase ALINORM
08/31/13 parr. 62 y Apéndice II);

- Convino en remitir a la Comision el Anteproyecto de directrices para la validacion de medidas de
control de la inocuidad de los alimentos a fin de que lo aprobara en el tramite 5/8 (véase ALINORM
08/31/13 parr. 84 y Apéndice Il1);

-Convino en remitir a la Comision el Anteproyecto de Anexo Il: Orientacién sobre los parametros de la
gestion de riesgos microbioldgicos (Anexo de los Principios y directrices para la aplicacion de la gestion
de riesgos microbioldgicos) a fin de que lo aprobara en el tramite 5/8 (véase ALINORM 08/31/13
parr. 146 y Apéndice 1V).

ASUNTOS QUE REQUIEREN LA ADOPCION DE MEDIDAS POR PARTE DE LA COMISION
El Comité:

- acord¢ informar a la Comision que, segtn lo solicitado en su 30.° periodo de sesiones con respecto a la
restriccion del empleo del sistema de la lactoperoxidasa (SLP) en la leche y los productos lacteos objeto
de comercio internacional, habia examinado mas a fondo nueva informacion pero no habia logrado un
consenso sobre la eliminacion de la restriccion. No obstante, el Comité sefialé la utilidad del sistema,
especialmente en los paises en desarrollo y en aquellas situaciones donde motivos técnicos, geograficos,
econdmicos y/o practicos no permitian el uso de la refrigeracion. Por lo tanto, el Comité solicitd que la
Comision considerara la posibilidad de clarificar la declaracion sobre la restriccion del uso del SLP
explicando que la restriccion de su empleo en la leche objeto de comercio internacional no impedia de
ninguna manera el uso del sistema en el &ambito nacional (ALINORM 08/31/13, parrs. 173 — 180).

NUEVOS TRABAJOS

- acordd iniciar nuevos trabajos relativos a anexos sobre productos especificos del Cdodigo de précticas de
higiene para las frutas y hortalizas frescas, asi como un Cédigo de practicas de higiene para Vibrio spp. en
alimentos de origen marino. (véase ALINORM 08/31/13, parr. 156 y Apéndices V' y VI).

INTERRUPCION DE TRABAJOS

- observo que, en vista de que se habia modificado considerablemente la estructura del anexo sobre
parametros de la evaluacién de riesgos microbioldgicos, ya no era necesario elaborar un anexo sobre el
huevo liquido; por consiguiente convino en suprimir de su programa la elaboracion de un anexo del
Cddigo de précticas de higiene para los huevos y los productos de huevo referente a la aplicacion de
objetivos de parametros de inocuidad alimentaria en la adopcidn de decisiones de gestion de riesgos sobre
los huevos enteros liquidos pasteurizados (parrs. 147-148);
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Vi

ASUNTOS DE INTERES PARA LA COMISION O PARA LA FAO/OMS
El Comité:

- observé que las tareas asignadas por la Comision en lo relativo a la puesta en practica del Plan
Estratégico 2008 — 2013, tales como el examen y la elaboracion de normas y textos afines del Codex
sobre inocuidad de los alimentos, eran trabajos en curso; que la elaboracion de criterios especificos del
Comité para la adopcion de decisiones y el establecimiento de prioridades se habia completado con
buenos resultados y el CCFH los estaba utilizando en la practica, y que la Actividad 2.2 Examinar los
principios de analisis de riesgos deberia finalizarse para 2013 (parr. 8);

- convino en comenzar un trabajo relacionado con la politica de andlisis de riesgos para el CCFH
(parrs. 161- 162)

- convino en reformular el dmbito de aplicacion del Anteproyecto de directrices para el control de
Campylobacter y Salmonella spp. en la carne de pollo para que abarcara todas las carnes de pollo y no
solo las de pollos de engorde, aunque acordo que proseguiria con caracter prioritario la actividad relativa
a los pollos de engorde y trataria las carnes de pollos distintos de los de engorde en un anexo separado;
con este fin solicit6 a los miembros del Comité informacion cientifica que resultara dtil en la elaboracién
de dicho anexo (pérr. 100);

- acordé pedir a la FAO y la OMS que compilaran y examinaran los datos disponibles, y que convocaran
una reunion de expertos para abordar una serie de cuestiones especificas a fin de que el grupo de trabajo
dirigido por el Canada pudiera seguir elaborando el Anexo Il del Proyecto de codigo de practicas de
higiene para preparados en polvo para lactantes y nifios pequefios. Se confirmé que la FAO/OMS
prepararia una carta circular a fin de recabar los datos necesarios para responder a las preguntas
planteadas por el Comité (parrs. 149-154).
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INTRODUCCION

1. El Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH) celebré su 39.2 reunion en Nueva
Delhi (India), del 30 de octubre al 4 de noviembre de 2007, por amable invitacion del Gobierno de la India.
Presidid la reunién la Dra. Karen Hulebak, Cientifica Principal, Servicio de Inspeccién e Inocuidad de los
Alimentos, Departamento de Agricultura de los Estados Unidos de América. El Sr. Debasish Panda,
Cosecretario, Ministerio de Salud y Proteccion Familiar, Gobierno de la India, desempefié la funcion de
Vicepresidente. Asistieron a la reunién 192 delegados en representacién de 74 Estados miembros, una
organizacion miembro y 13 organizaciones internacionales. La lista completa de los participantes, incluida la
Secretaria, se adjunta al presente informe como Apéndice I.

APERTURA DE LA REUNION
2. La reunion fue inaugurada por:

e La Sra. Panabaka Lakshmi, Secretaria de la Unidn de Salud y Proteccion Familiar, Gobierno de la
India;

e EI Sr. Naresh Dayal, Secretario, Ministerio de Salud y Proteccidn Familiar, Gobierno de la India.

o EIl Dr. Debasish Panda, Cosecretario, Ministerio de Salud y Asistencia Social, Gobierno de la
India;

e EIl Sr. Steven White, Subdirector de Mision, Embajada de los Estados Unidos de América.

3. La Dra. Karen Hulebak, al dar la bienvenida a los delegados a la 39.% reunion del CCFH, los exhortd
a completar el trabajo de revision del Anteproyecto de directrices para la validacién de medidas de control de
la higiene de los alimentos y la orientacion sobre los parametros de la gestion de riesgos microbiologicos.
Ademas, sefial6 a la atencion del Comité la necesidad de avanzar en el trabajo sobre el codigo de practicas de
higiene para los preparados en polvo para lactantes y sobre los criterios microbioldgicos para Listeria
monocytogenes en los alimentos listos para el consumo, asi como de tomar decisiones sobre las propuestas
de nuevos trabajos que debia emprender el Comité.

4, De conformidad con el Articulo I1.5 del Reglamento de la Comision del Codex Alimentarius, se
inform6 al Comité acerca del documento de sala (CRD3) sobre la divisién de competencias entre la
Comunidad Europea (CE) y sus Estados Miembros, y se tomé nota de que 16 Estados Miembros de la CE se
encontraban presentes en la reunion.

APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 1 del programa)*

5. El Comité aceptd las recomendaciones de la Presidenta; acordo trasladar del tema 2 al tema 9 del
programa la peticién de la Comisién, en su 30.° periodo de sesiones, de considerar la eliminacion de la
restriccidn del uso del sistema de la lactoperoxidasa para la leche y los productos lacteos que son objeto de
comercio internacional, y adopto el programa provisional, con esta modificacion, como programa de trabajo
de la reunion.

6. El Comité acepto la propuesta de la delegacion de los Estados Unidos de América en el sentido de
gue era necesario mantener debates preliminares sobre los parametros microbiol6gicos (tema 8 del
programa) con respecto a las observaciones y las preocupaciones que podrian surgir entre los Estados
Miembros y, por consiguiente, acordd establecer un grupo de trabajo presencial, abierto a todos los
interesados y presidido por los Estados Unidos de América, a fin de facilitar la terminacion de este trabajo en
la reunion actual.

! CX/FH 07/39/1; CRD 3 (Division de competencias entre la Comunidad Europea y sus Estados Miembros,

preparado por la CE).
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CUESTIONES REMlTlDAS AL COMITE DEL CODEX SOBRE H|G|ENE DE LOS ALIMENTOS
POR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS Y OTROS COMITES DEL CODEX (Tema 2
del programa)®

7. Se informé al Comité sobre las cuestiones planteadas en el 30° periodo de sesiones de la Comisién
del Codex Alimentarius (CAC) que eran pertinentes al trabajo del Comité.

8. El Comité observd que la mayor parte de las cuestiones remitidas por la CAC tenian fines
informativos, mientras que otras serian debatidas mas a fondo en relacién con los temas de trabajo
pertinentes. También tomd nota de que las tareas asignadas por la Comisién en relacion con la
implementacion del Plan estratégico de la Comision del Codex Alimentarius para el periodo 2008-2013, tales
como el examen y la elaboracién de normas y textos afines del Codex sobre inocuidad de los alimentos, eran
trabajos en curso; de que la elaboracidn de criterios especificos del Comité para la toma de decisiones y para
el establecimiento de prioridades ya habian sido completados satisfactoriamente y eran utilizados en la
practica por el CCFH, y de que la Actividad 2.2, Examinar los principios de analisis de riesgos, necesitaria
terminarse para 2013.

9. El Comité acord6 que la recomendacién de elaborar un documento especifico sobre politicas en
materia de riesgos seria debatida en relacion con el tema 9 del programa durante el examen de las propuestas
de nuevos trabajos.

Documentos de proyecto

10. Con respecto a los documentos de proyecto sobre nuevos trabajos, el Comité sefiald que la CAC, en
su 30° periodo de sesiones, habia expresado la opinidn de que la calidad de algunos documentos de proyecto
no era suficiente, que estos documentos tampoco abordaban todos los criterios con suficientes explicaciones
0 justificaciones, y que la CAC habia solicitado que en el futuro todos los documentos se prepararan de
conformidad con las disposiciones establecidas en el Manual de Procedimiento del Codex.

Duracién de las reuniones

11. El Comité aceptd la propuesta de la Presidenta y acordd que, si el Comité mantenia cinco temas
sustanciales en su programa de trabajo, celebraria reuniones de cinco dias en vez de seis.

INFORMES SOBRE LOS AVANCES DE LAS CONSULTAS MIXTAS FAO/OMS DE EXPERTOS
SOBRE EVALUACION DE RIESGOS MICROBIOLOGICOS (JEMRA) Y ASUNTOS AFINES
(Tema 3 del programa)®

12. Los representantes de la FAO y la OMS presentaron este tema del programa y proporcionaron un
cuadro general de la actividad de las JEMRA pertinente al trabajo del Comité.

13. Al sefialar las novedades recientes con respecto a la prestacion de asesoramiento cientifico sobre
Enterobacter sakazakii y Salmonella en los preparados en polvo para lactantes, el representante de la OMS
resalto el hecho de que la FAO y la OMS habian terminado una herramienta de evaluacion de riesgos facil de
usar, asi como la disponibilidad de orientacion basada en el riesgo para la preparacion, la manipulacion y el
uso inocuos de los preparados en polvo para lactantes. Juntas, tales herramientas proporcionaban a los paises
la informacion y la flexibilidad necesarios para elaborar sus propias estrategias de gestion de riesgos. Al
sefialar que la OMS presentaria un informe ante la proxima reunién de la Asamblea Mundial de la Salud
(WHA\) sobre el progreso del Comité con respecto a la revision del Cédigo de practicas de higiene para los
preparados en polvo para lactantes, el representante de la OMS recalcd la importancia y el valor de
demostrar a la WHA que el Comité podia trabajar de una manera eficiente y eficaz.

14. Los representantes de la OMS y de la FAO también resumieron el trabajo que se habia realizado en
las areas de los virus transmitidos por los alimentos, los peligros microbioldgicos presentes en productos
frescos y la presencia de Vibrio parahaemolyticus en los moluscos bivalvos, en respuesta a las peticiones
especificas del Comité en su 38° reunién. Al hacer esto la FAO y la OMS expresaron su agradecimiento a
todos los paises (Estados Unidos de Ameérica, Irlanda, Japon, Paises Bajos) que habian proporcionado
recursos, tanto financieros como en especie, para facilitar la elaboracion rapida de asesoramiento cientifico, y

2 CX/FH 07/39/2; CRD 14 (Observaciones de la CE).
3 CX/FH 07/39/3; CRD 14 (Observaciones de la CE).
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rogaron al Comité y a los paises que continuaran asociandose y proporcionando apoyo a la FAO y la OMS a
fin de facilitar la prestacion de asesoramiento cientifico para respaldar el trabajo del Comité.

15. La representante de la FAO recalco el éxito de la peticion de datos emitida mediante una carta
circular para apoyar el trabajo de prestacion de asesoramiento cientifico sobre los productos frescos, y
agradecid a los 22 Estados miembros, la organizacion miembro y los observadores del Comité que habian
remitido datos en respuesta a dicha carta circular. Se sefiald que el éxito de este enfoque podria servir como
modelo para el futuro.

16. La representante de la FAO también inform6 al Comité sobre la publicacion del marco para la
prestacién de asesoramiento cientifico cuyo objetivo era proporcionar transparencia sobre los enfoques que
la FAO y la OMS adoptan para proporcionar asesoramiento cientifico. Ademas, la representante sefialé el
reciente establecimiento de la Iniciativa Mundial en pro del Asesoramiento Cientifico relativo a la
Alimentacion (GIFSA) y exhortd a los paises a utilizar este mecanismo para fortalecer el programa de
FAO/OMS de prestacién de asesoramiento cientifico al Codex.

17. Varias delegaciones expresaron su agradecimiento a la FAO y la OMS por el trabajo realizado sobre
la prestacién de asesoramiento cientifico y por sus esfuerzos para proporcionar este asesoramiento de manera
oportuna.

18. Al considerar el asesoramiento cientifico proporcionado por la FAO y la OMS sobre Vibrio
parahaemolyticus en los mariscos, la delegacion del Japon expresé su satisfaccion por tal asesoramiento y
observo que era importante y oportuno que el Comité iniciara trabajos sobre este tema. En respuesta a la
peticion de esa delegacion, la representante de la FAO observo la demora en la publicacion de las directrices
para la evaluacion de riesgos, pero indicd que las directrices para la evaluacién de la exposicién estarian
disponibles a finales de 2007, mientras que las directrices para la caracterizacién del riesgo estarian
disponibles a principios de 2008.

19. La delegacién de los Estados Unidos de América sefial6 que la experiencia del afio pasado,
especialmente con respecto a los productos frescos, recalcaba la importancia de planificar por adelantado
para asegurar la prestacion de asesoramiento cientifico de una manera oportuna y acelerar el trabajo del
Comité. La delegacion recomendd al Comité que considerara la planificacion a mas largo plazo de su trabajo
y especificamente sus necesidades de asesoramiento cientifico, a fin de facilitar la planificacion por parte de
la FAO y la OMS y asegurar de este modo un funcionamiento mas eficaz del Comité.

20. La delegacion de Portugal, hablando en nombre de los Estados Miembros de la CE, expres6 su
agradecimiento especial por el trabajo sobre los virus y lamenté que un obstaculo relativo a un
procedimiento impidiera al Comité considerar inmediatamente nuevos trabajos sobre este tema. Ademas,
sefiald la importancia del establecimiento de la GIFSA y expreso su esperanza de que esto asegurara la
continuacion de un fuerte programa FAO/OMS de prestacién de asesoramiento cientifico.

21, Al resaltar los problemas asociados con la inocuidad de los animales de caza y los alimentos
silvestres, la delegacion de Cote d’lvoire solicitd a la FAO y la OMS que consideraran la prestacion de
asesoramiento cientifico sobre este tema. El representante de la OMS reconocié estas preocupaciones y
sefialé que en el trabajo sobre los virus ya se habian considerado en parte virus incipientes tales como el
virus de Nipah, la gripe aviar altamente patdgena y el coronavirus del sindrome respiratorio agudo y grave
(SRAG). Indicé ademas que, dado el alto nivel de patégenos incipientes y las enfermedades de transmision
alimentaria asociadas con los animales de caza y los alimentos cosechados en el &mbito silvestre, se habia
planificado considerar especificamente este tema en el proximo bienio.

22, La representante de la FAO resalt6 la importancia de que los Estados miembros estén familiarizados
con los procedimientos para el examen de nuevos trabajos por parte del Comité a fin de solicitar cualquier
asesoramiento cientifico necesario de una manera oportuna. También apoy6 la recomendacion de una
planificacion a mas largo plazo por parte del Comité, indicando que esto facilitaria grandemente los procesos
de planificacion por parte de la FAO y la OMS para proporcionar asesoramiento cientifico.

23. Al finalizar este tema del programa, la Presidenta sefialé que habria mas oportunidades para debatir
el asesoramiento cientifico proporcionado por la FAO y la OMS en relacion con los temas pertinentes del
programa, y también resalt6 el valor de pedir datos a los Estados miembros mediante cartas circulares como
base para la prestacion de asesoramiento cientifico. La Presidenta concluyd que la planificacion a largo plazo
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y el establecimiento de la GIFSA podrian proporcionar al Comité herramientas valiosas para mejorar y
acelerar su trabajo.

ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA PREPARADOS EN
POLVO PARA LACTANTES Y NINOS PEQUERNOS (Tema 4 del programa)*

24, El Comité recordd que en su Gltima reunion habia acordado devolver el anteproyecto de Cddigo al
tramite 2 para que fuera redactado nuevamente por un Grupo de trabajo presencial encabezado por Canada.

25. La delegacion de Canada presentd el documento y explicé que el grupo de trabajo se habia reunido
en Ottawa en junio de 2007 para revisar el Cédigo conforme a la orientacion proporcionada por el Comité en
su Gltima reunion.

26. La delegacion explicd que el Codigo habia sido revisado para establecer si era preciso determinar o
destacar préacticas especificas de higiene al considerar las condiciones de fabricacion de los distintos
productos abarcados por el Cédigo, pero que se habia concluido que no existian diferencias considerables
entre los productos y, por consiguiente, todas las practicas de higiene se habian incluido en el anteproyecto
de Cadigo.

27. La delegacién indico que el Codigo estaba relacionado con aspectos de la higiene solamente, que
seguia el formato del Cédigo internacional recomendado de practicas: principios generales de higiene de
los alimentos, y que cuestiones como la de hacer hincapié en la lactancia materna se trataban de manera
general.

28. La delegacion sefialé que el uso de declaraciones negativas en la Seccién 9 y la inclusién de la
férmula de continuacion hasta los 12 meses de edad en el Anexo | requerian un examen mas a fondo.

29. El Comité examind el anteproyecto de Cddigo seccion por seccién y, ademas de realizar
modificaciones editoriales, hizo las siguientes observaciones y/o modificaciones:

Introduccién

30. El Comité acordd insertar la referencia al Informe de la OMS sobre el VIH y la alimentacién infantil:
nuevas pruebas y experiencia programatica (informe de la Consulta técnica celebrada en Ginebra, Suiza, del
25 al 27 de octubre de 2007, en nombre del Equipo de Trabajo Interinstitucional - IATT - sobre la
Prevencidn de la Transmision del VIH en Embarazadas, Madres y Nifios) en la Gltima oracién del parrafo 8 a
fin de evitar confusién sobre la alimentacién de lactantes seropositivos al VIH, puesto que la alimentacién
mixta podria comportar un riesgo para dichos lactantes.

31. A fin de comunicar méas directamente los riesgos con respecto a los neonatos en los entornos de
cuidados intensivos, el Comité acordd modificar el parrafo 13 segin lo propuesto por la delegacion de los
Estados Unidos de América en las observaciones que remitio por escrito en el documento CX/FH 07/30/4-
Add. 1.

32. El Comité acord6 incluir una mencion a las “personas encargadas del cuidado de lactantes” ya que
también debieran dirigirse a ellas los esfuerzos de prevencidn, e insertd este término en todos los textos
posteriores seguin correspondiera.

Seccion 11 — Ambito de aplicacion, utilizacion y definiciones
2.1.2 Funciones de los gobiernos, la industria y los consumidores

33. El Comité acordd insertar el término “materiales de envasado” ademas de los ingredientes en el
segundo parrafo, puesto que los fabricantes de estos materiales también necesitan asegurar que haya medidas
de control eficaces establecidas. Esta modificacién también se hizo en todas las secciones posteriores segln
correspondiera. Ademas, se acord6 sustituir las palabras “asegurar la inocuidad” con “reducir el riesgo al

4 CX/FH 07/39/4; CX/FH 07/39/4-Add.1 (Observaciones de Brasil, Costa Rica, la Republica Islamica del Iréan,
México, Perd, las Filipinas, los Estados Unidos de América, la Red internacional de accion sobre alimentos de lactantes
(IBFAN), la Federacion Internacional de Lecheria (FIL), la Asociacion Internacional de Consultores en Lactancia
(ILCA), las Industrias Internacionales de Alimentos para Regimenes Especiales (ISDI); CRD 5 (Observaciones de
ICMSF); CRD 7 (Observaciones de Argentina), CRD 9 (Observaciones de la Republica de Corea); CRD 10
(Observaciones de India), CRD 11 (Observaciones de Mali), CRD 12 (Observaciones de Tailandia), CRD 14
(Observaciones de la Comunidad Europea), CRD 16 (Observaciones de China), CRD 17 (Observaciones de la India).
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minimo” puesto que la inocuidad absoluta no podria garantizarse, y para que hubiera coherencia con un
parrafo posterior.

34. Tras un largo debate, el Comité no estuvo de acuerdo con la propuesta de incluir en la seccion de
vifietas las BPL y SQA como aspectos a los que las partes interesadas necesitaban prestar atencién
especifica, puesto que estos conceptos quedaban cubiertos implicitamente por la aplicacion del sistema de
APPCC mencionado en esta seccion.

35. Siguiendo la propuesta de eliminar de los puntos de vifietas 7 y 8 la referencia a la manipulacién y
el almacenamiento conforme a las instrucciones del fabricante, se acord6 retener los puntos de vifietas sin
cambios puesto que era necesario aclarar qué se entendia por manipulacién y almacenamiento adecuados.

36. También se expresaron preocupaciones acerca de la referencia en las vifietas 7 y 8 a las Directrices
de FAO/OMS sobre la elaboracién, el almacenamiento y la manipulacién inocuos de preparados en polvo
para lactantes, las cuales podrian restringir la flexibilidad para los gobiernos nacionales respecto del
establecimiento de sus propias directrices. Sin embargo, se aclar6 que las directrices proporcionaban
suficiente flexibilidad puesto que eran genéricas y permitian a los gobiernos nacionales establecer sus
propias directrices para la manipulacion y el almacenamiento adecuados.

2.3 Definiciones

37. Para expresar con mayor exactitud que el proceso de mezclado en fase liquida incluia varios pasos
opcionales, el Comité acord6 modificar la definicion al declarar que el proceso después de la manipulacion
en la fase liquida podria incluir la homogenizacion, el tratamiento térmico y la concentracion por un proceso
de evaporacién antes de la deshidratacion.

Seccion 1V
4.1.2 Equipo

38. El Comité acordd suprimir las palabras “Siempre que sea posible” en el parrafo 2 con respecto al
disefio del equipo a fin de asegurar que dicho disefio permita que el equipo sea limpiado y desinfectado
adecuadamente, y sefial6 que el término “deberia” permitia todavia cierto grado de flexibilidad. Ademas, el
Comité acordd eliminar la referencia a “formacion de lugares de hospedaje de microorganismos” puesto que
la seccion tenia caracter general, y que esta cuestion se abordaba mas a fondo en una seccion posterior.

4.2.1 Proyecto y disposicién

39. Se acord6 sustituir “considerarse” con “mantenerse como” en el segundo parrafo, puesto que las
areas de procesamiento en seco se consideraban areas de higiene y necesitaban mantenerse como tales, y
también se acord6 eliminar la referencia a los patdgenos “pertinentes” en el cuarto parrafo puesto que el
acceso a las areas de alta higiene necesitaba restringir la presencia de todos los patdégenos.

4.3.1 Consideraciones generales

40. El Comité acordd eliminar la dltima oracién del segundo parrafo puesto que el enfoque no era
practico y que los sitios de hospedaje (0 anidamiento) deberian evitarse en todos los casos.

5.8 Procedimientos para retirar alimentos

41. Como respuesta a la propuesta del observador de la IFBAN de elaborar en el futuro procedimientos
especificos de retirada de alimentos para los productos abarcados por el Codigo debido a su naturaleza Unica
y a los grupos expuestos a riesgo, se aclar6é que la versidn actual del Cédigo internacional recomendado de
practicas: principios generales de higiene de los alimentos ya trataba este asunto. EI Comité acordd incluir
una referencia a los Principios para la rastreabilidad/rastreo de productos como herramienta en el contexto
de la inspeccion y certificacion de alimentos (CAC/GL 60-2006) recientemente adoptados asi como al
Reglamento Sanitario Internacional de la OMS (2005), las cuales eran pertinentes a este documento, pero no
estuvo de acuerdo en insertar “ayuda alimentaria” como afiadido a los alimentos que son objeto del comercio
internacional porque la ayuda alimentaria no se trataba en los documentos mencionados en esta seccion, sino
en el Codigo de ética para el comercio internacional de alimentos (CAC/RCP 20-1979).
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Seccion IX — Informacion sobre los productos y sensibilizacion de los consumidores

42. El Comité acordo sustituir en el parrafo 3 la palabra “reducido” por “cierto” con respecto al nimero
de porciones que pudieran contener microorganismos patdgenos, para proporcionar mas exactitud a esta
declaracion, y también hacer referencia a los Anexos | y Il para mayor claridad.

43. Después de un debate considerable acerca de la naturaleza negativa y las consecuencias de la
indicacion de que los preparados en polvo para lactantes no eran estériles, y del hecho de que dichas
declaraciones podrian resultar en malentendidos y alentar el uso de otros productos que no incluyeran tales
advertencias, se aclaré que éste no era un requisito de etiquetado pero que dicha informacion necesitaba
comunicarse a los encargados de la reconstitucion, la preparacién, la manipulacion y la administracién de
tales productos. Por lo tanto, para contextualizar mejor la cuestion de la falta de esterilidad del producto, se
acordd modificar el parrafo 4 a fin de explicar que, debido a que los preparados no eran estériles, esa
informacidén deberia proporcionarse a los profesionales y a los encargados del cuidado de los lactantes para
asegurar que se utilicen las buenas préacticas de higiene (BPH) durante la reconstitucion, la preparacion y la
manipulacién, y también se acordd eliminar la referencia a E. sakazakii y Salmonella puesto que esta
declaracion se aplicaba a todos los patégenos, incluidos estos dos.

44, A fin de comunicar mejor las conclusiones del informe de la reunién de expertos de la FAO/OMS
de 2006 sobre E. sakazakii y Salmonella, el Comité estuvo de acuerdo con la propuesta del observador de la
FIL presentada en sus observaciones por escrito (documento CX/FH 07/30/4-Add. 1) con algunas
modificaciones, y acord6 insertar una nota a pie de pagina para aclarar el significado de “tiempo para
administrar”. EI Comité no estuvo de acuerdo en estipular una temperatura de refrigeracion especifica segin
lo propuesto por algunas delegaciones, ya que esto se trataba claramente en el informe de FAO/OMS y en las
Directrices FAO/OMS sobre la elaboracion, almacenamiento y manipulacion inocuas de preparados en polvo
para lactantes (2007).

45, Tras algunos debates sobre el uso del término “alto grado de confianza” en el parrafo 5, se acordd
retener el parrafo sin cambio alguno.

46. El Comité acordd aclarar con qué interesados era necesario comunicarse respecto de las medidas de
control, y para ello se citaron ejemplos de esos interesados en el parrafo 7.

9.3 Etiquetado

47. El Comité acordé modificar el parrafo 3 para reflejar que la etiqueta deberia mostrar claras
instrucciones graficas que ilustren el método de preparacion para proporcionar una mejor calidad y hacer que
la redaccion sea coherente con textos existentes del Codex.

48. El Comité acordd eliminar el parrafo 4 debido a que este asunto ya habia sido tratado en la seccion
2.2.
49, El Comité acordé modificar el ultimo parrafo de la seccion 9.3 para sefialar la necesidad de la

cooperacion entre la industria y los gobiernos nacionales a fin de asegurar que los mensajes sean entendidos
por todos los posibles usuarios en vez de asegurar la validacidn de las etiquetas, segin lo propuesto por la
delegacion de la CE en sus observaciones presentadas por escrito en el documento de sala CRD 14. Ademas,
se realiz6 una modificacién mas para que hubiera coherencia con un acuerdo anterior con respecto al hecho
de que los preparados no son estériles. A fin de proporcionar una mejor aclaracion de que los consumidores
necesitan poder identificar los productos en caso de que se retire un producto del mercado, la Gltima parte del
parrafo se modificé de manera correspondiente.

9.4 Educacion

50. Algunas delegaciones propusieron modificar el parrafo 4 para recalcar los posibles riesgos
asociados con la preparacidn, la manipulacién y el uso inadecuados de los preparados y para evitar el uso de
declaraciones negativas tales como que estos no son un producto estéril. Los observadores de IBFAN,
IACFO e ILCA opinaron que este parrafo debia retenerse sin cambios ya que era importante proporcionar
dicha informacion a los encargados del cuidado de los lactantes y debido a que no habia pruebas de que los
consumidores, al recibir dicha informacion, no siguieran el asesoramiento proporcionado por los fabricantes.

51. El representante de la OMS sefial6 que la modificacion propuesta no proporcionaria informacion
sobre como reconstituir los preparados para lactantes sino sobre el uso inadecuado y que, por lo tanto,
proponia retener el parrafo sin cambios. Después de algunos debates, el Comité estuvo de acuerdo con la
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modificacion propuesta por la delegacion de los Estados Unidos de América en sus observaciones
presentadas por escrito en el documento CX/FH 07/30/4 Add. 1.

52. El Comité acordé modificar las oraciones 6, 7 y 8 del parrafo 5 para recalcar mas especificamente
los detalles con respecto a la temperatura de almacenamiento inocuo para los preparados reconstituidos sin
especificar la duracion de la alimentacién o la temperatura de refrigeracion del almacenamiento.

Seccion X — Capacitacion

53. El Comité acordé modificar el Gltimo parrafo para indicar que las Directrices de la FAO/OMS para
la preparacidn, el almacenamiento y la manipulacién inocuos de los preparados en polvo para lactantes se
utilizarian como referencia para la capacitacion.

Anexo |

54, El Comité mantuvo un largo debate sobre la inclusion en este anexo de los preparados de
continuacion hasta los 12 meses de edad. Varias delegaciones opinaron que tales preparados deberian
excluirse puesto que no habia una justificacion cientifica para los criterios relativos a E. sakazakii en este
tipo de producto. Algunas delegaciones opinaron que este producto necesitaba incluirse porque los criterios
elaborados se basaban en la informacién cientifica disponible y que era importante tomar precauciones en
este caso. Otras delegaciones apoyaron la eliminacién de los preparados de continuacién del Anexo |y su
inclusién en el Anexo Il, y opinaron que no habia necesidad de asesoramiento cientifico adicional. Varias
delegaciones también recordaron que la peticidn original del Comité al grupo de trabajo consistia en elaborar
dos anexos por separado, uno especificamente para los preparados de continuacion.

55. El representante de la OMS aclaré que los criterios vigentes estaban basados en el asesoramiento
cientifico mas actualizado disponible y en la recomendacion de dos consultas de expertos, que tomaba en
cuenta especialmente la situacion de los paises en desarrollo donde los preparados de continuacion se
utilizaban para los lactantes menores de seis meses de edad. El representante también indic6 que la FAO y la
OMS estaban dispuestas a proporcionar mas asesoramiento cientifico siempre y cuando el Comité elaborara
términos de referencia claros para la prestacion de tal asesoramiento, y que los Estados miembros se
comprometieran a proporcionar datos.

56. A fin de proceder a la finalizacién del documento, el Comité acordé eliminar los preparados de
continuacion del Anexo 1y considerarlos en el Anexo Il. Convino en solicitar asesoramiento cientifico
adicional de la FAO/OMS con respecto a las especificaciones de E. sakazakii en los preparados de
continuacion para lactantes de 6 a 12 meses de edad y establecer un grupo de trabajo especial para preparar
proyectos de preguntas a las que habian de responder la FAO y la OMS (véase el tema 9 del programa).

57. El Comité acord6 proporcionar un texto explicativo sobre la terminologia utilizada para las distintas
clases de planes de muestreo; insertar como medida adicional la retirada de un producto, si éste se hubiera
puesto en circulacién para el consumo humano, cuando no se cumplieran los criterios para los
microorganismos patdgenos; y proporcionar informacion en la forma de una nota a pie de pagina para aclarar
por qué el plan propuesto de clase 2 se habia utilizado para Enterobacteriaceae.

Anexo 11

58. El Comité acordd devolver el Anexo Il al tramite 2 para seguirlo elaborando cuando el
asesoramiento cientifico de la FAO/OMS esté disponible.

Anexo 111

Parte |

59. En cuanto a la propuesta de eliminar la Gltima oracion del primer parrafo puesto que parecia que no

habia pruebas para suponer que la reduccion de las concentraciones de Enterobacteriaceae en el entorno
podria resultar en menores concentraciones de éstas en el producto terminado, se aclaré que dicha oracion
comunicaba el mensaje de que existia una relacion entre las concentraciones en el entorno y las
concentraciones en el producto terminado por mas que no existiera una correlacién, y que esta declaracion
era necesaria para proporcionar la justificacién de los criterios. Por consiguiente, el Comité acordé retener el
parrafo con modificaciones menores para aumentar su claridad.

60. El Comité modifico la segunda vifieta del parrafo 5 para efectos de aclaracion, indicando que en la
actualidad E. sakazakii se encontraba con mayor frecuencia en las areas de procesamiento en seco en vez de
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formar parte de la flora normal y que los programas de vigilancia deberian tener la capacidad de evaluar si
las medidas de control eran eficaces para prevenir la proliferacion de E. sakazakii mas bien que para prevenir
su entrada en estas areas.

61. El primer parrafo del punto a), Tipo de producto y proceso / operacién, se modifico para aclarar que
la necesidad y el alcance de un programa de muestreo también deberian definirse segun la edad y el estado
de salud del consumidor.

Estado de aprobacion del Anteproyecto de codigo de practicas de higiene para preparados en polvo
para lactantes y nifios pequefios

62. En vista del considerable progreso logrado en el Cédigo, el Comité acordd remitir el Anteproyecto
de Cddigo de Practicas de Higiene para Preparados en Polvo para Lactantes y Nifios Pequefios, incluidos los
Anexos | y 11, para su aprobacion final por la Comisidn en los tramites 5/8 con la recomendacion de omitir
los trdmites 6 y 7 (véase el Apéndice I1).

63. El Comité también acordd devolver el Anexo Il al trdmite 2 para que lo revisara mas a fondo un
grupo de trabajo electronico que trabajaria solo en inglés, abierto a todos los interesados y encabezado por
Canada, con el entendimiento de que dicho grupo de trabajo utilizaria el asesoramiento cientifico
proporcionado por la FAO/OMS y de que un dia antes de la préxima reunién del Comité se reuniria un grupo
de trabajo presencial para examinar las observaciones recibidas en el tramite 3 sobre el anteproyecto de
Anexo Il 'y preparar propuestas destinadas al examen del Comite.

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA VALIDACION DE MEDIDAS DE CONTROL
DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS (Tema 5 del programa)®

64. El Comité recordd que en su 38.% reunion habia acordado devolver el Anteproyecto de directrices
para la validacion de medidas de control de la inocuidad de los alimentos al tramite 2 y establecer un grupo
de trabajo presencial, encabezado por los Estados Unidos de América para revisar el documento®.

65. La delegacion de los Estados Unidos de América present6 el anteproyecto de directrices e informd
al Comité que después de la decision tomada en la 38.% reunién, se habia aclarado que el ambito de
aplicacion del documento eran las medidas de control (o combinaciones o conjuntos de medidas de control
gue forman un sistema de control de la inocuidad de los alimentos) aplicadas en cualquier punto de la cadena
alimentaria, y que el anteproyecto de directrices abordaba tanto la vigilancia como la verificacién en relacion
con la validacion mediante ejemplos.

66. La delegacion recalco la inclusion de un nuevo Anexo | que contenia seis ejemplos de enfoques
para validar las medidas de control.

67. El Comité examinO el anteproyecto de directrices seccién por seccion y, ademas de realizar
modificaciones editoriales, hizo las siguientes observaciones y/o modificaciones:

Introduccién

68. En la tercera oracion del parrafo 2, el término “asesoria” se sustituy6 con “orientacién” para efectos
de claridad, y el término “deberia” se cambio por “podria” para proporcionar mas flexibilidad.

69. En el parrafo 3, se modificd el texto para enfatizar que los ejemplos de situaciones de validacion
gue figuraban en el Anexo | se presentaban para efectos ilustrativos solamente y no representaban la
validacion real de medidas de control ni tenian una aplicacion global.

I11. Definiciones

70. El Comité acord6 eliminar las definiciones de NAP, OIA, CP y OR puesto que estos términos no se
utilizaban en el documento o figuraban en el Manual de Procedimiento del Codex.

5 CX/FH 07/39/05, CX/FH 07/39/05 Add. 1, CRD 7 (Observaciones de Argentina), CRD 10 (Observaciones de la
India), CRD12 (Observaciones de Tailandia), CRD 15 (Observaciones de la Comunidad Europea), CRD 17
(Observaciones de la IACFO), CRD 19 (Observaciones de ICD).

6 ALINORM 07/30/13, parr.183.
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IV. Concepto y naturaleza de la validacién

71. Al final de la segunda oracion del primer parrafo, se inserté la frase “con respecto a un nivel
requerido de control del peligro”, para efectos de claridad.

72. Para mejorar la calidad del texto del recuadro, el Comité acord6 modificar el titulo transformandolo
en: “Interrelaciones entre la validacion, la vigilancia y la verificacién” y hacer los cambios necesarios en el
parrafo introductorio.

73. En la segunda vifieta, el Comité acord6 eliminar la Gltima parte de la primera oracion y la segunda
oracion puesto que no correspondian siempre al caso de la verificacién. Para efectos de claridad, se
incorporaron en la primera oracion las palabras “una actividad continua”.

74. En la Gltima vifieta, se insertaron en la primera oracion, las palabras “pruebas periddicas del control
del proceso” para efectos de claridad.

V. Tareas previas a la validacion de las medidas de control

75. En el segundo parrafo, se insertaron las palabras “en el producto o el ambiente en cuestion”. Se
incorpord una nueva oracién bajo el punto "b" para aclarar que la industria podria establecer resultados u
objetivos de inocuidad de los alimentos mas rigurosos que los establecidos por las autoridades competentes.

76. En el punto “c", en la segunda vifieta, se modificé la primera oracion para mejorar el texto. En la
tercera vifieta, se elimind la primera oracion puesto que su contenido ya figuraba en la Seccion IV. En
relacion con el efecto adverso en la salud, también se insertdé una oracion para indicar que deberia darse la
debida consideracion al tamafio de la poblacion y a la edad y sexo de los grupos expuestos a mayor riesgo.

Recursos

77. En relacién con un caso en que no se dispusiera de recursos para la realizacion de estudios de
validacion de las medidas de control, el texto se modificd para aclarar que la asistencia de organizaciones
nacionales e internacionales proporcionada a las empresas pequefias y/o menos desarrolladas podria ayudar a
realizar la validacion de medidas de control de la inocuidad de los alimentos.

Otros factores / limitaciones

78. Se acord6 insertar una subvifieta sobre otros factores/limitaciones para aclarar que podria haber
ciertas medidas de control, tales como el lavado de las manos, cuyos efectos cuantitativos sobre un peligro
serian dificiles de determinar, y que no siempre seria posible validarlas técnica y cientificamente.

V1. Proceso de validacion

79. Se incorpord una nueva oracion en el segundo parrafo para aclarar que los enfoques de validacion
descritos en la Seccion VI no se habian presentado en ningin orden en especifico. En la tercera vifieta, se
modificé la primera oracion a fin de aclarar que los datos deberian recolectarse no solamente durante las
condiciones normales de funcionamiento de la planta alimentaria, sino también durante periodos especificos
de mayor produccion incrementada. En la quinta vifieta, se acordo eliminar la palabra “representativos” para
mayor coherencia e insertar texto a fin de aclarar que pueden utilizarse encuestas para validar medidas de
control, segln corresponda, conjuntamente con otras medidas adecuadas para demostrar el nivel previsto de
control del peligro.

V1. Necesidad de revalidacion

80. En la primera vifieta, se insertd una oracién para aclarar que las fallas del sistema también podrian
depender de un analisis inadecuado del peligro y que podrian comportar la necesidad de realizar una nueva
validacién de una medida de control o combinacion de medidas de control.

Anexo |

81. El Comité acordé modificar la segunda oracién del parrafo introductorio a fin de resaltar que todos
los ejemplos presentados en el Anexo | tenian solamente el proposito de ilustrar el concepto general y que no
representaban situaciones reales de validacion. Ademas, se acordd eliminar la primera oracion del mismo
parrafo puesto que no describia informacion sobre la naturaleza de este anexo.

82. En relacion con el primer ejemplo (validacion de la deshidratacion poscosecha para prevenir la
contaminacion de las nueces de arbol por aflatoxinas), el Comité record6 el debate en curso en el Comité del
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Codex sobre Contaminantes de los Alimentos con respecto a los niveles maximos de aflatoxina en las nueces
de arbol y, por consiguiente, acordo insertar una nota a pie de pagina para subrayar que los valores indicados
en el primer ejemplo eran para efectos ilustrativos solamente y que no deberian considerarse de ninguna
manera como una orientacion.

83. Con respecto al segundo ejemplo (cumplimiento de un objetivo de rendimiento para Escherichia
coli que produce verotoxina (ECVT) en un queso duro producido con leche cruda), se propuso reemplazar la
referencia a ECVT con un término mas genérico (un patdégeno) a fin de evitar malentendidos o el uso
indebido de esos ejemplos; no obstante, el Comité no acepto esta propuesta puesto que algunas delegaciones
seguian prefiriendo que se hiciera referencia a un patdgeno especifico. EI Comité reconocié que no era
posible extrapolacién alguna del ejemplo relativo a la ECVT a una situacion real.

Estado de aprobacién del Anteproyecto de directrices para la validacién de medidas de control de la
inocuidad de los alimentos

84. El Comité tomo nota del considerable progreso logrado en el documento y acordd remitir el
Anteproyecto de directrices para la validacion de medidas de control de la inocuidad de los alimentos a la
Comision para que le diera su aprobacion final en el tramite 5/8 en su 31.° periodo de sesiones, con la
recomendacién de omitir los tramites 6 y 7 (véase el Apéndice IlI).

ANTEPROYECTO DE CRITERIOS MICROBIOLOGICOS PARA LISTERIA MONOCYTOGENES
EN LOS ALIMENTOS LISTOS PARA EL CONSUMO, EN EL TRAMITE 3 (Tema 6 del programay)’

85. El Comité recordd que en su 38.7 reunion habia finalizado las “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” las cuales fueron adoptadas posteriormente por la Comision en su 30.° periodo de
sesiones, y que habia acordado establecer un grupo de trabajo presencial, encabezado por Alemania, con el
mandato de elaborar criterios microbioldgicos sobre Listeria monocytogenes en los alimentos listos para el
consumo, para incorporarlos como Anexo Il a dichas directrices.

86. La delegacion de Alemania present6 el documento e indicd que, siguiendo las instrucciones del
Comité en su 38.% reunidn, el grupo de trabajo presencial habia elaborado el proyecto de Anexo Il, que ahora
constaba de cuatro secciones:

e Introduccion

e Ambito de aplicacion

e Uso de criterios microbioldgicos para L. monocytogenes en alimentos listos para el consumo
e Criterios microbioldgicos para L. monocytogenes en alimentos listos para el consumo

87. La delegacion sefiald que el anteproyecto de criterios microbioldgicos que figuraba en el Anexo Il
se habia elaborado tomando como base las evaluaciones de riesgos realizadas por las JEMRA de la
FAO/OMS asi como otras evaluaciones de riesgos sobre esta combinacion de patégeno y producto, y que los
criterios microbioldgicos para L. monocytogenes en los alimentos listos para el consumo deberian
complementar las otras medidas de control preventivas descritas en el documento principal.

88. La delegacidn indicd que, con respecto al riesgo de listeriosis, el grupo de trabajo habia indicado
que habia alimentos listos para el consumo para los que no se necesitaban criterios, asi como otros para los
que los criterios eran adecuados. En este Gltimo grupo, se identificaron dos subgrupos: a) Alimentos listos
para el consumo en los que la proliferacion de L. monocytogenes no se produce y b) Alimentos listos para el
consumo en los que puede haber proliferacion de L. monocytogenes. La delegacion sefiald que el grupo de
trabajo habia elaborado criterios microbioldgicos para estos dos grupos, y que las cuestiones en las que el
grupo de trabajo no habia logrado un acuerdo se habian dejado entre corchetes.

89. En vista de las numerosas observaciones recibidas, la delegacion sugirié que, en vez de examinar
este documento a fondo en la presente reunidn, el Comité proporcionara orientacion adicional para el grupo

! CX/FH 07/39/6; CX/FH 07/39/6-Add. 1 (Observaciones de Brasil, Canada, los Estados Unidos de América, las
Filipinas, Malasia, México, Per(, la Republica Isldmica del Iran, EuroCommerce y la FIL); CRD 6 (Observaciones de
Guatemala); CRD 7 (Observaciones de Argentina); CRD 9 (Observaciones de la Republica Popular de Corea); CRD 10
(Observaciones de la India); CRD 11 (Observaciones de Mali); CRD 12 (Observaciones de Tailandia); CRD 15
(Observaciones de la CE); CRD 17 (Observaciones de la IACFO).
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de trabajo sobre el enfoque adoptado, incluida la clasificacion propuesta de los alimentos listos para el
consumo. La delegacion recalcé la necesidad de trabajo adicional sobre el criterio o criterios aplicables a los
alimentos listos para el consumo en los que puede haber proliferacion de L. monocytogenes; la definicion
relativa a las tres categorias de alimentos listos para el consumo, asi como la aclaracidon del punto de
aplicacion de los criterios en la cadena alimentaria.

90. El Comité tom6 nota de que se necesitaba trabajar mas en el documento y examind si el mandato
original era suficiente o si se debia modificar.

91. Varias delegaciones opinaron que el mandato original era suficiente para cubrir el trabajo adicional
sobre este documento.

92. La delegacion de los Estados Unidos de América opind que el mandato deberia ampliarse para
incluir la elaboracién de otros parametros adecuados de gestion de riesgos.

93. Después de algunos debates, el Comité acordé ratificar el mandato original conferido por el Comité
en su 38° reunion.

94. El observador de la IACFO resaltd la discrepancia entre la evaluacion de riesgos de las JEMRA
FAO/OMS y el proyecto de Anexo actual en cuanto al punto de aplicacion de los criterios, y sugirié que se
deberia dar mas importancia a la informacién sobre las repercusiones de L. monocytogenes en la salud
publica.

95. El Comité tomd nota de la necesidad de proporcionar una base cientifica mas solida para los
criterios propuestos sobre L. monocytogenes, y de que el documento deberia aplicarse a los alimentos
destinados tanto al comercio nacional como internacional.

96. Se sefialo que el ambito de aplicacion del documento deberia aclarar a quién estaba dirigido este
anexo.

Estado de tramitacién del Anteproyecto de criterios microbioldgicos para Listeria monocytogenes en
los alimentos listos para el consumo

97. EI Comité acord6 devolver el Anexo sobre el Anteproyecto de criterios microbioldgicos para Listeria
monocytogenes en los alimentos listos para el consumo al tramite 2 para que se siguiera elaborando. Acord6
establecer un grupo de trabajo presencial, abierto a la participacion de todas las partes interesadas y
encabezado por Alemania,® que trabajaria Gnicamente en inglés y se reuniria en Bonn (Bad Godesberg),
Alemania, del 27 al 29 de mayo de 2008. EI Comité solicitd al grupo de trabajo que comenzara su labor por
medios electrénicos, que examinara todas las observaciones remitidas por escrito en la presente reunion y
que preparara una version revisada del documento para distribuirla en el trdmite 3 con bastante anticipacion
respecto de la siguiente reunién del Comité.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE EL ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA EL
CONTROL DE CAMPYLOBACTER Y SALMONELLA SPP. EN LA CARNE DE POLLO
(POLLUELO) DE ENGORDE (AVES JOVENES) (Tema 7 del programa)®

98. EI Comité recordd que en su ultima reunion habia acordado remitir la elaboracion del “Proyecto de
directrices para el control de Campylobacter y Salmonella spp. en la carne de pollo (polluelo) de engorde
(aves jovenes)” a la Comision, en su 30.° periodo de sesiones, para que lo aprobara como nuevo trabajo.

99. EIl Comité tomd nota de que la Comision en su 30.° periodo de sesiones, al aprobar el nuevo trabajo,
habia recomendado extender el &mbito de aplicacién de este trabajo para abarcar la carne de pollo en general
tomando en cuenta todos los factores pertinentes, incluida la disponibilidad de evaluaciones de riesgos.

100. El Comité debatié si modificar el ambito de aplicacion del documento. Las delegaciones de Nueva
Zelandia y Suecia indicaron que para extender el ambito de aplicacion para abarcar toda la carne de pollo (G.
Gallus) se necesitaba informacion cientifica adicional cuya recopilacion requeriria algun tiempo y, por
consiguiente, propuso continuar con el trabajo sobre la carne de pollo (polluelo) de engorde (aves jovenes)

8 Argentina, Australia, Austria, Bélgica, Brasil, Canad4, China, Comunidad Europea, Dinamarca, Estados Unidos

de América, FAO/OMS, FIL, Filipinas, Finlandia, Francia, IACFO, ICMSF, India, Italia, Jamaica, Jap6n, Malasia,
Mali, Noruega, Nueva Zelandia, Reino Unido, Republica de Corea, Suiza, Tailandia.

S CX/FH 07/39/7; CRD 8 (Observaciones de Indonesia); CRD 13 (Observaciones de las Filipinas); CRD 15
(Observaciones de la Comunidad Europea).
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(G. Gallus) como prioridad principal y abordar la carne de otras aves en un anexo por separado. Las
delegaciones también propusieron emitir una carta circular solicitando informacion cientifica de los
miembros del Comité sobre aves distintas de los pollos de engorde. Esta informacion ayudaria al grupo de
trabajo a elaborar un enfoque para un nuevo anexo sobre la carne de aves distintas de los pollos de engorde
que se presentaria al Comité en su proxima reunion.

101. Tras algunos debates, el Comité acord6 que el grupo de trabajo extenderia el ambito de aplicacién para
abordar la carne de aves distintas de los pollos de engorde de la especie G. Gallus en un anexo de las
Directrices, segun lo propuesto.

102. EI Comité también confirmé que las directrices deberian continuar concentrandose en la carne de
canales y partes.

103. El observador de la Asociacion Latinoamericana de Avicultura (ALA) informé al Comité de que la
Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE) también estaba trabajando en este tema en el &mbito de la
produccién primaria en la regién de las Américas. Los copresidentes del grupo de trabajo aseguraron al
Comité que la coordinacion entre el Codex y la OIE continuaria en la elaboracion del componente de las
directrices relativo al &mbito de la granja.

104. El representante de la FAO informd al Comité acerca de la disponibilidad del documento sobre las
“buenas practicas para las aves de corral” y sugirio que éste deberia tomarse en cuenta en la elaboracién del
proyecto de directrices.

105. EI Comité tomo nota de que el proyecto de directrices se basaria en el Codigo de précticas de higiene
para la carne (CAC/RCP 58 — 2005) y, cuando faltara informacién especifica sobre Campylobacter y
Salmonella en las aves distintas de los pollos de engorde, el anexo haria referencia a las disposiciones sobre
la higiene de la carne ya elaboradas dentro del Cddigo mencionado.

106. EI Comité estuvo de acuerdo con la estructura y enfoque propuestos de las directrices segin se
presentaba en el documento de debate, y solicitd al grupo de trabajo que elaborara el texto necesario para que
el documento fuera distribuido en el trdmite 3 antes de la siguiente reunién del Comité.

107. Algunas delegaciones indicaron que en varias partes del mundo la mayor parte de la carne de pollo
consumida provenia de aves comercializadas como aves vivas o sacrificadas en mercados de aves vivas vy,
por consiguiente, sugirieron abarcar la comercializacion de las aves vivas en el ambito de aplicacion de las
directrices. EI Comité tomo nota de que la comercializacion de las aves vivas era un factor importante para la
higiene de la carne; no obstante, opind que no era adecuado abordar este tema en el presente anteproyecto de
directrices.

108. La delegacion de México declard que en el diagrama de flujo deberia reflejarse el hecho de que las
visceras también podrian eliminarse en la fase 26. El grupo de trabajo informo al Comité de que las visceras
deberian quedar excluidas del &mbito de aplicacién de las Directrices por no disponerse de informacion
suficiente al respecto.

109. EI Comité opin6 que a lo largo de la elaboracién del proyecto de directrices se mantendria una estrecha
colaboracion con las JEMRA y que estas llevarian a cabo el trabajo de asesoramiento cientifico, cuando el
Comité lo requiriera, con aportaciones del grupo de trabajo segun fuera pertinente. EI Comité confirmé que
el Comité deberia acordar los términos de referencia para el asesoramiento cientifico solicitado de las
JEMRA.

110. Algunas delegaciones solicitaron una aclaracién sobre los plazos del plan de actividades originalmente
propuesto para el grupo de trabajo. EI Comité acordd que el plan original deberia revisarse tomando en
cuenta el ambito de aplicacion ampliado del proyecto de directrices y que esto se plantearia en la préxima
reunion del Comité.

111. EI Comité confirmé que la labor del grupo de trabajo se habia realizado hasta la fecha de conformidad
con las preguntas de gestion de riesgos presentadas en la propuesta de nuevo trabajo (ALINORM 07/30/8),
por lo que solicité que estas preguntas se reprodujeran en la informacién de referencia aportada para la
préxima reunion del Comité.

112. El Comité acordd utilizar el titulo aprobado por la Comisién para incluir la carne de pollo distinta de la
carne de pollo (polluelo) de engorde (aves jovenes).
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113. EI Comité mantuvo un largo debate sobre las maneras mas adecuadas de buscar los datos adicionales
necesarios para respaldar la elaboracidn de las directrices con su nuevo ambito de aplicacion.

114. EI Comité examiné las propuestas presentadas por las delegaciones de Suecia y Nueva Zelandia, y
después de algunos debates acordd buscar la siguiente informacion adicional sobre los pollos distintos de los
de engorde:

e Para los fines de la elaboracién de perfiles de riesgos sobre Salmonella y Campylobacter, la
informacidn pertinente solicitada deberia incluir, entre otros datos, lo siguiente: tasas de incidencia
en las bandadas y de salmonelosis y campilobacteriosis en seres humanos atribuibles al consumo
de carne contaminada de pollo distinta de la carne de pollos de engorde, prevalencia de los dos
patdgenos en esta carne con sus variaciones estacionales, resultados de las evaluaciones de riesgos,
resultados de las actividades de gestion de riesgos, efectos en el comercio, etc.

e Cadigos de préacticas u otros documentos genéricos que incluyan controles “especificos” basados
en las buenas practicas agricolas (BPA), las buenas préacticas de higiene (BPH) y el sistema de
APPCC para los dos patogenos. Esta informacién ayudaria al grupo de trabajo a establecer un
diagrama de flujo genérico, de la produccion al consumo, de la trayectoria del peligro (de la
bandada de aves reproductoras hasta el consumo final de la carne de pollo distinta de la carne de
pollos de engorde), asi como a determinar cualquier medida de control especifica que pudiera ser
eficaz en los distintos paises.

e Informacion cientifica que cuantifique los niveles probables de reduccion de cualquiera de los
patégenos como consecuencia de intervenciones especificas en cualquier etapa de la cadena
alimentaria de aves de mas edad, y cualquier limite critico (APPCC) que pudiera haberse
establecido en estos términos en el ambito nacional. Algunos ejemplos de informacion de interés
son: cambios cuantitativos y cualitativos en la incidencia de los patégenos en bandadas de aves de
mas edad y cambios en la concentracion de los patdgenos en aves de mas edad y en su carne que
deriven de intervenciones especificas en varias etapas de la cadena alimentaria de las aves de mas
edad.

e Se agradecera toda informacion cientifica que proporcione el gobierno, la industria o el personal
académico, ya sea que corresponda a una o a varias fases de la cadena alimentaria.

115. Los proyectos de perfiles de riesgos de Salmonella y Campylobacter en los pollos (polluelos) de
engorde (aves jovenes) estaran disponibles para efectos informativos, Gnicamente en inglés, en las siguientes
paginas web:

http://www.nzfsa.govt.nz/policy-law/codex/publications/cac-and-subsidiary-bodies/
ftp://ftp.fao.org/codex/ccfh40/fh40rpsl
ftp://ftp.fao.org/codex/ccth40/fh40rpch

116. Al reconocer que la informacién probablemente se proporcionaria en idiomas oficiales distintos del
inglés, el Comité sostuvo un debate sobre la disponibilidad de interpretacion durante la reunién del grupo de
trabajo, sobre la traduccion de la informacion a los tres idiomas oficiales y sobre si el grupo de trabajo
debiera o no proporcionar traducciones.

117. Las delegaciones de Suecia y Nueva Zelandia informaron al Comité que debido a limitaciones
financieras no podrian proporcionar servicios de interpretacion durante las reuniones del grupo de trabajo, ni
traducciones de la informacion recibida a idiomas distintos del inglés.

118. La Secretaria aclar6é que de acuerdo con los procedimientos de la Comision todas las cartas circulares
se emitian en los tres idiomas oficiales, y que todos los paises tenian el derecho a remitir sus observaciones
en uno de estos idiomas oficiales.

119. Algunas delegaciones, aun entendiendo las dificultades financieras enfrentadas por los hospedantes de
los grupos de trabajo, sefialaron a la atencion del Comité el hecho de que la limitacién de los idiomas podria
reducir las aportaciones de datos especialmente de paises en desarrollo que utilicen idiomas distintos del
inglés.
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120. Algunas delegaciones opinaron que la cuestion de la interpretacion y la traduccion era de naturaleza
general y que deberia abordarse en todo el Codex. EI Comité acord6 plantear esta cuestién al Comité
Ejecutivo.

121. Algunas delegaciones preguntaron por qué la informacién cientifica deberia dirigirse al grupo de
trabajo y no a la FAO/OMS que normalmente proporcionaban asesoramiento cientifico al Comité, y
propusieron que la FAO y la OMS colaboraran en la traduccion y el anlisis de la informacién.

122. Los representantes de la FAO y la OMS informaron al Comité de que estas organizaciones no se
encontraban en condiciones de traducir la informacion obtenida por el grupo de trabajo. La FAO y la OMS,
como parte del proceso de prestacién de asesoramiento cientifico, traducen y analizan la informacion que
reciben directamente en respuesta a peticiones especificas de ambas organizaciones para abordar preguntas
concretas planteadas por el Comité. Los representantes indicaron que en su forma actual, la informacion que
debe solicitarse es de naturaleza general y se proporciona para facilitar la elaboracion de las directrices a
cargo del grupo de trabajo, no en respuesta a una peticion especifica de asesoramiento cientifico.

123. El Comité acord6 solicitar la informacion que necesitaba el grupo de trabajo por medio de una carta
circular.

124. Ademas, el Comité acordd volver a convocar el grupo de trabajo presencial’® abierto a todos los

interesados y encabezado por Suecia y Nueva Zelandia, que se reuniria en mayo de 2008 en Suecia, en un
lugar que se determinaria posteriormente. Acordd asimismo que las respuestas a la carta circular se
remitieran al grupo de trabajo. EI Comité alent6 a los Estados miembros que participaban en el grupo de
trabajo a prestar ayuda con las traducciones del espafiol y el francés.

125. La delegaciéon de Brasil se ofrecié a hospedar la reunion del grupo de trabajo con servicios de
interpretacion en los tres idiomas. Al expresar su agradecimiento a la delegacion de Brasil por su generoso
ofrecimiento, las delegaciones de Suecia y Nueva Zelandia informaron al Comité que tendrian que consultar
a sus respectivos gobiernos antes de poder tomar una decision definitiva sobre el lugar de la reunion del
grupo de trabajo.

PRINCIPIOS Y DIRECTRICES PARA LA APLICACION DE LA GESTION DE RIESGOS
MICROBIOLOGICOS: ANEXO II, ORIENTACION SOBRE LOS PARAMETROS DE GESTION
DE RIESGOS MICROBIOLOGICOS (Tema 8 del programa)™*

126. El Comité recordd la decision que habia tomado en su 38.% reunidn de retener este Anexo en el tramite
4 y establecer un grupo de trabajo presencial encabezado por los Estados Unidos de América para preparar
propuestas sobre como continuar con este asunto.

127. La delegacion de los Estados Unidos de América present6 el documento y recordd al Comité que el
mismo formaba parte de los Principios y directrices para la aplicacion de la gestion de riesgos
microbiolégicos (CAC/GL 33-2007) y aludié a los antecedentes de la elaboracion de este anexo.

128. La delegacién explicd que el anexo se centraba en principios y directrices generales para el
establecimiento de pardmetros de gestion de riesgos microbioldgicos y que los ejemplos incluidos ilustraban
solo posibles aplicaciones, en vista de la informacion sumamente técnica que se requeria para explorar un
ejemplo en forma exhaustiva.

129. Ademas, la delegacion describi6 la estructura del documento y lo que trataba cada seccion.

130. EI Comité sostuvo un debate general sobre el documento antes de examinar mas a fondo las
observaciones mas especificas.

10 ALA, Australia, Austria, Bélgica, Brasil, Canada, China, Comunidad Europea, Dinamarca, Estados Unidos de

América, FAO/OMS, Finlandia, Francia, Ghana, Hungria, ICMSF, India, Irlanda, Italia, Jamaica, Japon, Kenia, Paises
Bajos, Peru, Reino Unido, Tailandia.

n CX/FH 07/39/8; CRD 12 (Observaciones de Tailandia); CRD 15 (Observaciones de la CE); CRD 17
(Observaciones de IACFO); Observaciones del grupo de trabajo convocado durante la reunion.
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Debate general

131. Algunas delegaciones indicaron que el documento se encontraba en buena forma, que era flexible y que
proporcionaba orientacion practica para la aplicacion de parametros microbiolégicos.

132. Algunas delegaciones indicaron que el documento necesitaba incluir ejemplos practicos adicionales
para ilustrar con mayor claridad la aplicacién de los nuevos parametros.

133. Otras delegaciones opinaron que estos parametros debian aplicarse en primera instancia a productos de
alta prioridad debido a la naturaleza sumamente técnica de los conceptos.

134. EI Comité acordd, tras algunos debates, que se avanzara en el documento sin elaborar ejemplos
adicionales, reconociendo que para proporcionarlos se debia adquirir experiencia en la aplicacion practica, lo
cual tomaria algin tiempo. EI Comité solicité a la FAO/OMS que elaborara un manual practico sobre la
implementacion de los parametros y también que reflejara esta peticion en la seccion “Utilizaciéon del
documento”.

135. El representante de la FAO, aun reconociendo la importancia de la elaboracion de un manual de tal
indole, advirtié que pasarian algunos afios antes de que el manual pudiera terminarse debido a la necesidad
de adquirir experiencia préactica en la aplicacion de los parametros en el ambito nacional.

Observaciones especificas

136. EI Comité examin6 el Anexo seccion por seccion y, ademas de realizar modificaciones editoriales, hizo
las siguientes observaciones y/o modificaciones.

Introduccién

137. El Comité acordd sustituir las palabras “basarse en la ciencia, basarse en el riesgo y ser transparente”
en el primer parrafo con “deberia basarse en el riesgo y determinarse utilizando un enfoque cientifico y
transparente” para usar una formulacion coherente con otros textos del Codex.

138. Para mayor claridad el Comité acordé modificar el segundo parrafo, a fin de reflejar los vinculos que
existen entre los requisitos y criterios de inocuidad de los alimentos y los problemas de salud publica.

139. El Comité tomo nota de que en algunas partes del documento se hacia referencia incorrectamente al
término “evaluaciones de riesgos microbioldgicos” como “cuantitativas™ dando asi la impresion de que sélo
podrian aplicarse evaluaciones cuantitativas de los riesgos microbiolégicos, y acord6 corregir esto donde
correspondiera.

Utilizacién del documento

140. EI Comité acorddé modificar el final del primer parrafo para aclarar que recurrir a los parametros de
gestion de riesgos microbioldgicos no era siempre el enfoque mas adecuado, y que existian otras alternativas.
La oracion se modificd asimismo para reflejar que la aplicacion debia ser flexible.

141. Se modificé el ultimo parrafo para reflejar la decision anterior de solicitar la elaboracion de un manual
practico de la FAO/OMS para facilitar la implementacién por parte de los paises que no cuentan con
experiencia en la aplicacion de parametros de gestion de los riesgos microbioldgicos.

Criterio del producto

142. Se acord¢ sustituir “no favoreceran” con “limitan” para reflejar con mayor exactitud el propésito de los
criterios del producto.

Criterio microbiologico

143. EI Comité acordé insertar las palabras “o el nimero de microorganismos” después de “nimero de
muestras positivas” a efectos de coherencia con los Principios para el establecimiento y la aplicacion de
criterios microbiolégicos para los alimentos (CAC/GL 21-1997).
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Integracion de parametros de gestion de riesgos microbioldgicos dentro de un sistema de control de
inocuidad de los alimentos

144. EIl Comité acordd modificar la Gltima oracién del parrafo 2 insertando “a falta de un OR explicito, el
establecimiento” para efectos de aclaracion.

Ejemplo de un proceso para establecer e implementar parametros de gestion de riesgos
microbioldgicos

145. Con la finalidad de organizar mejor esta seccién se acordé insertar el parrafo (g) entre los parrafos (e) y
(f). Ademas, el Comité acord6 insertar un nuevo parrafo (i) para expresar mejor que los gestores de riesgos
no eran solamente responsables de establecer los pardmetros de gestién de riesgos, sino también de su
implementacion conjunta con la industria.

Estado de tramitacién del anexo i, orientacidn sobre los parametros de gestién de riesgos
microbioldgicos

146. EI Comité acord6 adelantar el anteproyecto de Anexo Il para que la Comisién le diera su aprobacion
final en su 31.° periodo de sesiones en el tramite 5/8, con la recomendacion de omitir los tramites 6 y 7

(véase el Apéndice 1V). El anexo deberia incorporarse a los Principios y directrices para la aplicacién de la
gestion de riesgos microbioldgicos.

TEMA 9 DEL PROGRAMA: OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS

Elaboracién de un anexo para el Cédigo de practicas de higiene para los huevos y los productos de
huevo

147. El Comité recordd la decision que habia tomado en su 38.% reunion de posponer el trabajo de
elaboracién de un anexo del Cddigo de practicas de higiene para los huevos y los productos de huevo,
referente al establecimiento de objetivos de rendimiento para el huevo liquido, en espera del resultado del
trabajo de elaboracidn de un anexo de los Principios y directrices para la aplicacion de la gestion de riesgos
microbioldgicos que tratara de los parametros de la gestion de riesgos microbiolégicos.

148. EIl Comité tom6 nota de la informacion presentada por la delegacion de los Estados Unidos de América
en el sentido de que la orientacion prometida sobre los parametros de gestién de riesgos microbioldgicos
habia sido finalizada, por lo que el Comité deberia volver a considerar la necesidad de elaborar un anexo
sobre los objetivos de rendimiento para el huevo liquido como un ejemplo de la aplicacién de los parametros
de gestion de riesgos microbioldgicos. EI Comité observo que, puesto que la estructura del anexo sobre los
parametros de gestién de riesgos microbiol6gicos habia cambiado considerablemente, ya no habia necesidad
de elaborar el anexo propuesto sobre el huevo liquido y, por consiguiente, acordd que este trabajo seria
retirado del programa de trabajo del Comité y que informaria de esto a la Comision.

Peticién de asesoramiento cientifico para facilitar la toma de decisiones sobre la necesidad de
establecer un criterio microbiolédgico para Enterobacter sakazakii en los preparados de continuacion

149. Después de examinar y debatir el proyecto de codigo revisado de practicas de higiene para los
preparados en polvo para lactantes y nifios pequefios, y de tomar la decision de devolver al tramite 2 el
Anexo 2 sobre los criterios microbioldgicos para dichos preparados a fin de que se siguiera elaborando, el
Comité acordd solicitar informacion y asesoramiento cientifico adicionales a la FAO y la OMS para poder
examinar mas a fondo si se requeria un criterio microbiol6gico para E. sakazakii en los preparados de
continuacion para lactantes de seis a 12 meses de edad.

150. Tras un extenso debate, el Comité solicito a la FAO y la OMS que organizaran y examinaran los datos
disponibles y que convocaran una reunion de expertos para responder a una serie de preguntas especificas, a
saber:

e ;Cuél es el nimero y tasa de incidencia de las infecciones por E. sakazakii confirmadas en
lactantes de hasta 12 meses de edad, presentadas por mes en comparacién con la tasa de incidencia
en todos los demas grupos de edades, incluidos los nifios pequefios (de 12 a 36 meses de edad), los
nifios mas grandes y los adultos?
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e Hacer un examen critico de todos los casos documentados de infecciones por E. sakazakii
confirmadas en lactantes de entre 6 y 12 meses de edad, y estudiar especificamente i) los
antecedentes clinicos y los resultados, asi como ii)la fuerza de las pruebas descriptivas,
epidemiologicas y/o microbioldgicas con respecto al origen o fuente de estas infecciones.

o Estimar el riesgo relativo de infeccion por E. sakazakii en los lactantes de entre 6 y 12 meses de
edad asociada con el consumo de preparados de continuacion y con cualquier otra fuente segin se
haya determinado respecto de la pregunta anterior.

e ;Cual es el nimero y la tasa de incidencia en lactantes inmunodeficientes de hasta 12 meses de
edad, presentados por mes en comparacion con el nimero y la tasa de incidencia de personas
inmunodeficientes de todos los demés grupos de edades, incluidos los nifios pequefios (de 12 a 36
meses de edad), los nifios mas grandes y los adultos? ¢Existe variacion regional?

e Tomando en consideracion la informacion generada por las cuatro preguntas anteriores, y dada la
aplicacion de las opciones de gestion de riesgos segun se promueven en el Cadigo, ¢qué reduccién
relativa del riesgo se logra mediante la aplicacion de criterios microbiol6gicos a los preparados de
continuacion, segun se proponen en el Anexo 1 del Codigo?

o Identificar y describir sistemas de vigilancia activos y pasivos para E. sakazakii en los paises.

e ;Cual es el porcentaje de lactantes menores de seis meses de edad que consumen preparados de
continuacion? ¢Existe variacion regional?

151. Varias delegaciones resaltaron los tipos de datos necesarios para abordar estas preguntas.

152. Al aceptar la peticion del nuevo trabajo, los representantes de la FAO y la OMS indicaron que ya se
habia realizado un trabajo sustancial sobre la reduccidn relativa del riesgo asociada con la aplicacion de
criterios microbiologicos, y que a falta de nuevos datos especificos sobre preparados de continuacién no
podria realizarse una nueva actividad de elaboracién de modelos.

153. Se confirmé que la FAO y la OMS prepararian una carta circular para solicitar los datos necesarios a
fin de abordar las preguntas planteadas por el Comité. La Secretaria del Codex distribuiria esta carta; se insto
a los miembros del Comité a que respondieran y remitieran todos los datos pertinentes a la FAO/OMS para
finales de marzo de 2008 a fin de facilitar la elaboracion oportuna de asesoramiento cientifico para permitir
la elaboracién del anexo antes de la proxima reunion del Comité.

154. La delegacion de Canada confirmé que convocaria un grupo de trabajo electronico para elaborar el
anexo, y que inmediatamente antes de la proxima reunion del Comité se reuniria un grupo de trabajo
presencial.

DEBATE DEL INFORME DEL GRUPO DE TRABAJO ESPECIAL PARA EL
ESTABLECIMIENTO DE PRIORIDADES EN EL TRABAJO DEL CCFH"

Examen de las propuestas de nuevos trabajos

155. La delegacién de la India, que habia presidido el grupo de trabajo especial para el establecimiento de
las prioridades de trabajo del CCFH que se habia reunido inmediatamente antes de la reunién del Comité,
presento este tema del programa asi como un resumen de los debates y los resultados de la reunidn del grupo
de trabajo seguin se describen en el documento de sala CRD 1.

156. Sobre la base de las recomendaciones del grupo de trabajo, el Comité acord6 iniciar nuevos trabajos
relativos a anexos sobre productos especificos del Cadigo de précticas de higiene para las frutas y hortalizas
frescas y un Cadigo de practicas de higiene para Vibrio spp. en alimentos de origen marino.

12 CX/FH 07/39/9; CX/FH 07/39/9-Add. 1 (Observaciones de Costa Rica, la Republica Islamica del Iran, México,
Perd, Filipinas); CRD 1 (Informe del grupo de trabajo especial sobre el establecimiento de prioridades en el trabajo del
CCFH), CRD 4 (propuesta de nuevo trabajo sobre los virus en los alimentos, preparada por Paises Bajos), CRD 7
(Observaciones de Argentina), CRD 15 (Observaciones de la Comunidad Europea), CRD 20 (documento proyecto
sobre una propuesta de nuevo trabajo — Elaboracion de un codigo de préacticas de higiene para especies de Vibrio en
alimentos de origen marino, preparado por Japon y los Estados Unidos de América), CRD 21 (Documento de proyecto
— Anexos sobre productos especificos para el Codigo de préacticas de higiene para las frutas y hortalizas frescas,
preparado por los Estados Unidos de América).
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157. EI Comité tom6 nota de la propuesta de los Estados Unidos de América de iniciar la elaboracion de dos
anexos sobre productos especificos del Codigo de practicas de higiene para las frutas y hortalizas frescas,
especificamente las hortalizas de hoja verde y los tomates. No obstante, varias delegaciones expresaron sus
preocupaciones sobre el hecho de iniciar dos anexos, indicando lo siguiente: debido a que éste era un nuevo
enfoque, el trabajo deberfa centrarse inicialmente en un solo producto; la reunién de expertos FAO/OMS®
habia indicado claramente a las hortalizas de hoja verde, incluidas las hierbas de hoja verde, como el grupo
de productos de mayor prioridad desde una perspectiva mundial; el Comité tenia otros temas de trabajo para
examinar en el préximo afo, incluidos los virus en los alimentos, y la elaboracion de un documento sobre sus
politicas del analisis de riesgos. Por consiguiente, el Comité acordd que sélo deberia iniciarse como nuevo
trabajo un nuevo anexo sobre productos que abordara las hortalizas de hoja verde, incluidas las hierbas de
hoja verde.

158. EI Comité acordd que la delegacion de los Estados Unidos de América dirigiria este nuevo trabajo y
ademas acordd establecer un grupo de trabajo electronico™, encabezado por los Estados Unidos de América
y abierto a todas las partes interesadas, que elaborara el anexo para que se distribuyera a fin de recabar
observaciones en el trdmite 3 y fuera examinado por el Comité en su préxima reunién. La delegacion de los
Estados Unidos de América indicd que se realizaria todo esfuerzo posible para que los documentos
estuvieran disponibles en los tres idiomas de trabajo del Comité. No obstante, la delegacién no pudo
confirmar en este momento si también seria posible que la interaccion del grupo de trabajo electronico se
desarrollara en los tres idiomas.

159. La Secretaria inform6 al Comité que, de acuerdo con la decisién de éste, la Secretaria eliminaria la
referencia a los tomates antes de remitir el documento de proyecto (Apéndice V) para que lo aprobaran como
nuevo trabajo el Comité Ejecutivo en su 60.% reunion y la Comisidon en su 31.° periodo de sesiones.

160. La delegacion del Japon convino en dirigir el nuevo trabajo relativo a un Cédigo de préacticas de
higiene para Vibrio spp en alimentos de origen marino. EI Comité acordd establecer un grupo de trabajo
presencial abierto a todas las partes interesadas y encabezado por Japon'® que elaborara el anteproyecto de
cédigo, para su distribucion en el tramite 3 con el fin de recabar observaciones y para que lo examinara el
Comité en su préxima reunidn en espera de la decisién de la Comisién. El grupo de trabajo se reuniria en
Jap6n en mayo / junio de 2008 y trabajard sélo en inglés. La propuesta de proyecto (Apéndice VI) se
remitir, para su aprobacién como nuevo trabajo, al Comité Ejecutivo en su 60.% reunion y a la Comision en
su 31.° periodo de sesiones.

161. La Secretaria recordé la peticion que la Comisién habia hecho al Comité de que elaborara un
documento sobre politicas de analisis de riesgos para guiar su trabajo como parte del Plan estratégico de la
Comision del Codex Alimentarius. Aunque el plazo para el examen de dicho trabajo era 2013, la Secretaria
sugirio que el Comité comenzara este trabajo a la brevedad posible a fin de asegurar que hubiera tiempo
suficiente para la elaboracion del documento.

162. EI Comité acept6 el ofrecimiento de la delegacion de la India de dirigir el trabajo de elaboracion de la
politica de analisis de riesgos del CCFH, y acordé que el trabajo se realizaria a través de un grupo de trabajo
electronico®® en el futuro.

163. La Presidenta, recordando los debates del grupo de trabajo especial sobre la propuesta presentada por
los Paises Bajos de un nuevo trabajo sobre virus transmitidos por los alimentos, observo un posible obstaculo
de procedimiento en el proceso para la determinacion de prioridades en el trabajo del Comité, donde parecia
faltar una aclaracién sobre el procedimiento a seguir cuando, antes de acordar sobre una propuesta de nuevo
trabajo, el Comité solicitaba asesoramiento cientifico de la FAO/OMS.

13
14

Peligros microbioldgicos en las frutas y hortalizas frescas: informe de la reunion. FAO/OMS (en imprenta).
Angola, Argentina, Australia, Brasil, Canada, China, Comisién Europea, Cuba, Dinamarca, Espafia, Filipinas,
Finlandia, Francia, Ghana, Hungria, India, Irlanda, Italia, Japon, Kenya, Malasia, Nueva Zelandia, Paises Bajos, Reino
Unido, Republica Dominicana, Suecia, Suiza, Tailandia, Uganda, Zimbabwe, FAO, IACFO, ICMSF, OMS.

1 Alemania, Angola, Australia, Brasil, Canada, China, Comision Europea, Dinamarca, Ecuador, Estados Unidos de
América, Filipinas, India, Italia, Malasia, Noruega, Nueva Zelandia, Sri Lanka, Tailandia, , IACFO, ICMSF, FAO,
OMS.
16 Alemania, Australia, Brasil, Canadd, Comisién Europea, Estados Unidos de América, Francia, Filipinas,

Finlandia, Japdn, Per(, Tailandia, FAO y OMS.
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164. La delegacion de la India sugirié que podria incorporarse a los procedimientos de los comités el
siguiente texto para abordar esta situacion: "En situaciones en que la celebracion de una consulta de expertos
o la disponibilidad de su informe impida presentar una propuesta de nuevo trabajo antes del plazo
especificado en la carta circular que solicita nuevas propuestas, el grupo de trabajo especial podria examinar
propuestas de nuevos trabajos siempre y cuando éstas estén por lo demas completas, cumplan los criterios
para el establecimiento de prioridades y se remitan por lo menos tres meses antes de la reunidn del grupo de
trabajo especial".

165. La delegacion de los Estados Unidos de América consideraba que los procedimientos ya eran lo
suficientemente flexibles aunque, debido a que eran relativamente nuevos, las delegaciones todavia estaban
aprendiendo como aplicarlos. La delegacion del Reino Unido expresd la necesidad de asegurar que la
situacién que se habia presentado este afio no se planteara nuevamente, pero puso en guardia contra cambios
precipitados de los procedimientos.

166. Por consiguiente, el Comité acord6 tomarse algln tiempo para examinar mas a fondo la propuesta de la
delegacion de la India y determinar si era realmente necesario modificar los procedimientos. EI Comité
acordd posponer una decision sobre la revision de los procedimientos hasta su préxima reunion.

167. La delegacion de los Paises Bajos se lamentd por la situacion en la que se encontraba este afio con
respecto a la propuesta de nuevo trabajo sobre los virus en los alimentos. No obstante, la delegacion indic6
que, al considerar el fuerte apoyo expresado por las delegaciones, tanto durante la reunién del grupo de
trabajo especial como en el Comité al trabajo sobre los virus en los alimentos, prepararia una propuesta de
proyecto para que la examinaran el grupo de trabajo especial y el Comité en 2008"". La delegacion indico
que propondria la elaboracién de un documento de orientacion general para el control de los virus
trasmitidos por los alimentos con una serie de anexos para abordar pares especificos de virus y productos
segin las prioridades establecidas en la reunién de expertos FAO/OMS sobre los virus en los alimentos®®.

168. EI Comité aceptd el ofrecimiento de la delegacidn de Francia de presidir la siguiente reunidn del grupo
de trabajo especial para el establecimiento de prioridades en el trabajo del CCFH, que se reuniria un dia antes
de la siguiente reunién del Comité.

Prioridades para el asesoramiento cientifico

169. Con respecto a las prioridades en materia de asesoramiento cientifico, el Comité confirmo que eran las
siguientes:

e La prestacidn de asesoramiento cientifico para facilitar la decision de si se debia o no establecer un
criterio microbiolégico para E. sakazakii en los preparados de continuacion, en respuesta a las
preguntas enumeradas en el parrafo 149.

e La prestacion de asesoramiento cientifico sobre los peligros microbiolégicos relacionados con las
hortalizas de hoja verde, incluidas las hierbas de hoja verde, de conformidad con los términos de
referencia y el plazo determinados por el Comité en su 38.% reunidn.

170. La delegacion de Nueva Zelandia informé al Comité que en su préxima reunion, el grupo de trabajo
sobre Salmonella y Campylobacter en las aves de corral determinaria sus necesidades de asesoramiento
cientifico y las someteria al examen del Comité en la siguiente reunién del mismo. No obstante, para facilitar
el avance del trabajo, la delegacion solicito a la FAO y la OMS que tuvieran en cuenta esta peticion en su
planificacion para 2009.

171. Los representantes de la FAO y la OMS expresaron su buena disposicion de abordar las peticiones de
asesoramiento cientifico y observaron con aprecio el apoyo proporcionado por el Japon y los Estados Unidos
de América, que les permitiria abordar la peticion de asesoramiento cientifico sobre las hortalizas de hoja
verde. Sin embargo, los representantes indicaron que la peticion de asesoramiento cientifico adicional sobre
E. sakazakii era inesperada, y alentaron a los miembros del Comité a que consideraran la posibilidad de
proporcionar apoyo para este nuevo trabajo.

o Con la ayuda de Australia, Dinamarca, Francia, Hungria, Italia, Japdn, Noruega, Panama, el Reino Unido y los

Estados Unidos de América.
18 Virus en los alimentos: Informe de la reunidn. Serie de evaluacion de riesgos microbioldgicos de la FAO y la
OMS (en imprenta).
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172. La Presidenta agradecio a la delegacion de la India su excelente labor como lider del grupo de trabajo
especial y felicito al Comité y a sus grupos de trabajo por el progreso logrado en el uso del modus operandi
electrdnico y de idiomas distintos al inglés utilizados en los grupos de trabajo.

USO DEL SISTEMA DE LA LACTOPEROXIDASA PARA LA LECHE Y LOS PRODUCTOS
LACTEOS QUE SON OBJETO DE COMERCIO INTERNACIONAL™

173. EIl Comité recordd la decision que habia tomado la Comision en su 30.° periodo de sesiones de remitir
nuevamente al Comité el asunto de la recomendacion de eliminar la restriccion del uso del sistema de la
lactoperoxidasa en la leche y los productos lacteos que son objeto de comercio internacional, para un examen
mas exhaustivo a la luz de las recomendaciones del informe de la FAO/OMS sobre los beneficios y riesgos
potenciales del sistema de la lactoperoxidasa (SLP) para la conservacion de la leche cruda y todas las otras
demas informaciones presentadas en respuesta a la carta circular 2007/31-FH.

174. EI Comité sostuvo un debate general sobre las opiniones de los paises presentes respecto del uso del
SLP en productos objeto de comercio internacional, centrandose en la nueva informacidn recibida.

175. La delegacién de Cuba, haciendo referencia a la informacién proporcionada en el documento CX/FH
07/39/2-Add. 1, informé al Comité de que toda la informacion cientifica actual indicaba que el uso del SLP
no presentaba riesgos toxicoldgicos ni microbiolégicos para los consumidores si se utilizaba de conformidad
con las Directrices para la conservacion de la leche cruda mediante la aplicaciéon del sistema de la
lactoperoxidasa (CAC/GL 13-1991). La delegacion sefiald que los articulos remitidos por algunos Estados
miembros que mostraban efectos adversos desde una perspectiva de la salud, o en las bacterias
fermentadoras de lactosa, se basaban en la exposicidn a concentraciones mayores de tiocianato o peroxido de
hidrogeno que las contenidas en la leche tratada con el SLP si el sistema se aplicaba de conformidad con
dichas directrices.

176. En vista de la falta de pruebas cientificas para justificar la restriccién en vigor del uso del SLP en la
leche objeto de comercio internacional, y tomando nota de la utilidad de la aplicacion de este sistema
especialmente en los paises en desarrollo, la delegacidn reiter6 su posicién de que el Comité deberia apoyar
la recomendacion de la reunion de expertos FAO/OMS de recomendar a la Comisién que elimine su
restriccién en la leche tratada con el SLP que ingresa en el comercio internacional.

177. La delegacion de Canada opind que todavia existian algunos motivos de preocupacion toxicologica.
Aun reconociendo el posible valor del uso de este sistema en algunos paises, la delegacién recalc6 que la
refrigeracion era el método preferido para la conservacion de la leche y sefialdé que, debido a que era la
Comision la que habia decidido imponer una restriccion al uso de este sistema en el comercio internacional,
cualquier modificacion de esta restriccion también deberia realizarla la propia Comision. Ademas, la
delegacion cuestion6 que el Comité fuera el Unico organismo adecuado para considerar este asunto, que
requeria un examen de aspectos toxicologicos y nutricionales asi como microbiolégicos.

178. Varias otras delegaciones, si bien reconocieron la utilidad del sistema, destacaron la importancia de la
capacitacion para asegurar el uso adecuado del sistema y tomaron nota de los retos con que se enfrentaban
los paises para asegurar su uso conforme a las directrices. Aunque algunas delegaciones opinaron que el SLP
tenia un valor limitado para la leche en el comercio internacional, indicaron que correspondia a cada pais
decidir si debia utilizar o no el sistema en el &mbito nacional.

179. El Comité acordé informar a la Comision que, segln lo solicitado en su 30.° periodo de sesiones, el
Comité habia examinado mas a fondo nueva informacién, pero no pudo lograr un consenso sobre la
eliminacion de la restriccion. No obstante, el Comité sefial6 la utilidad del sistema, especialmente en los
paises en desarrollo y en aquellas situaciones donde motivos técnicos, geograficos, econdmicos y/o practicos
no permiten el uso de la refrigeracion. Por lo tanto, el Comité solicitd6 que la Comision considerara la
posibilidad de clarificar la declaracion sobre la restriccion del uso del SLP explicando que la restriccién del
uso del SLP en la leche objeto de comercio internacional no impedia de ninguna manera el uso del sistema
en el &mbito nacional.

180. La delegacion de Cuba informé el Comité que estaba trabajando en unas directrices para mejorar el uso
del SLP, y que posiblemente la delegacion remitiria al Comité en el futuro una propuesta de nuevo trabajo.

19 CX/FH 07/39/2; CX/FH 07/39/2-Add. 1 (Observaciones de Canada Cuba, los Estados Unidos de América,
Argentina; CRD 2 (Observaciones de Costa Rica, Pert); CRD 8 (Observaciones de Indonesia); CRD 10 (Observaciones
de la India); CRD 14 (Observaciones de la Comunidad Europea), CRD 18 (Observaciones de Uganda).
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FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (Tema 10 del programa)

181. Se informé al Comité que de momento se programaba celebrar la 40.% reunion del CCFH en los Estados
Unidos de América del 1 al 5 de diciembre de 2008. El lugar y las fechas exactas serian determinados por el
gobierno hospedante y la Secretaria del Codex.

182. En respuesta al ofrecimiento de la delegacion de Guatemala de copatrocinar la 40.% reunién del Comité
en este pais, la Presidenta aclaré que la delegacion deberia comunicar tal voluntad a la Secretaria del Codex
de los Estados Unidos de América.
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FEDERATION OF INDIAN CHAMBER OF
COMMERCE & INDUSTRY (FICCI)
Federation House, Tansen Marg,

New Delhi-110001

Tel: 011-23311920

Fax: 011-23320719

Email: sameer@ficci.com

Mr D. S. CHADHA

Senior Technical Advisor,
Confederation of Indian Industry,

The Mantosh Sondhi Center

Lodhi Road, 23, Institutional Area
New Delhi- 110003

Te: 011-24629994-7/011-24633461(D)
Fax: 011-24615693

Email: d.s.chadha@ciionline.org

Ms NEHA AGGARWAL

Executive (Food Regulatory Affairs)
Confederation Of Indian Industry (Cii),
The Mantosh Sondhi Center

23, Institutional Area, Lodhi Road,
New Delhi-110 003

Te: 91 11 24629994-7/24690715(D)
Fax: 91 11-24615693

Email: neha@ciionline.org

Ms Arti GUPTA

Research Associate

Confederation of Indian Food Trade and Industry
(CIFTI),

Federation House,

Tansen Marg,

New Delhi-110001

Tel: 011-23736305

Fax: 011-23320714

Email: arti.cifti@ficci.com

IRAN (ISLAMIC REPUBLIC OF) /
IRAN (REPUBLIQUE ISLAMIQUE D) /
IRAN (REPUBLICA ISLAMICA DEL)

Mr Seyed Abolghassem JAZAYERY
Professor of Nutrition

School of Public Health,

Tehran University of Medical Sciences
Ghods St., Enghelab Ave.,

P.O Box 14155-6446

Tehran, IRAN

Tel: +98 21-88 951404

Fax: +98 21-88 974462

Email: jazaiers@sina.tums.ac.ir
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Mr Mohammadreza NOURBAKHSH
Regulatory Affairs Manager

Nestle Iran PJSCo

No 12, 21% Street, Khaled Eslamboli St
(Vozara) , Tehran, Iran

Tel: +98 21 88 729858

Fax: +98 21 88 550365

Email: mohammad.nourbakhsh@ir.nestle.com

IRELAND / IRLANDE / IRLANDA

Mr Kilian UNGER

Head of Delegation

Superintending Veterinary Inspector
Department of Agriculture Fisheries and Food
Agriculture House 6E

Kildare Street

Dublin 2

Phone: 353-1-6072844

Fax: 353-1-6072888

Email: Kilian.unger@agriculture.gov.ie

Mr Martin REA

Agriculture Inspector

Dept. of Agriculture & Fisheries and Food
3 C, Agriculture House

Kildare Street

Dublin 2

Tel: + 3531 607 2219

Fax: + 3531 607 2848

Email: martin.rea@agriculture.gov.ie

Dr Wayne ANDERSON

Chief Specialist of Food Science,

Food Safety Authority of Ireland, Block DEF,
Abbey Court,

Lower Abbey Street,

Dublin 1

Tel: 353 1817300

Fax:353-1-817221

Email: wanderson@fsai.ie

ITALY /ITALIE/ITALIA

Ms Monica GIANFRANCESCHI
Instituto Superiore Sanita

National Center for Food Quality and risk
Assessment

Tel: (39) 064990 2319

Fax: (39) 0649387101

Email: monica.gianfranceschi@iss.it

Ms Laura TOTI

Head of Unit

Instituto Superiore Sanita

National Center for Food Quality and risk
Assessment

Tel: (39) 0649902779

Fax: (39) 064990 2045

Email: toti@iss.it

Ms Brunella LO TURCO

Codex Alimentarius Contact Point
Ministry of Agriculture

Via XX Settembre 20

00100 Rome

Tel: (39) 06446656042

Fax: (39) 064880273

Email: b.loturco@politicheagricole.it

IVORY COAST/COTE D IVOIRE

Dr Narcisse EHOUSSOU

Vice President

Chambre de Commerce et D’Industrie
President du Comite

National du Codex Alimentarius

De Cote D’lvoire

20 BP 211 Abidjan 20

Rue Paul Langevin Prolongee

Zone 4 C, Marcory, Abidjan

Tel: (225)21 35 33 49/ (225) 01 01 55 96
Fax: (225) 21 35 33 50

Email: narcehoussou@yahoo.fr

Dr Souleymane BAKAYOKO
Conseiller technique

Ministere du Commerce

01 BP 490 Abidjan 01

Tel: (+225) 22 43 04.25//01 00 70 06
Fax: (+225) 20 21 91 72/20 21 75 47
E-mail: bsouley@hotmail.com

Mr Yapi Georges KOUASSI
Charge d Etudes

Ministere du Commerce

01 BP 938 Abidjan 01

Tel: (+225) 07 65 31 33

Fax: (+225) 20 21 91 72/20 21 75 47
Email: georgesyapi@yahoo.fr

JAMAICA / JAMATQUE

Dr Wintorph MARSDEN
Senior Veterinary Officer
Veterinary Services Division
Ministry of Agriculture and Lands
193 Old Hope Road

Kingston 6

Jamaica

Tel: 876-977-2492

Fax: 876-977-0885

Email: wfmarsden@moa.gov.jm
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Dr Linnette PETERS

Policy & Programme Director,

Veterinary Public Health, Ministry of Health
2-4 King Street Kingston, Jamaica

Tel: 876-967-1100

Fax: 876-967-1280

Email: murray-petersl@motl.gov.jm

Mr Donald HINDS

Senior Food Storage Scientist
Microbiology

Ministry of Commerce, Science and Technology,
Food Storage and Prevention of Infestation
Division

15 Gorden Town Road, Kingston, 6
Jamaica

Tel: (876) 927-1929-30, 977-6816-20

Fax: (876) 977-7515

Email: microb@cwjamaica.com

JAPAN / JAPON / JAPON

Dr Chieko IKEDA

Director

Office of International Food Safety
Policy Planning and Communication 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

Japan

Tel: +81 3 3595 2326

Fax: +81 3 3503 7965

Email: codexj@mhlw.go.jp

Mr Yuka HAGINO

Technical Official

Food Safety Commission, Secretariat,
The Cabinet Office, Japan

6F Prudential Tower, 2-13-10,
Nagata, Chiyoda-ku

Tokyo

Tel: +81-3-5251-9218

Fax: +81-3-3591-2236

Dr 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

Mr Yuichiro EJIMA

Assistant Director

Standards and Evaluation Division Dept. of Food
Safety

Ministry of Health, Labour and Welfare

1-2-2 Kasumigaseki, Chiyoda,

Tokyo, 100-8916 Japan

Tel: +81-3-3595-2341

Fax: + 81-3-3501-4868

Email: codexj@mhlw.go.jp

Dr Mina KOJIMA

Section Chief

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, Japan

Tel: +81-3-3595-2337

Fax: +81-3-3503-7964

Email: codexj@mhlw.go.jp

Mr Akira HIRAO

Officer

Office of International Food Safety
Policy Planning and Communication 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, Japan

Tel: +81-3-3595-2326

Fax: +81-3-3503-7965

Email: codexj@mhlw.go.jp

Dr Yayoi TSUJIYAMA

coordinator, Risk and Crisis Management
Food Safety and Consumer Policy Division
Food Safety and Consumer Affairs Bureau
Ministry of Agriculture

Forestry and Fisheries

1-2-1 Kasumigaseki, Chiyoda-

Tokyo 100-8950, Japan

Tel: +81 3 3502 5722

Fax: +81 3 3597 0329

Email: yayoi_tsujiyama@nm.maff.go.jp

Dr Yoshimasa SASAKI

Microbiological Specialist

Food Safety and Consumer Policy Division
Food Safety and Consumer Affair Bureau,
Ministry of Agriculture, Forestry and Fisheries
1-2-1, Kasumigaseki,

Chiyoda-ku, Tokyo 100-8950

Japan

Tel: +81-3-3502-5722

Fax: +81-3-3597-0329

Email: yoshimasa_sasaki@nm.maff.go.jp
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KENYA

Dr Moses GICHIA

Assistant Director of Veterinary
Services

Department of Veterinary Services
Vet Research Laboratories

P.O. Box 00625 Kangemi Nairobi
Tel: 254202700575, 254724166421
Fax: 25420631273

Email: medwrin@yahoo.com

Ms Rosemary Njeri NGANGA
Chief Analytical Chemist

Kenya Plant Health Inspectorate Services

Box 49592- 00100 NAIROBI,
KENYA

254-020-3536171

Email: rnganga@Xkephis.org

Mr Charles NKONGE
Programme Officer

Kenya Agricultural Research Institute

PO Box 57811
Tel: 0722-327936
NAIROBI

Email: chkonge@kari.org

Ms Victoria MUTUNGWA

Del Monte Kenya Ltd

Quality Control Manager

PO Box 147, Thika

Kenya

Tel: 2546724029

Email: vutungwa@delmonte.co.ke

Mr Peter MUTUA
Standards Officer

Kenya Bureau of Standard
PO Box 54974-00200
NAIROBI

Tel: 25420605455

Email: mutuap@Kkebs.org
KIRIBATI

Mr Tianuare TAEUEA
Chief Health Inspector
Ministry of Health

P.O. Box 268

Tarawa, Kiribati

Tel: 686 28100

Fax: 686 28152

Email: mhtp@tskl.net.ki

LAO PEOPLE'S DEMOCRATIC REPUBLIC /
REPUBLIQUE DEMOCRATIQUE
POPULAIRE LAO/

REPUBLICA DEMOCRATICA POPULAR
LAO

Ms Viengxay VANSILALOM

Deputy Head of Food Control Division
Ministry Of Health

Simuang Rd - Vientiane 01000

LAO PEOPLE'S DEM REP

Telephone No. : +8562121404304

Fax No. : +85621214015

Email : vsysanhouth@yahoo.com

MADAGASCAR

Mr Ratahinjanahary Nirina SITEFANA
Direction de la Qualite et de la

Protection des Consommateurs

Ministre de L’Economie du Plan du Secteur Prive
et du Commerce

Lot 11 J 145 Bis IVANDRY

Antananarivo (101)

Tel: 261 32 40 962 93

Email: rtahina2001@yahoo.fr

MALAYSIA / MALAISIE / MALASIA

Dr Azriman ROSMAN

Senior Principal Assistant Director
Food Safety and Quality Division
Ministry of Health,

Malaysia

Level 3 Block E7, Federal Administrative
Building

Putrajaya 62590

Tel: 603-8883-3512

Fax: 603-8889-3815

Email: azriman@moh.gov.my

Prof Son RADU

Department of Food Science & Technology
University Putra Malaysia

43400 UPM Serdang

Selargor, Malaysia

Tel: 603 89468361

Fax: 603 89423552

Email: son@putra.upam.edu.my

MALI / MALI

Mr Mohamed Bakary DIARRA

Directeur Normes Alimentaire representation zone
sahel/Nestle/Mali

Nestle/ membre du Comite National du Codex

BP E3414, Bamako, Niarela,

Derriere Etablissement Pere Michel

Tel: (00223) 221 01 53/920 46 06

Fax: (00223) 221 15 80

Email: Mohamed.Diarra@ml.nestle.com
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MALAWI

Ms Elizabeth Chimwemwe THOMO
Standards Officer

Malawi Bureau of Standards,

PO Box 946

Blantyre, Malawi

Tel: +265 1 870 488, +265 8 893 318
Fax: +265 1 870 756

E-mail: mbs@mbsmw.org
MEXICO / MEXIQUE / MEXICO

Mr José Noe Lizarraga-CAMACHO
Subdirector Ejecutivo de Dictamen Sanitario de
Productos y Servicios,

Uso y Publicidad

Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos, Sanitarios

Monterrey No. 33 Piso 3 Col. Roma
Delegacion Cuauhtemoc C.P.. _ 06700
Tel: +52 55 50 80 5258

Fax: +52 55 50805200 Ext. 1150

Email: nlizarra@salud.gob.mx

Dr Juan Leos - RODRIGUEZ
Profesor

Universidad Auténoma Chapingo
KM 38.5 Carretera México-Texcoco
Chapingo, México 56230

Tel: +595 95 216 68

Fax: +595 95 216 68

Email: jleos45@gmail.com

MOROCCO / MAROC / MARRUECOS

Mr Mohammed EI HIMANI
Minister & Deputy Head of Mission
Embassy of the Kingdom of Morocco
GSM 981806888

NAMIBIA / NAMIBIE

Ms Mooy IITAMALO

Ministry Of Health, Food Quality
Assurance Programe

Tel: 061-2032768

Fax : 061-234083

NEPAL

Mr Uttam Kumar BHATTARAI

Director General

Department of Food Technology and Quality
Control

P.O Box 21265, Babarmahal

Kathamandu, Nepal

Tel: 00977 1 4262430

Fax: 00977 1 4262337

Email: dgdftgc@mail.com.np

NETHERLANDS / PAYS-BAS /
PAISES BAJOS

Inge STOELHORST

Public Health Officer

Ministry of Health, Welfare and Sport
Parnassusplein 5

2500 EJ The Hague

Netherlands

Tel : +31 70 340 5658

Fax : +31 70 340 5554

Email : i.stoelhorst@minvws.nl

Enne De BOER

Senior Scientist

Food and Consumer Product Safety
Authority

P.O. Box 202

7200 AE Zutphen

The Netherlands

Tel : 575588100

Fax : 575 5 88200

Email : enne.de.boer@vwa.nl

NEW ZEALAND /
NOUVELLE-ZELANDE /
NUEVA ZELANDIA

Dr Steve HATHAWAY

Director (Science)

New Zealand Food Safety Authority
NZFSA, 86 Jervois Quay

Telecom House, South Tower

Post Code 6140

New Zealand

Tel : (64) 29 894 2519

Fax : (64) 6 868 5201

Email : steve.hathaway@nzfsa.govt.nz

Ms Judi LEE

Principal Advisor (Risk Management)
New Zealand Food Safety Authority
South Tower,

86 Jervois Quay

PO Box 2835

Wellington 6001

New Zealand

Tel : 64 4 894 2522

Fax : 64 4 894 2643

Email : judi.lee@nzfsa.govt.nz

Dr Scott CRERAR

Assistant Director (Technical Standards)and
New Zealand Standards

New Zealand Food Safety Authority
NZFSA, 86 Jervois Quay

Telecom House, South Tower

Post Code 6140

New Zealand

Tel : 64 4 894 2401

Fax :64 4 894 2643

Email : scott.crerar@nzfsa.govt.nz
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NICARAGUA

Ms Clara lvania SOTO ESPINOZA
Resp Vigilancia Sanitaria

Ministerio de Salud

Apto # 106, Contiguo a la colonia
Primero de Mayo

Tel: (505)2894717

Fax: (505)2894839

E-mail: eta@minsa.gob.ni
NIGERIA

Dr Yaya Adisa Olaitan OLANIRAN
Permanent Representation of the Federal Repubic
of Nigeria to Rome-Based UN Agencies
Embassy of Nigeria

Via Cassiodoro 21C

00193 Rome ltaly

Tel: +39 06 6896093

Fax: +39 06 6877840

Email: nigeriapermrep@email.com

NORWAY / NORVEGE / NORUEGA

Dr Bjorn GONDROSEN

Senior Adviser

Norwegian Food Safety Authority, Head Office
PO Box 383

N-2381 Brumundal

Norway

Tel : 47-23-21-67-85

Fax: 47-23-21-68-01

Email: bjorn.gondrosen@mattilsynet.no

PANAMA

Ms Aracelis DE VERGARA

Ingeniero Agronomo/Supervisora de Plantas
Ministerio de Salud

Departamento de Proteccion de Alimentos (DEPA)
Ministerio de Salud

Ministerio de Salud dificio 253 Ancon

P.O Box 813-0023 Panama

Tel: (507) 512-9180

Fax: (507)512-9114

Email: aracelisdv@hotmail.com

PERU / PEROU / PERU

Ms Paola Aurora FANO CASTRO

Encargado del Area de Higiene de los Alimentos
Direccion General de Salud Ambiental - DIGESA
Calle Las Amapolas 350 Urb. San Eugenio Lince
Lima 14

Tel: (511)4428353 Ax 126

Fax: (511)4428353 Ax 204

Email: pfano@digesa.minsa.gob.pe

PHILIPPINES / FILIPINAS

Ms Almueda C. DAVID

Food-Drug Regulation Officer IV
Bureau of Food and Drugs

Civic Drive, Filinvest Corporate City,
Alabang, Muntinlupa City 1781
Philippines

Tel/Fax: +632-842 46 25

Email: acdavid24@yahoo.com

Ms Consuelo C. BALTAZAR

Head, Administrative Support and Product
Certification Unit

Bureau of Fisheries and Aquatic Resources
PCA Compound, Elliptical Road

Diliman, Quezon City

Philippines 1101

Tel: +63 2 929 3965

Fax: +63 2 929 3965

Email: chaltazar2005@yahoo.com

Ms Fleda L. PAGUIRIGAN

Sr. Science Research Specialist
PQCRD, Philippine Coconut Authority
Diliman, Quezon City

Philippines 1101

Tel: +63-2-9284501/09

Fax: +63-2-9267631

Email: flpaguirigan008@yahoo.com.ph

PORTUGAL

Prof Fernando BERNARDO

Deputy CVO

Direccdo Geral de Veterinaria

Largo da Academia das Belas Artes,

21249 - 105 Lisboa

Portugal

Tel: 00351213239500

Fax: 00351213463518

Email: subdirgeral@dgv.min-agricultura.pt

Dr Miguel Oliveira CARDO

Head of Veterinary Public Hygiene Service
Direccdo Geral de Veterinaria

Largo da Academia das Belas Artes,

21249 - 105 Lisboa

Portugal

Tel: 00351213239500

Fax: 00351213463518

Email: miguelcardo@dgv.min-agricultura.pt
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KOREA, REPUBLIC OF / COREE,,
REPUBLIQUE DE / COREA, REPUBLICA DE

Mr In Gyun HWANG

Deputy Director

Korea Food & Drug Administration
194 Tongil-ro Eunpyung-gu

Seoul, 122-704, Korea

Tel: 82-2-380-1682

Fax: 82-2-355-6036

Email inghwang@kfda.go.kr

Ms Eun Jung KIM

Assistant Director

Korea Food & Drug Administration
194 Tongil-ro Eunpyung-gu

Seoul, 122-704, Korea

Tel: 82-2-380-1727

Fax: 82-2-388-6396

Email: atpoint@kfda.go.kr

Ms Mee Hyun CHO

Senior Researcher

Korea Food & Drug Administration
194 Tongil-ro Eunpyung-gu

Seoul, 122-704, Korea

Tel: 82-2-380-1635

Fax: 82-2-352-9444

Email: myunee8l@kfda.go.kr

Mr Byoung Gon JEONG

Senior Veterinary Officer

National Veterinary Research & Quarantine
Service

480 Anyang 6-dong, Manan-gu

Anyang city, Gyeonggi Province

Post code: 430-824

Tel: 82-31-467-1962

Fax: 82-31-467-1974

Email: jbgon@nvrgs.go.kr

Ms Young Jo KIM

Veterinary Officer

National Veterinary Research & Quarantine
Service

480 Anyang 6-dong, Manan-gu

Anyang city, Gyeonggi Province

Post code: 430-824

Tel: 82-31-467-1993

Fax: 82-31-467-1989

Email: fmd2000@nvrgs.go.kr

ROMANIA / ROUMANIE / RUMANIA

Dr Csutak nagy LASZLO

vice president-state sub secretary

national sanitary veterinary and food safety
authority

bucharest, 2 sector

1b negustori street

romania

Tel : (40) 213072399

Fax : (40) 213124967

Email : csutak-saloj@ansv.ro

SOLOMON ISLANDS

Ms Ethel MAPOLU

Health Inspector Food Safety
Environmental Health Division

Ministry of Health and Medical Services
P.O. Box 349

Honiara

Tel : +677 28166

Fax : +677 25513

Email: emapolu@moh.gov.sb

SPAIN / ESPAGNE / ESPANA

Ms Maria Luisa Aguilar ZAMBALAMBERRI
Jefe Servicio de Riesgos Biologicos

Agencia Espanola de la Seguridad Alimentaria y
Nutricion

C/Alcala 56

28071 Madrid

Tel (+34)91 33 80 429

Fax: (+34) 91 33 80 169

Email: maguilar@msc.es

Mr Carmen Suarez GONZALO
Tecnico Superior

Agencia Espanola De Seguridad
Alimentaria y Nutricion

C/ Alcala. 56

28071 Madrid

Espana

Tel. +34 91 338 07 38

Fax: +34 91 338 01 69

Email: csuarezg@msc.es

SRI LANKA

Mr Premasiri MADARASINGHE
Assistant Director

Food Control Administration Unit (FCAU)
Ministry of Health

Baddegama, Wimalwansahimi Mawatha
Colombo 10

Sri Lanka

Tel: 011-2672073

Fax: 011-2675526

E-mail: fdienfor@yahoo.com
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SUDAN / SOUDAN / SUDAN

Osama A.A. BARI
3 Shanti Path
Chanakyapuri

New Delhi

SWEDEN / SUEDE / SUECIA

Ms Kerstin JANSSON

Deputy Director

Ministry of Agriculture,

SE-103 33 Stockholm

Sweden

Tel. 08-405 11 68

Fax: 08-2064 96

Email: kerstin.jansson@agriculture.ministry.se

Mr 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

Email: lapl@slv.se
SWITZERLAND / SUISSE / SUIZA

Ms Christina Gut SJOEBERG
Food Engineer ETH

Swiss Federal Office of Public Health
Consumer Protection Directorate ,
Food Safety Division
Schwarzenburgstrasse 165

BERN CH-3003

Tel : 41-31-322-68-89

Fax: 41-31-322-95-74

Email: christina.gut@bag.admin.ch

Mr Jean A. VIGNAL

Regulatory Affairs

NESTEC S.A

Avenue Henri Nestle, 55

Vevey CH-1800

Tel : 41-21-924-35-01

Fax: 41-21-924-45-47

Email: jean.vignal@nestle.com

SYRIA ARAB REPUBLIC/ REPUBLIQUE

ARABE SYRIENNE/ REPUBLICA ARABE
SIRIA

Mr Abdulrazzak AL HOMSI AJJOUR
Director of Alimentary Department at SASMO
SASMO Syrian Arab Organization for
Standardization and Metrology

Damascus, PO Box. 11836-Syria

Tel: +963 114529825-3

Fax: +963 114528214

E-mail: sasmo@net.sy

Mr Mounes Al SAWADI
Regulatory Affairs Officer
Chamber of Industry
Damascus P.O Box 9444
Sayria

Tel: +963 11 6831501

Fax: +963 11 6831505
Email: mounes7 @gmail.com

TANZANIA

Mrs Theresia Hubert

Principal Standards Officer

Tanzania Bureau Of Standards

P.O Box 9524

Dar-Es-Salaam

Tanzania

Tel general: +255 22 2450206
+255 22 2450949

Fax: +255 22 2450959

Cell/Mobile: +255 71 3319981

Email: siargicha2001@yahoo.co.uk

THAILAND / THATLANDE / TAILANDIA

Mr Pisan PONGSAPITCH

Standards Officer

National Bureau of Agricultural Commodity and
Food Standards

Ministry of Agriculture and Cooperatives
Rajadamnern Nok Ave.

Bangkok, 10200 Thailand

Tel: 66 2- 2803887

Fax: 66-2-2803899

Email: pisanp@yahoo.com

Ms Suree WONGPIYACHON
Senior Public Health Technical Officer
Food and Water Sanitation Division
Department of Health

Ministry of Public Health

Tiwanon Rd., Nonthaburi 11000

Tel: 662 590 4184

Fax: 662 590 4186

Email: suree@anamai.moph.go.th

Dr Suwimon KEERATIPIBUL

Associate Professor

Food Industry Group, The Federation of Thai
Industries

Department of Food Technology

Faculty of Science, Chulalongkorn University
Phyathai Road, Bangkok 10330

Thailand

Tel: 662-2185515

Fax: 662 2544314

Email: Suwimon.K@chula.ac.th
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TUNISIA/TUNISIE / TUNEZ

MABROUK NEDHIF

Director of Hygiene and Environment Protection
Ministry of Public Health

Bab Saadoun Tunis

Tel: 0021671576115

Fax: 0021671576010

Email: mabrouk.nedhif@rns.tn

TURKEY / TURQUIE / TURQUIA

Ms Pinar KALGAY

Veterinarian

Ministry of Agriculture and Rural Affairs
General Directorate of Protection and Control
Tarim ve Koyisleri Bakanligi

Koruma ve Kontrol Genel Mudurlugu
Akay Cad. No.3 Bakanliklar
Ankara/Turkey

Tel: +90-312-4174176 exp 6212

Fax: +903124254416

Email: pinark@kkgm.gov.tr

UGANDA / OUGANDA

Prof George William NASINYAMA

Deputy Director, Research

Makerere University

School of Graduate Studies, Rm 413, Makerere

University, P.O. Box 7062, Kampala, Uganda

Tel: 256-41 530 983

Fax: 256-41 533 809

Email: nasinyama@vetmed.mak.ac.ug
gnasinyama@yahoo.com

UNITED KINGDOM / ROYAUME-UNI /
REINO UNIDO

Mr Chris PRATT

Head of Delegation

Head of Hygiene Policy and Legislation Unit
Food Standards Agency

Auviation House

125 Kingsway

London WC2B 6NH
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Apéndice 11

ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LOS PREPARADOS
EN POLVO PARA LACTANTES Y NINOS PEQUENOS

(N10-2004)
(En el Tramite 5/8 del Procedimiento)

(Con el cual se prevé reemplazar el Codigo internacional recomendado de practicas de higiene para
alimentos para lactantes y nifios - CAC/RCP 21-1979)

INTRODUCCION

La leche materna esta reconocida internacionalmente como la mejor fuente de nutricion para los lactantes.
No obstante, en ocasiones puede ser insuficiente o no estar disponible y, por consiguiente, es posible que sea
necesario complementarla o reemplazarla. En esos casos, una de las opciones alimentarias disponibles es el
uso de preparados en polvo para lactantes.

Para los fines del presente documento, el término “preparados en polvo” abarca lo siguiente:

e Los preparados para lactantes y preparados para fines médicos especiales destinados a los lactantes,
que sirven como fuente Gnica de nutricion®;

e Los preparados de continuacidn que se utilizan junto con otros alimentos como parte de la dieta de
destete de lactantes de mayor edad y nifios pequefios?;

e Los preparados en polvo para fines médicos especiales destinados a los lactantes y a los nifios
pequefios, cuya finalidad es ser empleados como sucedaneos o complementos parciales de la leche
materna, preparados para lactantes o preparados de continuacion®;

e Los productos para el enriquecimiento de la leche materna utilizados como complementos de ésta.

Estos productos deberan distinguirse de los preparados liquidos listos para el consumo, que han sido
esterilizados comercialmente.

Al tratarse de productos deshidratados, no es posible utilizar la tecnologia actual para producir preparados en
polvo que estén exentos de bajas concentraciones de microorganismos, es decir, estos productos no pueden
ser esterilizados. Por consiguiente, su inocuidad microbiolégica depende del cumplimiento riguroso de las
buenas practicas de higiene tanto durante la fabricacién como durante el uso.

En dos reuniones de expertos FAO/OMS sobre la inocuidad microbioldgica de los preparados en polvo para
lactantes* ° se estudiaron casos de enfermedades en lactantes relacionadas con el consumo de un preparado
en polvo, ya sea epidemiolégica o microbiolégicamente. Se identificaron tres categorias de microorganismos
con base en la solidez de las pruebas de una relacion causal entre su presencia en los preparados para
lactantes y la enfermedad de éstos: A) microorganismos con claras pruebas de causalidad, especificamente,

! Norma para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes

(Codex STAN 72-108).

2 Norma para preparados complementarios (Codex STAN 156-1987).

3 Incluidos en el ambito de aplicacion de la Norma para el etiquetado y la declaracion de propiedades de los
alimentos para fines medicinales especiales (Codex STAN 180-1991).

4 FAO/OMS. 2004. Enterobacter sakazakii y otros microorganismos en los preparados en polvo para lactantes:
informe de la reunién. Serie de evaluacion de riesgos microbiolégicos 6.

5 FAO/WHO. 2006. Enterobacter sakazakii and Salmonella in powdered infant formula: meeting report,
Microbiological Risk Assessment Series 10.
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Salmonella enterica® y Enterobacter sakazakii’; B) microorganismos para los cuales la causalidad es posible
pero que no ha sido demostrada todavia, es decir, son causas comprobadas de enfermedad en lactantes y han
sido encontrados en los preparados para lactantes, pero no se ha demostrado de manera convincente — ya sea
epidemioldgica o microbiol6gicamente — que el preparado contaminado sea el vehiculo y la fuente de
infeccion, p. ej. otras Enterobacteriaceae; y C) microorganismos en los cuales la causalidad es menos
probable o no ha sido demostrada todavia, como aquéllos que, a pesar de causar enfermedad en lactantes, no
han sido identificados en los preparados, o bien microorganismos que han sido identificados en los
preparados para lactantes pero que no han sido implicados como agentes de dicha enfermedad en los
lactantes, tales como Bacillus cereus, Clostridium botulinum, C. difficile, C. perfringens, Listeria
monocytogenes y Staphylococcus aureus.

Salmonella es un patégeno humano antiguo y bien conocido que se transmite por los alimentos. Se informé
que la incidencia de salmonelosis entre los lactantes, con origen en varias fuentes, es mas de ocho veces
mayor que la registrada en las personas de todas las edades en los Estados Unidos de América (CDC, 2004).
Los lactantes también tienen mayores probabilidades de sufrir graves enfermedades o incluso la muerte a
causa de la salmonelosis, y los que presentan condiciones de inmunodeficiencia son especialmente
vulnerables. No esta claro si la mayor incidencia de salmonelosis entre los lactantes es el resultado de una
vulnerabilidad mayor, o si los lactantes tienen mayores probabilidades que las personas de otros grupos de
edades de recibir atencién médica o de que se les administren pruebas de coprocultivo cuando hay sintomas
de la salmonelosis.

Por lo menos seis brotes epidémicos notificados de salmonelosis que afectaron a 287 lactantes se asociaron a
preparados en polvo para lactantes entre 1985 y 2005. En la mayoria de esos brotes intervinieron serotipos
poco comunes de Salmonella, lo cual muy probablemente ayudo a reconocer esos brotes. Se reconoce que el
numero notificado de brotes epidémicos y de casos esporadicos de salmonelosis causados por los preparados
en polvo para lactantes es probablemente menor al niimero real®.

Enterobacter sakazakii ha surgido recientemente como patégeno en los lactantes. En las reuniones de
expertos FAO/OMS se determind que el grupo de todos los lactantes (<12 meses de edad) era la poblacion
expuesta a especial riesgo de infeccién por E. sakazakii. En este grupo, los neonatos (<28 dias) presentan el
mayor riesgo de infeccidn, especialmente los prematuros, los lactantes con bajo peso al nacer (<2500 g) y los
inmunodeficientes, al igual que los lactantes de menos de 2 meses* °. Los lactantes cuyas madres que son
seropositivas al VIH también corren riesgo porque es posible que requieran especificamente preparados para
lactantes y también que sean mas vulnerables a las infecciones®®.

Se han documentado infecciones por E. sakazakii tanto como casos esporadicos que como brotes. Si bien la
incidencia de estas infecciones por E. sakazakii en los lactantes parece ser baja, sus consecuencias pueden
ser graves. Las principales manifestaciones de la infeccion por E. sakazakii en los lactantes, meningitis y
bacteriemia, tienden a variar segun la edad. La meningitis causada por E. sakazakii tiende a presentarse en
los lactantes durante el periodo neonatal, mientras que la bacteriemia causada por E. sakazakii aparece sobre
todo en los lactantes prematuros fuera del periodo neonatal, y en la mayoria de los casos antes de los dos
meses de edad. Sin embargo, en los lactantes con inmunodeficiencia la bacteriemia se ha presentado hasta
los 10 meses de edad; y lactantes anteriormente sanos también han presentado enfermedad invasiva fuera del
periodo neonatal. Las infecciones se han presentado tanto en hospitales como en entornos ambulatorios. Se
sefiald que, debido a que los lactantes de mayor edad por lo general suelen vivir en el hogar dentro de la
comunidad, hay mayores probabilidades de que el nimero notificado de infecciones en tales lactantes sea
menor que el nimero real de casos.

6 Salmonella enterica subespecie enterica abarca los diversos serotipos de Salmonella relacionados con

enfermedades transmitidas por los alimentos, tales como S. enterica subgrupo enterica serotipo Typhimurium,
comunmente denominada Salmonella Typhimurium. EI nombre genérico Salmonella se utilizara en el texto para aludir
a los serotipos patdgenos de S. enterica subgrupo enterica.

! La propuesta de reclasificar a Enterobacter sakazakii en un nuevo género Cronobacter se basa en un manuscrito
de lversen et al., BMC Evolutionary Biology, 2007, 7:64.

8 La OMS, el VIH y la alimentacion de lactantes: marco para las acciones de prioridad. Ginebra: Organizacion
Mundial de la Salud, 2003. El VIH y la alimentacién de lactantes. Nuevas pruebas y experiencia programatica (Informe
de la Consulta Técnica, Ginebra, Suiza, 25 - 27 de octubre de 2006, celebrada en nombre del Equipo de Trabajo
Interinstitucional (IATT) de la OMS sobre la Prevencion de la Transmision del VIH en Embarazadas, Madres y sus
Nifios (2007).
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Los indices de mortalidad notificados para las infecciones por E. sakazakii en los lactantes varian
considerablemente, con indices tan altos como 50 % de mortalidad en al menos un brote epidémico. Ademas,
un porcentaje de los lactantes sobrevivientes queda con discapacidades permanentes, tales como retraso
mental y otras enfermedades neuroldgicas. Aungue todos los brotes conocidos incluyeron a lactantes, se
notificaron casos esporadicos en adultos y en nifios; sin embargo, estos Ultimos no se han relacionado con
preparados en polvo®.

Aungue se determino que los preparados en polvo eran la fuente de E. sakazakii en algunos de los casos, en
muchos otros no se indicaron, ni desde el punto de vista epidemiolégico ni desde el microbiol6gico, como
fuente de la infeccion. No obstante, en esos casos tampoco se determinaron otras fuentes desde ninguna de
las dos perspectivas. Debido a la gran difusién de E. sakazakii es posible que los lactantes, los nifios y los
adultos estén expuestos a dicho organismo en una variedad de fuentes.

Los brotes epidémicos de infeccién por E. sakazakii han llevado a establecer su vinculacion con los
preparados en polvo para lactantes especialmente en entornos de cuidado intensivo para neonatos. Se sabe
que E. sakazakii esta presente en bajas concentraciones en un porcentaje de estos preparados. Aunque el
microorganismo ha sido detectado en otros tipos de alimentos y entornos ambientales, s6lo los preparados
para lactantes se han vinculado con brotes epidémicos.

En los lactantes expuestos a mayor riesgo, por ejemplo, en situaciones de cuidado neonatal intensivo,
deberian usarse preparados liquidos esterilizados comercialmente, siempre que estén disponibles, a menos
que el médico que los atiende recomiende algo distinto. Si se escoge una opcién alimenticia sin esterilidad
comercial debe usarse un procedimiento de descontaminacion eficaz en el lugar de uso.

E. sakazakii y Salmonella pueden introducirse en los preparados en polvo por cuatro vias: 1) a través de los
ingredientes afiadidos en las operaciones de mezclado en seco durante la fabricacion del preparado; 2) por
contaminacién del preparado a partir del ambiente de elaboracion en las de secado o después de este; 3) por
contaminacion del preparado tras la apertura del envase; y 4) durante la reconstitucion del preparado que
efectla la persona que se ocupa del lactante previamente a su administracion, o después de haberlo
reconstituido. E. sakazakii puede encontrarse en muchos ambientes, tales como fabricas de alimentos,
hospitales, instituciones, guarderias y hogares. Por consiguiente, el organismo puede tener acceso a la linea
de elaboracidn y al producto, ya que la tecnologia actual no logra eliminar completamente del entorno de
fabricacion.

Las iniciativas de prevencion deben ser multifacéticas, dirigirse a los fabricantes, a los proveedores de
atencion médica y a las guarderias asi como a las personas encargadas del cuidado de lactantes en el hogar, y
deben tomar en consideracion el riesgo que corren los lactantes tanto durante el periodo neonatal como
después de él.

El etiquetado del producto, los programas de educacion del consumidor y la capacitacion del personal en los
hospitales deberian actualizarse, segun corresponda, para brindar la informacion adecuada a las personas
encargadas del cuidado de los lactantes sobre el uso inocuo del producto y para proporcionar advertencias
sobre los peligros para la salud que se derivan de la preparacién y manipulacion incorrectas de los
preparados en polvo para lactantes.

SECCION | - OBJETIVOS

El objetivo del presente Cddigo es proporcionar una orientacion practica y recomendaciones para los
gobiernos, la industria y las personas encargadas del cuidado de los lactantes y los nifios pequefios, segun
corresponda, sobre la fabricacion higiénica de los preparados en polvo para lactantes y sobre la ulterior
preparacion, manipulacion y uso higiénico del producto reconstituido. EI Cddigo complementa al Cddigo
internacional recomendado de practicas: Principios generales de higiene de los alimentos (CAC/RCP 1-
1969) y al Cédigo de practicas de higiene para la leche y los productos lacteos (CAC/RCP 57-2004), y hace
hincapié en el control de los peligros microbioldgicos, en especial Salmonella y E. sakazakii. EI Cédigo
indica las medidas de control pertinentes en las distintas etapas de la cadena alimentaria que pueden
emplearse a fin de disminuir los riesgos para los lactantes y los nifios pequefios relacionados con el consumo
de preparados en polvo para lactantes
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SECCION Il - AMBITO DE APLICACION, UTILIZACION Y DEFINICIONES
2.1 AMBITO DE APLICACION

Este Cddigo se aplica a la produccion, la preparacion y el uso de productos disponibles en polvo,
denominados en este documento preparados en polvo para lactantes, que se fabrican especificamente para
utilizarse en lactantes y nifios pequefios ya sea como sucedaneos de la leche materna, como complementos de
preparados para lactantes o para enriquecer la leche materna, o bien en combinacion con otros alimentos
como parte de la dieta de destete para lactantes algo mayores y nifios pequefios. Los productos tratados son
preparados para lactantes, preparados de continuacién, preparados para fines médicos especiales destinados a
los lactantes y que sirven como Unica fuente de nutricién, productos para el enriquecimiento de la leche
materna y preparados en polvo para fines médicos especiales destinados a los lactantes y a los nifios
pequefios destinadas a utilizarse como sucedaneos o complementos parciales de la leche materna, preparados
para lactantes o preparados de continuacion.

Las especificaciones nutricionales de estos productos estan fuera del ambito de aplicacion de este
documento. Los productos deberian cumplir las especificaciones nutricionales de las normas pertinentes del
Codex* 2

2.1.2 FUNCIONES DE LOS GOBIERNOS, LA INDUSTRIA Y LOS CONSUMIDORES®

El documento esta dirigido a los siguientes usuarios: gobiernos nacionales, fabricantes, profesionales de la
salud y personas encargadas profesionalmente del cuidado de lactantes y nifios pequefios.

Aunque la responsabilidad principal de asegurar que los preparados en polvo fabricados sean inocuos y aptos
para su uso previsto corresponde al fabricante, hay una cadena de medidas de control eficaces que deben
aplicar otras partes, como los fabricantes de ingredientes y de materiales de envasado y las personas
encargadas del cuidado de lactantes y nifios pequefios, para reducir al minimo el riesgo y asegurar la
inocuidad e idoneidad de los preparados en polvo para lactantes

La interrelacion y la repercusion de un segmento de la cadena alimentaria sobre otro segmento son
importantes para asegurar que se aborden las posibles lagunas en la cadena alimentaria por medio de la
comunicacion y la interaccién entre los proveedores de ingredientes, el fabricante, el distribuidor y las
personas encargadas del cuidado de los lactantes y nifios. Aunque es principalmente responsabilidad del
fabricante realizar el andlisis de peligros dentro del contexto de la elaboracién de un sistema de control
basado en el APPCCo en otros sistemas equivalentes — y, por consiguiente, de identificar y controlar los
peligros relacionados con los ingredientes entrantes (materia prima) — las personas encargadas del cuidado de
los lactantes también deberan conocer los peligros relacionados con los preparados en polvo para lactantes de
manera que puedan ayudar a reducir al minimo los riesgos relacionados con tales peligros.

Para lograr una cadena eficaz con el propdsito de reducir el riesgo, las distintas partes deberian prestar
especial atencion a las siguientes responsabilidades:

e Los productores y los fabricantes de la materia prima deberian asegurar que en el ambito de la granja
se empleen buenas préacticas agricolas, buenas practicas de higiene y buenas practicas pecuarias.
Esas practicas deberian adaptarse, segln corresponda, a toda necesidad particular relacionada con la
inocuidad que especifique y comunique el fabricante.

e Los fabricantes de ingredientes y de materiales de envasado deberian utilizar buenas practicas de
fabricacion y buenas practicas de higiene, asi como tener implantados sistemas APPCC. Asimismo
debera aplicarse toda medida adicional comunicada por el fabricante de preparados en polvo y que
sea necesaria para controlar los peligros en presentes en estos productos.

e Los fabricantes de preparados para lactantes deben utilizar buenas practicas de fabricacion y buenas
practicas de higiene, especialmente las presentadas en este Codigo. Toda necesidad de medidas
adicionales relacionadas con el control de los peligros en las fases iniciales de la cadena alimentaria
deberia comunicarse eficazmente a los proveedores a fin de que puedan adaptar sus operaciones para

S En este contexto, el término “consumidores” también incluye a las personas encargadas del cuidado de los

lactantes y de los nifios.
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cumplir esas medidas. De igual manera, es posible que el fabricante tenga que aplicar controles o
adaptar sus procesos de fabricacion en funcion de la capacidad que tenga el proveedor de
ingredientes para reducir al minimo o prevenir los peligros relacionados con los ingredientes. Dichas
necesidades adicionales deberian respaldarse mediante un analisis de peligros adecuado, tomandose
en cuenta, cuando corresponda, las limitaciones tecnolégicas durante la elaboracion.

e Los fabricantes deberian proporcionar informacién exacta y comprensible para permitir que quienes
actlian en puntos posteriores de la cadena alimentaria — incluido el usuario final o persona encargada
del cuidado de los lactantes — utilicen el producto debidamente. Ello incluye las medidas adicionales
necesarias para controlar los peligros presentes en los preparados en polvo durante la reconstitucion
y después de esta.

e Los distribuidores, los transportadores y los vendedores al por menor deberian asegurar que
preparados en los preparados en polvo que se hallan bajo su control sean manipulados y
almacenados adecuadamente y segln las indicaciones del fabricante.

e Los hospitales e instituciones deberian establecer salas disefiadas higiénicamente para la preparacién
del producto, aplicar buenas practicas de higiene (p. ej., APPCC, etiquetado de los alimentos
preparados, instrucciones de higiene y de limpieza, control de la temperatura, utilizacién de los
productos en el mismo orden en que se han recibido) e impartir capacitacion efectiva a su personal
encargado del cuidado de lactantes.

o Los profesionales de la salud y los profesionales encargados del cuidado de lactantes y nifios
pequefios deberian impartir una capacitacion efectiva en materia de higiene a los consumidores
(padres y demas personas que se ocupan de los lactantes y nifios pequefios) con el fin de asegurar
que los preparados en polvo sean preparados, manipulados y almacenados de manera adecuada™ y
siguiendo las indicaciones del fabricante.

e Las personas encargadas del cuidado de los lactantes deberian asegurarse de que los preparados en
polvo se preparen, manipulen y almacenen adecuadamente' y siguiendo las indicaciones del
fabricante.

¢ A fin de implementar eficazmente este Codigo, las autoridades competentes deberian tener un marco
legislativo establecido (p. ej., leyes, reglamentos, directrices y requisitos), una infraestructura
adecuada e inspectores y personal debidamente capacitados. En relacidn con los sistemas de control
de importaciones y exportaciones de alimentos, se deberia hacer referencia a las Directrices para la
formulacion, aplicacidn, evaluacién y acreditacion de sistemas de inspeccion y certificacion de
importaciones y exportaciones de alimentos (CAC/GL 26-1997) y a los textos del Codex conexos.
Los programas de control deberian concentrarse en inspeccionar la documentacion pertinente que
muestre que cada participante a lo largo de la cadena ha cumplido sus responsabilidades individuales
para asegurar que los productos finales se ajusten a los objetivos de inocuidad de los alimentos y a
los objetivos y criterios afines. Ademas, se deberian implementar programas adecuados para educar
al consumidor.

Es importante que exista una clara comunicacion e interaccién entre todas las partes para contribuir a
asegurar que se empleen las mejores practicas, que los problemas se identifiquen y se resuelvan rapidamente,
y que se conserve la integridad de toda la cadena alimentaria.

2.2 UTILIZACION

Este documento se ajusta o del Codigo internacional recomendado de practicas: principios generales de
higiene de los alimentos (CAC/RCP 1-1969). Las disposiciones presentadas en este documento
complementan las de los Principios generales de higiene de los alimentos (CAC/RCP 1-1969), incluido su
Anexo sobre el Sistema de andlisis de peligros y puntos criticos de control (APPC) y directrices para su
aplicacién y el Cadigo de practicas de higiene para la leche y los productos lacteos (CAC/RCP 57-2004), y
deberan utilizarse conjuntamente con ellas.

10 FAO/OMS. 2007. Preparacion, almacenamiento y manipulacion en condiciones higiénicas de preparaciones en

polvo para lactantes: directrices
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Cuando proceda, este documento debe utilizarse conjuntamente con el Cédigo internacional de
comercializacién de sucedaneos de la leche materna, las resoluciones de la Asamblea Mundial de la Salud y
la Estrategia Mundial para la Alimentacion del Lactante y del Nifio de la OMS.

2.3 DEFINICIONES
Lactante: persona no mayor de doce meses de edad”.
Nifios pequerios: personas de edad esta comprendida entre los 12 meses y los tres afios (36 meses)?.

Producto para el enriquecimiento de la leche materna (también denominado en algunos paises
complemento de la leche materna o producto para fortificar la leche materna): producto que puede afadirse
a la leche materna para proporcionar nutrientes adicionales en la alimentacion de lactantes con peso bajo al
nacer y prematuros.

Preparado en polvo: para los fines de este Codigo de Practicas, incluye todos los tipos de preparado en polvo
para lactantes y nifios pequefios, a saber, preparados en polvo para lactantes; preparados de continuacion;
preparados para fines médicos especiales destinados a los lactantes y que sirven como Unica fuente de
nutricion; productos para el enriquecimiento de la leche materna; preparados para fines médicos especiales
destinados a lactantes y nifios pequefios como sucedaneos o complementos parciales de la leche materna;
preparados para lactantes o preparados de continuacion.

Preparado para lactantes: sucedaneo de la leche materna especialmente fabricado para satisfacer, por si
solo, las necesidades nutricionales de los lactantes durante sus primeros meses de vida hasta la introduccién
de la alimentacion complementaria correspondiente’.

Preparado de continuacion: alimento destinado a ser utilizado como componente liquido de la dieta de
destete del lactante a partir del sexto mes y para nifios pequefios.

Preparados para fines médicos especiales destinados a los lactantes (Unica fuente de nutricion): sucedaneo
de la leche materna o preparado para lactantes que cumple con el articulo 2, Descripcidn, de la Norma del
Codex para el etiquetado y la declaracion de propiedades de los alimentos para fines medicinales
especiales, (CODEX STAN 180-1991) y esta especialmente fabricado para satisfacer, por si mismo, las
necesidades nutricionales especiales de lactantes con afecciones, enfermedades o condiciones médicas
especificas durante sus primeros meses de vida hasta la introduccién de la alimentacién complementaria
correspondiente’.

Preparados para fines médicos especiales destinados a los lactantes y nifios pequefios (que no son su Unica
fuente de nutricion): sucedaneo de la leche materna o preparado para lactantes que cumple con el articulo 2,
Descripcion, de la Norma del Codex para el Etiquetado y la Declaracién de Propiedades de los Alimentos
para Fines Medicinales Especiales, CODEX STAN 180 (1991) y que esta especialmente fabricado para
satisfacer, en combinacién con la leche materna o preparado para lactantes o el preparado de continuacion,
las necesidades nutricionales especiales de lactantes y nifios pequefios con afecciones, enfermedades o
condiciones médicas especificas.

Proceso de mezclado en fase liquida: proceso de fabricacion mediante el cual todos los componentes del
preparado para lactantes se manipulan en una fase liquida, que puede incluir la homogenizacion, un
tratamiento térmico, la concentracién por un proceso de evaporacién y la deshidratacion.

Proceso de mezclado en seco: proceso de fabricacion mediante el cual todos los componentes del preparado
para lactantes se deshidratan y se mezclan para obtener el preparado final deseado.

Proceso combinado: proceso de fabricacion en el cual ciertos componentes de los preparados para lactantes
son procesados en fase liquida y luego deshidratados, afiadiéndose luego otros ingredientes secos después del
tratamiento térmico.

SECCION Il - PRODUCCION PRIMARIA

Véase el Cadigo internacional recomendado de practicas: principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969).
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SECCION IV - DISENO Y CONSTRUCCION DE LAS INSTALACIONES

Véase el Cadigo internacional recomendado de practicas: principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969). Ademas:

Las instalaciones y el equipo deberian emplazarse, disefiarse y construirse de manera que se prevenga la
entrada de Salmonella y E. sakazakii en las areas de alto grado de higiene y se reduzca al minimo su
establecimiento o multiplicacion en los lugares donde puedan anidarse. Es bien sabido que:

- Una separacién inadecuada entre las areas himedas y las areas secas, asi como el control deficiente de
los desplazamientos de empleados, equipo y productos, favorece la entrada de Salmonella y E. sakazakii
en las areas de alto grado de higiene de las plantas de fabricacion de preparados en polvo.

- El establecimiento de Salmonella y E. sakazakii en posibles lugares de anidamiento se ve favorecido por
condiciones como la presencia de agua y la existencia de sitios o estructuras donde se depositan materias
primas de la fabricacion y que impiden la rapida eliminacion de esos organismos mediante los
procedimientos de limpieza adecuados.

- La presencia de agua, incluso en cantidades minimas como las que se pueden encontrar, por ejemplo, en
los puntos de condensacidn, favorece la proliferacion de E. sakazakii, que por lo general ya forma parte
de la flora microbiana normal de dichas areas de alto grado de higiene.

- La aplicacién de procedimientos de limpieza en himedo se ha relacionado con la presencia y la
propagacion de Salmonella y especialmente de E. sakazakii.

4.1 EMPLAZAMIENTO

Véase el Caodigo internacional recomendado de practicas: principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969).

4.1.1 Establecimientos

Véase el Cadigo internacional recomendado de practicas: principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969).

4.1.2 Equipo

Véase el Cadigo internacional recomendado de practicas: principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969). Ademas:

El equipo deberia estar disefiado, colocado y mantenido de manera que se facilite el acceso para lograr una
limpieza y desinfeccion eficaces, evitando asi que haya lugares donde se puedan acumular residuos. Si hay
agua presente, esos residuos podrian conducir a la multiplicacién microbiana, aumentando asi el riesgo de
contaminacion.

4.2 EDIFICIOS Y SALAS

Véase el Cadigo internacional recomendado de practicas: principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969).

4.2.1 Proyecto y disposicion

Véase el Cadigo internacional recomendado de practicas: principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969). Ademas:

Las areas de elaboracion en seco donde se realizan las operaciones, desde el secado hasta el llenado y el
cierre hermético de los envases, deberan mantenerse como areas de alto grado de higiene. El disefio interno y
la disposicion de las instalaciones de fabricacion de la FEP deberian asegurar una rigurosa separacion fisica
entre las areas de procesamiento en fase liquida y las areas de procesamiento en seco cuando exista la
posibilidad de contaminacidn desde el entorno una vez terminado el procesamiento.
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Para ser eficaz, la separacion fisica, denominada zonificacion, debe complementarse con medidas adecuadas
tales como el mantenimiento de una presion positiva de aire para prevenir la entrada del aire no filtrado hacia
las areas de alto grado de higiene.

El acceso a las areas de alto grado de higiene debera limitarse y controlarse mediante medidas destinadas a
prevenir o reducir al minimo la entrada de los patégenos. Esto se logra generalmente mediante un adecuado
disefio de los puntos de interconexion que establezca, por ejemplo, zonas separadas para el personal (donde
éste pueda ponerse trajes protectores sobre su ropa y coberturas para el calzado), para la materia prima (p.
ej., ingredientes utilizados en las operaciones de mezclado en seco o el material de envasado), para el equipo
que debe transportarse fuera de las areas de alto grado de higiene y devolverse luego a dichas areas (p. €j.,
para el mantenimiento y(o) la limpieza en hiumedo). Los sistemas de filtracion del aire utilizados en el
edificio, o de transporte de los ingredientes o el producto, también se incluyen en este principio de
zonificacion y deben disefiarse e instalarse con arreglo al mismo.

Es necesario evitar la condensacion en las areas de alto grado de higiene.
4.2.2 Estructuras internas y mobiliario

Véase el Cadigo internacional recomendado de practicas: principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969). Ademas:

Dentro de las instalaciones de fabricacion preparados en polvo para lactantes las estructuras deberian estar
solidamente construidas con materiales duraderos, y ser faciles de mantener, limpiar y, cuando proceda,
desinfectar. Los requisitos deberian adaptarse a las condiciones encontradas en las distintas areas (himedas y
secas) de las instalaciones segun se describe en el articulo 4.2.1. En las areas secas de alto grado de higiene
se requiere una atencion especial para evitar crear huecos inaccesibles que favorezcan la acumulacion de
polvo y residuos de productos que podrian, en presencia de agua, transformarse en lugares de anidamiento.

Debido a la capacidad de Salmonella y de E. sakazakii para sobrevivir en ambientes secos durante periodos
prolongados, hay que tomar precauciones cuando se planeen actividades de construcciéon como, p. €j.,
modificaciones en la disposicion de la planta que requieran el traslado de equipos. Ese tipo de actividades
podrian desalojar a Salmonella o E. sakazakii de los sitios donde se anidaban previamente y contribuir a la
propagacion de esos microorganismos por toda la planta. Por lo tanto, es importante aislar las areas de
construccidn y reforzar los procedimientos de limpieza, asi como la vigilancia ambiental segln se describe
en el Anexo Il

4.2.3 Instalaciones temporales/méviles y distribuidores automaticos
No se aplica a los productos regulados por este Cédigo.

4.3 EQuUIPO

4.3.1 Consideraciones generales

Véase el Caodigo internacional recomendado de practicas: Principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969). Ademas:

Debido a la capacidad de Salmonella y de E. sakazakii para persistir en sitios ocultos por largos periodos, el
equipo de procesamiento deberia ser disefiado, construido y mantenido de tal manera que se eviten, por
ejemplo, grietas, hendiduras, soldaduras asperas, tubos y estructuras huecas, montajes proximos, superficies
de metal con metal o de metal con plastico, interfases entre pisos y equipos, material aislante indebidamente
instalado y mantenido, sellos desgastados u otros lugares que no se puedan alcanzar durante la limpieza.

Aungue esos elementos deben abordarse correctamente en todas las instalaciones, se requiere una atencion
especial a las areas de alto grado de higiene donde se deberia impedir la contaminacion.

En el caso de equipos ubicados en el area de alto grado de higiene, se requiere atencion especial para
asegurar que el equipo pueda limpiarse utilizando técnicas de limpieza en seco. Asimismo, es importante
eliminar cualquier condicién que pudiera causar condensacion, incluso en las superficies internas de los
equipos.
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4.3.2 Equipo de control y vigilancia de los alimentos

Véase el Codigo internacional recomendado de préacticas: Principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969).

4.3.3 Recipientes para los desechos y las sustancias no comestibles

Véase el Codigo internacional recomendado de préacticas: Principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969).

4.4 SERVICIOS
4.4.1 Abastecimiento de agua

Véase el Caodigo internacional recomendado de practicas: Principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969). Ademas:

A fin de mantener las areas de alto grado de higiene tan secas como sea posible, la disponibilidad y la
presencia de agua y de los sistemas correspondientes de distribucion de agua deberian limitarse al minimo en
esas areas.

4.4.2 Desaglie y eliminacion de desechos

Véase el Codigo internacional recomendado de préacticas: Principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969). Ademas:

A fin de mantener las areas de alto grado de higiene tan secas como sea posible, se recomienda el uso de
desaguaderos secos para evitar la presencia de residuos de agua que puedan conducir a la multiplicacion y a
la propagacién de microorganismos tales como los patégenos en cuestién y los organismos indicadores de la
higiene del proceso.

En las areas himedas, se recomienda el uso de desaguaderos higiénicos y adecuadamente disefiados.
4.4.3 Limpieza

Véase el Codigo internacional recomendado de préacticas: Principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969). Ademas:

Con el fin de mantener las areas de alto grado de higiene completamente secas o tan secas como sea posible,
se recomienda la aplicacion de procedimientos adecuados de limpieza en seco. Esas técnicas de limpieza se
aplican tanto a las instalaciones como al equipo.

Si lo anterior no es posible, se puede utilizar la limpieza en himedo siempre que se asegure que vaya seguida
de un secado rapido y riguroso del equipo y del ambiente.

Cuando se apliquen procedimientos de limpieza en humedo se deberian aplicar opciones adecuadas de
gestion, tales como procedimientos operativos que aseguren una limpieza debidamente controlada y la
eliminacion rapida de todo residuo de agua inmediatamente después de la aplicacion.

4.4.4 Servicios de higiene y aseos para el personal

Véase el Codigo internacional recomendado de préacticas: Principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969).

4.4,5 Control de la temperatura

Véase el Codigo internacional recomendado de préacticas: Principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969).

4.4.6 Calidad del aire y ventilacion

Véase el Codigo internacional recomendado de practicas: Principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969). Ademas:
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Es importante instalar unidades de manipulacion y ventilacion del aire, de tal manera que se asegure la
integridad de los principios de zonificacion. Es importante instalar y mantener las unidades de manipulacion
del aire para que no se conviertan en una fuente de contaminacién. Por ejemplo, el disefio y la instalacion
adecuados de los filtros deberian impedir el paso de aire no filtrado, y se precisa un disefio adecuado del
desaglie para evitar que se acumule condensacion.

Los filtros de aire deberian estar firmemente instalados y debidamente sellados con juntas para prevenir la
entrada del aire sin filtrar. Las tomas de aire externo deberian estar ubicadas lejos de los escapes del secador,
del calentador de agua y de otros contaminantes ambientales. Los filtros deberian reemplazarse o limpiarse y
desinfectarse periédicamente de manera una que no contamine el ambiente del procesamiento.

4.4.7 lluminacion

Véase el Codigo internacional recomendado de préacticas: Principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969).

4.4.8 Almacenamiento

Véase el Codigo internacional recomendado de préacticas: Principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969).

SECCION V - CONTROL DE LAS OPERACIONES
5.1 CONTROL DE LOS PELIGROS ALIMENTARIOS

Véase el Caodigo internacional recomendado de practicas: Principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969). Ademas, el procedimiento descrito en la Seccidn 5.1 del Codigo de practicas de higiene
para la leche y los productos lacteos (CAC/RCP 57-2004) también se aplica a los preparados en polvo.

Aungue pueden existir peligros quimicos, microbioldgicos y fisicos relacionados con los preparados en
polvo, este Codigo de practicas se concentra en los peligros microbioldgicos y, especificamente, en
Salmonella y E. sakazakii. Una combinacion de medidas de control deberia controlar eficazmente los
peligros microbianos identificados en los preparados en polvo.

Cuando en el proceso de fabricacion se utilicen leche y productos lacteos, éstos deberian cumplir con las
disposiciones del Codigo de practicas de higiene para la leche y los productos lacteos (CAC/RCP 57-2004).

5.2 ASPECTOS CLAVE DE LOS SISTEMAS DE CONTROL DE LA HIGIENE
5.2.1 Control del tiempo y de la temperatura

Véase el Codigo internacional recomendado de préacticas: Principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969). Ademas:

Los dispositivos de registro del tiempo y de la temperatura en cualquier punto de control de ambos
parametros (calentamiento o enfriamiento) deberian controlarse periédicamente, y confirmarse su exactitud
con una sonda calibrada. En las operaciones de fabricacion en que los tratamientos térmicos sean puntos
criticos de control (PCC) para la reduccion o la eliminacién de un patdgeno, se deberian mantener registros
adecuados del tiempo y de la temperatura de tratamiento.

5.2.2 Fases especificas del proceso

Por lo general, las FEP se fabrican utilizando un proceso de mezclado en fase liquida o un proceso de
mezclado en seco, 0 bien una combinacion de ambos procesos.

Para todos los tipos de procesos utilizados, se deberian tomar medidas a fin de evitar la contaminacién del
producto durante la manipulacién del producto seco, después de las fases de procesamiento térmico que
asegurarian la eliminacion de los organismos de Salmonella y E. sakazakii.
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Las fases que contribuyen a las buenas practicas de fabricacién incluyen:
5.2.2.1 Tratamiento térmico

Para el proceso de mezclado en fase liquida:

El tratamiento térmico es un paso crucial para asegurar la inocuidad de los preparados en polvo, y por
consiguiente se considera un punto critico de control.

Los tratamientos térmicos utilizados como procesos microbicidas™ deberian, como minimo, poder lograr la
pasteurizacion, que se basa en la reduccion de las formas vegetativas de patégenos hasta un nivel en que ya
no constituyen una amenaza importante para la salud. Las combinaciones de tiempo y temperatura utilizadas
para lograr la pasteurizacion deberian tomar en cuenta las propiedades del producto, por ejemplo el
contenido de grasas, la materia seca, los solidos totales, etc. que pudieran repercutir sobre la resistencia
térmica de los organismos objetivo. Estos tratamientos térmicos se consideran puntos criticos de control vy,
por consiguiente, debe haber procedimientos establecidos para detectar desviaciones — tales como
disminuciones de la temperatura y tiempo de tratamiento insuficiente — al igual que para aplicar medidas
correctivas adecuadas, por ejemplo desviar el producto al area de desechos o someterlo nuevamente al
proceso™?.

5.2.2.2 Almacenamiento intermedio

Para el proceso de mezclado en fase liquida:

Debido a que tanto las materias primas como los productos intermedios pueden favorecer la multiplicacion
microbiana, deben mantenerse a temperaturas que impidan esa multiplicacion, tomando también en cuenta el
tiempo de almacenamiento. Aunque por lo general se aplica el almacenamiento en frio, el almacenamiento a
altas temperaturas que no favorezca la multiplicacién microbiana podra ser una alternativa adecuada.

El almacenamiento intermedio de liquidos podria ocurrir en diversas etapas del proceso de elaboracion:
i) Materias primas liquidas, tales como la leche cruda.
ii)  Productos intermedios antes del tratamiento térmico.

La multiplicacion microbiana descontrolada en estas etapas podria reducir la eficacia del tratamiento
térmico. Respecto del apartado i), véase el Cddigo de practicas de higiene para la leche y los productos
lacteos (CAC/RCP 57-2004).

iii)  Productos intermedios después de la etapa de tratamiento térmico y antes de la de secado.

La multiplicacion microbiana en esta etapa podria resultar en productos no conformes con las hormas debido
a que el secado no se considera un paso microbicida.

u La pasteurizacion y otros tratamientos térmicos de la leche que tengan por lo menos un factor de eficacia

equivalente se aplican en tales intensidades (combinaciones suficientes de tiempo y temperatura) que practicamente
eliminan patdgenos especificos. Por ello, han sido utilizados tradicionalmente como medidas clave de control
microbicida en la fabricacion de productos lacteos (Anexo Il, Coédigo de préacticas de higiene para la leche y los
productos lacteos, CAC/RCP 57-2004).

12 Seccion 4.1.1. FAO/WHO. 2006. Enterobacter sakazakii and Salmonella in Powdered Infant Formula; Meeting
Report. Microbiological Risk Assessment Series 10.
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5.2.2.3 Etapas comprendidas entre el proceso de tratamiento térmico y el de secado

El control de la contaminacion de los productos intermedios sometidos a tratamiento térmico se basa en la
aplicacién de rigurosos principios de higiene a todos los elementos de la linea de procesamiento, incluida la
boquilla pulverizadora, p. €j., en sistemas cerrados. Esos elementos pueden ser desde simples cafios hasta
combinaciones mas complejas de cafierias conectadas a otros equipos (p. ej. tanques de almacenamiento).

Para el proceso de mezclado en fase liquida:

Se utiliza un proceso de secado para convertir la mezcla liquida en un polvo seco. Por ejemplo, se podria
utilizar un dispositivo de deshidratacion por aspersion en el cual el liquido se caliente y se bombee a alta
presion hacia boquillas pulverizadoras o atomizadores montados en una camara grande de secado.
Normalmente, esto no se considera un procedimiento microbicida. La fase de secado debe realizarse en
rigurosas condiciones de higiene para evitar la contaminacion microbiana del producto final.

5.2.2.4 Enfriamiento

Para el proceso de mezclado en fase liquida:

Durante el proceso de secado, el polvo se enfria después de haber pasado por la camara de secado. Por
ejemplo, puede pasar de la cdmara de secado a un lecho fluido de enfriamiento. El aire que entra en contacto
con el producto deberia ser debidamente filtrado para impedir la contaminacion microbiana de los
preparados en polvo.

5.2.2.5 Mezclado

Para el proceso de mezclado en seco vy para el proceso combinado:

El mezclado deberia realizarse en rigurosas condiciones de higiene para evitar la contaminacion del producto
final. Véase el articulo 5.3 del Cédigo internacional recomendado de préacticas: Principios generales de
higiene de los alimentos (CAC/RCP 1-1969), Requisitos relativos a las materias primas.

5.2.2.6 Almacenamiento

Los productos terminados deberian almacenarse en rigurosas condiciones de higiene para evitar su
contaminacién. Véase el articulo 4.4.8 del Codigo internacional recomendado de practicas: Principios
generales de higiene de los alimentos (CAC/RCP 1-1969), Almacenamiento.

5.2.2.7 Llenado y envasado envasado primario*

Véase el articulo 5.4 del Cddigo internacional recomendado de practicas: Principios generales de higiene
de los alimentos (CAC/RCP 1-1969), Envasado. Ademas, en la elaboracion de preparados en polvo para
lactantes se deberian aplicar los principios siguientes:

- El acceso a la sala de envasado deberia estar restringido al personal imprescindible (Cédigo
internacional recomendado de practicas: Principios generales de higiene de los alimentos (CAC/RCP 1-
1969, articulo 5.2.4). El acceso al area de envasado deberia efectuarse pasando por antesalas donde el
personal pueda lavarse las manos y ponerse trajes protectores, cubrirse la cabeza y colocarse zapatos
especiales o fundas para su calzado.

- El érea de envasado deberia recibir aire debidamente filtrado para impedir que pueda contaminar los
productos o los envases. Lo ideal seria que en la zona de envasado se mantuviera una presién positiva de
aire para impedir la infiltracion de aire contaminado proveniente del exterior o de areas circundantes de
la planta de elaboracién. Véase el articulo 4.4.6 del Cédigo internacional recomendado de practicas:
Principios generales de higiene de los alimentos (CAC/RCP 1-1969, articulo 4.4.6).

- Los materiales de envasado (tales como latas y envases flexibles) deben estar protegidos contra la
contaminacion durante el envio, el almacenamiento y el uso. El envasado debe inspeccionarse
inmediatamente antes de su uso para asegurar que no estd contaminado ni dafiado. La limpieza de los

B El envasado primario es el recipiente o envoltura que esta en contacto directo con el producto alimenticio.
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recipientes puede asegurarse con procesos tales como la utilizacion de dispositivos para invertir latas,
chorros de aire y dispositivos para eliminar la electricidad estéatica.

5.2.3 Especificaciones microbioldgicas y de otra indole

Véanse los Principios para el establecimiento y la aplicacion de criterios microbioldgicos (CAC/GL 21-
1997) y los Anexos | y Il. Ademas:

Los fabricantes son responsables de asegurar el cumplimiento en los productos terminados. En vista de las
limitaciones de las pruebas en el producto final, el cumplimiento deberia asegurarse mediante el disefio de un
sistema adecuado de control de inocuidad de los alimentos, la verificacion de la eficacia de las medidas de
control mediante métodos apropiados de auditoria, tales como la inspeccion de los registros de vigilancia y
de las desviaciones, y la confirmacién de que se mantiene el control pertinente en los puntos criticos y se
observan buenas préacticas de higiene.

Esas actividades pueden complementarse, segun sea necesario, con muestras microbioldgicas y planes de
andlisis debidamente documentados. Las pruebas microbiol6gicas deberian incluir, segin corresponda,
andlisis de muestras tomadas de la materia prima, de la linea de produccion, de los ingredientes y de los
productos terminados. Los procedimientos de verificacion y vigilancia en los que se utilizan pruebas
ambientales para los preparados en polvo se describen en el Anexo I11. Las muestras ambientales se deberian
tomar de las areas con mayores probabilidades de provocar la contaminacion del producto.

Cuando el seguimiento de las medidas de control y vigilancia o los resultados de la verificacion demuestren
desviaciones, deberian aplicarse medidas correctivas adecuadas y el producto terminado no deberia
aprobarse mientras una investigacion adecuada no haya demostrado que cumple con las especificaciones del
caso.

5.2.4 Contaminacion microbiolégica cruzada

Véase el Codigo internacional recomendado de préacticas: Principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969). Ademas:

La contaminacion del producto por Salmonella o E. sakazakii puede ocurrir después del secado y durante las
pasos posteriores de la elaboracion, tales como el desplazamiento en cintas transportadoras, el vertido, la
mezcla y la combinacion con ingredientes adicionales, hasta el punto de llenado o envasado. La
contaminacién esta relacionada por lo general con los siguientes tres factores, de los cuales los primeros dos
estan vinculados:

1) la presencia de estos microorganismos en el entorno de elaboracion, por ejemplo en las partes
externas del equipo y el entorno que circunda las lineas de procesamiento, con la consiguiente
posibilidad de que esos microorganismos lleguen hasta las lineas de procesamiento;

2) la presencia de estos microorganismos, proveniente del entorno de procesamiento (apartado 1),
sobre las superficies internas del equipo que esta en contacto directo con el producto; y

3) la presencia de estos microorganismos en los ingredientes afiadidos y mezclados en el polvo base
en seco, después del paso de tratamiento térmico™2.

Los alimentos crudos o sin procesar deberian estar fisicamente separados de los alimentos procesados y(0)
listos para el consumo. Cuando sea posible, los ingredientes envasados de mezclado en seco deberian estar
en doble bolsa (bolsas de las que se pueda quitar una capa exterior) para prevenir la contaminacion en las
estaciones de descarga de ingredientes. EI material de envasado que entra en las areas restringidas deberia
estar limpio.

Patégenos como Salmonella y E. sakazakii pueden contaminar y establecerse, en varios grados, en las
plantas de fabricacién de preparados en polvo. Los lugares donde se anidan pueden actuar como fuente de
contaminacién del producto si dichas areas no se identifican, limpian y desinfectan para eliminar los
patégenos. Los fabricantes deberan implementar un programa continuo de vigilancia microbioldgica para las
areas de la planta dedicadas al secado, el mezclado y el envasado, al igual que para el equipo que entra en
contacto con las superficies y(0) con los alimentos (Anexo Il1). Cuando se detecten patdgenos o indicadores
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de microorganismos en el medio ambiente de la planta, se deberian tomar las medidas adecuadas para
establecer la fuente de contaminacién y para eliminar o controlar al microorganismo o microorganismos
encontrados en el medio.

Los aumentos de los niveles o la frecuencia de deteccién de E. sakazakii 0, mas en general, de los niveles de
enterobacteriaceas en los entornos de procesamiento, pueden deberse ya sea a una entrada masiva y repentina
de microorganismos causada por construcciones o actividades de mantenimiento mal planeadas o bien, mas
comunmente, a la existencia de condiciones que permiten la proliferacion de un bajo nimero de
microorganismos que ya estan presentes en el ambiente™.

Puesto que la multiplicacion de microorganismos es posible solamente en presencia de agua, el entorno debe
mantenerse tan seco como sea posible. El entorno de procesamiento, incluidas las areas de secado, mezclado
y envasado, deberian mantenerse en condiciones secas. La presencia de agua en el entorno de procesamiento
puede ser resultado de la limpieza en himedo de los entornos o del equipo sin practicar el secado inmediato
adecuado, la formacion de gotitas de condensacidn, valvulas de agua con pérdidas, desaguaderos tapados en
el piso, etc. 0 alguna vez puede ser resultado de la infiltracion de agua tras fuertes lluvias o del uso de
rociadores de agua en casos de alarma de incendio.

5.2.5 Contaminacion fisica y quimica

Véase el Caodigo internacional recomendado de practicas: Principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969).

5.3 REQUISITOS RELATIVOS A LA MATERIA PRIMA

Véase el Codigo internacional recomendado de préacticas: Principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969). Ademas:

Para el proceso de mezclado en seco y para el proceso combinado:

Puesto que el proceso de mezclado en seco y los procesos combinados incorporan ingredientes que pueden
no incluir la aplicacién de un tratamiento térmico microbicida por parte del fabricante del preparado, la
inocuidad microbiolégica de esos ingredientes depende de los tratamientos aplicados por los proveedores y
de que se mantenga la integridad del envasado durante el envio y el almacenamiento.

Los fabricantes deberian tomar medidas para asegurar que la calidad microbioldgica de los ingredientes de la
mezcla seca cumpla con los requerimientos relativos a los productos terminados. Deben tomar en cuenta los
procedimientos y medidas de proteccion aplicados por sus proveedores de ingredientes, y tener establecido
un procedimiento de inspeccidn capaz de verificar el desempefio de dichos proveedores. Ello se puede lograr
con medidas tales como una seleccion cuidadosa de los mismos, la realizacion de inspecciones para evaluar
los procesos de los proveedores, el control y la vigilancia de los procedimientos y las evaluaciones periddicas
de los ingredientes entrantes (materia prima).

5.4 ENVASADO

Véase el Caodigo internacional recomendado de practicas: Principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969).

5.5 AGUA

Véase el Codigo internacional recomendado de préacticas: Principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969).

5.6 DIRECCION Y SUPERVISION

Véase el Codigo internacional recomendado de préacticas: Principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969).

14 Section 4.1.2. FAO/WHO. 2006. Enterobacter sakazakii and Salmonella in Powdered Infant Formula; Meeting
Report. Microbiological Risk Assessment Series 10.
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5.7 DOCUMENTACION Y REGISTROS

Se deberian mantener y guardar registros adecuados del procesamiento, la produccién y la distribucién por
un periodo que sobrepase la vida atil del producto. La documentacién puede mejorar la credibilidad y la
eficacia del sistema de control de la inocuidad de los alimentos.

Los fabricantes deberian establecer documentacion y registros sobre todos los procedimientos y aplicaciones
relacionados con el plan de APPCCu otros sistemas de control de la inocuidad de los alimentos, asi como de
las buenas practicas de higiene. En particular, el fabricante deberia mantener registros con informacion
detallada sobre: toda la materia prima (p. €j., los ingredientes secos, la leche liquida); la vigilancia de los
puntos criticos de control (p. ej., registros que describan el procesamiento térmico eficaz con las
temperaturas efectivas aplicadas); la verificacion del plan de APPC; las practicas de limpieza y los procesos
de saneamiento; y la aplicacion de procedimientos para verificar el cumplimiento de las especificaciones
microbiolégicas de los productos terminados asi como de los requisitos de muestreo y pruebas ambientales.
La documentacién deberia ser suficiente para facilitar el rastreo del producto en caso de que sea necesario
retirarlo del mercado.

5.8 PROCEDIMIENTOS PARA EL RETIRO DE PRODUCTOS

Véase el Codigo internacional recomendado de préacticas: Principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969). Ademas:

Puesto que los preparados en polvo son un producto que se comercializa internacionalmente con regularidad,
cuando se haga necesario retirar un producto del mercado deberan aplicarse los Principios y directrices para
el intercambio de informacién en situaciones de urgencia con respecto al control de los alimentos (CAC/GL
19-1995), los Principios y directrices para el intercambio de informacion entre paises sobre casos de
rechazo de alimentos importados (CAC/GL 25-1997), los Principios para la rastreabilidad/rastreo de
productos como herramienta en el contexto de la inspeccion y certificacion de alimentos (CAC/GL 60-2006)
y el Reglamento Sanitario Internacional (AMS, 2005) .

SECCION VI - MANTENIMIENTO Y SANEAMIENTO DE LAS INSTALACIONES
6.1 MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA

Véase el Cadigo internacional recomendado de practicas: principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969).

6.1.2 PROCEDIMIENTOS Y METODOS DE LIMPIEZA

Véase el Cadigo internacional recomendado de practicas: principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969). Ademas:

Se deberia reducir al minimo la limpieza en himedo, limitandola a partes del equipo que puedan trasladarse
a una sala dedicada a este fin o0 donde puedan aplicarse los pardmetros de secado adecuados inmediatamente
después de la limpieza himeda. La aplicacién de procedimientos de limpieza en seco para las lineas, el
equipo y el entorno del procesamiento se considera el método mas eficaz para evitar la multiplicacion de
microorganismos®.

6.2. PROGRAMAS DE LIMPIEZA

Véase el Caodigo internacional recomendado de practicas: principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969).

6.3 SISTEMAS DE LUCHA CONTRA LAS PLAGAS

Véase el Cadigo internacional recomendado de practicas: principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969).

15 Recommendations. FAO/WHO. 2006. Enterobacter sakazakii and Salmonella in Powdered Infant Formula;

Meeting Report. Microbiological Risk Assessment Series 10.
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6.4 GESTION DE LOS DESECHOS

Véase el Cadigo internacional recomendado de practicas: principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969).

6.5 EFICACIA DE LA VIGILANCIA

Véase el Cadigo internacional recomendado de practicas: principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969). Ademas:

Los fabricantes de preparados en polvo para lactantes deberian establecer practicas eficaces de supervision
para asegurar que los procedimientos fundamentales — tales como limpieza manual, sistemas de lavado
automatico y mantenimiento de los equipos — se realicen de conformidad con los protocolos y las normas
establecidos. Es especialmente importante cerciorarse de que las soluciones de limpieza y de desinfeccion
sean las adecuadas para el uso previsto y que se utilizan en la concentracion debida, de que se observan los
requisitos de temperatura y velocidad de flujo de los sistemas de lavado automatico y de que los equipos se
enjuagan adecuadamente cuando es necesario.

Una actividad de vital importancia para reducir al minimo el riesgo relacionado con los preparados en polvo
es la implementacion de programas de gestion ambiental (muestras ambientales, superficies que entran en
contacto con el producto, productos terminados) basados en enterobacteridceas como indicadores de la
higiene del proceso; y en el andlisis de Salmonella y E. sakazakii en muestras pertinentes para demostrar el
control o para detectar desviaciones y evaluar el efecto de las medidas correctivas™®. En el Anexo Il se
proporciona orientacidn sobre el establecimiento de un programa de vigilancia ambiental para Salmonella, E.
sakazakii y otras enterobacteriaceas.

SECCION VII - HIGIENE PERSONAL DENTRO DE LAS INSTALACIONES

Véase el Caodigo internacional recomendado de préacticas: principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969).

SECCION VIII - TRANSPORTE

Véase el Caodigo internacional recomendado de practicas: principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969).

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

Véase el Cadigo internacional recomendado de practicas: principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969). Ademas:

Los peligros microbiol6gicos se controlan mediante una seleccion y combinacidn adecuadas de medidas de
control aplicadas durante la elaboracion de los preparados en polvo para lactantes, junto con otras que se
aplican durante y después de la reconstitucion.

Incluso cuando los productos se han elaborado de conformidad con el presente Cédigo, es posible que cierto
nimero de porciones contenga microorganismos patégenos (véanse los Anexos | y I1'). Puede existir un
riesgo adicional de que el producto se contamine durante su preparacion, manipulacién y utilizacién. Por
consiguiente, se necesitan medidas de control durante la reconstitucion, la manipulacién y la administracion
al lactante del preparado reconstituido.

Todos los profesionales de la salud y personas encargadas del cuidado de lactantes y nifios pequefios
deberian estar informados de que, puesto que los preparados en polvo no son estériles, la aplicacion de
buenas préacticas de higiene durante la reconstitucién, manipulacion y administracion al lactante, incluido el
almacenamiento adecuado del producto, es fundamental para reducir al minimo el riesgo de enfermedades
transmitidas por alimentos.

16 Section 4.1.4, Enterobacter sakazakii and Salmonella in powdered infant formula: meeting report, MRA Series

10. ISBN 92 4 156331 1 (OMS).
o El Anexo Il se encuentra en curso de elaboracion.
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Se deberian brindar a las personas encargadas del cuidado de lactantes y a los profesionales de la salud
instrucciones claras sobre la preparacion, la manipulacién y la utilizacion adecuada de los preparados en
polvo para lactantes. Varias combinaciones de medidas de higiene puedan lograr una reduccion significativa
del riesgo; éstas se abordan en el informe de la reunién de expertos FAO/OMS de 2006 sobre E. sakazakii y
Salmonella en los preparados en polvo para lactantes®® y pueden utilizarse conforme a la estrategia elegida
para la reduccién del riesgo. Por ejemplo, una estrategia de reduccion del riesgo consiste en administrar al
lactante el preparado inmediatamente después de haberlo reconstituido y de haberlo enfriado rapidamente
hasta la temperatura adecuada para su consumo. En este caso, i) el tiempo de administracion®® del preparado
reconstituido deberia reducirse al minimo y no sobrepasar dos horas, ii) el preparado reconstituido que no se
haya sido consumido debe desecharse y iii) todo el producto preparado para un consumo posterior debera
refrigerarse inmediatamente después de su reconstitucion, y utilizarse en el plazo de 24 horas. Las directrices
elaboradas en 2007 por la FAO/OMS para la preparacion, el almacenamiento y la manipulacién inocuos de
los preparados en polvo™ contienen varias otras estrategias para reducir los riesgos en la preparacion, el
almacenamiento y la manipulacion de estos productos.

En ciertas situaciones — por ejemplo cuando existe un alto grado de confianza en la calidad microbiolégica
del producto y en la observacion de buenas practicas de higiene en su preparacion, manipulacion y
utilizacién, o bien cuando el preparado contiene componentes que no resisten al calor — existen estrategias
alternativas de gestion de riesgos, distintas de la temperatura de reconstitucion de 70°C recomendada en las
directrices de la FAO/OMS. El informe de la reunion de expertos de la FAO/OMS de 2006° y la herramienta
conexa disponible en linea permiten considerar diversas opciones de gestidn de riesgos que pueden resultar
adecuadas en situaciones como las descritas mas arriba.

Las medidas de control deberian comunicarse a los diversos interesados, tales como los padres, las personas
encargadas del cuidado de los lactantes y los profesionales de la salud, mediante un etiquetado adecuado del
producto (que podria incluir informacién impresa presentada por separado), procedimientos estipulados por
escrito (p. €j., en instituciones profesionales), o también a través de instrucciones verbales y capacitacion. El
cumplimiento de esas instrucciones contribuiria a la gestion de los riesgos del producto.

En los hospitales y otras instituciones de atencién médica, es posible que las unidades encargadas de preparar
la leche o los productos para lactantes necesiten tomar precauciones especiales para la preparacion, el
almacenamiento y la manipulacion de los preparados en polvo; una orientacién al respecto puede encontrarse
en las directrices de la FAO/OMS™.

La recomendacion del tipo de preparado que deberia utilizarse (p. ej., producto liquido esterilizado
comercialmente, preparado en polvo u otros) deberia hacerla, seglin sea necesario, un profesional de la salud.

Para los lactantes expuestos a mayor riesgo, cuando sea viable se deberian utilizar, en lugar de preparados en
polvo, los productos liquidos esterilizados que estén disponibles en el comercio u otras opciones equivalentes
de alimentos para lactantes que se hayan sometido a un procedimiento de descontaminacién especifico en el
lugar de su uso.

9.1 IDENTIFICACION DE LOTES

Véase el Cadigo internacional recomendado de practicas: principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969).

9.2 INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Véase el Cadigo internacional recomendado de practicas: principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969).

9.3 ETIQUETADO

Véase el Caodigo internacional recomendado de practicas: principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969). Ademas:

18 El tiempo de administracion se define aqui como el tiempo que transcurre después del recalentamiento (o

después del almacenamiento, si no se ha recalentado) hasta que se haya consumido todo el producto preparado®.
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La etiqueta debe comunicar las medidas de control que ha de adoptar la persona encargada del cuidado de
lactantes para una preparacién, manipulacién y utilizacion inocuas de los preparados en polvo.

El etiquetado debe incluir instrucciones gréaficas claras que ilustren el método de preparacion.

Se debe proporcionar orientacion sobre: i) el uso de practicas de higiene tales como lavarse las manos,
preparar las superficies y limpiar los utensilios (tetinas, tapas y utensilios, incluida su esterilizacion segln sea
necesario); ii) la necesidad de hacer hervir el agua y esterilizar los utensilios, segiin sea necesario; iii) la
necesidad de enfriar el preparado antes de administrarlo al lactante cuando se haya utilizado agua caliente
para la reconstitucion; y iv) la necesidad de refrigerar el producto cuando el preparado no vaya a ser
consumido de inmediato. Se deberia destacar la importancia de desechar el producto preparado sobrante.

La etiqueta deberia incluir informacion que indique claramente los riesgos que puede ocasionar una
preparacion, manipulacién o utilizacion inadecuada, porque el preparado en polvo no es estéril y porque no
observar las instrucciones del fabricante puede causar graves enfermedades. Se deberia instar a la industria y
a los gobiernos nacionales a cooperar a fin de asegurar que los mensajes previstos sean comprendidos por
todos los posibles usuarios. Al redactar esa informacidn, se deberia también cuidar de que no haya riesgo de
alentar involuntariamente a las personas encargadas del cuidado de lactantes al empleo de sucedaneos
inadecuados de los preparados en polvo para lactantes (p. €j., leche en polvo). La etiqueta también deberia
incluir informacién que permita a los consumidores identificar facilmente los productos en caso de que
tengan que retirarse del mercado.

9.4 INFORMACION PARA LOS CONSUMIDORES

Véase el Cadigo internacional recomendado de practicas: principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969). Ademas:

Se deberia fomentar la elaboracion de documentos pedagdgicos relacionados con la preparacion, la
manipulacién y la utilizacion de preparados en polvo para que sean difundidos entre todas las personas
encargadas del cuidado de lactantes. Esos programas deberian permitir: i) que se comprenda la importancia
de la informacion sobre el producto; ii) que se sigan las instrucciones que acomparfian a los productos; y
iii) que se tomen decisiones bien fundadas después de haber consultado a personas encargadas
profesionalmente del cuidado de lactantes, segun se requiera.

Los lactantes y los nifios pequefios que no son amamantados requieren un sucedaneo de la leche materna
adecuado. Cuando se utilice un preparado en polvo, se alienta a los gobiernos nacionales a proporcionar a
todas las personas encargadas del cuidado de lactantes los materiales educativos pertinentes. Se pueden
utilizar las directrices elaboradas por la FAO/OMS para la preparacion, el almacenamiento y la manipulacion
inocua de los preparados en polvo para lactantes'.

Todas las personas encargadas del cuidado de lactantes deberian estar informadas de los posibles riesgos
asociados con la preparacion, manipulacion o utilizacién inadecuada de productos en polvo para lactantes,
que pueden causar graves enfermedades. También se deberia sefialar que es posible que otros ingredientes
afiadidos al preparado para lactantes durante o después de la reconstitucion no sean estériles y que, por
consiguiente, también pueden constituir un factor de contaminacion.

Se deberia destacar la necesidad de mantener condiciones de rigurosa higiene para la preparacion y el
almacenamiento del preparado debido al peligro de contaminacién del producto proveniente de varias
fuentes, tales como equipos, utensilios, ambiente de preparacion y otros ingredientes o alimentos. De la
misma manera, el agua utilizada en la rehidratacion de los preparados en polvo tendra grandes repercusiones
en la inocuidad del producto. La preparacién y la manipulacion adecuadas, realizadas de conformidad con las
indicaciones del fabricante, reducen el riesgo de enfermedad, por lo que los gobiernos nacionales deben
darles el debido relieve . Asimismo, la experiencia ha mostrado que todas las personas encargadas del
cuidado de lactantes necesitan que se les recuerde periddicamente que el agua embotellada no es un producto
estéril a menos que asi lo indique especificamente la etiqueta del producto. Se debe hacer hincapié en la
informacién y la educacion sobre la necesidad de adoptar buenas practicas de higiene durante la preparacion,
la manipulacion y el almacenamiento en el hogar, en los hospitales, en las guarderias y en otros sitios. Es
importante subrayar que en el preparado reconstituido pueden multiplicarse los microorganismos, y que su
exposicion a temperaturas indebidas puede ocasionar enfermedades transmitidas por los alimentos. Los
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preparados en polvo reconstituidos deberian consumirse de inmediato de ser posible, 0o almacenarse en
refrigerador durante no mas de 24 horas. Los preparados reconstituidos deberian refrigerarse de inmediato en
envases y volimenes que permitan su rapido enfriamiento. Por consiguiente, deben mantenerse refrigerados
si no se consumen inmediatamente después de su preparacién. El preparado no deberia almacenarse en
refrigerador durante mas de 24 horas después de haber sido reconstituido. Su exposicion a temperaturas
indebidas puede ocasionar enfermedades transmitidas por los alimentos. La manipulacion y el
almacenamiento incorrectos de los preparados en polvo reconstituida pueden promover la multiplicacion de
patégenos (p. €j., Salmonella, E. sakazakii y otros microorganismos, tales como los que producen esporas)
que inicialmente puedan estar presentes en bajas concentraciones o que hayan contaminado el producto
durante la manipulacion y la preparacion.

En el Anexo Il se proporciona orientacion sobre la vigilancia microbioldgica en las unidades de preparacion
de estos productos en polvo en entornos de atencién médica, que deberia aplicarse segun corresponda.

SECCION X - CAPACITACION

Véase el Cadigo internacional recomendado de practicas: principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969). Ademas:

Las Directrices sobre preparacion, almacenamiento y manipulacion en condiciones higiénicas de
preparaciones en polvo para lactantes, elaboradas en 2007 por la FAO/OMS™ deberian utilizarse como
referencia para la capacitacion.
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ANEXO |

CRITERIOS MICROBIOLOGICOS PARA LOS PREPARADOS EN POLVO PARA LACTANTES,
LOS PREPARADOS PARA FINES MEDICOS ESPECIALES” Y LOS PRODUCTOS PARA EL
ENRIQUECIMIENTO DE LA LECHE MATERNA

Se deberian establecer criterios microbioldgicos en el contexto de las opciones de gestién de riesgos y de
conformidad con los Principios para el establecimiento y la aplicacion de criterios microbiol6gicos
(CAC/GL 21-97). A continuacién se presentan dos series de criterios: una para organismos pat6genos y otro
para organismos indicadores de la higiene del proceso.

Criterios para microorganismos pat6genos

Estos criterios se deberan aplicar al producto terminado (en polvo) después del envasado primario o en
cualquier momento sucesivo antes de la apertura del envasado primario.

Microorganismos n c m Clases del
plan

Enterobacter sakazakii* 30 0 0/10 ¢ 2

Salmonella*** 60 0 0/25¢g 2

Donde: n = nimero de muestras que deben cumplir con los criterios; ¢ = maximo ndmero admisible de
unidades de muestras defectuosas en un plan de dos clases; m = limite microbiol6gico que, en un plan de dos
clases, separa la buena calidad de la calidad defectuosa

* La concentracion promedio detectada es 1 ufc en 340 g (suponiendo una desviacién estandar de 0,8 y una
probabilidad de deteccion de 95%) o bien 1 ufc en 100 g (suponiendo una desviacion estandar de 0,5 y una
probabilidad de deteccion de 99%).

** |a concentracion promedio detectada es 1 ufc en 526 g (suponiendo una desviacion estandar de 0,8 y una
probabilidad de deteccion de 95%).

Los métodos empleados para E. sakazakii y Salmonella deberian ser las ediciones mas recientes de las
normas ISO/TS 22964:2006 e ISO 6579, respectivamente, 0 bien otros métodos validados que puedan
considerarse equivalentes en términos de sensibilidad, reproducibilidad, fiabilidad y demas.

Los criterios precitados se aplican en el supuesto de que se desconoce la historia del lote y de que los
criterios se aplican a cada lote por separado. En los casos en que se conozca la historia del producto (p. €j., si
este se fabrica en el marco de un sistema de APPCC plenamente documentado), se podran aplicar otros
criterios de muestreo para la realizacion de pruebas de control del proceso entre lotes?. La medida que
deberia tomarse habitualmente en caso de incumplimiento de los criterios precitados seria 1) impedir que el
lote afectado sea puesto en circulacion para consumo humano, 2) retirar el producto del mercado si se ha
puesto en circulacion para el consumo humano y 3)identificar y corregir la causa primaria del
incumplimiento.

Criterios relativos a la higiene del proceso

Estos criterios se deberan aplicar al producto terminado (en polvo) o en cualquier otro punto previo que
proporcione la informacion que se necesita para fines de verificacion.

1 Esta categoria incluye el preparado para fines médicos especiales destinados a los lactantes como Unica fuente de

nutricion y el preparado para fines médicos especiales destinados a los lactantes de hasta seis meses de edad, destinada
a reemplazar o suplementar parcialmente a la leche materna o a el preparado para lactantes.

2 International Commission on Microbiological Specifications for Foods, 2002, Microorganisms in Foods 7:
Microbiological Testing in Food Safety Management, Kluwer Academic/Plenum Publishers.

2 Section 4.3, FAO/WHO. 2006. Enterobacter sakazakii and Salmonella in powdered infant formula: meeting
report, Microbiological Risk Assessment Series 10.
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La fabricacién inocua de estos productos depende del mantenimiento de un alto nivel de control sobre la
higiene. Los criterios microbioldgicos adicionales indicados a continuacion estan destinados a que los utilice
el fabricante como medio de evaluacién permanente de sus programas de higiene, y no la autoridad
competente. Por consiguiente, estas pruebas no tienen por objeto la evaluacién de la inocuidad de un lote
especifico de un producto sino més bien la verificacion de los programas de higiene.

Microorganismos n c m M Plan de clase
Bacterias aerobias | 5 2 500/g 5.000/g 3

mesofilas*

Enterobacteriaceas** 10 2% 0/10 g No aplicable | 2

Donde n = el nimero de muestras que deben ser conformes a los criterios; ¢ = el nimero maximo admisible
de unidades de muestras defectuosas en un plan de dos clases, o de unidades de muestras marginalmente
aceptables en un plan de tres clases; m = un limite microbiol6gico que separa la buena calidad de la calidad
defectuosa en un plan de dos clases, o la buena calidad de la calidad marginalmente aceptable en un plan de
tres clases; M = un limite microbioldgico que separa, en un plan de tres clases, la calidad marginalmente
aceptable de la defectuosa.

* Los criterios propuestos para las bacterias aerobias mesofilas reflejan las buenas practicas de fabricacion y
no incluyen microorganismos que hayan podido ser agregados intencionalmente, tales como los probidticos.
El conteo de bacterias aerobias mesdfilas proporciona una indicacion Util sobre las condiciones de higiene
durante las etapas de procesamiento en fase liquida. Un incremento que sobrepase los limites recomendados
indica la concentracion de bacterias en equipos tales como los evaporadores, 0 una contaminacion causada
por fugas en los intercambiadores de calor (véase el Anexo IlI).

** |_a concentracion promedio detectada es de 1 ufc en 16 g (suponiendo una desviacion estandar de 0,8 y
una probabilidad de deteccidn de 95%) o bien lufc en 10 g (suponiendo una desviacion estandar de 0,5 y una
probabilidad de deteccion de 99%).

2 Se propone este plan de dos clases porque un plan de tres clases con un funcionamiento equivalente no resultaria

practico desde el punto de vista analitico, dados los bajos niveles de enterobacteriaceas que existen habitualmente
cuando se mantienen condiciones rigurosas de higiene.

Podria parecer que con este criterio microbiol6gico se toleran niveles maximos de contaminacion en hasta dos muestras.
Sin embargo, se parte del supuesto de que el producto es lo suficientemente homogéneo para que niveles elevados de
contaminacion no cumplan con el criterio. Asimismo se supone que en la practica, si se trabaja en condiciones de
higiene suficientemente rigurosas, el fabricante normalmente no encontrard muestras positivas y, si de vez en cuando
las encuentra, tomara las medidas adecuadas.

La presencia de una o dos muestras positivas deberia indicar al fabricante una tendencia a la posible pérdida del control
del proceso, en cuyo caso las medidas adecuadas incluirian mas evaluaciones microbianas del producto final implicado
(es decir, la reevaluacion del contenido de enterobacteridceas y, si no se cumple el criterio microbioldgico relativo a
éstas, la evaluacion de la inocuidad del producto utilizando los criterios microbiolégicos propuestos para Salmonella y
E. sakazakii) antes de permitir su circulacién, asi como una evaluacién del programa de higiene a fin de confirmar su
idoneidad para mantener un control constante de la higiene, o bien modificar el programa de modo que resulte apto para
tal fin.

La presencia de tres 0 mas muestras positivas deberia indicar al fabricante la pérdida del control del proceso, en cuyo
caso las medidas adecuadas consistirian en la evaluacién de la inocuidad del producto utilizando los criterios
microbioldgicos propuestos para Salmonella y E. sakazakii antes de permitir la circulacion del producto implicado, asi
como una evaluacion del programa de higiene para modificarlo a fin de que sea apto para mantener constantemente un
elevado control de la higiene, antes de que se reanude la produccion.

La justificacion para utilizar planes de dos clases respecto de los indicadores de la higiene en situaciones especificas se
expone en ICMSF, 2002. Microorganisms in Foods. Book 7. Microbiological Testing in Food Safety Management.
Kluwer Academic/Plenum, NY. ISBN 0-306-47262-7.
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Los métodos que deberian emplearse para las bacterias aerobias mesdfilas y las enterobacteriaceas son las
ediciones mas recientes de 1SO 4833:2003 e 1SO 21528-1/21528-2 respectivamente, o bien otros métodos
validados que puedan considerarse equivalentes en términos de sensibilidad, reproducibilidad, fiabilidad y
demas. Los criterios precitados estan destinados a utilizarse para lograr una verificacion permanente de los
programas de higiene microbioldgica de una instalacion. Estas pruebas de indicadores tienen una eficacia
maxima cuando la rigurosidad de los criterios permite detectar las desviaciones y tomar medidas correctivas
antes de que se sobrepasen los limites. La medida que deberia tomarse habitualmente en caso de
incumplimiento de los criterios precitados consiste en identificar y corregir la causa primaria del
incumplimiento y revisar, segin corresponda, los procedimientos de vigilancia, la vigilancia ambiental
(Anexo I1I) y los programas de requisitos previos, especialmente las condiciones sanitarias desde la etapa de
secado hasta la de envasado (enterobacteriaceas) y las condiciones del proceso durante la elaboracion en fase
liquida (bacterias aerobias mes6filas). En casos de incumplimiento continuo se deberia aplicar un incremento
del muestreo del producto para detectar E. sakazakii y Salmonella y la posible revalidacién de las medidas de
control.

Aunque estas pruebas se crearon en un principio para aplicarse a lotes individuales con historia desconocida,
su utilidad es mucho mayor cuando existe pleno conocimiento del producto y de los procesos utilizados para
su fabricacion, en cuyo caso pueden servir como medio para verificar la implementacién correcta de medidas
de higiene especificas. Tales pruebas de indicadores resultan especialmente adecuadas para estadisticas y
planes de muestreo de control alternativos.
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ANEXO 111

ORIENTACION PARA EL ESTABLECIMIENTO DE PROGRAMAS DE VIGILANCIA DE
SALMONELLA, ENTEROBACTER SAKAZAKII Y OTRAS ENTEROBACTERIACEAS EN AREAS
DE ELABORACION DE ALTO GRADO DE HIGIENE Y EN UNIDADES DE PREPARACION DE

FORMULA EN POLVO

1. ORIENTACION PARA EL ESTABLECIMIENTO DE UN PROGRAMA DE VIGILANCIA AMBIENTAL Y
CONTROL DEL PROCESO EN AREAS DE ELABORACION DE ALTO GRADO DE HIGIENE

Incluso en condiciones de higiene adecuadas, bajas concentraciones de enterobacteriaceas, incluida E.
sakazakii, podrian estar presentes en el ambiente de la planta de procesamiento. Esto podria determinar la
presencia esporadica de bajas concentraciones de enterobacteridceas en el producto terminado debido a la
contaminacién transmitida por el medio ambiente después de la pasteurizacién. El registro de la
concentracién de enterobacteridceas en el entorno de la planta de procesamiento es un medio Util para
verificar la eficacia de los procedimientos de higiene aplicados y también permite la aplicacion oportuna de
medidas correctivas. La vigilancia ambiental de las enterobacteridceas proporciona valores de referencia vy,
por lo tanto, permite registrar los cambios ocurridos a lo largo del tiempo. Aunque se reconoce que no hay
una correlacién universalmente demostrada hasta la fecha entre los recuentos de enterobacteridceas y E.
sakazakii/Salmonella, se ha demostrado en el &mbito de la planta de procesamiento individual que una
reduccion de las concentraciones de enterobacteriaceas en el entorno se traduce en concentraciones menores
de enterobacteriaceas (incluidas E. sakazakii y Salmonella) en el producto terminado.

En vista de las limitaciones que comporta la realizacién de pruebas Unicamente en el producto final, es
importante contar con un programa de vigilancia ambiental para estos productos, especialmente debido a que
la contaminacidn ha provocado varios brotes infecciosos reconocidos.

Dicho programa de vigilancia podria utilizarse para evaluar el control del entorno de la planta de
procesamiento en las areas de alto grado de higiene (areas secas) donde podria tener lugar la contaminacion
Yy, por consiguiente, seria una herramienta esencial para la gestion de la inocuidad de los alimentos.

El programa de vigilancia deberia formar parte de un sistema de control de la inocuidad de los alimentos que
incorpore programas de requisitos previos tales como buenas practicas de higiene y un programa del sistema
de APPCC.

A fin de formular un programa de vigilancia adecuado, es importante entender la ecologia de Salmonellay E.
sakazakii, asi como también la de las enterobacteridceas (utilizadas como indicadores de la higiene del
proceso).

- Puesto que Salmonella se encuentra rara vez en las areas de procesamiento en seco, la vigilancia
deberia tener por objeto determinar si las medidas de control que previenen su entrada han sido o no
eficaces. También deberia permitir determinar, cuando se verifica la entrada del microorganismo, si
es posible prevenir su anidamiento y propagacion toda el area o si esto ya ha ocurrido.

- E. sakazakii se encuentra con mayor frecuencia que Salmonella en las areas de procesamiento en
seco y se encuentra periédicamente cuando se utilizan métodos adecuados de muestreo y ensayo. El
programa de vigilancia deberia tener por objeto evaluar si existe un aumento de la presencia de E.
sakazakii y si las medidas de control son o no eficaces para impedir la multiplicacion del
microorganismo.

- Las enterobacteriaceas estan ampliamente difundidas y, por lo tanto, forman parte de la flora normal
en las areas de procesamiento en seco. Se encuentran con regularidad cuando se utilizan métodos
(cuantitativos) adecuados de muestreo y pruebas. Las enterobacteriaceas se utilizan desde hace
décadas como indicadores de la higiene del proceso para detectar desviaciones de las buenas
practicas de higiene.
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En la elaboracion de un programa de muestreo se deberian considerar varios factores (a — i) a fin de asegurar
su eficacia:

a) Tipo de producto y proceso/operacion

La necesidad de un programa de muestreo y la amplitud del mismo deberian definirse en funcién de las
caracteristicas de los productos y, en especial, de la edad y estado de salud del consumidor. Si bien
Salmonella se considera un patogeno en todas las categorias de productos incluidos en este Codigo, E.
sakazakii podria ser de interés solamente en ciertos productos especificos.

Las actividades de vigilancia deberian concentrarse en las areas con probabilidades de contaminacion, es
decir, las areas de procesamiento en seco ubicadas en las zonas de alto grado de higiene. Se deberia prestar
atencion especial a las zonas de contacto entre estas y las areas externas donde el nivel de higiene es inferior,
asi como a las areas proximas a la linea de procesamiento y al equipo donde la contaminacion es mas
probable, p. ej., debido al disefio del equipo o a la presencia de aberturas tales como escotillas que podrian
abrirse de vez en cuando para la inspeccién. Los sitios donde se sabe o es probable que se oculten los
microorganismos deberian ser prioritarios para la vigilancia.

El muestreo de areas alejadas de la linea de procesamiento, o incluso de las areas externas, tiene una utilidad
limitada.

b) Tipos de muestras
En los programas de vigilancia deberian incluirse dos tipos de muestras:

1) Muestras ambientales recolectadas de superficies que no entran en contacto con los alimentos,
tales como las partes externas de los equipos, los pisos alrededor de la linea de procesamiento, las
tuberias y plataformas. En este caso, el riesgo de contaminacion dependera de la ubicacién y del
disefio de la linea de procesamiento y de los equipos, al igual que de los niveles determinados.

2) Muestras (muestras de la linea de procesamiento) recogidas de superficies que entran en contacto
con los alimentos dentro del equipo situado después del secador y antes del envasado, y que
presentan un riesgo mayor de contaminacion directa del producto. Algunos ejemplos de esas areas
son los residuos de las cribas donde se acumulan grumos del producto y que podrian ser indicadores
de absorcion de humedad. La presencia de microorganismos indicadores E. sakazakii o Salmonella
en superficies que entran en contacto con los alimentos representa un riesgo muy alto de
contaminacion directa del producto.

¢) Organismos seleccionados como objetivo

Aunque Salmonella y E. sakazakii son los principales organismos objetivo, ha sido muy beneficioso para la
industria incluir a las enterobacteriaceas como organismos indicadores de la higiene del proceso. Sus
concentraciones son buenos indicadores de las condiciones que favorecen la posible presencia de Salmonella
y la posible multiplicacion de Salmonella y E. sakazakii.

d) Lugares de muestreo y nimero de muestras
El nimero de muestras variara en funcién de la complejidad del proceso y de las lineas de procesamiento.

La seleccion de lugares idoneos para el muestreo deberia concentrarse en las areas con mayor probabilidad
de anidamiento o entrada de microorganismos que den lugar a contaminacién. Es posible encontrar
informacién sobre los lugares de muestreo adecuados en las publicaciones cientificas, asi como basarse en la
experiencia obtenida del proceso, en conocimientos de expertos o en datos historicos obtenidos de estudios
realizados en la planta. Los lugares seleccionados para el muestreo deberian revisarse periddicamente, y es
posible que se necesite incluir lugares adicionales en el programa en caso de situaciones especiales como
actividades importantes de mantenimiento o construccion, o cuando se observe cualquier indicio de higiene
deficiente.

Es necesario cuidar de que no se introduzca un margen de error al decidir en qué momento se tomaran las
muestras. Se incluye en esto la exigencia de asegurar un muestreo adecuado en todos los turnos de
fabricacion y todos los periodos de produccién dentro de dichos turnos. Las muestras adicionales tomadas
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justo antes del inicio de las actividades daran una buena indicacion de la eficacia de las operaciones de
limpieza.

e) Frecuencia del muestreo

La frecuencia del muestreo ambiental relativo a los distintos pardmetros deberia basarse principalmente en
los factores descritos en el apartado a). Deberia definirse en funcidn de los datos existentes sobre la presencia
de microorganismos de interés en las areas que son objeto de un programa de vigilancia de esa indole. A
falta de dicha informacion, se deberian generar suficientes datos idéneos para definir correctamente la
frecuencia adecuada. Dichos datos deberian recolectarse durante periodos suficientemente largos como para
gue proporcionen informacion representativa y fidedigna sobre la prevalencia y la presencia de Salmonella a
lo largo del tiempo, o de E. sakazakii, seglin corresponda.

La frecuencia del programa de vigilancia ambiental debe ajustarse en funcion de los resultados y de la
importancia de estos Gltimos en términos de riesgo de contaminacién. En particular, la identificacion de
patégenos y(0) niveles méas elevados de organismos indicadores en el producto terminado deberia conducir a
un mayor muestreo ambiental y de investigacién para identificar las fuentes de contaminacion. También es
necesario aumentar la frecuencia en situaciones en que se puede prever un aumento del riesgo de
contaminacion, por ejemplo en caso de actividades de mantenimiento o construccion o tras las actividades de
limpieza en humedo.

f) Herramientas y técnicas de muestreo

Es importante elegir el tipo de herramientas y técnicas de muestreo y adaptarlas al tipo de superficies y
lugares donde se tomaran las muestras. Por ejemplo, las raspaduras de residuos o los residuos de aspiradoras
proporcionan muestras Utiles, mientras que las esponjas himedas (o los hisopos secos) pueden resultar mas
adecuados en superficies mas grandes.

g) Métodos de analisis

Los métodos de analisis utilizados para analizar las muestras ambientales deberian ser adecuados para
detectar los organismos objetivo. Al considerar las caracteristicas de las muestras ambientales es importante
demostrar que los métodos son capaces de detectar, con sensibilidad aceptable, los organismos objetivo. Esto
Gltimo deberia documentarse adecuadamente. En determinadas circunstancias, es posible amalgamar
(combinar) ciertas muestras sin perder la sensibilidad necesaria. Sin embargo, en el caso de resultados
positivos sera necesario hacer un muestreo adicional para determinar la ubicacion de la muestra positiva. La
obtencion de "huellas genéticas" de las cepas mediante una o mas técnicas moleculares disponibles (p. ej.
electroforesis en gel con campo pulsatil) puede proporcionar informacidon muy Util respecto a la(s) fuente(s)
de E. sakazakii y a las vias que conducen a la contaminacién de los preparados en polvo.

h) Gestidn de los datos

El programa de vigilancia deberia incluir un sistema para el registro de los datos y su evaluacion, p. €j., la
realizacion de andlisis de las tendencias. Un estudio de largo plazo de los datos es importante para revisar y
ajustar los programas de vigilancia. En el caso de enterobacteriaceas y E. sakazakii, también puede revelar
una contaminacion intermitente en niveles reducidos que de otra manera pasaria desapercibida.

i) Como actuar en caso de resultados positivos

El propdsito del programa de vigilancia es encontrar a los organismos objetivo si estan presentes en el medio
ambiente. Los criterios para las decisiones y las respuestas basados en ese programa de vigilancia deberian
formularse antes de implantar dicho programa. El plan deberia definir la forma en que se debera actuar en
cada caso, con la justificacion correspondiente. Podria no ser necesario adoptar medida alguna (si no hay
riesgo de recontaminacion), o bien requerirse desde la intensificacion de la limpieza, el rastreo de las fuentes
de contaminacion especificas (aumento de las pruebas ambientales) y la revision de las practicas de higiene
hasta la retencion del producto y la realizacion de pruebas.

Por lo general, los fabricantes deberian prever que encontraran enterobacteriaceas y E. sakazakii en el
ambiente de procesamiento. Por lo tanto, es necesario que formulen e implanten un plan de accion apropiado
para responder debidamente cuando se sobrepasen los criterios de adopcion de decisiones. Se deberia
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considerar la posibilidad de revisar los procedimientos y los controles de la higiene. El fabricante deberia
responder a cada resultado positivo de Salmonella y evaluar los cambios en las tendencias de los conteos de
E. sakazakii y de enterobacteriaceas. El tipo de medida que ha de adoptarse dependera de la probabilidad de
contaminacién del producto por Salmonella y E. sakazakii.

2. VIGILANCIA MICROBIOLOGICA EN LAS UNIDADES DONDE LOS PREPARADOS EN POLVO SE
PREPARAN PARA EL CONSUMO

La contaminacion microbiolégica extrinseca de preparados en polvo durante su preparacién para el consumo
es un factor que debe tomarse en cuenta en la formulacion de medidas preventivas para los centros de
atencion médica y guarderias. Dichas medidas se basan, al igual que en la fabricacion de los preparados en
polvo, en la aplicacién de las buenas practicas de higiene correspondientes a las instalaciones donde se
manipulan alimentos (Codigo internacional recomendado de practicas: Principios generales de higiene de
los alimentos — CAC/RCP 1-1969) y en la aplicacion del sistema de APPCC o de sistemas similares para
responder a peligros especificos.

Una contaminacion microbioldgica extrinseca de esa indole puede ocurrir ya sea a partir del ambiente de
preparacion, de las superficies donde esta tiene lugar o de los utensilios utilizados. Por lo tanto, es importante
evaluar y verificar que las medidas implementadas sean eficaces.

La vigilancia microbioldgica de las areas de almacenamiento de los preparados en polvo, de las areas de
preparacion y de las superficies que entran en contacto directo con el producto (por ejemplo, los utensilios)
constituye un elemento esencial del programa de garantia de la calidad.

Los resultados de un programa de vigilancia debidamente disefiado contribuiran a la identificacién de
posibles fuentes de contaminacién y a demostrar la eficacia de los procedimientos de limpieza y
desinfeccion.

Con respecto a la seccion 1 del presente anexo, cuando se esté elaborando el programa de muestreo se
deberian considerar varios factores para asegurar su eficacia, a saber: organismos objetivo; tipos de muestras;
localizacion del muestreo; nimero de muestras; frecuencia de los muestreos y herramientas y técnicas
utilizadas; métodos de analisis; gestion de los datos y medidas que deben tomarse en caso de resultados
positivos.

La mejor manera de implantar un programa de vigilancia para las unidades donde se preparan para el
consumo los preparados en polvo consiste en la toma de muestras ambientales y la aplicaciéon de pruebas
para la deteccién de microorganismos de interés como Salmonella y Enterobacter sakazakii, o de organismos
indicadores de la higiene como las enterobacteridceas. Dicho programa deberia incluir muestras obtenidas
con hisopos de las superficies de las areas de preparacion, los fregaderos, el equipo y los utensilios
utilizados, asi como muestras de residuos — por ejemplo, de las aspiradoras — recogidos en el area.

Es importante que el muestreo se realice utilizando herramientas y técnicas de muestreo adecuadas,
adaptadas al tipo de superficie y a la ubicacidon del muestreo; y que las muestras se obtengan de lugares
pertinentes que, de estar contaminados, podrian conducir a la contaminacidn (extrinseca) de los preparados
en polvo.

Los métodos de andlisis utilizados deberian ser adecuados para detectar los organismos objetivo. Al
considerar las caracteristicas de las muestras es importante demostrar que los métodos son capaces de
detectar, con sensibilidad aceptable, los organismos objetivo. Esto Gltimo deberia documentarse
adecuadamente. En determinadas circunstancias, es posible amalgamar (combinar) ciertas muestras sin
perder la sensibilidad necesaria. Sin embargo, en el caso de resultados positivos sera necesario hacer un
muestreo adicional para determinar la ubicacion de la muestra positiva. La obtencion de “huellas genéticas”
de las cepas mediante una 0 mas técnicas moleculares disponibles (p. €j., electroforesis en gel con campo
pulsatil, ribotipado) puede proporcionar informacion muy Util respecto a la fuente o fuentes de E. sakazakii y
a las vias que conducen a la contaminacién de los preparados en polvo.

Es también importante documentar las actividades de muestreo e incluir un sistema para registrar tanto los
datos como la evaluacion de estos Gltimos — por ejemplo realizando analisis de tendencias — y utilizar los
datos para tomar las medidas correctivas necesarias. Para este proposito, es importante definir los objetivos
gue deberan lograrse, por ejemplo, en materia de niveles aceptables de indicadores de higiene o de la
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ausencia de patdgenos. Tales objetivos deberian basarse en datos histdricos o, si no estan disponibles, en un
estudio de reconocimiento inicial que permita definir el estado microbioldgico normal de los distintos puntos
de muestreo. En el caso de las enterobacteriaceas y de E. sakazakii, también puede revelarse asi una
contaminacion intermitente en niveles bajos que de otra manera pasaria desapercibida.

El prop6sito del programa de vigilancia es encontrar a los organismos objetivo si estan presentes. Por lo
general se prevé la presencia de enterobacteriaceas y E. sakazakii en el ambiente de la sala de preparacion.
Los criterios para las decisiones y las respuestas basados en ese programa de vigilancia deberian formularse
antes de implantar dicho programa. El plan deberia definir la forma en que se debera actuar en cada caso, con
la justificacién correspondiente. Se deberia responder a cada resultado positivo de Salmonella y E. sakazakii
y evaluar los cambios en las tendencias de los conteos de de enterobacteriaceas. El tipo de medida tomada
dependera de la probabilidad de que organismos de Salmonella y E. sakazakii contaminen el preparado.
Podria no ser necesario adoptar medida alguna (si no hay riesgo de recontaminacion), o bien requerirse desde
la intensificacion de la limpieza y el rastreo de las fuentes de contaminacion especificas hasta la revisién de
las practicas de higiene.

Es importante también reexaminar el programa de vigilancia periédicamente para tomar en cuenta los
cambios en las instalaciones, en las tendencias y demas.
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Apéndice 111

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA VALIDACION DE MEDIDAS DE CONTROL
DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

(en el Tramite 5/8 del procedimiento)

l. INTRODUCCION

El control de los peligros que pueden asociarse a los alimentos supone habitualmente la aplicacion de
medidas para tal fin en la cadena alimentaria, desde la produccion primaria hasta el procesamiento y el
consumo. En el entorno actual de controles de inocuidad de los alimentos basados en sistemas que
proporcionan flexibilidad respecto a la seleccion de las medidas de control, la validacion de estas medidas
adquiere una importancia mayor. Es precisamente por medio del proceso de validacion que se puede
demostrar que las medidas de control elegidas realmente son capaces de lograr, de una manera constante, el
nivel previsto de control del peligro.

Es importante hacer una clara distincion entre el papel que desempefia, respectivamente, la industria' y las
autoridades competentes en la validacion de las medidas de control. La industria es responsable de la
validacion de las medidas de control, mientras que la autoridad competente se asegura de que la industria
tenga sistemas eficaces para la validacion y de que las medidas de control estén debidamente validadas. Los
gobiernos pueden proporcionar orientacion a la industria sobre como realizar los estudios de validacion y
sobre como podrian implementarse las medidas de control validadas. Los gobiernos o las organizaciones
internacionales pueden también realizar estudios de validacion en apoyo de las decisiones de la gestion de
riesgos o proporcionar informacion sobre las medidas de control que se consideran validadas, especialmente
cuando no haya recursos disponibles para la realizacion de estudios de tal indole (p. ej., en el caso de las
pequefias empresas y las empresas menos desarrolladas).

Estas directrices presentan informacion sobre el concepto y la naturaleza de la validacion, las tareas previas a
ésta, el proceso de la validacion y la necesidad de una nueva validacion. Estas directrices también abordan la
diferencia entre validacion, vigilancia y verificacion. En el Anexo I se presentan ejemplos de casos
hipotéticos de validacion solo para efectos ilustrativos, que no representan una validacion real de medidas de
control y no tienen una aplicacion global.

1. AMBITO DE APLICACION

Estas directrices se aplican a la validacion de medidas de control en cualquier fase de la cadena alimentaria’.
Su finalidad es proporcionar asesoramiento a la industria y a los gobiernos sobre la validacion de las distintas
medidas de control, una combinacion limitada de tales medidas o grupos de combinaciones de medidas de
control que forman un sistema de control de inocuidad de los alimentos (p. €j., el sistema de APPCC, las
buenas practicas de higiene (BPH), etc.).

! Para los fines del presente documento, se entendera que el término “industria” comprende todos los sectores

pertinentes asociados con la produccion, el almacenamiento y la manipulacion de los alimentos, desde la produccion
primaria hasta el punto de la venta al por menor y los servicios alimentarios (adaptado de los Principios de aplicacion
préactica para el andlisis de riesgos aplicables en el marco del Codex Alimentarius, y tomado de los Principios y

directrices para la aplicacion de la gestion de riesgos microbioldgicos (CAC/GL 63-2007).

2 Aunque este documento se centra en la validacion de los elementos de un sistema de control de la inocuidad de

los alimentos, las recomendaciones que contiene también pueden aplicarse en la validacion de otras medidas de higiene
de los alimentos.
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Las herramientas, técnicas y principios estadisticos que se utilizarian para validar medidas de control de la
inocuidad alimentaria especificas se encuentran fuera del ambito de aplicacion del presente documento. Se
deberia obtener asesoramiento sobre aplicaciones especificas de las organizaciones cientificas, las
autoridades competentes, los expertos en control de procesos o fuentes afines de conocimientos cientificos
especializados que puedan proporcionar los principios especificos y las mejores practicas en que deberia
basarse la validacion de una medida de control especifica.

I1l. DEFINICIONES®

Medida de control: Cualquier accion o actividad que pueda utilizarse a fin de prevenir o eliminar un peligro
para la inocuidad de los alimentos o reducirlo a un nivel aceptable®.

Sistema de control de inocuidad de los alimentos: La combinaciéon de medidas de control que, en su
conjunto, asegura que el alimento sea inocuo para su uso previsto.

Vigilancia: El acto de ejecutar una secuencia planeada de observaciones o de mediciones de parametros de
control para evaluar si una medida de control se encuentra o no bajo control’.

Validacion: La obtencion de pruebas que demuestren que una medida de control o combinacion de medidas
de control, si se aplica debidamente, es capaz de controlar el peligro con un resultado especificado®.

Verificacion: La aplicacion de métodos, procedimientos, pruebas y otras evaluaciones, ademas de la
vigilancia, para determinar si una medida de control est4 o ha estado funcionando de la manera prevista’.

V. CONCEPTO Y NATURALEZA DE LA VALIDACION

La validacion se concentra en la recoleccion y la evaluacion de informacion cientifica, técnica y de
observacion, para determinar si las medidas de control son o no capaces de lograr su propoésito especifico en
funcién del control de peligros. La validacion implica la medicion del rendimiento frente a un resultado u
objetivo deseado de inocuidad de los alimentos, con respecto a un nivel requerido del control del peligro®.

La validacion se lleva a cabo en el momento en que se disefia una medida de control o un sistema de control
de inocuidad de los alimentos, o cuando los cambios surgidos indican la necesidad de una revalidacion
(véase la seccion VII). La validacion de las medidas de control se realiza, de ser posible, antes de su plena
aplicacion.

3 En muchos casos, algunas definiciones actuales tales como aquellas encontradas en el Acuerdo sobre la

Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (SFS), los Principios Generales de la Higiene de los Alimentos, el
Anexo del APPCC y el documento del CCFH sobre la Gestion de riesgos, fueron adecuadas para su uso en el presente
documento. En otros casos, donde una definicion era demasiado limitante fuera de su contexto original (p. ej., algunas
definiciones encontradas en el Anexo del APPCC), se elabor6 otra definiciéon que era mas adecuada para su uso dentro

del contexto de estas directrices.

4 Cadigo internacional recomendado de practicas: Principios generales de higiene de los alimentos, CAC/RCP1-

1969, rev. 4 (2003), Anexo del APPCC.

> Definicion derivada del Codigo internacional recomendado de précticas: Principios generales de higiene de los
alimentos, CAC/RCP1-1969, Anexo del APPCC, pero fue modificada para que se aplique a todas las medidas de
control, independientemente de si se utiliza o no un sistema de APPCC.

6 Ibid.

! Ibid.

8 Véanse los Principios y Directrices para la Aplicacién de la Gestion de Riesgos Microbiolégicos (CAC/GL 63-
2007) y los Principios para el Establecimiento y la Aplicacion de Criterios Microbiolégicos a los Alimentos (CAC/GL
21-1997).
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Interrelaciones entre la validacidn, la vigilancia y la verificacion

Con frecuencia existe confusion entre los conceptos de validacion, vigilancia y verificacion. La validacion de
las medidas de control descrita en este documento es distinta tanto de la verificacion como de la vigilancia,
en cuanto a que ambas se realizan tras la aplicacion de las medidas de control validadas. La vigilancia y la
verificacion son herramientas utilizadas para corroborar si las medidas de control se estan cumpliendo, y
para demostrar que funcionan segun lo previsto.

- La vigilancia de medidas de control es el proceso continuo de la obtencion de informacion en la fase
en que se aplica la medida de control. La informacion establece que la medida de control esta
funcionando segun lo previsto, es decir, dentro de los limites establecidos. Las actividades de vigilancia
se centran habitualmente en mediciones realizadas en “tiempo real” y en el funcionamiento de una
medida de control especifica.

- La verificacion es una actividad continua que se utiliza para determinar que las medidas de control se
han puesto en practica segun lo previsto. La verificacion ocurre durante o después de la aplicacion de
una medida de control a lo largo de una variedad de actividades, incluida la observacion de las
actividades de vigilancia y el examen de los registros para confirmar que la aplicacion de las medidas de
control se efectia segun lo planeado.

El siguiente ejemplo relativo a embutidos fermentados crudos ilustra la interrelacion que existe entre la
validacion, la verificacion y la vigilancia:

- Validacion: La autoridad competente establecid la necesidad de una o mas medidas de control que
logren una reduccion logaritmica especifica de la presencia de Escherichia coli patogena. El proceso de
validacion indico que la industria podria lograr sistematicamente una reduccion logaritmica especificada
al asegurar una disminucion especifica del pH durante la fermentacion y una disminucién especifica en
la actividad acuosa durante la maduracion y cerciorarse, al mismo tiempo, de que en la materia prima no
se exceda un nivel especificado de E. coli patdgena, mediante pruebas microbioldgicas de base
estadistica.

- Vigilancia: La medicion de la disminucion del pH durante la fermentacion y la pérdida de peso (o
actividad acuosa) durante la maduracion.

- Verificacion: Realizacion de pruebas periddicas del control del proceso para detectar E. coli patogena,
a fin de corroborar que los niveles entrantes en la materia prima se encuentran dentro de las
especificaciones y que la fermentacion y la maduracion logran el resultado previsto en el producto
semiterminado o terminado. Examen de los registros de vigilancia para corroborar el control continuo a
lo largo del tiempo.

V. TAREAS PREVIAS A LA VALIDACION DE LAS MEDIDAS DE CONTROL

Antes de que un establecimiento alimentario valide medidas de control es importante completar ciertas
tareas, de manera que la validacion pueda lograrse efectiva y eficazmente. Las siguientes tareas podrian
realizarse ya sea independientemente o junto con el establecimiento de las buenas practicas de higiene
(BPH), el sistema del APPCC, etc.

Las tareas previas a la validacion incluyen:

a) La identificacion de los peligros que se pretenden controlar en el producto o el entorno en cuestion
tomando en cuenta toda la informacion pertinente, incluida la proporcionada por una evaluacion de
riesgos si estuviera disponible.

b) La identificacion del resultado requerido en materia de inocuidad de los alimentos.

El resultado relativo a la inocuidad de los alimentos puede determinarse de varias maneras. La industria
deberia determinar si existen resultados u objetivos de inocuidad de los alimentos, establecidos por las
autoridades competentes, que se relacionen con el uso previsto del alimento. A falta de tales resultados u
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objetivos de inocuidad de los alimentos establecidos por las autoridades competentes, dichos objetivos
deberian ser determinados por la industria segin corresponda. La industria también puede establecer
objetivos mas rigurosos que los fijados por las autoridades competentes.

La identificacion de las medidas que han de validarse, tomando en cuenta:

e La importancia de la medida de control para lograr el control del peligro con un resultado previsto.
Algunos ejemplos podrian incluir:

(o}

(o}

La fase de tratamiento térmico en un proceso de enlatado.

El enfriamiento para alcanzar una temperatura especificada dentro de un plazo especifico.

e Sila medida de control ya ha sido validada

Determinar si la medida de control ha sido previamente validada de una manera que se aplica y es
apropiada a la empresa alimentaria (p. ej., una medida de control requerida por una autoridad
competente, o validada por una autoridad competente u otra organizacion nacional o internacional) o
si su eficacia esta tan solidamente confirmada para la aplicacion considerada que no es necesaria una
nueva validacion. De cualquier manera, un empresario del sector alimentario debe asegurarse de que
las condiciones (p. €j., las materias primas, los peligros pertinentes, las combinaciones de medidas de
control, el uso previsto y los patrones de distribucién y consumo) en la operacion en cuestion no
difieran de las condiciones en las que se valido previamente la medida de control.

e Prioridad de la validacion

Teniendo en cuenta que, a menudo, los resultados relativos a la inocuidad de los alimentos dependen de
multiples medidas de control, podria ser necesario determinar la prioridad de las actividades de
validacion y tomar en cuenta lo siguiente:

(0]

Efecto nocivo para la salud: Cuando mas alta sea la probabilidad de que un peligro determine
un efecto nocivo, mayor atencion debe prestarse a asegurarse de que el grupo de medidas de
control seleccionado es eficaz. Se deberia tener en la debida consideracion el tamafio de la
poblacion y la edad y sexo de los grupos que corren mayor riesgo.

Experiencia historica: Para muchas de las posibles situaciones de produccion y
procesamiento de los alimentos existe un historial extenso que muestra que las medidas
especificas utilizadas para controlar los peligros transmitidos por los alimentos son eficaces.
Si se tiene escasa 0 ninguna experiencia con respecto a la eficacia de una medida de control
para controlar un peligro especifico dentro de un contexto especifico, es mas importante aiin
que se realice la validacion.

En algunos casos, estos datos historicos podrian soslayar la necesidad de realizar
validaciones. No obstante, es importante que no se dé por supuesto que un sistema de
produccion o de procesamiento de alimentos es inocuo Unicamente sobre la base de la
experiencia histdrica. Se deberia estudiar toda la informacion actual relevante al evaluar la
idoneidad de la informacion historica, puesto que ésta Ultima podria haber perdido
actualidad. Por ejemplo, los procedimientos de muestreo y ensayo utilizados para obtener los
datos originales podrian ser insuficientes en el contexto de los procedimientos operativos
actuales. Pueden existir nuevas cepas de patdgenos microbianos que no se comporten de la
misma manera que las cepas de patdogenos o los microorganismos sustitutos utilizados en la
determinacion de los procesos de control alimentario de antafio. Nueva informacion
epidemiologica y/o clinica podria indicar que las medidas de control utilizadas en el pasado
eran menos eficaces de lo que se creia.

Otros factores / limitaciones

= (Capacidad para vigilar y corroborar la medida de control
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VI

e En la determinacion de la prioridad de las medidas de control para validacion, se
deberia prestar la debida consideracion a la aptitud de la medida de control para
ser objeto de vigilancia y/o verificacion después de su aplicacion.

e Agquellas medidas de control que, por su propia naturaleza, no permiten
determinar su efecto cuantitativo en peligros especificos, no siempre se
consideraran prioritarias para la validacion. Algunos ejemplos de ello son los
cierres de aire para reducir al minimo la contaminaciéon cruzada, los
procedimientos de lavado de manos y otras practicas de higiene basicas descritas
en el Codigo internacional recomendado de practicas: Principios generales de
higiene de los alimentos (CAC/RCP 1-1969).

= Viabilidad cientifica y técnica

e En la determinacién de la prioridad de las medidas de control respecto de su
validacion se deberia tener en la debida cuenta cualquier reto cientifico y/o
técnico vinculado a la validacion de la medida. Esto incluiria la consideracion de
la variabilidad asociada con la medida de control que se valida, el alimento que se
examina y los peligros objeto de control.

= Recursos

e Las actividades de wvalidacion pueden requerir muchos recursos. Ciertas
actividades particulares, tales como las pruebas experimentales, los estudios de la
capacidad del proceso, las encuestas, la aplicacion de modelos matematicos, el
muestreo ambiental o de productos y los ensayos analiticos requieren recursos
considerables, especialmente cuando se realizan de manera estadisticamente
adecuada. La medida en la que los recursos necesarios estén disponibles y en que
puedan emprenderse tales actividades pondra limites a la capacidad de elaborar y
validar medidas de control de inocuidad de los alimentos. La asistencia necesaria
(p. €j., elaboracion de directrices para la industria, capacitacion y ayuda técnica)
proporcionada por las organizaciones nacionales e internacionales, especialmente
a las pequefias empresas y empresas menos desarrolladas, podria contribuir a la
validacion de medidas de control para la inocuidad de los alimentos.

PROCESO DE VALIDACION

Se dispone de una gama de enfoques posibles para la validacion. El enfoque preciso dependera, entre otras
cosas, de la naturaleza del peligro, la naturaleza de la materia prima y del producto, el tipo de medidas de
control o de sistema de control de inocuidad de los alimentos seleccionado para controlar el peligro, y del
rigor previsto de dicho control.

Enfoques de validacion de medidas de control:

Los siguientes enfoques de validacion pueden utilizarse individualmente o en combinacion, segin
corresponda. No se presentan aqui en un orden especifico.

Referencias de publicaciones cientificas o técnicas, estudios de validacién previos, o conocimientos
histéricos sobre el funcionamiento de la medida de control. En muchos casos, puede que la
informacion cientifica o técnica necesaria para validar las medidas de control esté disponible de muchas
fuentes Estas incluyen la literatura cientifica, el asesoramiento de instituciones gubernamentales, las
directrices sobre las buenas practicas de higiene (BPH) y las medidas de control del sistema de APPCC
con antecedentes conocidos de buen funcionamiento validado por autoridades competentes o por
expertos cientificos independientes, normas o directrices internacionales (p. ¢j., del Codex Alimentarius)
y estudios de validacion de la industria y/o los fabricantes de equipos. Sin embargo, si se depende de
tales conocimientos, se deberia tener cuidado en asegurar que las condiciones de aplicacion en un
sistema de control de inocuidad de los alimentos concuerden con las indicadas en la informacion
cientifica en cuestion. Para ciertos procesos bien establecidos (p. ej., combinaciones especificas de
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tiempo y temperatura para la pasteurizacion de la leche) podria ser suficiente obtener solamente los datos
sobre las condiciones o los atributos especificos de la operacion en cuestion.

o Datos experimentales cientificamente validos que demuestren la idoneidad de la medida de
control. Los ensayos de laboratorio ideados para imitar las condiciones del proceso, asi como las
pruebas en plantas piloto de aspectos especificos de un sistema de procesamiento de alimentos, son
técnicas de validacion que se utilizan cominmente, sobre todo para las operaciones de la unidad de
procesamiento de alimentos. La demostracion cuantitativa y la documentacion de la reduccion
logaritmica adecuada de un patégeno concreto mediante un proceso microbicida especifico constituyen
un ejemplo de la validacion de una medida de control por medio de pruebas experimentales. Si el riesgo
vinculado a un peligro estd relacionado con la multiplicacion del patdogeno hasta niveles inaceptables,
podria ser necesario validar y documentar las condiciones que impiden tal proliferacion (relacionadas
p- €j., con la formulacion del producto, los parametros del procesamiento, el envasado o las condiciones
de almacenamiento y distribucion) por medio de pruebas experimentales debidamente disefadas. Por
ejemplo, si debe controlarse la actividad acuosa en un producto para impedir la proliferacion de
Staphylococcus aureus, la validacion puede lograrse demostrando que la actividad acuosa del producto
en las condiciones previstas de almacenamiento y distribucion serd igual o menor que la actividad acuosa
especificada.

La realizacion de pruebas experimentales a mayor escala en una planta piloto es util para asegurar que las
pruebas reflejen adecuadamente los pardmetros y las condiciones reales del procesamiento. Sin embargo,
esto casi siempre requiere la disponibilidad de microorganismos sustitutos inocuos adecuados, puesto que
no deberian introducirse intencionalmente en las instalaciones de produccion de alimentos
microorganismos patoégenos vivos. Cuando se utilicen microorganismos sustitutos, la validacion deberia
abarcar la idoneidad de éstos. Puede que la validacion tenga que limitarse a un laboratorio o planta piloto
si no hay disponibilidad de microorganismos sustitutos adecuados que puedan utilizarse para obtener
datos en las condiciones reales de produccion.

Podrian requerirse margenes de seguridad adicionales para tomar en cuenta la incertidumbre o la
variabilidad de la medida de control, o combinacion de éstas, para lograr el nivel deseado de control
cuando se aplican a una operacion en escala real.

e Obtencién de datos durante las condiciones normales de funcionamiento de la operacién
alimentaria. Cuando se utiliza este enfoque se obtienen datos biologicos, quimicos o fisicos relacionados
con los peligros en cuestion por un periodo especifico (p. ej., un periodo de 3 a 6 semanas de la
produccion a escala real) en condiciones de funcionamiento representativas de la operacion alimentaria en
su totalidad, incluidos los momentos en los que se aumenta la produccion, tales como los periodos
festivos. Por ejemplo, cuando el sistema de control de inocuidad de los alimentos dependa del uso de las
buenas practicas veterinarias o agricolas en el campo o de las buenas practicas de higiene en el
establecimiento de elaboracion, podria ser necesario validar estas medidas por medio del muestreo y la
aplicacion de pruebas al producto intermedio o terminado y/o al entorno de la elaboracion. El muestreo
deberia basarse en el uso de técnicas de muestreo, planes de muestreo y metodologias de ensayo
adecuadas. Los datos recogidos deberian ser suficientes para los analisis estadisticos requeridos.

e Modelos matematicos. Los modelos matematicos son un medio para integrar matematicamente los datos
cientificos sobre como los factores que afectan el funcionamiento de una medida de control o
combinacion de medidas de control influyen en su capacidad para lograr el resultado previsto de
inocuidad de los alimentos. La industria utiliza mucho los modelos matematicos, tales como modelos de
multiplicacion de patdgenos, para evaluar las repercusiones que tienen los cambios en el pH y la actividad
acuosa sobre el control de la multiplicacion del patdgeno, o bien modelos del valor z para determinar
condiciones alternativas de procesamiento térmico. Esto también puede incluir el uso de modelos basados
en el riesgo que examinen las repercusiones de una medida de control o combinacion de medidas de
control en un punto posterior en la cadena alimentaria. El uso eficaz de modelos matematicos requiere
habitualmente que un modelo sea debidamente validado para una aplicacion alimentaria especifica. Esto
podria entrafiar la aplicacion de pruebas adicionales. La validacion basada en el uso de modelos
matematicos deberia tomar en cuenta los limites de incertidumbre o variabilidad asociados con las
predicciones de los modelos.
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e Encuestas. Las encuestas pueden utilizarse para validar las medidas de control, segin corresponda, junto
con otros enfoques con objeto de demostrar que puede lograrse el nivel previsto de control de los peligros.
Por ejemplo, una evaluacion del entendimiento por parte de los consumidores de la informacion que
figura en la etiqueta, antes o durante el disefio de ésta, puede considerarse un enfoque de validacion del
etiquetado como una medida de control’. Se deberia prestar atencion para asegurar que las encuestas
estadisticamente validas u otras actividades proporcionen datos que sean exactos y adecuados para que las
utilicen los empresarios del sector alimentario o bien la autoridad competente.

Etapas del proceso de validacion

Una vez terminadas las tareas necesarias antes de la validacion, el proceso de la validacion de medidas de
control incluye las siguientes etapas:

e Decidir el enfoque o la combinacion de enfoques que se aplicaran.

e Definir los pardmetros y los criterios de decision'® que demostraran que una medida de control o
combinacion de medidas de control, si se aplica debidamente, es capaz de controlar constantemente
el peligro con un resultado previsto.

e Reunir la informacién pertinente para la validacion y, de ser necesario, realizar los estudios.
e Analizar los resultados.
e Documentar y revisar la validacion.

Los resultados de una validaciéon demostraran que una medida de control o combinaciéon de medidas de
control:

e s capaz de controlar el peligro con el resultado previsto si se aplica debidamente y, por
consiguiente, podria implementarse, o que

e no es capaz de controlar el peligro con el resultado previsto y, por consiguiente, no deberia
implementarse.

Esto ultimo podria llevar a reevaluar la formulacion del producto, los parametros del proceso u otras
decisiones 0 medidas adecuadas.

La informacion obtenida en el proceso de validacion podria ser util en el disefio de los procedimientos de
verificacion y vigilancia. Por ejemplo, si una medida de control o combinacion de medidas de control
produce una disminucion de un patégeno muy superior a la necesaria para el control del peligro, quizas sea
posible disminuir la frecuencia de la verificacion mediante ajustes tales como el mayor espaciamiento de las
pruebas microbioldgicas en el producto final.

VII. NECESIDAD DE LA REVALIDACION

Hay muchos cambios que podrian determinar la necesidad de revalidar una medida de control o una
combinacion de medidas de control. Algunos ejemplos son:

e Fallas del sistema: La revalidacion podria ser necesaria si la vigilancia o la verificacion constata fallas
para las que no se pueda identificar una causa de la desviacion del proceso. El incumplimiento de los
criterios de vigilancia o verificacion podria indicar la necesidad de un cambio en los parametros (es
decir, la seleccion y la especificacion de las medidas de control) en los que se basé el disefio del sistema
de control de inocuidad de los alimentos. Una falla del sistema también podria ser el resultado de un
analisis inadecuado del peligro y podria requerir una nueva validacion.

’ Toémese en cuenta que las encuestas realizadas una vez que el producto se encuentre en el mercado para evaluar

si los consumidores estan siguiendo o no las instrucciones constituyen una actividad de verificacion.
10 Los criterios de decision deberian tomar en cuenta la incertidumbre y la variabilidad asociadas con la
metodologia de validacion y el funcionamiento de la medida de control o combinacién de medidas de control.
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e (Cambios en el proceso: La introduccion de una nueva medida de control, tecnologia o equipo en el
sistema de control de inocuidad de los alimentos, que tenga probabilidades de influir decisivamente en el
control del peligro, podria requerir que el sistema o partes de éste sean validados nuevamente. De igual
manera, cambios realizados en la formulacion del producto o en la aplicacion de las medidas de control
actuales (p. ¢j., modificaciones de los parametros de tiempo o temperatura) podrian determinar la
necesidad de revalidar las medidas de control.

e Nueva informacion cientifica o reglamentaria: La revalidacion podria ser necesaria si el peligro
relacionado con un alimento o ingrediente cambia como resultado de i) mayores concentraciones de
peligros que las que originalmente se encontraron y tomaron en cuenta en el disefio de las medidas de
control; ii) un cambio en la respuesta de un peligro al control (p. ej., por adaptacion); iii) el surgimiento
de un peligro no identificado previamente; iv) la disponibilidad de nueva informacion que indique que el
peligro no estd siendo controlado en el nivel previsto (p.ej., nuevos resultados de estudios
epidemiologicos o nuevas tecnologias de analisis validadas y aceptadas en el ambito internacional) o
v) un nuevo resultado respecto de la inocuidad de los alimentos.
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ANEXO I

EJEMPLOS DE VALIDACION DE MEDIDAS DE CONTROL DE INOCUIDAD DE LOS
ALIMENTOS

En este Anexo se presentan ejemplos de varios enfoques para la validacion de medidas de control o
combinaciones de medidas de control. Todos los ejemplos descritos a continuacién se presentan so6lo para
efectos ilustrativos, no representan situaciones reales de validacién en un sentido global y no deberian
repetirse tal como se presentan. Ademas, los siguientes ejemplos se presentan en un formato especifico solo
para efectos de coherencia, y no se pretende que este formato sea un modelo general para la validacion.

En los siguientes ejemplos, se hace la suposicion de que las medidas de control no han sido validadas
anteriormente, que éstas influyen decisivamente en el control del peligro especifico, y que se les ha dado
prioridad para la validacion.

PRIMER EJEMPLO: VALIDACION DE LA DESHIDRATACION POSCOSECHA PARA PREVENIR LA
CONTAMINACION DE LAS NUECES DE ARBOL POR AFLATOXINAS"

1. Tareas previas a la validacion

a. Peligro: La contaminacion por aflatoxinas se ha identificado como un peligro que tiene
probabilidades razonables de presentarse en las nueces de arbol. Su control requiere la
aplicacion de medidas tanto antes como después de la recoleccion. Las medidas de
poscosecha se concentran en hacer que las nueces de arbol pierdan la capacidad de favorecer
la produccion continua de aflatoxinas por Aspergillus spp.

b. Resultado requerido de inocuidad de alimentos: La norma internacional reconocida para la
aflatoxina B; es de 20 pg/kg. Sin embargo, para tomar en cuenta las incertidumbres del
proceso y del analisis, el resultado de la inocuidad de los alimentos se define como 10 pg/kg.

c. Medida de control que debe validarse: La deshidratacion poscosecha de las nueces de arbol.

2. Enfoque: Hay suficientes datos cientificos disponibles en la literatura para permitir que la medida de
control se valide sin necesidad de realizar estudios adicionales.

3. Parametros y criterios de decision:
a. Parametros:

i. Los organismos de Aspergillus spp. que producen aflatoxinas no pueden
multiplicarse ni sintetizar las toxinas cuando la actividad acuosa del producto baja a
un nivel inferior a 0,70".

ii. La cantidad de aflatoxinas que se produce después de la recoleccion depende de la
velocidad en la que pueden deshidratarse las nueces de arbol y la velocidad a la que
puede crecer el moho. La literatura cientifica indica que la germinacion de las
esporas y la iniciacion de la sintesis de toxinas pueden ocurrir dentro de un plazo de
24 a 48 horas a partir de la exposicion de las nueces de arbol a un ambiente humedo
después de su recoleccion.

iii. El nivel de aflatoxina B, presente en las nueces de arbol después de la recoleccion
también dependera de los niveles presentes antes de que inicie la deshidratacion.

1 Se estan manteniendo debates en el Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos con respecto a los

limites maximos para las aflatoxinas en las nueces de arbol. Los valores utilizados en el ejemplo tienen un propdsito
ilustrativo solamente y no deberan considerarse como orientacion de ninguna manera.

12 Cadigo de practicas para la prevencion y reduccion de la contaminacion de las nueces de arbol por aflatoxinas
(CAC/RCP 59-2005).
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b.

Criterios de decision:
i.  Una medida de control de la deshidratacion poscosecha sera validada si:

1. La actividad acuosa en lotes de nueces de arbol objeto del tratamiento puede
ser reducida sistematicamente a <0,70 dentro de un plazo de 24 horas.

2. Después de la deshidratacion hay ausencia de “focos humedos” con una
actividad acuosa > 0,70 en el lote.

3. El nivel de la aflatoxina B, en las nueces de arbol, después de haber logrado
una actividad acuosa <0,70, no supera un valor de 10 pg/kg.

4. El tratamiento incluye el envasado/almacenamiento adecuado de las nueces
de arbol secas.

4. Reunir la informacion pertinente para la validacion y, de ser necesario, realizar los estudios.

a.

b.

Confirmar el nivel entrante de aflatoxinas en una variedad de condiciones de cosecha

Obtener referencias cientificas que documenten que los organismos de Aspergillus spp. que
producen aflatoxinas no pueden sintetizar las toxinas cuando la actividad acuosa del
producto baja a un nivel inferior a 0,70

Obtener informacion que respalde el supuesto de que es poco probable que se produzcan
toxinas si las nueces de arbol se deshidratan hasta alcanzar esta actividad acuosa en un plazo
de 24 a 48 horas; esto puede incluir el uso de modelos matematicos para la velocidad de la
multiplicacion y la produccion de toxinas por las especies de Aspergillus.

Determinar que la tecnologia que ha de utilizarse producira sistematicamente nueces de
arbol con niveles de actividad acuosa < 0,70 dentro de un plazo de 24 horas.

Deberia examinarse la literatura cientifica disponible y los datos cientificos afines que
establezcan una relacion entre los niveles de actividad acuosa y la produccion de aflatoxinas en
las nueces de arbol para determinar su pertinencia respecto a los procedimientos especificos que
estd empleando el empresario del sector alimentario. Si hay incertidumbre acerca de la
aplicabilidad de la literatura cientifica, podria ser necesario obtener datos analiticos adicionales.
Como minimo, deberian obtenerse datos sobre la actividad acuosa de las nueces de arbol después
de 24 horas de secado.

5. Analizar los resultados.

a.

Deberian analizarse los datos obtenidos por el empresario sobre la capacidad de la
tecnologia de deshidratacion empleada para lograr sistematicamente los resultados de
deshidratacion, a fin de asegurar que los principales parametros de funcionamiento del
equipo se estén aplicando y de que se logre la actividad acuosa prevista dentro del plazo
previsto en esta operacion especifica.

Deberian realizarse analisis estadisticos para evaluar la variabilidad de los procesos, segun
corresponda.

6. Documentar y revisar la validacion

Deberian documentarse todos los analisis, los datos y las decisiones.

7. Conclusion

a.

Los datos indican que si el nivel entrante de aflatoxina B, en las nueces de arbol no tratadas
es < 1 pg/kg, los niveles presentes después de la deshidratacion podran controlarse
adecuadamente y, por consiguiente, podra aplicarse la medida de control.
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b. Las condiciones de almacenamiento/envasado deben ser adecuadas para mantener la
actividad acuosa deseada en las nueces de arbol secas.

c. Estos datos podran utilizarse para establecer un programa de vigilancia de los niveles de
actividad acuosa, y analisis periddicos de aflatoxina B, en las nueces de arbol deshidratadas.

SEGUNDO EJEMPLO: CUMPLIMIENTO DE UN OBJETIVO DE RENDIMIENTO RESPECTO DE
ESCHERICHIA COLI PRODUCTORA DE VEROTOXINA EN UN QUESO DURO PRODUCIDO CON
LECHE CRUDA

1. Tareas previas a la validacion:

a. Peligro: Escherichia coli productora de verotoxina (ECVT) en el queso duro producido con leche
cruda.

b. Resultado de la inocuidad de los alimentos: Un objetivo de rendimiento (OR) <0,001 ufc ECVT/g al
final de la produccion.

¢. Medida de control: Una combinacion de medidas de control (nivel del patégeno en la leche cruda,
tiempo/la temperatura durante el procesamiento, pH, actividad acuosa) contribuye al nivel de ECVT
al final de la produccion, que incluye un periodo de maduracion definido en condiciones especificas.

2. Enfoque: Uso de datos experimentales validados cientificamente para demostrar la idoneidad de las
medidas de control.

3. Parametros y criterios de decision: La combinacion de medidas de control se considerara validada para
lograr el OR" si la media geométrica calculada (x) + 3 desviaciones estandar (o) del nivel de ECVT al final
de la produccion (maduracion) es < 0,001 ufc/g (-3 log;o(ufc/g)).

4. Reunir la informacion pertinente para la validacion:

a. Se estima el nivel (p. ¢j., x + 30) del patdogeno en la leche cruda, utilizando pruebas microbiologicas
en la leche.

b. Se elabora un modelo del proceso de fabricacion (tiempo, temperatura, pH, actividad acuosa) basado
en datos obtenidos de la produccion (por ejemplo, produccion experimental), incluida la posible
variacion en el proceso.

c. Se identifican tasas de multiplicacion/reduccion durante el proceso de fabricacion obtenidas de la
literatura, de otras fuentes o, de ser necesario, en pruebas experimentales.

d. Los cambios en los niveles del peligro que tienen probabilidades razonables de ocurrir durante las
etapas de procesamiento (es decir, los pasos tecnoldogicamente necesarios para fabricar el producto).

e. La seleccion inicial del proceso de fabricacion con posibilidades de producir, al mismo tiempo, el
nivel deseado de control de ECVT vy la calidad deseada del producto; esta seleccion identificara las
medidas de control requeridas (tiempo, temperatura, pH, actividad acuosa).

5. Disefiar un estudio experimental que imite el proceso seleccionado:

a. A leche cruda de las mismas caracteristicas que la prevista para produccion se le incorporan distintos
niveles de ECVT (una mezcla de las cepas pertinentes, aisladas de leche) que pueden ser medidos a
lo largo del proceso.

b. Se fabrica el queso (en escala piloto) y se toman muestras para analisis en los puntos pertinentes
necesarios para validar el modelo inicial.

c. Todos los parametros que especifican el proceso se vigilan durante la prueba para asegurar que sean
comparables con la produccioén a escala real.

13 Ibid.
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6. Analizar los resultados.

a.

b.

Datos sobre el producto final.

Datos relacionados con el modelo y el proceso utilizados.

7. Documentar y revisar la validacion.

La documentacion deberia incluir:

a.

8.

El resultado de la investigacion bibliografica.

Los resultados del estudio experimental.

Los analisis estadisticos de los datos no procesados y los resultados analiticos.
La descripcion de los distintos modelos.

La justificacion de las condiciones elegidas para la prueba experimental (medidas de control y etapas
de procesamiento).

Datos sobre las cepas de ECVT utilizadas para su incorporacion en la leche.
La documentacion de la variabilidad en el proceso.

Conclusion.

El OR puede cumplirse bajo las siguientes condiciones:

a.

b.

C.

Que los parametros del proceso (perfiles de tiempo, temperatura y pH durante la elaboracion del
queso) se encuentren dentro de los limites de tolerancia, que sean objeto de vigilancia y que no se
cambien

Que la leche cruda no sobrepase un valor de xx ufc/g.

Que el queso se deje madurar por un minimo de yy dias antes de aprobar su salida.

TERCER EJEMPLO: VALIDACION DE PROTOCOLOS DE LIMPIEZA Y DESINFECCION

(procedimientos operativos normalizados de saneamiento, PONS)

1. Tareas previas a la validacion

a.

b.

C.

Peligro(s): contaminantes microbianos genéricos

Resultado de inocuidad de los alimentos: saneamiento eficaz de las superficies que entran en
contacto con los alimentos, demostrado mediante el cumplimiento de criterios microbiologicos.

Medida(s) de control: protocolos de limpieza y desinfeccion (PONS) dentro de unas instalaciones

2. Enfoque: obtencion de datos cientificos

3. Parametros y criterios de decision: los PONS se considerarian validados si después de la aplicacion de
protocolos de limpieza y desinfeccion, las superficies que entran en contacto con los alimentos cumplen con
los criterios microbioldgicos establecidos para el recuento de placas aerdbicas u otros microorganismos
indicadores, seglin corresponda.

4. Reunir la informaciéon pertinente para la validacion.

a.

b.

Se implementaran los PONS segun lo previsto para 3 6 4 semanas de operacion.

Se aplicaran pruebas microbioldgicas a las superficies que entran en contacto con los alimentos
después de que se hayan utilizado los protocolos de limpieza y desinfeccion al final de la produccion
de cada dia.
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5. Analizar los resultados

a. Comparar los resultados obtenidos al final de la produccion de cada dia con los criterios
microbiologicos establecidos.

b. Realizar los analisis estadisticos adecuados para determinar la variabilidad en la eficacia de los
procedimientos de limpieza y desinfeccion.

6. Documentar y revisar la validacion.
a. Deberian documentarse los datos de la implementacion de los PONS.

b. Deberian documentarse todos los datos de las pruebas aplicadas a las superficies que entran en
contacto con los alimentos.

7. Conclusion

Si el examen y analisis de los resultados de la validacion indican que los PONS son capaces de producir
sistematicamente resultados que cumplan con los criterios microbiologicos establecidos durante las 3 o 4
semanas del periodo de validacion, entonces los protocolos de limpieza y desinfeccion pueden considerarse
validados.

Este mismo protocolo, con una frecuencia reducida de aplicacion de pruebas, puede utilizarse como
actividad de verificacion continua de que los PONS estan siendo implementados adecuadamente.

CUARTO EJEMPLO: CONTROL DE FRAGMENTOS DE METAL

1. Tareas previas a la validacion:
a. Peligro: Fragmentos de metal

b. Resultado de inocuidad de los alimentos: Menos de 1 fragmento de metal con un tamafio mayor de 2
mm en 100,000 kg de producto.

¢. Medida de control: Introduccion de un tamiz en una linea de produccion
2. Enfoque: Obtencion de datos durante la operacion normal.
3. Pardmetros y criterios de decision:

La medida de control se considerara validada si un detector de metal indica que la produccion con el uso del
tamiz permitira < 1 fragmento de metal > 2 mm en 100,000 kg del producto final. Se recogeran datos
operativos durante un mes y se revisaran para determinar el tamafio de cualquier trozo metalico presente en
los productos rechazados por el detector de metales.

4. Reunir la informacion pertinente para la validacion.

a. Determinar el tamafio de los fragmentos de metal en los productos rechazados por el detector de
metales.

b. Asegurar que el detector de metales sea lo suficientemente sensible y esté calibrado para detectar
trozos de metal con un tamafio de 2 mm o mayor en el producto especifico.

c. Asegurar que el tamiz permanezca intacto durante las operaciones normales.
5. Analizar los resultados

Determinar la frecuencia con la que el tamiz permitié el paso de fragmentos con un tamafio de 2 mm o
mayor en el producto final.
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6. Documentar y revisar la validacion.

a. Documentar todos los resultados del detector de metales.

b. Documentar la integridad del tamiz y la sensibilidad y calibracion del detector de metales.
7. Conclusion

a. La medida de control puede implementarse si los datos indican que la producciéon con el tamiz
permitird < 1 fragmento de metal > 2 mm en 100,000 kg del producto final.

b. La validacion probablemente proporcionara informacion sobre la vigilancia necesaria para asegurar
que el tamiz permanezca intacto.

c. El detector de metales puede utilizarse después de la validaciéon como una actividad de verificacion
continua para asegurar que el tamiz esté controlando el peligro segtin lo previsto.

QUINTO EJEMPLO: VALIDACION DE PROCEDIMIENTOS DE INSPECCION DE CARNES PARA
TAENIA SAGINATA™, REALIZADA POR UNA AUTORIDAD COMPETENTE (NUEVA ZELANDIA)

1. Tareas previas a la validacion:
a. Peligro: quistes de Taenia saginata en reses sacrificadas.
b. Resultado de inocuidad de los alimentos: que no aumenten los riesgos para el consumidor.

c. Medida de control: un nuevo procedimiento de inspeccidon post-mortem para la identificacion y la
eliminacion de quistes. La inspeccion post-mortem es la Uinica medida de control disponible. La
inspeccion tradicional incluye el corte de un gran niimero de tejidos (y también ocasiona un alto
grado de contaminacién microbioldgica cruzada). El nuevo sistema de inspeccion limitaria el corte al
minimo.

2. Enfoque: Prueba experimental y modelos matematicos
3. Parametros y criterios de decision

a. Elresultado de inocuidad de los alimentos consiste en que no disminuya el nivel actual de proteccion
del consumidor, es decir, la frecuencia media de 1,1 casos de infeccion en la poblacion total por afo.

b. El criterio de decision para la validacion es que cualquier diferencia en la tasa de falta de deteccion
en la inspeccion post-mortem no se traduzca en una disminucion del nivel actual de proteccion del
consumidor.

c. Los criterios de decision incluyeron la consideracion de las distribuciones de probabilidad generadas
por el modelo.

4. Reunir informacion y realizar estudios

Pruebas experimentales detalladas para determinar las tasas de falta de deteccion para las medidas de
inspeccion tanto tradicional como alternativa, y modelos matematicos para determinar las repercusiones en el
resultado elegido de inocuidad de los alimentos

5. Analizar los resultados

El resultado de inocuidad de los alimentos de la nueva medida de control se presentdé como una distribucion
de frecuencias, y se eligié un valor medio para fines de comparacion. Se estimo que el nivel de proteccion
del consumidor era una frecuencia media de 1,3 casos de infeccion en la poblacion total de Nueva Zelandia
por afio. Dada la incertidumbre en el sistema bioldgico, principalmente relacionada con la sensibilidad muy
baja de cualquier tipo de inspeccion post-mortem (menos del 25 %) y la prevalencia extremadamente baja de

1 (Este ejemplo estd documentado en Van der Logt, P., Hathaway, S. C. and Vose, D. (1997): Risk assessment

model for human infection with the cestode Taenia saginata. Journal of Food Protection 60:1110-1119.).
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Taenia saginata en Nueva Zelandia, este resultado cumplia con los criterios de decision establecidos para la
validacion.

Nota: Este proceso de validacion probablemente no daria el mismo resultado en un pais con un nivel de
infeccion de moderado a alto en la poblacion sacrificada.

6. Documentar y revisar
a. Documentar la metodologia para las pruebas experimentales y los resultados.
b. Documentar la elaboracion del modelo matematico y su validacion.
¢. Documentar los resultados del modelo.

7. Conclusion: El nuevo sistema de inspeccion produce el mismo nivel de proteccion del consumidor que el
antiguo, que incluia un numero considerablemente mayor de cortes de tejido.

SEXTO EJEMPLO: VALIDACION DE UNA ETIQUETA DE INFORMACION PARA LA
MANIPULACION INOCUA DE LOS HUEVOS DE MESA

1. Tareas previas a la validacion:
a. Peligro: Salmonella Enteritidis (SE) en los huevos de mesa (huevos con cascara).

b. Resultado de inocuidad de los alimentos: disminuciéon en la frecuencia del consumo de huevos
contaminados con SE.

c. Medida de control: el etiquetado (una medida de control entre varias otras, que empiezan en la
produccion primaria (practicas en la granja) y llegan al uso del consumidor (temperaturas de
coccion, almacenamiento)). En la etiqueta se indicard lo siguiente: “Para evitar enfermedades,
refrigere los huevos a 5°C (41°F) y cuézalos hasta que la yema esté dura.”

2. Enfoque: Una encuesta representativa de los consumidores
3. Parametros y criterios de decision:

a. Una evaluacion de riesgos ha mostrado que, conjuntamente con medidas de control en otras partes
de la cadena alimentaria, el niimero de porciones de huevos contaminados con SE se reducira
considerablemente si hay un aumento del 25 % en el nimero de consumidores que almacenan los
huevos de mesa a 5°C (41°F) y que los cuecen hasta que las yemas estén duras.

b. La medida de control (la etiqueta) se considerara validada si un porcentaje determinado de la
poblacion entiende la informacion de la etiqueta (es decir, al haberla leido, el consumidor puede
decir lo que haria para seguir las instrucciones en la etiqueta) e indica que tiene previsto seguir las
instrucciones.

4. Reunir la informacién pertinente para la validacion:
a. Identificar el grupo demografico elegido como objetivo para la encuesta.
b. Disefiar una encuesta estadisticamente valida para determinar:
e Las practicas actuales del consumidor.
¢ Sila informacion de la etiqueta es comprensible.

e Si, de ser necesario, los consumidores tienen previsto cambiar sus practicas actuales de acuerdo
con las instrucciones de la etiqueta.

5. Analizar los resultados:

a. Determinar el porcentaje de la poblacion que no sigue actualmente las practicas descritas en la
etiqueta.
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b. Determinar el porcentaje de la poblacion que entiende las instrucciones de la etiqueta.

c. Determinar el porcentaje de la poblacion que indica que tiene previsto cambiar sus practicas
actuales y seguir las instrucciones de la etiqueta.

6. Documentar y revisar la validacion:
a. Documentar la elaboracion de la encuesta.
b. Documentar la identificacion del grupo demografico elegido para la encuesta.
¢. Documentar los resultados de la encuesta.

7. Conclusion

La medida de control puede implementarse porque los datos indicaron que gracias a las instrucciones de la
etiqueta, mas del 25 % de la poblacion tiene previsto cambiar sus practicas actuales y empezar a refrigerar
los huevos a una temperatura de 5°C (41°F) y, cuando corresponda, cocerlos hasta que la yema esté dura.
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Apéndice IV

PRINCIPIOS Y DIRECTRICES PARA LA APLI’CACIC’)N DE LA GESTION DE RIESGOS
MICROBIOLOGICOS

ANTEPROYECTO DE ANEXO II: ORIENTACION SOBRE LOS PARAMETROS DE
GESTION DE RIESGOS MICROBIOLOGICOS

(En el Tramite 5/8 del procedimiento)

Introduccion

En el “Codigo internacional de practicas recomendado: principios generales de higiene de los alimentos”, su
anexo “Sistema de analisis de peligros y de puntos criticos de control: directrices para su aplicacion” y los
“Principios y directrices para la aplicacion de la gestion de riesgos microbiologicos” aprobados recientemente se
articulan tres principios generales: i) el rigor de los sistemas de inocuidad de los alimentos deberia ser adecuado
para el doble objetivo de gestionar los riesgos para la salud publica y asegurar practicas equitativas en el
comercio de alimentos; ii) el nivel de control requerido de un sistema de control de inocuidad de los alimentos
deberia basarse en el riesgo y determinarse utilizando un enfoque cientifico y transparente; y iii) el
funcionamiento de un sistema de control de la inocuidad de los alimentos deberia ser verificable. Estos objetivos
se han logrado tradicionalmente, en parte, por medio del establecimiento de criterios microbiologicos (CM),
criterios del proceso (CPc) y criterios del producto (CPd). Dichos pardmetros han proporcionado un medio tanto
para articular el nivel de rigor previsto de un sistema de control de inocuidad de los alimentos, como para
verificar si se esta logrando este nivel de control. No obstante, estas herramientas tradicionales de gestion de
riesgos generalmente no han estado relacionadas directamente con un nivel especifico de proteccion de la salud
publica. En vez de ello, estos parametros se han basado en la consideracion cualitativa de niveles de peligros que
sean “tan bajos como sea razonablemente posible”, un enfoque basado en el peligro que no considera
directamente el nivel de control necesario para gestionar un riesgo para la salud publica. La reciente adopcion de
los “Principios de aplicacion practica para el analisis de riesgos aplicables en el marco del Codex Alimentarius”
y los “Principios de aplicacion practica para el analisis de riesgos para la inocuidad de los alimentos aplicables
por los gobiernos” ha recalcado la meta del Codex Alimentarius de elaborar enfoques basados en el riesgo que
puedan relacionar mas directa y transparentemente el rigor de las medidas de control con el logro de un nivel
especifico de proteccion de la salud publica.

La adopcion de un enfoque de gestion de riesgos basado en el riesgo es un paso importante para mejorar un
sistema de inocuidad de los alimentos de base cientifica, al vincular los requisitos y los criterios de inocuidad de
los alimentos con los problemas de salud publica para los que fueron formulados. Los avances recientes en las
técnicas de evaluacion de riesgos microbioldgicos, tales como las evaluaciones cuantitativas de riesgos
microbiologicos, las evaluaciones cualitativas de riesgos y las preguntas formales remitidas a expertos, estan
haciendo posible relacionar mas sistematicamente el funcionamiento de una medida de control, una serie de
medidas de control o incluso un sistema completo de control de la inocuidad de los alimentos con el nivel de
control necesario a fin de gestionar un riesgo para la inocuidad de los alimentos. Esto ha valido especialmente en
el caso de las técnicas de evaluacion cuantitativa de riesgos microbiologicos, que permiten examinar
cuantitativamente el impacto de varios grados de rigor en relacion con los resultados previstos en la salud
publica. Esta capacidad mayor de andlisis ha resultado en una serie de nuevos parametros de gestion de riesgos
para la inocuidad de los alimentos, tales como el objetivo de inocuidad de los alimentos (OIA), el objetivo de
rendimiento (OR) y los criterios de rendimiento (CR), con los cuales se pretende tender un puente entre los
parametros tradicionales de inocuidad de los alimentos (es decir, CM, CPc, CPd) y el nivel previsto de
proteccion de la salud publica. Tales parametros proporcionan un posible medio para articular el nivel de rigor
requerido de un sistema de inocuidad de los alimentos en distintos puntos de la cadena de la granja a la mesa,
proporcionando de esta manera un medio para “hacer operativos” los conceptos del nivel adecuado de proteccion
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(NAP) previstos en el Acuerdo de la OMC sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Acuerdo
MSF).

Tal como se describe en el cuerpo principal de este documento, la capacidad de articular el funcionamiento
previsto de las medidas y sistemas de control de la inocuidad de los alimentos en funcion de la gestion necesaria
de los riesgos para la salud publica es un componente critico del paradigma en evolucion del Codex
Alimentarius sobre el analisis de riesgos. Aunque la evaluacion de riesgos microbiologicos se esta utilizando
cada vez mas para evaluar la capacidad de las medidas y sistemas de control de la inocuidad de los alimentos a
efectos de lograr un grado previsto de proteccion de la salud publica, su aplicacion en la elaboracion de
parametros que pueden utilizarse para comunicar este rigor dentro de un marco internacional o nacional de
gestion de riesgos para la inocuidad de los alimentos se encuentra todavia en panales. En particular, las
herramientas de evaluacion de riesgos que permiten relacionar el establecimiento de parametros tradicionales y
otras orientaciones respecto de la fabricacion, la distribucion y el consumo higiénicos de los alimentos con las
repercusiones previstas de tales medidas en la salud piblica pueden ser complejas, y no siempre intuitivas.
Ademads, una evaluacion eficaz de los riesgos por lo general tiene que considerar la variabilidad y la
incertidumbre asociadas con los factores de riesgo, mientras que la mayoria de las decisiones de gestion de
riesgos que son coherentes con los marcos juridicos que respaldan la autoridad de la mayoria de las autoridades
competentes deben, en ultima instancia, simplificarse para funcionar como criterio binario (p. €j. “aceptable o no

9

aceptable”, “inocuo o no inocuo”).
Ambito de aplicacion

El propésito de este anexo es proporcionar orientacion al Codex y a los gobiernos nacionales sobre los conceptos
y los principios de la elaboracion y aplicacion de parametros de gestion de riesgos microbiologicos, y en
particular sobre como pueden interactuar en este proceso los gestores de riesgos y los evaluadores de riesgos.

La orientacion proporcionada en el anexo también deberia resultar Util para la industria alimentaria y otros
interesados que tengan la responsabilidad de crear, validar e implementar medidas de control que aseguraren
que, una vez establecidos, los parametros de gestion de riesgos microbioldgicos se cumplan sistematicamente.

El examen detallado de las herramientas, técnicas y principios matematicos o estadisticos de la evaluacion de
riesgos que pudieran ser pertinentes a la elaboracion e implementacion de parametros especificos para un
alimento o peligro especifico no se incluye en el ambito de aplicacion de este documento.

Utilizacion del documento

En este anexo se proporciona orientacion general sobre enfoques para el establecimiento de parametros de
gestion de riesgos microbioldgicos con el fin de relacionar en forma mas objetiva y transparente el nivel de rigor
de medidas particulares o sistemas completos de control de la inocuidad de los alimentos con el nivel requerido
de proteccion de la salud ptblica. En el anexo también se aborda el uso de estos parametros como un medio para
comunicar y verificar las decisiones de gestion de riesgos. El recurrir a parametros de gestion de riesgos
microbiologicos no es siempre el enfoque mas adecuado para responder a todas las preguntas de la gestion de la
inocuidad de los alimentos. En algunos casos en que no se cuenta con una evaluacion de riesgos completa, una
informacion cientifica soélida podria ser valida y suficiente para informar a los encargados de la toma de
decisiones, quienes podrian decidir la aplicacion de medidas de control sin relacionar directamente su impacto
con los resultados en la salud publica. El nivel de aplicacion por parte de las autoridades competentes puede
variar, tomando en cuenta los conocimientos y la disponibilidad de informacion cientifica. Corresponde a las
autoridades competentes determinar prioridades para los alimentos a los que se aplicarian los parametros de la
Gestion de riesgos microbioldgicos.

Este anexo deberia utilizarse conjuntamente con los “Principios de aplicacidon practica del Codex para el analisis
de riesgos aplicables en el marco del Codex Alimentarius'”, los “Principios y directrices para la aplicacion de la
evaluacion de riesgos microbiologicos (CAC/GL 30-1999)”, los “Principios y directrices para la aplicacion de la
gestion de riesgos microbioldgicos (CAC/GL 63-2007)”, los ““Principios de aplicacion practica para el analisis

Comision del Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento.
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de riesgos para la Inocuidad de los Alimentos aplicables por los Gobiernos(CAC/GL 62-2007)”, el “Sistema de
analisis de peligros y de puntos criticos de control y directrices para su aplicaciéon” (Anexo de CAC/RCP 1-
1969), los “Principios para el establecimiento y la aplicaciéon de criterios microbioldgicos a los alimentos
(CAC/GL 21-1997)” y las “Directrices para la validacion de medidas de control de la inocuidad de los
alimentos”.

Su aplicacion también depende de que se cuente con equipos para la evaluacion de riesgos y la gestion de riesgos
que estén familiarizados con los conceptos, las herramientas y las limitaciones tanto de la gestion de riesgos
como de la evaluacidn de riesgos. Por consiguiente, se recomienda que los integrantes de tales equipos utilicen
este anexo conjuntamente con referencias tales como la informacion técnica elaborada por la FAO/OMS vy el
Codex Alimentarius. Se reconoce que, dado que la elaboracion del concepto de parametros de gestion de riesgos
microbiologicos es reciente, existe la necesidad de elaborar un manual préctico para facilitar su aplicacion por
los paises que no cuentan con experiencia en la implementacion de estos parametros.

Principios para el establecimiento y la aplicacion de parametros de gestion de riesgos microbioldgicos

Estos principios complementan los enunciados en los “Principios y directrices para la aplicacion de la gestion de
riesgos microbiologicos.”

1. El establecimiento y la aplicacion de parametros de gestion de riesgos microbiologicos deberian seguir
un enfoque estructurado, en el que se documenten y sean totalmente transparentes tanto la fase de
evaluacion de riesgos como las decisiones posteriores de gestion de riesgos.

2. Los parametros de gestion de riesgos microbioldgicos deberian aplicarse sélo en la medida necesaria
para proteger la vida o la salud humana y para establecer un nivel que no limite al comercio mas de lo
necesario para lograr el NAP de un miembro importador.

3. Los parametros de gestion de riesgos microbiologicos deberian ser factibles, adecuados para el proposito
previsto, y aplicarse en el contexto especifico de una cadena alimentaria y en la fase apropiada de la
misma.

4. Los parametros de gestion de riesgos microbioldgicos deberian elaborarse e implementarse debidamente,
de modo que sean coherentes con los requisitos del sistema reglamentario o juridico en el que se
utilizaran.

Relacion entre distintos pardmetros de la gestion de riesgos

Una responsabilidad clave de las autoridades competentes en materia de inocuidad de los alimentos es articular
el nivel de control que espera que alcance la industria. Una herramienta comunmente utilizada por las
autoridades competentes ha sido la elaboracion y utilizacion de parametros de inocuidad de los alimentos. Los
parametros utilizados por las autoridades competentes han ido evolucionando con el paso del tiempo a medida
que la gestion de cuestiones de inocuidad de los alimentos ha parado de un enfoque basado en el peligro a un
enfoque basado en el riesgo.

Parametros tradicionales

Los parametros tradicionales para el establecimiento del rigor de una o mas partes de un sistema de control de
inocuidad de los alimentos incluyen CPd, CPc y CM.

Criterio del producto. Un CPd especifica una caracteristica quimica o fisica de un alimento (p. ¢j. pH, actividad
acuosa) que, si se logra, contribuird a la inocuidad de los alimentos. Los criterios del producto se utilizan para
articular condiciones que limitaran la proliferacién de un patéogeno que suscita preocupacion o bien contribuirdn
a inactivarlo y, de este modo, disminuyen la posibilidad de que aumente el riesgo durante la distribucion, la
comercializacion y la preparacion ulterior. Un CPd se basa en informacion relacionada con la frecuencia y el
nivel de la contaminacion que tiene probabilidades de ocurrir en el alimento y/o materia prima, la eficacia de la
medida de control, la sensibilidad del patégeno a la medida de control, las condiciones de uso del producto y
parametros afines que aseguran que un producto no contendrd el patdégeno en un nivel inaceptable en el
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momento del consumo. De preferencia, a la hora de establecer el criterio deberia considerarse de manera
transparente cada uno de estos factores que determinan la eficacia de un CPd.

Criterio del proceso. Un CPc especifica las condiciones de tratamiento a las que un alimento debe someterse en
una etapa especifica de su fabricacion para lograr un nivel deseado de control de un peligro microbiologico. Por
ejemplo, un requisito en la pasteurizacion de la leche de aplicar un tratamiento térmico de 72°C por 15 segundos
especifica el tiempo y la temperatura especificos necesarios para reducir los niveles de Coxiella burnetii en la
leche por un factor de 5 log. Otro ejemplo consistiria en especificar los factores de tiempo y temperatura para el
almacenamiento en refrigeracion que estan basados en la prevencion de la proliferacion de bacterias patdgenas
mesofilas tales como Salmonella enterica en la carne cruda. Un CPc deberia basarse en una formulacion
transparente de los factores que influyen en la eficacia del tratamiento. Para el ejemplo de la pasteurizacion de la
leche, esto incluiria factores tales como el nivel de los patdogenos en cuestion en la leche cruda, la resistencia
térmica entre las distintas cepas de los microorganismos, la variaciéon en la capacidad del proceso para
proporcionar el tratamiento térmico deseado y el grado requerido de reduccion del peligro.

Criterio microbioldgico. Un CM esta basado en el examen de alimentos en un punto especifico de la cadena
alimentaria para determinar si la frecuencia y/o el nivel de un patdégeno en un alimento supera un limite
preestablecido (p. ¢j., el limite microbioldgico relacionado con un plan de muestreo de dos clases). Tales pruebas
microbiologicas pueden emplearse ya sea como una medida directa de control (es decir, cada lote de alimentos
se somete a pruebas y los lotes no satisfactorios se retiran) o, conjuntamente con un plan de APPCC u otro
sistema de control de la inocuidad de los alimentos, como un medio para verificar periddicamente que un sistema
de control de inocuidad de los alimentos esta funcionando segun lo previsto. Como herramienta basada tanto en
la tecnologia como en la estadistica, un CM requiere la indicacion del niimero de muestras que deben
examinarse, el tamafio de esas muestras, el método de andlisis empleado y su sensibilidad, el nimero de
muestras “positivas” y el niimero de microorganismos que haran que el lote del alimento se considere
inaceptable o defectuoso (es decir, tiene una concentracion o un porcentaje de unidades contaminadas que supera
el limite predeterminado) y la probabilidad de que el limite predeterminado no se haya superado. Un CM
también requiere la formulacién de las medidas que deberan tomarse si el CM se supera. El uso eficaz de un CM
depende de la seleccion de un plan de muestreo basado en los parametros citados anteriormente para establecer
el nivel adecuado de rigor. Debido a que los niveles de un patdégeno en muchos alimentos pueden cambiar a lo
largo de su fabricacion, distribucion, comercializacidén y preparacion, un CM se establece generalmente en un
punto especifico de la cadena alimentaria y es posible que no sea pertinente en otros puntos. Un CM deberia
basarse en la indicacion transparente del limite predeterminado y en la justificacion del plan de muestreo
seleccionado.

Nuevos parédmetros

La mayor atencion al analisis de riesgos como medio para gestionar las preocupaciones relativas a la inocuidad
de los alimentos ha hecho crecer el interés en elaborar de parametros basados en el riesgo que puedan
relacionarse mas directamente con los resultados en la salud publica a través de un proceso de evaluacion de
riesgos. Tres parametros de tal indole basados en el riesgo definidos por la CAC son el OIA, el OR y el CR. Los
aspectos cuantitativos de estos parametros han sido definidos especificamente por la CAC,? pero la aplicacion de
parametros que tengan variaciones en su expresion cuantitativa podria de todas formas satisfacer las metas y los
principios presentados en este Anexo.

Objetivo de inocuidad de los alimentos. El OIA es un parametro que articula la maxima frecuencia y/o
concentracion de un patdégeno en un alimento en el momento de consumo, que proporciona el NAP o contribuye
a lograrlo. Un OIA puede ser un componente importante de un sistema de inocuidad de los alimentos basado en
el riesgo. Al establecer un OIA, las autoridades competentes indican un limite basado en el riesgo que deberia
lograrse operacionalmente dentro de la cadena alimentaria, proporcionando a la vez flexibilidad para distintos
enfoques de produccion, fabricacion, distribucion, comercializacion y preparacion.

Comision del Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento.
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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 evaluaciones de riesgos microbiolégicos nacionales o internacionales. A los
objetivos de inocuidad de los alimentos se les deberia dar efecto mediante la aplicacion de medidas en fases
anteriores de la cadena alimentaria por la autoridad competente y/o el responsable de la empresa alimentaria (p.
ej., el fabricante de alimentos) que establece los OR, CR o CM, segun corresponda.

Hay dos métodos para establecer un objetivo de inocuidad de los alimentos. Uno se basa en el analisis de datos
de la salud publica y estudios epidemioldgicos, y el otro en el andlisis de datos sobre el nivel y/o frecuencia de
un peligro en un alimento 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 util para relacionar el OIA con el NAP.

En los paises, los objetivos de inocuidad de los alimentos pueden utilizarse:

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

. 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 los alimentos;

o para comunicarlos a las partes involucradas en el comercio de los alimentos;

o como objetivo de rendimiento para las cadenas alimentarias completas, a fin de habilitar a la industria
para 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).

Debido a que el OIA se relaciona con el momento de consumo, es poco probable que una autoridad competente
establezca un OIA como un parametro reglamentario debido a la naturaleza no verificable de este punto en la
cadena alimentaria.

Los OIA pueden no ser universales entre todos los paises y podria ser necesario tomar en cuenta las diferencias
regionales.

Objetivo de rendimiento. La articulacion de un OR por un gestor de riesgos proporciona un limite operacional
(véase a continuacion) basado en el riesgo en un punto especifico de la cadena alimentaria, es decir, la maxima
frecuencia y/o concentracion de un peligro microbioldgico en un alimento en ese punto de la cadena alimentaria
que no deberia superarse si se ha de tener confianza en que el OIA o NAP serd mantenido. Debido a que un OR
esta conceptualmente vinculado con el OIA y el NAP, las repercusiones de las etapas de la cadena alimentaria
que se desarrollan tanto antes como después del OR deberian tomarse en cuenta en el establecimiento de su
valor. Por ejemplo, considérese un OR para el agua embotellada que especifique que el nivel de Salmonellae
después de un tratamiento microbicida deberd ser menor de -2,0 log;oufc/ml. Esto requeriria la consideracion del
nivel de Salmonellae en el agua entrante sin procesar, a lo largo de un periodo especifico, asi como la eficacia
del tratamiento microbicida para disminuir el nivel de contaminacion. El establecimiento del OR en relacion con
el control del riesgo global también tendria que considerar cualquier aumento sucesivo al tratamiento del nivel
de organismos supervivientes de Salmonellae o la recontaminacion del producto antes del consumo.

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:

. 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. La diferencia
dependera de la magnitud del incremento en los niveles previstos.
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. Si se puede demostrar y validar que el nivel del peligro disminuira después del punto del OR (p. ¢j., la
coccion por el consumidor final), el OR puede ser menos riguroso que el OIA. Al basar 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 contaminacién 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 siguientes.

o Si no 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 coincidirian.

Una evaluacion del riesgo microbiologico puede ayudar a determinar la relacion entre un OR y un OIA. Puede
proporcionar también al gestor de riesgos conocimientos sobre los niveles de peligro que pueden existir en fases
especificas de la cadena y sobre aspectos relacionados con 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 una autoridad competente o por la empresa alimentaria concreta) y el OIA (establecido por una
autoridad competente), la empresa alimentaria tendrd que establecer disposiciones que correspondan a su
capacidad de cumplir sistematicamente con estas normas en la practica operativa, considerando también un
margen de seguridad.

La empresa alimentaria podria considerar conveniente establecer sus propios OR. Estos OR no deberian ser por
lo general comunes de todas las empresas, y deberian tener en cuenta la posicion que ocupa la empresa concreta
dentro de la cadena alimentaria, la diversidad de condiciones en las fases ulteriores de la cadena alimentaria
(probabilidad y grado de proliferacion del patdégeno en condiciones especificadas de almacenamiento y
transporte, tiempo de conservacion de los productos, etc.) y el uso previsto de los productos terminados
(manipulacién doméstica por el consumidor, etc.). Si bien el cumplimiento de los OR en si no siempre se
verifica por medios analiticos, la verificacion de que un OR se esta cumpliendo sistematicamente puede lograrse
con medidas tales como:

o la vigilancia y el registro de medidas de control pertinentes validadas, incluido el establecimiento de
un CM validado con estadistica para los productos terminados;

o programas de vigilancia o seleccion respecto de la prevalencia de un peligro microbiano en un
alimento (especialmente en el caso de OR establecidos por las autoridades competentes).

Criterio de rendimiento. Un CR indica el resultado que una medida de control o una serie o combinacion de
medidas de control deberia lograr. Por lo general, un CR se utiliza junto con una medida de control microbicida
(p. ¢j., un tratamiento térmico, un enjuague antimicrobiano) o microbiostatica (p. ej., la refrigeracion, una
reduccion en la actividad acuosa). Un CR para una medida de control microbicida expresa la reduccion deseada
de la poblacion microbiana que ocurre durante la aplicacion de la medida de control (p. €j., una reduccién de 5-
log en los niveles de L. monocytogenes). Un CR para una medida de control microbiostatica expresa el maximo
incremento de la poblacion microbiana que es aceptable en las distintas condiciones en que se aplica la medida
(p. €j., un aumento de menos de 1-log en los niveles de L. monocytogenes durante la distribucion refrigerada de
un alimento listo para el consumo). En muchos casos, el CR describe el resultado que se necesita para lograr un
OR en un punto especifico de la cadena alimentaria. Hay varios factores que tendrian que considerarse para
llegar a una decision sobre el valor de un CR, por ejemplo la variabilidad de los niveles del patogeno en la
materia prima o la variabilidad asociada con una tecnologia de procesamiento.

Los CR son establecidos habitualmente por las distintas empresas alimentarias. Sin embargo, pueden
establecerlos los gobiernos nacionales para una medida de control especifica cuando su aplicacidon por la
industria es generalmente uniforme, o como asesoramiento para las empresas alimentarias que no tienen la
capacidad de establecer sus propios CR.

Con frecuencia la industria, o en ocasiones las autoridades competentes, traducen tales CR en un CPc o un CPd.
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 combinacién o
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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 son reconocidos y utilizados desde hace tiempo tanto por la industria como por las autoridades
competentes.

Integracion de los pardmetros de gestion de riesgos microbioldgicos dentro de un sistema de control de la
inocuidad de los alimentos

Un concepto clave en que se basa el “Cddigo internacional recomendado de practicas: Principios generales de
higiene de los alimentos” (CAC/RCP 1-1969) es que las medidas de control fundamentales deben integrarse en
un sistema de control de la inocuidad de los alimentos “de la granja a la mesa” a fin de producir
sistematicamente un producto alimenticio con el nivel deseado de proteccion de la salud publica (NAP). Debido
a que el propoésito del establecimiento y la aplicacion de parametros de gestion de riesgos microbioldgicos es
indicar y verificar, de la manera mas objetiva y transparente posible, el rigor de las medidas de control necesarias
para lograr un nivel especifico de proteccion de la salud publica, es probable que los parametros se apliquen en
multiples puntos a lo largo de la cadena alimentaria. Una clave para entender la elaboracion de tales parametros
es la apreciacion de que los parametros aplicados a lo largo de una cadena alimentaria deberian estar
interrelacionados. Existen dos tipos de interrelaciones: la primera es la relacion entre distintos tipos de
parametros de gestion de riesgos microbiologicos en un punto especifico de la cadena alimentaria. La segunda
consiste en que, de preferencia, los parametros aplicados a lo largo de la cadena alimentaria deben integrarse de
tal manera que el establecimiento de un parametro en un punto de la cadena pueda relacionarse con el resultado
en otro y, en ultima instancia, con el resultado deseado respecto de la salud publica.

Es probable que el OR sea el principal parametro basado en el riesgo que las autoridades competentes utilizan
para indicar el nivel de control (es decir, frecuencia y/o concentracion) de un peligro en un punto especifico de la
cadena alimentaria. Una vez formulado, el OR puede utilizarse junto con informacién adicional para derivar
otros parametros de gestion de riesgos microbiologicos. Para dar un ejemplo simplificado, considérese como
OR, después del tratamiento térmico de un alimento, una concentracion de Salmonella < -4,0 logo(ufc/g). Si el
maximo nivel de la presencia probable de Salmonella en el alimento antes del tratamiento térmico es +1,0
logio(ufc/g), entonces el CR para esta etapa seria una reduccion de 5 log. El valor del CR, junto con la
informacion sobre la resistencia térmica de Salmonella, podrian utilizarse para determinar combinaciones
especificas de tiempo y temperatura (es decir, valores de CPc) que lograrian la reduccion de 5 log. La relacion
entre un OR y un CM se basa en el mismo concepto. En este caso, el CM se utiliza para verificar que un OR no
se esté superando. El valor del OR, junto con informacion sobre la varianza probable de la presencia del
patogeno vy el nivel de confianza requerido por los gestores de riesgos, se utilizan para elaborar un plan de
muestreo y criterios de decision asociados con un CM. En general, el limite microbiologico asociado con un CM
tendra que ser mas riguroso que su OR correspondiente para tomar en cuenta el grado de confianza requerido de
que el alimento no supera un OR. También es importante que los gestores de riesgos aprecien que, a falta de un
OR explicito, el establecimiento de parametros de gestion de riesgos microbioldgicos tales como CR, CPc, CPd
o CM, junto con la informacion adicional descrita anteriormente, permitiran que se deduzca un OR para una
medida de control.

Tal como se indicé anteriormente, el establecimiento de parametros de gestion de riesgos microbiolégicos en
distintos puntos de la cadena alimentaria deberia tomar en cuenta los cambios en la frecuencia y/o concentracion
de un peligro que ocurran en un segmento especifico del sistema de control de inocuidad de los alimentos a fin
de que se logre el nivel deseado de control. Avances recientes en la evaluacion de riesgos microbiologicos estan
permitiendo cada vez mas que los parametros de gestion de riesgos microbiologicos en distintos puntos se
relacionen entre si y con el nivel de proteccion general logrado por el sistema de control de inocuidad de los
alimentos. La capacidad de relacionar los OR y otros pardmetros aplicados en etapas intermedias de la cadena
alimentaria con un OR u OIA establecido por una autoridad competente seria una herramienta 1til que podria
elaborar la industria para verificar si sus medidas de control logran el nivel deseado de control.
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La integracion de parametros de gestion de riesgos microbioldgicos tanto en un punto especifico de la cadena
alimentaria como entre distintos puntos de la misma requerird que se disponga de expertos en la materia, de
modelos adecuados y de datos pertinentes sobre el producto alimentario y los procesos e ingredientes utilizados
en su fabricacion, distribucion y comercializacion.

Conceptos clave de la evaluacion de riesgos relacionados con la elaboracion y utilizacion de parametros de
gestion de riesgos microbioldgicos

Una parte integral de la elaboracion de parametros de inocuidad de los alimentos es la consideracion de la
variabilidad inherente a los ingredientes alimentarios, a las medidas de control y, en ultima instancia, al
alimento, que determina la gama de resultados que pueden esperarse cuando un sistema de control de inocuidad
de los alimentos funciona segun lo previsto. Asimismo, al establecer un conjunto integrado de parametros de
gestion de riesgos para la inocuidad de los alimentos debe tomarse en cuenta cualquier incertidumbre asociada
con los parametros que afectan el sistema de control de dicha inocuidad. Tanto la variabilidad como la
incertidumbre pueden evaluarse por medio de técnicas de evaluacion cuantitativa de los riesgos microbioldgicos
junto con una evaluacion de riesgos debidamente formulada, que proporcione una herramienta para evaluar y
documentar formalmente como se consideraron estos importantes atributos en el proceso de toma de decisiones.

Uno de los retos para establecer e integrar los parametros de gestion de riesgos descritos anteriormente es como
traducir los resultados de una evaluacion de riesgos en un conjunto de limites sencillos que puedan comunicarse
y aplicarse. Esto refleja el hecho de que las evaluaciones cuantitativas de los riesgos microbiologicos a menudo
estan basadas en modelos probabilisticos que por lo general emplean distribuciones sin limites (p. ej.,
distribuciones logaritmicas normales para las poblaciones microbianas), que no tienen un valor maximo. Por
consiguiente, hay una probabilidad calculable de que un parametro llegue a superarse aun cuando la medida de
control o el sistema de control de la inocuidad de los alimentos esté funcionando seglin lo previsto. Por ejemplo,
si una medida de control fue ideada para asegurar que el nivel de bacterias en una etapa intermedia del
procesamiento presente una media geométrica = 3,0 logo(ufc/g) y una desviacion estandar de 0,3, y la medida
estd funcionando segun lo previsto, es de prever que aproximadamente una de cada 200 raciones contenga 4,0
log;(ufc/g), y aproximadamente una de cada 1 000 000 raciones contenga 4,7 log;(ufc/g).

La implicaciéon de este concepto es una caracteristica inherente a la utilizacion de parametros de gestion de
riesgos microbioldgicos. Utilizando el ejemplo anterior, si se adopta la suposicion de que un CM fue establecido
por el gestor de riesgos para tener un grado de confianza de que se detectara y rechazara un lote en el que haya
raciones que superen 4,5 log;o(ufc/g), cualquier caso en el que se supere el CM se considerara una pérdida de
control, si bien hay una pequefia posibilidad de que el sistema esté funcionando segun lo previsto. Los
parametros de gestion de riesgos microbiologicos tendran que hacerse “operativos” al decidir para qué
porcentaje de una distribucion potencialmente abierta, con una medida de control “bajo control”, se considerara
que se supera el limite y el grado de confianza, de manera que cualquier racion alimentaria que exceda de ese
valor sea rechazada (p. ej., 95 % de confianza de que el 99 % de las raciones de un alimento listo para el
consumo contengan menos de un organismo de Salmonella por 100 g). Aunque hay técnicas que pueden
utilizarse para considerar en parte la distribucion dentro de las decisiones de gestion de riesgos y los criterios de
verificacion (p. ej., planes de muestreo por atributos de tres clases), se requerira una serie de suposiciones
operativas para cualquier pardmetro de gestion de riesgos microbioldgicos. Un componente sumamente
importante en el establecimiento de un parametro de tal indole es asegurar que las suposiciones subyacentes sean
entendidas por los gestores de riesgos y los interesados.

Ejemplo de un proceso para establecer y aplicar parametros de gestion de riesgos microbiolégicos

Aunque la elaboracion de parametros de gestion de riesgos microbioldgicos deberia seguir un enfoque
estructurado, los procesos y procedimientos establecidos por las autoridades competentes para el establecimiento
de tales parametros integrados deberian ser muy flexibles respecto de qué parametro se utiliza inicialmente para
empezar a relacionar el funcionamiento del sistema de control de la inocuidad de los alimentos con sus
resultados en la salud publica. El proceso puede comenzar con la determinacion de un nivel de control de
enfermedades que debe lograrse (es decir, un NAP), el nivel de exposicion que no deberia superarse en el
consumo (es decir, un OIA), un nivel de control de un peligro que debera lograrse en un punto especifico de la
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cadena alimentaria (es decir, un OR), un resultado requerido del procesamiento en una fase especifica (CR), un
CM, etc.

Cuando se considere la elaboracion de un parametro de gestion de riesgos microbiologicos, probablemente habra
necesidad de una comunicacién intensa y un entendimiento mutuo entre los evaluadores de riesgos y los gestores
de riesgos. La eclaboracion de parametros especificos de gestion de riesgos microbioldgicos requerira
probablemente la formacion de equipos adecuados de analisis de riesgos integrados por expertos en la materia.
Deberia obtenerse asesoramiento y datos cientificos de organizaciones cientificas adecuadas, autoridades
competentes, expertos en el control del proceso o fuentes afines de conocimientos cientificos especializados para
la aplicacion a ciertos peligros y alimentos especificos.

Cuando corresponda, se recomienda que los evaluadores y los gestores de riesgos consideren el siguiente
protocolo, o alguna variacion de éste, como un medio para asegurar que los principios de la gestion de riesgos
microbiologicos conduzcan a decisiones fundadas y transparentes.

a. Los gestores de riesgos encargan a los evaluadores de riesgos la elaboracion de una evaluacion de
riesgos u otro analisis cientifico idoéneo en el que pueda fundarse la posible elaboracion de parametros de
gestion de riesgos microbiologicos.

b. Los gestores de riesgos, después de consultar a los evaluadores de riesgos, seleccionan uno o mas
puntos de la cadena alimentaria del producto en los que un parametro de gestion de riesgos podria
resultar pertinente, util y practico.

c. Los evaluadores de riesgos utilizan la evaluacion de riesgos para determinar como se relacionan los
distintos valores del pardmetro de gestion de riesgos microbioldgicos considerado con la exposicion del
consumidor y los resultados posteriores en la salud ptblica. Siempre que sea factible, los evaluadores de
riesgos deberian proporcionar a los gestores de riesgos una serie de valores para posibles parametros de
gestion de riesgos microbiologicos, asi como informacion sobre la incertidumbre que podria indicar la
necesidad de margenes de seguridad y el nivel correspondiente de proteccion previsto si se aplican.

d. Los evaluadores de riesgos utilizan la evaluacion de riesgos y herramientas afines para asegurar que
los parametros de gestion de riesgos microbiologicos considerados por el gestor de riesgos sean
coherentes entre si, tomando debidamente en cuenta los aumentos y las disminuciones de los niveles del
peligro que podrian ocurrir durante esa parte de la cadena alimentaria.

e. Los gestores de riesgos evaluan la viabilidad practica de lograr el nivel especifico de rigor mediante la
aplicacion del parametro de que se trove, incluida la consideracion de como verificar el cumplimiento
efectivo de dicho parametro de gestion de riesgos microbioldgicos.

f. Los evaluadores de riesgos asesoran sobre las consecuencias para la salud publica de la falta de
cumplimiento de un parametro considerado.

g. El gestor de riesgos selecciona los parametros de gestion de riesgos microbiologicos que han de
aplicarse, su nivel de rigor y la estrategia para su aplicacion.

h. A peticion de los gestores de riesgos, los evaluadores de riesgos calculan los parametros adicionales
de gestion de riesgos microbiologicos que puedan derivarse o inferirse de la decision tomada en la fase

g.

i. Los gestores de riesgos aplican, conjuntamente con la industria, los pardmetros de la gestion de
riesgos.
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j. Los gestores de riesgos revisan los parametros de gestion de riesgos microbioldgicos aplicados para
verificar el grado de implementacion, la eficacia y la pertinencia continua. Durante la aplicacion inicial
de los parametros de gestion de riesgos microbioldgicos deberia decidirse cuales seran los criterios para
la revision. Por ejemplo, ésta puede ser periddica o activarse en funcion de otros factores, tales como
nuevos conocimientos cientificos, cambios en las politicas de salud publica o cambios en el contexto de
la cadena alimentaria en que se aplican los parametros.
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Apéndice V
DOCUMENTO DE PROYECTO

ELABORACION DE ANEXOS SOBRE PRODUCTOS ESPECIFICOS PARA EL CODIGO DE
PRACTICAS DE HIGIENE
PARA LAS FRUTAS Y HORTALIZAS FRESCAS

1. Objetivo y &mbito de aplicacion del nuevo trabajo

El objetivo del nuevo trabajo propuesto es proporcionar a los estados miembros y a la industria, entre los anexos al
Cadigo de préacticas de higiene para las frutas y hortalizas frescas (en lo sucesivo, el Cédigo), orientacién sobre el
control de peligros microbianos asociados con frutas y hortalizas frescas especificas. EI ambito de aplicacion del
nuevo trabajo abarca varios anexos del Coédigo sobre productos respecto de los cuales los datos epidemioldgicos
suscitan considerable preocupacion por la salud pablica; entre ellos se incluirian muy probablemente las hortalizas
de hoja verde, los tomates, los melones, las cebolletas (cebollinos verdes), los brotes de semillas, las hierbas, las
bayas y las hortalizas de raiz comestible. EI Comité propone comenzar el proceso con la elaboracién de un anexo
especifico sobre las hortalizas de hoja verde.

2. Pertinencia y actualidad

Se ha informado de brotes epidémicos de enfermedades de transmision alimentaria causados por la contaminacion
de frutas y hortalizas frescas, con una regularidad cada vez mayor en el &ambito mundial. La naturaleza global de la
produccién, el procesamiento y la comercializacion de estos productos frescos requiere una perspectiva
internacional para abordar este problema.

Durante la Gltima década en los Estados Unidos hubo por lo menos dos docenas de brotes epidémicos asociados
con hortalizas de hoja verde frescas, especialmente lechuga y espinaca. En diversos casos en que se determind la
fuente del brote epidémico, ésta se hallaba fuera de EE.UU. La literatura internacional sobre salud publica ha
documentado brotes epidémicos relacionados con las hortalizas de hoja verde en varios otros paises.

Los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades de EE.UU. (CDC) informaron recientemente que, de
1998 a 2004, las hortalizas de hoja verde habian sido la fuente del 40 % de los brotes de enfermedades transmitidas
por alimentos. Ademas, la infeccion por el patdgeno que se encuentra habitualmente en dichas hortalizas durante
un brote epidémico, E. coli 0157:H7, es causa de enfermedad grave con frecuente aparicién del sindrome urémico
hemolitico (SUH), caracterizado por insuficiencia renal y anemia hemolitica, que puede ser mortal.

3. Aspectos principales que deben tratarse

e Examinar el asesoramiento de las consultas de expertos FAO/OMS sobre la inocuidad de las practicas
agricolas y de fabricacion para las frutas y hortalizas frescas.

e Elaborar un proyecto de anexo sobre las hortalizas de hoja verde para la version actual del Codigo de
practicas de higiene para las frutas y hortalizas frescas.

e Considerar la elaboracion de anexos adicionales para otras hortalizas y frutas.
4. Evaluacion respecto de los Criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos
Criterio general

La protecciéon del consumidor desde el punto de vista de la salud, la seguridad alimentaria, garantizando
practicas leales en el comercio de alimentos y teniendo en cuenta las necesidades identificadas de los paises en
desarrollo: Este nuevo trabajo mejorara la proteccién del consumidor al reducir los peligros microbianos
asociados con las frutas y las hortalizas frescas, en especial con las hortalizas de hoja verde.
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Criterios aplicables a las cuestiones generales

(a) Diversificacion de las legislaciones nacionales e impedimentos resultantes o posibles que se oponen al
comercio internacional: Este nuevo trabajo proporcionara orientacion cientifica, en la forma de anexos al Cadigo,
que los paises podran utilizar para elaborar sus propias estrategias de gestion de riesgos con miras al control de
peligros microbianos en las hortalizas de hoja verde. Esto podria ayudar a proporcionar un enfoque armonizado
para estos productos en el &mbito internacional.

(b) Objeto de los trabajos y establecimiento de prioridades entre las diversas secciones de los trabajos.: Se prevé
que el ambito de aplicacion del nuevo trabajo abarque varios anexos del Codigo sobre productos especificos
respecto de los cuales los datos epidemioldgicos susciten considerable preocupacion por la salud puablica. El
Comité propone comenzar el proceso con la elaboracion de un anexo especifico sobre las hortalizas de hoja verde.

(c) Trabajos ya iniciados por otros organismos internacionales en este campo y /o propuestos por el organismo o
los organismos pertinentes internacionales de caracter intergubernamental.: El nuevo trabajo no duplica los
realizados por otras organizaciones internacionales y se basa en trabajos que el CCFH llev6 a cabo anteriormente
en la elaboracion del Codigo de préacticas de higiene para las frutas y hortalizas frescas. También es oportuno que
el CCFH se concentre en esta cuestion porque la FAO y la OMS habran terminado una consulta de expertos sobre
peligros microbianos en las frutas y hortalizas frescas para marzo de 2008.

5. Pertinencia con respecto a los objetivos estratégicos del Codex
El trabajo propuesto coincide con los seis objetivos estratégicos del Codex, a saber:

Obijetivo 1: Fomentar un marco reglamentario racional

Los resultados de este trabajo ayudaran a promover una infraestructura nacional solida para el control alimentario
y a promover la inocuidad de los alimentos que entran en el comercio tanto interno como internacional, al expandir
las buenas practicas agricolas y las buenas practicas de fabricacion para ayudar a controlar los peligros
microbianos asociados con diversos productos frescos.

Obijetivo 2: Promover la aplicacion mas amplia y coherente posible de los principios cientificos y del anélisis de
riesgos

Este trabajo establecera principios précticos solidos para el andlisis y la identificacién de peligros microbianos
asociados con diversas practicas agricolas y de fabricacion en la produccion de estos productos frescos. Al
entender el riesgo relativo de las diversas practicas, se pueden implementar las estrategias de mitigacién mas
eficaces para asegurar el mayor beneficio a la salud publica.

Objetivo 3: Promover vinculaciones entre el Codex y otros instrumentos y convenios multilaterales de
reglamentacion

La FAO y la OMS proporcionaran consultas de expertos para la elaboracion de los anexos sobre productos
especificos. La participacion de la FAO y la OMS en las actividades del Codex ya ha formado un vinculo estrecho,
y su participacion en esta tarea continuara apoyando este vinculo.

Objetivo 4: Acrecentar la capacidad para responder con eficacia vy rapidez a nuevas cuestiones, preocupaciones y
novedades en el sector alimentario

Al emprender este trabajo y ampliar su conocimiento especializado sobre productos especificos, el Codex
aumentard su capacidad y podra responder mas rapida y eficazmente a cuestiones de inocuidad relacionadas con
productos especificos.

Objetivo 5: Promover la incorporacion y participacién del mayor ndmero posible de miembros

Al elaborar anexos del Codigo referentes a productos especificos se creard una oportunidad para que la Comision
del Codex Alimentarius (CAC) se comunique con los estados miembros que pudieran tener interés en un producto
concreto a fin de obtener su participacion cuando por lo general estos paises no hubieran participado.
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Obijetivo 6: Promover la maxima aplicacién de las normas del Codex

La elaboracion de anexos del Codigo que incorporen recomendaciones sobre productos especificos, asi como los
conocimientos cientificos méas actualizados disponibles, hard que el documento resulte de mayor interés para los
posibles usuarios y, por consiguiente, extendera la aplicacion de estas normas del Codex.

6. Informacidn sobre la relacién entre la propuesta y los documentos existentes del Codex

El trabajo propuesto modificaria directamente al Cédigo de practicas de higiene para las frutas y hortalizas
frescas mediante la incorporacion de anexos sobre productos especificos.

7. lIdentificacion de la disponibilidad de expertos consejeros cientificos en caso de necesidad

La FAO y la OMS estan convocando consultas de expertos para el CCFH sobre la inocuidad de frutas y hortalizas
en el ambito internacional. EI &mbito de estas consultas incluye la evaluacion de peligros relacionados con
patégenos asociados con frutas y hortalizas, y la funcién que desempefian varias practicas agricolas y de
fabricacion en el aumento o la mitigacion de estos peligros para los consumidores. La FAO y la OMS estan
contratando a los expertos adecuados en el ambito mundial para un examen centrado en la identificacion, el
impacto y la aplicacién préactica de las BPA y las BPF para la inocuidad de las frutas y hortalizas. La consulta
examinara la cadena completa de la granja a la mesa, incluido el procesamiento y la comercializacién. Examinara
ademas los factores que contribuyen en la produccion primaria al riesgo de enfermedades de transmision
alimentaria, especialmente la higiene ambiental, el agua para la produccién primaria y el envasado, la salud del
personal, la higiene del personal y las instalaciones sanitarias. Aungue las mayores necesidades de informacién
estan relacionadas con la produccién primaria, la consulta de expertos también examinara los establecimientos de
envasado, las operaciones de envasado en el campo y otras instalaciones de manipulacién de poscosecha,
especialmente aspectos clave de los sistemas de control de la higiene tales como el uso del agua después de la
cosecha, la salud e higiene de los trabajadores, la limpieza y la higienizacién del equipo y las instalaciones, y el
mantenimiento de la cadena de frio.

8. Identificacion de toda necesidad de contribuciones técnicas a la norma que procedan de organizaciones
exteriores, a fin de que puedan programarse

No se identifico ninguna.

9. Calendario propuesto para la realizacion del nuevo trabajo, comprendida la fecha de inicio, la fecha
propuesta para su adopcion en el Tramite 5y la fecha propuesta para su adopcion por la Comisién; el plazo
para la elaboracién de una norma no deberia sobrepasar normalmente cinco afios

Se propone un plazo de cinco afios para la terminacion del anexo sobre las hortalizas de hoja verde. Esta
programado que la consulta de expertos sobre las frutas y hortalizas se complete en marzo de 2008; y proporcione
un informe poco tiempo después. Un proyecto de plantilla para el anexo sobre las hortalizas de hoja verde estara
listo para debate inicial en el CCFH en 2008; la fecha propuesta para su adopcion en el Tramite 5 es 2010, y para su
2012 para su aprobacion por la CAC.
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Apéndice VI

DOCUMENTO DE PROYECTO

ELABORACION DE UN CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA ESPECIES DE VIBRIO EN
ALIMENTOS DE ORIGEN MARINO

1. Objetivo y ambito de aplicacion del nuevo trabajo

El objetivo del nuevo trabajo propuesto es proporcionar a los estados miembros y a la industria, dentro del marco
de un cédigo de préacticas de higiene, orientacion sobre el control de especies patégenas de Vibrio en los alimentos
de origen marino. Se prevé que el &mbito de aplicacion del nuevo trabajo abarque un documento de base para el
control de todas las especies patégenas de Vibrio, con la elaboracion de anexos sobre distintas especies de Vibrio o
distintos productos alimenticios de origen marino si el CCFH determina que son necesarios para proporcionar
orientacion mas especifica. Se prevé que este nuevo trabajo se realizaria en estrecha colaboracién con el Comité
del Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros (CCFFP).

2. Pertinencia y actualidad

Durante los ultimos afios ha habido un aumento de los casos notificados de brotes epidémicos y enfermedades de
transmision alimentaria atribuidos a especies patogenas de Vibrio. La incidencia mundial de gastroenteritis
causada por Vibrio parahaemolyticus ha venido aumentando, con la consecuencia de casos esporadicos asi como
grandes brotes nacionales y pandémicos. En los Gltimos afios ha habido varios casos en que preocupaciones por la
presencia de especies patdgenas de Vibrio en alimentos de origen marino han ocasionado un trastorno en el
comercio internacional, con repercusiones especialmente en los paises en desarrollo. Las preocupaciones por la
inocuidad de los alimentos asociadas con estos microorganismos y la concomitante necesidad de proporcionar
orientacion cientificamente fundada para la gestion de riesgos justifican la atencion del Comité.

Esta preocupacion mayor ha sido especialmente evidente en el caso de V. parahaemolyticus, puesto que se registrd
una serie de brotes pandémicos debido al consumo de alimentos de origen marino crudos, el patégeno aparecié en
regiones del mundo que anteriormente no se consideraban afectadas por €l y surgieron cepas con patogenicidad
aumentada (el serotipo O3K6). El numero de especies de Vibrio reconocidas como posibles patégenos para los
seres humanos continlia en aumento.

3. Aspectos principales que deben tratarse

El nuevo trabajo propuesto se centrara en elaborar orientacion para la gestion de riesgos destinada al control de
especies patdgenas de Vibrio utilizando el marco de un codigo de practicas de higiene. En este planteamiento de
elaboracion de un documento basico de gestion de riesgos se incluiran todos los componentes generales de los
sistemas de inocuidad de los alimentos que serian necesarios para el control de estos patdégenos en el pescado, los
crustaceos y los moluscos bivalvos. Se seguird el modelo general descrito en el volumen Requisitos generales del
Codex Alimentarius (Higiene de los alimentos), dedicando especial atencion a determinar para qué componentes
peculiares de este grupo de pares de productos y patdgenos se requerira una orientacion mas detallada que la que
figura en el texto general. EI documento abordard cada una de las diez secciones incluidas en el cddigo
internacional general de précticas sobre la higiene de los alimentos, abarcando toda la cadena que va desde la
produccidén primaria hasta el uso por el consumidor.

Se prevé que podria ser necesario elaborar uno 0 mas anexos para tratar en mas detalle la orientacion especifica
que requiere la adecuada gestion del riesgo para la inocuidad alimentaria asociado con combinaciones especificas
de especies de Vibrio y productos. Tal vez sea necesario elaborar un anexo adicional que proporcione la
justificacion y los detalles cientificos para cualquier criterio microbioldgico u otros parametros de gestion de
riesgos que se recomiende elaborar tras haberse consultado al CCFFP. La indicacion de como evaluar y validar la
eficacia de los sistemas de inocuidad de los alimentos sera especialmente importante para estas clases de
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productos, que requieren una orientacion flexible al preverse la elaboracion de nuevas medidas de control y
estrategias de gestidn de riesgos.

4. Evaluacion con arreglo a los Criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos
Criterio general

La proteccion del consumidor desde el punto de vista de la salud y la inocuidad de los alimentos, garantizando
practicas leales en el comercio de los alimentos y tomando en cuenta las necesidades identificadas de los paises en
desarrollo: este nuevo trabajo contribuira a mejorar la proteccion del consumidor al proporcionar orientacion sobre
como gestionar los riesgos asociados con las especies patdgenas de Vibrio en los alimentos de origen marino.

Criterios aplicables a temas generales

a) Diversificacion de las legislaciones nacionales e impedimentos resultantes o posibles que se oponen al comercio
internacional:

Este nuevo trabajo proporcionara orientacion cientifica que los paises podran utilizar al elaborar orientaciones
sobre la gestion de riesgos con miras al control de las especies patdgenas de Vibrio utilizando el marco de un
codigo de practicas.

b) Objeto de los trabajos y establecimiento de prioridades entre sus diversas secciones:

Véase la seccion 1. Los peligros seleccionados incluyen las especies patégenas de V. parahaemolyticus, V.
vulnificus y Vibrio cholerae colérico en los alimentos de origen marino, incluidos el pescado, los crustaceos y los
moluscos bivalvos que se comercializan crudos y cocidos.

Ademas, el nuevo trabajo se centra en la identificacién de medidas de control basadas en el riesgo en distintas fases
a lo largo de toda la cadena alimentaria.

El cuerpo del documento del Codigo de préacticas de higiene constituye la primera prioridad, seguido por anexos
sobre las distintas especies de Vibrio o productos alimenticios de origen marino, si el CCFH determina gue son
necesarios.

c) Trabajos ya iniciados por otros organismos internacionales en este campo y/o propuestos por el organismo o los
organismos pertinentes internacionales de caracter intergubernamental:

El nuevo trabajo no duplica trabajos iniciados por otras organizaciones internacionales y se basa en la actividad de
las consultas mixtas FAO/OMS de expertos sobre peligros microbioldgicos en los alimentos. También es oportuno
gue el CCFH aborde ahora esta cuestion ya que la FAO y la OMS realizaron, y para el otofio de 2007 habran
terminado, cinco evaluaciones de riesgos sobre varias combinaciones de especies patdgenas de Vibrio y productos.

5. Pertinencia con respecto a los objetivos estratégicos del Codex
El trabajo propuesto coincide con los seis objetivos estratégicos del Codex, a saber:

Objetivo 1. Fomentar sistemas nacionales racionales de control y reglamentacion de los alimentos de la granja a la
mesa

Los resultados de este trabajo ayudaran a promover una infraestructura nacional sélida para el control alimentario,
asi como la inocuidad de los alimentos de origen marino que entran en el comercio tanto doméstico como
internacional, al utilizar conocimientos cientificos y evaluaciones de riesgos para elaborar una orientacién basada
en el riesgo que proporcione los ejes y opciones de unas estrategias de prevencion y mitigacion orientadas al
control de las especies patégenas de Vibrio en los alimentos de origen marino.

Obijetivo 2. Promover la aplicacién mas amplia del andlisis de riesgos

Este trabajo establecera opciones y estrategias de gestion de riesgos para el control de especies patégenas de Vibrio
basadas en la evaluacion de riesgos y en analisis cientificos. Asimismo servird de ejemplo positivo en cuanto a
cémo puede utilizarse eficazmente el analisis de riesgos dentro del marco de un cédigo de préacticas de higiene que
proporcione flexibilidad para lograr las metas de la salud publica.
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Obijetivo 3. Promover una interconexion fluida entre el Codex y otros rganos multilaterales

Este trabajo se basa en una coordinacion estrecha entre la FAO, la OMS y el Codex, y ademas dependera de una
colaboracion intensa y continua con el CCFFP.

Obijetivo 4. Mayor eficacia y una supervision de gestién mas firme del trabajo del Codex

Al establecer un marco general de gestion de los riesgos para la inocuidad alimentaria que se asocian a alimentos
de origen marino, el CCFH proporcionara un documento general que el CCFFP podra utilizar como referencia,
eliminandose de este modo la necesidad de que este Ultimo comité elabore una serie detallada de cddigos de
higiene al redactar sus normas para el pescado y los productos pesqueros.

Obijetivo 5. Promover la participacion del mayor nimero posible de miembros del Codex y partes interesadas

Debido a la naturaleza internacional de este problema, este trabajo apoyard e integrara todos los aspectos de este
objetivo al requerir la participacién tanto de los paises desarrollados como de los paises en desarrollo en su
realizacion.

Obijetivo 6: Promover la maxima aplicacién de las normas del Codex.

Al formular opciones de gestion de riesgos que sean eficaces para el control de las especies patdgenas de Vibrio en
los alimentos de origen marino, el asesoramiento proporcionado sobre la higiene mejorara la aplicacion de las
normas elaboradas por el CCFFP. Ademas, la elaboracion de un Cédigo de practicas de higiene que incorpore los
conocimientos cientificos disponibles méas actualizados hara que el documento resulte mas pertinente para los
posibles usuarios y, por consiguiente, extendera la aplicacion de las normas del Codex.

6. Informacidn sobre la relacién entre la propuesta y los documentos existentes del Codex

El nuevo trabajo propuesto podria requerir la revision y posiblemente la modificacion de varios documentos
existentes de distintos comités del Codex, especialmente documentos del Comité del Codex sobre Pescado y
Productos Pesqueros.

7. Determinacion de la necesidad y disponibilidad de asesoramiento cientifico de expertos

Ya se ha obtenido importante asesoramiento cientifico o se esta en espera de éste, por lo que es poco probable que
se necesite asesoramiento cientifico adicional para terminar el nuevo trabajo propuesto. La FAO y la OMS
realizaron cinco evaluaciones de riesgos sobre especies de Vibrio en alimentos de origen marino para abordar las
siguientes combinaciones de patdgenos y productos (véase el informe ALINORM 05/28/18, parrs. 20 y 21):

« Vibrio vulnificus en las ostras;

« Vibrio cholerae colérico en los camarones de aguas calidas destinados al comercio internacional;
« Vibrio parahaemolyticus en las almejas rojas;

« Vibrio parahaemolyticus en el pescado; y

* Vibrio parahaemolyticus en las ostras.

De estas cinco evaluaciones de riesgos, la FAO y la OMS han terminado las relativas a V. vulnificus en las ostras y
Vibrio cholerae colérico en los camarones de aguas calidas destinados al comercio internacional; las otras
evaluaciones de riesgos relacionadas con Vibrio parahaemolyticus en el pescado y los mariscos se estan volcando
en un unico informe que, segin lo previsto, se publicara durante el otofio de 2007.

Ademas, la delegacién de los Estados Unidos de América encabezd un grupo de trabajo del CCFH que, en 2002,
elabor6 un perfil de riesgos para el CCFH en el que se reviso la orientacion existente del Codex en materia de
cadigos de higiene para el control de Vibrio en el pescado y los mariscos. También se dispone de evaluaciones de
riesgos y perfiles de riesgos adicionales elaborados por distintos estados miembros.
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8. Identificacion de toda necesidad de contribuciones técnicas a una norma procedentes de organizaciones
exteriores, a fin de que puedan programarse

No se identifico ninguna.

9. Calendario propuesto para la realizacion del nuevo trabajo, incluida la fecha de inicio, la fecha
propuesta para su adopcion en el Tramite 5y la fecha propuesta para su adopcion por la Comisién; el plazo
para la elaboracién de una norma no deberia sobrepasar normalmente cinco afios

Deberia ser viable producir el cédigo basico de préacticas de higiene en un plazo de cuatro afios. La elaboracion de
anexos adicionales sobre productos o especies de Vibrio deberia poderse realizar dentro del mismo plazo, a menos
que su necesidad se determine tarde en el proceso de elaboracion del documento basico.



