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CRITERIOS MICROBIOLOGICOS PARA PREPARADOS DE CONTINUACION Y
PREPARADOS CON FINES MEDICINALES ESPECIALES DESTINADOS A NINOS
PEQUENOS (ANEXO DEL CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LOS
PREPARADOS EN POLVO PARA LACTANTES Y NINOS PEQUENOS)

Elaborado por el Grupo de trabajo electronico encabezado por Canadd

El anteproyecto de Anexo II — Criterios microbiolégicos para preparados de continuacion y
preparados con fines medicinales especiales destinados a nifios pequeiios (Anexo del Cddigo de
prdcticas de higiene para los preparados en polvo para lactantes y niios pequerios (CAC/RCP 66-2008)) no
se hace circular para recabar observaciones en el Tramite 3 debido a que el documento se recibi6 tarde. Por
consiguiente, no habrd documento CX/FH 08/40/4-Add.1 para tratar en el grupo de trabajo basado en la
presencia fisica, cuya reunién estaba programada para el domingo 30 de noviembre de 2008.

Se invita a las delegaciones y los observadores que deseen examinar el documento CX/FH 08/40/4 a que lo
hagan durante la reunién que se celebrard en el Hotel Marriot el 30 de noviembre a las 14.00 h.

Antecedentes

Durante el examen del anteproyecto de Cddigo de prdcticas de higiene para los preparados en polvo para
lactantes y nifios pequeiios en la 39.” reunion del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH),
el Comité mantuvo un extenso debate en relacién con el establecimiento de un criterio microbiolégico para
E. sakazakii en preparados de continuacién (PDC); no obstante, el Comité no alcanzé un consenso sobre este
aspecto.

A fin de proseguir a la finalizacién del documento, el Comité acord6 remitir el anteproyecto de Cddigo de
prdcticas de higiene para los preparados en polvo para lactantes y nifios pequerios, incluidos los Anexos I
(Criterios microbiologicos para los preparados en polvo para lactantes, los preparados para fines médicos
especiales y los productos para el enriquecimiento de la leche materna) y Wl (Orientacion para el
establecimiento de programas de vigilancia de salmonella, enterobacter sakazakii y otras enterobacteridceas
en dreas de elaboracion de alto grado de higiene y en unidades de preparacion de formula en polvo) para su
adopciodn final por la Comisién del Codex Alimentarius durante el 31.° periodo de sesiones en el Tramite 5/8,
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y eliminar los preparados de continuacién del Anexo I y considerarlos en el Anexo II (Criterios
microbiolégicos para preparados de continuacion y preparados con fines medicinales especiales destinados
a nifios pequerios).

El Comité devolvi6 el Anexo II al Tramite 2, a fin de que volviera a revisarlo un grupo de trabajo electrénico
(GTE) abierto a todas las partes interesadas y encabezado por Canadd, y solicité asesoramiento cientifico
adicional de la Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién (FAO) y la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) con relacién a las especificaciones de E. sakazakii (especie de
Cronobacter) en los preparados de continuacién. Asimismo, el Comité convino en que un grupo de trabajo
basado en la presencia fisica se reuniria el dia anterior a la 40.* reunién del CCFH a fin de examinar las
observaciones recibidas en el Tramite 3 sobre el anteproyecto de Anexo I y de elaborar propuestas para su
examen por el Comité.

El Cédigo de prdcticas de higiene para los preparados en polvo para lactantes y nifios pequeiios’ se aprobé
junto con el Anexo I y el Anexo III durante el 31.° periodo de sesiones de la Comision del Codex
Alimentarius (Ginebra, del 30 de junio al 4 de julio de 2008).

Se convocd una reunién técnica de la FAO/OMS sobre Enterobacter sakazakii (especie de Cronobacter) en
preparados de continuacién en polvo (Washington DC, EE. UU., del 15 al 18 de julio de 2008) con el objeto
de proporcionar la informacién cientifica para alimentar el proceso decisorio del CCFH relativo a la
necesidad de establecer un criterio microbioldgico para Enterobacter sakazakii (especie de Cronobacter) en
preparados de continuacién en polvo. El informe preliminar de la reunién se encuentra disponible en
http://www.fao.org/ag/agn/agns/jemra/Sakazaki FUF report.pdf.

La reunién técnica de la FAO/OMS examiné toda la informacidn disponible en el contexto de si deberia
establecerse 0 no un criterio microbioldgico para Enterobacter sakazakii (especie de Cronobacter) en
preparados de continuacién y ponderd la evidencia cientifica a favor y en contra. Sobre esta base, la reunion
concluyo que no habia una justificacién cientifica claramente definida a favor ni en contra del
establecimiento de este criterio microbioldgico internacional. No obstante, mediante la presentacién de la
evidencia disponible, la reunién procurd presentar los datos de que se dispone en la actualidad y destacar de
qué manera contribuyen a nuestra base de conocimientos y pueden utilizarse para determinar opciones
alternativas de gestion de riesgos. Por otra parte, en el informe de la reunién se describieron las limitaciones
de tales datos, en particular con relacién al pequefio espectro de la poblacién que representan. En este
contexto, se concluyé que el andlisis deberia proporcionar orientacion a los gestores de riesgos respecto de si
resulta de utilidad establecer un criterio microbiolégico para los preparados de continuacién®.

Los Miembros del CCFH deberian examinar el informe de la reunién de expertos FAO/OMS, a fin de
alimentar el debate que tendrd lugar durante la reunién del grupo de trabajo basado en la presencia fisica
sobre el Anexo II, programada para el dia anterior a la 40.* reunién del CCFH, el 30 de noviembre de 2008
por la tarde, asi como en la sesién plenaria.

Informe del Grupo de trabajo electrénico

Se circulé a todos los puntos de contacto del Codex una invitacién a participar en el Grupo de trabajo
electrénico, y varios Estados Miembros y Organizaciones Miembros manifestaron su interés’. La lista de
participantes figura en el Anexo L.

" CAC/RCP 66-2008.
* Capitulo 6. FAO/OMS. 2008. Enterobacter sakazakii (Cronobacter spp.) in powdered follow-up formulae:
g)reliminary meeting report , disponible en: http://www.fao.org/ag/agn/agns/jemra/Sakazaki FUF report.pdf.
Miembros del Grupo de trabajo electrénico: Argentina, Australia, Brasil, Canad4, China, Cuba, la Comunidad
Europea, Francia, Alemania, Irlanda, Italia, Jamaica, Japdn, Paises Bajos, Nueva Zelandia, Perd, Suiza, Tailandia,
Reino Unido, Estados Unidos de América, la European Network for Childbirth Associations (ENCA), la Asociacién
Internacional de Organizaciones de Alimentos para el Consumidor (IACFO), la Comisién Internacional sobre
Especificaciones Microbioldgicas para los Alimentos (ICMSF), la Federacion Internacional de Lecheria (FIL), la
International Lactation Consultants Association (ILCA), International Special Dietary Foods Industries (ISDI), la FAO
y la OMS.
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A la luz de la informacién presentada en el informe de la reunién de expertos FAO/OMS vy la conclusién de
que no habia una justificacién cientifica claramente definida a favor ni en contra del establecimiento de un
criterio microbioldgico internacional para Enterobacter sakazakii (especie de Cronobacter) en preparados de
continuacion, se le propuso a los miembros del Grupo de trabajo electronico que no se estableciera este
criterio en el Anexo II en ese momento, a condicién de que el Anexo pudiera revisarse en el futuro, si se
dispusiera de mayor evidencia epidemioldgica, segtn correspondiera. Se solicit6 a los Miembros del Grupo
de trabajo electrénico que indicaran si apoyaban o no el establecimiento de un criterio, a la luz de la
informacién presentada en el informe de la reunién de expertos FAO/OMS y que presentaran una
justificacion cientifica para su posicién. Debe observarse que no se solicita a los paises que decidan, sin
considerar otras opciones de gestion de riesgos, si debe establecerse o no un criterio microbioldgico.
Asimismo, se realizaron varias recomendaciones a los Miembros del Grupo de trabajo electrénico para que
las examinaran y transmitieran sus opiniones al respecto.

A) La mayoria de los participantes no apoyaron el establecimiento de un criterio microbiolégico
internacional para Enterobacter sakazakii (especie de Cronobacter) en preparados de continuacién. Se
presentd la siguiente justificacion:

o La consulta de expertos identific6 120 casos registrados de infecciones por E.sakazakii
(especie de Cronobacter) en lactantes y nifios pequefios menores de tres aios de edad. Seis de estos se
produjeron en lactantes de entre seis y 11 meses de edad, cinco de los cuales se sabe que consumieron
preparados en polvo para lactantes. No se ha establecido una relacién concluyente entre estos casos y el
consumo del preparado (es decir, el andlisis de latas de preparados en polvo cerradas en las fabricas
provenientes de los lotes asociados a los casos no reveld la presencia de E. sakazakii (especie de
Cronobacter)); sin embargo, no se identificaron otras fuentes de infeccion, aunque se reconoce que no se
realizaron pruebas ambientales en todos los casos. Asimismo, se confirmé que en cinco de los seis casos, los
lactantes habian consumido consumieron preparados en polvo para lactantes y no preparados de
continuacion.

o Si bien se reconoce que existe incertidumbre en el numero total de infecciones por E.
sakazakii (especie de Cronobacter), se ha comprobado que la incidencia de enfermedad disminuye con la
edad.

o Entre los casos identificados, la inmunodeficiencia parece estar relacionada con la
prematuridad o a la enfermedad. El problema de la inmunodeficiencia asociada a la malnutricién, etc. y el
riesgo proveniente de la exposicién a la E. sakazakii (especie de Cronobacter) sigue sin resolverse,
especialmente en el caso de una patologia cuya vigilancia es limitada o inexistente en muchos paises, quiza
la mayoria.

o Se ha comprobado que los preparados de continuacién son consumidos por lactantes
menores de seis meses de edad; no obstante, esto indica que el producto no se utiliza de acuerdo con las
indicaciones de la etiqueta. El uso no previsto del producto para lactantes menores de seis meses debe
abordarse mediante una mayor claridad en el etiquetado y la publicidad, y mediante la educacién de las
personas encargadas del cuidado de los lactantes y los profesionales de la salud respecto de los usos
adecuados del producto.

o Si bien se ha comprobado el consumo de preparados de continuacidn por lactantes para los
que no estaban destinados (es decir, menores de seis meses), no se ha informado de pruebas que confirmen
que esto haya producido infecciones por E. sakazakii (especie de Cronobacter) en estos lactantes.

o En los criterios microbiolégicos aplicables a un producto debe contemplarse su uso previsto
en vez de todos sus usos posibles y los malos usos. Sobre esta base, un perfil de riesgos menores relacionado
con el consumidor previsto de los preparados de continuacién (basado en los datos disponibles) respaldaria
una medida menos rigurosa para dichos preparados en relacién con los preparados para lactantes. La Seccién
4 de los Principios para el establecimiento y la aplicacion de criterios microbiolégicos (CAC/GL 21-1997)
establece que, para cumplir los fines de un criterio microbioldgico, debe tomarse en consideracién el uso
previsto del alimento, entre otros factores.
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o El establecimiento de los criterios microbioldgicos para E. sakazakii (especie de
Cronobacter) en preparados de continuacién no seria proporcional a la evidencia identificada en la
evaluacién de riesgos, sobre la base del nivel actual, aunque limitado, de informacién disponible, y no se ha
puesto de manifiesto que mejore el grado de proteccion ofrecido al consumidor.

o Se prevé el uso de preparados de continuacion cuando la alimentacién del lactante comienza
a ser variada. Por lo tanto, el establecimiento de un criterio para un componente de tal dieta, es decir, los
preparados de continuacion, no estd justificado cientificamente. Por otra parte, se carece de evidencia para
apoyar que tales preparados constituyan la fuente mas importante de E. sakazakii (especie de Cronobacter)
en este grupo de edad, en relacién con los alimentos de destete o el medio ambiente.

B) Cuatro Organizaciones Miembros manifestaron su desacuerdo con la propuesta y recomendaron que
deberia establecerse un criterio para E. sakazakii (especie de Cronobacter) en preparados de continuacion. Se
presentaron las siguientes justificaciones:

o Se ha comprobado que los preparados de continuacién son consumidos por lactantes
menores de seis meses de edad, y el Anexo sobre APPCC en el Cddigo Internacional Recomendado de
Prdcticas: Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 4(2003)) indica que
cuando se identifiquen y analicen los peligros y se efectien las operaciones consecuentes para elaborar y
aplicar sistemas de APPCC, deben tenerse en cuenta varios factores, incluidos el probable uso final del
producto, las categorias de consumidores afectadas y las pruebas epidemioldgicas relativas a la inocuidad de
los alimentos.

o Seria conveniente aplicar un enfoque precautorio, puesto que los casos registrados hasta la
fecha podrian estar infravalorados, ya que, en la mayoria de las jurisdicciones, las infecciones producidas por
E. sakazakii (especie de Cronobacter) no son de declaracion obligatoria.

o El sistema de notificacion voluntaria hace que los brotes comunitarios entre los lactantes de
mas edad sean mas dificiles de detectar que los brotes hospitalarios entre los lactantes muy pequefios.

o Los lactantes de los paises en desarrollo no tendrdn el mismo estado inmunolédgico que los
lactantes de los paises desarrollados.

o Es posible que el material educativo para el consumidor no se traduzca o no alcance las
poblaciones en riesgo de los paises en desarrollo.

(@] Dos Estados Miembros propusieron afiadir el siguiente texto en el Anexo II:

“En los casos en que los preparados de continuacion se elaboran en una linea de produccion que
también se utiliza para fabricar preparados en polvo para lactantes, puede ser apropiado aplicar los
criterios microbiolégicos mds rigurosos establecidos en el Anexo I de preparados de continuacion”.

La justificacién de esta propuesta surge del informe de la reunién de expertos, en el cual se toma nota de que
los criterios microbioldgicos, y por consiguiente las medidas de control de higiene, son mds rigurosos para
los preparados en polvo para lactantes que para los preparados de continuacidn. En algunas instalaciones de
fabricacion, las lineas de produccién pueden estar compartidas, es decir, se utilizan para elaborar tanto
preparados en polvo para lactantes como preparados de continuacién. En tales casos, los requisitos de
higiene necesarios para asegurar el cumplimiento de los criterios microbioldgicos para los preparados en
polvo se aplican también a los preparados de continuacién.

D) Los participantes manifestaron su apoyo a la adicién de texto en el Anexo I, a fin de hacer hincapié
en que los preparados de continuacidon s6lo deben utilizarse para la poblacién objetivo a la que estdn
destinados y de subrayar la necesidad de que se proporcione mayor educacién a las personas encargadas del
cuidado de los lactantes y los profesionales de la salud. Un Estado Miembro propuso ampliar la
recomendacidn, de la siguiente manera:

“Las autoridades competentes deben comprender los patrones de utilizacion a fin de dirigir la educacion a
los grupos adecuados. Si se comprueba el mal uso, a gran escala, de los preparados de continuacion (es
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decir, la administracion de preparados de continuacion a lactantes menores de seis meses de edad),
entonces las autoridades competentes deben considerar la aplicacion de los criterios microbiolégicos mds
rigurosos del Anexo 1.

Recomendaciones del Grupo de trabajo electronico:

. Se invita a los Miembros del CCFH a examinar el proyecto de Anexo II (Criterios microbiologicos
para preparados de continuacion y preparados con fines medicinales especiales destinados a nifios
pequerios) del Codigo de prdcticas de higiene para los preparados en polvo para lactantes y nifios pequeiios
(CAC/RCP 66-2008) y a presentar observaciones en el Tramite 3. Al hacerlo, se recuerda a los Miembros
que deben tomar en consideracion el proyecto de Anexo II en el contexto de la totalidad del Cédigo y
la orientacién que alli se brinda, y no como un documento independiente. Asimismo, es importante tener
en cuenta la informacién que se suministra en el informe de la reunién de expertos FAO/OMS sobre
Enterobacter sakazakii (especie de Cronobacter) en preparados de continuacién en polvo. El informe se
encuentra disponible en: http://www.fao.org/ag/agn/agns/jemra/Sakazaki FUF report.pdf.

. La mayoria de los Miembros del Grupo de trabajo electrénico no apoyaron el establecimiento de un
criterio microbiolégico para E. sakazakii en preparados de continuacién como una opcion de gestiéon de
riesgos. Se invita al CCFH a ratificar estas recomendaciones y el Anexo II que figura en el Apéndice II del
presente documento, y a destacar que se encuentran disponibles otras herramientas de gestion de riesgos,
incluidas la mejora del etiquetado de los productos y la educacién de las personas encargadas del cuidado de
los lactantes y los profesionales de la salud. Por otra parte, el CCFH deberia apoyar la revisién del Anexo II
si se dispone de mayor evidencia epidemioldgica que relacione el consumo de preparados de continuacién
con casos de E. sakazakii (especie de Cronobacter) y que, por consiguiente, respalde el establecimiento de
un criterio en dichos preparados.

. El Grupo de trabajo electrénico recomienda que se afiada el siguiente texto al Anexo I, a fin de
recalcar que los preparados de continuacién deben utilizarse para la poblacion objetivo a la que estdn
destinados y de subrayar la necesidad de brindar mayor educacién a las personas encargadas del cuidado de
los lactantes y los profesionales de la salud respecto de los usos adecuados de tales preparados:

“Los preparados de continuacion solo deben utilizarse para la poblacion objetivo a la que estdn destinados.
Debe hacerse mds hincapié en la educacion de las personas encargadas del cuidado de los lactantes y los
profesionales de la salud respecto de los usos adecuados de los preparados de continuacion y en la mejora
del etiquetado con relacion al consumidor previsto™.

. El Grupo de trabajo electrénico propone que el CCFH considere formular las siguientes
recomendaciones a los Estados Miembros, asi como a la FAO y la OMS:

o Ademds de los programas de concienciaciéon y educacion sobre la preparacién, la
manipulacién y el almacenamiento adecuados de los preparados en polvo, la educacién de las personas
encargadas del cuidado de los lactantes y los profesionales de la salud deberia recalcar los usos adecuados de
los preparados para lactantes y los preparados de continuacién, es decir, que los productos deben utilizarse
para las categorias de consumidores a las que estan destinados.

o Que se mejore el etiquetado de los preparados de continuacién, de manera de recalcar la
importancia del uso adecuado del producto.

o Se necesita una mejor vigilancia y notificacion de las infecciones por E. sakazakii, asi como
del origen de dichas infecciones en todos los grupos de edad (datos de asignacién). Asimismo, deberia
fomentarse la realizacién de mds investigaciones, a fin de establecer la relacidn entre la edad, asi como las
posibles patologias médicas especificas, y la vulnerabilidad de los lactantes y nifios pequefios a la infeccién
por E. sakazakii (especie de Cronobacter)

o El CCFH deberia considerar recomendar que se mejoren los sistemas de vigilancia y
notificacion de E. sakazakii (especie de Cronobacter) en los Estados Miembros.
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o Un resultado importante de la reunién de expertos FAO/OMS es que muchas personas
encargadas del cuidado de los lactantes en todo el mundo no siguen las précticas recomendadas en materia de
preparaciéon y administraciéon del producto para reducir el riesgo relacionado con la contaminacién
microbiolégica de dichos productos en polvo. Asi pues, el CCFH deberia recalcar a los Miembros la
necesidad de brindar educacién a las personas encargadas del cuidado de los lactantes y los profesionales de
la salud a nivel nacional, tal como se recomienda en el Cédigo de prdcticas de higiene para los preparados
en polvo para lactantes y nifios pequeiios (CAC/RCP 66-2008).

o La FAO y la OMS deberian impartir capacitacion mas especifica en los paises en desarrollo,
a fin de aumentar la vigilancia y mejorar la recopilacién de datos en los alimentos y el medio ambiente,
incluida la elaboracidon de documentos de orientacién o manuales de capacitacion.

o Que la FAO y la OMS deberian considerar la necesidad de revisar las “Directrices para la
preparacién, el almacenamiento y la manipulacién inocuos de los preparados en polvo™ a fin de determinar
si estas atienden satisfactoriamente los preparados en polvo, asi como la informacién relativa a la necesidad
de asegurar que los productos se utilicen para las poblaciones objetivo previstas.

* FAO/OMS. 2007. Preparacion, almacenamiento y manipulacion en condiciones higiénicas de preparaciones en polvo
para lactantes: Directrices.



CX/FH 08/40/4 pagina 7

APENDICE I
LIST OF PARTICIPANTS
LISTE DES PARTICIPANTS
LISTA DE PARTICIPANTES

Dr Jeff Farber

Director

Bureau of Microbial Hazards
Food Directorate

Health Products and Food Branch,

ARGENTINA /ARGENTINEMSs Gabriella Catalani
Email : gcatal @mecon.gov.ar
codex @mecon.gov.ar

DRI USTRALIE Sir Frederick Banting Building PL 2203G3, Tunney=s
Mr Deon Mahoney b
Principal Microbiologist Oasture Ontari o2
Food Standards Australia New Zealand ttawa, Ontario, K1A OL
PO Box 7186 Canada
C boX ACT 2610 Tel.: (613) 957-0880
etealia Fax: (613) 954-1198
Australia

E-mail: Jeff farber@hc-sc.gc.ca

Phone: + 61262712695
Fax: +612 62712278

Email: deon.mahoney @foodstandards.gov.au Dr. Reem Barakat

International Senior Policy Analyst
International Policy Directorate
Canadian Food Inspection Agency
49 Camelot Drive

Nepean, Ontario K1A 0Y9

Ms Michelle Robertson
Senior Food Scientist
Food Standards Australia New Zealand

PO Box 7186 Canada
CANBERRA BC ACT 2610 Tel: 613 221 1345
Australia

Fax: 613 221 1384

Phone:  +612 6271 2689 E-mail: Reem.Barakat @inspection.gc.ca

Fax: +61 2 6271 2278
Email: michelle.robertson @foodstandards.gov.au

CHINA /CHINE

Xiumei Liu

Chief Scientist on Food Safety

National Institute of Nutrition and Food Safety
Chinese Center for Disease Control and Prevention
Ministry of Health, China

No.7 Panjiayuan Nanli

Beijing 100021

P.R.China

Tel: 86-10-67770158

BRAZIL/BRESIL/ BRASIL

Andrea Regina de Oliveira Silva

Expert on Regulation and Health Surveillance
Office of Food Risk Inspection and Control /GGALI
National Health Surveillance Agency

Phone: (61)3448-628

Email: Andrea.Oliveira@anvisa.gov.br

CANADA Fax: 86-10-67711813
Ms Hélene Couture . .
Chief Email: xmliu01 @yahoo.com.cn

xiumeiliu@ccfa.cc

Policy and Method Development
Bureau of Microbial Hazards

Food Directorate

Heath Products and Food Branch

Sir Frederick Banting Research Centre 2204E,
Tunney=s Pasture

Ottawa, Ontario K1A OL2

Canada

Tel: (613) 957-1742

Fax: (613) 952-6400

E-mail: helene_couture @hc-sc.gc.ca

CuBA
Dra Yarisa Dominguez Ayllon
Email: mileidy.estrada@ncnorma.cu
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EUROPEAN COMMUNITY (MEMBER ORGANIZATION) /
COMMUNAUTE EUROPEENNE (ORGANISATION
MEMBRE) / COMUNIDAD EUROPEA (ORGANIZACION
MIEMBRO)

Mr Jérome Lepeintre

European Commission; Health and Consumers
Directorate-General

E-mail: jerome.lepeintre @ec.europa.cu

Mr Ari Horman

European Commission; Health and Consumers
Directorate-General

E-mail: ari.horman@ec.europa.ecu

FRANCE / FRANCIA

Francoise Thierry-Bled

Hygiéne et microbiologie des aliments

Bureau C2 - Sécurité

Direction Générale de la Concurrence, de la
Consommation et de la Répression des Fraudes
Télédoc 051, 59 Bd V Auriol 75703 Paris cédex 13
Tel: 01 44 97 32 07

Fax : 01 44 97 24 86

Emai : francoise.thierry-bled @dgccrf.finances.gouv.fr

GERMANY / ALLEMAGNE / ALEMANIA

Ms. Miriam Friedemann, MD, MSc, PhD
Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR)
Federal Institute for Risk Assessment (BfR)
Epidemiology, biostatistics and mathematical
modelling

Diedersdorfer Weg 1

12277 Berlin

Tel: 0049-30-1 8412 2384

Fax: 0049-30-1 8412 2958

Mail: m.friedemann@bfr.bund.de

IRELAND / IRLANDE / IRLANDA
Wayne Anderson

Chief Specialist Food Science
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APENDICE II

ANTEPROYECTO DE ANEXO II SOBRE LOS CRITERIOS MICROBIOLOGICOS PARA
PREPARADOS DE CONTINUACION Y PREPARADOS CON FINES MEDICINALES
ESPECIALES DESTINADOS A NINOS PEQUENOS

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

Criterios para microorganismos patdogenos

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

Microorganismos n c m Clases del Plan

Salmonella* 60 0 025 ¢g 2

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

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

El método empleado para Salmonella deberia ser la ediciéon mas reciente de la norma ISO 6579 u otros
métodos validados que puedan considerarse equivalentes en términos de sensibilidad, reproducibilidad,
fiabilidad y demas.

El criterio mencionado anteriormente se aplica en el supuesto de que se desconoce la historia del lote y de
que el criterio se aplica a cada lote por separado. En los casos en que se conozca la historia del producto (por
ejemplo, si este se fabrica en el marco de un sistema de APPCC plenamente documentado), se podran aplicar
otros criterios de muestreo para la realizacién de pruebas de control del proceso entre lotes. La medida que
deberia tomarse habitualmente en caso de incumplimiento del criterio mencionado anteriormente seria 1)
impedir que el lote afectado sea puesto en circulacién para consumo humano y 2) identificar y corregir la
causa primaria del incumplimiento.

Criterios relativos a la higiene del proceso

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

La fabricacién inocua de estos productos depende del mantenimiento de un alto nivel de control sobre la
higiene. Los criterios microbioldgicos adicionales indicados a continuacién estdn destinados a que los utilice
el fabricante como medio de evaluacién permanente de sus programas de higiene, y no la autoridad
competente. Por consiguiente, estas pruebas no tienen por objeto la evaluacioén de la inocuidad de un lote
especifico de un producto sino mds bien la verificacion de los programas de higiene.

Microorganismos n c m M Clases del Plan
Bacterias aerdbias | 5 2 500/g 5000/g 3

mesofilas™

Enterobacteridceas™* 10 2° 0/10 g No aplicable 2

> Comisién Internacional sobre Especificaciones Microbioldgicas para los Alimentos, 2002, Microorganisms in Foods
7: Microbiological Testing in Food Safety Management, Kluwer Academic/Plenum Publishers.
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Donde n = el nimero de muestras que deben ser conformes a los criterios; ¢ = el nimero maximo
admisible de unidades de muestras defectuosas en un plan de dos clases; m = un limite
microbiolégico que separa la buena calidad de la calidad defectuosa en un plan de dos clases, o la
buena calidad de la calidad marginalmente aceptable en un plan de tres clases; M = un limite
microbioldgico que separa, en un plan de tres clases, la calidad marginalmente aceptable de la
defectuosa.

* Los criterios para las bacterias aerobias mesdfilas reflejan las buenas practicas de fabricacién y no
incluyen microorganismos que hayan podido ser agregados intencionalmente, tales como los
probidticos. El conteo de bacterias aerobias mesodfilas proporciona una indicacién util sobre las
condiciones de higiene durante las etapas de procesamiento en fase liquida. Un incremento que
sobrepase los limites recomendados indica la concentracién de bacterias en equipos tales como los
evaporadores, o una contaminacién causada por fugas en los intercambiadores de calor (véase el
Anexo III).

** La concentracion promedio detectada es de 1 ufc en 16 g (suponiendo una desviacién estdndar de
0,8 y una probabilidad de deteccién de 95%) o de 1 ufc en 10 g (suponiendo una desviacion estandar
de 0,5 y una probabilidad de deteccién de 99%)

Los métodos que deberian emplearse para las bacterias aerobias mesoéfilas y las enterobacteridceas son las
ediciones mds recientes de ISO 4833 e ISO 21528-1/21528-2 respectivamente, o bien otros métodos
validados que puedan considerarse equivalentes en términos de sensibilidad, reproducibilidad, fiabilidad y
demds. Los criterios mencionados anteriormente estdn destinados a utilizarse para lograr una verificacién
permanente de los programas de higiene microbioldgica de una instalacion. Estas pruebas de indicadores
tienen una eficacia méxima cuando la rigurosidad de los criterios permite detectar las desviaciones y tomar
medidas correctivas antes de que se sobrepasen los limites. La medida que deberia tomarse habitualmente en
caso de incumplimiento de los criterios mencionados anteriormente consiste en identificar y corregir la causa
primaria del incumplimiento y revisar, segiin corresponda, los procedimientos de vigilancia, incluida la
vigilancia ambiental (Anexo III), y los programas de requisitos previos, especialmente las condiciones
sanitarias desde la etapa de secado hasta la de envasado (enterobacteridceas) y las condiciones del proceso
durante la elaboracion en fase liquida (bacterias aerobias mesdfilas). En casos de incumplimiento continuo,

6 . . . .

Se propone este plan de dos clases porque un plan de tres clases con un funcionamiento equivalente no resultaria
practico desde el punto de vista analitico, dados los bajos niveles de enterobacteridceas que existen habitualmente
cuando se mantienen condiciones rigurosas de higiene.

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

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

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

La justificacion para utilizar planes de dos clases respecto de los indicadores de la higiene en situaciones especificas se
expone en ICMSF, 2002. Microorganisms in Foods. Book 7. Microbiological Testing in Food Safety Management.
Kluwer Academic/Plenum, NY. ISBN 0-306-47262-7.
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se deberia aplicar un incremento del muestreo del producto para detectar Salmonella y la posible
revalidacién de las medidas de control.

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

Etiquetado y educacion

Los preparados de continuacion sélo deben utilizarse para la poblacion objetivo a la que estdn destinados.
Debe hacerse mds hincapié en la educacién de las personas encargadas del cuidado de los lactantes y los
profesionales de la salud respecto de los usos adecuados de los preparados de continuacién, ademas de la
capacitacién y educacién sobre la preparacion, la manipulacién y el almacenamiento inocuos (tal como se
recomienda en la Seccién IX del documento principal), y la mejora del etiquetado con relacién al
consumidor previsto.



