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Prefacio

En 1999 la Comision del Codex Alimentarius adoptd los Principios y Directrices para la
Aplicacion de la Evaluacién de Riesgos Microbioldgicos. Desde entonces se han llevado a
cabo numerosas evaluaciones de riesgos microbiolégicos (ERM) tanto a nivel nacional como
internacional y la metodologia y las herramientas que se utilizan para este tipo de evaluacion
de riesgos no han dejado de desarrollarse y mejorar.

Ha sido mas dificil conseguir que arraigara una comprensiéon clara de cémo utilizar esta
herramienta de la mejor manera posible al tomar decisiones en materia de gestidén de riesgos.
En 2002 la FAO y la OMS convocaron una reunién de expertos para elaborar principios y
directrices sobre la incorporacion de la evaluacion de riesgos microbioldgicos a la redaccion
de normas, directrices y textos afines sobre inocuidad de los alimentos. Los resultados de
esta reunion fueron esclarecedores en muchos sentidos, sobre todo para suministrar
orientacion sobre las actividades preliminares de gestion de riesgos. Sin embargo, tuvieron
menos éxito a la hora de suministrar orientacién sobre como utilizar la ERM para establecer
objetivos cuantitativos especificos o normas en esta materia.

Desde entonces el Codex Alimentarius ha adoptado definiciones de los objetivos que
podrian establecerse por medio de la evaluacion de riesgos, como los relativos a la inocuidad
de los alimentos y al rendimiento. Aunque se llegd a un acuerdo sobre las definiciones, en
ese momento el Codex no fue capaz de suministrar directrices sobre como determinar y
alcanzar, en la préctica, dichos objetivos. Al mismo tiempo, la FAO, la OMS y el Codex
sefialaron las dificultades encontradas en el sistema del Codex para utilizar las ERM
elaboradas por las dos primeras organizaciones a peticion de este ultimo.

En 2004 la FAO y la OMS convinieron en que era necesario seguir trabajando en este ambito,
lo que fue refrendado por el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos. La FAO vy la
OMS pusieron en marcha entonces un programa de actividades destinadas a este fin, con el
objetivo final de suministrar directrices sobre la aplicacién de la ERM para establecer
objetivos cuantitativos especificos 0 normas en esta materia. Dichas actividades han incluido
la formacién de varios grupos de trabajo para considerar estos asuntos y los resultados de la
evaluacion de riesgos microbiolégicos a fin de elaborar medidas de control de los alimentos,
haciendo hincapié en el establecimiento de objetivos o pardmetros y su aplicacion. Los
resultados de estos grupos de trabajo y otros documentos pertinentes se analizaron y
debatieron en una reunidn de expertos convocada en Kiel, Alemania, del 3 al 7 de abril de
2006.

El presente informe tiene como finalidad resumir los recientes debates internacionales y sus
resultados y presentar una vision general de la situacion actual en lo que respecta a la
aplicacion de la ERM en la gestion de la inocuidad de los alimentos. Aunque se han realizado
progresos significativos en los ultimos afios, todavia subsisten muchos problemas.
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Resumen

En los ultimos afios, los enfoques “basados en los riesgos”, que tienen como fundamento la
mejor informacion cientifica disponible, han sido reconocidos como medios de mejorar la
capacidad de gestién de riesgos en materia de inocuidad de los alimentos para alcanzar su
objetivo principal de proteger la salud publica, asi como garantizar el acceso a un suministro
adecuado de alimentos y facilitar el comercio. Este enfoque implica que las medidas,
reglamentaciones, directrices y normas se elaboran y formulan de conformidad con un
conocimiento especifico de los “riesgos” para la vida y la salud. Los aspectos practicos de la
elaboracion y aplicacion de normas “basadas en los riesgos” plantean nuevos desafios.

En la actualidad, la evaluaciéon de riesgos microbiolégicos (ERM) estd ampliamente
reconocida como una herramienta de apoyo a la toma de decisiones sobre gestion de riesgos.
Cuando esta debidamente concebida, la ERM es una evaluacion objetiva y sistemaética de los
conocimientos cientificos pertinentes que ayudan al gestor de riesgos a tomar una decisiéon
fundamentada sobre la forma de reducir el riesgo planteado por una cuestion relativa a la
inocuidad de los alimentos. Es una herramienta especialmente Gtil para que el gestor de
riesgos pueda considerar y comparar las opciones que se le presentan y tomar las
consiguientes medidas de control de la inocuidad de los alimentos. Junto con otras
herramientas, como las basadas en la epidemiolgia (por ejemplo, atribucion de la
procedencia) y el andlisis econédmico, puede constituir una soélida base cientifica para los
sistemas de gestién y las medidas de control “basados en los riesgos”.

En el presente informe se describen algunas actividades internacionales recientes, que han
incluido la realizacién de estudios de casos y la convocatoria de una reunidn de expertos, asi
como los resultados de los debates sobre la utilizacion de la ERM en la gestion de dichos
riesgos. En concreto, se abordan los progresos realizados y los desafios afrontados al
desarrollar directrices préacticas sobre la utilizacion de los resultados de una ERM para
elaborar estrategias practicas de gestion de riesgos. Debe sefialarse que en la reunién solo se
pudo empezar el proceso de elaboracién de dichas directrices practicas. Los participantes a)
resumieron el estado actual de la cuestion; b) utilizaron estudios de casos elaborados
previamente para identificar los @mbitos técnicos en los que se necesitan directrices; y c)
identificaron cuestiones prioritarias que sera necesario seguir debatiendo y desarrollando
para suministrar las directrices practicas solicitadas por el Comité del Codex sobre Higiene
de los Alimentos y requeridas por los Estados Miembros de la FAO y la OMS. Por lo tanto, el
presente informe debe considerarse una etapa en el proceso internacional de establecimiento
de una base técnica sOlida para aplicar el enfoque del analisis de riesgos a cuestiones
microbiolégicas relacionadas con la inocuidad de los alimentos.

La funcién de la ERM en la gestion de riesgos en materia de inocuidad de los alimentos es
variada y la forma en que se elabora una ERM debe estar directamente relacionada con las
necesidades de los gestores de riesgos, con arreglo, en la medida de lo posible, a las
limitaciones de datos o recursos. Teniendo esto en consideracién, en la reuniéon se traté de
determinar el abanico de posibles aplicaciones de la ERM en la gestion de riesgos, incluida su
funcion en la elaboracion de objetivos o parametros! microbiolégicos cuantitativos basados en
los riesgos, la seleccidén y evaluacion de medidas de control, la articulacién de los niveles de
control previstos en los sistemas de inocuidad de los alimentos de manera compatible con los

1Véase la seccion 1.2, "Terminologia".
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objetivos del Codex Alimentarius y la Organizacién Mundial del Comercio y la verificacion
del cumplimiento.

Recientemente se ha prestado particular atencion a la utilizacion de la ERM para establecer o
aplicar objetivos o parametros microbioldgicos cuantitativos basados en los riesgos, como
son los objetivos de inocuidad de los alimentos (OlA), los objetivos de rendimiento (OR) y
los criterios de rendimiento (CR), cuya finalidad es relacionar los objetivos de salud publica
con el grado de rigor exigido por los sistemas de inocuidad de los alimentos y las medidas de
control para alcanzar dichos objetivos. Aunque el Codex ha definido estos objetivos, todavia
hay poca experiencia en lo que se refiere a su establecimiento o aplicacién. En la reunion se
considerd que los OIA, los OR y los CR eran objetivos intermedios2, ya que constituyen un
medio para vincular las medidas efectivas de control con los resultados en materia de salud
publica. Aunque se considera que la ERM tiene una funcidn esencial en su establecimiento y
aplicacién, las formas en que puede utilizarse la ERM para conseguirlo fueron objeto de
importantes debates en la reunion. Se sefialé que, si bien se puede utilizar un OIA como
pardmetro para traducir medidas de control en resultados en materia de salud publica, es
mas probable que los parametros utilizados para establecer el rigor de un sistema de
inocuidad de los alimentos sean un OR o un CR. Una importante razén de ello es que se
puede utilizar un OR 0 un CR en puntos de la cadena de suministro de alimentos en los que
es posible aplicar y verificar las medidas de control mediante la aplicacion de criterios
apropiados relativos al proceso, relativos al producto y microbiolégicos.

Una consideracién importante fue el tipo de ERM que se podria utilizar para establecer los
objetivos cuantitativos mencionados. Una ERM cuantitativa puede ser determinista o
probabilista. Aunque una evaluacion de riesgos determinista, al estar basada en insumos y
productos de valores Unicos, constituye un medio relativamente sencillo de utilizar la ERM
para elaborar estos objetivos, ello tiene un costo en términos de exactitud, percepcion
limitada de las incertidumbres y tendencia a centrarse en situaciones extremas, por ejemplo,
en las hip6tesis mas desfavorables. Una evaluacion de riesgos probabilista constituye un
medio para superar estos inconvenientes y, en principio, ofrece la mejor oportunidad de
poner en practica los objetivos intermedios. Sin embargo, teniendo en cuenta que los
insumos y productos del enfoque probabilista son una distribucion de valores, se plantea un
importante desafio en cuanto a como expresar el resultado como un objetivo que ha de
alcanzarse mediante las medidas de control adecuadas y para tomar decisiones compatibles
con los sistemas juridicos de los diversos paises.

Una de las ventajas de un modelo determinista debidamente planteado es la posibilidad de
avanzar y retroceder en el modelo, por ejemplo, para determinar los posibles valores de un
OR y elegir los mejores puntos de la cadena para dichos OR. La naturaleza mas compleja de
las evaluaciones de riesgos probabilistas dificulta el “calculo hacia atras”, a partir del OIA o
de un OR, para determinar el valor de un OR anterior en la cadena alimentaria. En la reunion
se suministraron directrices generales sobre cdmo evitar estas y otras dificultades, y se
identificaron varias otras cuestiones técnicas que han de tenerse en cuenta a fin de elaborar
directrices satisfactorias para los paises y otras partes que quieran beneficiarse de las
virtudes de estas herramientas de decision.

Se dedicé un importante debate a discernir si las definiciones vigentes de OIA, OR y CR eran
plenamente compatibles con lo que en la actualidad se acepta como producto de una
evaluacion de riesgos probabilista. ElI debate gir6 en torno a la utilizacibn que las

2 VVéase la seccion 1.2, "Terminologia".



definiciones hacen del término “maximo”. Algunos expertos consideraron que era
incompatible con las distribuciones que implican las evaluaciones de riesgos probabilistas,
mientras que otros opinaron que las definiciones eran suficientemente flexibles para poder
definir de manera funcional el término “méximo”. Son necesarios mas debates sobre como
resolver esta discrepancia.

Una evaluacién de riesgos bien concebida proporciona los medios para evaluar y comparar
los efectos que tienen distintas medidas de control sobre los riesgos para la salud de los
consumidores (es decir, el riesgo por racién) o para un pais (es decir, el riesgo por afio) a
escala de toda la industria. Varias evaluaciones de riesgos tanto a nivel nacional como
internacional han mostrado esta aplicacion directa de la ERM que estd ampliamente
reconocida como una de sus virtudes. Pero, a pesar de su reconocida utilidad, este enfoque
puede ser restrictivo, sobre todo si se aplica a alimentos elaborados de formas diversas y si
existen enfoques multiples de la gestion de riesgos. En estos casos puede ser mas
conveniente y practico establecer objetivos intermedios.

La gestion de riesgos no termina con la eleccion de medidas de control apropiadas. Debe ir
seguida de actividades de vigilancia para determinar el nivel de cumplimiento. La eficacia de
una medida de control concreta puede depender en gran medida de su nivel de
cumplimiento. Un rigor excesivo puede reducir el nivel de cumplimiento, mientras que se
puede conseguir un nivel de cumplimiento muy alto con una medida algo menos rigurosa.
La ERM permite considerar y comparar estas hipotesis para facilitar la eleccidn de la opcion
mas apropiada en materia de gestion de riesgos.
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1 INTRODUCCION

1.1 Antecedentes

La gestion de riesgos en materia de inocuidad de los alimentos puede describirse en
términos generales como el proceso de ponderacién de alternativas de control por los
gobiernos (y los organismos internacionales de establecimiento de normas) en consulta con
las partes interesadas, teniendo en cuenta la informacion cientifica disponible sobre los
riesgos para los consumidores y otros insumos pertinentes (por ejemplo, aspectos
econdémicos, viabilidad técnica, preferencias sociales), y de eleccion y aplicacion de medidas
de inocuidad de los alimentos cuando proceda.

Durante los altimos diez afios, la FAO, la OMS, la Comision del Codex Alimentarius y
distintos paises han hecho progresos significativos en la elaboraciéon de un marco de gestién
de riesgos genérico. En este marco se identifican las distintas medidas que hay que aplicar de
forma estructurada, continua e iterativa para gestionar los riesgos en materia de inocuidad
de los alimentos. Es un proceso sistematico que utiliza los resultados de la ERM y de otras
evaluaciones cientificas para establecer opciones eficaces de gestion de riesgos que deben
aplicarse en las etapas oportunas de la cadena alimentaria. Las reuniones previas que
tuvieron lugar en Kiel, Alemania, se centraron en la interaccion entre evaluadores y gestores
de peligros microbiolégicos (2000) y en la incorporacion de la evaluacion de riesgos
microbiolégicos en la elaboracién de normas de inocuidad de los alimentos (2002). En 2005,
la FAO y la OMS informaron a la 372 reunién del Comité del Codex sobre Higiene de los
Alimentos (CCFH) de su intencion de emprender actividades sobre “Elaboracion de
estrategias practicas de gestion de riesgos basadas en los resultados de la evaluacion de
riesgos microbiolégicos”. Con objeto de garantizar que estas actividades suministraran
informacion atil para el Codex, la FAO y la OMS solicitaron al CCFH que identificara esferas
especificas de interés. EI CCFH respondid destacando sus necesidades en este ambito
mediante la elaboracién de un documento de debate acerca de las necesidades del CCFH en
relacién con la prestacion de asesoramiento cientifico por la FAO/OMS sobre la aplicacion
de la evaluacion de riesgos a la gestidn de riesgos (Anexo ).

Durante la aplicacion de un marco de gestion de riesgos se pueden considerar diferentes
tipos de opciones en esa materia. En apoyo de lo anterior, y sobre la base del trabajo de
varios paises que han elaborado evaluaciones de riesgos nacionales, la FAO y la OMS han
elaborado conjuntamente una gama de evaluaciones de riesgos microbiolégicos en respuesta
a solicitudes especificas del CCFH. Al tiempo que respondian a las preguntas formuladas
por el CCFH en materia de gestién de riesgos, también han desarrollado documentos de
amplio alcance sobre los problemas de inocuidad de los alimentos que suscitan preocupaciéon
y sobre la propia metodologia de la evaluacion de riesgos.

A lo largo de los dos ultimos afios la atencion internacional se ha centrado en la utilizacion
de la ERM para establecer o aplicar objetivos (0 pardmetros) microbiolégicos cuantitativos
basados en los riesgos, como son los objetivos de inocuidad de los alimentos (OIA), los
objetivos de rendimiento (OR) y los criterios de rendimiento (CR), cuya finalidad es
relacionar los objetivos de salud publica con el grado de rigor exigido por los sistemas de
inocuidad de los alimentos y las medidas de control para alcanzar dichos objetivos. En este
contexto los objetivos pueden cumplir una funcion importante en la gestion de riesgos en
materia de inocuidad de los alimentos al articular el nivel de control de los riesgos



identificados necesario para alcanzar el nivel de proteccion de la salud publica que se desea.
También pueden servir de base para establecer de forma mas cientifica medidas habituales
de control “funcional”, por ejemplo, criterios microbiolégicos o relativos al proceso que se
utilizan para establecer el nivel de control necesario y para verificar que se alcanza dicho
nivel.

1.2 Terminologia utilizada en el informe

La terminologia utilizada en la gestién de riesgos en materia de inocuidad de los alimentos
es amplia y variada. A continuacién se ofrecen términos y expresiones utilizados en el
contexto del presente informe y su significado:

= Medida de control: cualquier medida y actividad que puede realizarse para prevenir o
eliminar un peligro para la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un nivel
aceptables.

= Opcion de gestion de riesgos: el gestor de riesgos puede tener a su disposicion varias
acciones o intervenciones posibles; en otras palabras, opciones que podrian aplicarse. Es
responsabilidad del gestor de riesgos asegurarse de que estas opciones sean identificadas
y gue las aceptables sean seleccionadas para su posterior aplicacion. A este respecto, los
gestores de riesgos necesitan examinar la idoneidad de las posibles opciones de gestion
de riesgos a fin de reducir el riesgo representado por una cuestién de inocuidad de los
alimentos a un nivel aceptable.

= Pardmetros: expresiones cuantitativas que indican un nivel de control en una
determinada etapa de un sistema de gestion de riesgos en materia de inocuidad de los
alimentos. A los efectos del presente informe, el término “pardmetro” se utiliza en
sentido colectivo para englobar nuevas expresiones relacionadas con la gestion de
riesgos, como objetivo de inocuidad de los alimentos, objetivo de rendimiento y criterio
de rendimiento, pero también hace referencia a los criterios microbiolégicos ya
existentess.

= Objetivos intermedios: a los efectos del presente documento, se considera que los OIA,
los OR y los CR constituyen objetivos intermedios y son denominados como tales.

1.3 Panorama de la gestion de riesgos microbioldgicos

En el anteproyecto de principios y directrices para la aplicacion de la gestion de riesgos
microbiolégicos del Codex (véase el Anexo VI) se describe el proceso de gestion de riesgos
microbiolégicos (GRM) y en el Diagrama 1 (infra) se ofrece una vision general del proceso. La
finalidad ultima de cualquier proceso de GRM es que haya disponibles alimentos inocuos y

3 Véase Codex Alimentarius Textos Basicos sobre Higiene de los Alimentos, Sistema de Andlisis de Peligros y de
Puntos Criticos de Control (HACCP) y Directrices para su Aplicacién, Definiciones. Puede consultarse en:
ftp://ftp.fao.org/codex/Publications/Booklets/Hygiene/FoodHygiene_2003s.pdf.

4 Anteproyecto de Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestion de Riesgos Microbioldgicos en el
Tramite 5; 6.1 Identificacion de las Opciones de Gestion de Riesgos Microbiolédgicos disponibles para el Codex
(ALINORM 05/28/13, Apéndice IlI).

5 Véase Codex Alimentarius, Textos Basicos sobre Higiene de los Alimentos, Principios para el Establecimiento y
la Aplicacién de Criterios Microbioldgicos para los Alimentos, 1. Definicion de Criterio Microbiolégico (CAC/GL
21-1997). Puede consultarse en:
ftp://ftp.fao.org/codex/Publications/Booklets/Hygiene/FoodHygiene_2003s.pdf.
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mejores niveles de proteccion de los consumidores. Los gestores de riesgos se encargan de
elegir y aplicar medidas de control en materia de inocuidad de los alimentos, teniendo
presente la informacién cientifica disponible. En este proceso, los gestores pueden acometer
diferentes tareas, que van desde el establecimiento de objetivos de salud publica, hasta la
articulacion de los niveles adecuados de proteccién, la observancia de las medidas de
control, o la evaluacion o verificacidén de la ejecucidén de sus decisiones para garantizar que el
pais cumple sus obligaciones de conformidad con el Acuerdo sobre la Aplicacion de
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Acuerdo MSF).

Para que los gestores de riesgos puedan tomar decisiones bien fundadas es fundamental que
comprendan si programa de gestion de riesgos tendra los resultados esperados en los que
respecta a la salud publica. Esto es especialmente pertinente cuando se trata de determinar
las consecuencias econdmicas de un enfoque de gestion de riesgos o la equivalencia de
distintos enfoques. La capacidad para utilizar una evaluacion de riesgos a fin de considerar
directamente las repercusiones de distintas estrategias de atenuacion de riesgos sobre la
salud publica es una herramienta potente.

En los altimos afios, los enfoques “basados en los riesgos”, que tienen como fundamento la
mejor informacién cientifica disponible, han sido reconocidos como medios de mejorar la
capacidad de gestion de riesgos en materia de inocuidad de los alimentos para alcanzar su
objetivo principal de proteger la salud publica, asi como garantizar el acceso a un suministro
adecuado de alimentos y facilitar el comercio. Este enfoque implica que las medidas,
reglamentaciones, directrices y normas se elaboran y formulan de conformidad con un
conocimiento especifico de los “riesgos” para la vida y la salud y, por lo tanto, los aspectos
practicos de la aplicacion de una norma “basada en los riesgos” plantean nuevos desafios.

Las medidas de gestion basadas en los riesgos, cuya finalidad es lograr un nivel de
proteccion de la salud que se pueda explicar y validar en términos de “riesgos” para la salud
humana, pueden a su vez expresarse en términos de un objetivo de salud publica, del nivel
adecuado de proteccion (NAP) alcanzado o de otros términos pertinentes. Generalmente los
objetivos de salud publica los establecen los gobiernos o los organismos de salud publica
para estimular la mejora de la situacién de la salud publica y reducir la carga de morbilidad.
Para establecer dichos objetivos, que pueden ir de lo general a lo especifico, es necesario
tener en cuenta la situacion actual de la salud y la carga de morbilidad, asi como la
viabilidad en términos de como alcanzar los objetivos y medir su grado de cumplimiento. La
situacion de la salud publica es una medida de la situacion actual de la salud en la poblacién
y también puede expresarse en términos generales o especificos. Esto puede utilizarse como
base para establecer futuros objetivos de salud publica o como medida de la eficacia de las
acciones de gestion de riesgos. EI NAP, que tuvo su origen en el Acuerdo MSF de la OMC, es
una expresion concreta de la situacion actual de la salud publica. A diferencia de un objetivo
de salud publica, un NAP es la expresion del nivel de proteccion en relacion con la inocuidad
de los alimentos que se ha alcanzado. No expresa un nivel de proteccion futuro o deseable.

La gestion de riesgos que se centra en que los sistemas de inocuidad de los alimentos
alcancen un determinado nivel de ejecucion puede fomentar la salud publica y el comercio
internacional, y a la vez permitir la innovacion y distintos enfoques para alcanzar ese nivel
deseado de proteccion. A medida que la aplicacion de estos enfoques se hace mas amplia, la
adopcion de sistemas de gestion basados en los riesgos por los paises adquiere mayor
importancia para el comercio. Aunque la OMC fomenta la armonizacién de las normas
internacionales y el Codex elabora las normas de inocuidad alimentaria pertinentes, puede
gue un pais necesite en algunos casos sobrepasar la norma internacional. Para hacer valer



este derecho se necesita una justificacion, que se puede obtener de forma valida mediante la
aplicacion de medidas de gestidn de riesgos basadas en la evaluacion de riesgos.

1.3.1La gestion de la inocuidad de los alimentos en la préactica

A medida que evolucionaban los sistemas de gestién de la inocuidad de los alimentos, se
observaba un desplazamiento hacia un enfoque que abarcara toda la cadena alimentaria.
Este enfoque reconoce que son muchas las personas que contribuyen a garantizar la
inocuidad de los alimentos a lo largo de toda la cadena. Pero lo mas importante desde la
perspectiva de la gestién es que destaca la necesidad de colaboracién entre distintas
instituciones y ministerios a nivel nacional o gubernamental. La inocuidad de los alimentos
ya no es responsabilidad de un Unico ministerio, como los que se encargan de la agricultura
o la salud. Una gestién satisfactoria de la inocuidad de los alimentos reconoce la importancia
de la colaboracion entre sectores interesados, y unos sistemas de gestion basados en los
riesgos bien concebidos facilitan el mecanismo para dicha colaboracion.

En ocasiones estas disposiciones se refieren a una etapa especifica pero mas a menudo
corresponden a medidas de control integradas de todas las etapas antes de llegar a un punto
concreto de la cadena alimentaria. El nivel de control en una etapa establecida de la cadena
alimentaria debe ser suficiente para tomar en consideracion la posible dindmica del peligro
en las etapas posteriores. Se puede denominar colectivamente a las disposiciones sobre
control de peligros sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos.

Los sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos ejercen su control a través de las
medidas de control establecidas. El rigor de estas medidas determinara el nivel de control
general que se conseguira mediante un sistema de inocuidad de los alimentos. La seleccion
de las medidas de control para una etapa depende del alimento que se quiera elaborar, las
repercusiones que tienen las etapas anteriores y posteriores de la cadena alimentaria sobre el
nivel del peligro, las tecnologias disponibles y muchas otras cuestiones. Para realizar la
seleccion habra que tener en cuenta el nivel de control de un peligro que se necesita en la
etapa concreta de que se trate. A menudo se hace referencia a esto como el “rigor” necesario.
Que se consiga o no este rigor dependera de la aplicacién y el funcionamiento adecuados de
las medidas de control. Por lo tanto, las medidas de control se aplican a lo largo de la cadena
alimentaria en el marco de sistemas de gestion como las buenas préacticas de higiene (BPH) y
el sistema de Analisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control (APPCC), lo que ayuda a
garantizar la seleccion, aplicacion sistematica y vigilancia de las medidas de control.

Es el funcionamiento del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos, tanto en
términos del rigor que se pretende conseguir como del grado de coherencia con que se
aplica, lo que determina la magnitud del control de un peligro logrado y, en consecuencia, el
riesgo asociado con el producto final. El nivel de peligro en el momento del consumo es un
determinante bésico del riesgo para los consumidores, tanto si se expresa a nivel de una
poblacién como por racién. El riesgo para la salud publica se puede cuantificar basandose en
el conocimiento de la relacién entre la dosis del peligro y sus efectos sobre la salud de los
consumidores.
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1.3.2Utilizacién de la ERM en la seleccion y evaluacion de objetivos intermedios

El rigor que se espera de las medidas aplicadas para alcanzar el nivel deseado de control en
un sistema de inocuidad de los alimentos puede ser transmitido de distintas maneras, por
ejemplo, estipulando los requisitos de fabricaciéon mediante la utilizaciébn de criterios
relativos al proceso o pruebas del producto (por ejemplo, criterios microbiolégicos). La
utilizacion de estas medidas implica el establecimiento de un limite implicito o explicito para
el nivel de peligro y la frecuencia en un punto concreto. El establecimiento de limites
proporciona distintas ventajas, tanto a los gestores de riesgos como a la industria alimentaria,
al articular claramente el nivel de control que se espera. De este modo, si se aplica a escala de
toda la industria, se establece una igualdad de condiciones para todas las empresas. Si se
centra la atencidn en el nivel de control exigido, y nho en una tecnologia o practica concreta,
dichos limites proporcionan mas flexibilidad en cuanto a los enfoques y tecnologias que
puedan utilizarse para alcanzar este nivel.

Los limites se han establecido habitualmente a través del asesoramiento de expertos y en
funcion de un determinado nivel de rigor que se consideraba adecuado en una etapa
concreta de la cadena alimentaria o al final de ésta. Sin embargo, en un sistema de gestion de
la inocuidad de los alimentos basado en los riesgos resulta posible asociar de una forma mas
transparente y objetiva el establecimiento de esos limites con el resultado previsto para la
salud publica. En el anteproyecto de directrices del Codex sobre este sistema (Anexo VI) se
propone utilizar las expresiones OIA, OR y CR para comunicar de manera explicita a la
industria alimentaria afectada los limites exigidos en puntos especificos de las cadenas de
suministro de alimentos.

1.4 Actividades recientes a nivel internacional

Reconociendo la necesidad de establecer directrices practicas, la FAO y la OMS elaboraron a
finales de 2004 un documento de exposicion de conceptos para definir su futuro programa
de trabajo sobre la “Elaboracién de estrategias practicas para la gestion de riesgos basadas en los
resultados de la evaluacién de riesgos microbiol6gicos” (Anexo Il). En ese momento también se
realiz6 una convocatoria de expertos para identificar a posibles colaboradores en esta
actividad. Este documento se puso a disposicidén de la 372 reunion del CCFH (marzo de 2005,
Buenos Aires) como parte del proceso de planificacion. El Comité prepar6 un documento de
debate sobre este asunto en el que solicitaba a la FAO y la OMS que centraran mas
explicitamente el futuro trabajo en la elaboracién de directrices practicas sobre cémo
establecer los OIA y los criterios microbioldgicos derivados de éstos, sobre la base de los
resultados de la evaluacion de riesgos (véase el Anexo I, p. 38).

Teniendo en cuenta los aspectos identificados por el Codex con miras a su examen, el
objetivo del trabajo de la FAO y la OMS fue definido como sigue:

La elaboracion de directrices sobre la utilizacion de los resultados de evaluaciones de
riesgos microbioldgicos cualitativas y cuantitativas al elaborar o determinar estrategias
practicas y normas de gestion de riesgos para los peligros microbioldgicos en los alimentos.

Para alcanzar este objetivo, se consideré una serie de cuestiones. Entre ellas se incluia la
identificacion de:

= Las dificultades u obstaculos que se han encontrado hasta la fecha al elaborar directrices
préacticas sobre GRM basadas en los resultados de la ERM y la informacion cientifica
asociada o pertinente. ;Qué falta? ;Qué se puede hacer para superar esos obstaculos?
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= Los tipos de decisiones y medidas de gestion de riesgos que se beneficiarian de la
inclusién de una ERM combinada con otra informacion cientifica y técnica.

= La falta de directrices préacticas sobre cémo utilizar la ERM para potenciar las actividades
de GRM relacionadas con la elaboracion de cédigos de practicas de higiene o el
establecimiento de limites criticos en sistemas de APPCC para adoptar medidas de
control a nivel de produccion primaria, elaboracion y comercializacion.

= La disponibilidad de técnicas para modificar una ERM elaborada a nivel nacional e
internacional de forma que se pueda utilizar en otro pais 0 en otro sistema de gestion de
riesgos.

= La necesidad de tener en cuenta las diferencias regionales, culturales y geogréficas en los
enfoques de gestion de riesgos en todo el mundo.

= Una ERM puede ser de naturaleza cualitativa o cuantitativa, por lo que debe considerarse
como afectard el tipo de ERM al modo en que se utilizara en la gestion de riesgos.

= Las limitaciones técnicas, econémicas, educativas y de datos que pueden obstaculizar la
elaboracion de una ERM y su aplicacion a los procesos de gestion de riesgos.

Teniendo en cuenta la gran variedad de cuestiones que debian tratarse, quedo clara la
conveniencia de aplicar un enfoque por etapas. La primera medida adoptada fue establecer
siete grupos de trabajo para empezar a abordar las distintas cuestiones identificadas.
Mientras que un grupo se centrd en las cuestiones generales y en identificar las dificultades
afrontadas y las desventajas percibidas en la utilizacién de la ERM en la gestidén de riesgos,
los demas grupos emprendieron estudios de casos para valorar la aplicacién de la ERM en la
gestion de riesgos, centrandose en el establecimiento de objetivos. Cada grupo de trabajo
utilizé una ERM de un patégeno/producto diferente. Los seis estudios de casos fueron:

= Staphylococcus aureus en el queso

= Escherichia coli O157:H7 en la carne

= Vibrio vulnificus en las ostras

= Listeria monocytogenes en el pescado ahumado
= Salmonella Enteritidis en los huevos

= Campylobacter jejuni en los pollos para asar

Cada grupo documentd su experiencia en cuanto al proceso que siguidé para abordar su
tarea. Partiendo del supuesto de que un determinado sistema de gestion de riesgos se esta
estableciendo o ya esta en funcionamiento, las tareas de los grupos de trabajo fueron, entre
otras, las siguientes:

= Elaborar un enfoque para establecer un OIA y cualquier parametro afin pertinente sobre
la base de los resultados de la ERM y estudiar cdmo se pueden integrar un OIA vy los
criterios afines en las herramientas habituales de gestion de la inocuidad de los alimentos
como el sistema de APPCC y las BPH.

= Estudiar como utilizar la ERM y otras informaciones cientificas disponibles para valorar
la eficacia de las medidas concretas de gestién de riesgos, incluida la evaluacion de la
equivalencia de distintas opciones de gestidén de riesgos.



= Estudiar qué parametros asociados con una medida concreta de gestion de riesgos se
podrian utilizar para vigilar el funcionamiento general del sistema y de la medida
concreta y son necesarios para examinar su eficacia.

Como indica la lista anterior, la elaboracion de directrices sobre la utilizacion de la ERM
dista de ser sencilla, y aunque parece posible en algunos casos no es necesariamente simple
ni facil de definir.

En el Anexo Il se presenta una lista de los miembros de los grupos de trabajo, y en el Anexo
IV se indican las principales conclusiones de los estudios de casos. Los documentos de
antecedentes completos podran consultarse en los sitios Web de la FAO y la OMS.

La segunda medida fue utilizar estos estudios de casos y el documento marco, junto con otra
documentacidn pertinente, por ejemplo los anteproyectos de textos del Codex sobre GRM
(véase el Anexo VI), como base para los debates de una reunion de expertos y contribuir al
objetivo final de elaborar directrices practicas centradas en el establecimiento de objetivos
microbiolégicos para la gestion de riesgos en materia de peligros microbioldgicos presentes
en los alimentos.

1.5 Panorama de la reunién de expertos

La reunion de expertos tuvo lugar en Kiel, Alemania, del 3 al 7 de abril de 2006, y fue
organizada por el Centro Federal de Investigacion sobre Nutricion y Alimentacion en
colaboracion con el Ministerio de Alimentacion, Agricultura y Proteccion de los
Consumidores de Alemania. Inaugur6 la reunién la Dra. Andrea Sanwidi (Ministerio de
Alimentacion, Agricultura y Proteccion de los Consumidores). Participaron en ella un total
de 23 expertos de 15 paises (Anexo V). Los participantes eligieron presidente de la consulta
al Sr. Alan Reilly y relator a la Dra. Judith Hilton.

El documento marco y los estudios de casos se pusieron a disposicion de todos los
participantes antes de la reunién, y al comienzo de la misma se presentaron resefias para
facilitar los debates. Ademas, la Secretaria conjunta FAO/OMS presentdé un panorama
general de los objetivos de la reunién y los posibles dmbitos tematicos de debate. A
continuacion, los participantes sefialaron una serie de cuestiones y, basandose en ellas y en
los aspectos destacados por el CCFH, se identificaron tres &mbitos tematicos principales, que
se enumeran a continuacion:

= La funcién de la ERM en la articulacion de los niveles adecuados de proteccion (NAP) u
objetivos de salud publica;

= La funcion de la ERM en el establecimiento de OIA, y/o OR y CR tales como criterios
microbiolégicos, relativos al producto y relativos al proceso;

= Lafuncion de la ERM en el establecimiento y evaluacién de medidas de control.

Se dividié a los participantes en tres grupos de trabajo para abordar cada ambito temético. Se
pidi6 a los grupos que tuvieran presentes en sus debates varias cuestiones transversales, a
saber: la utilizacion de la terminologia de forma que fuera un instrumento util, y no un
impedimento, para el gestor de riesgos; la aplicabilidad de las directrices a los paises
desarrollados y en desarrollo; las variaciones geogréficas; y la diversidad de fuentes de
ingredientes, técnicas de fabricacidn, estrategias de comercializacion y perfiles de consumo.



1.6 Objetivo del Informe

El presente informe tiene por objeto ofrecer una perspectiva general de la gestion de riesgos
en materia de inocuidad de los alimentos en la actualidad e ilustrar la importancia de la ERM
para establecer y aplicar medidas de control de los alimentos. En este contexto se presentan
la situacién actual en lo que respecta a la utilizacion de la ERM para establecer objetivos de
inocuidad de los alimentos y su posible utilidad en programas de control de alimentos. Se
seguira trabajando a nivel internacional para suministrar una base técnica firme que permita
utilizar de la forma mas practica y eficaz posible la ERM en materia de inocuidad de los
alimentos.



2 UTILIZACION DE LOS RESULTADOS DE LA ERM EN EL PROCESO DE GRM

Para que una evaluacion de riesgos produzca resultados Utiles para el gestor de riesgos hace
falta una interaccion estructurada entre los gestores de riesgos, los evaluadores de riesgos y
los comunicadores de riesgos que fomente el necesario intercambio de informacion e
interpretaciones, al tiempo que mantenga la separacion funcional entre evaluadores y
gestores de riesgos. Esto forma parte de las actividades preliminares de gestion de riesgos,
componente del marco de gestion de riesgos que habia sido tratado en detalle en una
reunion anterior de expertoss.

La ERM puede proporcionar informacion valiosa sobre la compleja dindmica del
comportamiento y transmision de patdgenos en la cadena alimentaria. Puede utilizarse, por
tanto, dentro de los limites de su concepcion, para predecir los resultados. Dentro de las
mencionadas limitaciones, que los gestores de riesgos deben tener presentes, la ERM es una
herramienta de gestién de riesgos particularmente atil para evaluar los efectos de las
intervenciones efectivas y predecir los de las intervenciones potenciales.

2.1 Herramientas para dirigir el proceso de GRM

Una gestion eficaz de los riesgos planteados por los peligros microbiolégicos es compleja
desde el punto de vista técnico; la aplicacion de medidas bien fundamentadas y justificadas
cientificamente requiere la utilizacion de distintas herramientas, datos e informaciones.
Fundamentar los enfoques de gestién de la inocuidad de los alimentos en principios
cientificos significa que las decisiones, medidas, reglamentaciones y normas estan basadas en
informaciones cientificas y técnicas objetivas, fiables y verificables, combinadas con datos
sélidos y el dictamen o asesoramiento cientifico de expertos competentes.

Siempre que sea posible, los resultados de diferentes herramientas de apoyo a las decisiones,
como la ERM, las herramientas basadas en la epidemiolgia (por ejemplo, atribucién de la
procedencia) y el analisis econémico, pueden ayudar a los gestores de riesgos en su tarea,
sobre todo en la evaluacién y selecciéon de las opciones adecuadas de gestidon de riesgos.
Estas herramientas se pueden utilizar por separado o combinadas con otras. También se
pueden usar para demostrar una conexion entre los objetivos de salud publica y las
intervenciones de gestion. A medida que estas herramientas evolucionan y se vuelven mas
complejas, es mas importante estudiar la forma de utilizarlas del modo mas eficaz posible.
Dado que son herramientas relativamente nuevas, su uso en la gestibn de riesgos
microbiolégicos es una materia que sigue desarrollandose.

2.2 Evaluacion de riesgos microbiolégicos (ERM)

Una ERM es una evaluacidon objetiva y sisteméatica de los conocimientos cientificos
pertinentes que ayuda al gestor de riesgos a tomar decisiones fundadas sobre la forma de
reducir los riesgos que plantea una cuestion de inocuidad de los alimentos. Es una
herramienta particularmente Gtil para que el gestor de riesgos pueda analizar y comparar las
opciones de gestién e inferir medidas de control de la inocuidad de los alimentos. La ERM se

6 FAO/OMS, 2002, Principios y directrices sobre la incorporacién de la evaluacion de riesgos microbiolégicos a la
redaccion de normas, directrices y textos afines. Informe de una consulta de expertos conjunta FAO/OMS. Kiel,
Alemania, 18 — 22 de marzo de 2002.
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puede aplicar, empezando por la dinamica del peligro en la cadena alimentaria, utilizando
modelos de prediccion para estimar los resultados en términos de salud publica. En general,
la ERM proporciona un gran nivel de detalle sobre los procesos microbianos que tienen lugar
en la cadena alimentaria e informacion valiosa sobre la dindmica compleja de los patégenos
durante la elaboracion de los alimentos. Aunque la ERM se puede utilizar para predecir
resultados efectivos en materia de salud publica, algunos expertos opinan que resulta
insuficiente a este respecto, en particular por la disponibilidad limitada de informacion sobre
la relacion dosis-respuesta.

Para que los gestores de riesgos puedan tomar decisiones fundadas es muy importante que
comprendan si un programa de gestion de riesgos tendra los resultados previstos sobre la
salud publica. Esto es especialmente interesante cuando se trata de determinar las
consecuencias econdmicas de un enfoque de gestidn de riesgos o la equivalencia de distintos
enfoques.

2.2.1Factores que influyen en el tipo de evaluacién de riesgos realizada

Los sistemas alimentarios son complejos; las evaluaciones de riesgos microbiolégicos son
representaciones simplificadas de estos sistemas y de sus repercusiones en la salud humana.
A menudo se dividen las evaluaciones de riesgos en dos grupos, cualitativas y
cuantitativas. A su vez, estas Ultimas se pueden subdividir en deterministas y probabilistas.
Las diferencias en la concepcién de estos enfoques producen resultados distintos.

El tipo de evaluacion de riesgos que se vaya a utilizar dependera de la disponibilidad de
datos pertinentes y del tipo de preguntas a las que tenga que responder el gestor de riesgos.
Las evaluaciones de riesgos cualitativas evallian y resumen nuestros conocimientos, pero no
indican la probabilidad numérica de que se produzca un efecto nocivo. En su lugar, el riesgo

se evalUla mediante términos relativos como “alto”, “medio”, “bajo” o “despreciable”.

Las evaluaciones de riesgos cuantitativas se basan en modelos matematicos que incluyen
datos cuantificables y hacen hincapié en la probabilidad de un efecto nocivo para la salud
(por ejemplo, enfermedad, hospitalizacion, defuncién). En una evaluacion de riesgos
cuantitativa probabilista la incertidumbre asociada a la estimacién del riesgo permite al
gestor conocer la certidumbre de las estimaciones. Las ERM cuantitativas pueden describir la
asociacion de patdgenos con sistemas alimentarios tipicos (genéricos) (por ejemplo, los pollos
para asar) o mas especificos (el salmon ahumado frio frente al caliente). Su utilidad para la
gestion de riesgos esté relacionada con las opciones de concepcion que se eligieron durante
su elaboracion. Dichas opciones guardan relacién con las necesidades especificas del gestor
de riesgos y determinaran el nivel de detalle, los segmentos de la cadena alimentaria y los
elementos del sistema de control de los alimentos que se tendran en cuenta al elaborar la
ERM cuantitativa. Ademas de las necesidades del gestor de riesgos, también influiran en el
nivel de detalle la disponibilidad de datos pertinentes y de técnicas de elaboracion de
modelos.

La ERM cuantitativa puede simular las repercusiones de las medidas de control de los
alimentos sobre los niveles de peligro en un sistema alimentario y el consiguiente nivel de
riesgo para la poblacién. Cada factor del sistema puede estar representado por un dnico
namero (ERM cuantitativa determinista) o por distribuciones de nimeros que denoten la
variabilidad del sistema o la incertidumbre acerca de éste (ERM cuantitativa probabilista).
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También en este caso el tipo de ERM cuantitativa que se elabore dependerd de las
necesidades del gestor de riesgos y de los datos y recursos disponibles.

En el caso de una ERM cuantitativa determinista, se eligen valores Gnicos de insumos para
caracterizar los valores que mejor representen los factores que intervienen en el sistema
alimentario. Lo habitual es elegir los valores que representan el valor més probable o si no
valores que reproduzcan la situacion mas desfavorable posible. Puede que sea suficiente
utilizar los valores méas probables si hay poca variabilidad en el funcionamiento de la
industria, pero ello resultara menos Util si los riesgos para la inocuidad de los alimentos
estan asociados con sectores de la industria que operan de manera sistematica con un
rendimiento extremadamente bajo. A la inversa, elegir los valores correspondientes a “la
situacion mas desfavorable posible” puede ser excesivamente riguroso para la mayor parte
de la industria si los riesgos estan asociados, de nuevo, con rendimientos extremadamente
bajos. Esto serd particularmente cierto si se combinan los valores de los insumos
correspondientes a la situacion mas desfavorable posible en relacién con los multiples
factores que afectan al rendimiento en materia de inocuidad de los alimentos. Esto puede
producir resultados excesivamente mesurados y poco realistas. Por otra parte, utilizar sélo
valores medianos o incluso medios como estimaciones puntuales puede llevar a subestimar
los riesgos. La evaluacion de riesgos determinista no suministra informacién sobre la
incertidumbre de la estimacion de riesgos.

En una ERM cuantitativa probabilista, los valores de los insumos son distribuciones que
reflejan la variabilidad y la incertidumbre. La ventaja de una ERM cuantitativa probabilista
es que suministra mas informacion acerca de los efectos en la estimacién de riesgos que
tienen la variabilidad y la incertidumbre asociadas con los insumos de la evaluacion de
riesgos. El enfoque probabilista proporciona una comprensiéon mas completa de los aspectos
fundamentales de la evaluacion de riesgos, lo que da al gestor de riesgos mayor confianza en
que las opciones de gestién de riesgos y las medidas de control de la inocuidad de los
alimentos elegidas lograran el nivel de proteccion deseado. Sin embargo, la ERM cuantitativa
probabilista presenta problemas de comunicacién y gestion de riesgos, ya que es posible que
la decision sobre el nivel de inocuidad necesario tenga que expresarse como un criterio
inocuo/no inocuo, es decir, como un Unico nimero, y no como una distribucién.

En las Directrices FAO/OMS sobre caracterizaciéon de peligros microbioldgicos en los
alimentos’ se ofrece una descripcion completa de de las caracteristicas de las ERM
cuantitativas, deterministas y probabilistas.

La opinion actual sobre la validez de las evaluaciones de riesgos indica que las dimensiones
de la validez, es decir, si la evaluacién de riesgos es “adecuada para los fines a que se
destina”, deberian basarse en los cinco atributos8 siguientes:

= Calidad y transparencia de los elementos de juicio: recopilacion y evaluacion de los datos
que se van a utilizar en la evaluacion de riesgos.

= Calidad de la inferencia: este atributo estd relacionado con la probabilidad y, en
particular, con el nivel de informacidén que puede asociarse a la probabilidad.

7FAO/OMS, Risk characterization of microbiological hazards in foods: Guidelines. Serie Evaluacion de riesgos
microbioldgicos (en prensa).

8 Paoli, G: Dimensions of Validity in Risk Assessment. In Background paper to an ILSI/IAFP Workshop on Using
Microbiological Risk Assessment in Food Safety Management, Prague, September 2005 (publicacion prevista en
2006).
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= Transparencia de la inferencia (estricta y real): este atributo también esta relacionado con
la probabilidad. La transparencia ‘estricta’ se refiere a la facilidad con que un tercero
podria reproducir la tarea mientras que transparencia ‘real’ se refiere a si el publico al
que esta dirigida la evaluacion de riesgos puede aplicar los métodos de ésta.

= QOportunidad: el tiempo necesario para efectuar una evaluacién de riesgos vélida; a
menudo es el factor fundamental para decidir qué tipo de evaluacién llevar a cabo.

= Necesidades de recursos: el nivel de conocimientos especializados, capacidad
informatica, etc. que se necesita para efectuar una evaluacion de riesgos.

Al analizar estos factores para cada tipo de evaluacién de riesgos se ponen de manifiesto sus
virtudes y carencias. Por lo general, en la esfera de la evaluacion de riesgos en materia de
inocuidad de los alimentos, los factores que cominmente tienen en cuenta los gestores de
riesgos son: a) el tiempo disponible; b) las necesidades de recursos y c) la firmeza del
resultado. Una buena evaluacion de riesgos es, en esencia, la que responde a la pregunta de
los riesgos dentro de estas limitaciones (es decir, la que es mas adecuada para los fines a que
se destina). En el Diagrama 2 se indica cuando puede ser mas adecuado un tipo concreto de
evaluacion de riesgos, pero hay que sefalar que la evaluacién de riesgos cualitativa es un
enfoque valido incluso si se dispone de tiempo y recursos.

Tipo Tiempo necesario Recursos necesarios Firmeza

Poco Pocos Escasa

Cualitativa

Cuantitativa —
determinista

Cuantitativa -
probabilista

Mucho Muchos Alta

Diagrama 2: Factores que influyen en la decision de llevar a cabo
un determinado tipo de evaluacion de riesgos.

2.2.2Consideraciones sobre la utilizacion de la ERM

Las ERM se pueden utilizar para describir la cadena de suministro de alimentos que se esta
estudiando y relacionar directamente las repercusiones sobre el riesgo para los consumidores
que tienen las diferentes combinaciones de medidas de control. A este respecto, un aspecto
importante de la utilidad de una ERM es la confianza que tengan el evaluador y el gestor de
riesgos en dicha evaluacién. Esta confianza puede estar relacionada, por ejemplo, con la
variabilidad de las cadenas de suministro de alimentos en la practica y el grado en que la
ERM consigue captar esa variabilidad. También puede estar relacionada con la
incertidumbre asociada con los valores de los insumos. Tanto la variabilidad como la
incertidumbre repercuten en el célculo de la estimacion de riesgos. Sin embargo, el tipo de
evaluacion de riesgos se elegira en funcién de la necesidad de cuantificar y representar
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adecuadamente estos aspectos en el resultado de la evaluacion. Esta eleccion, y la concepcion
del modelo o modelos implicitos de evaluacién de riesgos, tendran una gran influencia en su
utilidad para el gestor de riesgos; tanto los evaluadores de riesgos como los gestores de
riesgos deberan considerar esto como parte de sus interacciones al concebir y encargar una
ERM.

Es importante que los evaluadores de riesgos trabajen junto con los gestores de riesgos, de
forma que éstos conozcan perfectamente como se relacionan diferentes estimaciones de
riesgos con hipotesis concretas sobre medidas de control, y comprendan las repercusiones
que tienen la variabilidad y la incertidumbre de la ERM sobre las estimaciones de riesgos.
Esto ayudara sobremanera a los gestores de riesgos a interpretar los resultados de la
evaluacion de riesgos. Asi pues, compete al gestor de riesgos determinar qué resultado o
reduccion de riesgos es apropiado y decidir cual de las hipotesis debera tomarse en
consideracion para debatir, entre otras cosas, su viabilidad préactica (con la participacién de
distintas partes interesadas) y los aspectos relativos a la reglamentacion.

Mientras que los programas de gestion de riesgos a nivel nacional se elaboran teniendo en
cuenta la situacion general de la totalidad de un determinado producto alimenticio
consumido en un pais, la aplicacién efectiva de las intervenciones tiene lugar al nivel de
empresas o productores, que pueden contribuir en mayor o menor medida al nivel de riesgo
general en un pais. Esto también significa que basar una norma alimentaria en una ERM
demasiado genérica podria no captar de forma adecuada la diversidad de entidades de un
sector industrial y dar lugar a una percepcion errénea de las repercusiones sobre la salud
publica.

En algunas situaciones, sobre todo si se encarga una evaluacién de riesgos desde la
explotacion agricola a la mesa, puede que intervenga mas de una autoridad competente (por
ejemplo, cuando un pais tiene una reglamentacion de la produccién primaria independiente
de la del sector de elaboracion de alimentos). En estos casos la ERM puede ayudar a
identificar qué autoridad debe tomar la iniciativa de resolver el problema suministrando
informacion sobre la parte de la cadena alimentaria en que las medidas de control pueden
tener mayores repercusiones. Por lo tanto, en dichos casos, ademas de entender lo que
significan los resultados de la ERM, el gestor de riesgos debe tener una idea clara del &mbito
dentro del cual la autoridad de reglamentacién puede ejecutar las opciones de gestién de
riesgos. Si es necesario que estas opciones vayan mas alla del &mbito de actuacién del gestor
de riesgos, puede que haya que recurrir a otras autoridades o buscar asistencia de otros
gestores de riesgos (por ejemplo, de una o mas autoridades competentes). Se debe buscar la
interaccidn con esas otras autoridades antes de elaborar la ERM, y en particular al plantear
las cuestiones sobre gestion de riesgos.

2.2.3 Ejemplos de resultados de una ERM utilizados en la GRM

En el Cuadro 1 se intenta identificar algunos de los muchos resultados posibles de una ERM
y determinar como y donde pueden contribuir al proceso de GRM. Hay que sefialar que una
Unica evaluacion no tiene por qué producir necesariamente todos estos resultados. En dltima
instancia, los resultados estaran relacionados con el alcance y proposito iniciales de la
evaluacion y con la posterior concepcion y elaboracion de la ERM para alcanzar su objetivo.
Ademas, en el Cuadro 2 se presenta un resumen de las opciones concretas de gestion de
riesgos identificadas al examinar los estudios de casos y se describe como contribuy6 la ERM
a la seleccion y valoracion de esas opciones.
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2.3 Herramientas basadas en la epidemiologia

La elaboracion de sistemas eficaces de gestion de la inocuidad de los alimentos basados en
los riesgos que proporcionen el nivel adecuado de proteccion de la salud publica debe
beneficiarse de la integraciéon de la evaluacién de riesgos microbiol6gicos con otras
herramientas y enfoques cientificos, como los basados en la epidemiologia. Como principio
general, la epidemiologia es un enfoque fiable para evaluar la incidencia actual de
enfermedades, seguir las tendencias en el curso del tiempo y llevar a cabo atribuciones de la
procedencia®.

El indicador de salud publica més utilizado para cuantificar los efectos de las enfermedades
transmitidas por los alimentos sobre una poblacién es la incidencia (notificada) de una
enfermedad. Muchos paises han establecido algun tipo de sistema de notificacion,
normalmente basado en datos de laboratorios médicos especializados en microbiologia o en
informes sobre los brotes. Estos sistemas recogen sélo una pequefia proporcién del namero
total de casos. Su ventaja es que son relativamente econdmicos y pueden mantenerse de
forma permanente. La incidencia de las enfermedades transmitidas por los alimentos es la
suma de todos los casos de enfermedades correspondientes a todas las categorias de
alimentos.

9 Atribucion de la procedencia: atribucion de casos de enfermedades a vias de exposicidn especificas, incluidas las
alimentarias.
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Cuadro 1. Algunos ejemplos de resultados de la ERM y su posible utilizacién en el proceso de GRM

Resultados de la
ERM

Posible utilizacién el en proceso de GRM

Descripcion
detallada de la via
del
producto/patdgeno

Proporciona una idea clara del asunto de inocuidad de los alimentos
teniendo en cuenta todas las etapas pertinentes del proceso de
elaboracién y las medidas de control existentes, desde la explotacion
agricola a la mesa.

Puede incluir una lista de todas las medidas de control que se pueden
aplicar en cada una de estas etapas, junto con datos relativos a la eficacia
de las medidas.

Proporciona una idea esquematica del sistema de inocuidad de los
alimentos y de los puntos que pueden ser o no controlados.

Resultados iniciales
e intermedios

Ofrece la oportunidad de que los evaluadores y gestores de riesgos
interactien antes de completar la ERM, permitiendo modificaciones, etc.,
en caso hecesario.

Puede suministrar informacién al gestor de riesgos sobre carencias de
datos que podrian ser subsanadas o abordadas de mejor forma por el
propio gestor o por instituciones de investigacion.

Puede suministrar al gestor de riesgos la informacion necesaria para
actuar con mas rapidez frente a situaciones de emergencia en materia de
inocuidad de los alimentos o para elaborar la estrategia de aplicacion de
forma més completa y planificada.

Podria ofrecer al gestor de riesgos la oportunidad de informar al equipo de
ERM de que ya no es necesario abordar determinadas cuestiones de
gestidn de riesgos, y elaborar otras nuevas o mejoradas.

Clasificacion de
riesgos

Una clasificacion relativa de riesgos para diversos alimentos sobre los que
tiene efectos el patégeno en cuestion.

Estimaciones de
riesgos

Las estimaciones del riesgo que representa el patdgeno en cuestion
pueden expresarse de distintas maneras (en funcién del nivel de datos
cuantitativos disponibles como insumos para el modelo de ERM),
proporcionando con ello al gestor de riesgos distintos tipos de
informacion. Por ejemplo, la estimacion de riesgos podria expresarse en
forma de punto o puntos finales con efectos nocivos para la salud,
incluidos el riesgo por racion, el riesgo por afio, el riesgo para la poblacién
total o el riesgo para uno o mas subgrupos vulnerables de esa poblacién.

Casos hipotéticos

Resultados de evaluar varios casos hipotéticos cambiando los parametros
de los insumos del modelo y midiendo a continuacion los cambios en las
predicciones. Al realizar este tipo de evaluaciones hipotéticas, un gestor
de riesgos puede informarse de lo que cabria esperar que sucediera si, por
ejemplo, se debe aplicar un nuevo requisito de control (Cuadro 2).

Evaluacion del
cumplimiento

Los casos hipotéticos se pueden utilizar para evaluar la importancia del
grado de cumplimiento de la opcion u opciones (0 medidas de control)
propuestas para alcanzar el objetivo de salud publica. En este contexto,
por “cumplimiento” se entiende la probabilidad de que la medida de
control en materia de gestion de riesgos sea adoptada por el publico al
que va dirigida (por ejemplo, productores primarios, elaboradores,
minoristas, consumidores).

La ERM puede estar destinada a servir de modelo de la contribucion al
cumplimiento en materia de riesgos de forma que el gestor comprenda si
una medida de control es practica, viable y eficaz.
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Evaluacion del
sistema de pruebas
(planes de
muestreo)

La elaboracion de modelos de sistemas de pruebas permite estimar el
nivel de reduccién de riesgos que resulta de la aplicacion de distintos
planes (esto se hizo con sistemas de pruebas para Enterobacter sakazakii
en férmulas (preparados) en polvo para lactantes™).

Informacion sobre
la incertidumbre y
la variabilidad de
los insumos y
productos

Caracteriza el nivel y el origen de la incertidumbre y la variabilidad en la
evaluacion.

Muestra la solidez de los datos utilizados.

Permite al gestor de riesgos comprender las repercusiones de los datos, el
enfoque y las suposiciones sobre el resultado de la ERM.

Si indica que los datos disponibles son insuficientes, puede servir de base
para establecer el orden de prioridad de las actividades de investigacion o
recopilacién de datos.

Hace que el gestor de riesgos tenga conocimiento de cualquier limitacion
de los datos al elaborar la ERM.

Permite al gestor de riesgos comprender la importancia que puede
conceder a los resultados de la evaluacién de riesgos. Una incertidumbre
inaceptablemente amplia puede justificar la decision de recopilar mas
datos y volver a evaluar los riesgos, en lugar de tomar medidas.

Validacion,
comprobacién

Se puede lograr comparando los resultados de la evaluacion de riesgos con
datos obtenidos de forma independiente; puede suministrar informacion al
gestor de riesgos sobre la fidelidad con que la evaluacion muestra la
realidad.

Analisis de
sensibilidad

El analisis de sensibilidad se puede utilizar para evaluar los efectos de la
incertidumbre acerca de los valores de determinados insumos o de las
estimaciones de riesgos.

Puede ayudar a identificar las carencias de datos mas importantes.

Puede utilizarse para identificar qué factores del modelo tienen mayores
repercusiones sobre la estimacion de riesgos, lo que puede indicar qué
posibles medidas de control pueden tener mayores efectos.

Carencias de datos

Identifica el tipo y la cantidad de datos que faltan y sus probables efectos
sobre las estimaciones de riesgos para facilitar respuestas mas completas
o fiables a las preguntas planteadas por el gestor de riesgos.

Facilita el establecimiento de prioridades para la investigacion futura.

Insumos para el
analisis econémico

La evaluacién de riesgos suministra informacién que se puede utilizar en la
cuantificacion econdmica de determinadas intervenciones en materia de
gestion de riesgos. Por ejemplo, el andlisis econbmico puede utilizar
informacion sobre riesgos para la salud humana o cambios en estos riesgos
y suministrar una evaluacion en términos de vigilancia o su equivalente en
afios de vida saludable.

10 FAO/OMS, 2006, Enterobacter sakazakiii y Salmonella en formulas (preparados) en polvo para lactantes. Serie
Evaluacion de riesgos microbioldgicos, 10.
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Cuadro 2: Ejemplos de opciones de gestion de riesgos que se beneficiarian de la disponibilidad de una evaluacién de riesgos microbiolégicos.

OBJETIVOS DE
GESTION DE
RIESGOS (GR)

OPCIONES DE GR?!
DISPONIBLES PARA
ALCANZAR LOS
OBJETIVOS

EJEMPLOS de los
estudios de casos

BENEFICIOS
ESTIMADOS PARA
LA SALUD
PUBLICA

VERIFICACION
(¢Se aplicara la opcion
de GR?)

VIGILANCIA
(¢Sera eficaz la
opcion de GR?)

REFERENCIA
(Solo estudios
de casos)?

Evitar la
exposicion a un
determinado

Prohibir la produccién
y la recoleccion de
ostras

No recolectar ostras
entre abril y
septiembre para

Reduccidn del
riesgo en un 74%

Auditoria por la
industria Cumplimiento
mediante inspeccion

Resultados de la
auditoria
Datos

Estudio de caso
53:
seccion 4A

alimento evitar la exposicion por la autoridad epidemioldgicos
a Vibrio vulnificus competente
Prohibir la Auditoria por la
importacion No hay ejemplos en | Disminuir/evitar industria Cumplimiento | Datos
los estudios de casos | cualquier mediante inspeccién epidemioldgicos
incremento de la | por la autoridad
enfermedad competente
Reducir la Informar a los Educar a los Objetivo de Encuestas Datos Estudio de caso
exposicion de los | consumidores consumidores reduccion del epidemioldgicos 5:
consumidores a vulnerables (y a los vulnerables para que | riesgo en un 60 % Grupos de seccion 4D

peligros en
determinados
alimentos

encargados de prestar
asistencia) para que
no consuman
determinados
alimentos

Evitar que un
alimento entre en la
cadena alimentaria

no consuman ostras
crudas

Evitar que lleguen al
mercado huevos de
mesa contaminados
con Salmonella
Enteritidis
sacrificando el
plantel reproductor
de pollos infectado

Reduccion del 50%

de casos en tres
afos

Auditoria por la
industria Cumplimiento
por la autoridad
competente

consumidores
seleccionados
Encuestas

Resultados de la
auditoria

Datos
epidemioldgicos

Estudio de caso
6%

Seccion 4.1.2,
Cuadro 3,
seccion 4.1.3

Controlar los

Utilizar criterios

Escherichia coli

Deberian ser

Auditoria y verificacion

Datos

Estudio de caso
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OBJETIVOS DE OPCIONES DE GR* BENEFICIOS 4

GESTION DE DISPONIBLES PARA EJEMPLOS de los ESTIMADOS PARA Xlzsz'zlﬁﬁg%hia onCiéN Xlgél;g\’:?ié\z la ?SEéFIEReEsTuCgiAos

RIESGOS (GR) ALCANZAR LOS estudios de casos LA SALUD dce GR’F?)) P O° cion de GR?) de casos)’?
OBJETIVOS PUBLICA ' P '

niveles iniciales | microbiol6gicos para | 0157:H7 en la carne | evaluados (muestreo y pruebas epidemioldgicos 3%

de peligro en
ingredientes
crudos
provenientes de
la produccién
primaria o en los
ingredientes que
se introducen en

identificar y rechazar
ingredientes o
productos
inaceptables

de bovino picada
cruda

microbiolégicas) por la
industria y la autoridad
competente

Pruebas
microbiolégicas
Resultados de la
auditoria (incluido
el control de los
registros de la
industria)

seccion 4.4.2

el entorno de Seleccionar Ejemplos comunes, Deberian ser Auditoria por la Resultados de la
elaboracién ingredientes que pero no en los evaluados industria Cumplimiento | auditoria
hayan sufrido un estudios de casos: por la autoridad Datos
tratamiento de irradiacién de competente epidemioldgicos
reduccion especias para su uso
posterior o
pasteurizacién de
huevos para la
elaboracion de
mayonesa
Elaborar y aplicar o Mejorar la higiene Deberian ser Auditoria por la Resultados de la Estudio de caso
revisar los actuales de las cocinas evaluados industria Inspecciéon o | auditoria 7°:
Cadigos de Practicas utilizando un codigo auditoria por la Datos seccién 4.4
gue traten de las de préacticas para autoridad competente | epidemiolégicos
BPA, BPF, BPH y el evitar la
sistema de APPCCY contaminacion
cruzada con
Campylobacter
jejuni de pollo en
canal
Evitar un Reducir la Almacenamiento de | Reduccion del Auditoria por la Resultados de la Estudio de caso

aumento de la
contaminacion y

contaminacion y
recontaminacion

huevos a
temperatura

8-12 % de
salmonelosis por

industria Inspeccién o
auditoria por la

auditoria
Datos

6:
seccion 3.2.2
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OBJETIVOS DE

OPCIONES DE GR*

BENEFICIOS

GESTION DE DISPONIBLES PARA EJEMPLOS de los ESTIMADOS PARA Xi@'?ﬁﬁg?ﬂa oncion Xlgél;g\’:?ié\z la ?SEéFIEReEsTuCgiAos
RIESGOS (GR) ALCANZAR LOS estudios de casos LA SALUD dce GR’F?)) P O° cion de GR?) de casos)’?
OBJETIVOS PUBLICA ' P '
del nivel de un afiadidas y la ambiente de 7,2° C | S. Enteritidis autoridad competente | epidemiolégicos
peligro en un proliferacion de 0 menos para evitar | asociada con el
alimento patdgenos la proliferacion de S. | consumo de
Enteritidis huevos de mesa
Reducir el nivel Realizar En el salmén Deberian ser Auditoria por la Resultados de la Estudio de caso

situacién
existente)

de peligro en un | determinadas ahumado en caliente | evaluados industria Inspeccién o auditoria 47
alimento operaciones de se consigue una auditoria por la Datos seccion 4
elaboracion que reduccion de 7-8 log autoridad competente | epidemioldgicos
eliminen o reduzcan del nivel inicial de Estudios de
los patdgenos Listeria validacion
monocytogenes
Eliminar un Realizar operaciones | Ejemplos comunes, Deberian ser Auditoria por la Resultados de la
patdgeno de un de elaboracion que pero no en los evaluados industria Inspeccién o auditoria
alimento eliminen los estudios de casos: auditoria por la Estudios de
patdgenos microfiltracion y autoridad competente | validacion
centrifugacion de la
leche
No hacer nada No es aplicable Situacién No es aplicable No es aplicable
(mantener la aceptable

1En la mayor parte de los casos, los codigos de préacticas (que tratan de las buenas préacticas agricolas (BAP), las buenas practicas de fabricacion (BPF), las BPH y el sistema de

APPCC) son aplicables como medio de poner en préactica opcién de gestién de riesgos seleccionada.
2 Los estudios de casos se publicaran en las paginas Web de la FAO y la OMS.

3Estudio de caso 5: Vibrio vulnificus en ostras.
4Estudio de caso 6: Salmonella Enteritidis en huevos de mesa.

5Estudio de caso 3: Escherichia coli O157:H7 en carne de bovino picada cruda.

6 Estudio de caso 7: Campylobacter jejuni en aves de corral.
7Estudio de caso 4: Listeria monocytogenes en pescado ahumado.




2.3.1Atribucion de la procedencia

Para controlar mejor las enfermedades transmitidas por los alimentos, los gestores de riesgos
necesitan conocer los efectos sobre la salud publica y la contribucion relativa de las posibles
procedencias y vias de exposicion. El proceso de definicion de esta contribucion relativa se
denomina a menudo “atribucion de la procedencia”. La atribucion a los huevos de casos de
infeccién de seres humanos por Salmonella Enteritidis es un ejemplo de atribucion de la
procedencia. El andlisis de esta atribucion ayuda a los gestores de riesgos a evaluar la
necesidad de medidas de inocuidad de los alimentos y sus efectos, y por lo tanto facilita una
asignacion de recursos eficaz.

El Anteproyecto de Principios y Directrices del Codex para la Aplicacién de la Gestion de
Riesgos Microbioldgicos requiere que se presente informacion epidemioldgica pertinente en
el perfil de riesgos para las etapas preliminares de la GRM. La atribucion de la procedencia
se basa en datos epidemiolégicos y microbiolégicos recabados mediante la supervision de
enfermedades humanas. Los enfoques incluyen el anélisis de investigaciones sobre brotes,
estudios epidemiolédgicos analiticos (por ejemplo, estudios de control de casos) y el
establecimiento de subtipos microbianos. Esta Ultima labor requiere datos de origen no sélo
humano, sino también animal, vegetal, ambiental y de otras posibles procedencias. Los
gestores de riesgos desempefian una funcién importante en la obtencién de estos datos, por
ejemplo, estableciendo programas de vigilancia a lo largo la cadena alimentaria.

2.3.2Analisis de investigaciones sobre brotes

Dado que las investigaciones sobre brotes pueden concernir a la procedencia de un alimento,
un analisis de dichas investigaciones constituye un sistema de atribucién de la procedencia.
En algunos paises éste es el Unico sistema de atribucion que existe. Al analizar los datos
sobre brotes de enfermedades transmitidas por los alimentos, los epidemidlogos pueden
evaluar las tendencias y determinar los vehiculos mas comunes que intervienen. Se ha
sugerido que los resultados de las investigaciones sobre brotes pueden utilizarse también, en
cierta medida, para atribuir las procedencias de infecciones que no estan relacionadas con
brotes (infecciones esporadicas), teniendo en cuenta que la importancia relativa de las
procedencias de brotes y los casos esporadicos puede ser distinta.

2.3.3Estudios epidemioldgicos analiticos

En los estudios de control de casos los datos sobre exposiciones pertinentes se obtienen tanto
de pacientes como de personas de control asintomaticas (no infectadas). Los estudios de
control de casos correctamente realizados son importantes fuentes de informacion, porque
resulta posible estimar la funcion relativa de distintas exposiciones a alimentos durante un
largo periodo de tiempo en una muestra representativa de casos de cultivo confirmados. Sin
embargo, estos estudios tienen sus limitaciones, incluida la clasificacion errénea de la
exposicion, que puede llevar a subestimar las fracciones susceptibles de atribucién de varios
productos alimenticios. En las exposiciones comunes, en particular, la capacidad estadistica
para determinar su importancia puede ser escasa. Los estudios de control de casos estan
sujetos a diversos sesgos, entre ellos los debidos a fallos de memoria y posiblemente los de
seleccion.
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2.3.4Establecimiento de subtipos microbianos

El establecimiento de subtipos microbianos entrafia la caracterizacion del patégeno mediante
distintos métodos de tipificacién fenotipica o genotipica (por ejemplo, serotipia, fagotipia,
pruebas de susceptibilidad antimicrobiana, electroforesis en gel de campo pulsante y
determinacion del subtipo basada en la secuencia). El principio consiste en comparar
subtipos de cultivos aislados de animales, alimentos y seres humanos. Es una condicién
previa que alguno de los subtipos dominantes provenga casi exclusivamente de una Unica
fuente. Estos subtipos se consideran indicadores de los efectos sobre la salud humana de esta
fuente en particular, si se supone que todas las infecciones de estos subtipos en seres
humanos tienen su origen en esa fuente. Las infecciones de seres humanos originadas por
subtipos encontrados en varias fuentes se distribuyen seglin la prevalencia de los
indicadores. Este enfoque requiere la supervisién integrada del patégeno en la mayoria de
los principales animales destinados a la alimentacion, alimentos (incluidos los importados) y
seres humanos, que proporcione una coleccion de cultivos aislados representativos de la
cadena desde la explotacidn agricola a la mesa, seguida de la utilizacion de métodos de
tipificacion discriminatorios.

Un ejemplo del sistema de atribucién de la procedencia basado en el establecimiento de
subtipos microbianos es el de las estimaciones anuales de los efectos de las principales
fuentes animales y alimentarias en la salmonelosis humana en Dinamarca (Diagrama 3). El
diagrama muestra también los efectos de las medidas de control.
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Diagrama 3: Incidencia de casos de Salmonella en seres humanos, confirmados por laboratorio,
atribuidos a las principales fuentes nacionales en Dinamarca. Las flechas indican el afio de inicio de
los programas de control.

2.4 Analisis econdmico (de costos-beneficios)

El gestor de riesgos puede utilizar las evaluaciones econémicas para ponderar qué opciones
de gestién de riesgos proporcionan el nivel de control necesario en relacién a los costos y
beneficios para las partes interesadas. Aunque el Anteproyecto de Principios y Directrices
del Codex para la Aplicacion de la Gestién de Riesgos Microbiolégicos no contempla esta
herramienta, se reconoce cada vez mas su importancia para los gestores de riesgos. La ERM
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no esta supeditada a esta actividad, pero puede utilizarse a fin de facilitar informacién para
dicha actividad de gestion de riesgos. A menudo una ERM bien concebida es la base para el
consiguiente anélisis econdmico. Es una buena idea incluir a un economista en el equipo de
gestién de riesgos encargado de elaborar la ERM, de forma que puedan incluirse en ésta los
datos necesarios para un analisis econémico.

Por lo general, al llevar a acabo una evaluacion econémica se toman en consideracion
diferentes opciones de gestion de riesgos, incluida la de no hacer nada (es decir, mantener la
situacidén existente). Las caracteristicas de la concepcion de una evaluacion econdémica,
especialmente a efectos de salud publica, han sido bien definidas por algunos organismos de
reglamentacién (por ejemplo, la Oficina de Gestion y Presupuesto de los Estados Unidos de
América o los 6rganos reglamentarios de la Comision de la Unién Europea). Una vez
concluida la evaluacién econdmica, el gestor de riesgos puede utilizar estos protocolos, si
estan disponibles, junto con el resto de informacion pertinente, como el resultado de la ERM,
para elegir la opcion u opciones de gestion de riesgos que ofrezca los resultados de salud
publica deseados en relaciébn con el costo para la sociedad, incluida la industria
reglamentada.
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3 ESTABLECIMIENTO Y UTILIZACION DE PARAMETROS EN EL PROCESO DE GRM

3.1 Introduccién

Los organismos encargados de la inocuidad de los alimentos han considerado por lo general
conveniente establecer para la industria alimentaria el grado de rigor que es necesario
alcanzar en una 0 mas etapas concretas de la cadena alimentaria con el fin de suministrar un
producto final que satisfaga las expectativas relativas a la seguridad de los consumidores. El
rigor esperado se puede comunicar de distintas formas, entre ellas la estipulacion de
requisitos de fabricacion, por ejemplo, mediante la utilizacién de criterios relativos al proceso
0 pruebas del producto (como criterios microbioldgicos), para diferenciar productos
aceptables e inaceptables. Estos limites se han establecido habitualmente a través del
asesoramiento de expertos y se han relacionado con un determinado nivel de rigor que se
consideraba adecuado bien en una etapa de la cadena alimentaria o bien al final de la misma.
Sin embargo, gracias a los recientes avances en las técnicas de evaluacion de riesgos
microbiolégicos, los gobiernos nacionales, los organismos intergubernamentales
internacionales (por ejemplo, el Codex Alimentarius) y la industria se han percatado, con
razén, de que es posible relacionar de modo mas transparente y objetivo el establecimiento
de dichos limites con el resultado que se pretende conseguir en materia de de salud publica
en el marco de un sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos basado en los riesgos.
En el Anteproyecto de Principios y Directrices del Codex para la Aplicacion de la GRM
(Anexo VI) se propone la utilizacion de los términos OIA, OR y CR (véanse las definiciones
en el recuadro) para comunicar de forma explicita a la industria alimentaria afectada los
limites exigidos en determinados puntos de la cadena de suministro de alimentos. A los
efectos del presente documento, estos limites se consideran objetivos intermedios y se
denominan como tales.

El Codex (Manual de procedimiento, 152 ed.) define los tres nuevos objetivos
“intermedios” siguientes:

- Objetivo de inocuidad de los alimentos (OIA): la maxima frecuencia y/o
concentracion de un peligro en un alimento en el momento de consumo que
proporciona el nivel adecuado de proteccion (NAP).

- Objetivo de rendimiento (OR): la maxima frecuencia y/o concentracion de un
peligro en un alimento en un paso especifico de la cadena alimentaria antes del
momento de consumo, que proporciona o contribuye al logro de un OIA o NAP,
segun corresponda.

- Criterio de rendimiento (CR): el efecto que debe ser logrado en la frecuencia y/o
concentracion de un peligro en un alimento por medio de la aplicacion de una o
mas medidas de control para lograr o contribuir al logro de un OR o un OIA.

Un aspecto importante del establecimiento de estos objetivos es la posibilidad de vincularlos
a resultados de salud publica e ilustrar de esta forma la relacién entre las medidas de control
y los NAP u objetivos de salud publica. En este contexto es fundamental que se comprenda
claramente lo que es en realidad un NAP o un objetivo de salud publica y las diferencias
entre estas expresiones y su finalidad. En los debates iniciales de la reunidn se sefialé que a
veces se utilizaban estas expresiones de forma incorrecta como si fueran intercambiables.
Utilizando los estudios de casos y las ensefianzas adquiridas en su elaboracion, junto con los
debates del grupo de trabajo, en esta seccién se pretende aclarar la funcién de los objetivos
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de salud publica y los NAP, asi como describir la situacion actual en lo que respecta al uso de
la ERM en la elaboracién de objetivos de gestion de riesgos y en el establecimiento y
evaluacion de medidas de control.

3.2 Situacion de la salud publica y objetivos de salud publica

Los objetivos de salud publica se establecen para alentar acciones que mejoren la situacién de
la salud publica y reduzcan la carga de morbilidad. Normalmente, los gobiernos o los
organismos encargados de la salud publica estableceran, con una aportacion variable de las
partes interesadas, unos objetivos de salud puablica que llevaran implicita cierta
consideracion de la situacion actual de la salud publica y la carga de morbilidad (en el
conjunto de la poblacién o en subpoblaciones vulnerables). Al establecer objetivos, también
se deberan tener en cuenta la viabilidad, las posibles medidas de control destinadas a
alcanzar el objetivo y cdmo se va a medir su logro. Un objetivo que no se ajusta a la realidad
y no se base en una evaluacion realista de la capacidad de alcanzarlo puede ser
contraproducente. Un objetivo puede consistir, simplemente, en mantener los niveles
actuales de proteccion de la salud cuando se evalUan los efectos de cambios en los sistemas y
técnicas de elaboracién de alimentos, cuando se modifican las politicas de comercio, calidad
0 inocuidad de los alimentos, y también cuando se juzga la equivalencia de distintas
medidas en distintos paises.

La expresion de los objetivos de salud publica puede ir de lo general a lo especifico, en
funcion del nivel de atribucién de la procedencia. Por ejemplo, un objetivo de salud publica
muy general seria reducir la incidencia de infecciones humanas por Salmonella, mientras que
un objetivo mas especifico seria reducir la incidencia de infecciones humanas por Salmonella
Enteritidis. Sin embargo, es probable que, para que se puedan adoptar medidas al repecto, el
grado de especificidad y atribucién deba ser incluso méas concreto, por ejemplo, reducir la
incidencia de casos de Salmonella Enteritidis en seres humanos asociados con el consumo de
huevos. Los objetivos se pueden establecer tanto en términos absolutos (por ejemplo, nimero
de casos por cada 100.000 habitantes) como en términos de mejora relativa (por ejemplo,
reduccién porcentual del nimero de casos).

Cuando se establece un objetivo de salud publica como objetivo de reduccidn de riesgos, una
ERM bien concebida puede establecer la magnitud de la reduccion de riesgos que ha de
alcanzarse mediante cambios en las medidas de control, de forma que el objetivo de salud
publica se transforme en un NAP. Normalmente, en el curso de una ERM se consideran
distintas hipotesis de eleccion de medidas de control y se calculan varios resultados
asociados a los riesgos. Es una buena préactica analizar los efectos de la variabilidad probable
en el funcionamiento o el cumplimiento (véase la seccidn 3.4.4) para estas hipotesis, asi como
las posibles limitaciones en la eleccion de medidas de control en una situacion determinada.

La situacién de la salud publica es una medida de la situacion actual de la salud en la
poblacién y también puede ser expresada en términos generales o especificos. En
consecuencia, la situacién de la salud publica puede utilizarse como base para establecer
futuros objetivos de salud publica o bien como medida de la eficacia de las acciones de
gestion de riesgos. Cuando se aplican estos conceptos, puede que sea necesario valorar la
capacidad efectiva de supervision de la salud publica de un pais para medir la incidencia de
enfermedades y su correspondiente incertidumbre, en particular si el logro de estos objetivos
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se va a traducir en la toma de futuras decisiones sobre gestién de riesgos en materia de
inocuidad de los alimentos.

3.3 Nivel adecuado de proteccion (NAP)

Una expresion concreta de la situacion actual de la salud publica es el nivel adecuado de
proteccion (NAP). Este concepto tuvo su origen en el Acuerdo MSF, en el que se define de la
siguiente forma:

“Nivel de proteccion que estime adecuado el Miembro que establezca la medida sanitaria o
fitosanitaria para proteger la vida o salud de las personas y de los animales o para preservar los
vegetales en su territorio”1L.

Un NAP es la expresion del nivel de proteccién alcanzado en relacién con las medidas de
control de la inocuidad de los alimentos vigentes en el momento actual. A diferencia de un
objetivo de salud publica, un NAP no es la formulacidn de un objetivo futuro. Sin embargo,
dado que la situacion de la salud publica alcanzada puede cambiar (por ejemplo, las nuevas
tecnologias pueden modificar el nivel de un contaminante en un alimento), un NAP puede
revisarse con el tiempo. La OMC ha elaborado nuevas directrices sobre esta cuestion en el
contexto del Acuerdo MSF12.

Los NAP pueden ser generales o especificos en funcion de varios factores, por ejemplo, el
grado en gque puede atribuirse una enfermedad a un alimento determinado. Un ejemplo de
NAP general podria ser el nivel actual de infecciones por Salmonella en un pais (como la
incidencia de salmonelosis en Finlandia y Suecia en el momento de su adhesién a la Unidn
Europea). Un ejemplo de NAP especifico es el nivel natural de criptosporidiosis atribuido al
agua potable en los Estados Unidos, que se utilizd6 como base para establecer los niveles de
tratamiento del agua potable.

Una ERM adecuadamente concebida se puede utilizar para cuantificar los efectos del actual
sistema de control de los alimentos sobre los riesgos, y suministra una descripcién numérica
del nivel de proteccion que estd logrando dicho sistema, es decir, el NAP actual. Por otra
parte, se puede utilizar una ERM para evaluar la atenuacion de riesgos que probablemente se
conseguird mediante la aplicacion de medidas concretas de control y compararlo con el NAP.
Si estas medidas tuvieran un efecto negativo sobre el NAP, tendrian que ser modificadas o
sustituidas de forma que no se pusiera en peligro el NAP. Ademé&s de proporcionar un
medio de evaluar los efectos de los cambios en procesos o medidas de control sobre el NAP
en el entorno nacional, la ERM se puede utilizar también como medio de evaluar el efecto de
los alimentos importados sobre el NAP.

3.4 Utilizacién de la ERM para establecer y evaluar parametros

Los sistemas de gestion de riesgos ejercen su control a través de las medidas que establecen.
El rigor de estas medidas de control determinara el nivel general de control que logre el
sistema de inocuidad de los alimentos. Por ejemplo, en la producciéon primaria de carne
cruda, las medidas de control se centraran en la seleccion de animales antes del sacrificio o
en las fases posteriores, en la higiene durante el sacrificio 0 en el mantenimiento de la cadena

11 Acuerdo sobre la Aplicacién de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, OMC, 1994.
12 Directrices para fomentar la aplicacion practica del parrafo 5 del articulo 5. Comité de Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias de la OMC. G/SPS/15, 18 de julio de 2000.
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de frio hasta la venta al por menor. Para las industrias de elaboracién de alimentos, las
medidas de control habituales son fisicas (por ejemplo, disposiciones sobre calentamiento,
refrigeracion, llenado aséptico), quimicas (por ejemplo, conservantes, pH, aw), funcionales
(por ejemplo, BPH, inspeccién), etc. Para algunas medidas de control, los criterios relativos al
proceso y al producto pueden ser Utiles como parametros funcionales. Los criterios relativos
al proceso pueden, por ejemplo, especificar el tiempo y la temperatura necesarios para que
un tratamiento térmico consiga una determinada inactivacion de posibles patogenos.
Asimismo, los criterios relativos al producto pueden, por ejemplo, definir el tipo y cantidad
de &cido que se debe afiadir a un producto alimenticio y el pH del producto necesario para
evitar o reducir al minimo la proliferacion de un patégeno.

En la reunion se consideré que la ERM desempefia multiples funciones en la gestion de
riesgos en materia de inocuidad de los alimentos. Aungue se reconocié que la reunion habia
prestado especial atencién a la utilizacion de la ERM para establecer objetivos intermedios, la
ERM es una herramienta cuya aplicacién no se limita a este aspecto. Por lo tanto, en la
reunion se trat6 también de describir brevemente las diferentes aplicaciones de la ERM en la
gestion de riesgos, incluida su aplicacion directa a la seleccién y evaluacién de medidas de
control y su aplicacién en la verificacion del cumplimiento.

3.4.1Utilizacion de la ERM en la seleccién y evaluaciéon de objetivos intermedios

Transformacioén de los objetivos intermedios en normas funcionales

Las definiciones de OIA, OR y CR constituyen un marco conceptual para el establecimiento
de objetivos intermedios que suministran informacién para la gestion diaria de riesgos de
forma mas especifica de lo que lo podrian hacer los objetivos relativos a la salud publica. No
estan concebidas para ser controladas y verificadas activamente en todos los casos en que se
pueden utilizar, sino que son objetivos de los que extraer medidas funcionales adecuadas
que se puedan controlar y verificar.

Los seis estudios de casos constituyen ejemplos préacticos de cdmo enfocan diferentes grupos
la tarea de utilizar objetivos intermedios como los OR y los CR para abordar los riesgos que
presentan las enfermedades transmitidas por los alimentos. Sin embargo, la experiencia
practica sobre esta forma de utilizar objetivos intermedios es muy limitada y no existe una
base sélida para juzgar la utilidad practica de este enfoque.

Una conclusidon comdn de los seis estudios de casos fue que, aunque una OIA puede ser un
concepto util para traducir las medidas de control, incluidas las aplicables al nivel de los
consumidores, en resultados en materia de salud publica, es mas probable que los OR y los
CR sean los parametros utilizados para establecer el rigor de un sistema de inocuidad de los
alimentos. Una importante razén de ello es que los OR y los CR se pueden utilizar en puntos
de la cadena de suministro de alimentos en los que es posible aplicar y verificar medidas de
control mediante la aplicacién de los criterios adecuados relativos al proceso, relativos al
producto y microbioldgicos.

Consideraciones y problemas generales en la aplicaciéon de enfoques deterministas y
probabilistas de gestién de riesgos al establecer objetivos intermedios

La evaluacion de los estudios de casos puso de manifiesto algunas posibles dificultades que
se pueden encontrar al cuantificar la vinculacién entre los criterios tradicionales y las
medidas de control asociadas, o entre los objetivos intermedios de gestion de riesgos y los
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riesgos para los consumidores. Estas dificultades estan relacionadas, en particular, con la
forma en que se pueden utilizar distintos tipos de evaluacién de riesgos para establecer
objetivos intermedios. Se dedicé un importante debate a comparar la aplicacion de enfoques
de gestion de riesgos deterministas y probabilistas, como se describe en la secciéon 2.2.1.

Por lo general, se considerd que la tarea de la GRM es funcionalmente mas sencilla con el
enfoque determinista, ya que los calculos que utiliza este modelo son menos complejos. Sin
embargo, esta simplicidad tiene un costo en cuanto a exactitud y percepcién de la
incertidumbre. Por otra parte, se pueden presentar varios problemas si se selecciona
arbitrariamente el grado de confianza necesario como parte de los criterios para tomar una
decision. Después de aplicar un enfoque determinista debe tomarse una decision sobre qué
fraccion (parte) de todos los productos alimenticios comercializados deberdn cumplir un
objetivo intermedio y esta decisidon debera basarse en el conocimiento de las consecuencias
de permitir que cierta parte de los alimentos, que no cumple los criterios, entre en la cadena
alimentaria. Por ejemplo, si un OR fuera elegido por ser el valor mas probable en una
determinada etapa de la cadena alimentaria, habria muchos valores que en realidad
excederian este valor del OR. Esto puede solventarse eligiendo un valor més riguroso, por
ejemplo uno que exigiera que todos los productos alimenticios afectados alcanzaran el OR
con un limite de confianza del 95 por ciento o superior. En este Gltimo caso puede suceder
que el valor del OR resulte excesivamente mesurado. Desde luego, esta preocupacion no es
nueva; una caracteristica limitadora de practicamente cualquier modelo determinista es su
propension a generar una estimacion de riesgos excesivamente mesurada. Esta es una de las
principales razones para hacer hincapié en la utilizacion de modelos probabilistas, siempre
gue sea posible. En la reunion se sefalg, al analizar las evaluaciones de riesgos deterministas,
gue no siempre quedaba claro por qué en algunos casos se habia elegido el valor mas
desfavorable para uno o varios de los factores que contribuyen al riesgo, mientras que para
otros factores se habian elegido valores menos rigurosos.

Por estas razones, un enfoque probabilista de la elaboracion de modelos ofrecerd, en
principio, la mejor oportunidad de poner en practica los objetivos intermedios y
proporcionara la mejor percepcion de la incertidumbre implicita en la evaluacién de riesgos.
Sin embargo, se reconocié también que el recurso a los enfoque probabilistas plantea un
problema importante en lo que concierne a la comunicacion de riesgos, que esté relacionado,
por ejemplo, con la capacidad los gestores de riesgos y otras partes interesadas de comunicar
de forma eficaz la elaboracién de modelos y la evaluacién de posibles objetivos intermedios.

Una de las ventajas de un modelo determinista correctamente concebido es la capacidad de
avanzar y retroceder en el modelo para determinar, por ejemplo, posibles valores para un
OR y el mejor punto en la cadena para dicho OR, teniendo en cuenta la dindmica del peligro
en etapas anteriores o posteriores de la cadena alimentaria. Esto no resulta tan facil en los
modelos probabilistas, en los que, segun la opinién general, no suele ser posible “calcular
hacia atras”, comenzando en el OIA o en un OR para determinar qué OR anterior de la
cadena alimentaria seria necesario para garantizar el logro del nivel especifico de control.
Esto se debe a que no es posible determinar de forma inversa las caracteristicas de
distribuciones multiples asociadas con etapas anteriores partiendo de la distribucion
resultante en el sistema de inocuidad de los alimentos. Esto no significa que los enfoques
probabilistas de la evaluacion de riesgos no sean aptos para establecer objetivos intermedios.
Un procedimiento adecuado seria estimar el valor probable del OR anterior y resolver el
modelo de ERM de forma iterativa hasta que se alcancen el valor necesario del OR posterior
y el objetivo final respecto del riesgo para la poblacion (NAP o reduccion de los riesgos) con
el nivel de confianza adecuado.
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3.4.2Utilizacion directa de la ERM en la seleccion y evaluacion de medidas de control

Un examen basado en los riesgos de un sistema de inocuidad de los alimentos asociado con
una cuestién relativa a la inocuidad de los alimentos puede proporcionar al gestor de riesgos
una nueva manera de entender dicha cuestién y las posibles formas de influir en ella a lo
largo de la cadena, desde la explotacion agricola a la mesa. Si existen datos suficientes y la
ERM esté bien concebida, los modelos de ERM permiten realizar una evaluacion cuantitativa
y una comparacion de los efectos que tienen distintas medidas de control sobre los riesgos
para la salud de los consumidores (es decir, el riesgo por racién) o para un pais (es decir, el
riesgo por afo) a escala de toda la industria. Por ejemplo, uno de los estudios de casos
presentados en la consulta evalud los posibles efectos de la utilizacién de pruebas en un
plantel a fin de determinar como se deberia tratar a las aves de corral para mitigar el riesgo
de campilobacteriosis en una poblacion humana como resultado del consumo de aves de
corral. Mediante la incorporacion de las expresiones matematicas oportunas de los planes de
muestreo microbiolégico que se estaban estudiando, el modelo permitié evaluar las
reducciones relativas del riesgo debidas a los planes de pruebas en el plantel y los efectos de
la consiguiente separacion de productos.

El modelo de evaluacién de riesgos recientemente establecido para Enterobacter sakazakii en
formulas (preparados) en polvo para lactantes!® incluyd un mecanismo matematico para
calcular el riesgo relativo para la salud publica derivado de varios criterios microbiolégicos
posibles, cada uno de los cuales estaba basado en distintos planes de muestreo
microbiolégico. Ello permiti6 comparar los efectos que tendrian probablemente
determinados programas de pruebas por lotes sobre el riesgo relativo para la poblacion. La
utilizacion de casos hipotéticos para distintas medidas de control en evaluaciones de riesgos
ya ha demostrado ser un medio eficaz de examinar diferentes opciones de gestion de riesgos,
puesto que permite al gestor de riesgos plantear las posibles intervenciones de una nueva
forma. Al evaluar estas intervenciones en el modelo de riesgos para estudiar los efectos
previstos sobre éstos (es decir, el grado de reduccién del riesgo), el gestor de riesgos puede
empezar por determinar cual de los posibles parametros parece practico y susceptible de ser
aplicado, en su caso. Las opciones elegidas se toman entonces en consideracién con respecto
a otros factores.

En el Cuadro 3 se facilita un ejemplo de como puede ayudar a la reduccion del riesgo para
los consumidores la utilizacion directa de una evaluacion de riesgos por el gestor de riesgos,
teniendo en cuenta distintas medidas de control posibles para Vibrio vulnificus en las ostras.

Este debate sobre la utilizacion directa de la ERM en la seleccidon y evaluacion de medidas de
control parece indicar que este modo de aplicacién de la ERM para seleccionar y/o evaluar
las medidas de control es una herramienta Util para la gestion de riesgos.

13 FAO/OMS, 2006, Enterobacter sakazakiii y Salmonella en formulas (preparados) en polvo para lactantes. Informe
de la reunion. Serie Evaluacion de riesgos microbioldgicos, 10.
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Cuadro 3: Efectos de las posibles medidas de control sobre el nivel de contaminacién de las ostras
por Vibrio vulnificus y riesgos consiguientes (basado en el consumo de ostras en los Estados Unidos).

- Manipulacién Elaboracion RIESGO
Produccion de osterior a la posterior a Consumo OIA )
ostras precoleccién la de ostras (media de
recoleccién casos/afno)
Recoleccion . . . . . . N h
ecoleccio todo Sin cambios® Sin cambios | Sin cambios osena 2 32,4°
el afio establecido
Recoleccién sélo No se ha
de octubre a Sin cambios Sin cambios | Sin cambios . 20,2
e establecido
junio
Refrigeracion
i6 rapida . . . .
Recolecmgn todo P Sin cambios | Sin cambios No se h_a 16,2
el afio (<1 hora en establecido
hielo)
Recoleccidn solo No se ha
de octubre a Sin cambios Sin cambios | Sin cambios - 8,5
establecido
marzo
Recolteefc;r?g todo Sin cambios <300/gramo | Sin cambios | <300/gramo* 7,7
Recoleccidn sélo Refrigeracion
rapida . . . .
de octubre a P Sin cambios | Sin cambios No se h.a 4,3
(<1 horaen establecido
marzo .
hielo)
Recoleccibn
L . . . . . . No se ha
limitada a aguas Sin cambios Sin cambios | Sin cambios . 1,2
. - establecido
marinas <20° C
Recolgfgrc])g todo Sin cambios <30/gramo | Sin cambios | <30/gramo’ 1,2
Recolteefc;r?g todo Sin cambios <3/gramo | Sin cambios <3/gramo* 0,16
1 La expresion “sin cambios” indica que las préacticas y los niveles de V. vulnificus serian los mismos que
los descritos en la evaluacion de riesgos FAO/OMS para V. vulnificus y variarian segun la estacion.
2 No se ha establecido un OIA porque se supone que los niveles de V. vulnificus se basarian en los niveles
de exposicion descritos en la evaluacion de riesgos FAO/OMS para V. vulnificus.
3 La media de casos se basa en datos de la evaluacién de riesgos FAO/OMS para V. vulnificus.
4 Suponiendo que no hay proliferacion tras la elaboracion posterior a la recoleccién.

3.4.3Vigilancia para verificar la eficacia de las medidas de control

Se considera que la vigilancia de determinadas etapas de un sistema de produccién de
alimentos para verificar la eficacia de cada una de las medidas de inocuidad de los alimentos
es parte de la aplicacion de dichas medidas. EI examen de las estrategias de gestion de
riesgos y de las medidas de inocuidad de los alimentos es necesario para evaluar si todas
ellas, o una en particular, logran los resultados deseados y contribuyen adecuadamente a la
proteccion de los consumidores. Esta etapa se beneficia de la utilizacion de distintas
herramientas, entre ellas las ERM y las herramientas basadas en la epidemiologia descritas
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en la seccion 2. La vigilancia y el examen se pueden considerar en si mismos herramientas
para facilitar el proceso de gestion de riesgos y determinar si se ha alcanzado un NAP o un
objetivo de salud publica. El grado efectivo de proteccidén alcanzado también depende de la
frecuencia con que se logra efectivamente este nivel de control, es decir, del grado de
cumplimiento en el conjunto de un pais. En la en la seccion 3.4.4 se aborda la funcién de estas
herramientas en lo relativo al cumplimiento.

Las opciones de gestion de riesgos elegidas para influir en los efectos sobre la salud publica,
tanto si se necesita un cambio normativo como si no, mejoran cuando se establece una
estrategia de aplicacion para medir la eficacia de dichas opciones. En algunos casos, si la
salud publica no mejora como consecuencia de una accién de gestidén de riesgos, hay que
modificar la opcidn, incluida la estrategia de aplicacion. Una mejora de la aplicacion o de la
educacién permite resolver el problema y la ERM puede reevaluarse si los efectos sobre la
salud publica no son los deseados.

3.4.4Utilizacion de una ERM para verificar el cumplimiento

Cuando las medidas de control de la inocuidad de los alimentos se aplican correctamente y
logran el funcionamiento previsto, es de esperar que se alcance el nivel de proteccion elegido
como objetivo. También en este caso, si los OR y CR se utilizan como objetivos intermedios
para articular el grado de control sobre un peligro en una determinada etapa de la cadena
alimentaria, el logro del nivel de control previsto dependerda de que se hayan aplicado y
ejecutado correctamente las medidas de control derivadas de aquéllos. Los efectos probables
de la eleccién de distintas medidas de control de la inocuidad de los alimentos o del
establecimiento de distintos valores para los OR o CR sobre el riesgo para la poblacion se
pueden estimar si se dispone de una ERM adecuadamente concebida. Sin embargo, el grado
efectivo de proteccién de la salud publica alcanzado también depende de la frecuencia con
que se logra efectivamente este nivel de control, es decir, del grado de cumplimiento en el
conjunto de un pais. Un pais puede establecer un OR o CR muy riguroso, pero si se alcanza
este limite con una frecuencia del 1 por ciento, los efectos generales del OR o0 CR pueden ser
minimos.

Por ejemplo, en la “Evaluacion de riesgos FAO/OMS de Listeria monocytogenes en alimentos
listos para el consumo” (2004) se examiné el posible nivel de proteccién de la salud publica
previsto de dos valores asignados a un OR (0.04 y 100 UFC/Q) y la incidencia registrada de la
enfermedad. La incidencia real de la enfermedad era sustancialmente superior al nivel
previsto si se alcanzaba cada uno de los OR. Si se supone que la ERM cuantitativa abarcaba
de forma adecuada todos los factores pertinentes (por ejemplo, no habia contaminacién
cruzada, concretamente entre los productos que son objeto de proliferacion del patégeno y
productos que no lo son; la atribucion de la enfermedad a todas las procedencias estaba
fundada y documentada), la mayor incidencia de la enfermedad se explica probablemente
por un importante grado de incumplimiento de una o mas de las medidas de control
pertinentes.

La disponibilidad de una ERM cuantitativa bien concebida puede ser una herramienta muy
eficaz para examinar los efectos del cumplimiento. En particular, la realizacion de un anélisis
hipotético para examinar los distintos grados y frecuencias del incumplimiento de un limite
microbiolégico, o de otra medida de control pertinente, puede proporcionar a los gestores de
riesgos orientacion sobre la confusidn del logro de un objetivo de salud publica con el de un
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NAP. A su vez, estas estimaciones se pueden utilizar para evaluar el grado de verificacion
gue se necesitara para garantizar el cumplimiento adecuado.

Otro aspecto del cumplimiento que se investigd en la “Evaluacion de riesgos FAO/OMS de
Listeria monocytogenes en alimentos listos para el consumo” fue la utilizacion de una ERM
para examinar el rigor de un OR frente a la probabilidad de cumplimiento. Utilizando un
andlisis hipotético bien concebido, este estudio sefialaba la posibilidad de que un OR menos
riguroso, que permitiera una verificacion mas sencilla (y por lo tanto pudiera utilizarse para
lograr un mayor nivel de cumplimiento), diera lugar a una disminucion de la incidencia de la
enfermedad. Sin embargo, el gestor de riesgos debe considerar si este control de la inocuidad
de los alimentos es viable y se puede aplicar en la practica.

Enfoques para verificar el cumplimiento

Cuando se ha establecido un OR o un CR para comunicar el nivel de rigor previsto en una
etapa concreta de la cadena alimentaria, deberia ser verificable siempre que fuera posible. Se
podrian verificar los efectos de una o mas medidas de control. Lo ideal seria que los medios
para verificar el cumplimiento se establecieran al mismo tiempo y que, al establecer el
objetivo de salud publica, se tuviera en cuenta el nivel de confianza que se debe lograr en el
sistema de verificacion.

Los sistemas de control de los alimentos tienen que llevar a cabo evaluaciones sistematicas
para verificar que funcionan como estaba previsto. Esta actividad de verificacion la realiza la
industria o una autoridad competente como parte de un programa de auditoria oficial. Lo
ideal seria utilizar medios cuantitativos como base de la verificacion. Puede haber muchos
medios directos e indirectos de efectuar una verificacion, incluidas las caracteristicas
quimicas o fisicas del alimento, los registros de elaboracion o datos sobre las materias
primas. En algunos casos los enfoques cualitativos como la inspeccion de la observancia de
las BPA y las BPH en explotaciones agricolas y fabricas pueden ser indicativos de que se ha
logrado un nivel de control especificado en una operacion. Las pruebas microbioldgicas son
normalmente un elemento de verificacién del cumplimiento de una medida de control
concreta, de un limite microbiolégico como un OR o incluso de todo un sistema de inocuidad
de los alimentos. Sin embargo, si se utilizan de esta forma, las pruebas microbioldgicas son a
menudo conceptualmente diferentes de las pruebas microbiolédgicas habituales que separan
lotes aceptables e inaceptables sobre la base de un muestreo intensivo de lotes de alimentos.
En cambio, el muestreo periddico de multiples lotes se efectla para establecer tendencias, de
forma que se puedan llevar a cabo acciones correctivas cuando la prueba indica una
desviacion respecto del nivel de control previsto. Ambos tipos de pruebas microbiolégicas
deberian basarse en métodos y protocolos de muestreo que, conjuntamente, suministraran el
nivel de sensibilidad adecuado para la evaluacion del grado de cumplimiento que requieren
las medidas de que se trate. En la reunion se sefialé que, sin una distincion cuidadosa de
ambos tipos de pruebas microbiolégicas, existe la posibilidad de una confusién permanente,
y que serian Utiles unas directrices internacionales sobre la distincidn de estas pruebas.

La disponibilidad de una ERM cuantitativa y la capacidad de llevar a cabo analisis
hipotéticos y de sensibilidad pueden dar al gestor de riesgos una idea de los enfoques de
verificacion viables. En particular, pueden suministrar informacion sobre los niveles y la
frecuencia de los peligros probables. Esta informacion es importante para la seleccion de los
protocolos adecuados de muestreo y de andlisis. Sobre la base del conocimiento del nivel de
confianza implicito en el programa de verificacion, estas herramientas pueden informar al
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gestor de riesgos de los efectos que tendra la frecuencia prevista de elementos que no
cumplen los criterios sobre el nivel de proteccién alcanzado.
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4  CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

4.1 Conclusiones

Se concluy®d lo siguiente:

La evaluacion de riesgos microbiolégicos desempefia una valiosa funcion en la gestion de
riesgos en materia de inocuidad de los alimentos. Se puede utilizar sola o en combinacion
con otras herramientas, como las basadas en la epidemiologia o el anélisis econémico. Las
herramientas basadas en la epidemiologia cumplen una importante funciéon en la GRM,
sobre todo en las actividades preliminares de la gestion de riesgos y en la vigilancia y el
examen; ademas resulta necesario utilizar la epidemiologia para sacar pleno provecho de
ella.

Hay distintos tipos de ERM cuantitativa (determinista y probabilista); se trata de
herramientas muy aconsejables, que facilitan el establecimiento de una relacion cuantitativa
entre la exposicién a través del consumo de alimentos contaminados y sus efectos sobre la
salud (enfermedades). La ERM también facilita la evaluacion de la eficacia y viabilidad de las
posibles medidas de control.

Un aspecto importante de la vinculacion entre las medidas de control establecidas a lo largo
de la cadena alimentaria y los efectos sobre la salud de los consumidores es la definicién de
NAP y de objetivos de salud publica. En la reunidn se sefialé que estas expresiones se usan a
menudo de forma incorrecta como si fueran intercambiables, y se destaco lo importante que
es interpretar el NAP como se define en el Acuerdo MSF, esto es, el nivel de proteccién
efectivamente alcanzado. Un objetivo de salud publica puede ser un objetivo actual o futuro
y no se puede utilizar para imponer medidas mas estrictas a los alimentos importados.

La utilizacion directa de una ERM cuantitativa entrafia la simulacion del efecto de las
opciones de atenuaciéon en un modelo para estimar las consecuencias de las posibles medidas
de control sobre la salud publica y evaluar si un objetivo de salud publica se alcanzara en el
futuro o si en la actualidad se esta alcanzando un NAP. Este enfoque ya ha demostrado su
eficacia como medio de examinar distintas opciones de gestion de riesgos.

La utilizacion indirecta de una ERM cuantitativa facilita el establecimiento de objetivos o
parametros en diversos puntos de la cadena alimentaria. En algunas situaciones la utilizacion
directa de una ERM cuantitativa puede estar limitada en su aplicacion o ser restrictiva en lo
referente a las medidas de control, por ejemplo, al gestionar la inocuidad de alimentos
cuando éstos se elaboran de formas diversas y cuando existen multiples enfoques de la
gestién de riesgos. En tales casos, los objetivos intermedios, de los que se pueden derivar los
controles de la inocuidad de los alimentos pertinentes, son aconsejables para que los gestores
de riesgos y la industria definan el nivel necesario de control de peligros en determinadas
etapas de la cadena alimentaria.

Cuando se pueden establecer OR o CR en distintas etapas de la cadena alimentaria o se
consideran diferentes valores para ellos, se puede utilizar la ERM cuantitativa para evaluar
la medida en que las diversas alternativas contribuyen a alcanzar el nivel de proteccién
requerido. Los OR y CR pueden ser guias Utiles, pero no son los objetivos altimos.

-34 -



Los estudios de casos ofrecian ejemplos de diferentes enfoques para establecer objetivos
intermedios utilizando la ERM. Aunque en todos los ejemplos se explicaba de forma
transparente como se llegé a las conclusiones, en algunos estudios de casos se sefialaron
dificultades para aplicar las actuales definiciones del Codex de OIA, OR y CR. Tras un
amplio debate sobre la aplicacién de los OIA, OR y CR tal como estan definidos por el Codex
y la funcion de la ERM a la hora de establecerlos, en la reunidn se concluyd que era necesario
seguir estudiando la cuestidn, sobre todo en lo relativo a la ERM probabilista. En concreto,
varios de los participantes en la reunion opinaron que el término “maximo” de la definicion
del OR era dificil de aplicar en un enfoque probabilista, ya que ha de ser considerado como
un limite impuesto al nivel de un peligro en una determinada etapa de la cadena alimentaria.
Se debe alcanzar este limite con cierto grado de confianza. También es necesario considerar
el término “efecto” de la definicion de CR como el nivel de control que hay que lograr con un
grado de confianza especificado. La eleccion del grado de confianza corresponde al gestor de
riesgos. Si bien algunos participantes consideraron que las definiciones son lo
suficientemente flexibles para ser aplicadas de manera funcional, no hay experiencia al
respecto, por lo que en la reunién no se pudo suministrar asesoramiento practico sobre la
forma de proceder y se concluy6 que habria que seguir abordando esta cuestion en el futuro
inmediato.

El cumplimiento probable de los limites y otras medidas de control puede tener efectos
importantes sobre el nivel de proteccion de la salud publica que se logre por medio de dichas
medidas y ha de ser tenido en cuenta al aplicar un programa de control de la inocuidad de
los alimentos. Con respecto a la funcion de las pruebas microbiolégicas en la verificacion del
cumplimiento, en la reunion se sefialé que, cuando se utilizan de esta forma, a menudo son
conceptualmente distintas de las pruebas microbioldgicas habituales, y se concluyé que
también seria atil orientacion sobre esta materia para evitar toda confusién entre sus dos
usos.

4.2 Recomendaciones

En el curso de los debates de la reunion se identificaron varias cuestiones que no fue posible
abordar por extenso en el tiempo disponible, pero que se considerd que guardaban relacién
con la elaboracion de estrategias préacticas de gestion de riesgos. Con este fin la reunion hizo
las siguientes recomendaciones.

1. Los gobiernos deberan invertir recursos para fortalecer los programas de inocuidad de
los alimentos, con el fin de recopilar, interpretar y utilizar los datos disponibles,
particularmente en el &mbito de la vigilancia y la supervision. Deberan fomentar la
colaboracion intersectorial (disciplinas relacionadas con la veterinaria, la salud publica y
la alimentacién) e interdisciplinaria (por ejemplo, microbiologia, epidemiologia y
evaluacion de riesgos).

2. El Codex y los Estados Miembros deberan dar prioridad al aumento de la sinergia entre
los enfoques cuantitativos de la gestion de riesgos y los anélisis epidemiolégicos
cuantitativos (incluida la atribucién de la procedencia) para seguir mejorando los
sistemas de gestién de la inocuidad de los alimentos basados en los riesgos y para
elaborar objetivos de salud publica con mejor informacion.

3. Los gobiernos, la comunidad cientifica y la industria alimentaria deberan fortalecer la
cooperacion técnica y la creacion de capacidad para aumentar las competencias
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epidemioldgicas y en materia de gestion de riesgos a nivel nacional e internacional con la
ayuda de laFAO y la OMS.

4. Debera seguir utilizdandose directamente la ERM como medio practico de establecer
medidas de control de la inocuidad de los alimentos. Aunque hay que reconocer que
todavia es necesario un trabajo importante en el aspecto técnico para utilizar de forma
practica la ERM, y en concreto la ERM probabilista, en la elaboracion objetivos
intermedios, se debera seguir trabajando en esta cuestion a nivel internacional. Uno de
los problemas que hay que afrontar es el de la utilizacién del término “maximo” en las
actuales definiciones de OIA, OR y CR, que se puede considerar poco compatible con lo
que se acepta comunmente como los productos de la evaluacion de riesgos probabilista.
Dado que las opiniones sobre este asunto diferian, se recomendd que se siguiera
debatiendo para resolver esta discrepancia.

5. En el futuro inmediato, se deberan llevar a cabo evaluaciones para mejorar la percepciéon
de la forma de vincular las herramientas de gestion de riesgos, como los OIA, OR y CR,
con el nivel de proteccién de la salud publica y facilitar orientacidn préctica sobre ello.

6. La experiencia practica indica que se concede mayor prioridad a la funcién de los OR o
CR como objetivos intermedios de los que proceden las medidas de control que a los
OIA, por lo que se recomienda al CCFH que estudie la posibilidad de modificar el actual
documento sobre GRM para recoger esta hueva prioridad.

7. La FAO y la OMS deberan tomar en consideracion la elaboracion de directrices préacticas
para diferenciar la utilizacién de pruebas microbiol6gicasi4 como medida de control de
su utilizacion para verificar el funcionamiento de los sistemas de inocuidad de los
alimentos.

8. La elaboracion en curso de directrices préacticas y redactadas en un lenguaje sencillo
sobre cdmo aplicar opciones de gestion de riesgos debera seguir siendo una prioridad
para la FAO, la OMS y el Codex. Estas directrices facilitan la proteccién de los
consumidores y el comercio.

14 La definicién actual de criterios microbioldgicos del Codex se limita a las pruebas por lotes en el puerto de

entrada para separar productos aceptables e inaceptables sobre la base de un limite microbiolégico. Sin embargo,
ésta es solo una forma de utilizar los criterios microbiologicos; existen otras formas, pero hay confusion acerca del
modo de utilizar los criterios microbioldgicos en situaciones reales. Por lo tanto, es necesario aclarar esta cuestion.
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5 TRABAJOS ACTUALES Y FUTUROS

Como se sefiald en la seccidén 4, la reunion de expertos concluyd que en ciertos casos el
concepto de OIA tiene un uso practico limitado y que habra méas debates centrados en los
conceptos de OR y CR. Resulta sencillo aplicar las definiciones de OR y OC a los resultados
de una evaluacion de riesgos determinista, ya que estos modelos produciran estimaciones
Unicas (puntuales) del riesgo y de la presencia del patégeno a lo largo de la cadena
alimentaria. Sin embargo, la construcciéon de modelos deterministas implica que todos los
parametros del modelo estan representados por estimaciones puntuales, aungque representan
factores que en realidad son muy variables. Puede que sea necesario incorporar la
variabilidad para obtener buenas estimaciones de riesgos. Por otra parte, puede que haya
incertidumbre sobre muchos factores incluidos en el modelo. Para tener en cuenta los efectos
de la variabilidad y la incertidumbre, la mayoria de los modelos de ERM cuantitativa son de
naturaleza probabilista y no determinista. La aplicacion de los conceptos de OR y OC en un
marco probabilista es mas complicada, ya que hay que tener en cuenta en cada punto de la
cadena alimentaria la distribucion de las concentraciones de peligros y su dinamica. En el
limitado tiempo de que disponia, la reunién de expertos no pudo formular recomendaciones
sobre la aplicacion de los objetivos intermedios en un marco probabilista. En noviembre de
2006 se celebrara un taller para volver a examinar este problema.

El taller:

“Suministrara una base técnica que permita tomar en consideracion la variabilidad y
la incertidumbre cuando se utilicen modelos de evaluacion de riesgos microbioldgicos
para articular objetivos de rendimiento y criterios de rendimiento que establezcan el
nivel necesario de control de peligros en la cadena alimentaria en relacion con el nivel
adecuado de proteccion”.

El taller convocard a un pequefio grupo de especialistas en evaluacion de riesgos
microbioldgicos y gestion de riesgos que examinaran con mayor detalle la articulacion de los
OR y los CR tanto en un marco determinista como probabilista. Su trabajo se basara en un
modelo genérico de evaluacion de riesgos microbiolégicos?s, asi como en dos o tres estudios
de casos elegidos de entre los documentos de antecedentes preparados para la reunion de
expertos de Kiel y otros trabajos sobre evaluacion de riesgos de la FAO y la OMS, como el
relativo a Enterobacter sakazakii en formulas (preparados) en polvo para lactantes. Por lo
menos uno de los miembros de los equipos que elaboraron los modelos para estos estudios
de casos estara presente, de forma que estos modelos estardn disponibles y podran ser
utilizados. Los participantes elaboraran y examinaran los posibles enfoques en debates
electrénicos y teleconferencias antes de la reunion. Los organizadores recopilarédn todas las
sugerencias en un documento. La reunién empezard con el examen de las ventajas e
inconvenientes de los enfoques propuestos, o que posiblemente dé lugar a nuevas ideas.
Después se elaboraran y se probaran estrategias para aplicar las definiciones de OR y OC en
los modelos de ERM cuantitativa. Las estrategias eficaces se definirdn con mas precision,
prestando mayor atencién a como pueden los gestores de riesgos del gobierno y la industria
establecer OR y OC y como verificar si la industria cumple esos objetivos. Sobre la base de
los resultados de los debates técnicos, la reunion examinara las actuales definiciones de los

15 Durante la preparacion de este taller se acordd intentar elaborar un plan general de ERM y GRM, que podria
ser Util para examinar las cuestiones tratadas y podria desempefiar una importante funcion en las futuras
directrices practicas.
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objetivos intermedios en términos de su capacidad para describir lo que resulta técnicamente
viable.

El resultado de la reunién sera un informe para la FAO y la OMS que se utilizara en el
seguimiento de la reunidn de Kiel y como parte de su programa de trabajo para facilitar
asesoramiento cientifico a los paises y apoyar las actividades del Codex. Los resultados
técnicos del taller serviran de base, si es posible, para un documento revisado por
homologos.
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Anexo |

APENDICE VII del informe de la 372 reunién del Comité del Codex sobre
Higiene de los Alimentos (ALINORM 05/28/13)

NECESIDADES DEL CCFH EN RELACIQN CON LA PRESTACION POR LA
FAO/OMES DE ASESORAMIENTO CIENTIFICO SOBRE LA APLICACION DE LA
EVALUACION DE RIESGOS A LA GESTION DE RIESGOS

2.1 Introduccidn

Durante los ultimos diez afios, el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH) ha venido
elaborando y abarcando un marco de analisis de riesgos en el que emprenderia y realizaria su trabajo
relacionado con el suministro de orientacion préactica y normas para el control de peligros
microbiolégicos en los alimentos. Ello ha incluido la elaboracion de nuevos conceptos y enfoques,
tales como la aplicacion de objetivos de inocuidad de los alimentos (OlA), objetivos de rendimiento
(OR) y criterios de rendimiento (CR), con el fin de relacionar las metas de la salud pablica con el nivel
de rigor requerido para los sistemas y las medidas de control de la inocuidad de los alimentos. Estos
nuevos parametros podrian traducirse luego en medidas de rigor del control de la incluida de los
alimentos mas tradicionales, tales como los criterios relativos al proceso, criterios relativos al producto
y criterios microbioldgicos. No obstante, resulta evidente que durante la realizacion de los proyectos
en curso en el marco del CCFH, sobre todo en relaciéon con la elaboracion del Anteproyecto de
Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestion de Riesgos Microbioldgicos (GRM) (CX/FH
05/37/6, 2005), y el Anteproyecto de Directrices para la Aplicacion de Principios Generales de
Higiene de los Alimentos para [el Control de] Listeria monocytogenes en los Alimentos Listos para el
Consumo (CX/FH 05/37/05), el trabajo del CCFH se simplificaria en gran medida si hubiera un unico
documento de la JEMRA y la FAO/OMS que pudiera servir como referencia para los conceptos,
técnicas y ejemplos practicos de como pueden determinarse e interrelacionarse estos nuevos
parametros.

En la 372 reunion del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos, la FAO y la OMS
presentaron un informe sobre los planes para realizar durante 2005 una consulta sobre la “Elaboracion
de estrategias practicas para la gestion de riesgos basadas en los resultados de las evaluaciones de
riesgos microbiolégicos” (CX/FH 05/37/9). La FAO y la OMS propusieron que dicha consulta se
realizara para abordar las necesidades del Codex y de los Estados Miembros. Como medio para
asegurar que la consulta proporcionara informacion (til para los trabajos actuales y futuros del CCFH,
la FAO y la OMS solicitaron al CCFH que articulara sectores de interés que pudieran abordarse como
parte de las metas generales de la consulta.

Finalidad

El presente documento tiene por objeto solicitar oficialmente a la FAO y la OMS que, en el marco de
las consultas especiales de expertos, elaboren asesoramiento cientifico sobre conceptos, métodos y
ejemplos practicos sobre como pueden relacionarse los OR y los CR con los objetivos establecidos de
salud publica y/o los OIA, y sobre como pueden traducirse a su vez los OR y los CR en medidas de
rigor para el sistema de inocuidad de los alimentos més tradicionales, tales como los criterios relativos
al proceso, los criterios relativos al producto y los criterios microbiol6gicos. El objetivo final de esta
peticion seria la disponibilidad de un documento de referencia que proporcionara un medio para que el
CCFH abordara sus responsabilidades en materia de analisis de riesgos y que, de ser posible, pudiera
citarse como texto explicativo para las herramientas que el CCFH y los paises pudieran utilizar para
llegar a decisiones relacionadas con estas medidas de gestion de riesgos. Al elaborar el mandato que
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figura a continuacion, los redactores han prestado particular atencion a las necesidades actuales y
futuras de relacionar las evaluaciones de riesgos disponibles con los trabajos de gestion de riesgos
actualmente en curso en el CCFH, a saber, el “Anteproyecto de Principios y Directrices para la
Aplicacion de la Gestién de Riesgos Microbioldgicos”, el “Anteproyecto de Directrices para la
Aplicacion de Principios Generales de Higiene de los Alimentos para [el Control de] Listeria
monocytogenes”, el “Documento de debate sobre las Directrices para la Aplicacion de los Principios
Generales de Higiene de los Alimentos para el Control Basado en el Riesgo de Salmonella spp. en las
Aves de Corral”, el “Documento de debate sobre las Directrices para la Aplicacidn de los Principios
Generales de Higiene de los Alimentos para el Control Basado en el Riesgo de Escherichia coli
Enterohemorragica en la Carne de Vacuno Picada y los Embutidos Fermentados”, el “Documento de
debate sobre las Directrices para las Opciones de Gestién de Riesgos para Campylobacter el los
Pollos para Asar” y el “Perfil de Riesgos para Vibrio spp. en los Alimentos Marinos”.

2.2 Antecedentes

Las consultas internacionales de expertos realizadas anteriormente y la elaboracion de marcos de
gestion de riesgos, tanto por el CCFH como por los Estados Miembros, han realizado progresos
considerables en la elaboracion de un marco general basado en el analisis de riesgos para relacionar
los objetivos de salud publica en materia de control de enfermedades transmitidas por los alimentos
con el grado de rigor requerido de las medidas de inocuidad de los alimentos para lograr estos
objetivos. Esto implica un proceso en el que se apliquen técnicas de evaluacion de riesgos para
establecer la relacién de la incidencia y gravedad de la enfermedad con la frecuencia y el grado de la
contaminacion, es decir, el establecimiento de un OIA. A partir de esta relacion y de los
conocimientos de la dindmica de la proliferacion, supervivencia e inactivacion de los patdgenos, el
marco requiere el establecimiento de OR y CR cientificamente justificables en puntos especificos de la
cadena alimentaria. Una limitacién importante en la traduccién de los OlIA en OR y CR es la
articulacion clara de conceptos y métodos practicos mediante los cuales puedan evaluarse y
considerarse la variabilidad e incertidumbre identificadas durante la evaluaciéon de riesgos en el
proceso de toma de decisiones. La orientacion préctica sobre como establecer un OR o CR basado en
un OIA es decisiva para adelantar la aplicacion de los principios de gestion e riesgos microbioldgicos
que esta elaborando el CCFH.

Los principios de gestion de riesgos que se estan elaborando actualmente en el marco del CCFH han
puesto de relieve también la conveniencia de utilizar los OR y/o CR como base para establecer de
manera mas cientifica medidas de control tradicionales. Estas incluyen criterios microbiol6gicos,
criterios relativos al producto y criterios relativos al proceso empleados para establecer el nivel de
control requerido y verificar que se ha logrado el nivel de control. No obstante, actualmente se dispone
de una orientacion practica limitada sobre como interrelacionar estas dos clases de medidas de control
de los alimentos (es decir, OR y CR con criterios relativos al proceso, relativos al producto y
microbioldgicos), particularmente en relacion con los requisitos de muestreo y analisis.

Si bien se ha establecido el marco general, ha habido pocos intentos de utilizarlo efectivamente. En
consecuencia, el CCFH y sus Estados y organizaciones Miembros no conocen todavia plenamente los
detalles que deberian abordarse para elaborar satisfactoriamente un sistema basado en el analisis de
riesgos en que los objetivos de salud publica definan los criterios utilizados para establecer el nivel de
rigor de inocuidad de los alimentos requerido.

2.3 Preguntas que deben considerarse
Las preguntas principales que la consulta deberia abordar son: ¢Cudles son los medios y los métodos

para lograr los objetivos que se indican a continuacion? Y, ¢cuales son las limitaciones relacionadas
con este enfoque basado en el anélisis de riesgos?

+ Establecer el contexto de los conceptos de OIA y OR como parte de una opcién de gestion de
riesgos en relacién con la aplicacion de un enfoque basado en los riesgos,

o Establecer un OIA que esté basado en diferentes expresiones del NAP,
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e Establecer un OR o0 méas en puntos especificos de la cadena alimentaria que puedan
relacionarse con un OIA,

e Derivar, cuando corresponda, un CR basado en un OR establecido para un punto especifico
de la cadena alimentaria,

e Derivar parametros para el rigor de la inocuidad de los alimentos (por ejemplo, criterios
relativos al producto, relativos al proceso y microbioldgicos) que puedan utilizarse para
verificar que se ha alcanzado un OR, y

e Evaluar los efectos que el cumplimiento de estos parametros tiene en la capacidad de lograr
los objetivos de salud puablica y el rigor y la verificacion requeridos del sistema.

Al considerar estas preguntas, la consulta deberia facilitar asesoramiento practico asi como técnicas
para establecer uno o mas de los parametros anteriormente citados, cuando uno o méas de los
parametros “en las fases iniciales o finales de la cadena alimentaria” no han sido determinados (por
ejemplo, el establecimiento de un OIA sin un NAP, el establecimiento de un OR sin un OIA y/o un
NAP). La consulta deberia facilitar también asesoramiento claro sobre las limitaciones relacionadas
con este enfogue y con enfoques complementarios cuando no sea posible aplicar los conceptos de OIA
y OR.

Al tratar cada uno de estos ambitos metodoldgicos, la consulta deberia facilitar asesoramiento sobre
métodos recomendados para abordar la diversidad que probablemente se presentara en la industria
alimentaria respecto de la procedencia de los ingredientes, las tecnologias de fabricacion, las
estrategias de comercializacion y los perfiles de consumo. Ademas, la consulta deberia proporcionar
una orientacion clara sobre las estrategias para verificar que se estdn alcanzando los distintos
parametros, incluida la articulacion de métodos para evaluar la “confianza estadistica” de las
estrategias de verificacion. La consulta deberia proporcionar recomendaciones especificas respecto de
los tipos y la cantidad de datos que seran necesarios para abordar adecuadamente la incertidumbre y la
variabilidad relacionadas con los productos alimenticios, particularmente con los distribuidos en el
comercio internacional. Asimismo, la consulta deberia facilitar asesoramiento sobre como calcular la
confianza estadistica de las estrategias para verificar la eficacia de los sistemas de control de los
alimentos.

La elaboracion de ejemplos realistas y bien articulados sobre como pueden aplicarse estos conceptos y
técnicas es fundamental para que el CCFH pueda adoptar un enfoque de analisis de riesgos para su
trabajo. Existe una gran variedad de alimentos, cada uno con sus caracteristicas y peligros Gnicos.
Asimismo, los alimentos pueden contaminarse en diferentes puntos de la cadena alimentaria. Por lo
tanto, un solo ejemplo probablemente no seré suficiente para describir adecuadamente los distintos
enfoques que pueden ser necesarios para examinar plenamente la cuestion. En consecuencia, se pide a
la consulta que examine los cuatro pares de producto/patégeno que se indican a continuacion. Se han
seleccionado para facilitar ejemplos que incluyan diferentes puntos de contaminacion (por ejemplo,
después de la elaboracion, en la produccién primaria, durante la preparacion), formas de enfermedad
(por ejemplo, infeccion de la poblacion en general, infeccién de poblaciones susceptibles especificas,
intoxicacion), posible atenuacién (por ejemplo, produccion primaria, elaboracion, comercializacion) y
puntos mas adecuados para establecer OR (es decir, produccion primaria, elaboracion,
comercializacion y preparacion). También se han seleccionado, en parte, por la disponibilidad de una
evaluacion de riesgos o de amplios conocimientos cientificos y/o la necesidad de esta informacion
conjuntamente con un proyecto del CCFH en curso.

e Listeria monocytogenes en pescado ahumado
e Salmonella’y Campylobacter en pollos crudos para asar
e Enterotoxina por Staphylococcus aureus en un producto de reposteria relleno de crema

o Vibrio parahaemolyticus en ostras crudas
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2.4 Utilizacién de lainformacién disponible

Siempre que sea posible, la consulta de expertos deberia identificar y utilizar valoraciones y
evaluaciones de riesgos ya existentes, sobre todo en relacion con la elaboracion de ejemplos que
guarden relacion con las actividades actuales del CCFH. Al elaborar métodos y ejemplos précticos, la
consulta deberia conocer y tener en cuenta los marcos y la informacidn técnica que han elaborado la
Organizacion Mundial de la Salud, la Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacion y el Codex Alimentarius (por ejemplo, el Anteproyecto de Principios y Directrices para
la Aplicacion de la Gestion de Riesgos Microbioldgicos (GRM) (CX/FH 05/37/6, 2005), la Consulta
de Expertos de la OMS - Interaccion entre Evaluadores y Gestores de Peligros Microbianos presentes
en los Alimentos (Kiel, Alemania, marzo de 2000) y la Consulta de Expertos de la OMS - Principios y
directrices sobre la incorporacion de la evaluacion de riesgos microbioldgicos a la redaccion de
normas, directrices y textos afines sobre inocuidad de los alimentos (Kiel, Alemania, marzo de 2002)
y “Microorganismos en los Alimentos 7: Evaluaciones microbioldgicas en la gestion de riesgos de la
inocuidad de los alimentos” (ICMSF, 2002).

2.5 Plazo

Debido a que los resultados de la consulta son necesarios para proporcionar conceptos, técnicas y
ejemplos que se requieren como material de referencia para completar varios documentos que esta
elaborando el CCFH, en necesario que el informe final de la consulta esté listo en el plazo de 14
meses.
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Anexo Il

Documento de exposicidén de conceptos FAO/OMS sobre la elaboracion
de estrategias practicas de gestion de riesgos basadas en los resultados
de la evaluacion de riesgos microbiol6gicos

Titulo: Consulta FAO/OMS sobre la elaboracidn de estrategias practicas de gestion de riesgos basadas
en los resultados de la evaluacion de riesgos microbioldgicos.

Antecedentes: La FAO y la OMS empezaron a trabajar en el ambito de la evaluacion de riesgos
microbioldgicos (ERM) en 1999, respondiendo a una solicitud de la Comision del Codex
Alimentarius. Con este nuevo ambito de trabajo se buscaba facilitar la elaboracién de nuevas
estrategias de gestion para abordar el problema de la inocuidad microbiol6gica de los alimentos y
prestar apoyo a estas estrategias. Aunque en el decenio precedente se habian realizado grandes avances
en este &mbito con la aplicacién de las buenas préacticas de higiene (BPH) y del sistema de Analisis de
Peligros y de Puntos Criticos de Control (APPCC), esto no siempre es suficientemente eficaz y se
necesitan nuevos enfoques para mejorar estos sistemas o apoyar la aplicacion de estrategias de gestion
de riesgos microbioldgicos alternativas o adicionales. Por ejemplo, la aplicacion del sistema de
APPCC es limitada o inexistente en la produccién primaria de alimentos, a pesar de que la abundancia
de agentes microbianos en ese entorno pone a veces en serio peligro la inocuidad del producto. La
gestion de riesgos también precisa de soluciones en este ambito, lo que se puede lograr identificando
planes de intervencion eficaces basados en la evaluacion de riesgos.

La evaluacion de riesgos como instrumento se puede utilizar para examinar minuciosamente un
sistema de produccién de alimentos, proporcionar una mejor percepcién de sus ventajas e
inconvenientes en términos de control microbiano y facilitar una estimacién de los riesgos para los
consumidores sobre la base del sistema actual o como resultado de cambios simulados en un sistema.
La evaluacién de riesgos como instrumento puede, por lo tanto, permitir a los usuarios elaborar
estrategias de gestion de riesgos selectivas y eficaces.

Hasta la fecha, la FAO y la OMS han elaborado evaluaciones de riesgos relativas a Salmonella en
huevos y pollos para asar, Listeria monocytogenes en alimentos listos para el consumo, Vibrio spp. en
alimentos marinos y Campylobacter spp. en aves de corral. Dichas evaluaciones se han llevado a cabo
en respuesta a solicitudes concretas del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH). A
pesar de que las evaluaciones de riesgos han abordado las preguntas planteadas por el Codex, la labor
internacional en materia de gestion de riesgos encaminada a convertir los resultados de estas
evaluaciones de riesgos en estrategias eficaces de gestion de riesgos ha resultado dificil. Hay varias
razones que pueden explicarlo. La ERM es un instrumento nuevo y no hace mucho que se utiliza a
nivel nacional, por lo que la experiencia muy limitada de su utilizacién en los paises ha dificultado la
comprension de la forma de utilizarlo a nivel internacional o a nivel del Codex.

Los resultados de la ERM también son distintos de los de las evaluaciones quimicas, que se realizan
desde hace muchos afios. Los productos numéricos de “linea brillante” de las evaluaciones quimicas, a
menudo relacionados con una dosis minima definible por debajo de la cual no aparecen sintomas, se
utilizan directamente para elaborar normas. La ERM, al referirse a un agente vivo que puede
reaccionar de formas diferentes en condiciones diferentes, da lugar a una evaluacion mas compleja. La
ERM puede suministrar mucha informacion valiosa y perspicaz, pero no los productos numéricos de
“linea brillante” a los que estan acostumbrados muchos gestores de riesgos. El hecho de que no exista
una dosis minima para los microorganismos infecciosos, ya que incluso un Gnico organismo puede
causar la enfermedad, acentla esta complejidad. Otros factores que complican la cuestién son la falta
de datos que relacionen la epidemiologia microbiana con la ecologia y la complejidad de la relacion
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dosis-respuesta, en la que influyen muchas condiciones ambientales y humanas. Todos estos factores
han contribuido a que haya un problema conceptual basico sobre como se puede utilizar una ERM.

En 2002 la FAO y la OMS convocaron una reunion en Kiel'® para elaborar directrices sobre la
aplicacién de la evaluacién de riesgos microbiolégicos en la redaccion de normas, directrices y textos
afines. Si bien esta reunion produjo algunos resultados y asesoramiento muy Utiles para llevar a cabo
una evaluacion de riesgos, fundamentalmente por que habia cierta experiencia en ese ambito a nivel
nacional y se habian adquirido varias ensefianzas, los resultados en cuanto a directrices sobre la
utilizacion de los productos de la evaluacion de riesgos en la gestion de riesgos fueron menos
concretos. Asimismo, el actual anteproyecto de principios y directrices para la gestion de riesgos
microbioldgicos del Codex*’, a pesar de sus significativos méritos y de los progresos realizados en su
elaboracidn, puede adolecer de limitaciones similares en cuanto a la prestacion de orientacion practica
especifica.

Los esfuerzos a nivel nacional e internacional por utilizar de forma eficaz y eficiente la evaluacion de
riesgos microbiol6gicos como instrumento de apoyo de la gestion de riegos han puesto de relieve la
necesidad de volver a examinar esta cuestion mas detalladamente y prestar atencion a la experiencia de
los paises que estan utilizando la ERM con el objetivo de elaborar directrices practicas que faciliten el
trabajo de los gestores de riesgos nacionales e internacionales.

Finalidad y alcance: Esta consulta pretende delimitar las distintas formas en que la ERM puede
contribuir a la elaboracidn de estrategias de gestion de riesgos nuevas y eficaces, o a fortalecer las que
ya existen, con miras a su aplicacion en distintas etapas de la cadena alimentaria. El resultado final de
la reunién serd un documento de directrices sobre la preparacion de medidas de gestion de riesgos
utilizando la ERM e informacion cientifica conexa que sea Util para la gestibn de riesgos
microbiol6gicos nacional e internacional.

Al realizar la tarea susodicha se deberan tener en cuenta varias cuestiones que se mencionan a
continuacion.

e ;Qué dificultades o impedimentos se han encontrado hasta la fecha para elaborar directrices
practicas de gestion de riesgos sobre la base de los productos de la ERM y la informacion
cientifica conexa o pertinente? ;Qué falta? ;Qué se puede hacer para superar estas dificultades?

e ;Qué tipo de acciones de gestion de riesgos se pueden elaborar utilizando la ERM en combinacion
con otra informacion cientifica y tecnoldgica?

e /COmo se puede utilizar la ERM junto con otros instrumentos de apoyo a la gestion de riesgos
para elaborar mejores estrategias practicas de gestion de riesgos, como los codigos de practicas de
higiene y los sistemas de APPCC, con intervenciones para reducir riesgos en la produccion
primaria y la elaboracion?

e Las ERM se elaboran en el &mbito nacional e internacional. Mientras que las evaluaciones de
riesgos nacionales o de un pais se utilizan normalmente s6lo en ese pais, las evaluaciones de
riesgos internacionales deberian formularse, de ser posible, para ser utilizadas tanto a nivel
internacional por el Codex como a nivel de los paises, aunque no necesariamente de la misma
manera. En consecuencia, la consulta examinara también cdmo se puede utilizar una evaluacion de

® EAO/OMS, 2002, Principios y directrices sobre la incorporacion de la evaluacion de riesgos microbiolégicos a
la redaccidn de normas, directrices y textos afines. Informe de una consulta conjunta FAO/OMS, 18 — 22 de
marzo de 2002, Kiel, Alemania.

7 Anteproyecto de Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestion de Riesgos Microbiolégicos (GRM),
Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos, 372 reunion, Buenos Aries, Argentina, 14- 19 de marzo de
2005 (CX/FH 05/37/6)
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riesgos en distintas circunstancias como base para emprender acciones de gestion de riesgos
(véase la Figura infra).

e Debido a las diferencias regionales, culturales y geogréficas que existen en el mundo, las
directrices elaboradas en materia de gestién de riesgos, sobre todo a nivel internacional, tendran
limitaciones en cuanto a su especificidad y seran normalmente de naturaleza méas genérica. Por lo
tanto, las directrices sobre gestion de riesgos tendran que ser adaptadas a las situaciones
nacionales o regionales. El grado de adaptacion necesario variara en funcion de la especificidad
del documento de directrices. (Cémao se pueden utilizar la ERM y otra informacion cientifica para
que estas directrices sobre gestion sean lo mas Utiles posible y facilitar su adaptacion a nivel
nacional?

e Las ERM pueden ser de naturaleza cualitativa o cuantitativa, por lo que serd necesario tener en
cuenta de qué modo influiré el tipo de ERM en la forma en que ésta se utilice en la gestion de
riesgos. Esto mismo se aplica a la utilizacion de informacién procedente de perfiles de riesgo
como base para la gestion de riesgos microbioldgicos.

e Laviabilidad técnica y econdmica y la disponibilidad de datos son asuntos que también habra que
considerar en el proceso de gestion de riesgos. Aunque se reconozca esto, la presente consulta no
abordaré en detalle estos asuntos, sino que se centrard en la utilizacion dptima de los productos de
la ERM vy la informacién cientifica conexa en la elaboracion de estrategias de gestion de riesgos.

Plan de trabajo: La fecha provisional para la celebracion de esta reunion seria junio (del 20 al 24) o
julio (del 11 al 15) de 2005. Esto dejaria un margen de cinco o seis meses para la “convocatoria de
expertos” y su seleccidn, la preparacién de los documentos de antecedentes y la logistica de la reunion.
La FAO y la OMS tendran que establecer los criterios de seleccién de expertos y definir los estudios
de casos (experiencias de paises) que se analizaran en la reunion. Se estudiara la posibilidad de crear
un grupo de expertos que ayuden a la FAO y la OMS a identificar y preparar los documentos de
antecedentes. La labor de la consulta se podria facilitar también creando un grupo de debate
electrdnico previo que estableciera las bases para la reunidn de Kiel, en el que podrian participar todos
los expertos invitados.
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Anexo I

Miembros de los grupos de trabajo previos a la reunién

Documento Titulo Miembros del grupo de trabajo
no.
1 Documento marco: Martin Cole, Estados Unidos
Steve Hathaway, Nueva Zelandia
Jean Louis Jouve, Francia
(coordinador)
Riita Liisa Maijala, Finlandia
Alan Reilly, Irlanda
2 Estudio de caso: Claus Heggum, Dinamarca
Staphylococcus aureus en el | servé Notermans, Paises Bajos
queso (coordinador)
Moez Sanaa, Francia
Rima Haidar Zu’mont, Jordania
3 Estudio de caso: Escherichia | Geraldine Duffy, Irlanda
coli 0157:H7 en la carne Dan Engeljohn, Estados Unidos
cruda Anna Lammerding, Canada
(coordinador)
Bruce Tomkin, Estados Unidos
4 Estudio de caso: Listeria Robert Buchanan, Estados Unidos
monocytogenes en el pescado | (coordinador)
ahumado Tom Ross, Australia
Richard Whiting, Estados Unidos
5 Estudio de caso: Vibrio Angelo DePaola, Estados Unidos
vulnificus en los mariscos Ron Lee, Reino Unido
Deon Mahoney, Australia
Irma Rivera, Brasil
Mark Tamplin Estados Unidos
(coordinador)
6 Estudio de caso: Salmonella | Paul Cook, Reino Unido
Enteritidis en los huevos Tine Hald, Dinamarca (coordinador)
Fumiko Kasuga, Japon
Hajime Toyofuku, Japén
7 Estudio de caso: Ivone Delazari, Brasil
Campylobacter jejuni enlas | Aamir Fazil, Canada
aves de corral Emma Hartnett, Canada
Arie Havelaar, Paises Bajos
(coordinador)
Ron Lake, Nueva Zelandia
Birgit Ngrrung, Dinamarca
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Anexo IV

Principales conclusiones de los estudios de casos de patdgeno-producto

Los estudios de casos que se ofrecen en el presente Anexo se elaboraron para ser utilizados como
documentos de antecedentes en la reunion de expertos FAO/OMS sobre "La utilizacion de los
resultados de la evaluacion de riesgos microbiol6gicos para elaborar estrategias practicas de gestion de
riesgos”. Algunas de las principales conclusiones, recomendaciones y ensefianzas adquiridas en este
trabajo se presentan a continuacion caso por caso.

Los estudios de casos que se resumen en el presente Anexo fueron elaborados por
grupos de expertos independientes con miras a su utilizacion como documentos de
antecedentes en la reunion de expertos FAO/OMS sobre "La utilizacion de los
resultados de la evaluaciéon de riesgos microbioldgicos para elaborar estrategias
practicas de gestion de riesgos" (Kiel, Alemania, abril de 2006). Las opiniones
expresadas en el presente Anexo son las de los autores y no representan
necesariamente las de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y
la Alimentacion ni las de la Organizacion Mundial de la Salud. El presente material
se ofrece para facilitar la transparencia y el debate internacional sobre esta cuestion,
asi como su posterior elaboracion. En ningln caso debe hacerse referencia a él como
la opinién de la FAO, de la OMS o del Codex Alimentarius.

Los textos completos de los estudios de casos se podran consultar en las paginas Web de la FAO y la
OoMmS.

El presente cuadro general se centra en algunas de las principales conclusiones y ensefianzas
adquiridas de cada uno de los estudios de casos, al tiempo que expone un diagrama de flujo del
proceso examinado en cada estudio.

Estudio de caso de Staphylococcus aureus en queso

Incertidumbres actuales:

e Hasta la fecha no existen evaluaciones
de riesgos sobre S. aureus en ningun Cadena simplificada de elaboracién de queso:
alimento Establecimiento de OIA/OR

e Lainformacion existente sobre la
produccién de toxinas de la mayoria

| Posibles localizaciones de OR

de serotipos y genotipos de S. aureus | Produccion de leche +——————— OR3
es limitada _
e No se dispone de una relacion dosis-
respuesta. S6lo hay algunos datos | Faibricaciénlde queso j—————— OR2
ep_ldemlologlcos_ SObI’? dosis minima ‘Loncheado/envasado‘ ‘Segunda fabricacion ‘<— OR1
o Existen muchos tipos diferentes de 1 1

queso Distribucién —————OR1

e Las porcionesy el tamafio de las Coccion por o consumidor |

porciones consumidas no estan bien

establecidos w oA
e Incertidumbre acerca de las

enfermedades causadas por S. aureus

asociado con el queso que se han

1 Sitio Web de la FAO: http://www.fao.org/ag/agn/jemra/riskmanagement_es.stm
Sitio Web de la OMS: http://www.who.int/foodsafety/micro/jemra/en/index.html
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notificado

Establecimiento de OIA/OR y CR

OIA : el peligro es la enterotoxina Staphylococcus (< 1.0 ug por porcién consumida)
OR : S.aureus en la cadena del queso (< 10° UFC de S .aureus/ml o g en la cadena)

Ensefianzas adquiridas

Posibles puntos de intervencién y

Si no se conoce relacion dosis-respuesta no se pueden vincular las medidas de control con un nivel
de proteccion explicito. No obstante, la informacién epidemioldgica sobre la toxicologia de la
enterotoxina permite la aplicacion de medidas de control sencillas y bien establecidas que resultan
eficaces.

El presente enfoque para controlar la produccion de enterotoxina en el queso se puede transformar
facilmente en un enfoque basado en los riesgos; se pueden utilizar modelos matematicos sencillos
y mesurados (teniendo en cuenta la falta de datos indicada mas arriba) para apoyar el enfoque de
analisis de peligros.

Estudio de caso: Escherichia coli O157:H7 en carne de bovino picada, cruda y fresca

estrategias de control

E. coli en la produccion de hamburguesas

de carne de bovino fresca: vias desde la

En la explotacion agricola: Las vias explotacién agricola a la mesa

de contaminacion y la dindmica de
poblaciones no estan claras. Las

Prevalencia del patégeno

actuales estrategias para evitar, e , Probabilidad
reducir o eliminar la colonizacion @ e @ CRCTEEER
de animales no son eficaces al 100
por ciento. Posibles intervenciones: (=0 T cion [ VENTA

, . RIESGO
BPA, programas de garantfa de la AGRiCOLA |FHABORACION AL FOR ] HOGAR

calidad, principios del sistema de

APPCC @ © @

Transporte y almacenamiento: Da @
|ugar a una mayor emisién de Concentracién (nimero de patégenos)

heces.

Posible intervencion: Limitar el
estrés de los animales
Matadero: Las précticas de sacrificio deficientes propician la contaminacion de la canal; la
refrigeracion incorrecta permite la proliferacion

Posibles intervenciones: Aplicar sistemas de APPCC y BPH, descontaminar las pieles y las
canales

Aplicacion de los resultados de la ERM a la elaboracidn de estrategias de gestion basadas en los

riesqgos

El establecimiento de un OIA para lograr el nivel ‘deseable’ de proteccidn de la salud es
particularmente dificil o simplemente no es apropiado para los alimentos crudos manipulados en el
hogar (variabilidad e incertidumbre posteriores a la elaboracién)

Establecimiento de un objetivo: Podria ser el establecimiento de un objetivo de rendimiento para
hamburguesas de carne picada de bovino cruda y recortes

Intervalo de la prevalencia y las concentraciones de E. coli O157:H7 consideradas en el modelo de
riesgos

Resultado: Al definir un OR para recortes de carne de bovino cruda o carne de bovino picada
cruda, se estiman la dosis resultante en el momento del consumo, la frecuencia del consumo
(valores del OIA) y la probabilidad asociada de enfermedad (valores del nivel de proteccion)
Contexto del nivel de proteccidn/debates sobre el OlA: La viabilidad de alcanzar el OR necesario
puede ayudar a suministrar informacion al respecto

- 49 -



Enseflanzas adquiridas

Las ERM deben concebirse de forma que se les pueda ‘preguntar’(preguntas hipotéticas)

Se recurrié a miembros del equipo de evaluacion de riesgos para obtener estimaciones de la

exposicion (dosis) y del riesgo sobre la base de limites hipotéticos de prevalencia y concentracion

establecidos para recortes/carne picada de bovino crudos

Nuevas investigaciones pueden tener importantes consecuencias para las conclusiones de las ERM

completadas

La seleccidn de las medidas en funcidn de la eficacia (y de los costos-beneficios) es importante

para utilizar los resultados de la ERM con el fin de elegir opciones de gestion basadas en los

riesgos

En funcidn de la finalidad y el alcance de la ERM:

— Es importante que los gestores y los evaluadores interactlen antes de la ERM y durante la
misma

— Debe haber un proceso iterativo para identificar y evaluar los puntos de intervencion

— Losresultados de la ERM son Utiles para comparar matrices similares (analisis hipotéticos)
aplicando criterios alternativos en intersecciones alternativas

— Deben participar economistas al principio, a la mitad y al final de la ejecucion de la ERM;
también es un proceso iterativo
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Estudio de caso: Listeria monocytogenes en pescado ahumado

Enseflanzas adquiridas

Hay un alto grado de variabilidad en la elaboracion
del salmén ahumado en caliente o en frio. Si no se
hacen suposiciones que simplifiquen el modo en que
actla la mayor parte de la industria en las etapas
fundamentales, seria facil perderse en los detalles. Se
puede evitar esto utilizando el enfoque probabilista
mas complejo, pero resulta mas dificil explicarlo.
Habra que ocuparse en Gltimo término de la medicion
de la variabilidad y la incertidumbre. A los efectos
del presente estudio de caso se simplificd este
problema llevando a cabo una evaluacion
determinista. Para lograr mejores estimaciones de las
reducciones de riesgos logradas hay que considerar
con mayor detalle la variabilidad y la incertidumbre.
Las técnicas que relacionan los criterios
microbioldgicos con los OR estan todavia muy poco
desarrolladas y no se ha alcanzado un consenso sobre
los enfoques. La FAO y la OMS deberian alentar y
apoyar la elaboracion de modelos faciles de usar para
gue un mayor nimero de gestores de riesgos puedan
efectuar estos célculos.

Es posible que si se hacen suposiciones
sistematicamente mesuradas en una serie de procesos
de elaboracion de alimentos de multiples etapas, se
produzcan OR y OIA demasiado rigurosos y poco
realistas. Se considerd atil proporcionar a los
gestores de riesgos una serie de posibles OR, OIA y
NAP y una serie de opciones y evitar que los
evaluadores de riesgos tuvieran que tomar una
decisién de gestion de riesgos.

A menudo hay muchas combinaciones de medidas de
control con las que se puede lograr un OIA. Por
ejemplo, si el salmon ahumado en frio se enviara
congelado a los mercados minoristas, la proliferacién
podria reducirse en 1 Log(UFC/g) aproximadamente.
A la inversa, una intervencion en el envasado final
qgue redujera L. monocytogenes en 1 Log(UFC/g)
produciria un grado equivalente de reduccion del
riesgo. Este enfoque permite mantener el rigor sin
obstaculizar la innovacién, ya que especifica sistemas
de atenuacion o emplazamientos a lo largo de la
cadena alimentaria
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Estudio de caso: Vibrio vulnificus en ostras

Opciones de control

Elaboracién posterior a la recogida

Recogida de ostras: Temperatura, ETAPAS DE ELABORACION PRINCIPALES INSUMOS
Salinidad Pobl gid: Condiciones inmediatamente

. ., . . e oo ; i «Temperatura del agua
Manipulacién posterior a la recogida: [ | [Pt aa recons e il

< Insolacion

Tiempo que transcurre hasta que se

colocan en hielo

Elaboracion posterior a la recogida: N - «Temperatura en el transporte
Técnicas de inactivacion a larecogida (por i por terea) €Duracion def ransporte
Consumo

<Temperatura del agua
<Salinidad del agua
<Duracion

Depuracion Traslado

Temperatura durante

Almacenamiento el almacenamiento
<«—Duracién del almacenamiento

V. vulnificus es sensible a la mayoria de

Las ostras con cascara

las técnicas de inactivacion pidmorlavades " - ¢=Conrolde a temperatura
o Existen varios métodos de elaboracion orene

posterior a la recogida que reducen la v

i ifi Al iento del

concentracion de:\ V. vulmflcus_en I_qs imacenamiento cel CTemperatura

ostras (calentamiento (pasteurizacion) @ | [resermesoran e -

50° C, congelacién con almacenamiento | busivndasm e —¥_ <+ Temperatura

-z - Ly Istnpuc_lon_y PERAAL A

prolongado, alta presion hidrostatica) comercializacion |<—

Enfoques

Se examinaron los efectos de intervenciones selectivas sobre el nivel de enfermedades
transmitidas por los alimentos

Se estudiaron estas intervenciones en el contexto de un NAP; se estudiaron varios objetivos y se
identificaron las intervenciones con las que se que lograrian

Incertidumbres

Efectos de las distintas condiciones ambientales sobre V. vulnificus
Comportamiento de supervivencia de V. vulnificus en diferentes especies de ostras
Modelos dosis-respuesta

Virulencia de la tintura

Ensefianzas adquiridas

Es una tarea comparativamente sencilla debido a la disponibilidad de datos detallados
provenientes de la costa de Golfo, la existencia de un Gnico vehiculo, la limitacién de la
contaminacion cruzada, el consumo en crudo, etc.

Se puede aplicar en otros lugares, incluidos los paises en desarrollo; se requiere el acceso a
determinados datos, por ejemplo, sobre produccion y medio ambiente, porcentaje de consumo en
crudo, poblaciones de riesgo, etc.

Es necesario comprender las repercusiones de las intervenciones, incluidos datos sobre los costos
El modelo de evaluacién de riesgos para V. vulnificus en ostras representa un buen punto de
partida para los paises que deseen emprender evaluaciones de riesgos similares con respecto a las
ostras nacionales y elaborar sistemas de gestion de riesgos basandose en los niveles adecuados de
proteccion

La adaptacion del modelo a otros paises y regiones depende del acceso a datos locales fiables y
amplios
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Estudio de caso: Salmonella Enteritidis en huevos de mesa

Identificacion de opciones de intervenciona | Figyra x, Diagrama de flujo de Ia produccion de
distintos niveles de la cadena de produccion huevos de mesa. Las lineas discontinuas indican
Opciones en la produccion primaria: que no se analizaron las estrategias de gestion de
» Evitar la introduccion de salmonela riesgos para los productos a base de huevo.

e Controlar la colonizacion de las gallinas
(reducir la transmisién)

e Reducir el nimero de huevos infectados

Siempre que ha sido posible, se ha

cuantificado la eficacia de los diferentes

métodos de intervencion para reducir la

Planteles reproductores

Planteles productores

prevalencia en el plantel y/o la incidencia en [LGentros de envasado de huevos |

2 S I
seres humanos g v 3 5

k) Distribucién y almacenamiento ‘ ’ Distribucién y almacenamiento ‘ E
EStUdIO de CaSO — Flnalldad de Ia EStrateqla % Elabora:ién de Distribucion Puntos detenta g‘
° Todos IOS huevos con Céscara 38 productos r==- almacenamignto == al por menor/ %

é a base de huevo servicios de comidas

o

o

procedentes de planteles ponedores
comerciales deben estar libres de

salmonela Preparacion y consumo

e Erradicacién de arriba abajo

e Separar los huevos procedentes de planteles de los que se sabe que estan infectados

Hay que establecer objetivos cuantificables con el plazo correspondiente:

e NAP; reduccidn proporcional de la incidencia en seres humanos (casos por 100.000 habitantes) de
S.E.

e OR; proporcion de planteles ponedores infectados

Seleccidn de métodos de intervencién més abajo en la cadena

e Descontaminacion de lineas de envasado

o Distribuir los huevos de mesa en una cadena de frio que no sobrepase los 7° C

e No se ha propuesto una determinacion del periodo de conservacion; etiquetado de los huevos con
fecha (de la puesta o del periodo de conservacion) y origen

e Varias recomendaciones especificas para los consumidores

Nivel adecuado de proteccion

o Estrategia 1: Eliminar los planteles de pollas y progenitores infectados

o Estrategia 2: Eliminar los planteles de pollas y progenitores infectados y separar los huevos de los
paneles ponedores de huevos de mesa infectados para su pasteurizacion

o Estrategia 3: La estrategia 2 junto con una mayor bioseguridad y distribucion en una cadena de
frio

Problemas encontrados

e En el caso de los patdégenos que tienen fuentes o reservorios multiples se plantea el problema de la
atribucion del alimento, es decir, cuantos casos se pueden atribuir a la fuente de que se trate y
coémo estimar o medir estos datos en la evaluacion

e En este estudio de caso concreto no consideramos pertinente (o apropiado) definir un OIA.

Conclusiones

e Los modelos de evaluacion de riesgos cuantitativa son Utiles para describir la compleja dindmica
del patogeno durante la elaboracién del alimento y evaluar el efecto relativo sobre la salud pablica
de diferentes estrategias de intervencion, de forma aislada o conjunta

e Son menos Utiles si se trata de predecir resultados precisos en materia de salud pablica, por
ejemplo, estimaciones de riesgos; las estimaciones de la carga de morbilidad probablemente se
evaluardn con mas exactitud en muchas circunstancias si se utilizan métodos epidemiol6gicos
habituales
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Estudio de caso: Campylobacter jejuni en carne de pollo para asar

Aplicacion modelos de ERM cuantitativa a las MATADERO | prevatencia entre los planteles e pollos (096 6 100 %)
siguientes intervenciones
Reducir la prevalencia en la explotacion agricola Pt |_potios postivos | |__polios negativos |
Logistica del sacrificio . ¥ i piantl postivg | CoTeT0 el 42

Logistica del sacrificio

= Distancia desde

un plantel positivo

Programacion de los planteles muy contaminados
Descontaminacion
Cocinas domésticas

Desplumado

Evisceracion

BIoU3[eARI]

Contaminacion
cruzada total

BIOUBJEARId

Lavadoy

refrigerado :

Concentracion

Evitar la contaminacién cruzada de los planteles
infectados a los no infectados elaborandolos por
separado 0 en momentos diferentes

Se prevé que la contaminacién cruzada daré lugar

a un aumento de la prevalencia entre planteles VENTA

Congelado —\Ref@—
pero que la contaminacion de las canales sera de prase)
bajo nivel

La logistica del sacrificio puede no ser eficaz; se FOGAR

pueden Utilizar mOdeIOS de rieSQO para eStabIecer Prevalencia y concentracion en los pollos que llegan al hogar
criterios microbiologicos

Concentracién
'AY2YA2YA2Y

BIOUB[RABI

Concentracion

Estrategia de intervencion

Encontrar el mejor lugar en la cadena alimentaria para un objetivo de rendimiento (OR)
Encontrar la mejor prueba microbioldgica; eliminar las mayores probabilidades de enfermedad,
pero no desaprovechar la carne de bajo riesgo

La programacion reduce las exposiciones maximas; los riesgos se asocian fundamentalmente con
una alta exposicion

La descontaminacion aumenta la eficacia de la programacion

Descontaminacién

Reducir las cifras puede ser mas eficaz que reducir la prevalencia

Se espera que la reduccion hasta una cifra cien veces menor tenga grandes repercusiones sobre los
riesgos

La congelacién reduce las cifras de Campylobacter

Cocinas domésticas

Los principales riesgos derivados de Campylobacter en la carne de pollos para asar se asocian con
la contaminacidn cruzada; un coccidn insuficiente entrafia un riesgo menor: la higiene en la
preparacion es una estrategia de gestion de riesgos fundamental

No se considera adecuado establecer un OIA, ya que no esta definido el alimento portador de
bacterias

Ensefianzas adquiridas

En teoria existe un OlA para Campylobacter en la carne de pollos para asar, pero no se puede
expresar de forma valida; la articulacion de un OIA o un OR no se considera una etapa necesaria
Se puede utilizar un modelo de evaluacion de riesgos para relacionar directamente cualquier
parametro presente en la cadena alimentaria con los riesgos para el consumidor

Las intervenciones en distintos puntos de la cadena alimentaria pueden dar lugar a una reduccién
de riesgos

Conclusiones y recomendaciones

Los OIA no son una opcion de gestion de riesgos adecuada para Campylobacter jejuni en la carne
de pollos para asar, porque se supone que la contaminacion cruzada es la principal via de
contaminacion.
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e El calculo regresivo desde un NAP hasta un OR, CR o criterio microbiol6gico resulta
técnicamente muy dificil si se tienen en cuenta la variabilidad y/o la incertidumbre. El calculo
progresivo es posible desde el punto de vista técnico y constituye la opcion preferible.

e Son necesarias definiciones mas precisas de los nuevos conceptos en materia de inocuidad de los
alimentos y mas orientacidn sobre su aplicacién préactica.
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Anexo V
Lista de participantes en la reunion

Lucia Anelich, Consejo de Articulos de Consumo, Sudafrica

Frederick J. Angulo, Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades, Estados Unidos de
América

Juliane Bréunig, Instituto Federal de Evaluacion de Riesgos (BfR), Alemania

Robert Buchanan, Centro para la Inocuidad de los Alimentos y la Nutricion Aplicada de la FDA,
Estados Unidos de América

Marisa Caipo, Universidad San Ignacio de Loyola, Pert

Michael Wayne DeShield, Organismo Fitosanitario, Belice

Dan Engeljohn, Departamento de Agricultura, Estados Unidos de América
Leon Gorris, Unilever, SEAC, Reino Unido

Tine Hald, Instituto de Investigacion Veterinaria y de los Alimentos, Dinamarca
Arie Havelaar, RIVM, Paises Bajos

Philipp Hammer, Instituto de Higiene e Inocuidad de loa Alimentos, Alemania
Jamal Khair Hashim, Departamento de Salud del Estado de Selangor, Malasia
Steve Hathaway, Organismo para la Inocuidad de los Alimentos, Nueva Zelandia
Judith Hilton, Organismo de Normas Alimentarias, Reino Unido

Karen L. Hulebak, Departamento de Agricultura, Estados Unidos de América
Jean Louis Jouve, Consultor independiente, Francia

Fumiko Kasuga, Instituto Nacional de Ciencias de la Salud, Jap6n

Anna Lammerding, Organismo de Salud Publica, Canada

Petra Luber, Oficina Federal de Proteccion del Consumidor e Inocuidad de los Alimentos (BVL),
Alemania

Deon Mahoney, Organismo de Normas Alimentarias de Australia y Nueva Zelandia, Australia
Birgit Ngrrung, Instituto de Investigacion Veterinaria y de los Alimentos, Dinamarca
Servé Notermans, Consultor independiente, Paises Bajos
Greg Paoli, Decisionalysis Risk Consultants, Inc., Canada
Alan Reilly, Organismo de Normas Alimentarias, Irlanda
Secretaria

Peter Karim BenEmbarek, Departamento de Inocuidad de los Alimentos, Zoonosis y Enfermedades de
Transmision Alimentaria, Organizacion Mundial de la Salud

Jenny Bishop, Departamento de Inocuidad de los Alimentos, Zoonosis y Enfermedades de Transmisién
Alimentaria, Organizacién Mundial de la Salud

Sarah Cabhill, Departamento de Nutricion y Proteccién del Consumidor, Organizacion de las Naciones
Unidas para la Agricultura y la Alimentacién

Maria de Lourdes Costarrica, Departamento de Nutricién y Proteccion del Consumidor, Organizacion
de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién

Jaap Jansen, Departamento de Inocuidad de los Alimentos, Zoonosis y Enfermedades de Transmision
Alimentaria, Organizacién Mundial de la Salud

Paul Teufel, Instituto de Higiene e Inocuidad de los Alimentos, Alemania
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Anexo VI

APENDICE Il del informe de la 372 reunién del Comité del Codex sobre

Higiene de los Alimentos (ALINORM 05/28/13)

ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS Y DIRECTRICES PARA LA APLICACION DE LA
GESTION DE RIESGOS MICROBIOLOGICOS (GRM)

(en el Tramite 5 del Procedimiento)

INTRODUCCION

arwbdE

AMBITO DE APLICACION
DEFINICIONES
PRINCIPIOS GENERALES DE GRM
CONSIDERACIONES GENERALES
ACTIVIDADES PRELIMINARES EN LA GESTION DE RIESGOS MICROBIOLOGICOS
5.1. Identificacion de una cuestion de inocuidad microbioldgica de los alimentos
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ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS Y DIRECTRICES PARA LA APLICACION DE LA
GESTION DE RIESGOS MICROBIOLOGICOS (GRM)

INTRODUCCION

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

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

Este documento deberia leerse en estrecha relacion con los Principios de aplicacion préctica para el
anélisis de riesgos en el marco del Codex Alimentarius® y con los Principios y Directrices para la
Aplicacion de la Evaluacion de Riesgos Microbioldgicos®. Se exhorta a los paises, organizaciones y
personas que participan en la GRM a utilizar estas directrices conjuntamente con la informacion
técnica elaborada por la Organizacion Mundial de la Salud, la Organizacién de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacién y el Codex Alimentarius (por ejemplo, la Consulta FAO/OMS
de expertos sobre la gestion de riesgos y la inocuidad de los alimentos, documento N° 65, Roma 1997;
la Consulta OMS de expertos, interaccion entre gestores y evaluadores de peligros microbianos en los
alimentos, Kiel, Alemania, marzo de 2000; los Principios y Directrices para la Incorporacién de la
Evaluacion de Riesgos Microbiol6gicos en la elaboracion de Normas y Directrices de Inocuidad de los
Alimentos y Textos Afines, Informe, Kiel, Alemania, marzo de 2002).

Los peligros transmitidos por los alimentos incluyen (pero no exclusivamente) bacterias patdgenas, virus,
algas, protozoarios, hongos, parasitos, priones, toxinas y otros metabolitos nocivos de origen microbiano.
Aprobado por la Comision en su 26° periodo de sesiones (véase ALINORM 03/41). Téngase en cuenta
que la elaboracidn de los Principios de aplicacidn practica para el andlisis de riesgos que han de aplicar
los gobiernos se encuentra actualmente bajo examen por el CCGP (véase ALINORM 04/27/33A).

4 Véase CAC/GL-30 (1999).
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1. AMBITO DE APLICACION

Estos principios y directrices proporcionan un marco para el proceso de GRM y estan destinados a ser
utilizados por el Codex y por los paises®, seglin corresponda. Asimismo, estos principios y directrices
proporcionan asesoramiento sobre la aplicacion de la evaluacion de riesgos microbiol6gicos (ERM)
dentro del proceso de GRM. Cuando se apliquen recomendaciones especificas solamente al Codex, o
solamente a los paises, ello se indica en el texto. Este documento proporciona también orientacién util
para otras partes interesadas sobre la aplicacion de opciones de gestion de riesgos, tal como la
industria® y para los consumidores que participan en la GRM dia a dia.

2. DEFINICIONES

Se aplicarén las definiciones de los términos de analisis de riesgos relacionados con la inocuidad de
los alimentos, que se encuentran en el Manual de Procedimiento de la CAC’. Véanse las definiciones
de peligro, riesgo, andlisis de riesgos, evaluacion de riesgos, determinacion del peligro,
caracterizacion del peligro, evaluacion de la relacién dosis-respuesta, evaluacién de la
exposicion, caracterizacion del riesgo, gestion de riesgos, comunicacion de riesgos, politica de
evaluacion de riesgos, perfil del riesgo, estimacion del riesgo, objetivo de inocuidad de los
alimentos (OIlA), objetivo de rendimiento (OR), criterio de rendimiento (CR),
rastreabilidad/rastreo de productos y equivalencia.

Se aplicaran también las definiciones de las Directrices para la Aplicacion del Sistema de APPCC?, p.
ej., medida de control, fase o punto critico de control, asi como también la definicion de criterio
microbioldgico, incluida en los Principios para la Aplicacion de Criterios Microbiol6gicos para los
Alimentos®, y la definicién de partes interesadas incluida en los Principios de aplicacion practica
para el andlisis de riesgos en el marco del Codex Alimentarius™.

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

Las definiciones de validacion, verificacion y sistema de control de la inocuidad de los alimentos
se encuentran en curso de elaboracién en el Proyecto de Directrices para la Validacién de Medidas de
Control de la Higiene de los Alimentos™.

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

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

3. PRINCIPIOS GENERALES DE GRM

* PRINCIPIO 1: La proteccion de la salud humana es el objetivo primordial de la GRM.
* PRINCIPIO 2: La GRM deberia tener en cuenta toda la cadena alimentaria.

A los efectos de este documento, cada vez que se utilicen los términos “pais”, “gobierno” y “nacional”, la
disposicion se aplica tanto a los miembros del Codex (Articulo I) como a las organizaciones miembros
del Codex (Articulo I1), es decir, Organizacién de Integracion Econdmica Regional (OIER), véase el
Manual de Procedimiento, 142 edicién, p. 6.

A los efectos de este documento, el término industria abarca todos los sectores pertinentes relacionados
con la produccién, el almacenamiento y la manipulacion de los alimentos, desde la produccion primaria
hasta el punto de venta al por menor y los servicios alimentarios (adaptado de los Principios de
aplicacion préactica para el analisis de riesgos en el marco del Codex Alimentarius).

Véanse las pp. 43 a 47 (14% edicion, version en inglés).

8 Anexo de CAC/RCP 1 - 1969 rev. 3 (1997), revision realizada por la CAC en su 26° periodo de sesiones.
’ Véase CAC/GL 21 — 1997.

10 véase ALINORM 03/41.

I Documento CX/FH 04/9.

12 La definicion de “gestor de riesgos” se deriva de la definicidn de gestion de riesgos, la cual no incluye a
todas las personas que participan en la fase de aplicacién y en las actividades afines relacionadas con la
GRM, es decir, las decisiones de la GRM son, en su mayoria, aplicadas por la industria y por otras partes
interesadas. El centro de atencién de la definicidn sobre gestor de riesgos se limita a las organizaciones
gubernamentales autorizadas a tomar decisiones sobre la aceptabilidad de los niveles de riesgos
relacionados con los peligros transmitidos por los alimentos.
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* PRINCIPIO 3: La GRM deberia seguir un enfoque estructurado.

* PRINCIPIO 4: EIl proceso de GRM deberia ser transparente, coherente y plenamente
documentado.

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

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

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

* PRINCIPIO 8: Las decisiones sobre la GRM deberian estar sujetas a examen y revision.

4. CONSIDERACIONES GENERALES

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

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

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

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

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

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

Véase el documento CX/FH 98/13 sobre el significado de la palabra “regional”.
Véase el Manual de Procedimiento, 142 edicion: Criterios para tener en cuenta otros factores (p. 226).
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Las decisiones sobre la GRM relativas a los peligros transmitidos por los alimentos variaran seguin las
condiciones microbianas regionales. La GRM deberia tener en cuenta la diversidad de los métodos y
procesos de produccion, los sistemas de inspeccion, vigilancia y verificacion, los métodos de muestreo
y evaluacion, los sistemas de distribucién y comercializacion, los patrones de uso, por parte del
consumidor, relacionados con el alimento, la percepcion del consumidor y la prevalencia de efectos
nocivos para la salud especificos.

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

El Anexo I ilustra los componentes tipicos del proceso de GRM.

5. ACTIVIDADES PRELIMINARES DE GESTION DE RIESGOS
MICROBIOLOGICOS

5.1 Identificacion de una cuestion de inocuidad microbiolédgica de los alimentos

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

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

Las cuestiones de inocuidad de los alimentos podrian identificarse tomando como base la informacion
originada de una variedad de fuentes, tales como estudios de la prevalencia y concentracién de
peligros en la cadena alimentaria 0o en el medio ambiente, datos de vigilancia de enfermedades
humanas, estudios epidemioldgicos o clinicos, estudios de laboratorio, avances cientificos,
tecnolégicos o médicos, incumplimiento de normas, recomendaciones de expertos, aportaciones del
publico, etc.

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

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

5.2 Perfil de riesgos microbiolégicos

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

Véase el Proyecto de los Principios de aplicacion practica para el analisis de riesgos que habran de aplicar
los paises, objeto de examen por el CCGP (véase ALINORM 04/27/33A).
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El examen de la informacién presentada en el perfil de riesgos podria dar lugar a una variedad de
decisiones iniciales, tales como la comision de una ERM, la recopilacion de méas informacion o la
adquisicion de conocimientos sobre los riesgos a nivel de gestor de riesgos, aplicando una decision
inmediata y/o [provisional] (véase la seccioén 5.1 supra). En algunos casos, es posible que no se
requiera ninguna medida adicional.

Dentro del CCFH, la preparacion de un perfil de riesgos podria dar lugar al establecimiento de un
grupo de trabajo para evaluar la cuestién de la inocuidad de los alimentos en el contexto internacional,
teniendo en cuenta los resultados de cualquier Consulta FAO/OMS de expertos sobre la ERM
(JEMRA) o una ERM nacional concluida o en curso. El perfil de riesgos proporciona al Comité un
andlisis inicial y recomendaciones relacionadas con las posibles opciones de GRM. Las opciones de
GRM pueden adoptar la forma de un proyecto de documento de orientacion sobre la GRM con arreglo
al procedimiento de tramites de Codex (por ejemplo, cddigos de practicas, documentos de orientacion,
especificaciones microbioldgicas, etc.).

5.3 Politica de evaluacion de riesgos

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

5.4 Evaluacion de riesgos microbiolégicos (ERM)

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

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

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

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

6. IDENTIFICACION Y SELECCION DE LAS OPCIONES DE GRM

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

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

16 Véase la seccién sobre la Politica de evaluacion de riesgos, pp. 102-103 (Manual de Procedimiento, 142

edicion, version en inglés). Esta referencia deberia extenderse tan pronto como la Comisién del Codex
Alimentarius adopte el Anteproyecto de principios de aplicacién practica para el analisis de riesgos en
relacién con la inocuidad de los alimentos, actualmente en proceso de elaboracion.
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Se presentan a continuacion algunos ejemplos de opciones de GRM (utilizadas ya sea solas 0 en
conjunto) disponibles para el Codex o para los paises, segun corresponda:

6.1.1 Para el Codex

la elaboracién de normas;

el suministro de datos que demuestren las relaciones entre las distintas estimaciones de
riesgos y los OIA;

la preparacion de un documento de orientaciones adecuado, incluidas recomendaciones y
practicas especificas. Cuando haya pruebas que indiquen que existe un riesgo para la
salud humana, pero los datos cientificos sean insuficientes o incompletos, la Comisién no
deberia proceder a elaborar una norma, sino que deberia examinar la conveniencia de
elaborar un texto afin, como, por ejemplo, un cédigo de précticas, siempre que tal texto
estuviera respaldado por las pruebas cientificas disponibles®.

6.1.2 Para los paises

establecer requisitos reglamentarios;

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

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

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

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

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

exigir certificados de importacion para determinados productos;

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

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

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

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

17
18

Declaracion aprobada por la Comision en su 24° periodo de sesiones (ALINORM 01/41 parr. 81).
En los casos en que la presencia de los peligros en el pienso pueda afectar a la inocuidad de los alimentos
de origen animal, deberia examinarse el perfil microbioldgico del pienso.
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6.2  Seleccion de las opciones de GRM

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

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

o el control planeado de los peligros (por ejemplo, con el sistema de APPCC) es mas eficaz
gue la deteccion y la correccion de las deficiencias en el sistema de control de la
inocuidad de los alimentos (por ejemplo, una evaluacion microbioldgica para la
aprobacion de lotes de productos terminados),

o la poblacién podria estar expuesta a varias fuentes potenciales de un determinado peligro,
o la idoneidad de la opcion que ha de examinarse y revisarse durante la aplicacién ulterior,
o la capacidad de las empresas alimentarias de gestionar la inocuidad de los alimentos (por

ejemplo, los recursos humanos, el tamafio, el tipo de operacion). Por ejemplo, las
pequefias empresas alimentarias y las empresas alimentarias menos desarrolladas pueden
seleccionar un enfoque mas tradicional, en lugar de un enfoque basado en un OIA (véase
a continuacion).

6.2.1 Responsabilidad de la seleccion de las opciones de GRM

La responsabilidad principal de seleccionar las opciones adecuadas de GRM corresponde al gestor de
riesgos.

Los evaluadores de riesgos y otras partes interesadas desempefian un papel importante en este proceso
al proporcionar informacion que habilita la evaluacion y, si corresponde, la comparacion de las
diferentes opciones de GRM.

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

6.2.2 Opciones de GRM basadas en el riesgo

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

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

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

19 Véase el documento OECD.
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6.2.2.1 Objetivo de la inocuidad de los alimentos

Un objetivo de inocuidad de los alimentos se define como “la méxima frecuencia y/o concentracion de
un peligro en un alimento en el momento de consumo, que proporciona o contribuye al nivel
adecuado de proteccion (NAP). Debido a la relacion que existe entre el OIA y el NAP, los OIA son
establecidos solamente por las autoridades nacionales competentes. EI Codex puede ayudar en el
establecimiento de los OIA, por ejemplo, por medio de recomendaciones basadas en las ERM
nacionales o internacionales. Los OIA rara vez son verificables como normas reglamentarias debido a
gue éstos se aplican en el momento del consumo. Se les deberia dar efecto aplicando medidas en fases
anteriores de la cadena alimentaria por la autoridad competente y/o el operador de la empresa
alimentaria individual (por ejemplo, el fabricante de alimentos) que establece los OR, CR 0 CM, segun
corresponda.
Hay dos métodos de establecer un objetivo de inocuidad de los alimentos. Uno se basa en la
observacion del estado de salud publica, principalmente con la ayuda de estudios epidemioldgicos
(véase la seccién 8). El otro se basa en datos experimentales u otros datos cientificos para trazar una
curva de caracterizacion del riesgo que relaciona los niveles de peligro con la incidencia de
enfermedades. Si se dispone de tal curva para un determinado peligro, ésta puede constituir una base
atil para relacionar el OIA con el NAP.
En los paises, los objetivos de inocuidad de los alimentos pueden utilizarse:

o para expresar el NAP (ya sea de manera explicita o implicita) como un pardmetro mas util

para la industria y otras partes interesadas,

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

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

o como objetivo de funcionamiento para las cadenas alimentarias, a fin de que a la industria
pueda 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
interaccidn entre los participantes de la cadena alimentaria en cuestién).

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

6.2.2.2 Objetivo de rendimiento (OR)

Un objetivo de rendimiento se define como “la méaxima frecuencia y/o concentracion de un peligro en
un alimento, en una fase especifica de la cadena alimentaria antes del momento de consumo, que
proporciona o contribuye al logro de un OIA o un NAP, segln corresponda”.
La frecuencia y/o concentracion de un peligro en las distintas fases de la cadena alimentaria pueden
diferir considerablemente del OIA. Por lo tanto, deberian aplicarse las siguientes directrices genéricas:
o Si es probable que el alimento favorezca el desarrollo de un peligro microbiano entre el
punto del OR vy el consumo, en tal caso el OR debera ser necesariamente mas riguroso
gue el OIA. En rigor, la diferencia dependera de la magnitud del incremento en los
niveles previstos.

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

ERM puede ayudar a determinar dichas relaciones.

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

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

o el establecimiento de un CM sobre una base estadistica para los productos terminados;

o la vigilancia y el registro de medidas de control pertinentes validadas;

o los programas de vigilancia o seleccién respecto de la prevalencia de un peligro
microbiano en un alimento (especialmente atinente a los OR establecidos por las
autoridades competentes).

6.2.2.3 Criterio de rendimiento (CR)

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

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

El CR puede expresarse, por ejemplo, en términos de una reduccion deseada (0 de un aumento
aceptable) en la concentracion y/o frecuencia de un peligro en el curso de una determinada medida de
control, por ejemplo, el resultado de un tratamiento en particular.

Por lo general, un CR esta relacionado con una medida de control, ya sea con un efecto microbicida
(letal) y/o microbiostatico (inhibitorio). Un CR para una medida de control microbicida (por ejemplo,
un tratamiento térmico) expresa la reduccion deseada de la poblacion microbiana que ocurre durante la
aplicacion de la medida de control. Un CR para una medida de control microbiostéatica (por ejemplo, el
enfriamiento) expresa el maximo incremento de la poblacion microbiana que es aceptable en las
distintas condiciones en que se aplica la medida.
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Con frecuencia, la industria o algunas veces las autoridades competentes convierten esos CR en
criterios del proceso® o criterios del producto. Por ejemplo, si un CR indicara que un tratamiento
térmico deberia proporcionar una reduccion de 5-log de un peligro, en tal caso el criterio del proceso
correspondiente estipularia, por ejemplo, la combinacién o combinaciones especificas de tiempo y
temperatura que serian necesarias para lograr el CR. De manera similar, si un CR requiriera que un
tratamiento de acidificacion de un alimento redujera la tasa de proliferacion de un peligro a menos de
1-log en dos semanas, en tal caso el criterio del producto seria la concentracion de &cido y el pH
especificos que serian necesarios para lograr el CR. Los conceptos de criterios del proceso y criterios
del producto han sido reconocidos y utilizados desde hace tiempo tanto por la industria como por las
autoridades competentes.

6.2.2.4 Criterio microbiolégico

Como resultado de la introduccion de los conceptos de OIA/OR/CR, puede que se amplie la funcion
del CM. ElI CM seguira pudiendo ser utilizado en la evaluacion del cumplimiento de los lotes
sometidos a prueba o de las remesas de alimentos/piensos cuando no se disponga de informacion sobre
cémo o en qué condiciones se produjo el alimento/pienso. Obviamente, el CM puede ser también Gtil
para verificar la eficacia constante de todo o parte de un sistema de control de la inocuidad de los
alimentos (por ejemplo, el sistema de APPCC). Como tal, el CM puede proporcionar un medio
objetivo de verificar el cumplimiento de un OR o un CR (o un OIA).

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

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

7. APLICACION DE LAS OPCIONES DE GRM

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

7.1  Organizaciones intergubernamentales internacionales

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

20 A los efectos de este documento, se entendera por criterio del proceso: “Parametro de una medida de

control del cual se ha establecido que, si se aplica correctamente ya sea solo 0 en combinacién con
otras medidas de control, cumple con un criterio de rendimiento™, y se entendera por criterio del
producto: “Atributo fisico o quimico de un producto del cual se ha establecido que, si se aplica
correctamente como una medida de control ya sea solo 0 en combinacion con otras medidas de control,
cumple un criterio de rendimiento™.
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7.2 Paises

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

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

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

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

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

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

7.3 Industria
La industria es responsable de la elaboracion y la aplicacion de sistemas de control de la inocuidad de
los alimentos para dar efecto a las decisiones adoptadas sobre las opciones de GRM. Dependiendo de
la naturaleza de la opcion de GRM, podrian ser necesarias actividades como:
o El establecimiento de objetivos adecuados (OR) que logren o contribuyan a lograr los
OIA establecidos.

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

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

o La aplicacion, segun corresponda, de planes de muestreo para andlisis microbioldgicos.

o La elaboracion de planes para medidas correctivas, que pueden incluir procedimientos de
retirada/recogida de productos [sistemas de rastreabilidad/rastreo de productos]?, etc.

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

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

2 Véase el trabajo en curso del CCFICS.
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Podria ser dtil para las asociaciones industriales elaborar y proporcionar documentos de orientacion,
programas de capacitacion, informacion técnica, etc., y ayudar de otras formas a la industria para
aplicar medidas de control.

7.4 Consumidores

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

8. VIGILANCIA'Y EXAMEN DE LAS OPCIONES DE GRM

8.1 Vigilancia

Una parte esencial del proceso de GRM es la recopilacion, analisis e interpretacion constantes de datos
relacionados con el funcionamiento de los sistemas de control de la inocuidad de los alimentos, que en
este contexto se conoce como vigilancia. La vigilancia constante es esencial para establecer un valor
de referencia para comparar la eficacia de nuevas opciones de GRM. También puede proporcionar
informacidn que el gestor podria utilizar para determinar qué medidas pueden tomarse para lograr
mejoras adicionales en la medida o eficacia de la mitigacion de riesgos y en la salud publica. Los
programas de gestion de riesgos deberian luchar por una mejora constante de la salud pablica.
Las actividades de vigilancia relacionadas con la mediacion del estado de la salud publica incumben,
en la mayoria de los casos, a los gobiernos nacionales. Por ejemplo, la vigilancia de las poblaciones
humanas y el andlisis de los datos de la salud humana en el &mbito nacional son generalmente
realizados por los paises. Las organizaciones internacionales tales como la OMS proporcionan
orientacién para el establecimiento y la realizacion de programas de vigilancia de la salud publica.
Se requieren actividades de vigilancia con respecto a los peligros microbianos a lo largo de toda la
cadena alimentaria para identificar las cuestiones de inocuidad alimentaria y para evaluar el estado y
las tendencias de la salud publica y de la inocuidad de los alimentos. La vigilancia deberia
proporcionar informacion sobre todos los aspectos de los riesgos relativos a los peligros y alimentos
especificos de interés para la GRM, y es fundamental para la generacion de datos para la elaboracion
de un perfil de riesgos 0 una ERM, asi como también para el examen de las opciones de GRM. La
vigilancia deberia incluir también la evaluacion de la eficacia de las estrategias de comunicacion con
el consumidor.
Las actividades de vigilancia pueden incluir la recopilacion y el anélisis de datos derivados de:

. La vigilancia de enfermedades clinicas en los seres humanos, asi como de enfermedades

en plantas y animales, que puedan afectar a los seres humanos.

o Las investigaciones epidemioldgicas de brotes y otros estudios especiales.

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

o Datos de higiene ambiental sobre practicas y procedimientos.

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

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

o Un sistema de vigilancia de la salud publica deberia ser capaz de estimar la proporcion de
enfermedades y muertes verdaderamente causadas por transmisién alimentaria asi como
los principales vehiculos alimentarios, procesos y practicas de manipulacion de los
alimentos que determinan cada peligro.
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o Se deberian formar equipos interdisciplinarios de epidemiélogos y expertos en inocuidad
de los alimentos para investigar enfermedades transmitidas por los alimentos, a fin de
identificar los vehiculos alimentarios y la serie de acontecimientos que dan lugar a las
enfermedades.

o Se deberian examinar los indicadores microbiol6gicos y/o fisicoquimicos de una
intervencidn en particular junto con los datos de enfermedades humanas para evaluar los
efectos programaticos en la salud publica.

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

8.2 Examen de las opciones de GRM

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

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

Las opciones de GRM deberian ser examinadas cuando se disponga de nuevas opciones o0 nueva
informacién (por ejemplo, un peligro emergente, la virulencia de un patogeno, la prevalencia y la
concentracion en los alimentos, la sensibilidad de las subpoblaciones, los cambios en los modelos de
ingestion de alimentos, etc.).

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

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

ELEMENTOS QUE SE RECOMIENDA INCLUIR EN UN PERFIL DE RIESGOS

MICROBIOLOGICOS

Un perfil de riesgos deberia presentar, en la medida de lo posible, informacion acerca de lo siguiente.
1. Combinacién o combinaciones de peligros-alimentos que suscitan preocupacion.

Peligro o peligros que suscitan preocupacion

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

Presencia de peligros en la cadena alimentaria.

2. Descripcidn del problema de salud publica.

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

Caracteristicas de la enfermedad, en particular.

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

o] Resultado de la exposicion o gravedad de las manifestaciones clinicas (por
ejemplo, relacion de casos-mortalidad, tasa de hospitalizacion).

o] Naturaleza y frecuencia de las complicaciones a largo plazo.

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

Epidemiologia de la enfermedad de transmision alimentaria.
o] Etiologia de las enfermedades transmitidas por los alimentos.
o] Caracteristicas de los alimentos en cuestion.

o] Uso y manipulacion de los alimentos que influyen en la transmision alimentaria
del peligro.

o] Frecuencia y caracteristicas de casos esporadicos de enfermedades transmitidas
por alimentos.

o] Datos epidemioldgicos de investigaciones de brotes.

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

Consecuencias econémicas o carga de la enfermedad, si se puede disponer facilmente
de los datos.

o Costos médicos, costos de hospital.

o] Dias laborales perdidos debido a una enfermedad, etc.

3. Produccion, elaboracidn, distribucion y consumo de alimentos.

Caracteristicas del producto o productos en cuestion que puedan influir en la gestion
de riesgos.
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Descripcion de la secuencia de la granja a la mesa, incluidos los factores que pueden
influir en la inocuidad microbiolégica del producto (por ejemplo, la produccion
primaria, la elaboracién, el transporte, el almacenamiento y las practicas de
manipulacién del producto por parte del consumidor).

Lo que actualmente se conoce acerca del riesgo, como se origina con respecto a la
produccidn, la elaboracién y el transporte del producto, asi como también con respecto
a las practicas de manipulacion del producto por parte del consumidor y a quién
afecta.

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

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

4. Otros elementos del perfil de riesgos.

La magnitud del comercio internacional del producto alimenticio.

La existencia de acuerdos comerciales regionales/internacionales y cémo podrian
afectar a los efectos de la salud puablica con respecto a la combinacion o
combinaciones especificas de peligros/productos.

Las percepciones publicas acerca del problema y del riesgo.

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

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

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

Si se determina que una evaluacion de riesgos es necesaria, recomendar las preguntas
gue deberian plantearse al evaluador de riesgos.

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

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

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

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

Cadigos de practicas de higiene internacionales y/o gubernamentales nacionales y/o
industriales e informacion afin (por ejemplo, criterios microbiol6gicos) que pudieran
tenerse en cuenta al elaborar un documento guia del Codex sobre la GRM.

Fuentes (organizaciones, particulares) de informacion y de conocimientos cientificos
de expertos que pudieran utilizarse para elaborar un documento de orientacion del
Codex sobre la GRM.

Zonas donde existen lagunas importantes de informacién que pudieran constituir un
obstaculo para las actividades de la GRM, incluida, si conviene, la realizacion de una
ERM.
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ANEXO I11: (en elaboracion)
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