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Antecedentes

1. En el presente documento se compilan las observaciones recibidas a través del sistema de
observaciones en linea (OCS) del Codex en respuesta a la carta circular CL 2018/72-FH enviada en
septiembre de 2018. En el OCS las observaciones se compilan en el siguiente orden: en primer lugar figuran
las observaciones generales, seguidas por las observaciones sobre secciones especificas.

Notas explicativas sobre el apéndice

2. Las observaciones presentadas a través del OCS figuran adjuntas en el Anexo | organizadas en un
cuadro. -



CX/FH 18/50/8 Add.1 2
ANEXO |

OBSERVACIONES GENERALES

Brasil desea agradecer a Dinamarca, la UE y Chile por el excelente trabajo realizado. Con respecto a las recomendaciones, Brasil considera lo | Brasil

siguiente:

i. Brasil considera mas adecuado que el Apéndice | sea un documento informativo en lugar de un documento de orientaciones. Este

documento con caracter informativo deberia contener toda la informacién pertinente acerca de la gestién de brotes biol6gicos mencionada en

los documentos enumerados en el parrafo 14, ademas de informacion adicional ya planteada por el grupo de trabajo electrénico.

i Brasil esta de acuerdo.

iii. a) Brasil utiliza el término “evento relacionado con la inocuidad de los alimentos”. Es necesario aclarar si los términos “evento”,

“‘incidente” y “situacién de emergencia” son sinénimos y definir los términos “evento”, “crisis”, “incidente” y “situacién de emergencia’ si son

distintos.

b) Brasil esta de acuerdo con el uso del término “biolégico” porque es mas amplio.

c) Brasil coincide en la alternativa para definir “brote transmitido por los alimentos”.

d) Sin observaciones.

iv. Brasil opina que las autoridades y los organismos que intervienen en la gestion de un brote de enfermedad transmitida por los alimentos

no deberian figurar en un documento del CCFH sino en un documento del CCFICS por su ambito de actuacién.

Para Brasil, el ambito de aplicacion del documento es mas exhaustivo que el que se aprobo en el documento de proyecto, puesto que incluye

también la gestion de situaciones en las que no existe enfermedad, sino solo la presencia del microorganismo patégeno. Los documentos del

Codex tienen alcance mundial en su @mbito de aplicacién, y aplicar la secuenciacion del genoma completo (SGC) a la gestidn de brotes podria

no ser viable para todos los paises. El documento también deberia poner de relieve el uso de otros tipos de métodos, como la secuenciacion a

gran escala, para identificar diferencias genéticas, factores de virulencia y mecanismos de resistencia a los antimicrobianos.

Canada observd que faltan espacios entre algunas palabras del documento. Canada

respuesta a la pregunta a: El término “situacion de emergencia relacionada con la inocuidad de los alimentos” seria apropiado. Esta eleccion
se ajustaria a las indicaciones presentadas en el CCFH49, en concreto: “Estas orientaciones pretenden ofrecer un complemento y un vinculo
con los documentos elaborados por la FAO/OMS vy los textos del Codex, segun corresponda”. Asimismo, las orientaciones se adecuarian a la
definicion de situacion de emergencia relacionada con la inocuidad de los alimentos y al &mbito de aplicacién del documento del CODEX
Principios y directrices para el intercambio de informacion en situaciones de emergencia relacionadas con la inocuidad de los alimentos

(CXG 19-1995).

respuesta a la pregunta b: Conforme al informe del CCFH49: “El ambito de aplicacion se limita a los peligros bioldgicos”. Por lo tanto,
recomendamos utilizar el término “biolégico” en vez “(micro)bioldgico” en todo el documento de orientaciones. Esta eleccion aseguraria que el
documento de orientaciones incluya claramente a las bacterias, virus, parasitos y otros agentes biolégicos, como estipula la definicion en el
péarrafo 16.

respuesta a la pregunta c: Cualquiera de las definiciones de brote transmitido por los alimentos resultaria aceptable. Sin embargo, en aras de
la coherencia con otros documentos citados en estas orientaciones, podemos utilizar la definicion que figura en la publicacion de la OMS,
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"Foodborne Disease Outbreaks: Guidelines for Investigation and Control” [Brotes de enfermedades transmitidas por los alimentos: directrices para la
investigacién y el control]

respuesta a la pregunta d: Apoyamos el uso del término “evaluacion rapida de riesgos”. Esta eleccion se ajustaria a la Guia de la FAO/OMS
para desarrollar y mejorar sistemas nacionales de retiro de alimentos, segin la formulacién en la Seccion 5.1: “Llevar a cabo una evaluacién
rapida del riesgo” y en los graficos 2 a 5 de las paginas 41 a 44: “Evaluacion (rapida, basada en el precedente)”.

Como alternativa, apoyariamos el término “evaluacion del riesgo” pero no el término “evaluacion de brotes”. Evaluacién de brotes no da a
entender que vaya a realizarse una evaluacion del riesgo.

Cuba agradece la oportunidad de emitir sus comentarios al documento, los cuales son los siguientes: Cuba

- Cuba apoya el documento preparado por el Grupo de trabajo por medios electrénicos (GTE) presidido por medios electrénicos presidido por Dinamarca, la

UE y Chile.

- Considera que las recomendaciones del GTE son muy importantes para que el documento se perfeccione en el debate del mismo en la reunion del Comite.

- En el texto 17 Cuba apoya el parrafo alternativo por ser mas explicito.

Ecuador agradece al GTE, la oportunidad de emitir comentarios al documento y desea apoyarlo tomando en consideracién las observaciones que se detallan a Ecuador

continuacion:

(ii) Observaciones especificas:

- Ecuador considera que se deberia cambiar la nomenclatura de la bibliografia de “letras” por “nimeros”, ya que se presta a confusion al momento de
analizar el documento.

Ecuador sugiere incluir en el parrafo 10 del Ambito de Aplicacion lo siguiente:

Las orientaciones abordan la preparacidn, deteccidn, respuesta y recuperacién, con intencidn de limitar el alcance de estos eventos. El &mbito de aplicacion se
limita a los peligros (micro) biolégicos.

Ecuador recomienda apoyar el texto alternativo propuesto en el parrafo 17 sobre el Brote transmitido por los alimentos con la siguiente inclusién;

Brote transmitido por los alimentos es un incidente en el que dos 0 mas personas experimentan la misma enfermedad tras la ingesta de un alimento comdn y un
andlisis epidemioldgico implica al alimento como la fuente de la enfermedad.]

Un brote constituye la convergencia del huésped, del agente y de los factores del medio ambiente que pueden estar presentes

[Situacion de emergencia relacionada con la inocuidad de los alimentos] la definicién figura en CXG 19-1995.

[Eventos relacionados con la inocuidad de los alimentos], si es necesario.

[Incidentes relacionados con la inocuidad de los alimentos], si es necesario.

Vigilancia es la recopilacion sistematica y permanente de los resultados de pruebas en seres humanos, animales o alimentos con el fin de aplicar las medidas de
control adecuadas. Uno de los objetivos principales de la vigilancia es darle seguimiento a los resultados no satisfactorios mediante una investigacion y la
posible ejecucion de medidas.

El estudio epidemiolégico comprende el estudio del huésped, del agente y de los factores del medio.

Ecuador considera que en el parrafo 46, se deberia modificar lo siguiente:

La creacién de cuestionarios estandarizados con esta finalidad se puede realizar de forma electronica mediante el uso de un programa gratuito disponible en
Internet. Los datos se pueden analizar electronicamente a través de un programa estadistico estandar.

En el literal ¢) Comparacion de los datos epidemioldgicos y los datos de laboratorio se solicita eliminar en el parrafo 49 lo siguiente:

Aunque este enfoque puede requerir el uso de muchos recursos, deberia ser un elemento fundamental a la hora de fundamentar si el producto alimentario es la
fuente probable de contaminacion y de identificar los alimentos concretos implicados en el evento, cuando se dispone de datos epidemiolégicos y del producto
suficientes.




CX/FH 18/50/8 Add.1

- El pais recomienda que en el parrafo 56 se modifique lo siguiente:

(...) Si es posible, se deberia realizar un estudio epidemiologico analitico (por ejemplo, un estudio retrospectivo de cohortes 0 un estudio de control de casos
caso-control).

Ecuador considera incluir en el parrafo 58 lo siguiente:

Los resultados de laboratorio pueden corroborar la epidemiologia, pero Ginicamente seran concluyentes si los resultados estan respaldados al menos por alguna
informaci6n epidemiolégica, como la obtenida de los pacientes.

India desea agradecer al GTE por el trabajo realizado y ha observado que son necesarias algunas enmiendas estilisticas y de forma en la India
redaccion del documento final.

Este documento requiere una revision tipografica y gramatical pormenorizada. Iran
Recomendamos el uso de “incidente” en vez de “evento” y “situaciones de emergencia” en todo el texto.

En el titulo, recomendamos el uso de “biologico” en vez de “(micro)bioldgico” y de “crisis” en lugar de “brotes”. “Biolégico” es un término

genérico. Ademas, se ha mencionado en el ambito de aplicacién (tema 10): El ambito de aplicacién se limita a los peligros biolégicos.

Filipinas apoya considerar el documento de orientaciones como se presenta en el Apéndice | y continuar trabajando en dichas orientaciones Filipinas
segun lo recomendado. De esta manera, se brindaran orientaciones cuando acontezca un brote (micro)bioldgico.

Apoyamos el uso de figuras o diagramas como referencia general para exponer la colaboracion o coordinacion requeridas entre las autoridades
competentes, los operadores de empresas de alimentos y otras partes interesadas durante incidentes o situaciones de emergencia relacionadas

con la inocuidad de los alimentos. Se deben estipular las responsabilidades de cada sector para establecer una clara delimitaciéon de sus

funciones.

1. Sobre el uso de “situaciones de emergencia relacionadas con la inocuidad de los alimentos”, “incidentes relacionados con la inocuidad Tailandia
de los alimentos” o “eventos relacionados con la inocuidad de los alimentos”

Se deberia emplear el término “situaciones de emergencia relacionadas con la inocuidad de los alimentos” de conformidad con documentos

existentes del Codex, como los Principios y directrices para el intercambio de informacién en situaciones de emergencia relacionadas con la

inocuidad de los alimentos (CXG 19-1995).

2. Sobre el uso del término “biolégico” en vez de “(micro)biolégico” en el titulo y en el ambito de aplicacion

Se deberia utilizar el término “biolégico” para aludir a brotes transmitidos por los alimentos. Se deberia ampliar el ambito de aplicacion del

anteproyecto para incluir otros peligros biolégicos, como los hongos venenosos y las toxinas del pez globo.

3. Cual de las dos definiciones de brote transmitido por los alimentos se deberia usar, en caso de que se deba utilizar alguna.

Pensamos que las definiciones deberian ajustarse a los documentos existentes, como los emitidos por la OMS y el RSI.

Ambito de aplicacion del documento EE.UU.

Una cuestion a resolver es el ambito de aplicacion del documento. Al describir la labor del GTE, el parrafo 7 indica que existen diferentes
opiniones sobre “la eliminacidn del paréntesis” (en el prefijo “micro”) para limitar el ambito de aplicacién a los brotes “microbiolégicos”
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transmitidos por los alimentos, pero el parrafo también plantea si el ambito de aplicacion del documento deberia ir mas alla de los brotes
transmitidos por los alimentos. Este interrogante lo retoma el parrafo 9 con respecto a los términos “situaciones de emergencia relacionadas con
la inocuidad de los alimentos”, frente a “incidentes relacionados con la inocuidad de los alimentos” o “eventos relacionados con la inocuidad de
los alimentos”. El parrafo 9 establece que “segun el documento de proyecto y el ambito de aplicacion decidido por el CCFH en su 49.2 reunion,
el trabajo deberia abarcar las crisis o brotes transmitidos por los alimentos”. Asimismo, indica que “el actual anteproyecto esta limitado a las
crisis y casos aislados transmitidos por los alimentos, en situaciones en las que den lugar a brotes”. Observamos que el documento de proyecto
indica: “El prop6sito de este nuevo trabajo es ofrecer orientaciones destinadas a las autoridades competentes sobre la gestion de los brotes o
crisis transmitidas por los alimentos” (Seccion 1) y “las orientaciones incorporaran recomendaciones sobre la preparacion ante los brotes y
sobre su gestidon” (Seccién 3). Apoyariamos que este documento se limite a brindar orientaciones acerca de la preparacion y la gestion de
brotes transmitidos por los alimentos (originados por microorganismos, como se discute en el siguiente parrafo). No queda claro como este
documento proporciona observaciones relativas a “casos aislados transmitidos por los alimentos, en situaciones en las que den lugar a brotes”.
Por ende, recomendamos limitar el titulo y el ambito de aplicacion a la gestién de brotes transmitidos por los alimentos. Recomendamos
suprimir el término “crisis” del titulo porque no es necesario, ya que las orientaciones harian referencia a todos los brotes, con independencia de
que constituyan una crisis o no. (“Crisis” es un término subjetivo que podria ser entendido de distintas maneras por las entidades que
intervienen, y las recomendaciones no establecen procedimientos diferenciados para la gestion de brotes que se consideran crisis frente a
aquellos que no se consideran crisis.)

En relacion con la pregunta sobre si el ambito de aplicacion deberia ser “biolégico” o “microbiolégico”, recomendamos limitar dicho ambito a los
brotes microbioldgicos transmitidos por los alimentos, en aras de la coherencia con los otros documentos elaborados por el CCFH, como los
Principios y directrices para la aplicacion de la evaluacién de riesgos microbiolégicos (CAC/GL 30-1999) y los Principios y directrices para la
aplicacién de la gestién de riesgos microbioldgicos (GRM) (CXG 63-2007). Asimismo, las orientaciones proporcionadas parecen centrarse en
brotes microbianos transmitidos por los alimentos. Ello abarcaria a los parasitos con més probabilidades de causar un brote

(p. €j.,Cryptosporidium y Cyclospora), ademas de brotes originados por bacterias y virus. Por tanto, recomendamos que se enmiende el titulo
del documento como sigue: “Anteproyecto de orientaciones para la gestién de brotes microbiol6gicos transmitidos por los alimentos”.

Como consecuencia del cambio sugerido para el titulo, se deberia revisar todo el documento en los lugares en que se empleen los términos
“‘incidentes”, “situaciones de emergencia” y “crisis”, de tal manera que el documento solo se refiera a los brotes transmitidos por los alimentos.
De igual modo, en una busqueda similar también deberia reemplazarse “biolégico” por “microbioldgico.” Como esta enmienda afectaria a la
mayoria de los parrafos del documento, no incluimos en nuestras observaciones recomendaciones para incorporar estos cambios especificos

en cada una de las instancias que lo requieren.
Términos utilizados en el documento. Con respecto a la pregunta sobre los términos utilizados, formulamos las siguientes observaciones:

a. El uso de “situaciones de emergencia relacionadas con la inocuidad de los alimentos”, “incidentes relacionados con la inocuidad
de los alimentos” o “eventos relacionados con la inocuidad de los alimentos”, incluyendo hasta qué punto el documento de
orientaciones deberia abarcar los eventos de contaminacién de alimentos sin enfermedad humana.

Como se ha sefialado mas arriba, recomendamos emplear el término “brote transmitido por los alimentos” en vez de cualquiera de los otros
términos. Cada uno de estos términos da a entender un ambito de aplicacion que sobrepasa el de un brote transmitido por los alimentos, y por
tanto resultaria confuso en un documento que solo aborda los brotes transmitidos por los alimentos.
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b. El uso del término “biolégico” en vez de “(micro)biolégico” en el titulo y en el ambito de aplicacion.
Como se ha sefialado mas arriba, recomendamos utilizar el término “microbiolégico”.
c. Cual de las dos definiciones de brote transmitido por los alimentos se deberia usar, en caso de que se deba utilizar alguna.

No queda claro cudles son las dos definiciones: ¢ “a” frente a “b”? ;O bien “a” y “b” frente a la alternativa? Apoyamos una definicién coherente
con la opcion “b” (la incidencia de dos 0 mas casos de una enfermedad transmitida por alimentos causada por la ingesta de un alimento comun)
pero podriamos aceptar la alternativa (Un brote transmitido por los alimentos es un incidente en el que dos 0 mas personas experimentan la
misma enfermedad tras la ingesta de un alimento comun y un analisis epidemiolégico implica al alimento como la fuente de la enfermedad).

d. El uso de “evaluacion rapida de riesgos” o “evaluacién de brotes”.

Puesto que el documento se limita a los brotes transmitidos por los alimentos, preferimos el término “evaluacién de brotes”. Consideramos que
se trata de un término més adecuado a lo que tiene lugar en la mayoria de brotes transmitidos por los alimentos. Una evaluacion de riesgos
deberia tener cuatro etapas, a saber: identificacién de los peligros, caracterizacién de los peligros, evaluacién de la exposicion y caracterizacion
del riesgo, a fin de lograr una estimacion del riesgo. “Evaluacion rapida de riesgos” da a entender que estas etapas se llevaran a cabo con
rapidez. Aunque puede adoptarse este enfoque, que figura en la Guia FAO/OMS para la aplicacién de principios y procedimientos de analisis de
riesgos en situaciones de emergencia relativas a la inocuidad de los alimentos (2011), no nos queda claro que se requiera cumplimentar todas
las etapas durante un brote microbiano transmitido por los alimentos a fin de gestionar el riesgo (p. €j., habitualmente no se requiere una
evaluacion de la exposicion basada en los patrones nacionales de consumo alimentario). Durante un brote, se realizan evaluaciones sobre los
alimentos implicados, el alcance de su distribucidn, el agente desencadenante, y la gravedad de los posibles efectos adversos para la salud, lo
gue incluye informacion sobre los factores de virulencia presentes en el microorganismo segun corresponda. Independientemente del término
utilizado, este documento podria explicar mejor como deberia aplicarse el resultado de la evaluacion, es decir, c6mo emplear esta evaluacion
para proporcionar “una base cientifica solida para determinar las medidas a tomar” (parrafo 34), cuando se esté desarrollando un brote
transmitido por los alimentos (frente a un evento de contaminacion que no se haya asociado con una enfermedad).

Explicaciones graficas o diagramas. No vemos la utilidad de incluir explicaciones graficas o diagramas por el momento. Las presidencias del
GTE sefialan, como ejemplo, que pueden ser utiles “para ilustrar las autoridades y organismos implicados y las redes que se describen”. Nos
preguntamos si esto resultaria viable, teniendo en cuenta las diferentes estructuras de autoridades y organismos en los distintos paises.

Referencias a documentos del Codex y de la FAO/OMS. El parrafo 14 enumera una lista de documentos precedidos por una letra. No queda
claro que vayan a utilizarse estas letras como superindices a lo largo del documento cuando resulten pertinentes para obtener informacién
adicional. (El parrafo 9 establece que “El presente documento recopila orientaciones para la preparacion y la gestiéon de [situaciones de
emergencia/incidentes/eventos] relacionados con la inocuidad de los alimentos con referencias cruzadas a documentos pertinentes y
recomienda el uso de nuevas tecnologias analiticas en la investigacion de los brotes”, pero no se explica con claridad que vaya a aludirse a los
documentos utilizando las letras en el parrafo 14 como superindices). De hecho, los superindices aparecen en oraciones que estan antes de la
lista (p. €j., en los parrafos 8 y 9), como si remitieran a una nota a pie de pagina. Ello resulta muy confuso y deberia incluirse una aclaracion, si
va a mantenerse este formato.

Asimismo, nos preguntamos si una lista semejante con tal amplitud de referencias otorga a los documentos de la FAO/OMS estatus con
respecto a las cuestiones de la OMC. Los documentos de la FAO/OMS, si bien son elaborados por expertos, no presentan un caracter tan
inclusivo en materia de revisién como es el caso de los documentos del Codex. Por otro lado, nos preguntamos si el presente documento
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incluye informacién nueva que no esté disponible en las numerosas referencias. Consideramos que es Util recopilar informacién de todo este
repertorio de documentos en un documento Unico, que concentre informacion clave de utilidad para los gobiernos nacionales y/o miembros y
observadores del Codex y para los comités del Codex. No obstante, como el contenido del presente documento parece basarse en gran parte
en informacioén existente, sugerimos que se elabore y publique como un documento informativo, y no como una directriz del Codex.

Comunicacién con la industria. Creemos que el presente documento puede mejorarse en lo que respecta a la comunicacion con la industria. En
la seccion de “Preparacion”, recomendamos afiadir informacion acerca del establecimiento de vinculos de comunicacién con la industria que
puedan utilizarse para brindar informacién sobre las categorias de alimentos potencialmente implicadas en un brote con respecto a las practicas
de produccion y distribucién. También reviste importancia comunicar a la industria los hechos de un brote y sus causas raices, a fin de permitir a
las empresas alimentarias aprender de los brotes. El parrafo 63 menciona reunir a expertos para “validar las recomendaciones” (lo cual
entendemos que consiste principalmente en evaluar el contenido de las recomendaciones), pero dar participacion a los expertos de la industria
mas tempranamente puede acelerar la investigacion (p. €j., ¢tienen sentido las hip6tesis sobre lo que pudo salir mal, teniendo en cuenta las
practicas de fabricacion y distribucion?).

Cuestién/Antecedentes Gambia
Parr. 29: Referencia a situaciones de emergencial/incidentes/eventos relacionados con la inocuidad de los alimentos causados

Unicamente por peligros biolégicos

Gambia recomienda una modificacién a la oracién de modo que rece como sigue: “Muchas [situaciones de emergencia/incidentes/eventos]

relacionados con la inocuidad de los alimentos de tipo bioldgico se identifican inicialmente a partir de datos de vigilancia de enfermedades

humanas”, y por tanto, suprimir los corchetes.

Justificacion

Los peligros biolégicos no cubren todos los agentes causantes de enfermedades transmitidas por los alimentos.

Gambia recomienda sustituir el término “foodborne iliness” por “foodborne disease” en todo el documento en aras de coherencia con el titulo.

[Nota del traductor: la enmienda propuesta no afecta a la version en espafiol].

El documento esta bien estructurado. Sin embargo, deberian numerarse las secciones. Deberian ampliarse el titulo y el ambito de aplicacién

para incluir otras causas de brotes de enfermedades trasmitidas por los alimentos, ademas de las (micro)biolégicas.

Cuestién/Antecedentes

Titulo: ¢Se deberian borrar los paréntesis del titulo, de modo que el documento abarque Unicamente la gestion de los brotes

microbiolégicos transmitidos por los alimentos?

Gambia no apoya borrar los paréntesis pero recomienda el siguiente titulo: “Orientaciones para la gestion de crisis/brotes de enfermedades

transmitidas por los alimentos”. Justificacion: Brotes/crisis incluiria a todos los brotes de enfermedades transmitidas por los alimentos, no solo
(micro)bioldgicos.

Malasia prefiere el uso del término “biolégico” en vez de “microbioldgico”. Malasia

El término “bioldgico” es mas amplio que “microbioldgico” e incluye tanto a los agentes bioldgicos como a los microbiolégicos.

Malasia prefiere el término “situacién de emergencia relacionada con la inocuidad de los alimentos” como término general a lo largo del
documento, para hacer alusién a cualquier tipo de crisis/brote biol6gico transmitido por los alimentos.
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También para guardar coherencia con el documento Marco FAO/OMS para desarrollar planes nacionales de intervencion en situaciones de
emergencia relativas a la inocuidad de los alimentos.

El documento esta bien estructurado. Sin embargo, deben numerarse las secciones. Se deberian ampliar el titulo y el ambito de aplicacién para cubrir otras
causas de enfermedades transmitidas por los alimentos, aparte de las microbiol6gicas.

Pérrafo 5 del documento CX/FH/18/50/8:

Titulo: ¢Se deberian borrar los paréntesis del titulo, de modo que el documento abarque Unicamente la gestién de los brotes microbiol dgicos transmitidos por
los alimentos?

-Marruecos recomienda el siguiente titulo: “Orientaciones para la gestion de crisis o enfermedades transmitidas por los alimentos”.

Justificacion: Las crisis abarcarian todas las enfermedades transmitidas por los alimentos, no solo de origen microbioldgico.

(Seria aceptable agregar las palabras “y regional” en el &mbito de aplicacidn para reconocer que, ademas de INFOSAN, algunas regiones, como Europa,
disponen de sistemas regionales de alerta para comunicar tanto brotes como otras crisis alimentarias?

Posicion: si

Justificacion: Con el fin de reconocer también el trabajo realizado a escala regional.

(Es viable el uso de la expresion “situaciones de emergencia relacionadas con la inocuidad de los alimentos” para todo tipo de brotes, independientemente de su
gravedad? Posicién: no

Justificacion: las enfermedades transmitidas por los alimentos pueden variar segin el nivel de gravedad y severidad del peligro.

¢Deberiamos introducir explicaciones graficas o diagramas en el documento de orientaciones, aunque no sea una practica habitual en los textos del Codex
(p.€j., descripcion de las estructuras de red y vigilancia)?

Si, es necesario introducir explicaciones graficas o diagramas en el documento de orientaciones.

Justificacion: En aras de una mayor claridad de los conceptos y una adecuada comprension de la guia.

(Es necesario definir los términos “evaluacion rapida de riesgos” y “evaluacion del brote”?

Marruecos recomienda definir los términos “evaluacion rapida de riesgos” y “evaluacion de brotes™.

Justificacion: Para mejorar la comprension de la guia.

Marruecos

Consideraciones generales

Considerar si el término “multinacional” o “internacional” se utiliza en todo el documento de orientaciones para hacer referencia a brotes que
afecten a méas de una nacion. Actualmente se utilizan ambos términos.

Introduccion Debe incorporar los requisitos exigidos en el Reglamento Sanitario Internacional (2005), puesto que la gestion de un brote
transmitido por los alimentos se considera una capacidad béasica Refuerza la necesidad de desarrollar estos sistemas —y los paises
deben conocer los requisitos del RSI.

Parrafo 6

“...Se espera que el uso de esta metodologia permita la deteccidon de mas brotes en el futuro y conlleve la necesidad de una mejor
preparacion.”

El uso de nuevos métodos de analisis molecular (como la secuenciacion del genoma completo) puede llevar a la deteccidon de mas
casos/incidentes vinculados o relacionados que causan brotes, en lugar de llevar directamente a la deteccion de mas brotes en el futuro, como
se da a entender (es decir, el nUmero total aumentara).

Nueva
Zelandia
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Parrafo 10 “...con redes internacionales como la Red Internacional de Autoridades en materia de Inocuidad de los Alimentos
(INFOSAN)’[Nota del traductor: el cambio en la versiéon inglesa, donde no constaba la palabra “internacional” no afecta a la versidn espafiola]

Parrafo 14 Se trata de una lista exhaustiva referente a cuestiones alimentarias. Considerar una segunda lista de referencias fundamentales
para el desarrollo de la vigilancia (salud humana y contaminacion alimentaria).

Puesto que los documentos aluden a avanzar partiendo de la base de los sistemas existentes, seria bueno sefialar la disponibilidad de recursos
en cuanto al desarrollo de los sistemas de vigilancia (salud humana y contaminacién alimentaria).

Parrafo 30, punto 2 Modificar “Debido a que no es obligatorio notificar todas las enfermedades a las autoridades de salud humana, es
necesario establecer el acceso a la informacion...” a

“Actualmente, no es obligatorio notificar todas las enfermedades a las autoridades de salud humana, es necesario establecer el acceso a la
informacion...” Aclara la formulacién en aras de una mejor comprension.

Parrafo 44 Primer punto — afiadir lo siguiente al final de la oracién “...que probablemente haya sido transmitida por alimentos, o por...”
De otro modo el enunciado es demasiado amplio.

Péarrafo 45 Incluir una aclaracion de que la creacion de la definicion del caso la deberia realizar el sector de la salud humana, con la
participacién de las autoridades de control alimentario segun se requiera. La definicion de responsabilidades ayuda a garantizar que se sigan las
directrices.

Péarrafo 41, punto 1  Establecer una estrategia de comunicacion entre los miembros de la red y nombrar portavoces oficiales del gobierno o
de la red central nacional para la comunicacién con el publico y decidir sobre las vias de comunicacion (sitios web, Twitter, Facebook, etc.).

Suprimir las referencias a Twitter y Facebook puesto que las redes sociales principales difieren de un pais a otro, también se afiade una
referencia a la radio pero podria ampliarse para incluir a otros medios de comunicacion.

Parrafo 45 Incluir una nota al final del parrafo que sefiale que “se deberia elaborar y brindar un formulario de caso a las autoridades de
control alimentario y establecerse un mecanismo para mantener esta informacion actualizada”. Refleja mejores practicas.

Parrafo 51 “Mientras que la gestion de los brotes se ve beneficiada cuando los sectores de salud publica, alimentos y veterinario son
capaces de intercambiar y comparar datos de laboratorio sobre vigilancia y seguimiento a fin de identificar una coincidencia entre una cepa
clinica aislada y una fuente alimentaria, los datos de laboratorio no siempre son necesarios e incluso pueden ser secundarios frente a
informacion epidemioldgica solida.” Es preciso incluir el concepto de que no siempre son necesarios los datos de laboratorio y de que son
secundarios frente a informaciéon epidemioldgica sélida porque esta enmienda refleja mejores practicas y es acorde con la formulacion en el
parrafo 55.

Parrafo 55 Suprimir, puesto que repite la informacion del parrafo 51.

Parrafo 56 Suprimir/reformular Repeticidn del parrafo 45

Parrafo 59/60 Es necesario discutir en el caso de situaciones urgentes, es posible que la separacion de la evaluacién de riesgos frente a la
gestién de riesgos/ investigadores del brote no sea posible y se acepte siempre y cuando las partes que intervienen sean plenamente
conscientes de sus distintas responsabilidades.

Péarrafo 59/60 Incluir la necesidad de una evaluacién especifica para la gestién de un alimento afectado que se haya identificado y las
medidas apropiadas Qué es llevar a cabo una evaluacion rapida de riesgos no se entiende bien en muchos paises, y requiere orientaciones
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adicionales en el presente documento. Nueva Zelandia cuenta con ejemplos que pueden facilitar esta tarea.

Recomendacién ii: Acuerda seguir trabajando en el documento de orientaciones con el objetivo de elaborar un documento que se Noruega
pueda leer de formaindependiente, con las referencias necesarias a otros documentos en los lugares pertinentes para unas
orientaciones mas detalladas.

Acordamos seguir trabajando.

Recomendacion iii

a): El uso de “situaciones de emergencia relacionadas con la inocuidad de los alimentos”, “incidentes relacionados con la inocuidad
de los alimentos” o “eventos relacionados con la inocuidad de los alimentos”, incluyendo hasta qué punto el documento de
orientaciones deberia abarcar los eventos de contaminacion de alimentos sin enfermedad humana.

En nuestra opinién, pueden utilizarse todos los términos mencionados. Sin embargo, preferimos el término “incidente relacionado con la
inocuidad de los alimentos”, por ser el que mejor concuerda con los términos establecidos en investigaciones de brotes. Las directrices también
deberian incluir los incidentes de contaminacion de alimentos sin enfermedad humana.

b): El uso del término “biolégico” en vez de “(micro)biolégico” en el titulo y en el ambito de aplicacion.

Sugerimos el uso del término “bioldgico” en el titulo y en el ambito de aplicacion de las directrices. En nuestra opinién, las directrices también
deberian abarcar los brotes causados, p. €j., por parasitos.

c): Cual de las dos definiciones de brote transmitido por los alimentos se deberia usar, en caso de que se deba utilizar alguna.

Son aceptables ambas definiciones.

d): El uso de “evaluacién rapida de riesgos” o “evaluacién de brotes”.

Sugerimos el término “evaluacion rapida de riesgos” por ser mas preciso debido a las definiciones en vigor.

Recomendacion iv: Debata y llegue a un acuerdo sobre el uso de explicaciones graficas o diagramas en el documento de
orientaciones, por ejemplo, para ilustrar las autoridades y organismos implicados y las redes que se describen.

Apoyamos el uso de explicaciones graficas o diagramas para permitir al lector entender mejor las orientaciones.

IUFoST apoya los conceptos y el texto de proyecto recomendado. Correspondera al CCFH decidir acerca de las definiciones finales. IUFOST
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OBSERVACIONES ESPECIFICAS

TITULO

DIRECTRICES PARA LA GESTION DE CRISIS O BROTES (MICRO)BIOLOGICOS TRANSMITIDOS POR LOS ALIMENTOS

ELABORACION DE UN DOCUMENTO DE ORIENTACIONES PARA LA GESTION DE CRISISO-BROTES
(MICRO)BIOLOGICOSCRISIS/ SITUACIONES DE EMERGENCIA/ INCIDENTES TRANSMITIDOS POR LOS
ALIMENTOS

Senegal

Los incidentes, emergencias y crisis
abarcarian todos los brotes transmitidos
por los alimentos.

INTRODUCCION

Parrafo 1

El Codex Alimentarius ha publicado varias guias sobre practicas de higiene para las empresas alimentarias y para las
autoridades competentes sobre el modo de garantizar la inocuidad de los alimentos. [Nota del traductor: la enmienda
sugerida en la version inglesa no afecta a la traduccion espafiola]

Canada

El Codex Alimentarius ha publicado ...... Tales directrices se centran, por ejemplo, en la prevencion, la vigilancia y las
medidas correctivas en caso de que se produzcan desviaciones en los procesos de produccién. A pesar de los
esfuerzos por alcanzar un alto nivel de higiene, contindan ocurriendo brotes de enfermedades transmitidas por
alimentos. [Nota del traductor: Canada sugiere reemplazar “illness” por “disease” en la version inglesa, lo cual no
afecta a la version espafiola]

Japén

Parrafo 2

La producmon y el comerC|o mundlallzado de allmentos aS| como Ias complejas cadenas de suministro contribuyen-a

pueden dar lugar a
una S|tuaC|on de broteb;ete&deue##e#medades—#ansmﬂdas—per—aﬂmen%e&con un |mpacto mas amplio.

Canad&

Sugerimos modificar la oracion. La
atencioén deberia dirigirse al impacto de
un brote en lugar de las deficiencias en
materia de inocuidad de los alimentos,
gue también pueden acontecer en
producciones alimentarias locales y
cadenas de suministro simples.

La produccién y el comercio mundializado de alimentos, asi como las complejas cadenas de suministro contribuyen a | Irdn

la existencia de incumplimientos en materia de inocuidad de los alimentos que dan lugar a brotes de enfermedades
transmitidas por alimentos con un impacto mas amplio.

La produccién y el comercio mundializado de alimentos, asi como las complejas cadenas de suministro contribuyen a | EE.UU.

la existencia de deficiencias o incumplimientos en materia de inocuidad de los alimentos que dan lugar a brotes de
enfermedades transmitidas por alimentos con un impacto potencialmente mas amplio.

Justificacién: No queda claro con
respecto a qué el brote seria “mas
amplio”. Puede dar a entender que la
produccion y el comercio mundializado
de alimentos, asi como las complejas
cadenas de suministro dan lugar a
brotes con un impacto mas amplio que
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los sistemas localizados, pero ello no
queda claro ni tampoco es
necesariamente cierto.

Parrafo 3

Las enfermedades transmitidas por los alimentos pueden ser leves ...... Las enfermedades transmitidas por los
alimentos pueden dar lugar a obstaculos para el eensume comercio nacional y-el-cemereie e internacional.

Canada

Se requieren aclaraciones con respecto
al consumo nacional, o bien sugerimos
suprimir la palabra “consumo”.

Las enfermedades transmitidas por los alimentos pueden ser leves .... Los brotes de enfermedades transmitidas por
alimentos pueden tener un costo socioeconémico elevado debido a los tratamientos médicos, la hospitalizacion y la
pérdida de productividad..... [Nota del traductor: Canada sugiere reemplazar illness por disease en la version inglesa,
lo cual no afecta a la versidén espafiola]

Japon

Parrafo 4

Para poder manejar de manera eficaz las [situaciones de emergencia/incidentes/eventos] relacionados con la
inocuidad de los alimentos, deberia haber redes de preparacion ya formadas compuestas por multiples organismos
locales y nacionales.-para-manejarestas situaciones.

Canada

Analizar si necesitamos incorporar mas
informacion en esta oracion:

Tales redes deberian recurrir a métodos
e interpretaciones estandarizados; (...)
¢ Queda claro cudles son los métodos
estandarizados?

Para poder manejar de manera eficaz las [situaciones-de-emergenciafincidentesfeventos][situaciones de emergencia] | Japén
relacionadas con la inocuidad de los alimentos, deberia haber redes de preparacién ya formadas, compuestas por
multiples organismos locales y nacionales, para manejar estas situaciones. Tales redes .....
Péarrafo 5
Colombia

Colombia sugiere eliminar el parrafo 5.

Los principios de analisis de riesgos, entre ellos la evaluacion de riesgos, la gestion de riesgos y la comunicacion de | Iran
riesgos, tal como se describen en el Codex Alimentarius - No se ha encontrado la fuente de referencia -deberian
constituir el marco o la base para el establecimiento de un sistema de preparacién y gestion de los incidentes
relacionados con la inocuidad de los alimentos.

Los principios de analisis de riesgos, entre ellos la evaluacién de riesgos, la gestion de riesgos y la comunicacion de Japon

riesgos, tal como se describen en el Codex Alimentarius2< deberian constituir el marco o la base para el
establecimiento de un sistema de preparacion ygestion de las [situaciones-de
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emergenciafincidentes/eventos][situaciones de emergencia] relacionadas con la inocuidad de los alimentos.

Parrafo 6

Los métodos de analisis molecular El uso de métodos gendmicos especificos (por ejemplo, la secuenciacion del
genoma completo) puede lograr una mejor deteccion de los brotes y una mejor gestion de las [situaciones de
emergencia/incidentes/eventos] relacionados con la inocuidad de los alimentos y permite-puede ayudar a una mejor
resolucién-de-identificacién con respecto a los letes-lotes de alimentos involucrados, reduciendo asi el impacto de las
medidas que se toman. Se espera que el uso de

Canad&

Sugerimos modificar la oracién porque la
secuenciacion del genoma completo por
si sola no permite una mejor resolucion
de los lotes implicados a menos que se
realice un muestreo sistematico y
representativo de cada uno de los lotes,
lo cual no se lleva a cabo. Subsiste la
necesidad de informacion
epidemiolégica y de una investigacion
exhaustiva en materia de inocuidad
alimentaria.

Los métodos de analisis molecular contribuyen a relacionar grupos de casos en seres humanos con la fuente de
alimentaria. El uso de métodos gendémicos especificos (por ejemplo, la secuenciacién del genoma completo)
puede lograr una mejor deteccién de los brotes y una mejor gestion de las [situaciones-de
emergenciafincidentes/eventos][situaciones de emergencia/incidentes/crisis] relacionados con la inocuidad de los
alimentos,

Senegal

Los métodos de analisis molecular El uso de métodos genémicos especificos (p. €j., la secuenciacion del genoma
completo) puede lograr una mejor deteccion de los brotes y una mejor gestion de las [situaciones de
emergencia/incidentes/eventos] relacionados con la inocuidad de los alimentos y permite una mejor resolucion con
respecto a los lotes de alimentos involucrados, reduciendo asi el impacto de las medidas que se toman. Se espera
gue el uso de

EE.UU.

Parrafo 7

La expresion “las [situaciones de emergencia/incidentes/eventos] relacionados con la inocuidad de los alimentos” se
utiliza a lo largo del documento para una mayor simplicidad y abarca este-tipo-deestas situaciones,
independientemente de su magnitud.

Los brotes de enfermedades transmitidas por alimentos causados por agentes biol6gicos

Canada

Sugerimos separar el parrafo en dos
partes, de modo que la informacién
sobre las situaciones de emergencia
relacionadas con la inocuidad de los
alimentos conste en un parrafo y la
informacion concerniente a los brotes de
enfermedades transmitidas por
alimentos conste en otro.

La expresion “las [situaciones-de-emergencialincidentes/eventos]situaciones de emergencia relacionadas con la

Filipinas
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inocuidad de los alimentos” se utiliza ale-large-del-documentoen las directricespara-una-mayersimplicidad-y-abarca
este-tipo-depara abarcarposibles situaciones, independientemente de su-magnitud la cantidad de consumidores

afectados. Los brotes de enfermedades transmitidas por alimentos

Proponemos suprimir los corchetes y
utilizar el término “incidentes y
situaciones de emergencia relacionadas
con la inocuidad de los alimentos” para
ser coherentes con la terminologia
utilizada por la OMS, en las alusiones a
incidente relacionado con la inocuidad
de los alimentos... y situaciones de
emergencia alimentaria...

La expresion “las [situaciones de emergencia/incidentes/eventos] relacionados con la inocuidad de los alimentos” se
utiliza a lo largo del documento para una mayor simplicidad y abarca este tipo de situaciones, independientemente de

su magnitud. Los brotes de enfermedades transmitidas por alimentos-Les-brotes-de-enfermedades-transmitidaspor

alimentescausados por agentes bioldgicos se pueden clasificar segun los criterios siguientes: la cantidad de casos

EE.UU.

No se requiere si se utiliza Unicamente el
término “brotes de enfermedades
transmitidas por alimentos”.

La expresion “las [situaciones-de-emergenciafincidentes/eventos]situaciones de emergencia relacionadas con la

inocuidad de los alimentos” se utiliza a lo largo del documento para una mayor simplicidad y abarca este tipo de
situaciones, independientemente de su magnitud. Los brotes de enfermedades transmitidas por alimentos causados
por agentes biolégicos se pueden clasificar segin los criterios siguientes. [Nota del traductor: el cambio sugerido en la
version inglesa de sustituir illness por disease no afecta a la versién espafiola] la cantidad de casos

Japén

Parrafo 8

Recomendamos suprimir el parrafo con arreglo a nuestra recomendacion de limitar el documento a los brotes
transmitidos por alimentos. Si se conserva el parrafo, recomendamos modificar la formulacion “una situacién normal”
por “una investigacion de rutina”.

EE.UU.

No se requiere si el presente documento
no proporciona orientaciones especificas
para la gestion de un brote transmitido
por los alimentos como una situacion de
emergencia o crisis. El término “una
situacién normal” no resulta claro y
podria dar a entender que los brotes
transmitidos por alimentos son la norma.

La decision de clasificar un brote como emergencia o como crisis queda a discrecién de las autoridades competentes
y dependera de su capacidad y competencia a la hora de manejar [situaciones-de
emergenciafincidentes/eventos]situaciones de emergencia relacionadas con la inocuidad de los alimentos y de la
categoria del propio brote de enfermedad transmitida por los alimentos. Lo que puede ser

Japén

Parrafo 9

El presente documento recepilacontiene orientaciones para la preparacion y la gestion de [situaciones de
emergencia/incidentes/eventos] relacionados con la inocuidad de los alimentos con referencias cruzadas a
documentos pertinentes y-recomiendae incluye el uso de nuevas tecnologias analiticas en la investigacion de los
brotes. También es pertinente para el presente documento de orientaciones la Red Internacional de Autoridades en

Canad&

¢El CCFH ha adoptado una posicion
clara para “recomendar” el uso de
nuevas tecnologias analiticas en la
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materia de Inocuidad de los Alimentos (INFOSAN), una red mundial de autoridades nacionales de inocuidad de los
alimentos, gestionada de forma conjunta por la FAO y la OMS, para el intercambio rapido de informacién durante
emergencias relacionadas con la inocuidad de los alimentos, con el objeto de detener la propagacién de alimentos
contaminados entre paises. INFOSAN también facilita el intercambio de experiencias y de soluciones probadas
dentro de los paises y entre ellos, a fin de optimizar futuras intervenciones destinadas a proteger la salud de los
consumidoresk!. [Nota del traductor: faltaba la preposicién of antes de la palabra “experiencias” en la version inglesa,
cambio que no afecta a la version espafiola].

investigacion de los brotes? En caso
contrario, sugerimos modificar el texto.

El presente documento recopila orientaciones para la preparacion y la gestion de [situaciones-de Japon
emergenciafincidentes/eventos][situaciones de emergencia] relacionadas con la inocuidad de los alimentos con

referencias cruzadas a documentos pertinentes y recomienda el uso de nuevas tecnologias analiticas en la

investigacion de los brotes. También es pertinente para el presente documento ....... la salud de los consumidoresk!,

En el presente documento se recopilan orientaciones para la preparacion y la gestion de ......... También es pertinente | EE.UU

para el presente documento de orientaciones la Red Internacional de Autoridades en materia de Inocuidad de los
Alimentos (INFOSAN), una red mundial de autoridades nacionales de inocuidad de los alimentos, gestionada de
forma conjunta por la FAO y la OMS, para el intercambio rapido de informacién durante brotes transmitidos por los
alimentos (ademas de otras situaciones de emergenciaemergencias-relacionadas con la inocuidad de los alimentos),
con el objeto de detener la propagacion de alimentos contaminados entre paises a fin de optimizar futuras
intervenciones destinadas a proteger la salud de los consumidoresk!,

En la redaccion actual, estas
“situaciones de emergencia” parecen
exceder el &mbito de aplicacion del
documento, ya que los alimentos
contaminados no causan
necesariamente un brote transmitido por
los alimentos. Estas oraciones sugieren
un ambito de aplicacion mas amplio,
relativo a los incidentes de
contaminacién transmitida por los
alimentos, y no solamente los brotes
transmitidos por los alimentos.
(Habiamos recomendado estas
oraciones cuando pensamos que el
documento se aplicaria a los eventos o
incidentes de contaminacién, ademas de
los brotes transmitidos por los
alimentos.)

AMBITO DE APLICACION

Parrafo 10
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Estas directrices proporcionan orientaciones a las autoridades competentes en la gestién de [situaciones de

emergencialincidentes/eventesl-emergencia]l relacionados con la inocuidad de los alimentos, incluida la

Colombia
La definicion involucra los
escenarios nacionales e
internacionales.
Esta observacién aplica a lo largo
del documento.

Estas directrices proporcionan orientaciones a las autoridades competentes en la gestion de [situaciones de

emergencia {a&uae@ne&deen%#genena%erden&es%e%mes} relacionadas con la inocuidad de los alimentos, incluida

la comunicacion entre los programas nacionales y regionales con redes internacionales como la Red Internacional de
Autoridades en materia de Inocuidad de los Alimentos (INFOSAN). Las orientaciones abordan .............ccceccvveeeennnn.

Japon

Parrafo 11

Estas directrices describen el papel que desempefian las autoridades competentes a distintos niveles y la
colaboracién entre ellas en estructuras de redes formales-entre-ellas-y-a-diferentes-niveles. La colaboracion y la
comunicacion .................

Canada

Estas directrices describen ................ También se abordan la colaboracién y la comunicacion con los operadores de

empresas alimentarias y otras partes interesadas antes y durante-[situaciones-de-emergenciafincidentes/eventos}

[situaciones de emergencia] relacionadas con la inocuidad de los alimentos............

Japén

Estas directrices describen el papel que desempefian las autoridades ............... También se abordan la colaboracién
y la comunicacién con los operadores de empresas alimentarias y otras partes interesadas antes y durante

unalsituacién-de-emergencialincidente/eventejun(a) incidente/situacion de emergencia/crisis relacionados con la

inocuidad de los alimentos...

Senegal

UTILIZACION

Argentina considera que es un documento Util como guia para facilitar la gestion de crisis.
El abordaje dado a este documento implica temas de salud humana, como por ejemplo el estudio epidemiolégico
de brotes que entendemos, entre otros aspectos excederia el ambito del Codex. Por lo tanto consideramos que
deberiamos tener la discusion sobre que tipo de documento corresponderia redactar.
Por otra parte, Argentina considera que se referencian muchos documentos haciendo dificil la seleccién de
informacion para la compresién y aplicacion de este documento

Argentina

Parrafo 12

Estas directrices se deberian utilizar juntamente con .............. Se hace igualmente referencia a las directrices de la
FAO/WHO que proporcionan informacién detallada a las autoridades competentes sobre la preparacion en materia de

[situaciones-de-emergenciafincidentesteventos] [situaciones de emergencia] relacionadas con la inocuidad de los

Japon
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alimentos y sobre su gestion, en .........ccccceceee.e

Parrafo 13

En [situaciones de emergencia/incidentes/eventos] relacmnados con la inocuidad de los allmentos que |mpI|quen a Canad&
agentes zoondticos, deberian también considerarse
gestidn-de riesgos-tener-en-consideracién las normas de Ia Organ|zaC|on Mund|al de Sanldad Anlmal (OIE) para Ia
prevencion, la deteccién y el control de los agentes zoonéticos en la fase de produccion primaria.
En [situaciones-de-emergenciafincidentes/eventos] [situaciones de emergencia] relacionadas con la inocuidad de los Japon
alimentos que impliqguen a agentes zoonaticos................
Senegal
En caso de [situacion-de-emergenciafincidenteleventolincidente/ situacion de emergencia/ crisis relacionados con la
inocuidad de los alimentos ............ccccceeenn.
Parrafo 14
Si se mantiene la lista, recomendamos explicar cémo se hace referencia a las directrices enumeradas en ella a lo EE.UU

largo del documento. Al parecer, se hace referencia a estas por medio de superindices en forma de letras que
corresponden a la lista, pero son los lectores los que deben deducirlo. Recomendamos considerar un enfoque
alternativo, p. €j., eliminar la lista y afladir una nota a pie de pagina cuando se haga referencia a los documentos (en
particular, si el superindice en la referencia incluye mas de una letra). También recomendamos suprimir la referencia
a la INFOSAN Members Guide, puesto que no se encuentra ampliamente disponible.

Las letras en superindice nos parecieron
dificiles de leer y estuvimos buscando
constantemente las correspondientes
notas a pie de pagina o notas finales. Se
deberia suprimir la referencia a la
INFOSAN Members Guide, porque los
documentos de referencia no deberian
incluir aquellos que no estén disponibles
para todos los lectores. Por otro lado, no
podemos determinar si el contenido es
apropiado.

Principios y directrices para la aplicacion de la gestién de riesgos microbioldgicos (CXC 63-2007, con sus
enmiendas)?3 [Nota del traductor: se ha corregido la preposicion "of" en la version inglesa, cambio que no afecta a la
version espafiola]

Canada

DEFINICIONES
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Argentina sugiere utilizar el término biolégico ya que es mas general y esta manera estamos incluyendo cualquier Argentina
peligro biolégico capaz de producir un brote de enfermedad alimentaria. Esto incluiria a todos los parasitos y
toxinas biolégicas (por ej. saxitoxina causante de la intoxicacién paralizante por moluscos).
Argentina sugiere utilizar la siguiente opcion:
“Brote transmitido por los alimentos es un incidente en el que dos 0 méas personas experimentan la misma
enfermedad tras la ingesta de un alimento comudn y un analisis epidemiolégico implica al alimento como la fuente
de la enfermedad.”
Proponemos incluir lo siguiente: Filipinas
Incidente relacionado con la inocuidad de los alimentos es una situacion dentro de la cadena de inocuidad alimentaria
en la que hay un riesgo posible o confirmado asociado con el consumo de un alimento.
Situacion de emergencia relacionada con la inocuidad de los alimentos es una situacién, accidental o intencional,
identificada por una autoridad competente como un riesgo, serio y alin no controlado, de transmisién alimentaria para
la salud publica, que requiere medidas urgentes.
Péarrafo 16
Peligros biolégicos
Peligros biolégicos son agentes bioldgicos.......... Se incluyen, por ejemplo, bacteriasy-algasbacterias, asi como sus Colombia

toxinas y metabolitos, virushongos, texinas-naturalesvirus, priones,protozoos-parasitos-y-helmintos-parasitos y
priones.

Se propone ajustar de acuerdo con
definiciones de otros documentos de
Codex.

Esta definicion y el resto del anteproyecto no incluyen a las levaduras y hongos. Egipto
Iran sugiere afadir “hongos, levaduras y sus toxinas” en el parrafo de peligros biolégicos, como ejemplos. Iran
Peligros biolégicos son agentes bioldgicos, entre ellos, microorganismos ............... Se incluyen, p €j., bacterias-y EE.UU.

algas, asi como sus toxinas y metabolitos, virus, toxinas naturales,-prionesprotozeos-parasitos y helmintesprotozoos.

Recomendamos limitar los ejemplos de
peligros biolégicos a aquellos de los que
se tiene constancia de que han causado
brotes transmitidos por los alimentos, y
suprimir “algas,” “priones” y “helmintos”
de la lista.

Justificacion: Cuestionamos la inclusion
de las algas como un peligro biolégico
asociado a las enfermedades de
transmision alimentaria. Los priones y
los helmintos no son peligros
microbioldgicos, y no tenemos
conocimiento de brotes transmitidos por
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los alimentos causados por helmintos.

Péarrafo 17
Brote transmitido por los alimentos

[Brote transmitido por los alimentos es un-incidente-una situacion en ella que dos o mas ....... como la fuente de la
enfermedad.]

Colombia

Se propone mantener la definicion de la
alternativa cambiando la palabra
incidente

Preferimos la alternativa. Egipto
La alternativa es mas apropiada para el documento pero indudablemente se deberian incluir definiciones para que Guyana
sirvan como referencia rapida y en aras de una mejor comprension, no sobre la base de "si es necesario".
India
India

[Brote transmitido por los alimentos es un incidente en el que dos 0 mas personas experimentan la misma

enfermedad tras la ingesta de un alimento comin y un analisis epidemiolégico implica al alimento como la fuente de
la enfermedad.]

Apoyamos la definicion alternativa
puesto que parece mas apropiada.

Preferimos la propuesta b) como definicion de brote transmitido por los alimentos.

b) La incidencia de dos o mas casos de una enfermedad transmitida por alimentos causada por la ingesta de un
alimento comun.

Recomendamos la definicién de incidente transmitido por los alimentos.

Recomendamos “analisis rapido de riesgos” incluyendo la evaluacion, la gestion y un sistema de alerta rapida (o
comunicacion) en lugar de “evaluacion rapida de riesgos”.

Iran

Brote de enfermedad transmitida por los alimentos

Japén

[Brote transmitido por los alimentos [Nota del traductor: el cambio sugerido en la version francesa no afecta a la
version espafiola]

Es preciso definir también los términos “situaciones de emergencia” e “incidentes” relacionados con la inocuidad de
los alimentos, asi como la definicion indicada en el documento CXG 19-1995.

b) La-incidenecia-de-Un brote transmitido por los alimentos es un incidente en el que dos 0 méas eases-personas
experimentan la-mismauna enfermedad similar tras la ingesta de un alimento comin-}. Un analisis epidemioldgico
implica al alimento como la fuente de la enfermedad.

Senegal

Proponemos conservar los términos:
Incidentes, situaciones de emergencia y
crisis

Justificacion:

Pueden emplearse los tres términos
segun proceda, en funcién del tipo de
situacién relacionada con la inocuidad
de los alimentos.
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[Brote transmitido por los alimentos

Recomendamos definir brote como “la incidencia de dos o mas casos de una enfermedad transmitida por alimentos
causada por la ingesta de un alimento comun.”

EE.UU.

Se trata de una definicién de brote
frecuentemente empleada y
comprendida.

Vigilancia, sequimiento y agrupamiento

¢ Las definiciones de vigilancia, sequimiento y agrupamiento se han extraido del Codex Alimentarius y/o documentos Canada
de la FAO/OMS? Considerar si la definicion de vigilancia requiere incorporar conceptos adicionales, como “analisis e
interpretaciéon de los datos recabados”.

Vigilancia es la recopllaC|on anaI|S|s e |nterpretauonsustemaﬂearsstematlcos y—pe#manent&de datos esenciales Filipinas

a planificacién, aplicaraplicacion
y evaluacmn de la&#red&da&d&eemrel-adeeuadas—practlcas de salud publlca vUn&de—Ie&ebjem#es—pn#ﬂpalesAela

difusion oportuna la-wi
posible-ejecucion de esta mformamon para tomar medldas de salud publlca

Proponemos la siguiente definicién
alternativa de la publicacion de la OMS,
"Foodborne Disease Outbreaks:
Guidelines for Investigation and Control
[Brotes de enfermedades transmitidas
por los alimentos: directrices para la
investigacion y el control]

Recomendamos aclarar estas definiciones de modo que se centren en el concepto de enfermedad transmitida por los
alimentos. No queda claro a qué se refieren los “resultados de pruebas” en la definiciéon de “vigilancia”. A menos que
exista un motivo especifico para esta limitacién, preferimos definir “vigilancia” de modo mas amplio que un mero
analisis cuya finalidad sea detectar la contaminacién microbiol6gica.

EE.UU.

No queda clara la diferencia entre
“seguimiento” y “vigilancia” en estas
definiciones, y tampoco pudimos
establecer una distincion entre dichos
términos a partir de bdsquedas de otras
definiciones. A menudo, estos términos
se utilizan juntos (también en el presente
documento). De acuerdo con algunas de
las definiciones que encontramos, la
vigilancia tiene como meta el
seguimiento. Los Principios y directrices
para la aplicacion de la gestion de
riesgos microbiolégicos (GRM)(CAC/GL
63-2007) hacen referencia a la vigilancia
enfocada a la enfermedad humana, pero
también se refieren a los “programas de
vigilancia de la salud publica”. También
indican que “Las actividades de
vigilancia pueden incluir la recopilacion y
el andlisis de datos derivados de: la
vigilancia de enfermedades clinicas en
los seres humanos, asi como de
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enfermedades en plantas y animales,
que puedan afectar a los seres
humanos; ...la vigilancia basada en
ensayos de laboratorio de patégenos
aislados de seres humanos, plantas,
animales, alimentos y ambientes de
elaboracion de alimentos en lo que
respecta a peligros pertinentes
transmitidos por los alimentos...”
También sefiala que “Al establecer o
redisefiar sistemas de vigilancia en los
paises deberian tenerse en cuenta los
siguientes aspectos: Un sistema de
vigilancia de la salud publica deberia ser
capaz de estimar la proporcién de
enfermedades y muertes
verdaderamente causadas por
transmision alimentaria asi como los
principales vehiculos alimentarios,
procesos y practicas de manipulacién de
los alimentos que determinan cada
peligro...” El documento GRM también
alude a la vigilancia como “la
recopilacion, andlisis e interpretacion
constantes de datos relacionados con el
funcionamiento de los sistemas de
control de la inocuidad de los alimentos”.

Z

pueden-ofrecer-informacion-Util sobre-prevalencia-El sequimiento hace referencia a la recopilacién sistematica d
datos mediante el muestreo de productos, ademas del sequimiento de las enfermedades transmitidas por los
alimentos, la compilacion y la interpretacién de los datos recabados.

0—€ a1ed a aa cHHAaHO i
q 0z q

Filipinas

Proponemos la siguiente definicion
alternativa, en consonancia con el
documento IRR of RA No. 10611:
“Philippine Food Safety Act of 2013”

Un agrupamientoconglomerado es, en términos epidemioldgicos, una acumulacion de pacientes con la misma
enfermedad (casos) que se dan en un tiempo determinado y un espacio reducido. En términos microbiol6gicos,
cepas (por ejemplo, de bacterias o virus) con un mismo perfil molecular determinado o con perfiles
estrechamente relacionados identificados por los analisis de muestras de los casos realizados en laboratorio.

Colombia
Modificar término.
Este término no se usa en el
documento.

[Evaluacién rapida de riesgos], si es necesario.
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Colombia

Eliminar dado que se propone no
incluir ninguno de los dos términos
en el documento, debido a que la
“evaluacion rapida de riesgos” no
es una metodologia descrita por el
Codex y el uso del término, sin el
desarrollo de la metodologia que lo
respalde, puede dar lugar a

confusién.
Proponemos incluir en las Definiciones el término “Evaluacion rapida de riesgos” Filipinas
Evaluacion de riesgos en situaciéon de emergencia Senegal

Definir los términos “evaluacién de
riesgos en situacion de emergencia”
y “evaluacion de brotes”

1 SISTEMA DE PREPARACION PARA [SITUACIONES DE EMERGENCIA/INCIDENTES/EVENTOS] RELACIONADOS CON LA INOCUIDAD DE LOS

ALIMENTOS

Argentina esta de acuerdo en utilizar el término “Incidente alimentario” y con respecto al alcance de este documento Argentina
consideramos que deberia incluir brotes e incidentes alimentarios (contaminacién de alimentos sin enfermedad
humana).

SISTEMA DE PREPARACION PARA [SITUACIONES DE EMERGENCIAANCIDENTES/EVENTOS)SITUACIONES | Japén

DE EMERGENCIA] RELACIONADAS CON LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

Péarrafo 18

Los brotes de enfermedades transmitidas por alimentos ocurren frecuentemente y presentan grandes variaciones en Canad&

cuanto a magnitud............ hasta brotes difusos prolongados nacionales o brotes internacionalese2. [Nota del ¢La “e” al final de “brotes

traductor: el cambio sugerido en la version inglesa no afecta a la version espafiola]

internacionales” hace referencia a la
publicacién de la OMS, “Foodborne
disease outbreaks: Guidelines for
Investigation and Control” [Brotes de
enfermedades transmitidas por los
alimentos: directrices para la
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investigacion y el control]?

Los brotes de enfermedades transmitidas por alimentos ocurren frecuentemente y presentan grandes variaciones en
cuanto a magnitud............ hasta brotes difusos prolongados nacionales o brotes internacionalese2. [Nota del
traductor: el cambio sugerido en la version inglesa, con preferencia por la palabra disease en lugar de iliness, no
afecta a la versién espafiola]

Japén

Los brotes de enfermedades transmitidas por alimentos ocurren frecuentemente y presentan grandes variaciones en
cuanto a magnitud............ hasta brotes difusos prolongados nacionales o brotes internacionalese2. [Nota del
traductor: el cambio sugerido en la version inglesa no afecta a la versién espafiola]

Filipinas

Parrafo 19

Deberian existir sistemas y estructuras nacionales para la deteccion tempranay la gestion eficaz de las [situaciones
de-emergenciafincidentes/eventos][situaciones de emergencia] relacionadas con la inocuidad de los alimentos y estos
deberian contar con la suficiente infraestructura,

Japon

Parrafo 20

Colombia

Se propone eliminar por no aportar
mayor informacion en el contexto del
parrafo.

Parrafo 21

Para que las redes sean operativas es necesario que los participantes se conozcan entre si y estén familiarizados con

el sistema y las estructuras y las-utilicen-en-elmarco-de-su-trabajo-cotidianogue accedan al sistema regularmente,

incluso en ausencia de un brote relacionado con la inocuidad de los alimentos. Dependiendo de

EE.UU.

Justificacion: Ofrece una mayor
flexibilidad. La intencién de emplear las
redes en el marco del “trabajo cotidiano”
no queda claro, el “uso cotidiano” es
poco probable.

Parrafo 22

A escala local, se deberian formar redes definidas entre por ejemplo, autoridad local de control alimentario,
laboratorio clinico microbiolégico, médico de distrito/funcionario médico de salud, consejo municipal y laboratorio
veterinario o de alimentos................

Canad&

Sugerimos afadir “funcionario médico de
salud” ya que no todos los paises tienen
“médicos de distrito”.

linea 4: “districts physician” es el término que tiene mas sentido. [Nota del traductor: la enmienda propuesta, que Iran
consiste en sustituir “districts surgeon” por “districts physician”, no afecta el sentido de la version espanola]
A escala local, se deberian formar redes definidas entre los puntos de contacto de las diferentes autoridades u Japoén

organismos pertinentes que cubran la misma area geogréfica. Los puntos de contacto pueden ser personas u
oficinas, siempre que se trate de personal que participe normalmente en el trabajo a escala local; por ejemplo,
autoridad local de control alimentario, laboratorio clinico microbiolégico, médico-médico/clinico de distrito, consejo
municipal y laboratorio veterinario o de alimentos. Los puntos de contacto de la red deberian ocuparse del

intercambio de informacion y de la gestion de las [situaciones-de-emergenciafincidentesfeventos][situaciones de

“clinico” se emplea en la publicacion de
la OMS, “Foodborne disease outbreaks:
Guidelines for Investigation and Control”
[Brotes de enfermedades transmitidas
por los alimentos: directrices para la
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emergencia] dentro de las redes y entre ellas. Las redes deberian establecer canales para lograr la participacién de
las partes interesadas y de los operadores de empresas alimentarias, cuando proceda, con el fin de intercambiar
informacion para reducir al minimo las consecuencias adversas.

investigacion y el control]

A escala local, se deberian formar redes definidas entre ...... Los puntos de contacto pueden ser personas u oficinas,
siempre que se trate de personal que participe normalmente en el trabajo a escala local; por ejemplo, autoridad local

de control alimentario, laboratorio clinico microbiolégico, médico-de-distrito,-conseje-municipaldepartamentos locales

de salud y laboratorio veterinario o de alimentos. Los puntos de contacto de lared ..............

EE.UU.

El primer cambio es gramatical; “médico
de distrito” no parece ser un término
aplicable en todo el mundo y los
consejos municipales parecen ser un
punto de contacto poco probable, por lo
que “departamentos locales de salud”
parece un término mas amplio y
genérico. [Nota del traductor: el primer
cambio propuesto, sustituir "it consists"
por "they consist", no afecta el sentido
de la version espafiola]

Parrafo 23

e Comunicacion con las redes internacionales a través de los puntos de contacto de emergencias de INFOSAN

India

La autoridad nacional competente
deberia comunicar el brote relacionado
con la inocuidad de los alimentos a las
organizaciones internacionales/paises
pertinentes a través de INFOSAN (Red
Internacional de Autoridades en materia
de Inocuidad de los Alimentos).

Se recomienda la incorporacion de la palabra “administrador” como sigue: Iran

A escala nacional, se deberia establecer una red definida con administrador y personal de alto nivel que cuente con
experiencia en la gestion de [situaciones de emergencia/incidentes/eventos] relacionados con la inocuidad de los

alimentos.

A escala nacional, se deberia establecer una red definida con personal de alto nivel que cuente con experienciaenla | Japén

gestion de [situaciones-de-emergenciafincidentes/eventos][situaciones de emergencia] relacionadas con la inocuidad

de los alimentos en representacion de sus respectivas autoridades u organismos. Se pueden consultar las
orientaciones sobre la composicion de este tipo de red en el grupo de coordinacién entre multiples organismos
(MACG) descrito en el Marco FAO/OMS para desarrollar planes nacionales de intervencién en situaciones de
emergencia relativas a la inocuidad de los alimentosq. El papel de la red deberia incluir lo siguiente:

e Coordinar los esfuerzos para resolver {situaciones-de-emergencialincidentes/eventos][situaciones de

emergencia] relacionadas con la inocuidad de los alimentos importantes, especialmente complicados o
graves.
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e Comunicacion con las redes regionales e internacionales

Marruecos

la red de comunicacion incluird las
“redes regionales” y no solamente la red
internacional.

Marruecos recomienda la siguiente
modificacién en el texto: “la
comunicacion con las redes regionales e
internacionales”

Justificacion: No consta la red regional y
deberia adecuarse al alcance

e La comunicacion con las redes internacionalesregionales e internacionales

- Vigilancia posbrote

Senegal
justificacion: No consta la red regional y
deberia adecuarse al alcance

e Coordinar los esfuerzos para resolver [situaciones de emergencia/incidentes/eventos] relacionados con la EE.UU.
inocuidad de los alimentos importantes, especialmente complicados o graves. [Nota del traductor: el cambio
sugerido en la version inglesa no afecta a la version espafola]
e Apoyar a las redes locales cuando sea necesario. [Nota del traductor: el cambio sugerido en la versién
inglesa no afecta a la version espafiola]
e Comunicacion con las redes internacionales. [Nota del traductor: el cambio sugerido en la version inglesa no
afecta a la versién espafiola]
Parrafo 24
La red eentralnacional también puede ser el foro en el que ...... Canada

Modificacion propuesta para que haya
concordancia con los parrafos 23 y 25.
Entendemos que se reemplazoé la
palabra “central” por “nacional” en la
nueva version del anteproyecto.

La red eentrala nivel nacional también puede ser el foro en el que ...... Japon
Parrafo 25
Aclarar a qué se refiere el uso de grupos externos de expertos para la “validacion” de las recomendaciones en el EE.UU.

ultimo punto: “Establecer una practica para el uso de grupos externos de expertos para la validacion de las

No queda claro el papel que
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recomendaciones.”

desempefiaran los grupos externos.

- Recopilar toda la informacién disponible para tener una imagen lo mas completa posible delincidente-de la
situacion.

Colombia

Se propone sustituir la palabra incidente
por situacién para mantener la
coherencia entre el texto y los subtitulos
del documento.

- Establecer una préactica para el uso de grupos externos de expertos para la-validacién-devalidar las
recomendaciones.

Canada

2 SISTEMA DE PREPARACION PARA [SITUACIONES DE EMERGENCIA/INCIDENTES/EVENTOS] RELACIONADOS CON LA INOCUIDAD DE LOS

ALIMENTOS

21 b. Redes internacionales de alerta para [situaciones de emergencial/incidentes/eventos]
relacionados con la inocuidad de los alimentos y cuestiones de enfermedad humana e intercambio de

informacién con ellas

Redes internacionales de alerta para [sitdaciones-de-emergenciafincidentes/eventos}[situaciones de

emergencial relacionadas con lainocuidad de los alimentos y cuestiones de enfermedad humana e
intercambio de informacién con ellas

Japén

Intercamblo de |nformaC|on con redes mternamonales de alerta para{rswuae@nesﬂe
brotes transmitidos por los
alimentosy cuestlones de enfermedad humana reIamonadas e mtercamblo de informacién con ellas.

EE.UU.

Parrafo 26

Las [situaciones de emergencia/incidentes/eventos] relacionados con .... Lo que en principio puede parecer un
incidente nacional o regional puede ser en realidad una [situacion de emergencia/incidente/evento] relacionado con la
inocuidad de los alimentos de caracter multinacionalinternacional.

Colombia
Ajuste de forma.

Las[situaciones-de-emergencialincidentes/eventos][situaciones de emergencia] relacionadas con la inocuidad de los Japén

alimentos no respetan fronteras....... [situacion de emergencia/incidente/evento] relacionado con la inocuidad de los

alimentos de caracter multinacional.

Pérrafo 27

El nivel nacional de la red deberia contar con... El nivel central nacional de la red deberia incluir activamente a los Canada

puntos de contacto nacionales de emergenciask:| en el trabajo de estas redes de alerta ............. sobre [situaciones de | ¢La “k” al final de la palabra

emergencia/incidentes/eventos] activos relacionados con la inocuidad de los alimentos.

“emergencias” hace referencia a la nota
k? Borrador de plantilla para la
comunicacion entre INFOSAN y el RSI:
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National Protocol for Information Sharing
with National and International Partners
during Food Safety Events and
Outbreaks of Foodborne lliness.

El nivel nacional de la red deberia contar con una conexién permanente con las redes mundiales, entre otras, con la
Red Internacional de Autoridades en materia de Inocuidad de los Alimentos (INFOSAN) y con las redes de alerta
regional, tanto para incidentes-alimentarios-situaciones de emergencias alimentarias como humaneshumanas. El nivel
central nacional de

Colombia

Se propone sustituir la palabra incidente
por situacién para mantener la
coherencia entre el texto y los subtitulos
del documento

El nivel nacional de la red deberia contar con y con las redes de alerta regional (p. ej., RASFF) tanto para
incidentes alimentarios como humanos. El nivel central nacional de la red deberia incluir activamente a los puntos de
contacto nacionales de emergenciask'len el trabajo de estas redes de alerta sobre [situaciones de
emergencia/incidentes/eventos] activos relacionados con la inocuidad de los alimentos.

India
Proponemos la enmienda para una
mayor claridad.

El nivel nacional de la red ... Elnivel-central-nacional-delatred-La red de nivel nacional deberia incluir activamente a
los puntos de contacto nacionales de emergenciask! en el trabajo de estas redes de alerta, tanto para reunir y
recopilar informacién como para presentar informacién coordinada sobre [situaciones-de

emergenciafincidentes/eventosl activosrelacionados-[situaciones de emergencialactivas relacionadas con la
inocuidad de los alimentos.

Japén

El nivel central nacional de la red deberia incluir activamente a los puntos de contacto nacionales de emergenciask.

Filipinas

El nivel nacional de la red deberia contar con una conexion permanente con las redes mundiales, entre otras, con la
Red Internacional de Autoridades en materia de Inocuidad de los Alimentos (INFOSAN) y con las redes de alerta
regional, tanto para incidentes-alimentariosbrotes transmitidos por los alimentos como humanespara enfermedades
humanas relacionadas. El nivel central nacional de la red deberia incluir activamente a los puntos de contacto
nacionales de emergenciask,| en el trabajo de estas redes de alerta sobre [situaciones de
emergencia/incidentes/eventos] activos relacionados con la inocuidad de los alimentos.

EE.UU.

Parrafo 28

La informacién procedente de las redes mundiales puede resultar Util para la labor de las redes nacionales, incluso si
los incidentes descritos no se refieren al pais en cuestién. [Nota del traductor: el cambio sugerido en la version
inglesa no afecta a la version espafiola]. Por ello, es fundamental que exista un contacto regular con los puntos de
contacto de estas redes regionales y mundialesa.

Canada

C. Los sistemas de vigilancia y seguimiento (seres humanos, animales, piensos, alimentos, entorno de los
[situaciones de emergencial/incidentes/eventos] relacionados con lainocuidad de los alimentos

establecimientos) y su uso en las

Los sistemas de vigilancia y seguimiento (seres humanos, animales, piensos, alimentos, entorno de los

establecimientos) y su uso en las [situaciones-de-emergencialincidentes/eventos}[situaciones de

emergencia] relacionadas con la inocuidad de los alimentos

Japon

Los sistemas de vigilancia y seguimiento
(seres humanos, animales, piensos,
alimentos, entorno de los
establecimientos) y su uso en las
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[situaciones de
emergencia/incidentes/eventos]
relacionados con la inocuidad de los
alimentos

Parrafo 29

Muchas [situaciones de emergencia/incidentes/eventos] relacionados con la inocuidad de los alimentos de tipo
biolégico se identifican inicialmente .... Sin embargo, los datos de la vigilancia y el seguimiento de animales, piensos,
alimentos y entorno, incluso de los equos de las empresas alimentarias, también pueden indicarun-mayor-riesgoy
senser valiosos o pueden contribuir a identificar la fuente de una [situacién de emergencia/incidente/evento]
relacionado con la inocuidad de los alimentos. Estos sistemas de vigilancia y seguimiento son herramientas

fundamentales para detectar brotes transmitidos por los alimentos y se deberian utilizar en un enfoque integrado¢
(capitulo 3).

Canada

Muchas [situaciones de emergencia/incidentes/eventos] relacionados con la inocuidad de los alimentos de tipo
bioldgico se identifican inicialmente a partir de datos de vigilancia de enfermedades humanas. Sin embargo, los datos
de la vigilancia y el seguimiento de animales, piensos, alimentos y entorno, incluso de los equipos de las empresas
alimentarias, también pueden indicar un mayor riesgo y son valiosos o pueden contribuir a identificar la fuente de una
[situacion de emergencia/incidente/evento] relacionado con la inocuidad de los alimentos. Estos sistemas de
vigilancia y seguimiento son herramientas fundamentales para detectar brotes transmitidos por los alimentos y se
deberian utilizar en un enfoque integrados (capitulo 3).

Muchas [situaciones-de-emergenciatincidentes/eventos][situaciones de emergencia] relacionadas con la inocuidad de

los alimentos de tipo bioldgico se identifican inicialmente a partir de datos de vigilancia de enfermedades humanas.
Sin embargo, los datos de la vigilancia y el seguimiento de animales, piensos, alimentos y entorno, incluso de los
equipos de las empresas alimentarias, también pueden indicar un mayor riesgo y son valiosos o pueden contribuir a
identificar la fuente de una [situacién de emergencia/incidente/evento] relacionado con la inocuidad de los alimentos.
Estos sistemas de vigilancia y seguimiento son herramientas fundamentales para detectar brotes transmitidos por los
alimentos y se deberian utilizar en un enfoque integrados (capitulo 3).

Japén

Muchas situaciones de emergencia
relacionadas con la inocuidad de los
alimentos causadas por peligros
biolégicos~ ?

Muchas [situaciones de emergencia/incidentes/eventos] relacionados con la inocuidad de los alimentos de tipo
bioldgico se identifican inicialmente a partir de datos de vigilancia de enfermedades humanas. Sin embargo, los datos
de la vigilancia y el seguimiento de animalespienses;-alimentos y el entorno del establecimiento, incluso de los
equipos de las empresas alimentarias, tamb|en pueden |nd|car un mayer nesgo Qotenmal y son vallosos o] pueden
contribuir a identificar la fuente de ¢
brote transmitido por los alimentos. Estos S|stemas de vigilancia y segmmlento son herramlentas fundamentales para
detectar brotes transmitidos por los alimentos y se deberian utilizar en un enfoque integradog (capitulo 3).

EE.UU.

Enmienda sustantiva (suprimir
“piensos.”) La vigilancia de los piensos
corresponde a la sanidad animal (y no a
los brotes transmitidos por los alimentos
en los humanos) y se encuentra fuera
del ambito del CCFH. También
cuestionamos la incorporacion de la
vigilancia de los animales y nos gustaria
que el documento fuese méas especifico
indicando cémo dicha vigilancia se
relaciona con los brotes transmitidos por
los alimentos en los humanos, en caso
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de que se conserve esta formulacion.
Otras enmiendas son de forma.

Parrafo 30

Para identificar un brote transmitido por los alimentos se necesita lo siguiente: [Nota del traductor: el cambio sugerido
en la versién inglesa no afecta a la version espafiola]

Una vigilancia y seguimiento constantes de la “situacién normal” de las enfermedades humanas causadas por
peligros biolégicos y alimentos; [Nota del traductor: el cambio sugerido en la version inglesa no afecta a la
version espafiola]

Un analisis de los datos de forma periddica (por ejemplo, semanalmente) para detectar los brotes de forma
oportuna. [Nota del traductor: el cambio sugerido en la version inglesa no afecta a la version espafiola]

Canada

Una vigilancia y seguimiento constantes de la “situacion normal” de las enfermedades humanas causadas por
peligros bioldgicos y-en los alimentos.

Debido a que no es obligatorio notificar todas las enfermedades en humanos a las autoridades de salud
humanasalud, es necesario establecer el acceso a la informacién de estos casos y se deberia realizar una
evaluacion del nivel de “situacion normal”. Esto permitira a .....

Colombia
Ajuste de forma

e Debido a que no es obligatorio notificar todas las enfermedades a las autoridades de salud humana, es Japon
necesario establecer un mecanismo gue permita a las autoridades el acceso a la informacién de estos casos
y se deberia realizar una evaluacién sobre la comparacién entre el nivel elevado y el nivel de partidadel-nivel
de-“situaciéon-nermal’. Esto permitira ......
Para identificar un brote transmitido por los alimentos se necesita lo siguiente: [Nota del traductor: el cambio sugerido | EE.UU.

en la versién inglesa no afecta a la versién espafiola]

Una vigilancia y seguimiento constantes [Nota del traductor: el cambio sugerido en la version inglesa no
afecta a la versién espafiola] de la “situacién-nermal’situacion de partida de las enfermedades humanas
causadas por peligros biolégicos y alimentos;

Debido a que no es obligatorio notificar todas las enfermedades a las autoridades de salud humana, es
necesario establecer el acceso a la informacion de estes-los casos no notificablesy se deberia realizar una
evaluacion del nivel de “situacion-normal~partida. Esto permitira a las autoridades competentes definir el
momento en que el nimero de casos deberia dar lugar a la notificacién de un brote;

Cada punto debe completar la oracién
introductoria “Para identificar un brote
transmitido por los alimentos se necesita
lo siguiente:” Se ha suprimido la palabra
“continuo” porque el cuarto punto ya
incluye la expresion “de forma periddica
(por ejemplo, semanalmente)”, que no
es “continuo”, y la formulacién “rapida
descentralizacion y distribucion de
informacién” tampoco significa
“continuo”.

Parrafo 31

Para detectar rdpidamente las[situaciones-de-emergenciafincidentes/eventos][situaciones de emergencia]

| Japén
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relacionadas con la inocuidad de los alimentos es necesario ..

. Para el intercambio de los datos de vigilancia es

necesario que los datos recopilados sean comparables entre Ios diferentes sectores. Se deberia intercambiar

informacion tanto de forma rutinaria como durante las [sityaciones-de-emergencialincidentesfeventos]situaciones de

emergencia] relacionadas con la inocuidad de los alimentos, y este intercambio puede incluir:

Senegal

Para detectar rapidamente [situaciones-de-emergenciafincidentesfeventos]las situaciones de emergencia
relacionadas con ........ Se deberia intercambiar informacién tanto de forma rutinaria como durante las {situaciones-de
emergenciafincidentes/eventos]situaciones de emergencia relacionadas con la inocuidad de los alimentos, y este
intercambio puede incluir:
Para detectar rapidamente las [situaciones de emergencia/incidentes/eventos] relacionados con la inocuidad de los EE.UU.
alimentos es ..... Para el intercambio de los 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 informacién .....:

e El uso de métodos de laboratorio estandarizados permite la comparabilidad y el intercambio de datos de EE.UU.

laboratorio entre los sectores de salud humana, inocuidad de los alimentos y veterinario.

El uso de métodos de laboratorio estandarizados permite la comparabilidad y el intercambio de datos de

laboratorio entre los sectores de salud humana, inocuidad de los alimentos y veterinario. [Nota del traductor:

el cambio sugerido en la version inglesa no afecta a la versién espafiola]

Es importante que se mantenga la
confidencialidad de cualquier tipo de
informacion personal recabada durante
las investigaciones de brotes
transmitidos por los alimentos. Otras
enmiendas son de forma. [Nota del
traductor: el cambio sugerido en la
version inglesa sefiala la preferencia por
“among” en lugar de “between”. Este
cambio no afecta a la versién espafiola
(“entre”)]

Datos epidemiol6gicos suficientes-para evaluar la pertinencia de la fuente y para rastrearla.

Canada

Sugerimos suprimir la palabra
“suficientes” ya que no es necesaria y
podria dar lugar a distintas
interpretaciones segun el lector.

Parrafo 32

Una capacidad suficiente de laboratorio, equipo especifico y personal capacitado. [Nota del traductor: el
cambio sugerido en la versién inglesa senala la preferencia por “capability” en lugar de “capacity”. Este
cambio no afecta a la version espafiola]

Una capacidad de almacenamiento de grandes secuencias de datos y metadatos y la disponibilidad de
herramientas bioinformaticas para comparar datos en las bases de datos gendémicas nacionales e
internacionales abiertas. Una conexién rapida y estable a Internet es un prerrequisito.

India

Una capacidad suficiente de laboratorio
resultaria mas apropiada en términos de
requisitos cualitativos.
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* Larecopilacidon de metadatos (y de informacién epidemioldgica) suficientes de modo estandarizado

Excepto en caso de brotes de enfermedades transmitidas por alimentos muy raras, puede que sea necesario realizar
analisis de datos moleculares de las cepas para detectar y demostrar un vinculo entre los distintos casos. Por
ejemplo, para la Salmonella, el modo tradicional de comparar datos es mediante el serotipadoy la electroforesis en gel

de campo pulsado (PFGE). Es de esperar que la creciente disponibilidad de dichas pruebas_basadas en técnicas
moleculares, incluso de la secuenciacion del genoma completo y el andlisis multilocus de numero variable de
repeticiones en tdnhdem (MLVA), aumente los vinculos entre casos individuales y, por lo tanto, el nUmero de brotes.
Debido a esta mayor especificidad ..... El uso de bases de datos con resultados de pruebas basadas en técnicas
moleculares comparables de muestras procedentes de seres humanos, animales, piensos, alimentos .....

e Una capacidad suficiente de laboratorio, equipo especifico y personal capacitado.

- No se han establecido valores umbral en cuanto a las diferencias entre las cepas (polimorfismos de nucleétido
Unico (SNP) Las diferencias aceptables en cuanto a SNP difieren segin los agentes y dependen del agente que se
analice. La interpretacién de los resultados requerira la intervencion de especialistas bioinformaticos. Las bases de
datos publicas se pueden utilizar para comparar los resultados de tipificacion y facilitar la comunicacion de los
resultados correspondientes.

e Elintercambio de secuencias de SGC de forma que sean Utiles para su comparacion por parte de las
autoridades de salud humana y las de control alimentario (como los tipos de tipificacién multilocus de
secuencias del genoma central o MLST).

e Consideraciones sobre losrequisitoslegalescualquier restriccion para el intercambio de datos. Si se
comparten los datos .....

Japén

¢ brotes de enfermedades transmitidas
por alimentos? (ver los parrafos
1,3,7,8,18 y 44)
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Excepto en caso de enfermedades transmitidas por alimentos muy raras, puede que sea necesario realizar andlisis
de datos moleculares de las cepas para detectar y demostrar un vinculo entre los distintos casos. Por ejemplo, para la
Salmonella, el modo tradicional de comparar datos es mediante el serotipado. Es de esperar que la creciente
disponibilidad de dichas pruebas, incluso de la secuenciacién del genoma completo, aumente los vinculos entre
casos individuales y, por lo tanto, el nimero de brotes. Debido a esta mayor especificidad, es posible diferenciar
grupos ya identificados en subgrupos. El uso de bases de datos con resultados de pruebas moleculares comparables
de muestras procedentes de seres humanos, animales, piensos, alimentos y entorno de los establecimientos facilita
la deteccion y la evaluacién de los brotes y la busqueda de la fuente de contaminacion.

Marruecos

Marruecos recomienda redactar de
nuevo el parr. 32 para tener en
consideracion otros métodos de ensayo
disponibles.

Justificacion

Es demasiado prescriptivo y sesgado a
favor del empleo de la secuenciacion del
genoma completo, que resulta costosa y
no se encuentra disponible en
numerosos paises.

e Consideraciones sobre los requisitos legales para el intercambio de datos. Si se comparten los datos en
bases de datos publicas pudiera ser necesario dotar de anonimato a las muestras para garantizar la
confidencialidad de la informacion personal, permitiendo asi que-pecessean limitados los metadatos gue
sigan las secuencias.

EE.UU.

Es importante que se mantenga la
confidencialidad de cualquier tipo de
informacion personal recabada durante
las investigaciones de brotes
transmitidos por los alimentos. Otras
enmiendas son de forma.

d. Evaluacion de riesgos - estructuras para evaluar los riesgos

Actualmente no existe una definicién en documentos CODEX de “evaluacion rapida de riesgo”, por lo que introducir
esta terminologia puede prestar confusion.

Argentina

En el documento “PRINCIPIOS Y
DIRECTRICES PARA LA APLICACION
DE LA GESTION DE RIESGOS
MICROBIOLOGICOS. CA/GL 63 -2007
se define “Perfil de riesgo” como una
descripcién de un problema de inocuidad
de los alimentos y de su contexto que
presenta, en forma concisa, el estado
actual de conocimientos relacionados
con una cuestion de la inocuidad de los
alimentos.

Argentina sugiere utilizar “perfil de
riesgo” el cual debe ser realizado en
estas situaciones de crisis para la
adopcién de medidas de control
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inmediatas antes de realizar una
evaluacion de riesgo de acuerdo a los
principios del Codex.

Evaluacién-deriesgos—estructuras—-Estructuras para evaluar les-riesgoeslas emergencias

Colombia

Se sugiere la modificacién del subtitulo
dado que la “evaluacién rapida de
riesgos” no es una metodologia descrita
por el Codex y el uso del término, sin el
desarrollo de la metodologia que lo
respalde, puede dar lugar a confusion.
Asimismo, es necesario modificar los
parrafos para no hacer alusion a la
evaluacion rapida de riesgos o la
evaluacion del brote.

También se sugiere redactar un parrafo
relacionado con evaluacion de la
emergencia y el uso de evaluaciones de
riesgo existentes, pero no a la
elaboracion de evaluaciones de riesgo
durante la emergencia.

Para las secciones d y e:

La evaluacién de riesgos y la comunicacion de riesgos forman parte del andlisis de riesgos. Por tanto, seria mas
adecuado que estos pérrafos figurasen bajo el titulo principal de andlisis de riesgos. También recomendamos que se
haga referencia a la gestion de riesgos.

Iran

Parrafo 34

Una evaluacioén de riesgos® durante una [situacién de emergencia/incidente/evento] relacionado con la inocuidad de
los alimentos proporciona una ..... Las evaluaciones de riesgos pueden ser especialmente Utiles cuando existe un
evento de contaminacién que no se ha asociado con una enfermedad, para ..... [Nota del traductor: el cambio
propuesto, que consiste en afiadir una coma, no afecta a la version espafiola]

Canada

Una evaluacion de riesgos®? durante una [situacién-de-emergencialincidente/evento][situacién de emergencia]

relacionada con la inocuidad de los alimentos proporciona una base cientifica sélida .....

Japén

Una evaluacién de riesgos® durante una [situacién-de-emergenciafincidente/evento] situacion de emergencia
relacionada con la inocuidad de los alimentos proporciona una base cientifica sélida parasobre la que determinar las
medidas a tomar. Las evaluaciones de riesgos pueden ser especialmente (tiles euando-existe-un-evente-de-en caso
de contaminacion que no se haya asociado con una enfermedad, para .....

Senegal

Una evaluacién de riesgos? durante una [situacion de emergencia/incidente/evento] relacionado con la inocuidad de
los alimentos proporciona una base cientifica soélida para determinar las medidas a tomar. Las evaluaciones de

EE.UU.
La oracion se refiere a un “evento de
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riesgos pueden ser especialmente (tiles cuando existe un evento de contaminacion microbiolégica

contaminacion” pero el GTE indico en el
parrafo 9 del trabajo del GTE que el
documento se limitaba a los brotes
trasmitidos por alimentos.

Parrafo 35

En muchos casos, habra una evaluacién de riesgos ya preparada para su uso, aunque sera necesario adaptarla al Canada
incidente especifico (en un corto plazo de tiempo) a partir de la informacién procedente de las investigaciones2d

(especialmente el capitulo 3) [Nota del traductor: solo se ha afiadido una coma en la versién inglesa, que no afecta a la version

espafiola]

En muchos casos, habra una evaluacién de riesgos ya preparada para su uso, aunque sera necesario adaptarla al India

incidente especifico (en un corto plazo de tiempo) a partir de la informaciéon procedente de las investigacionesbd
(especialmente el capitulo 3)_y contextos regionales o locales (clima, patrones de consumo, tamafio de la porcién).

Es posible que algunos de los datos
requeridos para estas adaptaciones no
se encuentren disponibles. Por lo tanto,
se deben recabar los datos mediante
una revision bibliogréfica/realizando
experimentos. En algunos casos, las
adaptaciones pueden no ser viables, lo
cual imposibilitaria la aplicacion de la
evaluacion de riesgos ya preparada para
Su uso.

En muchos casos, habra una evaluacién de riesgos ya preparada para su uso, aunque sera necesario adaptarla al Senegal
incidente-especificoa la situacion especifica (en un corto plazo de tiempo) a partir de la informacién procedente de las
mvesﬂgauonesﬂg (especialmente el capitulo 3)_

Parrafo 36

Si no existe una evaluacién de riesgos disponible, .... Resultaria mas practico una versién reducida de evaluacioén de Senegal
riesgos {evaluacion+apida-deriesgosy (evaluacion de los riesgos en situacidon de emergencia) o una evaluacion del

brote.

SI no eX|ste una evaluaC|0n de rlesgos dlsponlble ..... Resultaria mas practica practico-una-version-reducida-de EE.UU.

una evaluacion del brote.

“Evaluacion del brote” es mas apropiado
que los términos “version reducida de
evaluacion de riesgos ” y “evaluacion
rapida de riesgos”.

Parrafo 37

En caso de limitaciones de tiempo, los datos de ingesta alimentaria (incluyendo la concentracion y el consumo) se Iran
podrian actualizar con regularidad a fin de establecer una estructura para la evaluacion rapida de riesgos. Seria

conveniente incluir algo sobre la actualizacion de datos en la redaccion.

La evaluacion répida-de los riesgos en situacion de emergencia o la evaluacion del brote incluye las fases de una Senegal
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evaluacion de riesgos pero se basa en los datos actuales de la-propia-[situacion-de
emergencia/incidentel/eventoldicha situacion vy, si es posible, en datos de incidentes similares2d. No hay tiempo para
recopilar nuevas pruebas o datos

La evaluacién rapida-de-riesgos-o-la-evaluacion-del brote incluye-puede incluir o no las fases de una evaluacion de

riesgos pero se basa en los datos actuales de la propia [situacion de emergencia/incidente/evento] y, si es posible, en
datos de incidentes similaresd. No hay tiempo para recopilar nuevas pruebas o datos que suplan la falta de datos o
para llevar a cabo estudios mas amplios sobre publicaciones.

EE.UU.

Una evaluacion del brote puede no
incluir todas las fases de la gestion de
un riesgo, puesto alguna de las fases
puede no ser aplicable, p. €j., cuando no
existen datos para determinar una
evaluacion de la exposicion.

Parrafo 38

e Instrucciones claramente preparadas que indiguende lo que se espera de estos asesores sobre riesgos y Canad&
expertos en la materia, indicando el &mbito de aplicacion de toda evaluacion de riesgos, teniendo en cuenta el
corto plazo del que se dispone para llevar a cabo la evaluacion; [Nota del traductor: el segundo cambio
sugerido en la versién inglesa, reemplazar deadline por timeline, no afecta a la versién espafiola]
Por lo tanto, una parte fundamental de la preparacién para incidentes es disponer de-estrueturasun marco Senegal
estructurado que permitan una evaluacion rapida de riesgos o una evaluacién del brote.....................
e Listas de asesores sobre riesgos y de expertes-profesionales expertos en la materia para ........
e Una estructura para la presentacion directa e inmediata de informacién procedente de la investigacion del
brote a los asesores sobre riesgos y la posibilidad de que estos soliciten mas aclaraciones a les
investigadeoreslas autoridades competentes.........
e. Sistema/Estrategia de comunicacion de riesgos
Sistemal/Estrategia-de-comunicacién-deriesgos Comunicacion de riesgos Colombia

Se propone dejar el subtitulo de forma
general a la comunicacion de riesgos

Estrategia de comunicacién de riesgos Senegal
Péarrafo 39
En el contexto de una [situacién-de-emergencialincidentelevento][situacién de emergencia] relacionada con la Japon

inocuidad de los alimentos de tipo biolégico, el término "comunicacién de riesgos" se refiere al

En el contexto de una situacion de
emergencia relacionada con la inocuidad
de los alimentos causada por un peligro
biolégico ~

Parrafo 40
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La comunicacion eficaz es fundamental y requiere una preparacion previa al incidente, lo que deberia incluir el
intercambio de informacién con todas las partes interesadash'.

El establecimiento de vinculos de comunicacién con expertos de la industria alimentaria con antelacion a los brotes
transmitidos por los alimentos reviste importancia a fin de recabar/proporcionar informacién acerca de las categorias
de alimentos que pudieran estar relacionadas o potencialmente implicadas en un brote en lo gue se refiere a las
practicas de produccién y distribucion.h-

EE.UU.

El establecimiento de vinculos de
comunicacion con expertos de la
industria con antelacion a los brotes
transmitidos por los alimentos deberia
formar parte de la preparacion.

Parrafo 41

e Establecer una estrategia de comunicacién entre los miembros de la red y decidir sobre las vias de
comunicacion (sitios web, Twitter,-Facebookredes sociales, etc.). Siempre que sea posible,

e Redactar los mensajes iniciales para cada situacion diferente gue afectan a su modo de percibir los
riesgos (por ejemplo, creencias religiosas, tradiciones), por lo que es importante entender al publico

destinatario [Nota del traductor: el cambio propuesto no afecta a la version espafiola]

Canada

Sugerimos el cambio para mayor
generalidad y flexibilidad en cuanto a las
redes sociales actualmente disponibles y
la expansion de las nuevas.

Establecer una estrategia de comunicacion entre los miembros de la red y nombrar portavoces oficiales del
gobierno o de la red central nacional para la comunicacion con el publico y decidir sobre las-vias-los canales
de comunicacion (sitios web, Twitter, Facebook, etc.). Siempre que

Colombia
Ajuste de forma

3 GESTION DE LAS [SITUACIONES DE EMERGENCIA/INCIDENTES/EVENTOS] RELACIONADOS CON LA INO

CUIDAD DE LOS ALIMENTOS

Argentina considera que a medida que avance la redaccién del documento si es necesario estas herramientas
podrian ser utilizadas para clarificar estructuras, procesos, secuencias, etc.

Argentina

Parrafo 42

Cuando se produce una [situacién de emergencia/incidente/evento] relacionado con la inocuidad de los alimentos,

A menudo, la gestién de los brotes transmitidos por los alimentos se lleva a cabo bajo una-gran-presion y con
limitaciones de tiempo. [Nota del traductor: el segundo cambio sugerido en la version inglesa, reemplazar time
restraints por time constraints, no afecta a la versién espafola] Por lo tanto,

Canada

Cuando se produce un incidente relacionado con la inocuidad de los alimentos, se deberian utilizar las redes y
estructuras establecidas para gestionar la situacion con un enfoque integrado. A menudo, la gestion de los brotes
transmitidos por los alimentos se lleva a cabo bajo una gran presién y con limitaciones de tiempo. 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 para las redes. Las secciones siguientes aportan informacion
sobre las funciones béasicas de los participantes en las redes.

Iran

Cuando se produce una [situacién-de-emergencialincidente/evento][situacion de emergencia] relacionada con la

Japon

inocuidad de los alimentos, se deberian utilizar las redes y estructuras establecidas para gestionar la situaciéon con un
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enfoque integrado. A menudo, la gestion de los brotes transmitidos por los alimentos

Cuando se produce una [situacién de emergencia/incidente/evento] relacionado enfoque integrado. A menudo,
la gestién de los brotes transmitidos por los alimentos se lleva a cabo bajo una gran presién y con limitaciones de
. Por lo tanto,

Argentina

a. Identificaciéon e investigacion de las [situaciones de emergencia/incidentes/eventos] relacionados con lainocuidad de los alimentos —

aspectos de salud humana®

Identificacion e investigacion de las [situaciones-de-emergencialincidentesfeventos}situaciones de

emergencia] relacionadasretacionades con la inocuidad de los alimentos — aspectos de salud humana$

Japon

Parrafo 43

En toda investigacion epidemiolégica un primer paso importante es la descripcion y la caracterizacion de......... La

epidemiologia descriptiva proporciona una imagen de la [situacién-de-emergencialincidentelevento][situacion de
emergencia] en cuanto a

Japén

Parrafo 44

e Las autoridades de control alimentario cuando informan sobre una enfermedad relacionada con productos o
empresas especificos. [Nota del traductor: el cambio sugerido en la version inglesa (escribir illness en plural)
no afecta a la version espafiola] La informacion............... por ejemplo, de un restaurante.

Canada

Las autoridades de control alimentario cuando informan sobre una-enfermedad-la contaminacion biolégica
relacionada con productos o empresas especificosespecificas. La informacion puede ............ por ejemplo, de un
restaurante.

Colombia
Se propone el ajuste para ampliar el
alcance del texto.

Parrafo 45

Se deberia crear una definicion del caso a partir de la informacién disponible. Se deberia entrevistar a las personas
cuyos casos respondan a la definicion, preferiblemente por un representante calificado en materia de reglamentacién,
para realizar una encuesta de salud con el fin de obtener Si es posible, se deberia utilizar un cuestionario
estandarizado para la generacion de hipétesis o0 métodos de estudio epidemiolégico estandar, como los estudios de
control de casos y de cohortes, con el fin de obtener la informacion de un modo estructuradog (especiaimente el capitulo 4.1y 4.2)

India

Es posible que los entrevistadores
necesiten una capacitacion especifica en
funcioén de sus conocimientos y
experiencia. (P. ej.: si la llevan a cabo
funcionarios de reglamentacién, puede
que necesiten capacitacion para las
preguntas relativas a los aspectos
sanitarios del incidente)

Se deberia crear una definicion del caso a partir de la informacién disponible. Se deberia entrevistar a las personas
cuyos casos respondan a la definicion para obtener toda la informacién posible sobre los alimentos consumidos antes
del inicio de la enfermedad, el lugar y fecha de compra, la marca, asi como la informacién sobre viajes, exposicion
ambiental y animal, contacto de persona a persona, etc. Si es posible, se deberia utilizar un cuestionario
estandarizado para la generacion de hipétesis o0 métodos de estudio epidemiolégico estandar, como los estudios de
control de casos y de cohortes, con el fin de obtener la informacién de un modo estructuradoError! No se ha

Iran
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encontrado la fuente de referencia. (especialmente el capitulo 4.1y 4.2).

Se deberia crear una definicion del caso a partir de la informaciéon disponible....... de un modo estructurado¢ (especiaimente
elcapitulo 41y 4.2) A |a hora de aplicar las medidas necesarias para hacer frente a incidentes v situaciones de emergencia
relacionados con la inocuidad de los alimentos, se deberia contar con un marco juridico y procedimientos sélidos. Se

Filipinas
Proponemos esta formulacion, en
consonancia con el documento IRR of

debe contar con un Sistema Nacional de Trazabilidad y Retiro de alimentos para facilitar la toma de decisiones y su RA No. 10611: “Philippine Food Safety
aplicacion por todas las partes involucradas. Actof 2013”.

Parrafo 46

La creacion de cuestionarios estandarizados con esta finalidad se puede realizar.......... Los datos se pueden analizar | India

electrénicamente a través de un programa estadistico estandar mediante el uso de protocolos estandarizados.

Pueden establecerse procedimientos
estandarizados para el analisis de datos
como muestra, sujetos a modificacion
segun el incidente.

La creacion de cuestionarios estandarizados con esta finalidad se puede realizar de forma electrénica mediante el EE.UU.
uso de un programa gratuito disponible en Internet. [Nota del traductor: el cambio sugerido en la version inglesa no

afecta a la versién espafiola] Los datos se pueden ................

Péarrafo 47

Cuando se identifique una fuente alimentaria o una ubicacion durante las investigaciones epidemioldgicas de las Colombia

[situaciones de emergenciafincidentesteventost-emergencia] relacionados con la inocuidad de los alimentos, se

deberia realizar una investigacion exhaustiva sobre el terreno que abarque todos los aspectos de la produccion,
el almacenamiento, el transporte, la distribucién-distribucion, la manipulacion y el consumo, con objeto de
fundamentar si es posible que dicha fuente alimentaria o lugar sean realmente el origen del brote. Si es posible,

se deberia identificar la causa fundamental de la contaminacioén y tratar de verificarla mediante muestreo y
andlisise (especialmente el capitulo 4.3 y 4.4)_

Se propone la inclusién dado su
relevancia como factor de riesgo

para la contaminacion de alimentos.

Cuando se identifique una fuente alimentaria o una ubicacién durante las investigaciones epidemioldgicas de las

[situaciones-de-emergencialincidentes/eventos][situaciones de emergencia] relacionadas con la inocuidad de los

alimentos ............ Si es posible, se deberia identificar la causa fundamental de la contaminacion y tratar de verificarla
mediante muestreo y analisise (especialmente el capitulo 4.3y 4.4)_

Japén
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Cuando se identifique una fuente alimentaria o una-tbicacionmalas practicas durante las investigaciones
epidemiolégicas de las [situaciones de emergencia/incidentes/eventos] relacionados con la inocuidad de los
alimentos, se deberia realizar una investigacion exhaustiva sobre el terreno que abarque todos los aspectos de
la produccién, el almacenamiento, el transporte, la distribucién y el consumo, con objeto de fundamentar si es
posible que dicha fuente alimentaria o lugar-practicas sean realmente el origen del brote. Si es posible, se
deberia identificar la causa fundamental de la contaminacién y tratar de verificarla mediante muestreo y analisis

(especialmente el capitulo 4.3y 4.4)

Senegal

Cuando se identifique una fuente alimentaria o una ubicacién durante las investigaciones epidemioldgicas de las
[situaciones de emergencia/incidentes/eventos] relacionados con la inocuidad de los alimentos, se deberia realizar
una investigacion exhaustiva sobre el terreno que abarque todos los aspectos de la produccion, el almacenamiento, el
transporte, la distribucion y el consumo, con objeto de fundamentar si es posible que dicha fuente alimentaria o lugar
las condiciones de produccidn sean realmente el origen del brote. Si es posible, se deberia identificar la causa
fundamental de la contaminacién y tratar de verificarla mediante muestreo y andlisis (especiaimente el capitulo 4.3y 4.4),

Senegal

Parrafo 49

El rastreo de un producto alimentario hacia adelante y hacia atras en la cadena alimentaria es una herramienta
esencial en la investigaciénil™, En principio, esto no supone la retirada del producto alimentario de los consumidores
o del mercado. El proceso se deberia-utilizarutiliza para permitir a los investigadores ver toda la distribucién del
producto o productos alimentarios que se producen en un Unico emplazamiento de produccion.

Canada

Parrafo 50
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Si, en lineas generales, las pruebas senlo-suficientemente-sélidas-e-indicandemuestran de modo concluyente que se
ha identificado la fuente del incidente, se deberian tomar las medidas adecuadas de gestion de riesgos. Cuando se
establece que la retirada de los productos es la medida adecuada en términos de gestion de riesgos, se deberia
recurrir a los mismos procedimientos de rastreo hacia adelante y hacia atras en la cadena alimentarial a la hora de
retirar los productos alimentarios o los lotes de productos alimentarios de los consumidores, eliminando asi la fuente
del incidente.

Canada

El parrafo 50 aborda la gestién de
riesgos. Por tanto, sugerimos ubicar al
parrafo 50 bajo un nuevo subtitulo
(Gestién de riesgos).

Sugerimos definir “suficientemente
sélidas”. 4, Cual es la escala de términos
propuesta? Documento de referencia en
relacion con la escala de términos:
Scientific Opinion on Risk Assessment
Terminology, EFSA Scientific
Committee, EFSA Journal 2012;
10(5):2664.

Como alternativa, si no se define
“suficientemente sélidas”, sugerimos
modificar el texto siguiendo la propuesta
en la columna anterior.

Si, en lineas generales, las pruebas son lo suficientemente soélidas e indican que se ha identificado la fuente del
incidente, se deberian tomar las medidas adecuadas de gestién de riesgos. Cuando se establece que la retirada de
los productos es la medida adecuada en términos de gestion de riesgos, se deberia recurrir a los mismos
procedimientos de rastreo hacia adelante y hacia atras en la cadena alimentarial a la hora de retirar los productos

alimentarios o los lotes de productos alimentarios de los consumidores, eliminando asi la fuente del incidente. El retiro

de estos productos se debe realizar en el menor tiempo posible para evitar mayor afectacién vy la autoridad
competente deberd vigilar su cumplimiento.

Colombia

Se propone la adicion con el fin de
puntualizar y resaltar la importancia de
los tiempos de respuesta y del papel o
rol de la autoridad competente.

Si, en lineas generales, las pruebas son lo suficientemente sélidas e indican que se ha identificado la fuente del
incidente, se deberian tomar las medidas adecuadas de gestidn de riesgos. Cuando se establece que la retirada de
los productos es la medida adecuada en termlnos de gestlon de rlesgos se deberla recurrir a los mismes
aprocedimientos de retirada
estandarlzadosia la hora de retlrar Ios productos allmentarlos olos Iotes de productos alimentarios de las distintas
fases de la cadena alimentariade-incluyendo a los consumidores, eliminando asi la fuente del incidente.

India

El retiro de alimentos forma parte de la
gestion de riesgos.

No resultaria apropiado emplear los
mismos procedimientos para rastrear los
productos alimentarios que para rastrear
a dichos productos alimentarios en
relaciéon con los consumidores. Por




CX/FH 18/50/8 Add.1

41

consiguiente, proponemos que se revise.

Péarrafo 52
En caso de coincidencia en los serotipos, es necesario realizar andlisis adicionales ................. mejorando, por lo Japon
tanto, la posibilidad de identificar la fuente del brote (véase el parr. 32).

Marruecos

En caso de coincidencia en los serotipos, es necesario realizar analisis adicionales para determinar la probabilidad de
gue exista una relacién. Los métodos de tipificacién que se utilizan a menudo son electroforesis en gel de campo
pulsado (PFGE) y multilocus de niUmero variable de repeticiones en tandem (MLVA), aunque en los Uultimos afios se
han generalizado en todo el mundo, como herramientas de tipificacion microbiana, los métodos basados en la
genética como la secuenciacion del genoma completo (SGC). Estos métodos presentan diversas ventajas frente a los
métodos tradicionales de tipificacién: a medida que la SGC revela el genoma bacteriano completo y proporciona
informacion muy precisa que hace posible determinar el momento en que las cepas estan estrechamente
relacionadas, mejorando, por lo tanto, la posibilidad de identificar la fuente del brote.

Marruecos recomienda en el parr. 52
reformular para omitir cualquier
preferencia por un método de analisis
particular.

Justificacion

El texto del Codex no debe indicar
ninguna preferencia por un método de
analisis particular.

Parrafo 53

La decisién sobre el grado de correlacion entre las cepas Las diferencias aceptables en cuanto a SNP difieren
segun los agentes y dependen del agente que se analice-, del tiempo de muestreo entre los agentes y de las
condiciones a las que haya estado expuesto el agente. La interpretacion de los resultados requerira la intervencion de
especialistas bioinformaticos y de microbiélogos. Las bases de datos publicas [validadas/fiables]

India

Los resultados provenientes de distintas
bases de datos pueden variar. La
seleccion de bases de datos
estandarizadas para su uso en todas las
aplicaciones evitara esta ambigiedad en
los resultados.

Parrafo 54

Se deberian reunir datos suficientes para permitir la trazabilidad del producto de la muestra, y estos deberian
consistir, al menos, en los siguientes: especie animal, tipo de producto, identificacion del lote y lugar de la toma de
muestra. [Nota del traductor: el cambio sugerido en la version inglesa, afiadir un espacio antes de la palabra "animal",
no afecta a la version espafiola]

Filipinas

Se deberian reunir datos suficientes para permitir la trazabilidad del producto de la muestra, y estos deberian

consistir, al menos, en los siguientes: tipo de producto, identificacion del lote especie-animak-tipo-de-productoy lugar
de la toma de muestra.

EE.UU.
Enmienda de forma. No queda clara la
relevancia de esto.

Parrafo 55

Las [situaciones de emergencia/incidentes/eventos] [situaciones de emergencia] relacionadas con la inocuidad de los | Japdn
alimentos que implican enfermedades no se pueden resolver Gnicamente a partir de datos de laboratorio, sino que

siempre se deben vincular a datos epidemiolégicos para su confirmacion.

Parrafo 58

Las pruebas sélidasepidemioldgicas pueden ser concluyentes para el incidente relacionado con la inocuidad de los Senegal

alimentos, incluso cuando no existan resultados positivos de laboratorio.....................
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Las pruebas soélidas epidemioldgicas pueden ser concluyentes para el incidente-relacionade-conla-inocuidad-de-los

alimentoeshbrote transmitido por los alimentos, incluso cuando no existan resultados positivos de laboratorio

EE.UU.
Aclarar que el término “incidente” se
refiere a un brote.

d. [Evaluacion de brotes / Evaluacion rapida de riesgos]

[Evaluacién de brotes/Evaluacionrapida-deriesgos}las emergencias]

Colombia

Se considera necesario modificar los
parrafos para no hacer alusién a la
evaluacion rapida de riesgos o la
evaluacion del brote.

Se sugiere que la evaluacion de la
emergencia deberia adelantarse
considerando al menos:

. la magnitud (distribucion
geogréafica- cantidad de producto/
cantidad de personas afectadas),

. gravedad (identificacion del
peligro bilégico, hospitalizaciones,
demanda de los servicios de salud),
. impacto (distribucién del
producto para retirar/mortalidad).

La evaluacién de la emergencia deberia
adelantarse al inicio de la situacion
(cuando se presenta/detecta) y
actualizarse durante y al final de la
misma para poder hacer el cierre.

Debe incluirse un parrafo donde se
especifique que las medidas de gestién
deben ser proporcionadas, justificadas y
modificadas, en caso de ser necesario,
basandose en los resultados de la
evaluacion de la emergencia.

[Evaluacién de brotes / Evaluaciéon rapida de riesqos] Evaluacion rapida de riesgos

Filipinas

Proponemos utilizar el término
“evaluacion rapida de riesgos” en lugar
de “evaluacion de brotes” ya que el
término brote puede variar de un pais
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miembro a otro.

Sin embargo, puede que no se incluyan
algunas etapas de la evaluacion de
riesgos durante una evaluacion rapida
de riesgos, por lo que se deben
identificar los criterios o las fases
seleccionados. Tras una investigacion
inicial, también puede ocurrir que un
incidente no sea considerado como un
brote y, por ende, podria utilizarse un
término més general.

Parrafo 59

e Los resultados de laboratorio y los resultados de las investigaciones epidemioldgicas y relacionadas con la
inocuidad de los alimentos (entre ellas, el rastreo).

Canad&

Creemos que “inocuidad de los
alimentos” se suprimio por error,
teniendo en cuenta que en la oracién se
conservo “el rastreo”.

punto 4: la identificacion del riesgo tiene lugar antes de la caracterizacion. Por tanto, recomendamos el siguiente Irédn
cambio:
La identificacién y la caracterizacion del riesgo vinculado al brote.
e Sies posible, las recomendaciones a los consumidores y a las autoridades competentes sobreelmedeo-de Senegal
mitigarelriesgolas medidas de gestion de los riesgos.
e. Comunicacién de riesgos
Texto propuesto: Canada

d.(bis) Gestion de riesgos

Si, en lineas generales, las pruebas son lo suficientemente sélidas e indican demuestran de modo concluyente que se
ha identificado la fuente del incidente, se deberian tomar las medidas adecuadas de gestién de riesgos. Cuando se
establece que la retirada de los productos es la medida adecuada en términos de gestion de riesgos, se deberia
recurrir a los mismos procedimientos de rastreo hacia adelante y hacia atras en la cadena alimentaria a la hora de
retirar los productos alimentarios o los lotes de productos alimentarios de los consumidores, eliminando asi la fuente
del incidente.

La medida de gestion de riesgos deberia basarse en la evaluacion de riesgos y en otros factores pertinentes.

La respuesta puede incluir un abanico de medidas de control, incluyendo la retirada del producto y otras medidas a
disposicion de la autoridad competente en relacién con la produccion y la distribucién del alimento. También se

Sugerimos afadir un subtitulo entre los
parrafos 60 y 61, asi como ubicar el
parrafo 50 bajo este nuevo subtitulo.

El nuevo titulo propuesto persigue cubrir
este componente del andlisis de riesgos
en el documento. Se propone un texto
adicional para su consideracion.
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deberia considerar la posibilidad de comunicar a los consumidores y a las autoridades competentes la forma de
mitigar el riesgo.

Se pueden consultar mas detalles en la Guia de la FAO/OMS para desarrollar y mejorar sistemas nacionales de retiro
de alimentos y en la publicacion de la OMS, "Foodborne disease outbreaks: Guidelines for Investigation and Control"
[Brotes de enfermedades transmitidas por los alimentos: directrices para la investigacion y el control].

Parrafo 61

Las [situaciones-de-emergencialincidentes/eventos][situaciones de emergencia] relacionadas con la inocuidad de los | Japén
alimentos pueden comenzar en un pais, pero pueden viajar rApidamente a otras regiones y requerir una respuesta
rapida en términos de comunicacion. Se puede utilizar INFOSAN ................

e Lainformacién deberia ser sencilla y el lenguaje comprensible (en la lengua regional, segun corresponda) en | India

los puntos fundamentales, ya que es posible que el publico esté poco familiarizado con el lenguaje cientifico.

Proponemos esta enmienda puesto que
la comunicacion del riesgo se deberia
transmitir en la lengua
nacional/regional/local, de manera que
los riesgos relacionados con la inocuidad
alimentaria estén al alcance de la
comprension de toda la poblacion, en
paises como la India, donde conviven
varias lenguas.

Parrafo 63

Si es posible, reunir a un grupo de expertos para validar las recomendaciones en el marco de su ambito de experticia.

EE.UU.

Recomendacion: Aclarar de qué manera
los expertos validan las
recomendaciones.

Si es posible, reunir a un grupo de
expertos para validar las
recomendaciones en el marco de su
ambito de experticia.

Justificacién: No queda claro cémo los
expertos “validan” las recomendaciones.

Parrafo 64

Es importante recopilar y conservar Durante el incidente se deberia mantener un registro en el que se
incluya informacion pertinente de rastreo y epidemiologia descriptiva, hipotesis y situacion. El registro se deberia

actualizar cuando sea necesario mientras dure la{siuacion-de-emergenciafincidentefeventel relacionado-centa

EE.UU.
Justificacién: Enmienda sustantiva.
Aclarar gue la informacion recabada
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nocuidad-deel brote transmitido por los alimentos, de manera que se salvaguarde la informacion personal.

durante un brote se deberia comunicar
de manera que se salvaguarde la
informacion personal.

Parrafo 66

Esta informacién puede resultar valiosa para las autoridades de control alimentario a la hora de dirigir los esfuerzos Filipinas
oficiales de controlf.

Parrafo 67

Se deberian presentar como publicaciones cientificas aquellos brotes o [situaciones-de Japon
emergenciafincidentes/eventos][situaciones de emergencia] que revistan especial interés .............

Parrafo 68

Considerar la posibilidad de convertir los dos puntos del parrafo 68 en una oracién. Canada
Parrafo 69

Las autoridades competentes deberian ............. Se deberian documentar los resultados de esta revision y se Canada

deberian abordar las areas a mejorar para apoyar la capacidad y la competencia del sistema en vigorf,g.

¢La “f’ tras “en vigor” hace referencia a
la publicacién citada en la letra f.,
Manual de formacién de la FAO sobre
“Enhancing Early Warning Capacities
and Capacities for Food Safety” (Mejorar
la capacidad de alerta temprana y en
materia de

inocuidad de los alimentos)?

En MANTENIMIENTO DE LAS REDES, el titulo del parrafo ¢ deberia modificarse del siguiente modo: “Aplicaciéon de Irdn
las lecciones aprendidas para incidentes futuros”. Ademas, recomendamos afadir un nuevo punto: “4 Se tomaron
medidas oportunamente?”.
Péarrafo 73
e Los ejercicios de control o verificacion tienen como objetivo principal probar el desempefio del plan o sistema | Canad&

existente y la capacidad de los participantes de cumplir con sus responsabilidad eficazmente, por ejemplo, un

experto o profesional a la hora de manejar un tipo concreto de método o un procedimiento del plan de

contingenciad. No se deberia informar a los participantes del ejercicio con antelacion. Estos ejercicios pueden

variar-tante en complejidad,-comeo-en tiempo,-magnitud-de-la-organizacién o nimero de participantes.

Se podria mejorar la siguiente oracion,
pero no estamos seguros de haber
reflejado el significado con los cambios
propuestos.

Parrafo 76

La evaluacion de los sistemas de preparacion nacional puede contar con revisiones a posteriori de las [situaciones-de | Japon
emergenciafincidentes/eventos][situaciones de emergencia] relacionadas con la inocuidad de los alimentos més

importantes, graves o raras. La evaluacion ..............

La evaluacion de los sistemas de preparacion nacional puede contar con revisiones a posteriori de las [situaciones de | EE.UU.

emergencia/incidentes/eventos] relacionados con la inocuidad de los alimentos mas importantes, graves o raros. La

Justificacion: Enmienda de forma. Las
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evaluacion deberia incluir tanto a las autoridades competentes cemeo-ay a personal de diversosles-organismos y, 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 informacién y otras cuestiones fundamentales. La revisién se deberia utilizar para construir un sistema
o red mas sélido a escala internacional, nacional o local.

La revision también deberia abordar si se requieren modificaciones en cuanto al modo de elaboracién de un alimento,
0 Si son necesarios cambios en la supervision reglamentaria u otros en materia de reglamentacion.

autoridades competentes también
pueden pertenecer a organismos.

Recomendacion: Afiadir una oracion al
final del parrafo 76:

Justificacion: Enmienda sustantiva. Se
deberia hacer mas hincapié en la
comunicacion con la industria en lo que
respecta a la informacién/lecciones
aprendidas que puedan aplicarse para
mejorar las practicas de inocuidad de los
alimentos de la industria. Tal vez seria
mejor incluir esto en otra parte del
documento, ya que esta es la seccién
acerca del mantenimiento de las redes,
pero en el documento falta actualmente
una seccion sobre la difusion de
informacion relativa a un brote y las
lecciones aprendidas fuera de la red.




