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

CAC/GL 63-2007

INTRODUCCION

Las enfermedades causadas por los peligros microbianos transmitidos por los alimentos® constituyen una preocupacion
mundial de salud publica. 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 adaptacién microbiana, los cambios en los sistemas de produccion de alimentos, incluidas nuevas
practicas de alimentacion, cambios en las practicas pecuarias, los procesos agrarios y la tecnologia de los alimentos,
aumentos en el comercio internacional, grupos de poblacion expuestas a riesgos y los viajes, cambios en el estilo de vida 'y
las demandas del consumidor, los cambios en la demografia y el comportamiento humano. La globalizacion de los
mercados de los alimentos ha aumentado el reto de la gestion de estos riesgos.

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

Este documento deberia leerse en estrecha relacion con los Principios de aplicacion practica para el analisis de riesgos en
el marco del Codex Alimentarius2 y con los Principios y Directrices para la Aplicacion de la Evaluacion de Riesgos
Microbiolégicos (CAC/GL 30 — 1999). 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
Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion y la Comision del Codex Alimentarius (p. €j., la
Consulta FAO/OMS de expertos sobre la gestion de riesgos y la inocuidad de los alimentos, documento N° 65, Roma
1997; la Consulta OMS de expertos, interaccion entre gestores y evaluadores de peligros microbianos en los alimentos,
Kiel, Alemania, marzo de 2000; los Principios y Directrices para la Incorporacion de la Evaluacion de Riesgos
Microbiolégicos en la elaboracion de Normas y Directrices de Inocuidad de los Alimentos y Textos Afines, Informe, Kiel,
Alemania, marzo de 2002 - Utilizacion de los resultados de las evaluaciones de riesgos microbioldgicos para elaborar
estrategias practicas para la gestion de riesgos: parametros para mejorar la inocuidad de los alimentos, Kiel, Alemania,
abril de 2006).

1. AMBITO DE APLICACION

Estos principios y directrices proporcionan un marco para el proceso de GRM y estan destinadas a ser utilizadas por el
Codex y por los paises®, segtin 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 orientacion Util para otras partes interesadas sobre la aplicacion de opciones de gestion de riesgo, tal
como la industria* y para los consumidores que participan en la GRM dia a dia.

2. DEFINICIONES

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

Se aplicaran también las definiciones de las Directrices para la Aplicacién del Sistema de APPCC®, p. ej., medida de
control, fase o punto critico de control, asi como también la definicién de criterio microbioldgico, incluida en los Principios y
Directrices para la Aplicacion de Criterios Microbiolégicos relacionado con los Alimentos (CAC/GL 21-1997), y la definicion

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

Véase Comision del Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento.

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 1) como a las organizaciones miembros del Codex (Articulo 1), es decir, Organizaciéon de
Integracion Econémica Regional (OIER), véase el Manual de Procedimiento.

A los efectos de este documento, el término industria abarca todos los sectores pertinentes relacionados con la produccién, el
almacenamiento y la manipulacién de alimentos, desde la produccién primaria hasta el punto de venta al por menor y los servicios
alimentarios (adaptado de los Principios de aplicacién practica para el andlisis de riesgos en el marco del Codex Alimentarius).
Comisién del Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento.

6 Anexo de CAC/RCP 1-1969.

IAdoptado en 2007. Anexo |l sobre orientacién sobre los pardmetros de gestion de riesgos adoptado en 2008
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de partes interesadas incluida en los Principios de aplicacién préactica para el andlisis de riesgos en el marco del Codex
Alimentarius ’.

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

Las definiciones de validacion, verificacion y sistema de control de la inocuidad de los alimentos son aquellas de las
Directrices para la Validacién de Medidas de Control de la Inocuidad de los Alimentos.

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

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.
PRINCIPIO 3: La GRM deberia seguir un enfoque estructurado.
PRINCIPIO 4: El 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 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 vigilancia y examen y, de ser necesario, a
revision.

4. CONSIDERACIONES GENERALES

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

La GRM deberia abordar las cadenas alimentarias como secuencias individuales, al examinar los medios para controlar
los riesgos para la salud publica relacionados con los alimentos. Ello deberia incluir en general la produccién 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, comercializacién, preparacion y consumo del
producto. Ello deberia incluir también, en la medida de lo posible, tanto productos nacionales como importados.

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

A fin de facilitar una comprensién méas general por las partes interesadas, el proceso de GRM deberia ser transparente y
plenamente documentado. Los gestores de riesgos deberian articular y aplicar procedimientos y practicas uniformes que
han de utilizarse en la elaboracion y la aplicacion de la GRM, en la determinacion de la politica de ERM, el establecimiento
de las prioridades de GRM, la distribucion de recursos (p. €j., humanos, financieros, de tiempo) y en la determinacion de
los factores® que han de utilizarse en la evaluacién 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 mas de lo necesario para lograr el NAP. Los gestores de riesgos
deberian asegurarse de que las decisiones sean préacticas 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 soélido para entender la decision de la GRM, su justificacion y las implicaciones
correspondientes. La medida y la naturaleza de la consulta publica dependerdn 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 méas amplia de la aplicacion de la GRM.

El mandato dado por los gestores de riesgos a los evaluadores de riesgos en cuanto a la aplicaciéon 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.

Comisién del Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento.

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

Véase Comision del Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento.
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Las decisiones sobre la GRM relativas a los peligros transmitidos por los alimentos variaran segun las condiciones
microbianas regionales. La GRM deberia tener en cuenta la diversidad de los métodos y procesos de produccion, los
sistemas de inspeccion, vigilancia y verificacion, los métodos de muestreo y evaluacion, los sistemas de distribucion y
comercializacion, los patrones de uso de los alimentos, 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.

5. ACTIVIDADES PRELIMINARES DE GESTION DE RIESGOS MICROBIOLOGICOS
51 IDENTIFICACION DE UNA CUESTION DE INOCUIDAD MICROBIOLOGICA 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 y la industria.

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

Las cuestiones de inocuidad de los alimentos podrian identificarse tomando como base la informacion originada de una
variedad de fuentes, tales como estudios de la prevalencia y concentracion de peligros en la cadena alimentaria o en el
medio ambiente, datos de vigilancia de enfermedades humanas, estudios epidemiolégicos 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 accién inmediata®™
sin ninguna consideracion cientifica adicional (p. ej., requerir la recogida o retirada de productos contaminados). Con
frecuencia los paises no podran retrasar la adopcion de una medida inmediata cuando haya una preocupacion inmediata,
respecto de la salud publica, que requiera una respuesta urgente. Tales medidas deberian ser comunicadas claramente y
de manera provisional, asi como también estar sujetas a examen dentro de un plazo definido.

Cuando haya pruebas de que existe un riesgo a la salud humana pero los datos cientificos sean insuficientes o
incompletos, podria ser apropiado para los paises seleccionar una decision provisional, mientras que se obtiene
informacion adicional que pudiera informar y, si fuera necesario, modificar la decisién provisional. En esos casos, el
caracter provisional de la decision deberia ser comunicada a todas las partes interesadas y se deberia articular el marco
de tiempo o las circunstancias bajo las cuales se volvera a examinar la decision provisional (p. €j., nuevo examen después
de terminar una ERM) cuando la decisién sea comunicada inicialmente.

5.2 PERFIL DE RIESGOS MICROBIOLOGICOS

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 cuestiéon 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. ElI Anexo | proporciona informacién sobre
los elementos recomendados para un perfil de riesgos, como orientacion para los gestores de riesgos en el ambito
nacional y para llevar adelante los trabajos recientemente propuestos dentro del CCFH.

El examen de la informacion presentada en el perfil de riesgos podria dar lugar a una variedad de decisiones iniciales,
tales como la comisién de una ERM, la recopilacién de més informacion o la adquisicion de conocimientos sobre los
riesgos a nivel de gestor de riesgos, aplicando una decision inmediata y/o temporal (véase la seccién 5.1 supra). Los
gobiernos nacionales podrian también basar sus decisiones de la GRM en las normas, recomendaciones y orientacion del
Codex cuando estén disponibles. En algunos casos, el perfil de riesgos podria dar suficiente informacién para la
identificacion y seleccion de las opciones de GRM. En otros casos, es posible que no se requiera ninguna medida
adicional.

El perfil de riesgos proporciona un analisis inicial que describe 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 del Codex (p. €j., codigos de practicas, documentos de orientacion, especificaciones
microbiolégicas, etc.).

0 El Reglamento Sanitario Internacional (2005) ofrece disposiciones para las medidas apropiadas en caso de emergencias de salud

publica, incluso eventos relacionados con alimentos (http://www.who.int/csr/ihr/ihrwha58 3-en.pdf). Los Principios y Directrices para
el Intercambio de Informacion en Situaciones de Emergencia relacionadas con la Inocuidad de los Alimentos (CAC/GL 19-1995)
definen una emergencia relativa a la inocuidad de los alimentos como una situacién, ya sea accidental o intencional, en la que
una autoridad competente indica un riesgo aun no controlado de graves efectos perjudiciales para la salud publica asociados con el
consumo de alimentos, y que requiere medidas urgentes. Medidas de emergencia pueden ser parte de la acciéon inmediata.
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5.3 POLITICA DE EVALUACION DE RIESGOS

Véanse los Principios de aplicacién 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.

El establecimiento de la politica de evaluacion de riesgos es una responsabilidad de gestion de riesgos, lo cual debe
llevarse a cabo en plena colaboracion con los evaluadores de riesgos. El establecer una politica de evaluacién de riesgos
protege la integridad cientifica de la evaluacion de riesgos y ofrece orientacién a juicios de valor equilibrados, selecciéon de
politicas, parametros de salud perjudiciales para presentar riesgo a la salud humana, fuente de datos para ser
considerados y gestion de lagunas de datos e incertidumbres durante el curso de la evaluacién. La politica de evaluacién
de riesgos podria ser de naturaleza genérica o especifica de la ERM, y deberia ser documentada para asegurar la
coherencia, claridad y transparencia.

5.4 EVALUACION DE RIESGOS MICROBIOLOGICOS (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 la 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 adecuadamente por la comunidad cientifica y, si es
pertinente, por el publico.

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 presentacién 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
la elaboracion y/o evaluacion y la adopcion de decisiones sobre las actividades adecuadas de GRM o la adopcion de
decisiones sobre opciones provisionales de GRM.

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 apropiado, asi como cualquier cuestion préactica, en cuanto a la aplicacion de las
opciones seleccionadas de GRM que necesitan ser gestionadas.

Se presentan a continuacion algunos ejemplos de posibles 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
o laelaboracién de normas y textos afines'?;
6.1.2 Para los paises

e  establecer requisitos reglamentarios;

e elaborar (o fomentar la elaboraciéon) de documentos y guias especificas, p. €j., las buenas practicas agricolas
(BPA), las buenas précticas de fabricacion (BPF), las buenas practicas de higiene (BPH), el sistema de APPCC;

e adoptar o adaptar las normas y los textos afines del Codex a la situacién nacional;

e  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;

e establecer medidas de control en las que se especifiquen los requisitos correspondientes para las industrias que
no disponga de los medios para establecer las medidas apropiadas por si solas o por quienes adoptan tales
medidas de control, incluidos, segin corresponda, los parametros®® en fases especificas de la cadena

1 Véanse los Principios de aplicacién practica para el andlisis de riesgos aplicables en el marco del Codex Alimentarius (Comisién

del Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento).

Cuando haya pruebas de que existe un riesgo para la salud humana pero los datos cientificos sean insuficientes o incompletos, la
Comisién del Codex Alimentarius no deberia proceder a elaborar una norma, sino que deberia considerar la posibilidad de elaborar
un texto afin, como un cédigo de practicas, siempre y cuando un texto de ese tipo estuviera respaldado por las pruebas cientificas
disponibles, Principios de aplicacion practica para el andlisis de riesgos aplicables en el marco del Codex Alimentarius, Comision
del Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento.

Véanse los Principios y Directrices para la Incorporacion de la Evaluacion de Riesgos Microbiolégicos en la Elaboracion de
Normas, Directrices y Textos Afines de la Inocuidad de los Alimentos, Informe de Kiel, Alemania, marzo de 2002.

12

13



CAC/GL 63 - 2007 5

alimentaria/de alimentacién®, donde la necesidad sea de importancia critica para el funcionamiento de la cadena
en general;

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

e  exigir certificados de importacion para determinados productos;
o fomentar la sensibilizacion y la elaboracién de programas educativos y de capacitacion para comunicar que:

- la prevencién de la contaminacion y/o la introduccién de peligros deberian abordarse en todas las fases
pertinentes de la cadena de alimentos/piensos;

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

- el etiquetado correcto incluye 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.

6.2 SELECCION DE LAS OPCIONES DE GRM

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

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

e el control planeado de los peligros (p. €j., con el sistema de APPCC) es mas eficaz que la deteccion y la
correccion de las deficiencias en el sistema de control de la inocuidad de los alimentos (p. ej., una evaluacién
microbiolégica para la aprobacién de lotes de productos terminados),

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

e la capacidad de las empresas alimentarias de gestionar la inocuidad de los alimentos (p. €j., 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.

6.2.1 Responsabilidad de la seleccion de las opciones de GRM
La responsabilidad principal para seleccionar las opciones adecuadas de GRM corresponde al gestor de riesgos.

Los evaluadores de riesgos y otras partes interesadas desempefian un papel importante en este proceso al proporcionar
informacion que habilita la evaluacién y, si corresponde, la comparacién 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 reduccién 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 factible, un poco de flexibilidad en las opciones que la industria
puede utilizar para lograr el nivel apropiado de control previsto.

6.2.2 Opciones de GRM basadas en el riesgo

La adopcién cada vez mayor del andlisis de riesgos esta permitiendo méas enfoques 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 el uso de
opciones tradicionales de GRM, como, por ejemplo, los OIA, los OR y los CR, asi como también la mejora de las bases
cientificas de los instrumentos vigentes de GRM como, por ejemplo, los criterios microbioldgicos (CM).

7. APLICACION DE LAS OPCIONES DE GRM

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

7.1 LAS ORGANIZACIONES INTERGUBERNAMENTALES INTERNACIONALES

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

7.2 Los PAISES

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

1 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 microbiolégico del pienso.
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Una vez que se ha seleccionado una opcién de GRM, los gestores de riesgos deberian elaborar un plan de aplicacién que
describa cémo se aplicaré la opcion, y por quién y cuando. En algunas situaciones, se podria considerar una estrategia de
aplicacion gradual, p. ej., 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 justificaciéon, y como se espera las partes afectadas las apliquen. En la medida en
gue se veran afectadas las importaciones, se deberia informar a otros gobiernos sobre las decisiones tomadas y las
justificaciones correspondientes, a fin de asegurar que las propias estrategias de GRM logren la equivalencia.

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

Los gobiernos deberian asegurar un marco reglamentario y una infraestructura adecuados, incluido el personal ordinario y
el personal de inspeccién 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 préacticas pertinentes y, dentro de la
aplicacion del sistema de APPCC, que vigile eficazmente los puntos criticos de control (PCC) y apligue medidas
correctivas y fases de verificacion.

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

7.3 LA INDUSTRIA

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

o El establecimiento de parametros que logren o contribuyan a lograr los OIA establecidos u otros requisitos
regulatorios.

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

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

° La aplicacion, segun corresponda, de planes de muestreo para andlisis microbiologicos.

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

° La comunicacién eficaz con los proveedores, los clientes y/o los consumidores, segln corresponda.
° La capacitacion o instruccién del personal y la comunicacion interna.

Podria ser util para las asociaciones industriales elaborar y proporcionar documentos de orientacion, programas de
capacitacion, boletines técnicos y otra informacion que ayuda 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 informacion a los consumidores, tales como
programas de educacion publica, etiqguetado apropiado y mensajes de interés publico. Las organizaciones de
consumidores pueden desempefiar una funcién importante en la distribucion de esta informacién a los consumidores.

8. VIGILANCIA Y EXAMEN
8.1 VIGILANCIA

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

Las actividades de vigilancia relacionadas con la medicién 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 orientacion para el establecimiento y la realizacion de programas de vigilancia de la salud
publica.
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Las actividades de vigilancia podrian ser necesarias en puntos multiples con respecto a los peligros microbianos a lo largo
de toda la cadena alimentaria para identificar las cuestiones de inocuidad alimentaria y para evaluar el estado y las
tendencias de la salud publica y de la inocuidad de los alimentos. La vigilancia deberia proporcionar informacion sobre
todos los aspectos de los riesgos relativos a peligros y alimentos especificos de interés para la GRM, y es fundamental
para la generacion de datos para la elaboracién de un perfil de riesgos o una ERM, asi como también para el examen de
las actividades de GRM. La vigilancia deberia incluir también la evaluacion de la eficacia de las estrategias de
comunicacion del consumidor.

Las actividades de vigilancia pueden incluir la recopilacion y el andlisis 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.

e Las investigaciones epidemioldgicas de brotes y otros estudios especiales.

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

e Datos sobre las practicas y procedimientos de higiene ambiental.

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

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

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

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

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

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

8.2 EXAMEN DE LAS ACTIVIDADES DE GRM

Es necesario examinar la eficacia y la idoneidad de las actividades de GRM seleccionadas, y de la aplicaciéon de éstas.
Dicho examen es parte integrante del proceso de GRM y 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 las actividades de GRM.

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

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

La industria y otras partes interesadas (p. €j., los consumidores) pueden sugerir el examen de las opciones de GRM. La
evaluacion del éxito de las actividades 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 examenes y las medidas correspondientes que los gestores de riesgos se proponen adoptar como
consecuencia del examen deberian ser publicos y comunicarse a todas las partes interesadas.
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ANEXO I ELEMENTOS QUE SE SUGIERE QUE SE INCLUYAN EN UN PERFIL DE RIESGOS
MICROBIOLOGICOS

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

1.

Combinacion o combinaciones de peligros-alimentos que suscitan preocupacion
e  Peligro(s) que suscitan preocupacion;

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

e Presencia de peligros en la cadena alimentaria.
Descripcién del problema de salud publica

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

e  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 (p. ej., 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;
e Epidemiologia de la enfermedad de transmisién alimentaria:
o Etiologia de las enfermedades transmitidas por los alimentos;
o Caracteristicas de los alimentos en cuestion;
o Usoy manipulacion de los alimentos que influyen en la transmision alimentaria del peligro;
o Frecuenciay caracteristicas de casos esporadicos de enfermedades transmitidas por alimentos;
o Datos epidemioldgicos de investigaciones de brotes;

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

e Consecuencias econdmicas 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.

Produccién, elaboracioén, distribuciéon y consumo de alimentos

e Caracteristicas del producto o productos en cuestién y que puedan influir en la gestién de riesgos;

e Descripcion de la secuencia de la granja a la mesa, incluidos los factores que pueden influir en la inocuidad
microbiolégica del producto (p. €j., la produccion primaria, la elaboracion, el transporte, el almacenamiento, y
las préacticas de manipulacion del producto por parte del consumidor);

e Lo que actualmente se conoce acerca del riesgo, cOmo se origina con respecto a la produccion, la
elaboracion y el transporte del producto, asi como también con respecto a las practicas de manipulacion del
producto por parte del consumidor y a quién afecta;

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

e Identificacién de estrategias adicionales para la mitigacién de riesgos que podrian ser utilizadas para el
control del peligro.

Otros elementos del perfil de riesgos
. La medida de la comercializacion internacional del producto alimenticio;

e La existencia de acuerdos comerciales regionales/internacionales y coémo podrian afectar a los efectos de
salud publica con respecto a la combinaciéon o combinaciones especificas de peligros/productos;
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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 evaluacion de riesgos y preguntas para los evaluadores de riesgos

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

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

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

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 realizacién de una ERM;

Documentos guia actuales del Codex sobre la GRM (incluidos los Cdodigos de préacticas de higiene y/o
Cédigos de practicas vigentes);

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

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

Zonas donde existen lagunas importantes de informacion que pudieran constituye un obstaculo para las
actividades de GRM, incluida, si conviene, la realizacién de una ERM.



CAC/GL 63 - 2007 10

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

Introduccioén

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

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

Tal como se describe en el cuerpo principal de este documento, la capacidad de articular el funcionamiento previsto de las
medidas y sistemas de control de la inocuidad de los alimentos en funcion de la gestién necesaria de los riesgos para la
salud publica es un componente critico del paradigma en evolucion del Codex Alimentarius sobre el andlisis de riesgos.
Aunque la evaluacién de riesgos microbioldgicos se esta utilizando cada vez més para evaluar la capacidad de las
medidas y sistemas de control de la inocuidad de los alimentos a efectos de lograr un grado previsto de proteccién de la
salud publica, su aplicacion en la elaboracién de parametros que pueden utilizarse para comunicar este rigor dentro de un
marco internacional o nacional de gestién de riesgos para la inocuidad de los alimentos se encuentra todavia en pafiales.
En particular, las herramientas de evaluacion de riesgos que permiten relacionar el establecimiento de parametros
tradicionales y otras orientaciones respecto de la fabricacion, la distribuciéon y el consumo higiénicos de los alimentos con
las repercusiones previstas de tales medidas en la salud publica pueden ser complejas, y no siempre intuitivas. Ademas,
una evaluacion eficaz de los riesgos por lo general tiene que considerar la variabilidad y la incertidumbre asociadas con los
factores de riesgo, mientras que la mayoria de las decisiones de gestion de riesgos que son coherentes con los marcos
juridicos que respaldan la autoridad de la mayoria de las autoridades competentes deben, en dltima instancia, simplificarse

» o«

para funcionar como criterio binario (p. e]. “aceptable o no aceptable”, “inocuo o no inocuo”).
Ambito de aplicacion

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

La orientacién proporcionada en el anexo también deberia resultar Gtil para la industria alimentaria y otros interesados que
tengan la responsabilidad de crear, validar e implementar medidas de control que aseguraren que, una vez establecidos,
los parametros de gestion de riesgos microbiol6égicos se cumplan sistematicamente.

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

En este anexo se proporciona orientacién general sobre enfoques para el establecimiento de parametros de gestiéon de
riesgos microbiolégicos con el fin de relacionar en forma mas objetiva y transparente el nivel de rigor de medidas
particulares o sistemas completos de control de la inocuidad de los alimentos con el nivel requerido de proteccion de la
salud publica. En el anexo también se aborda el uso de estos parametros como un medio para comunicar y verificar las
decisiones de gestion de riesgos. El recurrir a parametros de gestion de riesgos microbiol6gicos no es siempre el enfoque
mas adecuado para responder a todas las preguntas de la gestion de la inocuidad de los alimentos. En algunos casos en
gue no se cuenta con una evaluacion de riesgos completa, una informacion cientifica sélida podria ser vélida y suficiente
para informar a los encargados de la toma de decisiones, quienes podrian decidir la aplicacién de medidas de control sin
relacionar directamente su impacto con los resultados en la salud publica. El nivel de aplicacion por parte de las
autoridades competentes puede variar, tomando en cuenta los conocimientos y la disponibilidad de informacién cientifica.
Corresponde a las autoridades competentes determinar prioridades para los alimentos a los que se aplicarian los
pardmetros de la Gestion de riesgos microbioldgicos.

Este anexo deberia utilizarse conjuntamente con los “Principios de aplicacion practica del Codex para el andlisis de riesgos
aplicables en el marco del Codex Alimentarius™®”, los “Principios y directrices para la aplicacién de la evaluacién de riesgos
microbiolégicos (CAC/GL 30-1999)”, los “Principios y directrices para la aplicacion de la gestion de riesgos microbiologicos
(CAC/GL 63-2007)”, los “Principios de aplicacién practica para el andlisis de riesgos para la Inocuidad de los Alimentos
aplicables por los Gobiernos(CAC/GL 62-2007)” el “Sistema de analisis de peligros y de puntos criticos de control y
directrices para su aplicacion” (Anexo de CAC/RCP 1-1969), los “Principios y Directrices para el establecimiento y la
aplicacion de criterios microbioldgicos relacionado con los alimentos (CAC/GL 21-1997)” y las “Directrices para la
validacion de medidas de control de la inocuidad de los alimentos (CAC/GL 69-2008)".

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

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

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

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

2. Los parametros de gestién de riesgos microbiolégicos deberian aplicarse so6lo en la medida necesaria para
proteger la vida o la salud humana y para establecer un nivel que no limite al comercio més de lo necesario para
lograr el NAP de un miembro importador.

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

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

Relacién entre distintos parametros de la gestion de riesgos

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

Parametros tradicionales

Los parametros tradicionales para el establecimiento del rigor de una 0 més partes de un sistema de control de inocuidad
de los alimentos incluyen CPd, CPc y CM.

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

15 Comision del Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento.



CAC/GL 63 - 2007 12

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

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

Nuevos parametros

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

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

Debido a la relacion que existe entre el OIA y el NAP, los OIA son establecidos solamente por las autoridades nacionales
competentes. El Codex puede ayudar en el establecimiento de los OIA, por ejemplo, por medio de recomendaciones
basadas en evaluaciones de riesgos microbiolégicos nacionales o internacionales. A los objetivos de inocuidad de los
alimentos se les deberia dar efecto mediante la aplicacién de medidas en fases anteriores de la cadena alimentaria por la
autoridad competente y/o el responsable de la empresa alimentaria (p. €j., el fabricante de alimentos) que establece los
OR, CR o CM, segun corresponda.

Hay dos métodos para establecer un objetivo de inocuidad de los alimentos. Uno se basa en el analisis de datos de la
salud publica y estudios epidemioldgicos, y el otro en el andlisis de datos sobre el nivel y/o frecuencia de un peligro en un
alimento para trazar una curva de caracterizacion del riesgo que relaciona los niveles de peligro con la incidencia de
enfermedades. Si se dispone de tal curva para un determinado peligro, ésta puede constituir una base (til para relacionar
el OIA con el NAP.

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

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

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

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

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

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

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

Objetivo de rendimiento. La articulacion de un OR por un gestor de riesgos proporciona un limite operacional (véase a
continuacion) basado en el riesgo en un punto especifico de la cadena alimentaria, es decir, la maxima frecuencia y/o
concentracion de un peligro microbiolégico en un alimento en ese punto de la cadena alimentaria que no deberia
superarse si se ha de tener confianza en que el OIA o NAP ser4 mantenido. Debido a que un OR esté conceptualmente
vinculado con el OIA y el NAP, las repercusiones de las etapas de la cadena alimentaria que se desarrollan tanto antes
como después del OR deberian tomarse en cuenta en el establecimiento de su valor. Por ejemplo, considérese un OR
para el agua embotellada que especifiqgue que el nivel de Salmonellae después de un tratamiento microbicida debera ser
menor de -2,0 logioufc/ml. Esto requeriria la consideracion del nivel de Salmonellae en el agua entrante sin procesar, a lo
largo de un periodo especifico, asi como la eficacia del tratamiento microbicida para disminuir el nivel de contaminacion. El
establecimiento del OR en relacién con el control del riesgo global también tendria que considerar cualquier aumento
sucesivo al tratamiento del nivel de organismos supervivientes de Salmonellae o la recontaminacion del producto antes del
consumo.

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

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

. Si se puede demostrar y validar que el nivel del peligro disminuird después del punto del OR (p. €j., la coccion
por el consumidor final), el OR puede ser menos riguroso que el OlA. Al basar un OR en el OIA, la frecuencia
de contaminacion cruzada podria tenerse en cuenta también en la estrategia de control. Por ejemplo,
establecer un OR para la frecuencia de 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 siguientes.

. Si no es probable que la frecuencia y/o concentracion del peligro aumenten o disminuyan entre el punto del OR
y el consumo, en tal caso el OR y el OIA coincidirian.

Una evaluacion del riesgo microbioldgico puede ayudar a determinar la relacion entre un OR y un OIA. Puede proporcionar
también al gestor de riesgos conocimientos sobre los niveles de peligro que pueden existir en fases especificas de la
cadena y sobre aspectos relacionados con la viabilidad de ajustarse en la practica a un OR/OIA propuesto. Al disefiar su
sistema de control de la inocuidad de los alimentos de manera que se cumpla el OR (establecido por una autoridad
competente o por la empresa alimentaria concreta) y el OIA (establecido por una autoridad competente), la empresa
alimentaria tendra que establecer disposiciones que correspondan a su capacidad de cumplir sistematicamente con estas
normas en la practica operativa, considerando también un margen de seguridad.

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

. la vigilancia y el registro de medidas de control pertinentes validadas, incluido el establecimiento de un CM
validado con estadistica para los productos terminados;

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

Criterio de rendimiento. Un CR indica el resultado que una medida de control o una serie o combinaciéon de medidas de
control deberia lograr. Por lo general, un CR se utiliza junto con una medida de control microbicida (p. €j., un tratamiento
térmico, un enjuague antimicrobiano) o microbiostética (p. €j., la refrigeracion, una reduccién en la actividad acuosa). Un
CR para una medida de control microbicida expresa la reduccién deseada de la poblaciéon microbiana que ocurre durante
la aplicacion de la medida de control (p. €j., una reduccién de 5-log en los niveles de L. monocytogenes). Un CR para una
medida de control microbiostatica expresa el maximo incremento de la poblacion microbiana que es aceptable en las
distintas condiciones en que se aplica la medida (p. €., un aumento de menos de 1-log en los niveles de L.
monocytogenes durante la distribucion refrigerada de un alimento listo para el consumo). En muchos casos, el CR
describe el resultado que se necesita para lograr un OR en un punto especifico de la cadena alimentaria. Hay varios
factores que tendrian que considerarse para llegar a una decision sobre el valor de un CR, por ejemplo la variabilidad de
los niveles del patégeno en la materia prima o la variabilidad asociada con una tecnologia de procesamiento.

Los CR son establecidos habitualmente por las distintas empresas alimentarias. Sin embargo, pueden establecerlos los
gobiernos nacionales para una medida de control especifica cuando su aplicacién por la industria es generalmente
uniforme, o como asesoramiento para las empresas alimentarias que no tienen la capacidad de establecer sus propios CR.
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Con frecuencia la industria, o en ocasiones las autoridades competentes, traducen tales CR en un CPc o un CPd. Por
ejemplo, si un CR indicara que un tratamiento térmico deberia proporcionar una reduccion de 5-log de un peligro, en tal
caso el criterio del proceso correspondiente estipularia, por ejemplo, la combinacion o combinaciones especificas de
tiempo y temperatura que serian necesarias para lograr el CR. De manera similar, si un CR requiriera que un tratamiento
de acidificaciéon de un alimento redujera la tasa de proliferacién 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 son reconocidos y utilizados desde hace tiempo tanto por la
industria como por las autoridades competentes.

Integraciéon de los parametros de gestion de riesgos microbiolégicos dentro de un sistema de control de la
inocuidad de los alimentos

Un concepto clave en que se basa los “Principios generales de higiene de los alimentos” (CAC/RCP 1-1969) es que las
medidas de control fundamentales deben integrarse en un sistema de control de la inocuidad de los alimentos “de la granja
a la mesa” a fin de producir sistematicamente un producto alimenticio con el nivel deseado de proteccion de la salud
publica (NAP). Debido a que el propésito del establecimiento y la aplicacion de parametros de gestion de riesgos
microbiolégicos es indicar y verificar, de la manera més objetiva y transparente posible, el rigor de las medidas de control
necesarias para lograr un nivel especifico de proteccion de la salud publica, es probable que los parametros se apliquen
en multiples puntos a lo largo de la cadena alimentaria. Una clave para entender la elaboracion de tales parametros es la
apreciacion de que los parametros aplicados a lo largo de una cadena alimentaria deberian estar interrelacionados.
Existen dos tipos de interrelaciones: la primera es la relaciéon entre distintos tipos de pardmetros de gestion de riesgos
microbiolégicos en un punto especifico de la cadena alimentaria. La segunda consiste en que, de preferencia, los
parametros aplicados a lo largo de la cadena alimentaria deben integrarse de tal manera que el establecimiento de un
pardmetro en un punto de la cadena pueda relacionarse con el resultado en otro y, en ultima instancia, con el resultado
deseado respecto de la salud publica.

Es probable que el OR sea el principal pardmetro basado en el riesgo que las autoridades competentes utilizan para
indicar el nivel de control (es decir, frecuencia y/o concentracion) de un peligro en un punto especifico de la cadena
alimentaria. Una vez formulado, el OR puede utilizarse junto con informacion adicional para derivar otros parametros de
gestion de riesgos microbioldgicos. Para dar un ejemplo simplificado, considérese como OR, después del tratamiento
térmico de un alimento, una concentracion de Salmonella < -4,0 logio(ufc/g). Si el maximo nivel de la presencia probable de
Salmonella en el alimento antes del tratamiento térmico es +1,0 logio(ufc/g), entonces el CR para esta etapa seria una
reduccioén de 5 log. El valor del CR, junto con la informacion sobre la resistencia térmica de Salmonella, podrian utilizarse
para determinar combinaciones especificas de tiempo y temperatura (es decir, valores de CPc) que lograrian la reduccién
de 5 log. La relacion entre un OR y un CM se basa en el mismo concepto. En este caso, el CM se utiliza para verificar que
un OR no se esté superando. El valor del OR, junto con informacion sobre la varianza probable de la presencia del
patégeno y el nivel de confianza requerido por los gestores de riesgos, se utilizan para elaborar un plan de muestreo y
criterios de decision asociados con un CM. En general, el limite microbiolégico asociado con un CM tendra que ser mas
riguroso que su OR correspondiente para tomar en cuenta el grado de confianza requerido de que el alimento no supera
un OR. También es importante que los gestores de riesgos aprecien que, a falta de un OR explicito, el establecimiento de
pardmetros de gestion de riesgos microbioldgicos tales como CR, CPc, CPd o CM, junto con la informacion adicional
descrita anteriormente, permitiran que se deduzca un OR para una medida de control.

Tal como se indic6 anteriormente, el establecimiento de pardmetros de gestién de riesgos microbiolégicos en distintos
puntos de la cadena alimentaria deberia tomar en cuenta los cambios en la frecuencia y/o concentracién de un peligro que
ocurran en un segmento especifico del sistema de control de inocuidad de los alimentos a fin de que se logre el nivel
deseado de control. Avances recientes en la evaluacién de riesgos microbiol6gicos estan permitiendo cada vez méas que
los pardmetros de gestién de riesgos microbioldgicos en distintos puntos se relacionen entre si y con el nivel de proteccién
general logrado por el sistema de control de inocuidad de los alimentos. La capacidad de relacionar los OR y otros
parametros aplicados en etapas intermedias de la cadena alimentaria con un OR u OIA establecido por una autoridad
competente seria una herramienta Gtil que podria elaborar la industria para verificar si sus medidas de control logran el
nivel deseado de control.

La integracion de parametros de gestion de riesgos microbiolégicos tanto en un punto especifico de la cadena alimentaria
como entre distintos puntos de la misma requerira que se disponga de expertos en la materia, de modelos adecuados y de
datos pertinentes sobre el producto alimentario y los procesos e ingredientes utilizados en su fabricacién, distribucién y
comercializacion.

Conceptos clave de la evaluacion de riesgos relacionados con la elaboracion y utilizacion de parametros de
gestion de riesgos microbiolégicos

Una parte integral de la elaboracion de parametros de inocuidad de los alimentos es la consideracion de la variabilidad
inherente a los ingredientes alimentarios, a las medidas de control y, en Ultima instancia, al alimento, que determina la
gama de resultados que pueden esperarse cuando un sistema de control de inocuidad de los alimentos funciona segun lo
previsto. Asimismo, al establecer un conjunto integrado de parametros de gestion de riesgos para la inocuidad de los
alimentos debe tomarse en cuenta cualquier incertidumbre asociada con los parametros que afectan el sistema de control
de dicha inocuidad. Tanto la variabilidad como la incertidumbre pueden evaluarse por medio de técnicas de evaluacién
cuantitativa de los riesgos microbioldgicos junto con una evaluacién de riesgos debidamente formulada, que proporcione
una herramienta para evaluar y documentar formalmente cémo se consideraron estos importantes atributos en el proceso
de toma de decisiones.

Uno de los retos para establecer e integrar los parametros de gestion de riesgos descritos anteriormente es como traducir
los resultados de una evaluacion de riesgos en un conjunto de limites sencillos que puedan comunicarse y aplicarse. Esto
refleja el hecho de que las evaluaciones cuantitativas de los riesgos microbiolégicos a menudo estan basadas en modelos
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probabilisticos que por lo general emplean distribuciones sin limites (p. €j., distribuciones logaritmicas normales para las
poblaciones microbianas), que no tienen un valor méximo. Por consiguiente, hay una probabilidad calculable de que un
pardmetro llegue a superarse aun cuando la medida de control o el sistema de control de la inocuidad de los alimentos
esté funcionando segun lo previsto. Por ejemplo, si una medida de control fue ideada para asegurar que el nivel de
bacterias en una etapa intermedia del procesamiento presente una media geométrica = 3,0 logio(ufc/g) y una desviacion
estandar de 0,3, y la medida esta funcionando segun lo previsto, es de prever que aproximadamente una de cada 200
raciones contenga 4,0 logio(ufc/g), y aproximadamente una de cada 1 000 000 raciones contenga 4,7 logio(ufc/g).

La implicacion de este concepto es una caracteristica inherente a la utilizacién de parametros de gestion de riesgos
microbiolégicos. Utilizando el ejemplo anterior, si se adopta la suposiciéon de que un CM fue establecido por el gestor de
riesgos para tener un grado de confianza de que se detectard y rechazara un lote en el que haya raciones que superen 4,5
logio(ufc/g), cualquier caso en el que se supere el CM se considerard una pérdida de control, si bien hay una pequefia
posibilidad de que el sistema esté funcionando segun lo previsto. Los pardmetros de gestion de riesgos microbioldgicos
tendran que hacerse “operativos” al decidir para qué porcentaje de una distribucion potencialmente abierta, con una
medida de control “bajo control”, se considerara que se supera el limite y el grado de confianza, de manera que cualquier
racion alimentaria que exceda de ese valor sea rechazada (p. €j., 95 % de confianza de que el 99 % de las raciones de un
alimento listo para el consumo contengan menos de un organismo de Salmonella por 100 g). Aunque hay técnicas que
pueden utilizarse para considerar en parte la distribucion dentro de las decisiones de gestion de riesgos y los criterios de
verificacion (p. ej., planes de muestreo por atributos de tres clases), se requerira una serie de suposiciones operativas para
cualquier parametro de gestion de riesgos microbiol6gicos. Un componente sumamente importante en el establecimiento
de un parametro de tal indole es asegurar que las suposiciones subyacentes sean entendidas por los gestores de riesgos
y los interesados.

Ejemplo de un proceso para establecer y aplicar pardmetros de gestion de riesgos microbioldgicos

Aunque la elaboracion de parametros de gestion de riesgos microbiolégicos deberia seguir un enfoque estructurado, los
procesos y procedimientos establecidos por las autoridades competentes para el establecimiento de tales parametros
integrados deberian ser muy flexibles respecto de qué parametro se utiliza inicialmente para empezar a relacionar el
funcionamiento del sistema de control de la inocuidad de los alimentos con sus resultados en la salud publica. El proceso
puede comenzar con la determinacién de un nivel de control de enfermedades que debe lograrse (es decir, un NAP), el
nivel de exposicion que no deberia superarse en el consumo (es decir, un OIA), un nivel de control de un peligro que
debera lograrse en un punto especifico de la cadena alimentaria (es decir, un OR), un resultado requerido del
procesamiento en una fase especifica (CR), un CM, etc.

Cuando se considere la elaboracion de un pardmetro de gestién de riesgos microbiol6gicos, probablemente habra
necesidad de una comunicacion intensa y un entendimiento mutuo entre los evaluadores de riesgos y los gestores de
riesgos. La elaboracién de parametros especificos de gestion de riesgos microbiolégicos requerird probablemente la
formacion de equipos adecuados de analisis de riesgos integrados por expertos en la materia. Deberia obtenerse
asesoramiento y datos cientificos de organizaciones cientificas adecuadas, autoridades competentes, expertos en el
control del proceso o fuentes afines de conocimientos cientificos especializados para la aplicacién a ciertos peligros y
alimentos especificos.

Cuando corresponda, se recomienda que los evaluadores y los gestores de riesgos consideren el siguiente protocolo, o
alguna variacion de éste, como un medio para asegurar que los principios de la gestién de riesgos microbiolégicos
conduzcan a decisiones fundadas y transparentes.

a. Los gestores de riesgos encargan a los evaluadores de riesgos la elaboracion de una evaluacion de riesgos u
otro analisis cientifico idoneo en el que pueda fundarse la posible elaboracion de parametros de gestion de
riesgos microbiologicos.

b. Los gestores de riesgos, después de consultar a los evaluadores de riesgos, seleccionan uno o mas puntos de
la cadena alimentaria del producto en los que un parametro de gestion de riesgos podria resultar pertinente, Util y
préactico.

c. Los evaluadores de riesgos utilizan la evaluacién de riesgos para determinar como se relacionan los distintos
valores del parametro de gestion de riesgos microbioldgicos considerado con la exposicion del consumidor y los
resultados posteriores en la salud publica. Siempre que sea factible, los evaluadores de riesgos deberian
proporcionar a los gestores de riesgos una serie de valores para posibles parametros de gestién de riesgos
microbiolégicos, asi como informacién sobre la incertidumbre que podria indicar la necesidad de margenes de
seguridad y el nivel correspondiente de proteccién previsto si se aplican.

d. Los evaluadores de riesgos utilizan la evaluacion de riesgos y herramientas afines para asegurar que los
parametros de gestion de riesgos microbiolégicos considerados por el gestor de riesgos sean coherentes entre
sf, tomando debidamente en cuenta los aumentos y las disminuciones de los niveles del peligro que podrian
ocurrir durante esa parte de la cadena alimentaria.

e. Los gestores de riesgos evallan la viabilidad practica de lograr el nivel especifico de rigor mediante la
aplicacion del parametro de que se trove, incluida la consideracién de como verificar el cumplimiento efectivo de
dicho parametro de gestion de riesgos microbioldgicos.

f. Los evaluadores de riesgos asesoran sobre las consecuencias para la salud publica de la falta de cumplimiento
de un parametro considerado.

g. El gestor de riesgos selecciona los pardmetros de gestion de riesgos microbiolégicos que han de aplicarse, su
nivel de rigor y la estrategia para su aplicacion.
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h. A peticién de los gestores de riesgos, los evaluadores de riesgos calculan los parametros adicionales de
gestion de riesgos microbiolégicos que puedan derivarse o inferirse de la decision tomada en la fase g.

i. Los gestores de riesgos aplican, conjuntamente con la industria, los pardmetros de la gestion de riesgos.

j- Los gestores de riesgos revisan los parametros de gestion de riesgos microbiol6gicos aplicados para verificar el
grado de implementacién, la eficacia y la pertinencia continua. Durante la aplicacion inicial de los pardmetros de
gestion de riesgos microbiol6gicos deberia decidirse cuéles seran los criterios para la revision. Por ejemplo, ésta
puede ser periédica o activarse en funcién de otros factores, tales como nuevos conocimientos cientificos,
cambios en las politicas de salud publica o cambios en el contexto de la cadena alimentaria en que se aplican los
pardmetros.



