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LISTA DE SIGLAS Y ABREVIATURAS

AFoSaN Red Africana de Inocuidad Alimentaria

aw actividad hidrica

BPH Buenas practicas de higiene

CAC Comisién del Codex Alimentarius

CCFH Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos

CL carta circular

CRD documento de sesion

ECTS Escherichia coli productora de toxina Shiga

FAO Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura

FERG Grupo de referencia sobre epidemiologia de la carga de morbilidad de transmisién
alimentaria

GAIN Alianza Mundial para la Mejora de la Nutricion

GTE grupo de trabajo por medios electrénicos

GTP grupo de trabajo presencial
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INFOSAN Red Internacional de Autoridades en materia de Inocuidad de los Alimentos

JEMRA Reuniones Conjuntas FAO/OMS sobre Evaluacién de Riesgos Microbioldgicos

LPC listo para el consumo

ocCs Sistema de observaciones en linea

OEA operadores de empresas de alimentos

OIE Organizacion Mundial de Sanidad Animal

OMS Organizacion Mundial de la Salud

PCC punto critico de control

UE Unién Europea

USDA Departamento de Agricultura de los Estados Unidos de América
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INTRODUCCION

El Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH) celebrd su 52.2 reunién de forma virtual, del
28 de febrero al 4 y 9 de marzo de 2022, por amable invitacién del Gobierno de los Estados Unidos de
América. El Dr. José Emilio Esteban, director cientifico del Servicio de Inocuidad e Inspeccién de los Alimentos
de la Oficina de Ciencias de la Salud Publica del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos (USDA)
presidio la reunién, a la que asistieron 106 paises miembros, una organizacion miembro, 22 organizaciones
observadoras y Palestina. Se adjunta la lista de participantes en el Apéndice .

APERTURA DE LA REUNION?

El Sr. Steve Wearne, Presidente de la Comision del Codex Alimentarius (CAC), pronuncio el discurso de
apertura, en el que aplaudio el "afan del comité por avanzar en la elaboracién de normas y textos basados en
el consenso y en la ciencia, asi como su voluntad de alcanzar compromisos cuando es necesario en interés
del Codex y de las personas de todo el mundo a las que nuestro trabajo protegera”.

El Sr. Tom Heilandt, Secretario del Codex, también dirigié unas palabras a la reunién.

El CCFH, en su 52.2 reunién, guardd un minuto de silencio en memoria del recientemente fallecido Dr. Claude
Mosha, de Tanzania, antiguo Presidente de la CAC, y del Sr. Otto Maldonado, punto de contacto del Codex
en Guatemala y antiguo delegado del CCFH.

Divisién de competencias?

El CCFH tom6 nota de la division de competencias entre la Unién Europea (UE) y sus Estados miembros, de
conformidad con el articulo 1l, parrafo 5, del Reglamento de la CAC.

APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 1 del programa)?
El CCFH, en su 52.2 reunion, aprob6 el programa provisional como programa de la reunion.

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

El CCFH, en su 52.2 reunion, tomé nota de la informaciéon proporcionada y alenté a los miembros y
observadores a:

i. Planificar y llevar a cabo actividades para dar a conocer el Codex y lograr apoyos politicos de alto
nivel para la labor del Codex con motivo del 60.° aniversario de la CAC en 2023.

ii. Participar activamente en las oportunidades de contribuir a los debates sobre el futuro del Codex y
sobre el modo de abordar las cuestiones transversales, generales y emergentes en el Codex.

iii. Proporcionar las observaciones pertinentes sobre la revisiéon de las Directrices generales sobre
muestreo (CXG 50-2004).

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

El representante de la FAO presentd, en nombre de la FAO y la OMS, un resumen del trabajo realizado desde
la 50.2 reunién del CCFH y de la futura labor conjunta de la FAO y la OMS relacionada con el CCFH.

e Las Reuniones Conjuntas de Expertos FAO/OMS sobre Evaluacion de Riesgos Microbiolégicos
(JEMRA), desde la 51.2 reuniéon del CCFH, han publicado informes completos sobre: i) las
herramientas de evaluacién de riesgos para Vibrio parahaemolyticus y Vibrio vulnificus asociados a
los alimentos de origen marino; ii) ejemplos y enfoque basados en el riesgo para el control de
Trichinella spp. y Taenia saginata en la carne — edicion revisada; iii) la inocuidad microbiana de los
alimentos lipidicos listos para el consumo para el tratamiento de la malnutricion aguda moderada y la
malnutricion aguda grave — segundo informe; iv) Resistencia antimicrobiana transmitida por los
alimentos: papel del entorno, los cultivos y los biocidas; v) los avances cientificos y los instrumentos
de evaluacién de riesgos para Vibrio parahaemolyticus y V. vulnificus asociados a los alimentos de
origen marino; vi) la evaluacién del riesgo microbiolégico — orientaciones para los alimentos; y vii) la
inocuidad y la calidad del agua utilizada con las frutas y hortalizas frescas.

1 CRD27 (discursos de apertura)

2 CRDL1 (Divisién de competencias entre la Unién Europea y sus Estados miembros).
3 CX/FH 22/52/1

4 CXIFH 22/52/2

5 CX/FH 22/52/3
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e En 2020 y 2021 se celebraron cuatro reuniones de las JEMRA sobre los siguientes temas:
i) Escherichia coli productora de toxina Shiga (ECTS) asociada a la carne y los productos lacteos;
ii) Listeria monocytogenes en alimentos listos para el consumo (LPC): atribucion, caracterizacién y
vigilancia); iii) la inocuidad y la calidad del agua utilizada en la produccién de los productos pesqueros
y lacteos; y iv) la prevencion y el control de los peligros microbiolégicos en las frutas y hortalizas
frescas (partes 1, 2 y 3). Se celebraron asimismo tres consultas ad hoc de expertos sobre la
evaluacion de riesgos de los alérgenos alimentarios (lista prioritaria de alérgenos alimentarios,
umbrales y etiquetado preventivo) en 2020 y 2021. En 2020 y 2021 se publicaron ocho informes de
sintesis relacionados con estas reuniones.

El representante inform6 a la 52.2 reunion del CCFH que el plan de reuniones de 2022 ya estaba en proceso
de ejecucién y las JEMRA habian programado reuniones sobre la prevencién y el control de los peligros
microbiolégicos en las frutas y hortalizas frescas (parte 4). Ademas, observdé que las JEMRA también
convocarian reuniones sobre i) la evaluacién de riesgos de la granja a la mesa de Listeria monocytogenes,
ii) Salmonella en aves de corral y iii) cualquier otra peticién del CCFH que pudiera ser necesaria.

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

El representante de la OMS llamo la atencién de la 52.2 reunion del CCFH sobre el restablecimiento del Grupo
de referencia sobre epidemiologia de la carga de morbilidad de transmisién alimentaria (FERG, por sus siglas
en inglés) y explicod tanto su marco estratégico trienal como sus principales actividades. El representante
destac6 igualmente las actividades recientes de la Red Internacional de Autoridades de Inocuidad de los
Alimentos (INFOSAN) de la FAO/OMS, con el lanzamiento del nuevo sitio web comunitario de la INFOSAN y
sefialé que la INFOSAN continuaba desarrollando y reforzando la Red, asi como su capacidad de preparacion
y respuesta a los incidentes relacionados con la inocuidad de los alimentos.

Conclusion
El CCFH, en su 52.2 reunién:

i. Tomo nota de la informacién proporcionada por la FAO y la OMS y expresé su agradecimiento por el
valioso trabajo realizado durante los dos ultimos afios.

ii. Alent6 a la FAO y ala OMS a publicar los informes pendientes lo antes posible para facilitar el examen
por su parte del trabajo en curso del comité antes de la 53.2 reunién del CCFH.

iii. Tomo nota de que el trabajo sobre ECTS, el agua y otras cuestiones se examinaria de forma mas
extensa en los temas 7 y 8 del programa y probablemente en el 9, segln proceda.

iv.  Apoyo la propuesta de que las JEMRA llevaran a cabo una evaluacién completa del riesgo de Listeria
monocytogenes en los alimentos de la granja a la mesa para contribuir a una posible revisién futura
de las Directrices sobre la aplicacion de principios generales de higiene de los alimentos para el
control de Listeria monocytogenes en los alimentos (CXG 61-2007).

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

El Comité tomd nota de que no se habia proporcionado ninglin documento actualizado sobre este tema.

El representante de la OIE recordé el trabajo de colaboracion realizado en el pasado con el CCFH, que incluye
las Directrices para el control de Campylobacter y Salmonella en la carne de pollo (CXG 8-2011), las
Directrices para el control de Trichinella spp. en la carne de suidos (CXG 86-2015) y las Directrices para el
control de Salmonella spp. no tifoidea en la carne de bovino y cerdo (CXG 87-2016) y subray6 el compromiso
de la OIE de colaborar con los comités del Codex pertinentes a nivel internacional para garantizar la
armonizacioén de las normas y recomendaciones respectivas de ambas organizaciones en todo el proceso de
produccion de alimentos. El representante destaco en particular la necesidad de colaborar a nivel nacional y
alenté a los delegados a trabajar junto con sus homélogos de la OIE para velar por la armonizacién de su
enfoque nacional con las normas pertinentes en vias de elaboracion por la OIE y el Codex.

Conclusién

El CCFH, en su 52.2 reunion, tomé nota del compromiso constante de la OIE de colaborar con el CCFH en
los &mbitos de trabajo pertinentes para la OIE.

6 CXIFH 22/52/4
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ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA GESTION DE BROTES BIOLOGICOS TRANSMITIDOS
POR LOS ALIMENTOS EN EL TRAMITE 7 (Tema 5 del programa)’

Dinamarca, que hablaba también en nombre de Chile y de la UE, present6 el tema y recordé el objetivo de
las directrices, al tiempo que sefialaba que el CCFH, en su 51.2 reunion, habia remitido estas directrices al
43.° periodo de sesiones de la CAC para su adopcién en el tramite 5. La CAC, en su 43.° periodo de sesiones,
habia adoptado las directrices en el tramite 5 y las habia adelantado al tramite 6. Aprovechando el
aplazamiento de la 52.2 reunion del CCFH de 2021 a 2022, Dinamarca, Chile y la UE atendieron a respuestas
a diferentes cartas circulares (CL) y elaboraron un proyecto revisado que se presento en el documento CRD2.
Explicé que las observaciones eran enmiendas de forma, y que no quedaban cuestiones importantes, por lo
que propuso que el CCFH, en su 52.2 reunién, considerara la posibilidad de hacer avanzar las directrices al
tramite 8. Ademas, sefialé que el titulo habia cambiado de "Orientaciones" a "Directrices" para mantener la
coherencia con otros textos similares del CCFH.

Debate
El CCFH, en su 52.2 reunion, considerd el CRD2 como la base para el debate.

El CCFH, en su 52.2 reunion, estuvo de acuerdo con las enmiendas de forma propuestas para el CRD2 en
aras de la claridad y la exhaustividad, realiz6 algunas otras enmiendas editoriales mas y adopto las siguientes
decisiones adicionales. Ademas, se pusieron de manifiesto algunas cuestiones de traduccién (por ejemplo,
"seguimiento" y "vigilancia"), que el CCFH, en su 52.2 reunion, sefal6 que se abordarian en la traduccion final
de las directrices.

Definiciones
Lote

El CCFH, en su 52.2 reunién, examind una propuesta de modificacion de la definicién de lote para introducir
el concepto de separacién entre diferentes lotes. EI CCFH, en su 52.2 reunidn, convino en que esta propuesta
no resultaba adecuada para la definicion y acordo incluir este concepto en un nuevo péarrafo 74 (seccion B)®&
por considerarlo mas conveniente.

Comunicacién de riesgos

En respuesta a una propuesta de utilizar la definicion de comunicacion de riesgos del Manual de
procedimiento, el CCFH, en su 52.2 reunién, acordd que la definicion actual de comunicacién de riesgos
resultaba méas adecuada en el contexto de las directrices y no contradecia la definicion del Manual de
procedimiento, por lo que la mantuvo sin cambios.

Otras cuestiones

El CCFH, en su 52.2 reunién, no estuvo de acuerdo con la propuesta de afadir una definicion de "evaluador
de riesgos”, ya que el término se utiliza ampliamente y se entiende bien a nivel internacional. El CCFH, en su
52.2reunién, también examind una propuesta para modificar la definicién de metadatos, pero acordé mantener
la existente y sefialé que era lo suficientemente clara y flexible para los fines de las directrices.

Brotes transmitidos por los alimentos — sistema de preparacion
C. Sistemas de vigilancia y seguimiento

En cuanto a la propuesta de afiadir "envases y contenedores" después de "superficies en contacto con los
alimentos" en el parrafo 45, el CCFH, en su 52.2 reunién, estuvo de acuerdo en que "superficies en contacto
con los alimentos" era una expresion lo suficientemente amplia como para abarcar todos los materiales que
pueden entrar en contacto con los alimentos, incluidos los equipos, los envases y los recipientes, por lo que
decidi6é que no era necesario ningun texto adicional.

Brotes transmitidos por los alimentos — gestién

"REP20/FH, Apéndice Ill; CX/FH 22/52/5 (Argentina, Australia, Canada, Colombia, Cuba, Ecuador, Emiratos Arabes
Unidos, Estados Unidos de América, Filipinas, Japdn, Kenya, México, Perd, Tailandia, Tunez, Uruguay y ENCA);
CX/FH 22/52/5 Add.1; CX/FH 22/52/5 Add.2 (Arabia Saudita, Australia, Brasil, Canada, Colombia, Costa Rica, Cuba,
Ecuador, Estados Unidos de América, India, Iran, Japdn, Kenya, México, Noruega, Filipinas, Tailandia, Uruguay, Unidn
Europea e ICGMA); CRD2 (Anteproyecto de orientaciones sobre la gestion de los brotes bioldgicos transmitidos por los
alimentos - revisado por las presidencias del GTE); CRD6 (Nueva Zelandia, Per(, Republica Dominicana y Rwanda);
CRD 11 (Indonesia); CRD 12 (Ghana); CRD 14 (Marruecos); CRD 15 (Uganda); CRD 16 (Comunidad del Africa Oriental);
CRD 17 (Senegal); CRD 18 (Burundi); CRD 19 (Reino Unido); CRD 20 (Union Africana [UA]); CRD 21 (Arabia Saudita);
CRD 22 (Nigeria); CRD 24 (Tanzania); CRD 25 (Sudéfrica))

8 Todos los nimeros de parrafos indicados en este punto se refieren a los del Apéndice Il del informe.
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Se propuso afiadir una frase en el parrafo 61 en el sentido de que la documentacién que cubriera todos los
aspectos del brote podria utilizarse en el futuro, por ejemplo, para la evaluacion rapida de riesgos o la
formacién. EI CCFH, en su 52.2 reunion, observé que el concepto propuesto ya se contemplaba en este
parrafo a través la referencia a la evaluacion posterior al brote y que se explicaba con mas detalle en la
seccién F "Documentacién del brote y lecciones aprendidas”. Por lo tanto, el CCFH, en su 52.2 reunién, acord6
mantener el texto original.

A. Identificacion e investigacion de brotes transmitidos por los alimentos — salud humana

El CCFH, en su 52.2 reunion, analizé una opuesta para hacer referencia en esta seccion también a las
intoxicaciones transmitidas por los alimentos y a las toxinas. Tras la aclaracién de que la seccién reflejaba la
situacion tipica, es decir, que estaba relacionada con el tipo de infecciones, y de que el concepto de toxinas
ya estaba reflejado en el ambito de aplicacion de las directrices, ya que formaba parte de la definicion de
peligros bioldgicos, el CCFH, en su 52.2 reunién, acordé mantener el texto original del parrafo 62.

B. Fundamentacién de hip6tesis o manejo de un brote transmitido por los alimentos — inocuidad de los
alimentos (de la granja a la mesa)

El CCFH, en su 52.2 reunién, acordé modificar el titulo al sustituir "de la granja a la mesa" por "de la produccion
primaria al consumo" para mantener la coherencia con la terminologia utilizada en otros documentos del
Codex.

El CCFH, en su 52.2 reunién, examin6 una serie de propuestas relativas al parrafo 69 con objeto de aportar
informaciéon mas detallada. Sin embargo, reconocié que el texto pretendia ser genérico por lo que el CCFH,
en su 52.2 reunién, acordd6 mantener el texto original del parrafo 69 con algunos cambios para simplificar;
entre otros, se suprime "refrigeracion y tipo de envasado" como ejemplo de condiciones de almacenamiento,
aunque se afiade el "tipo de envasado" como informacion que se debe incluir cuando se tome una muestra.

C. Combinacion de los datos epidemioldgicos y los datos de laboratorio
El CCFH, en su 52.2 reunién:
e maodifico el parrafo 76 para aclarar que el intercambio de informacion debe ser oportuno;

o suprimié la referencia al "consenso de los expertos”, ya que no estaba claro quiénes eran los
expertos y no existia una definicion de consenso (pérrafo 78);

o sefialé que la referencia a las bases de datos de patégenos del parrafo 83 pretendia ser
exhaustiva y no limitarse a las bases de datos disponibles publicamente, con el fin de permitir a
los paises utilizar todos los recursos disponibles;

e reconocié que, durante una investigacion, la colaboracién, tal como se indica en el parrafo 83
puede incluir a autoridades distintas de la autoridad de salud publica, por ejemplo, la autoridad
agricola, y afiadi6 "otras autoridades" para reflejarlo.

E. Comunicacién de riesgos

Un miembro expresé su preocupacion por el establecimiento de procedimientos para identificar los rumores
y la informacién falsa (parrafo 88 (Gltimo epigrafe)) y sobre el modo en que podria aplicarse en la practica. El
CCFH, en su 52.2 reunién, aunque reconoci6 estos retos y estuvo de acuerdo en la necesidad de abordar los
rumores y la informacion falsa, sefialé el papel de las redes sociales en este sentido y el hecho de que no
intentar abordar dichos rumores podria tener consecuencias negativas. El Comité acordé afadir "cuando sea
posible" al principio del punto para tener en cuenta la practicidad.

Anexo |: Estructura de las redes que manejan los brotes transmitidos por los alimentos

El CCFH, en su 52.2 reunion, acordd incluir la Red Africana de Inocuidad de los Alimentos (AFoSaN) como un
ejemplo mas de red u organizacion regional.

Anexo llI: Plantilla para el analisis de un brote

En respuesta a una inquietud manifestada sobre el uso del término "proveedor"”, que carecia de definicion, el
CCFH, en su 52.2 reunién, acordo sustituirlo por "fuente" para que las directrices fueran lo mas genéricas
posible.

Conclusiéon

Se observé que no habia cuestiones pendientes que abordar, por lo que el CCFH, en su 52.2 reunion, acordé
remitir el Proyecto de directrices para la gestion de brotes biolégicos transmitidos por los alimentos al
45.° periodo de sesiones de la CAC para su adopcion en el tramite 8 (Apéndice I1).
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ANTEPROYECTO DE ARBOL DE DECISION (REVISION DE LOS PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE
DE LOS ALIMENTOS) (CXC 1-1969) EN EL TRAMITE 4 (Tema 6 del programa)®

El Brasil presentd este tema y recordd que el CCFH, en su 51.2 reuniéon, habia acordado que el Brasil,
Honduras, Jamaica y Tailandia elaboraran el arbol de decision para recabar observaciones y someterlo a la
consideracion del CCFH en su 52.2reunién. Tras resumir y examinar las observaciones recibidas en
respuesta a la CL 2020/55-FH y a la CL 2021/62/-FH, el Brasil explicé las principales enmiendas realizadas
que figuraban en CRD3 Rev.1, e hizo hincapié en que el arbol de decision propuesto era Unicamente a modo
de ejemplo, que se podian utilizar también otros arboles de decision que cumplieran los requisitos
establecidos en los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) (es decir, Fase 7 y
Principio 2: Determinacion de los puntos criticos de control [PCC]) y que se habia afiadido un encabezamiento
para abordar esta cuestion.

El Brasil propuso que el CCFH considerara si la P1 se deberia mantener en el arbol de decisién con la nueva
redaccion y si tanto el arbol de decisién como la hoja de trabajo para la determinacion de los PCC se deberian
incluir en los Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CXC 1-1969). El Brasil también sefialé que,
si el CCFH estaba de acuerdo con la incorporacion del arbol de decisién y la hoja de trabajo, como un nuevo
anexo en los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969), posteriormente, seria necesario
afadir una referencia cruzada al anexo en la Seccién 3.7, del segundo capitulo de CXC 1-1969.

El CCFH, en su 52.2 reunion, convino en considerar el CRD3 Rev.1 como base para el debate.
Debate

El CCFH, en su 52.2 reunién, mantuvo un debate general sobre el &rbol de decisiéon y tomo nota del amplio
apoyo con el que contaba su inclusion en CXC 1-1969. En los debates se puso de manifiesto que un arbol de
decision era una herramienta muy util a la hora de identificar los PCC, tanto para las autoridades competentes
como para los operadores de empresas de alimentos, en particular para las empresas pequefias y menos
desarrolladas, y que el arbol de decisién de la versién anterior de CXC 1-1969 se habia utilizado ampliamente
y por lo general los usuarios lo entendian bien. Un observador, aunque reconocié que apoyaba la inclusion
de un arbol de decision, destacé la necesidad de que dichas herramientas sean claras y resulten faciles de
utilizar para los operadores de empresas de alimentos.

El CCFH estuvo de acuerdo con la mayoria de las propuestas del documento CRD3 Rev.1 y, ademas de las
enmiendas de forma, realiz6 las siguientes modificaciones:

Encabezamiento

En vista del amplio respaldo a la incorporacion tanto de la herramienta del arbol de decisién (CRD3 Rev.1
Anexo 1la) como de la herramienta de la hoja de trabajo para la determinacion de PCC (CRD3 Rev.1
Anexo 1b) en CXC 1-1969, el CCFH acord6 hacer asimismo referencia a la herramienta de la hoja de trabajo
para la determinacion de PCC en el encabezamiento.

Anexo la - "Ejemplo de arbol de decisién para PCC (aplicar a cada fase en la que se identifique un peligro
significativo especificado).”

P1: ¢ Es posible controlar el peligro significativo en esta fase hasta un nivel aceptable por medio de programas
de prerrequisitos (por ejemplo, BPH)?

Uno de los observadores no apoyaba que se incluyera la P1, ya que, en su opinion, algunas medidas de
control (por ejemplo, el ajuste del pH o de la actividad acuosa (aw), la refrigeracién o la coccion, la deteccién
de metales y la deteccion por rayos X) que normalmente se identificaban como PCC figuraban todas ellas en
la Seccion 7 (aspectos clave de las buenas practicas de higiene [BPH]). La pregunta 1, tal y como estaba
redactada, daria lugar a que estas medidas de control quedaran excluidas de los PCC. Otro observador
manifestd asimismo la opinién de que, si un peligro era significativo, se deberia controlar a través de medidas
de control en un PCC y no mediante BPH.

9 CX/FH 22/52/6; CX/FH 22/52/6 Add.1 (Arabia Saudita, Argentina, Australia, Bolivia (Estado Plurinacional de), Canada,
Colombia, Costa Rica, Cuba, El Salvador, EE. UU., Filipinas, India, Irdn, Iraq, Japdn, Kenya, Malasia, México, Nueva
Zelandia, Perl, Republica de Corea, Tailandia, Uruguay, la Unidon Europea y FoodDrinkEurope, ICUMSA, IDF/FIL);
CRDO03 Rev.1 (Anteproyecto de arbol de decision (Revision de los Principios generales de higiene de los alimentos
(CXC 1-1969) - Revisado por Brasil); CRD7 (Republica Dominicana, Ecuador, Malasia, Rwanda e 1SO); CRD11
(Indonesia); CRD12 (Ghana); CRD14 (Marruecos); CRD15 (Uganda); CRD16 (Comunidad del Africa Oriental); CRD17
(Senegal); CRD18 (Burundi); CRD20 (Unién Africana); CRD21 (Arabia Saudita); CRD22 (Nigeria); CRD24 (Tanzania);
CRD25 (Sudafrica)
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En respuesta a las inquietudes planteadas, se sefial6é que la P1 formaba parte de una secuencia légica que
se debia aplicar a cada peligro significativo identificado para ayudar a los operadores de empresas de
alimentos (OEA) a aclarar si los peligros significativos se podian controlar mediante programas de
prerrequisitos o si requerian una mayor atencién. Se aclar6 ademas que el hecho de que determinadas fases
se mencionaran en la seccién sobre BPH no excluia necesariamente el hecho de que cumplieran los requisitos
para ser PCC de algunos peligros significativos concretos. Se sefialé6 ademas que un peligro significativo no
supone automaticamente que requiera medidas de control en un PCC, sino que se necesita una mayor
atencion para abordar si se deberia controlar mediante una BPH o un PCC.

A raiz de una sugerencia de incluir ejemplos en la P1 para mayor claridad, el CCFH sefial6 que dichos
ejemplos se habian aportado en el Anexo 1 del CXC 1-1969 y que el arbol de decision, que se incorporaria a
CXC 1-1969, se debia considerar junto con el CXC 1-1969. Ademas, se sefiald la necesidad de prestar
atencion a la precision de la traduccion de la nota a pie de pagina de la P1.

El CCFH, en su 52.2 reunion, acordé mantener la P1 tal y como se proponia en CRD3 Rev.1.
P2: ¢ Existen medidas de control especificas en esta fase para un peligro significativo identificado?

Hubo un apoyo general a la P2, pero se expresaron algunas preocupaciones con respecto a la claridad de las
orientaciones proporcionadas cuando la respuesta a la P2 era "No" y se sefialé que es posible que sea
necesario recordar a los usuarios que evallen los pasos posteriores de un PCC y puede que no siempre sea
posible identificar un PCC en una fase posterior, y que se deberian proporcionar mas orientaciones sobre las
medidas a adoptar en estos casos, como modificar el proceso, por ejemplo. Un observador indicé que la
incorporacion de la P2 no aportaba ningun valor afiadido y que, de hecho, podria provocar un conflicto con la
P4. Otro observador propuso cambiar la palabra "posterior" por "otra" en la respuesta "No" a la P2, ya que en
algunos casos tal vez se pueda identificar un PCC en una fase anterior del proceso.

Se aclaré que el arbol de decision se debia aplicar en cada fase del proceso de forma secuencial y que, si
hubiera un PCC en una fase anterior ya se habria identificado, por lo que se propuso mantener “fase posterior"
en lugar de referirse a "otra fase". Para responder a las preocupaciones planteadas y que resultase mas claro,
el CCFH acordd sustituir la segunda frase del recuadro de texto después de responder "No" por "¢ Se deberian
evaluar las fases posteriores para detectar un PCC?" con una nota a pie de pagina que expliqgue que "si no
se identifica un PCC en las preguntas 2 a 4, el proceso o el producto se deberia modificar para aplicar una
medida de control y se deberia realizar un nuevo analisis de peligros".

P3. ¢ En una fase posterior se prevendra o eliminara el peligro significativo identificado o se reducira a un nivel
aceptable?

Un miembro propuso cambiar la palabra "deberia" por "podria" en el cuadro de texto después de responder
"Si" ala pregunta 3, ya que "deberia" podria parecer una obligacién. Otros miembros opinaron que, dado que
el arbol de decision abordaba los peligros importantes que no se controlaban mediante programas de
prerrequisitos, si una fase posterior evitaba o eliminaba el peligro importante identificado o lo reducia a un
nivel aceptable, esa fase posterior deberia ser un PCC. El CCFH, en su 52.2 reunidn, estuvo de acuerdo en
mantener la palabra "deberia".

Se plantearon algunas dudas sobre larelacion entre la P3 y la P4 y sobre si, de hecho, ambas eran necesarias.
Se explic6 que la P3 era necesaria para aclarar si el peligro significativo también se podria controlar
posteriormente en el proceso, o si existia otra medida de control para el peligro en otra fase. En ese caso, la
fase que se estaba analizando no debia considerarse un PCC, sino que la fase posterior en la que se podia
controlar el peligro seria el PCC.

La 52.2 reunién del CCFH estuvo de acuerdo en mantener la P3 tal y como se habia propuesto y modificé el
texto del recuadro después de la respuesta "Si" para que dijera "Esta fase posterior deberia ser un PCC", con
el fin de establecer la conexion entre la fase posterior mencionada en la pregunta y la respuesta.

P4. ¢ Previene o elimina esta fase el peligro significativo identificado o lo reduce a un nivel aceptable?

Un observador expreso la opinién de que era imposible responder "No" a P4 si la respuesta a P2 era "Si" y
que existia una contradiccion entre P2 y P4,

A este respecto, se aclaro que en la P2 inicamente se preguntaba si existian medidas de control especificas,
mientras que en la P4 se preguntaba si la medida de control era suficiente; por lo tanto, habia una ligera
distincion que no daba lugar a contradicciones.

En aras de la claridad, el CCFH, en su 52.2 reunidn, acordo afiadir i) la palabra "especificamente” en la P4 y
i) una nota a pie de pagina que dijera: "Volver al principio del &rbol de decisién después de un nuevo analisis
de peligros" en el cuadro de texto después de responder "No".

Anexo 1b — “Ejemplo de hoja de trabajo para la determinacién de PCC (aplicar a cada fase en la que se
identifique un peligro significativo especificado).”
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El CCFH, en su 52.2 reunién, acordd realizar las modificaciones correspondientes en el Anexo 1b con el fin
de garantizar que todas las preguntas se ajustaran al Anexo la y se incorporaran adecuadamente las notas
a pie de pagina pertinentes.

Otras cuestiones

El CCFH, en su 52.2 reunién, observé que se debian introducir los cambios consiguientes en la Seccién 3.7
del Capitulo 2 del documento CXC 1-1969 para hacer referencia al nuevo anexo, que incluia tanto el arbol de
decisién como la hoja de trabajo para la determinacion de PCC. El CCFH observé ademas que la Secretaria
del Codex deberia determinar la ubicacion mas adecuada para el nuevo anexo en CXC 1-1969.

Conclusioén
El CCFH, en su 52.2 reunién, acordd remitir:

i. los “Instrumentos para determinar los puntos criticos de control (PCC)” al 45.° periodo de sesiones de
la CAC para su adopcion en el tramite 5/8 y su posterior incorporacion como Anexo 2 en los Principios
generales de higiene de los alimentos (CXC1- 1969) (Apéndice Ill, Parte A), y

ii. la consiguiente modificacion de la Seccién 3.7 del Capitulo 2 del CXC 1-1969 para hacer referencia al
Anexo 2 (Apéndice lll, Parte B).

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA EL CONTROL DE LA ESCHERICHIA COLI PRODUCTORA
DE TOXINA SHIGA (ECTS) EN LA CARNE DE BOVINO CRUDA, LAS HORTALIZAS DE HOJA VERDE
FRESCAS, LA LECHE CRUDA Y LOS QUESOS A BASE DE LECHE CRUDA Y LAS SEMILLAS
GERMINADAS EN EL TRAMITE 4 (Tema 7 del programa)®

Chile, en su calidad de presidencia del grupo de trabajo por medios electrénicos (GTE) y hablando en nombre
de las copresidencias, Francia, Nueva Zelandia y los Estados Unidos de América, presenté el tema y record6
qgue el CCFH, en su 50.2 reunién, habia acordado recomendar un nuevo trabajo sobre esta cuestién, que
habia sido aprobado por la CAC en su 42.° periodo de sesiones. El CCFH, en su 51.2 reunion, habia
examinado un borrador inicial y habia acordado el ambito de aplicacién y los nombres de los productos que
se incluirian en las directrices y en sus anexos, concretamente “hortalizas de hoja verde frescas”, “carne de
bovino cruda”, “leche cruda y quesos a base de leche cruda” y “semillas germinadas”. EI CCFH, en su 51.2
reunién, también habia solicitado asesoramiento cientifico para respaldar el trabajo, y se habian convocado
reuniones de las JEMRA en 2020 (carne de bovino cruda y leche cruda) y 2021 (hortalizas de hoja verde y
semillas germinadas) para responder a dichas solicitudes. EI CCFH, en su 51.2 reunién, restableci6 el GTE y
preparé una versién revisada de la seccidén general y de tres de los anexos sobre productos, que se
distribuyeron para recabar observaciones en el tramite 3 (CL 2021/63-FH). Las copresidencias del GTE
introdujeron enmiendas en la seccion general a partir de las observaciones recibidas (CX/FH 22/52/7 Add.1)

y las volcaron en el CRDA4.
Debate

A partir de las observaciones recibidas, la copresidencia del GTE de los Estados Unidos de América presenté
una lista de cuestiones sobre las que se requerian aportaciones para continuar elaborando las directrices,
con referencia a las enmiendas propuestas en el CRD4 y a los debates que se mantuvieron en el grupo de
trabajo virtual previo a la reunion (CRD5).

Definiciones

El CCFH, en su 52.2 reunion, debati6 las definiciones de cada uno de los productos y de los microorganismos
indicadores y sefialé que era fundamental alcanzar un acuerdo sobre estas definiciones para velar por la
claridad de las directrices y confirmar su @mbito de aplicacion.

Hortalizas de hoja verde frescas

10 CX/FH 22/52/7; CX/FH 22/52/7 Add. 1 (Arabia Saudita, Canada, Colombia, Cuba, Ecuador, Egipto, EE.UU., India, Iran,
Iraq, Japon, Malasia, Noruega, Republica de Corea, Somalia, Tailandia, Unién Europea, Uruguay e IDF/FIL, IFT); CRD4
(Anteproyecto de directrices para el control de la Escherichia coli productora de toxina Shiga (ECTS) en la carne de bovino
cruda, las hortalizas de hoja verde frescas, la leche cruda y los quesos a base de leche cruda y las semillas germinadas:
seccién general — preparado por las copresidencias del GTE); CRD5 (Informe del grupo de trabajo sobre el anteproyecto
de directrices para el control de la Escherichia coli productora de toxina Shiga (ECTS) en la carne de bovino cruda, las
hortalizas de hoja verde frescas, la leche cruda y los quesos a base de leche cruda y las semillas germinadas; CRD8
(Republica Dominicana y Rwanda); CRD10 (El Salvador); CRD11 (Indonesia); CRD12 (Ghana); CRD13 (Argentina);
CRD14 (Marruecos); CRD15 (Uganda); CRD16 (Comunidad del Asia Oriental); CRD17 (Senegal); CRD18 (Burundi);
CRD19 (Reino Unido); CRD20 (Uni6n Africana); CRD21 (Arabia Saudita); CRD22 (Nigeria); CRD24 (Tanzania); CRD25
(Sudafrica)
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El CCFH, en su 52.2 reunion, se mostrd de acuerdo con la definicién presentada en el documento CRD4 y las
delegaciones sefialaron que la propuesta actual reflejaba la realidad con mayor precisién. En cuanto a la
cuestion de si esta definicion incluia los microvegetales, se recordd que aun faltaba elaborar un anexo y la
definicion de "semillas germinadas" y que alli podrian incluirse los microvegetales. De lo contrario, se podria
estudiar esta definicién en una fecha futura, habida cuenta de la importancia de que los microvegetales
estuvieran cubiertos por las directrices.

Microorganismo indicador

Hubo respaldo general a la segunda definicién de microorganismo indicador tal como se presenta en el CRDA4,
aunque con algunas modificaciones propuestas para mejorar la claridad y abordar los siguientes puntos:

e Un microorganismo indicador puede ser también un indicador de las condiciones que permitirian la
proliferacion de patégenos, asi como de la presencia de patégenos.

e Es posible que la palabra "fallo" no se entienda facilmente, por lo que se podria sustituir por
"deficiencia" para mayor claridad.

o Referirse a E. coli, en lugar de E. coli total, ya que este calificativo no es necesario.
Se revis6 la definicion para reflejar estos puntos y el CCFH, en su 52.2 reunién, acordo lo siguiente:

Microorganismos indicadores: microorganismos utilizados como indicador de calidad, eficacia del
proceso o estado higiénico de los alimentos, el agua o el medio ambiente cominmente utilizados para
sefialar condiciones que permitirian la presencia o la proliferacién de patégenos, una deficiencia en
la higiene del proceso o en el proceso. Algunos ejemplos de microorganismos indicadores son el
recuento total de bacterias aerobias mesofilas, el recuento de coliformes o coliformes fecales, los
recuentos de E. coli y de enterobacteriaceas.

Carne de bovino cruda

El CCFH, en su 52.2 reunion, estuvo de acuerdo con la definicién propuesta en el CRD4. En respuesta a las
preguntas sobre la carne de bovino ablandada y sobre la posibilidad de que se extendiera mas alla de la
definicion de carne de bovino cruda en los casos en que se incorpore salmuera u otros aditivos durante el
proceso de ablandamiento, la presidencia del GTE aclar6 que el a&mbito de aplicacién del documento
contemplaba solo la carne de bovino ablandada fisicamente; se afiadiria una definicion de carne de bovino
ablandada en el anexo sobre la carne de bovino cruda, en consonancia también con las recomendaciones del
grupo de trabajo virtual y, si fuera necesario, se podria aportar mayor claridad en el ambito de aplicacién para
indicar que no incluia la carne de bovino ablandada con salmuera u otros aditivos.

Leche cruda

Se aclaro que la definicion de leche cruda se basaba en la definicion del Codigo de practicas de higiene para
la leche y los productos lacteos (CXC 57-2004) con la excepcién del texto "destinada al consumo directo o a
Su uso como insumo primario de productos lacteos". EI CCFH, en su 52.2 reunién, también respald6
plenamente la propuesta del grupo de trabajo virtual de suprimir la tltima frase de la definicién y, en su lugar,
aportar mayor claridad en el ambito de aplicacion, ya que se considerd que esta frase generaba confusiéon y
podia dar lugar a suposiciones incorrectas en relacién con los tratamientos térmicos eficaces.

En respuesta a una propuesta de incorporar un texto en la definicién para indicar que la leche cruda deberia
proceder de animales sanos, no deberia sufrir alteraciones y se deberia obtener mediante procesos de ordefio
ininterrumpidos e higiénicos, la copresidencia de Francia del GTE aclaré que estas buenas préacticas ya se
abordaban en otras partes de las directrices y no era necesario que formaran parte de la definicién. En cuanto
a la preocupacion por el hecho de que la definicién de leche cruda solo se refiriera a la leche de origen bovino,
se aclaré que, segun la Norma general para el uso de términos lecheros (CXS 206-1999), la leche se definia
como "la secrecion mamaria normal de animales lecheros”, por lo que, dado el caracter inclusivo de esta
definicién, no era necesario hacer ninguna referencia a las diferentes especies de animales de ordefio en la
definicion.

El CCFH, en su 52.2 reunion, acordo la siguiente definicion:

Leche cruda: Leche (segun la definicion de la Norma general para el uso de términos lecheros
[CXS 206-1999]) destinada al consumo directo 0 a su uso como insumo primario de productos
lacteos, que no se ha calentado a mas de 40 °C ni se ha sometido a ningln tratamiento que tenga
un efecto equivalente??,

11 ] a cuajada de queso se puede “cocer” con fines técnicos (es decir, mediante la aplicacidén de calor a temperaturas
inferiores a 40 °C para expulsar el agua de la cuajada). El calor somete a tension a los microorganismos, haciéndolos mas
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Otras definiciones

Las definiciones de los quesos a base de leche cruda y de la E. coli productora de toxina Shiga (ECTS) se
acordaron tal como se habian propuesto. Ademas, se observé que las definiciones de vigilancia, verificacién
y validacion se trasladarian del anexo sobre la leche cruda a la secciéon general, de acuerdo con las
observaciones expresadas en la reunién del grupo de trabajo virtual en el sentido de que eran pertinentes
para todo el documento. Por otra parte, se acordd que las definiciones de los productos deberian figurar tanto
en la seccion general como en el anexo especifico del producto tanto para facilitar su uso como para permitir
que los anexos especificos de los productos se pudieran utilizar de manera independiente.

Medidas de control “basadas en BPH” y “basadas en el peligro”

Las copresidencias del GTE propusieron suprimir los términos "basadas en BPH" y "basadas en el peligro"
delante de las medidas de control, y hacer referencia simplemente a medidas de control, al sefialar que, en
su opinidn, ello no hacia que se perdiera la comprension de las medidas de control en el documento, ya que
las directrices no pretendian determinar si las medidas de control especificas estaban "basadas en las BPH"
0 "basadas en el peligro". EI CCFH, en su 52.2 reunién, estuvo de acuerdo con esta propuesta.

Seccion sobre los criterios de analisis de laboratorio: ¢,es necesario explicar como se pueden tener en
cuenta los genes de virulencia en las medidas correctivas?

En general, se respaldé la propuesta de incluir orientaciones sobre el modo en que se pueden tener en cuenta
en las medidas correctivas los genes de virulencia en cepas aisladas. Sin embargo, se advirtié que los genes
de virulencia de ECTS prioritarios podrian variar de un pais a otro, lo que repercute en la forma de gestionar
la ECTS, por lo que seria importante que las orientaciones elaboradas contasen con cierta flexibilidad para
permitir diferentes enfoques de gestion.

Seccién 6.1

La copresidencia del GTE recordo que la Seccién 6.1 abordaba la elaboracion de medidas de control basadas
en el riesgo y observo que algunas observaciones habian propuesto suprimir esta seccion, otras, sustituir los
péarrafos 30 al 33 por una referencia a los Principios y directrices para la aplicacion de la gestion de riesgos
microbiolégicos (GRM) (CX 63-2007) y otras propuestas defendian que se mantuviera la seccién con algunas
modificaciones, y se presentaron tres opciones del parrafo 31 para su examen por parte del CCFH. Muchas
delegaciones respaldaron que se mantuvieran los parrafos, asi como la tercera opciéon de parrafo 31
propuesta por la copresidencia. Sin embargo, algunas expresaron su preocupacion por el hecho de que, dado
qgue la informacién de esta seccién era limitada, seria mejor indicar a los usuarios que consultasen la
informacion de CXG 63-2007, que es mas completa. Se sefial6 que dicha referencia ya figuraba en el
péarrafo 28.

También se expresé preocupacién por lo realista del uso de dichas herramientas de modelizacién a las que
se hace referencia en el texto propuesto para el parrafo 31, teniendo en cuenta el gran nimero de datos
necesarios para utilizarlas eficazmente, por lo que esta dificultad se deberia comunicar claramente al gestor
de riesgos. Otro miembro sefialdé que las medidas de control también estaban relacionadas con la prevencion,
la cual se deberia contemplar en el texto, ademas de la reduccién y la eliminacion del peligro. A partir de las
observaciones recibidas, la 52.2 reunién del CCFH acordd mantener esta seccién afiadiendo el siguiente texto
revisado al principio del parrafo 31.

Se pueden elaborar herramientas de modelizacion de riesgos para evaluar el efecto de las medidas
de control en la prevencidn, reduccion o eliminacion del peligro. El gestor de riesgos deberia
especificar claramente y comprender las capacidades y las limitaciones de tales herramientas, como
la necesidad de datos cuantitativos.

Informe del Grupo de trabajo sobre el anteproyecto de directrices para el control de Escherichia coli productora
de toxina Shiga (ECTS) en la carne de bovino cruda, las hortalizas de hoja verde frescas, la leche cruda y los
guesos a base de leche cruda y las semillas germinadas (CRD5)

Las copresidencias del GTE presentaron el CRD5 destacando las observaciones aportadas y los acuerdos
alcanzados en el grupo de trabajo. EI CCFH, en su 52.2 reunidn, estuvo de acuerdo con las propuestas
realizadas en el CRD5 y con el hecho de que se incorporaran en la elaboracién posterior de las directrices.
Ademas, se propuso que el trabajo futuro considerase la posibilidad de armonizar los diagramas de flujo para
la carne de bovino de estas directrices y de las actuales Directrices para el control de Salmonella spp. no
tifoidea en la carne de bovino y cerdo (CXG 87-2016).

sensibles a otras medidas de control microbiolégico. Cadigo de précticas de higiene para la leche y los productos lacteos
(CXC 57-2004), Anexo Il, Apéndice B, pagina. 48.
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Conclusién
El CCFH, en su 52.2 reunién, acordo:

i. Devolver el anteproyecto de documento al tramite 2/3 para que se redacte de nuevo y se distribuya
con objeto de recabar observaciones.

ii. Establecer un GTE, presidido por Chile y copresidido por los Estados Unidos de América, Francia y
Nueva Zelandia, que trabajara en inglés, para:

a. Actualizar la seccién general y los anexos sobre la carne de bovino cruda, las hortalizas de hoja
verde frescas y la leche cruda y los quesos a base de leche cruda, teniendo en cuenta las
observaciones que se habian presentado por escrito a través del sistema de observaciones en
linea (OCS) en respuesta a la CL 2021/63-FH, asi como los CRD presentados en la 52.2 reunion
del CCFH vy los debates del grupo de trabajo virtual (CRD5) y de la sesion plenaria de la
52.2 reunién del CCFH.

b. Redactar un anexo sobre las semillas germinadas en el que se describan las intervenciones
pertinentes para el control de ECTS.

c. Revisar los informes pertinentes de las JEMRA con respecto al control de la ECTS en la carne de
bovino cruda, las hortalizas de hoja verde frescas, la leche cruda y los quesos a base de leche
cruda, y las semillas germinadas, e incorporar las intervenciones adecuadas y otros cambios,
tanto a los anexos como a la parte general, segin proceda.

iii. Establecer un grupo de trabajo presencial (GTP), presidido por Chile y copresidido por los Estados
Unidos de América, Francia y Nueva Zelandia, que trabajara en inglés, francés y espafiol y que se
celebre juntamente con la 53.2 reunién del CCFH, a fin de analizar todas las observaciones recibidas
y preparar un anteproyecto revisado para su consideracion por la plenaria.

El informe del GTE deberia ponerse a disposicion de la Secretaria del Codex al menos tres meses antes de
la 53.2 reunién del CCFH para su distribucion a fin de recabar observaciones en el tramite 3.

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA EL USO Y LA REUTILIZACION INOCUOS DEL AGUA EN LA
ELABORACION DE ALIMENTOS EN EL TRAMITE 4 (Tema 8 del programa)*?

El representante de la FAO ofreci6é una vision general del trabajo de las JEMRA en relacién con el agua, en
el que se abordaban aspectos como la evaluacion del riesgo microbiano y las herramientas de arbol de
decision correspondientes, las opciones de mitigacion, los posibles indicadores microbiolédgicos, la vigilancia
microbiana y los estudios de caso para la inocuidad y la calidad del agua utilizada en la elaboracion y la
produccion de alimentos. El representante presentd los arboles de decision para la evaluacion de riesgos
especificos que se habian desarrollado para las frutas y hortalizas frescas, los productos pesqueros y la
reutilizacion del agua. Se sefiald que las JEMRA habian trabajado en las recomendaciones cientificas y de
criterios para diversos tipos de agua, las medidas utilizadas para evaluar la "idoneidad", las intervenciones
practicas para lograr un riesgo aceptable y los estudios de caso de diferentes hipétesis para los sectores de
las frutas y hortalizas frescas, la pesca y los productos lacteos. En conclusion, el representante destacé que
el agua deberia ser adecuada para sus fines sin comprometer la inocuidad de los alimentos y que la
evaluacion del riesgo es esencial para lograr este obijetivo.

12 CX/FH 22/52/8; CX/FH 22/52/8 Add.1 (Arabia Saudita, Argentina, Australia, Brasil, Canada, Colombia, Costa Rica,
Cuba, Egipto, EE UU., India, Iran, Japon, Kenya, Malasia, México, Nueva Zelandia, Noruega, Perd, Republica de Corea,
Tailandia, Uruguay, la Unién Europea y Food Industry Asia, FoodDrinkEurope, ICBA, ICGMA, ICUMSA, IDF/FIL, IFT,
IFU); CRD9 (Filipinas, Ecuador, Malasia, Republica Dominicana y Rwanda); CRD 10 (El Salvador); CRD11 (Indonesia);
CRD12 (Ghana); CRD14 (Marruecos); CRD15 (Uganda); CRD16 (Comunidad del Africa Oriental); CRD17 (Senegal);
CRD18 (Burundi); CRD20 (Unién Africana); CRD21 (Arabia Saudita); CRD22 (Nigeria); CRD23 (Republica de Corea);
CRD24 (Tanzania); CRD25 (Sudéfrica); CRD28 (Reino Unido).
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Honduras, en su calidad de presidencia del GTE, hablando también en nombre de las copresidencias, Chile,
Dinamarca, la India y la UE, present6 el tema y recordé que el CCFH, en su 51.2 reunién, habia acordado
emprender este nuevo trabajo y habia encomendado al GTE la elaboracion de las directrices. La presidencia
del GTE explicé que el documento CX/FH 22/52/8 constaba de tres partes (a saber, la parte general, el Anexo |
de productos frescos y el Anexo Il de productos pesqueros) y que se elaboraria un tercer anexo sobre el
sector lacteo, desde la recogida de la leche hasta su fabricacion. La presidencia del GTE destacé que el
anteproyecto de directrices contaba con un apoyo general y que se habian recopilado aportaciones
especificas sobre diversas cuestiones, como las definiciones, el mantenimiento de determinados textos, la
organizacioén de la informacién, los sistemas de apoyo a la toma de decision y otros ejemplos préacticos. La
presidencia del GTE propuso ademas que, para facilitar la elaboracién de las directrices, el CCFH centrara
sus debates en proporcionar orientacion sobre las cuestiones claves que habia identificado el GTE y en definir
la solicitud de asesoramiento cientifico de la FAO/OMS.

El CCFH, en su 52.2 reunién, estuvo de acuerdo con el enfoque propuesto y debatié las cuestiones claves
gue habia identificado el GTE.

Parte general

Terminologia pertinente — uso de "aqua potable" o "agua para beber" en todo el documento

Se apoyé ampliamente el uso del término "agua potable" a lo largo de todo el documento, ya que se ha
definido previamente y se ha utilizado de forma extensa en los documentos del Codex.

Un observador propuso que se incluyeran ambos términos en el documento, dado que el término "potable”
podria tener diferentes interpretaciones locales en todo el mundo, mientras que otro observador, que
respaldaba el uso del término "agua potable" propuso también que se considerara la posibilidad de usar "agua
para beber" definido por la OMS cuando se hiciera referencia a agua de esa calidad.

El CCFH, en su 52.2 reunion, acordd utilizar el término "agua potable" en todo el documento.
Anexo I: Productos frescos

Cuestion clave 1: Determinar si se mantienen los parrafos revisados 5 a 36 adaptados al ambito de aplicacion
de estas directrices, 0 se sustituyen por una referencia a CXC 53-2003

La mayoria de los miembros apoyd el mantenimiento de estos parrafos. Algunos propusieron que los
parrafos 5 a 36 se deberian sustituir por una referencia cruzada al Cédigo de practicas de higiene para las
frutas y hortalizas frescas (CXC 53-2003) para evitar duplicaciones, mientras que otros sugirieron que se
mantuvieran los parrafos 5 a 36 revisados, adaptados al ambito de estas directrices, para que el documento
sea mas féacil de usar y de aplicar.

El CCFH, en su 52.2 reunion, sefial6 que la FAO/OMS habia estado reevaluando la evidencia cientifica sobre
la prevencion y el control de los peligros microbiol6gicos en las frutas y hortalizas frescas, lo que podria hacer
gue surgiese la necesidad de revisar CXC 53-2003. Por otra parte, se observo que, dado que estas directrices
estaban todavia en fase de desarrollo y que también se estaba trabajando sobre las hortalizas de hoja verde
frescas en el contexto de la elaboracién del anteproyecto de directrices para el control de la ECTS, podria
resultar mas adecuado revisar todos los textos pertinentes cuando se hubiera finalizado el trabajo actual y
estuviera disponible el informe pertinente de las JEMRA, para tomar entonces una decision sobre cualquier
actualizacion de CXC 53-2003 y sobre las referencias cruzadas mas adecuadas.

En vista de ello, el CCFH acordé mantener estos parrafos por el momento.

Cuestion clave 2: Ejemplos y arboles de decisién adecuados

La mayoria de los miembros se mostré de forma general a favor de los ejemplos/arboles de decisién. Algunos
propusieron que los ejemplos, asi como los sistemas de apoyo a la toma de decisiones, como los arboles de
decision, se trasladaran a un apéndice, mientras que otros sugirieron que se deberian sustituir por referencias
a las orientaciones nacionales/locales pertinentes.

Al observar que los ejemplos, asi como los ejemplos de sistemas de apoyo a la toma de decisiones, como los
arboles de decision, eran importantes y resultaban Utiles para comprender los factores que determinan si el
agua es adecuada para sus fines, el CCFH, en su 52.2 reunién, acordé6 mantenerlos por el momento, realizar
nuevas consultas con las JEMRA de la FAO/OMS y estudiar posteriormente el mejor modo de incorporarlos
al documento en cuanto a su contenido y ubicacion.
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Cuestion clave 3: Solicitar a la FAO/OMS gue valide/realice_una revision critica de los ejemplos y dé
recomendaciones concretas sobre umbrales y frecuencias de muestreo

La presidencia aclaré que se podia pedir a la FAO/OMS que realizara un examen critico en vez de que validara
los ejemplos de los parrafos 58 a 72 y que proporcionase recomendaciones sobre cémo se podrian adaptar
estos ejemplos en diferentes paises/regiones de manera flexible, si es posible, en paises con escasez de
agua o con recursos mas limitados sin poner en peligro la inocuidad de los alimentos.

A raiz de una propuesta de que la FAO/OMS revisara también las especificidades de las opciones de
mitigacion, como el filtrado y el pelado, que figuraban en el parrafo 59, el representante de la FAO, a pesar
de que comprendia la solicitud y estaba dispuesto a que se hicieran aportaciones si era necesario, expreso
su preocupacion por el hecho de que hubiera muchas medidas diferentes de gestion de riesgos y que fuera
dificil proporcionar especificidades sobre todas o muchas de ellas.

El CCFH sefalé que el grado de especificidad requerido se abordaria en el desarrollo posterior de las
directrices.

El CCFH, en su 52.2 reunion, acord6 solicitar a las copresidencias del GTE y a la FAO/OMS que trabajaran
juntos para facilitar el uso de los resultados obtenidos por las JEMRA e identificar otras cuestiones pertinentes
en las que pueda ser necesario el asesoramiento de expertos.

Anexo Il: Productos pesqueros

Cuestion clave 1: Elegir las definiciones mas adecuadas para "productos pesqueros”, "recolecciéon” y "agua
adecuada para su finalidad", de entre las definiciones propuestas en la Seccién 4.

Productos pesqueros

En relacion con sus observaciones escritas, los miembros manifestaron opiniones divergentes en lo relativo
a su opcion preferida para la definicion de productos pesqueros. Los miembros también realizaron algunas
propuestas especificas para la modificacién de las definiciones propuestas (por ejemplo, la inclusién de los
equinodermos y otros animales acuaticos o la eliminacion de los reptiles acuaticos y las plantas).

El CCFH, en su 52.2 reunion, acordd pedir al GTE que continuara el debate sobre este asunto.
Recoleccion
El CCFH, en su 52.2 reunion, acordd pedir al GTE que continle el debate sobre la definicidon de recoleccion.
Agua adecuada para su finalidad
El CCFH, en su 52.2 reunion, acordé eliminar la definicién del anexo y mantenerla en la parte general.
Otras consideraciones
El CCFH, en su 52.2 reunion, acordd lo siguiente:

e Reducir el nUmero de definiciones y suprimir las de aquellos términos que se entendian bien.

e Realizar nuevas consultas con las JEMRA de la FAO/OMS en relacion con posibles ejemplos.
Anexo lll: Sector lacteo

El CCFH, en su 52.2 reunion, sefialé que este anexo se elaboraria una vez se tuviera la confirmacion de la
copresidencia que dirigia esta labor. La Federacion Internacional de Lecheria (FIL) expresé su disposicién a
colaborar en la redaccién de este anexo.

El CCFH sefial6 ademas que, si no era posible avanzar en todos los anexos antes de la 53.2 reunién del
CCFH, los anexos podrian avanzar a diferente ritmo.

Conclusion
El CCFH, en su 52.2 reunion, acordd lo siguiente:

i. Devolver el proyecto de documento propuesto al tramite 2/3 para que se redacte de nuevo y se
distribuya para recabar observaciones.

ii. Establecer un GTE, presidido por Honduras y copresidido por Chile y la UE, que trabajara en inglés,
para continuar la elaboracion del anteproyecto de directrices y sus anexos (productos frescos,
productos pesqueros y sector lacteo), teniendo en cuenta todas las observaciones escritas
presentadas ala 52.2 reunidn del CCFH y las decisiones y observaciones realizados en la 52.2 reunion
del CCFH.
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iii. Que las copresidencias del GTE y la FAO/OMS programaran comunicaciones periédicas con objeto
de facilitar el examen de los resultados de las JEMRA y obtener asesoramiento sobre cualquier
cuestion pertinente del documento (como la revision critica de los ejemplos, ejemplos de sistemas de
apoyo a la toma de decisién incluidos actualmente en el documento, recomendaciones sobre cémo
adaptar los ejemplos a los diferentes paises, incluso a aquellos con escasez de agua o0 recursos
limitados, ejemplos de estrategias especificas de mitigacion de riesgos, etc.).

El informe del GTE deberia ponerse a disposicion de la Secretaria del Codex al menos tres meses antes de
la 53.2 reunion del CCFH para su distribucion a fin de recabar observaciones en el tramite 3.

El CCFH, en su 52.2 reunion, acordd, ademas, convocar una reunion del GTP, presidida por Honduras y
copresidida por Chile y la UE, y que trabajaria en inglés, francés y espafiol, con el fin de que se reuniera de
forma simultanea a la 53.2 reunion del CCFH para estudiar las observaciones recibidas en el tramite 3 y
preparar recomendaciones para su examen por el plenario.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (Tema 9 del programa)*3

La presidencia recordd que hacia mas de dos afios que el CCFH no se reunia y que la reunion de la
53.2reunién del CCFH estaba prevista para dentro de unos ocho meses, lo que planteaba dificultades en
relacién con la planificacién del trabajo. Por lo tanto, destacé la necesidad de planificar estratégicamente las
futuras reuniones a partir de ahora, tanto en lo relativo a posibles nuevos trabajos como a la necesidad de
asesoramiento cientifico.

Documentos de debate

La presidencia recordd que el CCFH, en su 51.2 reunion, habia acordado examinar en su préxima reunion los
documentos de debate sobre las especies de Vibrio en los alimentos de origen marino y los virus en los
alimentos, algo que no habia sido posible debido a las limitaciones de tiempo y al programa abreviado de esta
reunién virtual. Por ello, solicité a los miembros que habian acordado elaborar estos documentos de debate
gue confirmaran si seguian estando dispuestos a elaborar estos documentos para la 53.2 reunién del CCFH.

El Jap6n confirmé su voluntad de aportar un documento de debate a la 53.2 reunion del CCFH para la posible
revisién de las Directrices sobre la aplicacién de los principios generales de higiene de los alimentos para el
control de las especies patdégenas de Vibrio en los alimentos de origen marino (CXG 73-2010) junto con Nueva
Zelandia. Este miembro indic6 que estaba revisando el trabajo de las JEMRA sobre el tema, que
proporcionaba informacién Util sobre posibles intervenciones, especialmente en los moluscos bivalvos vivos
y que lo tendria en cuenta en su documento de debate.

El Canadéa confirm6 su compromiso de trabajar con los Paises Bajos en la preparacién de un documento de
debate para la posible revision de las Directrices sobre la aplicacion de principios generales de higiene de los
alimentos para el control de virus en los alimentos (CXG 79-2012). Este miembro indicé que Unicamente
presentaria un documento de debate a la 53.2 reunion del CCFH, aunque se podria elaborar un documento
de proyecto en una fase posterior en funcién del resultado de los debates de la 53.2 reunion del CCFH.

La presidencia expresé su agradecimiento por el compromiso actual de preparar los documentos de debate
y destaco la importancia de utilizar la informacion cientifica disponible, asi como de identificar cualquier
necesidad de asesoramiento cientifico para su preparacion.

Posibles nuevas propuestas de trabajo y solicitudes de asesoramiento cientifico

Un miembro sefald que habia varios textos elaborados por el CCFH que podrian necesitar una actualizacion
debido a los avances cientificos, como las Directrices sobre la aplicacién de principios generales de higiene
de los alimentos para el control de Listeria Monocytogenes en los alimentos (CXG 61-2007) y las Directrices
para el control de Campylobacter y Salmonella en la carne de pollo (CXG 78-2011). Sin embargo, antes de
poder presentar nuevas propuestas de trabajo, era necesario actualizar el asesoramiento cientifico, ya que
databa de hacia méas de diez afios. A este respecto, el CCFH record6 que ya habia respaldado la propuesta
de que las JEMRA llevaran a cabo una evaluacion completa del riesgo de Listeria monocytogenes en los
alimentos desde la granja hasta la mesa, lo que permitiria al CCFH examinar un posible enfoque para
actualizar la CXG 61-2007 (véase el Tema 3 del programa). Recordando los avances cientificos que se habian
producido en la Ultima década, el CCFH acordé asimismo solicitar a las JEMRA que recopilaran la informacion
disponible relacionada con la Salmonella y el Campylobacter en la carne de pollo para establecer el tipo de
actualizacién que podria necesitar el documento CXG 78-2011.

La Alianza Mundial para la Mejora de la Nutricion se refirié al CRD26 y llamé la atencion de los delegados
sobre la necesidad de contar con directrices internacionales sobre la inocuidad alimentaria para los mercados

13 CRD26 (Alianza Mundial para la Mejora de la Nutricion.
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de alimentos tradicionales. Hizo referencia a los textos regionales existentes del Codex**y solicitd el apoyo
de los miembros para una nueva propuesta de trabajo destinada a elaborar directrices mundiales para los
mercados de alimentos tradicionales. Bolivia, Indonesia, Kenya, Nigeria y Per( destacaron su interés por este
trabajo y su voluntad de elaborar una propuesta en colaboracién con la Alianza Mundial para la Mejora de la
Nutricion .

La Secretaria del Codex record6 al CCFH que, después de dicha reunién, se distribuiria una carta circular
(CL) para solicitar la presentacion de nuevas propuestas de trabajo y se alentd a los miembros a presentar
cualquier propuesta que deseasen en respuesta a esta CL.

Grupo de trabajo sobre las prioridades de trabajo del CCFH

Los Estados Unidos de América confirmaron su voluntad de seguir presidiendo el grupo de trabajo.
Conclusion

El CCFH, en su 52.2 reunion:

i. Tomod nota de la voluntad expresada por los miembros que se comprometieron a preparar documentos
de debate en la Ultima reunion, concretamente sobre Vibrio y los virus, para someterlos a la
consideracion del CCFH en su 53.2 reunion.

ii. Pidi6 alas JEMRA que cotejaran la informacién cientifica pertinente sobre Salmonella y Campylobacter
en la carne de pollo con el fin de preparar una actualizaciéon de las actuales Directrices para el control
de Campylobacter y Salmonella en la carne de pollo (CXG 78-2011) y recordd que respaldaba a las
JEMRA para que llevasen a cabo una evaluacion completa del riesgo de la granja a la mesa para
Listeria monocytogenes en los alimentos, que serviria de base para cualquier actualizaciéon que fuera
necesaria de las Directrices sobre la aplicacién de principios generales de higiene de los alimentos para
el control de Listeria Monocytogenes en los alimentos (CXG 61-2007).

iii. Recordo alos delegados que poco después de la 52.2 reunion del CCFH se publicaria una carta circular
con el fin de solicitar nuevas propuestas de trabajo y que toda propuesta de nuevo trabajo que se
realizase deberia indicar claramente sus necesidades de asesoramiento cientifico.

iv. Tomo nota del apoyo de varios miembros a la sugerencia de la Alianza Mundial para la Mejora de la
Nutricion de elaborar una propuesta de nuevo trabajo sobre la inocuidad de los alimentos en los
mercados tradicionales y alentd a las partes interesadas a trabajar de forma conjunta para presentar
una propuesta en respuesta a la mencionada carta circular con el fin de someterla a la consideracion
del CCFH en su 53.2 reunién.

v. Establecioé un grupo de trabajo sobre las prioridades de trabajo del CCFH, presidido por los Estados
Unidos de América, que se celebraria de forma simultanea a la 53.2 reunién del CCFH, y que trabajaria
en inglés, francés y espafiol, con el objeto de examinar cualquier propuesta de nuevo trabajo y
actualizar el plan de trabajo futuro de los comités.

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (Tema 10 del programa)

Se inform6 al CCFH que la 53.2 reuniéon del CCFH esta prevista para la semana que comienza el 28 de
noviembre de 2022, en San Diego (Estados Unidos de América). Sin embargo, debido a la actual
incertidumbre, el Gobierno anfitrion, en consulta con la Secretaria del Codex, determinara la hora y el formato
exactos de la reunién y los comunicara a su debido tiempo.

14 Directrices regionales para la formulacién de medidas de control de los alimentos que se venden en la via pUblica en
Africa (CXG 22R-1997); Codigo de préacticas regional de higiene para la elaboracion y venta de alimentos en las calles
(América Latina y el Caribe) (CXC 43R-1995); Cdadigo regional de practicas para los alimentos vendidos en la via publica
(Cercano Oriente) (CXC 71R-2013); Cadigo regional de practicas de higiene para los alimentos que se venden en la via
publica en Asia (CXC 76R-2017).
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APENDICE II

ORIENTACIONES PARA LA GESTION DE BROTES BIOLOGICOS TRANSMITIDOS POR LOS
ALIMENTOS

(para su aprobacion en el tramite 8)

INTRODUCCION

1. Las enfermedades transmitidas por los alimentos abarcan un amplio espectro de enfermedades
y constituyen un importante problema de salud publica. Son consecuencia de la ingestién de alimentos
contaminados con peligros bioldgicos (enfermedades biol6gicas transmitidas por los alimentos) o
productos quimicos (enfermedades quimicas transmitidas por los alimentos). La contaminacién de los
alimentos puede producirse en cualquier etapa del proceso, desde la produccién primaria hasta el
consumidor y puede ser resultado de la presencia de peligros biol6gicos en la produccion animal o de
la contaminacion cruzada y la propagacion a otros alimentos por las personas que manejan los
animales, la contaminacién ambiental, los equipos, el agua, el suelo o el aire.

2. Las enfermedades biolégicas transmitidas por los alimentos suelen manifestarse en forma de
sintomas gastrointestinales; sin embargo, estas enfermedades también pueden presentar sintomas
neurolégicos, ginecolégicos, inmunoldgicos y de otro tipo. Los sintomas pueden variar de leves a
graves en la fase aguda y la recuperacion se puede producir en dias 0 semanas, aunque también
pueden tener graves consecuencias cronicas para las personas debido a secuelas de largo plazo, con
graves repercusiones para la salud o incluso la muerte.

3. Los brotes bhiolégicos transmitidos por los alimentos pueden tener un costo socioeconémico
elevado debido a la hospitalizacion, el tratamiento médico y a la pérdida de productividad y de ingresos.
En concreto, dichos costos son importantes para aquellos grupos de poblacién vulnerables que tienen
un mayor riesgo de contraer enfermedades. Para las empresas alimentarias las consecuencias pueden
ser la pérdida de mercados, la pérdida de confianza por parte del consumidor, pleitos y cierre de las
empresas. Estos brotes transmitidos por los alimentos pueden dar lugar a obstaculos para la
produccion nacional y el comercio internacional. La globalizacion del suministro de alimentos ha
conducido a su rapida y generalizada distribucion internacional, con el consiguiente aumento de las
posibilidades de introduccién involuntaria de patégenos en muchas zonas geogréaficas.

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

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

6. La comunicacién y el intercambio de datos entre las redes, los operadores de empresas
alimentarias a escala nacional e internacional es fundamental para la gestion de los brotes transmitidos
por los alimentos. Se deberian utilizar los procedimientos existentes en materia de confidencialidad o,
si no se cuenta con ellos, se deberian desarrollar.

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

8.  Entre los métodos analiticos disponibles, a menudo los métodos moleculares son los que mejor
contribuyen a la deteccién de agrupamientos de casos humanos y permiten vincularlos a la fuente de
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alimentos cuando se utilizan en combinacién con el analisis epidemiolégico. También permiten
identificar mejor las partidas o lotes de alimentos afectados y la causa fundamental, reduciendo asi la
exposicién de los seres humanos a los peligros. En particular, el uso de métodos genéticos especificos
(por ejemplo, la electroforesis en gel de campo pulsado (EGCP), la secuenciacion del genoma
completo (SGC), el andlisis multilocus de ndmero variable de repeticiones en tdndem (MLVA) y la
tipificacion multilocus de secuencias (MLST)) puede lograr una mejor deteccion de brotes, incluso
cuando se trata de detectar mas casos asociados o vinculados, siempre que el pais cuente con los
recursos adecuados para aplicar dichos métodos. El aumento del uso de estas metodologias
probablemente permita la deteccién de mas agrupamientos y conlleve la necesidad de una mejor
preparacion.

9. Ladecisién de clasificar un brote como incidente, emergencia o crisis queda a discrecion de las
autoridades competentes y deberia ser coherente tanto a nivel local como nacional. Las autoridades
competentes pueden utilizar los siguientes criterios para clasificar los brotes y elaborar y adaptar los
planes de respuesta:

e La cantidad de casos, la propagacién geogréfica del brote y si el brote continGia activo.

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

e La poblacién afectada, por ejemplo, grupos mas vulnerables.
e La patogenicidad (virulencia/infectividad) del microorganismo.
e Lafuente de contaminacion y el historial del establecimiento y la empresa.

e El patrén de distribucion, si los alimentos contaminados siguen estando disponibles para su
venta o consumo, los volimenes del alimento y las implicaciones para el comercio nacional e
internacional.

e La percepcion del consumidor (por ejemplo, al hacer referencia a brote como una “crisis")
puede verse afectada la confianza del consumidor en un producto o categoria de alimentos
gue claramente no pertenecen al suministro afectado.

e La necesidad de eliminar o reducir el riesgo para los consumidores a través de medidas de
salud publica, como la comunicacién del riesgo referida a la retirada de productos, incluidas
las alertas a través de los medios de comunicacion.

e Los probables patrones de exposiciéon y consumo.

e Si el brote fue intencionado o no (por ejemplo, si es consecuencia de un fraude o de
bioterrorismo).

e Si el peligro es conocido o desconocido.

e La capacidad del pais o de las entidades locales o regionales para reaccionar rapidamente y
limitar el alcance del brote, teniendo en cuenta, cuando se trata de zonas rurales, la
comunicaciéon y el transporte, los proveedores de atencién sanitaria y los recursos de
diagndstico.

AMBITO DE APLICACION

10. Estas directrices proporcionan orientaciones dirigidas a las autoridades competentes sobre la
preparacion y la gestion de los brotes transmitidos por los alimentos, incluida la comunicacion con las
redes internacionales, como la Red Internacional de Autoridades en materia de Inocuidad de los
Alimentos (INFOSAN) y la notificacion a la Autoridad Sanitaria Mundial (OMS) en virtud del Reglamento
Sanitario Internacional (RSI), cuando sea necesario. Las directrices abordan la preparacion, deteccion
y respuesta, con la intencién de limitar el alcance de estos brotes. Incluyen recomendaciones sobre el
uso adecuado de las nuevas tecnologias analiticas en la investigacion de brotes, como los métodos
de tipificacién genética. El &mbito de aplicacién se limita a los peligros biol6gicos, ya que son la causa
predominante de los brotes transmitidos por los alimentos.

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

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

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

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

¢ Principios y directrices para la aplicacion de la evaluacion de riesgos microbiolégicos (CXG 30-
1999).

e Principios y directrices para la aplicacion de la gestién de riesgos microbiolégicos (CXG 63-
2007).

e Principios y directrices para los sistemas nacionales de control de los alimentos (CXG 82-
2013).

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

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

DEFINICIONES

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

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

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

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

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

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

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

15 http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/quidelines/es/
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21. Brote transmitido por los alimentos: Aquella situacién en la que el nUmero observado de casos
de una enfermedad especifica que puede ser transmitida por los alimentos excede el esperado, O
BIEN la presencia de dos o mas casos de una enfermedad similar transmitida por los alimentos como
resultado de la ingesta de un alimento comin y un analisis epidemiolégico implica al alimento como la
fuente de la enfermedad.

22. Lote: Una cantidad determinada de ingredientes o de un alimento que se pretende que tenga un
caracter y una calidad uniformes, dentro de unos limites establecidos, que se produce, envasa y
etiqueta en las mismas condiciones y al que el operador de la empresa alimentaria asigna una
referencia de identificacion Unica. También puede denominarse "partida”. En una situacién de brote,
hay que separar un lote por procedimientos que eviten el riesgo de contaminacién cruzada.

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

24, Seguimiento: La realizacion de analisis rutinarios para detectar la contaminacion bioldgica, por
ejemplo, de alimentos, a partir de los cuales se pueden determinar datos de prevalencia.

25. Andlisis de brotes: Un analisis basado en la informacién disponible sobre el brote transmitido por
los alimentos, asi como sobre los datos historicos pertinentes. Se utiliza para prever si cabria esperar
mA&s casos en las circunstancias dadas y para completar la informacion de rastreo que sefiala a una
fuente y comprarla con la informacion epidemiol6gica del brote.

26. Evaluacién rapida de riesgos: Una evaluacion de riesgos, basada en la informacion disponible
sobre el brote transmitido por los alimentos, que debe llevarse a cabo con urgencia para respaldar
rapidamente las medidas (provisionales) de gestion de riesgos y, por lo tanto, puede que no siempre
incluya el desarrollo completo de las cuatro etapas de una evaluacion de riesgos descrita en los
Principios y directrices para la aplicacién de la evaluacion de riesgos microbiol6gicos (CXG 30-1999).

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

28. Vigilancia: El conjunto sistemético y continuado de actividades de observacion o medicion,
recopilacién, andlisis e interpretacion de datos de muestras de, por ejemplo, seres humanos, animales,
piensos, alimentos o el entorno para la deteccion temprana, con el fin de aplicar las medidas de control
adecuadas para prevenir enfermedades transmitidas por los alimentos.

29. Trazabilidad/rastreo de productos: La capacidad de seguir el movimiento de un alimento a través
de la(s) etapa(s) concreta(s) de su produccion, elaboracion y distribucion, donde "rastreo/trazabilidad
hacia atras" se refiere a seguir el flujo hacia su origen o fuente y "rastreo/trazabilidad hacia adelante"
se refiere a seqguir el flujo hacia su distribucién final o hasta el consumidor.

BROTES TRANSMITIDOS POR LOS ALIMENTOS — SISTEMA DE PREPARACION

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

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

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

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

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

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

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

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

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

e Apoyar a las redes locales cuando sea necesario.

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

e Evaluar la informacién recibida de los demas niveles y participantes de la red como base para
las decisiones de gestién de riesgos.

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

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

37. Para que las redes sean eficaces es fundamental que los participantes sepan a quien contactar
y dispongan de la informacion de contacto de las autoridades competentes, estén familiarizados con
el sistema y las estructuras y las utilicen en forma regular, incluso cuando no existan brotes transmitidos
por los alimentos. Se recomienda que los participantes se relnan o celebren audio o videoconferencias
periédicamente para intercambiar experiencias y mejores practicas, evaluar la gestiébn de brotes
anteriores y establecer las lecciones aprendidas.



REP22/FH Apéndice Il 45

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

¢ Plantilla(s) para recopilar, mantener actualizada y comunicar la informacién que describe el
brote - epidemiologia descriptiva.

e Cuestionario(s) estandarizado(s) para la elaboracién de hipétesis (incluso cuestionarios sobre
consumo de alimentos especificos).

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

o Plantilla(s) para informar sobre el brote y el resultado de las investigaciones.

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

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

40. Es fundamental la comunicacion tanto dentro de una red como entre redes. Dado que los
participantes en la red pueden tener limitaciones en cuanto a la informacion que pueden compartir con
otros miembros de la misma, es necesario identificar y abordar previamente estas limitaciones. Las
estructuras y practicas de comunicacién deberian figurar de forma especifica en la descripcién
documentada del sistema y de los procedimientos para la red, para garantizar que:

e se recopile toda la informacién disponible para obtener la visibn mas completa posible de la
situacidn y se la vaya revisando a medida que se disponga de informacion nueva,;

e se distribuya la informacion adecuada a todas las partes necesarias y pertinentes de forma
oportuna y que estas la entiendan;

e exista un solo punto de contacto y de recopilacién de la informacién oficial en cada una de las
autoridades u organismos participantes y de las partes interesadas;

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

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

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

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

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

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

43. La informacion procedente de las redes internacionales puede resultar Gtil para la labor de las
redes nacionales, incluso si los brotes descritos no se refieren al pais en cuestién, por lo que siempre
se deberia tener en cuenta si la informacién relativa a un brote podria ser Util para otros paises y, por
lo tanto, se deberia compartir.
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C. SISTEMAS DE VIGILANCIA Y SEGUIMIENTO (POR EJEMPLO, SERES HUMANOS, ANIMALES, PIENSOS,
ALIMENTOS, ENTORNO DE LOS ESTABLECIMIENTOS) Y SU USO EN SITUACIONES DE BROTES TRANSMITIDOS POR
LOS ALIMENTOS

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

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

e Acceso a informacion pertinente sobre casos de enfermedades que no requieren notificacion
a las autoridades de salud humana y una evaluacién del nivel habitual de la enfermedad. Esto
permitird a las autoridades competentes definir el momento en que el nimero de casos supera
el previsto y puede dar lugar a la identificacion de un brote.

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

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

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

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

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

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

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

e Herramientas para el intercambio de datos de vigilancia y de informacién epidemioldgica, como
bases de datos o sitios de intercambio de datos.

e Herramientas para comparar y presentar datos, como un arbol filogenético (un diagrama con
ramificaciones o "arbol" que muestra las relaciones evolutivas de las caracteristicas fisicas o
genéticas de las cepas de patégenos transmitidos por los alimentos de las que se dispone).

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

48. Se deberian utilizar métodos analiticos validados para aislar e identificar los agentes causales.
Los métodos analiticos tradicionales (como el aislamiento de patdgenos) o basados en la reaccion en
cadena de la polimerasa (PCR) utilizados para la vigilancia y el seguimiento son esenciales para
detectar e investigar cualquier brote. En algunos casos, la informacién basica de tipificacion, como el
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serotipo, puede ser suficiente para permitir llegar a una conclusion sobre una relacion entre los distintos
casos en seres humanos y entre el caso humano y la fuente alimentaria sospechosa, pero a menudo
no permite alcanzar dicha conclusién. Cuando se requiere una mejor tipificacion para investigar un
brote, se puede recurrir a los cada vez mas empleados métodos de tipificacion molecular o genética.

49. Entre los métodos de tipificacién molecular estan la PFGE, el MLVA y otros métodos basados en
la genética, como la SGC. La tipificacion por SGC permite determinar cuando las cepas aisladas estan
estrechamente relacionadas y, por lo tanto, mejora la capacidad de identificar la fuente de un brote con
un elevado grado de precision, cuando se utiliza en combinacion con los datos epidemiolégicos. El
método también puede utilizarse para identificar diferencias genéticas, factores de virulencia y
mecanismos de resistencia a los antimicrobianos. La implementacion y el uso de la SGC y el analisis
de los resultados de la SGC requieren mas recursos y capacidades que otros métodos.

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

e La capacidad de laboratorio, equipos especificos (con un mantenimiento adecuado y, en su
caso, calibrados) y personal capacitado para aplicar la SGC, asi como para analizar e
interpretar los resultados de la SGC. Es fundamental tener acceso a personal experto en
bioinformética para analizar los datos de las secuencias.

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

e Elintercambio de secuencias de SGC de forma que sean (tiles para su comparacién por parte
de las autoridades de salud humana y las autoridades alimentarias y veterinarias. El
intercambio de secuencias reales de genoma completo en bruto y de los metadatos
correspondientes es, a menudo, de gran utilidad a la hora de comparar los resultados
obtenidos mediante diversos métodos analiticos, entre ellos los métodos basados en la
tipificacion multilocus de secuencias (MLST), los basados en la MLST del genoma nucleo y los
métodos basados en el polimorfismo de nucle6tido Gnico (SNP).

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

e La utilizacién de los centros de datos existentes de secuencias gendémicas que contienen
patégenos transmitidos por los alimentos y las herramientas asociadas para su analisis.

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

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

52. Una evaluacion de riesgos durante un brote transmitido por los alimentos puede resultar de
utilidad a la hora de proporcionar una base cientifica sélida para determinar las medidas adecuadas
de mitigacion del riesgo. En algunos casos, se dispondr4 de una evaluacion de riesgos para
combinaciones de patdgenos y alimentos idénticas o similares. Puede ser necesario adaptarlas a las
circunstancias especificas del brote (en un corto plazo de tiempo) a partir de la informacién procedente
de las investigaciones y los contextos regionales o locales (clima, pautas de consumo, tamafio de la
racion).

53. Si no existe una evaluacion de riesgos disponible realizada para una combinacion idéntica o
similar de patdgenos y alimentos, es posible que no haya tiempo suficiente para realizar una evaluacion
de riesgos completa en el momento. Resultaria mas practica una evaluacion rapida de riesgos. Hay
que tener en cuenta que una evaluacién rapida de riesgos puede presentar mayor incertidumbre y
menor precision en comparacion con una evaluacion de riesgos completa.

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

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

e Listas de evaluadores de riesgos y expertos en peligros especificos disponibles con la
indicacién de su ambito de competencia.

e Instrucciones en las que se establezca claramente lo que se espera de estos evaluadores de
riesgos y expertos en la materia, indicando el ambito de aplicacién de cualquier evaluacién
rapida de riesgos, teniendo en cuenta el corto plazo del que se dispone para la realizacion de
la evaluacion, o una plantilla lista para ser utilizada en dicha evaluacion rapida de riesgos. Se
ofrecen ejemplos de solicitudes en el Anexo Il.

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

e Disponibilidad de datos (internacionales/nacionales/locales) sobre el consumo, los habitos de
consumo y el tamafo de las raciones, que estén lo més actualizados posible.

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

F. SISTEMA/ESTRATEGIA DE COMUNICACION DE RIESGOS

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

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

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

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

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

e |dentificar las organizaciones que puedan estar implicadas y establecer alianzas y
colaboraciones con ellas para garantizar que el mensaje se transmita en forma coordinada.
Asi se minimizara el riesgo de que las declaraciones publicas sean contradictorias, para que
el consumidor pueda identificar correctamente el alimento o la causa del brote.
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e Redactar los mensajes iniciales para cada situacion diferente que pudiera surgir, mientras que
la informacion especifica se puede incorporar cuando ocurra el brote. Tener en cuenta que
cada grupo de poblacion puede tener sus propias caracteristicas, que afectan a su modo de
percibir los riesgos (por ejemplo, creencias religiosas, tradiciones), por lo que es importante
entender al publico destinatario y probar los mensajes para que resulten adecuados desde un
punto de vista cultural y demogréfico. Se deberian tener en cuenta las medidas que puedan
ayudar a evitar la desinformacion y la difusién de informacion falsa.

e Probar las estrategias establecidas de comunicacién de forma periédica para evaluar su
eficacia.

BROTES TRANSMITIDOS POR LOS ALIMENTOS - GESTION

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

60. La investigacion y el control de los brotes biol6gicos transmitidos por los alimentos son tareas
multidisciplinarias que exigen destrezas y colaboracién en los ambitos de la medicina clinica, la
epidemiologia, los andlisis de laboratorio, la microbiologia de los alimentos y la comunicacion y la
gestién de riesgos (incluida la inocuidad alimentaria y el control de los alimentos), entre otros. Los
analisis de laboratorio pueden incluir el analisis de, por ejemplo, el alimento implicado o de muestras
ambientales del entorno de produccién y elaboracion primario del alimento implicado. La gestion de un
brote biolégico transmitido por los alimentos incluye determinar y confirmar, cuando sea posible, la
fuente alimentaria probable a través de investigaciones epidemioldgicas de casos humanos (incluso a
través de entrevistas), de datos sobre alimentos (datos sobre rastreabilidad de los datos de los
alimentos involucrados) y andlisis de laboratorio.

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

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

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

e Las autoridades de control de los alimentos que identifican un producto que da positivo en un
agente patdgeno y una investigacion hace coincidir el agente patégeno con cepas de
enfermedades clinicas en pacientes que han consumido el producto; o por

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

63. En toda investigacién epidemioldégica un primer paso importante es la descripciéon y la
caracterizacion cuidadosa del brote transmitido por los alimentos. La investigacion epidemiolégica
descriptiva inicial proporciona una vision general del brote en cuanto a tres parametros epidemiolégicos
estandar: tiempo, lugar y persona.

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

e Sobre los productos alimentarios consumidos: historial detallado del alimento, el lugar (el
nombre comercial del establecimiento y la direccién exacta) y la fecha de compra y la hora de
consumo, la frecuencia de consumo o la cantidad de los alimentos sospechosos ingeridos, el
método de preparacion, la procedencia del alimento o producto alimenticio, la marcay el codigo
del lote/partida. (Obsérvese que, en el caso de algunas enfermedades transmitidas por los
alimentos, como la listeriosis, puede que esta informacion no proceda, ya que los alimentos
gue causan la enfermedad pueden no haberse consumido recientemente).

e Con respecto a la persona afectada: informacidon personal (que sera tratada con
confidencialidad), inicio de la enfermedad, sintomas, duracién, hospitalizacion, problemas de
salud preexistentes, contacto directo de persona a persona, informacidon sobre viajes,
exposicion a animales y ambiental, etc.

65. Se deberia obtener la informacion de un modo estructurado utlizando un cuestionario
estandarizado para la generacion de hipétesis, cuando se disponga de él. Los datos recogidos se
pueden analizar electrénicamente a través de un programa estadistico estandar. Puede ser necesario
realizar varias rondas reiteradas de cuestionarios con una serie de casos, comenzando con un
cuestionario mas general, como un cuestionario nacional para generar hipétesis, y pasando a un
cuestionario mas centrado o complementario cuando parezca existir una 0 varias exposiciones
importantes, con objeto de identificar una fuente potencial.

66. Otras herramientas que se pueden utilizar para la formulacion de hipétesis, a fin de determinar la
fuente del brote en el caso de un brote transmitido por los alimentos son el analisis de los datos de
vigilancia, o las coincidencias de muestras anteriores, los estudios de atribucion de fuentes, los datos
de brotes histdricos y la modelizacion matematica. Las encuestas de poblacion sobre los habitos de
consumo de alimentos de los adultos sanos pueden utilizarse como herramienta para la generacion
rapida de hipotesis con objeto de identificar los alimentos que consumen con mas frecuencia de lo
esperado las personas del brote.

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

B. FUNDAMENTACION DE HIPOTESIS O MANEJO DE UN BROTE TRANSMITIDO POR LOS ALIMENTOS —
INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS (DESDE LA PRODUCCION PRIMARIA AL CONSUMO)

68. Cuando las investigaciones epidemioldgicas iniciales (epidemiologia descriptiva y entrevistas con
varios casos utilizando preguntas abiertas para la formulacién de hip6tesis) apunten a una fuente de
alimento o a un lugar en particular (por ejemplo, un restaurante, un centro de produccién o
establecimiento agropecuario) o el rastreo de un alimento hasta un sitio concreto como posible fuente
del brote, se deberia realizar luego una investigacion exhaustiva sobre el terreno. Esta investigacion
en el terreno deberia abarcar todos los aspectos de la produccidn, el almacenamiento, el transporte,
la manipulacion, la distribucién y el consumo con objeto de fundamentar si es posible que dicha fuente
alimentaria o las condiciones de produccion sean realmente el origen del brote. Si es posible, se
deberia identificar la causa fundamental de la contaminacion y tratar de verificarla mediante muestreo
y analisis.

69. El muestreo de las posibles fuentes de alimentos y del entorno de los posibles lugares de
contaminacion puede ser (til para corroborar o rechazar una hipétesis. Cuando se tome una muestra,
la informacion sobre el producto deberia incluir al menos el nombre del producto, el productor, su
descripcion completa (por ejemplo, animal/especie de pez, tipo de hortaliza, fresca, elaborada,
congelada, en conserva), la identificacion del lote, el lugar, la fecha y la hora de la toma de muestras,
las condiciones de transporte, el tipo de envasado, las condiciones de almacenamiento requeridas y
reales, a fin de permitir ulteriores investigaciones, entre ellas, el rastreo. La investigacion sobre el
terreno puede incluir el muestreo ambiental (por ejemplo, hisopos de un entorno de elaboracion o
muestras de suelo/agua en un establecimiento agropecuario) para proporcionar informacion adicional
sobre la fuente del brote y la causa fundamental. El conocimiento y la correcta aplicacion de las técnicas
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de muestreo, en particular de las técnicas asépticas, y de la manipulacién de las muestras para su
transporte al laboratorio son esenciales para garantizar la integridad de las muestras que se toman
para la verificacién, asi como la confianza en los resultados.

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

71. Elrastreo de un producto alimentario hacia adelante y hacia atrds en la cadena alimentaria es
una herramienta esencial en la investigacion. El rastreo permite a los investigadores ver toda la
distribucion completa del producto alimentario, por ejemplo, desde el lote que causé la enfermedad
hasta el lugar/fuente de contaminacién inicial e identificar, a partir de esta fuente, cualquier otro
producto alimentario elaborado con ese articulo o ingrediente alimentario. Se deberia recopilar la
siguiente informacion:

e |dentificacién del lote o lotes afectados para cada alimento sospechoso.

e Informacion para identificar la causa fundamental de la contaminacion (estado de la materia
prima, etapas de elaboracion que pueden influir en la presencia del peligro microbiolégico
identificado -incluso la reelaboracion-, registros de los controles del proceso y del producto,
factores de riesgo identificados para la contaminacion de los productos, muestras analizadas
y resultados, etc.).

e Lista de los proveedores de productos o materias primas.

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

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

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

74. Ellote(s) afectado(s) se debe(n) separar del resto de lotes por procedimientos que eviten el riesgo
de contaminacién cruzada.

75. Se deberian tener en cuenta las medidas que deben tomar los consumidores y las empresas que
se vean afectados por la retirada de productos en relacion con los lotes sospechosos. La retirada de
productos deberia notificarse a los consumidores a través de diferentes herramientas de comunicacion
adecuadas (por ejemplo, redes sociales, periédicos, etc.). También deberia considerarse la posibilidad
de formular recomendaciones a los consumidores o las empresas sobre la forma correcta de manipular
los alimentos afectados, que deberian tener en cuenta cualquier posible riesgo para la salud publica.

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

76. La gestion de los brotes se ve beneficiada cuando los sectores de control de los alimentos,
veterinario y agricola son capaces de intercambiar y combinar, entre ellos y con el sector de salud
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publica, datos de laboratorio sobre vigilancia y seguimiento a tiempo, con el fin de identificar una
coincidencia entre una cepa clinica de origen humano y una cepa de un alimento.

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

78. La decisién sobre el grado de relacion entre las cepas se deberia tomar por consenso entre
expertos en el contexto de la definicion del caso. El nivel acordado puede diferir segin el método de
tipificacion y el patégeno.

79. Por ejemplo, por el momento, no existen valores umbral establecidos para la SGC, en cuanto a
las diferencias entre las cepas (como polimorfismos de nucle6tido Unico (SNP)). Si un alimento y las
cepas clinicas se encuentran dentro de un rango de SNP o alelos muy pequefio, es mas probable que
esas enfermedades hayan sido causadas por dicho alimento. En general, si el nUmero de diferencias
de SNP, o de diferencias de alelos en el caso de analisis MLST, es menor, existe la posibilidad de que
las cepas tengan un ancestro comun. El nimero real de diferencias de SNP o de alelos entre las cepas
de brotes relacionadas variara en funcién de una serie de factores (por ejemplo, especie, duracion del
brote, via de contaminacion) y requerird una interpretacion basada en andlisis bioinforméticos,
epidemiolégicos y de rastreo. Incluso con un rango de SNP o alelos muy pequefio, sigue siendo
fundamental confirmar ese vinculo a través de datos epidemioldgicos y de rastreo.

80. El uso de bases de datos con resultados de pruebas moleculares comparables de muestras
procedentes, por ejemplo, de seres humanos, animales, piensos, alimentos y del entorno de los
establecimientos puede facilitar la deteccion y la evaluacion de los brotes y aporta informacion para la
basqueda de la fuente de contaminacién. Es importante que los datos de estas bases de datos estén
completos, ya que pueden utilizarse para la atribucién a nivel nacional e internacional.

81. Aunque una evidencia epidemiolégica sélida puede ser suficientemente indicativa de un brote
transmitido por los alimentos para justificar una respuesta al brote, incluso cuando no existan
resultados de laboratorio positivos de las muestras analizadas, deberian llevarse a cabo tomas de
muestras y andlisis para obtener resultados de laboratorio que corroboren las pruebas
epidemiolégicas. Sin embargo, la confirmacion en el laboratorio puede ser dificil de lograr por varias
razones, por ejemplo:

e Es poco probable que los patdgenos que contaminan el alimento se distribuyan uniformemente
en los mismos.

e El nivel de contaminacion puede ser de bajo, por lo que las posibilidades de deteccién son
limitadas.

e Puede que no exista un método validado para detectar el patégeno en el alimento especifico
de interés.

e Es posible que el lote de alimentos afectado se haya consumido o retirado al final de su vida
atil y, por lo tanto, ya no esté disponible para la realizacién de pruebas. Esto puede ocurrir
cuando un patégeno causa una enfermedad con un largo periodo de incubacion en seres
humanos o cuando la fuente alimentaria tiene una vida util muy limitada (por ejemplo, los
productos frescos).

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

83. Para las pruebas moleculares, y en particular para la SGC, podria resultar de gran utilidad buscar
cepas en las bases de datos de patégenos con perfiles moleculares similares ya que de esta manera
se podria identificar un grupo de casos humanos que no se ha relacionado antes epidemiolégicamente.
Si se encuentran perfiles muy similares, se deberian llevar a cabo investigaciones epidemioldgicas
especificas para identificar la fuente, a fin de confirmar o excluir una posible relacién. Se deberian
establecer criterios para determinar la homologia de una secuencia, la atribuciéon de una enfermedad
o el vinculo con el entorno, y cémo se identifican, mantienen y utilizan los metadatos asociados con la
informacion de una secuencia, cuando sea posible. Se deberia fomentar la colaboracién entre las
autoridades de salud publica otras autoridades y los operadores de empresas de alimentos pertinentes
para compartir los datos moleculares de cepas de patégenos procedentes de ingredientes y alimentos
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especificos. Esto puede ayudar a la generaciéon de hipétesis y potencialmente conducir a una
identificacién mas rapida de la fuente de un brote.

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

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

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

e asegurarse de que los asesores sobre riesgos disponen de la informaciéon mas reciente;
o formular preguntas bien enfocadas, e
e identificar lagunas en la informacion.

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

e Informacion histérica sobre la prevalencia del peligro en diferentes alimentos, en especial
cuando la fuente del brote en curso transmitido por los alimentos no se ha confirmado aun.

e Los resultados de las investigaciones epidemiolégicas y microbiolégicas de casos de brotes
humanos, teniendo en cuenta la gravedad, la posible mortalidad, la difusion de los casos y los
subgrupos afectados (por ejemplo, personas ancianas).

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

e La identificacién y caracterizacién del peligro vinculado al brote.

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

e El comportamiento del consumidor y el cumplimiento de las indicaciones sobre el uso y la
preparacion previstos de los alimentos, por ejemplo, el uso de hortalizas o frutas congeladas
listas para cocinar, como producto listo para el consumo, sin seguir las instrucciones de
preparacion de los alimentos previstas por el fabricante para lograr la inocuidad de los
alimentos.

e En su caso, recomendaciones a los consumidores y a las autoridades competentes sobre el
modo de gestionar el riesgo.

e Sise harastreado la fuente potencial de alimentos y conduce hasta una empresa alimentaria
concreta, informacion sobre el estado general de la instalacién, como el historial de
cumplimiento, los informes de inspeccidn, los registros de reclamaciones y los resultados de
las pruebas realizadas por la empresa.

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

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

88. Entre las practicas mas importantes que se deberian tener en cuenta a la hora de transmitir un
mensaje para comunicar riesgos dirigido al publico o al sector de la industria alimentaria se incluyen,
entre otras, las siguientes:

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

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

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

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

e No se debe retener ninguna informacién, independientemente de que se perciba como
favorable o no. Si falta informacién o esta no puede difundirse, es importante explicar la causa
(si se conoce) y lo que se esta haciendo para resolver la situacion. Se deberia identificar la
falta de informacién que se resolvera ulteriormente e informar a las partes interesadas sobre
la probabilidad de que se produzca otra comunicacién adicional.

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

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

e Crear una plataforma que proporcione al publico y otras partes interesadas facil acceso a
informacion actualizada, por ejemplo, un sitio web especifico con informacién de contacto. Esto
incluye a las autoridades y los operadores de empresas alimentarias de otros paises que
puedan verse afectados. Considerar la posibilidad de utilizar plataformas no tradicionales que
emplean o en las que confian determinadas subpoblaciones.

e Cuando sea posible, establecer procedimientos para identificar cuando se difunden rumores o
informacion falsa, con el objeto de desmentirla rdpidamente.

89. Los brotes transmitidos por los alimentos pueden comenzar en un pais, pero pueden propagarse
rapidamente a otros paises 0 regiones y requerir una respuesta rapida y clara en términos de
comunicacion. Se puede utilizar INFOSAN u otras redes similares como recurso para los mensajes de
comunicacion de riesgos en los casos en que sea necesario compartir informacion factual sobre un
brote transmitido por los alimentos que sea de alcance internacional.

F. DOCUMENTACION DEL BROTE Y LECCIONES APRENDIDAS

90. Esimportante recopilar y conservar informacion suficiente desde el principio del brote para poder
documentar todas las fases relevantes en la gestion del mismo, por ejemplo, utilizando, cuadernos de
registro o registros electronicos, tanto en el momento en que se estd produciendo como con
posterioridad. Durante la investigacién se deberia mantener un registro que incluya informacion
pertinente de rastreo y epidemiologia descriptiva, hipotesis y situacién. Asimismo, se deberia conservar
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la informacién sobre las inspecciones y los laboratorios, asi como las medidas reglamentarias
adoptadas El registro se deberia actualizar cuando sea necesario mientras dure el brote transmitido
por los alimentos, de tal manera que se proteja la informacion personal. Cuando finaliza, se pueden
incorporar las conclusiones para completar el registro, el cual puede servir como informe del brote o

como base para un informe resumido del brote._bookmark?7

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

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

93. Se deberia considerar la posibilidad de presentar los brotes de especial interés en foros cientificos
nacionales e internacionales y presentarlos como publicaciones cientificas. Se deberian presentar
como publicaciones cientificas aquellos brotes que revistan especial interés. INFOSAN también facilita
el intercambio de experiencias y lecciones aprendidas dentro de los paises y entre ellos, a fin de
optimizar futuras intervenciones destinadas a proteger la salud de los consumidores.

94. Las autoridades competentes y las instituciones que participan en la gestién de brotes
transmitidos por los alimentos pueden utilizar la documentacion para identificar las lecciones
aprendidas y analizar la necesidad de revisar la preparacion existente a partir de estas lecciones.
Posteriormente, se puede agregar a la documentacion un informe especial sobre las lecciones
aprendidas. También puede aportar informacion para futuras actividades de capacitacién. Se deberia
dar amplia difusién a lo aprendido en los brotes para apoyar la continua mejora de las investigaciones
de los brotes y su prevencién.

G. VIGILANCIA POSBROTE

95. Se deberia continuar realizando una vigilancia mejorada y una rapida centralizacion y evaluacion
de los datos, especialmente de los casos humanos, hasta que el nUmero de casos haya vuelto al nivel
de partida, si se conoce, (0, en el caso de nuevos peligros biolégicos, hasta que no se observen mas
casos). Esto permite evaluar la eficacia de las medidas que se tomen, asi como mantener o recuperar
la confianza de los consumidores y de los socios comerciales. Antes de declarar el fin de un brote, se
deberian tener en cuenta los posibles retrasos en los analisis y los informes, asi como los posibles
efectos estacionales.

MANTENIMIENTO DE LAS REDES
A. REVISION DE LA PREPARACION EXISTENTE

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

B. APLICACION DE LAS LECCIONES APRENDIDAS

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

98. Larevision también podria contemplar la necesidad de introducir cambios en la forma en que se
elabora un alimento (por ejemplo, si se aplican estrategias preventivas) o si se requiere un cambio en
la supervision reglamentaria u otro cambio normativo para evitar futuros brotes.
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99. Larevision se deberia difundir ampliamente en el marco del sistema, para compartir las lecciones
aprendidas. Lo ideal seria que la difusion incluyese informacién como la siguiente:

e ;Cual fue el éxito mas importante en la gestion del brote del que otros pueden aprender?
e ;Cudles son algunos de los retos mas dificiles y como se superaron (0 no)?

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

e ;Qué no se hizo de forma satisfactoria durante la investigacién del brote y cudles podrian ser
los puntos que mejorar la proxima vez?

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

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

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

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

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

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

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

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

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

En algunos lugares del mundo pueden existir redes u
organizaciones regionales, como las siguientes:

ORGANIZACIONES L2 Rn Apacan d osiaad Alarara (AFoSat
DE REDES El Sistema Europeo de Alerta Répida para Alimentt::s y
INTE RNAC IONALES* Piensos (RASFF), el Sistema de Alerta Precoz y Respuesta

Répida (SAPR) y el Sistema Europeo de Informacién sobre
Inteligencia Epidemioclégica (EPIS).

Red nacional

Base de datos sobre - Autoridad Nacional de Control de Alimentos
brotes de enfermedades - Autoridad Sanitaria Nacional

t’fnsnf‘t!t'djs por alm-‘l.en'tosdu - Autoridad Veterinaria Nacional

EEDSIDEICE Dl TS - Otras autoridades nacionales competentes
para la recopilacién Instituci X I
G TR TGk - r?stltu!:lones nacional e_s competentes,
informacién/experiencias sobre universidades, laboratorios, etc.

brotes (Si su pais esta gobernado tanto por instituciones

Partes La participacion
interesadas, de estas partes se
) puede manejar de
como: manera diferente
Establecimientos y por diferentes

auténomas de gobierno local (por ejemplo, el gobierno Casos organizaciones

federal) como por autoridades centrales/nacionales, puede Prensa especificas de

ser necesario incorporar un nivel entre el nivel local y el Publico cada pais.
ubli

nivel nacional de la red).

Red local 3

- Autoridad Local de Control de Alimentos.

- Oficina Local de Salud Publica.

- Laboratorios de hospitales, médicos, laboratorios de
andlisis pablicos

- Consejo Municipal, si procede.

- Autoridad local responsable del suministro local de agua.
- Autoridad Veterinaria Local.

- Otras autoridades locales competentes (por ejemplo, la
policia).

Red local 1

- Autoridad Local de Control de Alimentos.

- Oficina Local de Salud Publica.

- Laboratorios de hospitales, médicos, laboratorios de
analisis publicos.

- Consejo Municipal, si procede.

- Autoridad local responsable del suministro local de agua.
- Autoridad Veterinaria Local.

- Otras autoridades locales competentes (por ejemplo, la
policia).

Red local 2

- Autoridad Local de Control de Alimentos.

- Oficina Local de Salud Pablica

- Laboratorios de hospitales, médicos, laboratorios de
andlisis pablicos.

- Consejo Municipal, si procede.

- Autoridad local responsable del suministro local de agua.
- Autoridad Veterinaria Local.

- Otras autoridades locales competentes (por ejemplo, la
policia).

* INFOSAN y el Reglamento Sanitario Internacional (RSI)
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Anexo |l

Ejemplos de solicitudes de evaluaciones rapidas de riesgos

Evaluacién rapida del riesgo — Ejemplos de cuestiones a aclarar/riesgos a evaluar

El alcance de una evaluacién rapida de riesgos es responder a una pregunta concreta o evaluar un
riesgo especifico en relacion con un brote sobre el que se necesita informacion adicional con el fin de
tomar decisiones. Se debe evaluar en cada caso la necesidad de realizar una evaluacién rapida de

riesgos.

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

es exhaustiva.

Posible(s)
pregunta(s)
relacionada(s) con el
producto alimentario
sospechoso, con un
proceso de
produccion, etc.

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

Se ha detectado el agente causante del brote en una muestra sin
abrir del "alimento X" adquirida en un domicilio particular ¢Es
probable que otros articulos del mismo alimento puedan conllevar
el mismo riesgo? (En otras palabras, ¢los requisitos relativos a la
produccion y al almacenamiento del alimento descrito son
suficientes para eliminar ese riesgo concreto?)

Posible(s)
pregunta(s)
relacionada(s) con el
agente causal del
brote

Una determinada cepa de la “bacteria Y” esta causando un brote
que se sospecha que se transmite por los alimentos. La cepa no se
ha visto anteriormente en alimentos, pero se ha detectado una cepa
estrechamente relacionada en una muestra de pienso. Se podria
solicitar una evaluacion sobre la relaciéon de la cepa y su estabilidad
en el ambiente para determinar si podria existir un reservorio en el
sector de la ganaderia que utiliza el alimento en cuestion.

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

La “bacteria Y” esta causando un brote, que se sospecha que esta
causado por productos de una 0 mas instalaciones de produccion
especificas. Sin embargo, las muestras de las instalaciones dieron
resultados negativos con los métodos de analisis estandar. ¢ Cual
seria el método de andlisis 6ptimo y el nimero de muestras
necesario para poder determinar si las instalaciones son la fuente
del brote?

Una determinada cepa de la "bacteria Y" esta causando un brote.
Anteriormente, esta cepa se ha relacionado con otros brotes de
transmision alimentaria. Las entrevistas apuntan a diferentes
alimentos como fuente. A partir de los datos de las entrevistas y de
los brotes previos, ¢qué alimento esta implicado en el brote con
mayor probabilidad y en qué punto de la cadena de suministro de
alimentos puede haberse producido la contaminacion?

Posible(s)
pregunta(s)
relacionada(s) con el
uso de determinados
alimentos y héabitos
alimenticios de los
consumidores

Un brote causado por Listeria monocytogenes parece haber sido
causado por albdndigas pequefias congeladas para sopa. Las
albondigas se cocinan antes de congelarlas. Normalmente se
someten a tratamiento térmico cuando se prepara la sopa antes de
comerla. Una cocina agrego las albondigas congeladas a la sopa
caliente antes del enfriamiento y almacenamiento. Las porciones de
sopa se distribuyen como un producto refrigerado listo para calentar
y servir. ¢Es este proceso adecuado para evitar la enfermedad
causada por Listeria monocytogenes?
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Anexo

Plantilla para el analisis de brotes

Plantilla para el andlisis de brotes — rellenar con toda la informacién que se disponga.

Informacién
sobre brotes/

Epidemiologia
descriptiva

Definicién del caso
Numero de casos confirmados

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

Ubicacién geogréfica (casos por zonal/jurisdiccion) / lugar de exposicion
sospechada o confirmada

Distribucién por edad y género
Subgrupos vulnerables afectados (por ejemplo, ancianos, nifios)
Curva epidemiolédgica (nimero de casos por dia/semana o0 mes)

Otra informacion descriptiva disponible sobre el tamafio del brote y la
distribucion por éarea.

Informacién
analitica

Casos en seres

Agente involucrado - caracteristicas del agente

sobre el brote

humanos Visiéon general de los casos en seres humanos reportados, incluida la gravedad
de la enfermedad (por ejemplo, las hospitalizaciones, discapacidad, pérdida
fetal y muertes).

Informacién Se deben responder a preguntas como las siguientes: ¢ Como se detectd

contextual inicialmente el brote? ¢ Se ha identificado el consumo de algun alimento (o

ingrediente) comun por los casos en seres humanos? ¢ Existe alguna
correlacién entre la distribuciéon de los casos y la distribucion de los alimentos
potencialmente implicados? ¢ Cémo se han vinculado inicialmente los casos en
humanos a una determinada fuente alimentaria?

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

Informacion
contextual de la
enfermedad

Los datos histéricos de seguimiento y de cepas identificadas anteriormente en
los alimentos podrian contribuir a orientar las investigaciones hacia la fuente, si
todavia no se conoce.

Datos historicos, no relacionados con el brote en curso, sobre el peligro, por
ejemplo;

e presencia en seres humanos
e brotes anteriores a nivel local, nacional, regional o internacional.
e presencia en diferentes tipos de alimentos

La finalidad es indicar si los casos o brotes en humanos con los patégenos
involucrados son raros o se producen ocasionalmente. Los datos histdricos de
vigilancia y de las cepas anteriores en los alimentos podrian orientar las
investigaciones hacia la fuente cuando todavia no se conozca. Cuando sea
posible, estos datos deberian referirse al patégeno con los mismos factores de
virulencia/serotipos que el del brote en curso.
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Los datos histéricos también pueden resultar valiosos a la hora de determinar si
el agente involucrado se comporta de forma diferente a como se ha visto
anteriormente, y de qué manera.

Investigacion
de casos en
seres humanos

Esto puede incluir, entre otros, los resultados de las investigaciones realizadas:

e Entrevistas que dan lugar a hipotesis.

e Exposiciones alimentarias que parecen mas elevadas de lo esperado a
partir de las encuestas disponibles sobre los habitos de consumo de
alimentos.

e Subagrupamientos en los que dos 0 mas casos que no forman parte de
la misma familia comieron en el mismo acontecimiento, restaurante, etc.

e Investigaciones de casos y controles o de cohortes.

Investigaciones
sobre alimentos

e Informacion sobre las muestras tomadas —articulos, lugares de muestreo,
muestra abierta o cerrada, codigo de lote, cualquier instruccion de
almacenamiento o coccion que figure en el envase, etc.

e Métodos analiticos utilizados.

¢ Resultado de los andlisis de laboratorio.

e Informacion sobre el rastreo de los alimentos o ingredientes alimentarios
afectados, por ejemplo, a partir del alimento o establecimiento vinculado
inicialmente a los casos humanos:

o Rastreo hacia atrds de los alimentos/ingredientes hasta el
proveedor;

o Rastreo hacia adelante de la distribucion;

o Deberia repetirse para cada establecimiento afectado a lo largo
de la cadena de suministro de alimentos.

o Deberian identificarse las lagunas de informacion (por ejemplo,
los establecimientos a los que se envio el alimento afectado, pero

para los que no se dispone de informacion sobre las
investigaciones llevadas a cabo en ese establecimiento).
o ¢Se han identificado proveedores comunes del producto

alimentario afectado?

e Evaluar sila distribucion del alimento sospechoso puede explicar el brote
(area de distribucién, cantidad de alimento en el mercado en relacion con
la distribuciéon y numero de casos en el brote).

e Descripcion de las condiciones de produccion en los establecimientos
afectados (por ejemplo, condiciones de higiene), etapas que puedan
aplicarse y que influyen en la presencia de los peligros (por ejemplo,
tratamientos térmicos o posibilidades de contaminacion cruzada)

e Informacién sobre el comportamiento y los hébitos alimentarios de los
consumidores, por ejemplo, no seguir las instrucciones del fabricante
para el almacenamiento (por ejemplo, refrigeracién, fecha de caducidad)
0 para la coccion prevista por el fabricante de lograr la inocuidad de los
alimentos. ¢Cuanto tiempo transcurri6 entre la preparacion y el
consumo?

Informacién
contextual
sobre la cepa
en muestras de
alimentos,
piensos,
animales o del
entorno

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

Si se sospecha que la fuente del brote es una produccién o un proceso especifico,
es necesario desarrollar o documentar detalladamente los ingredientes, su
tratamiento, los procesos de produccion, etc., para evaluar si el brote puede estar
relacionado con desviaciones en la produccion.

Posible acontecimiento familiar o comunitario significativo que pueda haber sido
una oportunidad para que se produzcan brotes (por ejemplo, evento familiar,
fiestas de cumpleafios, fiesta, festivales, celebraciones en dias festivos, etc.)
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Vinculacion del
rastreo de los
datos
epidemiolégicos
de los
alimentos y de
laboratorio en

Se deberia procurar presentar graficamente y vincular los datos de casos en
seres humanos, minoristas, distribuidores, elaboradores hasta los proveedores
de materias primas, indicando el vinculo entre ellos, cuando exista, y los
resultados de las pruebas de laboratorio, si se han llevado a cabo y estan
disponibles.

Cuando se disponga de ellos, se podran incorporar los resultados de la

los seres oo . .

humanos y los secuenciacion completa del genoma y se deberia elaborar un arbol de enllace

alimentos simple que incluya todas las cepas humanas y no humanas, ilustrando asi las
diferencias alélicas entre los genes principales.

Datos no Deberia indicarse cualquier incertidumbre y laguna en los datos que existan.

disponibles/No

disponibles Si algun dato/informacion es necesario para los evaluadores, pero ain no esta

todavia disponible, deberia indicarse cuando estara disponible.

Si no se dispone de algun dato, se deberia indicar claramente al solicitar el
andlisis del brote, ya que los datos que faltan pueden ser vitales para el
resultado de dicho analisis.

Comunicacion

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

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

Anexos

Referencias

Pronéstico/Resumen

Resumen

Vision general de las areas geograficas/jurisdicciones involucradas a nivel local,
nacional o internacional.

Panorama general de los casos notificados en seres humanos, incluidas las
hospitalizaciones y las muertes.

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

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

Resumen de las consideraciones que dieron lugar a las conclusiones, incluida
cualquier laguna en los datos.

¢ Podrian preverse mas casos en un futuro proximo o se puede dar por terminado
o declarar finalizado el brote?
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APENDICE IlI

PROYECTO DE REVISION DE LOS PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS
(CXC 1-1969)

Parte A: Herramientas para determinar los puntos criticos de control (PCC)
(para su aprobacion en el tramite 5/8)

A continuacion, se presentan ejemplos de herramientas del arbol de decision y de la hoja de trabajo de PCC
gue se pueden utilizar para la determinacién de un PCC. Estos ejemplos no son exclusivos y se pueden utilizar
otras herramientas siempre que se cumplan los requisitos generales indicados en CXC 1-1969 (es decir, la
Fase 7 — Principio 2 — Determinar los puntos criticos de control (PCC)).

A.1 Ejemplo de arbol de decision para PCC — Se aplica a cada fase en la que se identifique un peligro
significativo especifico

programas de prerrequisitos (por

P1. ¢ Es posible controlar el peligro

significativo en esta fase hasta un

nivel aceptable por medio de Esta fase no es un PCC
ejemplo, BPH)?*

(O

P2. ;Existen medidas de control Esta fase no es un PCC.
especificas en esta fase para un Las fases posteriores se
peligro significative identificado? deberian S‘éaéﬂfr para un
P3. ¢En una fase posterior se .
prevendra o eliminara el peligro ' Si Esa fase posterior
significativo identificado o se deberia ser un PCC.
reducira a un nivel aceptable?
. I
P4. ; Previene o elimina esta fase m I\r/loclcg“fslga; lar(i?ii?:’toelo
el peligro significativo identificado o » No > P P

aplicar una medida de

lo reduce a un nivel aceptable? ***
P control ****

<

/
~

Esta fase es un punto
critico de control (PCC)

- /

* Considerar la importancia del peligro (es decir, la probabilidad de que se produzca ante la falta de control y la
gravedad de las consecuencias del peligro) y si podria controlarse en forma suficiente mediante programas de
prerrequisitos como las BPH. Podria tratarse de BPH rutinarias o de BPH que requieran una mayor atencion para
controlar el peligro (por ejemplo, vigilancia y registro).

(o)

** Si no se identifica un PCC en las preguntas 2-4, el proceso o producto se deberia modificar para aplicar una medida de
control y se deberia realizar un nuevo analisis de peligros.

*** Determinar si la medida de control en esta fase se utiliza en combinacion con otra en una fase diferente para controlar
el mismo peligro. De ser asi, ambas fases deberian considerarse PCC.

***\/olver al principio del arbol de decision después de un nuevo analisis de peligros.
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A.2 Ejemplo de hoja de trabajo para la determinaciéon de un PCC (Se aplica en cada fase en la que se
identifique un peligro significativo especifico)

P1. ¢ Es ) P3 ¢En una P4 ;Previene o
Fase del Peligros posible P2 ¢Existen fase elimina esta
proceso | significativos | controlar el | medidas de | posterior se | fase el peligro
peligro cont'r_ol prevendré o significativo PCC
significativo | especificas | eliminara el | identificado o lo ;
en estafase | en estafase peligro reduce a un numero
hasta un nivel para un significativo nivel
aceptable por peligro identificado aceptable?***
medio de Significativo 0 se
programas de | identificado? | reduciraa
prerrequisitos un nivel
(por ejemplo, aceptable?
BPH)*?
Si la respuesta Sila Sila Si la respuesta
es afirmativa, respuesta es | respuesta es es afirmativa, Numerar
esta fase no afirmativa, afirmativa, estafaseesun | €lPCCe
|dentificar Describir el es un PCC. pasar a la P3 esa fase PCC. |nC|U|f:|O en
la fase peligro y la posterior la hoja de
del causa deberia ser trabajo del
proceso Sila Sila un PCC Si la respuesta HACCP
respuesta es | respuestaes es negativa,
negativa, negativa, modificar la fase,
pasar ala P2. | estafase no Sila el proceso o
es un PCC. respuesta producto o
Las fases es negativa, aplicar una
posteriores pasar a la medida de
se deberian P4. control, ****
evaluar para
un PCC**

* Considerar la importancia del peligro (es decir, la probabilidad de que se produzca ante la falta de control y la gravedad
de las consecuencias del peligro) y si podria controlarse en forma suficiente mediante programas de prerrequisitos como
las BPH. Podria tratarse de BPH rutinarias o de BPH que requieran una mayor atencion para controlar el peligro (por
ejemplo, vigilancia y registro).

** Si no se identifica un PCC en las preguntas 2-4, el proceso o producto se deberia modificar para aplicar una medida de
control y se deberia realizar un nuevo analisis de peligros.

*** Determinar si la medida de control en esta fase se utiliza en combinacion con otra en una fase diferente para controlar

el mismo peligro. De ser asi, ambas fases deberian considerarse PCC.

****\/olver al principio del arbol de decision después de un nuevo andlisis de peligros.
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Parte B: Consiguiente modificacion de la Seccién 3.7 del Capitulo 2 del documento CXC 1-1969
(para su aprobacién)

Los cambios propuestos aparecen en negrita/subrayados.

Determinacién de los puntos criticos de control (Fase 7 y Principio 2)

El OEA deberia considerar cuales de las medidas de control disponibles enumeradas en la Fase 6, Principio 1,
se deberian aplicar en un PCC. Los puntos criticos de control se deben determinar Unicamente para los
peligros identificados como significativos a partir del resultado de un analisis de peligros. Los PCC estan
establecidos en fases en las que el control es esencial y en las que una desviacién podria dar lugar a la
produccion de alimentos potencialmente no inocuos. Las medidas de control en los PCC deberian tener como
resultado un nivel aceptable del peligro que se controla. En un proceso en el que se aplica un control para
hacer frente al mismo peligro puede haber muchos PCC (por ejemplo, la fase de coccion puede ser el PCC
para matar a las células vegetativas de un patégeno formador de esporas, pero la fase de enfriamiento puede
ser el PCC para prevenir la germinacion y el crecimiento de las esporas). Del mismo modo, un PCC puede
controlar mas de un peligro (por ejemplo, la coccién puede ser un PCC que combata varios patégenos
microbianos). Para determinar si la fase en la que se aplica una medida de control es un PCC en el sistema
HACCP, puede ser de ayuda el uso de un arbol de decision o una hoja de trabajo para la determinacidn
de PCC (véase el Anexo 2). Un arbol de decision deberia ser flexible, teniendo en cuenta si es para uso en
la produccion, el sacrificio, la elaboracion, el almacenamiento, la distribucién u otro proceso. Pueden utilizarse
otros enfoques, como la consulta a expertos.

Para identificar un PCC, ya sea utilizando un arbol de decisién u otro enfoque, se deberia tener en cuenta lo
siguiente:

e Evaluar si la medida de control puede utilizarse en la fase del proceso que se esta analizando:

o Silamedidade control no puede utilizarse en esta fase, dicha fase no deberia considerarse como
un PCC para el peligro significativo.

o Sila medida de control puede utilizarse en la fase que se esta analizando, pero también méas
adelante en el proceso, o si existe otra medida de control para el peligro en otra fase, la fase que
se est4 analizando no deberia considerarse un PCC.

e Determinar si una medida de control en una fase se utiliza en combinacion con una medida de control
en otra fase para controlar el mismo peligro; de ser asi, ambas fases deberian considerarse PCC.

Los PCC identificados podrian resumirse en un cuadro, por ejemplo, en la hoja de trabajo de HAPPC que se
presenta en el diagrama 3, asi como resaltarse en la fase correspondiente del diagrama de flujo.

Si no existe ninguna medida de control en ninguna fase para un peligro significativo identificado, entonces se
deberia modificar el producto o el proceso.
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