Directrices para los Comités del Codex

DIRECTRICES PARA LOS GRUPOS DE TRABAJO BASADOS EN LA
PRESENCIA FISICA

INTRODUCCION

Los grupos de trabajo se crearan para desempefiar tareas especificas y todos los
Miembros podran participar en ellos. Ademas, tendran en cuenta los problemas
que plantea la participacion de los paises en desarrollo y solo se crearan después
de que se haya llegado a un consenso en el Comité correspondiente para
establecerlos y de que se hayan examinado otras soluciones posibles.

Las reglas de procedimiento y directrices para el funcionamiento de un Comité
del Codex se aplican, mutatis mutandis, a los grupos de trabajo creados por ese
Comité, a no ser que las presentes Directrices dispongan lo contrario."

Las presentes directrices aplicables a todo grupo de trabajo basado en la
presencia fisica de los Comités del Codex (denominado en lo sucesivo "grupo
de trabajo") se aplicaran también a los grupos de trabajo creados por los
Comités  Coordinadores  Regionales 'y los  grupos  especiales
intergubernamentales.

COMPOSICION DE LOS GRUPOS DE TRABAJO
MIEMBROS

Los miembros de un grupo de trabajo notificaran su participacion en el mismo
al Presidente del Comité del Codex y la secretaria del pais hospedante del
Comité.

Cuando un Comité del Codex cree un grupo de trabajo, debera garantizar en la
medida de lo posible que la participacion en el mismo sea representativa de los
Miembros de la Comision.

OBSERVADORES

Los Observadores tendran que notificar al Presidente del Comité del Codex y la
secretaria del pais hospedante del Comité su intencion de participar en un grupo
de trabajo- Los Observadores podran participar en todas las reuniones y
actividades de un grupo de trabajo, a no ser que los miembros del Comité

13 Son especialmente pertinentes a este respecto las disposiciones de las

“Directrices para los gobiernos hospedantes de comités del Codex o grupos
intergubernamentales especiales”, las “Directrices para la celebracion de reuniones de
los comités del Codex o grupos intergubernamentales especiales” y las “Directrices para
los presidentes de los comités del Codex o grupos intergubernamentales especiales.
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dispongan lo contrario.
ORGANIZACION Y RESPONSABILIDADES

Un Comité del Codex podra decidir que el grupo de trabajo sea dirigido por la
Secretaria del gobierno hospedante o por otro Miembro de la Comision (en lo
sucesivo denominados “el pais hospedante”) que se haya prestado
voluntariamente a asumir esa responsabilidad y haya sido aceptado por el
Comité.

PRESIDENCIA

Al pais hospedante le incumbira la responsabilidad de designar a la persona que
presida el grupo de trabajo. Para seleccionar a esa persona, el pais hospedante
podra aplicar, si fuere pertinente, los Criterios para la eleccion de los
Presidentes.'®

SECRETARIA

El pais hospedante se encargara de proporcionar al grupo de trabajo todos los
servicios de conferencia necesarios, incluidos los de secretaria, y cumplira con
todas exigencias aprobadas por el Comité cuando se cre6 el grupo de trabajo.

FUNCIONES Y MANDATO

El mandato del grupo de trabajo lo establecerd el Comité en sesion plenaria, se
circunscribira a la tarea para la que se ha creado y, en principio, no debera ser
modificado ulteriormente.

El mandato debera definir con precision el o los objetivos que se pretenden
alcanzar con la creacion del grupo de trabajo, asi como la(s) lengua(s) que se
va(n) a utilizar. Deberan ofrecerse servicios de interpretacion en todas las
lenguas del Comité, a no ser que éste disponga lo contrario.

El mandato indicard claramente en qué plazo deberan estar ultimados los
trabajos. Las propuestas o recomendaciones de un grupo de trabajo se
presentaran al Comité para que éste las examine.

Esas propuestas o recomendaciones no tendran caracter vinculante para el
Comité.

El grupo de trabajo se disolvera en cuanto hayan finalizado los trabajos
previstos o cuando haya expirado el plazo fijado para realizarlos, o en cualquier
otro momento si asi lo decide el Comité del Codex que lo establecio.

16 Se refiere a las Directrices para los Presidentes de los Comités del Codex y

Grupos Intergubernamentales Especiales.
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En un grupo de trabajo no se podra tomar ninguna decision en nombre del
Comité, ni proceder a ninguna votacion sobre cuestiones de fondo o
procedimiento.

REUNIONES
FECHA

Las reuniones de los grupos de trabajo podran celebrarse en cualquier momento,
ya sea en concomitancia con la reunion del Comité que los haya creado, ya sea
en el intervalo entre dos reuniones de éste.

Cuando la reunion de un grupo de trabajo tenga lugar en el intervalo entre dos
reuniones del Comité, tendra que organizarse de manera que el grupo de trabajo
pueda presentar su informe al Comité con antelacion suficiente a la celebracion
de la siguiente reunion de este Gltimo, a fin de que los paises u otras partes
interesadas que no formen parte del grupo puedan formular observaciones sobre
las propuestas que éste pueda presentar al Comité.

Si durante una reunion del Comité se retne un grupo de trabajo, la reunion del
grupo debera organizarse de manera que todas las delegaciones presentes en la
reunion del Comité puedan asistir a la del grupo de trabajo.

NOTIFICACION DE REUNION Y PROGRAMA PROVISIONAL

Las reuniones del grupo de trabajo seran convocadas por el Presidente
designado por el pais hospedante.

Si se ha previsto que el grupo de trabajo se retna en el intervalo entre dos
reuniones del Comité, al pais hospedante le correspondera preparar, traducir y
difundir la notificacion y el programa provisional de toda reunioén de un grupo
de trabajo. Esos documentos deberdn enviarse a todos los Miembros y
Observadores que hayan manifestado su deseo de participar en la reunion y se
difundiran con la mayor antelacion posible a la celebracion de ésta.

ORGANIZACION DE LOS TRABAJOS

La secretaria del pais hospedante difundira las observaciones formuladas por
escrito a todas las personas interesadas.

PREPARACION Y DISTRIBUCION DE LOS DOCUMENTOS

La secretaria del pais hospedante difundira los documentos por lo menos dos
meses antes de que comience la reunion.

Los documentos para la reunion preparados por los participantes se enviaran a
la Secretaria del pais hospedante con la suficiente antelacion.
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CONCLUSIONES

Después de la reunioén de un grupo de trabajo, la Secretaria del pais hospedante
remitira lo antes posible a la Secretaria Conjunta FAO/OMS vy la secretaria del
pais hospedante del Comité un ejemplar de las conclusiones finales, asi como
una lista de los participantes.

La Secretaria Conjunta FAO/OMS se encargara de difundir con suficiente
antelacion las conclusiones de los grupos de trabajo, en forma de documento de
debate o de trabajo, asi como la lista de los participantes, entre todos los Puntos
de Contacto del Codex y los Observadores, a fin de que éstos puedan disponer
del tiempo necesario para examinar a fondo las recomendaciones de los grupos
de trabajo.

La Secretaria Conjunta FAO/OMS se encargara de que esas conclusiones
figuren en los documentos distribuidos para la siguiente reunion del Comité del
Codex.

El grupo de trabajo informara por conducto de su Presidente sobre el estado de
adelanto de sus trabajos en la siguiente reunion del Comité que lo creo.
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DIRECTRICES PARA LOS GRUPOS DE TRABAJO POR MEDIOS
ELECTRONICOS

INTRODUCCION

La busqueda de un consenso mundial y una mayor aceptabilidad de las normas
del Codex exigen la colaboracion de todos los miembros del Codex, asi como
una participacion activa de los paises en desarrollo.

Es necesario realizar esfuerzos especiales para incrementar la participacion de
los paises en desarrollo en los Comités del Codex, intensificando el uso de las
comunicaciones por escrito, y mas concretamente la participacion a distancia
mediante el correo electronico, Internet y otras técnicas modernas, en el
contexto de los trabajos que se efectien en el intervalo entre dos reuniones de
los Comités.

Cuando decidan emprender un trabajo en el intervalo entre dos de sus
reuniones, los Comités del Codex examinaran prioritariamente la posibilidad de
crear grupos de trabajo por medios electronicos.

Las reglas de procedimiento y directrices para el funcionamiento de un Comité
del Codex se aplican, mutatis mutandis, a los grupos de trabajo por medios
electronicos creados por ese Comité, a no ser que las presentes Directrices
dispongan lo contrario.'’?

Las presentes directrices aplicables a los grupos de trabajo por medios
electronicos de los Comités del Codex se aplicaran también a los creados por
los Comités Coordinadores Regionales y los grupos intergubernamentales
especiales.

1 . . . . .
7 Son especialmente pertinentes a este respecto las disposiciones de las

“Directrices para los gobiernos hospedantes de comités del Codex o grupos
intergubernamentales especiales”, las “Directrices para la celebracion de reuniones de
los comités del Codex o grupos intergubernamentales especiales”, las “Directrices para
los presidentes de los comités del Codex o grupos intergubernamentales especiales” y las
“Directrices para los grupos de trabajo basados en la presencia fisica”.
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COMPOSICION DE LOS GRUPOS DE TRABAJO POR MEDIOS
ELECTRONICOS

MIEMBROS

Los miembros de un grupo de trabajo por medios electronicos notificaran su
participacion al Presidente del Comité del Codex y la secretaria del pais
hospedante del Comité.

Cuando un Comité del Codex cree un grupo de trabajo por medios electronicos
debera procurar, en la medida de lo posible, que quienes lo compongan sean
representativos de los miembros de la Comision.

OBSERVADORES

Los Observadores tendran que notificar al Presidente del Comité del Codex y la
secretaria del pais hospedante del Comité su intencion de participar en un grupo
de trabajo. Los Observadores podran participar en todas las reuniones y
actividades de un grupo de trabajo, a no ser que los miembros del Comité
dispongan lo contrario.

ORGANIZACION Y RESPONSABILIDADES

Un Comité del Codex podra decidir que el grupo de trabajo por medios
electronicos sea dirigido por la Secretaria del gobierno hospedante o por otro
Miembro de la Comision (en lo sucesivo denominados “el pais hospedante™)
que se haya prestado voluntariamente a asumir esa responsabilidad y haya sido
aceptado por el Comité. Los Miembros del Codex —por conducto de los Puntos
de Contacto nacionales— y las organizaciones que gozan de la calidad de
Observadores deberan notificar al pais hospedante quiénes van a participar en el
grupo de trabajo por medios electronicos.

DIrECCION

El pais hospedante se encargara de la direccion del grupo de trabajo por medios
electronicos para el que haya sido designado.

La actividad de un grupo de trabajo por medios electronicos se realizara
exclusivamente por dichos medios.

SECRETARIA

El pais hospedante se encargara de proporcionar a la secretaria del grupo de
trabajo por medios electronicos todos los servicios necesarios para su
funcionamiento, en particular el equipamiento informatico, y cumplira con todas
exigencias aprobadas por el Comité cuando se creo el grupo de trabajo.
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FUNCIONES Y MANDATO

El mandato del grupo de trabajo por medios electronicos lo establecera el
Comité en sesion plenaria, se circunscribira a la tarea para la que se ha creado y,
en principio, no debera ser modificado ulteriormente.

El mandato debera definir con precision el (los) objetivo(s) que se pretende(n)
alcanzar con la creacion del grupo de trabajo, asi como la(s) lengua(s) que se
va(n) a utilizar. Deberan ofrecerse servicios de interpretacion en todas las
lenguas del Comité, a no ser que éste disponga lo contrario.

El mandato indicard claramente en qué plazo deberan estar ultimados los
trabajos.

El grupo de trabajo por medios electronicos se disolvera en cuanto hayan
finalizado los trabajos previstos o cuando haya expirado el plazo fijado para
realizarlos, o en cualquier otro momento si asi lo decide el Comité del Codex
que lo establecio.

En un grupo de trabajo por medios electronicos no se podra tomar ninguna
decision en nombre del Comité, ni proceder a ninguna votacion sobre
cuestiones de fondo o procedimiento.

NOTIFICACION DE GRUPO DE TRABAJO POR MEDIOS ELECTRONICOS Y PROGRAMA
DE TRABAJO

Al pais hospedante le correspondera preparar y traducir la notificacion de inicio
de la actividad de un grupo de trabajo por medios electronicos y el programa de
trabajo, asi como difundirlos entre todos los Miembros y Observadores que
hayan manifestado su deseo de contribuir a los trabajos del grupo.

ORGANIZACION DE LOS TRABAJOS

Cuando se difundan los proyectos de documentos y las peticiones de
formulacion de observaciones, se pediran los nombres, funciones y direcciones
de correo electronico de todas las personas que deseen efectuar aportaciones a
las actividades del grupo de trabajo por medios electronicos.

Los participantes presentaran sus observaciones por medios electronicos
exclusivamente. El pais hospedante se encargard de difundir esas aportaciones
entre todas las personas interesadas.

Cada participante debera estar informado de las aportaciones de los demas.

En cada reunion del Comité del Codex que haya establecido el grupo de trabajo,
el pais hospedante presentara un informe sobre el estado de adelanto de sus
trabajos sefialando cuantos paises han enviado aportaciones. Una recopilacion
de esas aportaciones tendra que estar disponible.
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PREPARACION Y DISTRIBUCION DE LOS DOCUMENTOS

Los documentos se enviardn a la Secretaria del pais hospedante con la
antelacion suficiente.

Todos los documentos remitidos por un participante durante la actividad de un
grupo de trabajo por medios electronicos tendran que ser difundidos por el pais
hospedante entre los demas participantes del grupo.

Deberan tenerse en cuenta los imperativos de tipo técnico (tamafios y formatos
de los archivos, limites de la amplitud de banda, etc.) y se prestara una atencion
especial a la tarea de garantizar la mas amplia difusion de todos los documentos
disponibles.

CONCLUSIONES

Después de la reunion de un grupo de trabajo por medios electronicos, la
Secretaria del pais hospedante remitird lo antes posible un ejemplar de las
conclusiones finales y una lista de los participantes a la Secretaria Conjunta
FAO/OMS y la secretaria del pais hospedante del Comité.

La Secretaria Conjunta FAO/OMS se encargara de difundir con suficiente
antelacion las conclusiones de los grupos de trabajo por medios electronicos en
forma de documento de discusion o de trabajo, asi como la lista de los
participantes, entre todos los Puntos de Contacto del Codex y los Observadores,
a fin de que éstos puedan disponer del tiempo necesario para examinar a fondo
las recomendaciones de los grupos de trabajo.

La Secretaria Conjunta FAO/OMS velara por que esas conclusiones figuren
entre los documentos distribuidos para la siguiente reunion del Comité del
Codex que creo el grupo de trabajo.
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CRITERIOS PARA EL ESTABLECIMIENTO DE LAS PRIORIDADES DE LOS TRABAJOS

Cuando un Comité del Codex tenga el proposito de elaborar una norma, codigo
de practicas o texto afin, de conformidad con su mandato, debera examinar ante
todo las prioridades establecidas por la Comision en el plan estratégico, los
resultados pertinentes del examen critico efectuado por el Comité Ejecutivo y la
perspectiva de completar el trabajo en un plazo razonable. Debera evaluar,
asimismo, la propuesta respecto de los criterios que se exponen a continuacion.

Si la propuesta es ajena al mandato del Comité, debera informarse de la
propuesta a la Comision, por escrito, presentando a la vez las propuestas de
enmienda al mandato del Comité que se estimen necesarias.

CRITERIOS
CRITERIO GENERAL:

La proteccion del consumidor desde el punto de vista de la salud, la seguridad
alimentaria, garantizando practicas leales en el comercio de alimentos y
teniendo en cuenta las necesidades identificadas de los paises en desarrollo.

CRITERIOS APLICABLES A LAS CUESTIONES GENERALES:

a) Diversificacion de las legislaciones nacionales e impedimentos
resultantes o posibles que se oponen al comercio internacional.

b) Objeto de los trabajos y establecimiento de prioridades entre las diversas
secciones de los trabajos.

c) Trabajos ya iniciados por otros organismos internacionales en este
campo y /o propuestos por el organismo o los organismos pertinentes
internacionales de caracter intergubernamental.

CRITERIOS APLICABLES A LOS PRODUCTOS:

a) Volumen de produccion y consumo en los diferentes paises y volumen y
relaciones comerciales entre paises.

b) Diversificacion de las legislaciones nacionales e impedimentos
resultantes o posibles que se oponen al comercio internacional.

c) Mercado internacional o regional potencial.

d) Posibilidades de normalizacion del producto.

e) Regulacion de las principales cuestiones relativas a la proteccion del
consumidor y al comercio en las normas generales existentes o
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propuestas.

f) Numero de productos que necesitarian normas independientes, indicando
si se trata de productos crudos, semielaborados o elaborados..

g) Trabajos ya iniciados por otros organismos internacionales en este
campo y /o propuestos por el organismo o los organismos pertinentes
internacionales de caracter intergubernamental.

CRITERIOS REVISADOS
PARA EL PROCESO DE ESTABLECIMIENTO DE PRIORIDADES
REFERENTE A LOS COMPUESTOS DESTINADOS A EVALUACION
POR PARTE DE LA JMPR

1. CRITERIOS GENERALES

1.1 Criterios para la inclusion de compuestos en la lista de prioridades

Antes de que un plaguicida pueda ser objeto de examen para su inclusion en la
Lista de prioridades debe reunir los siguientes requisitos:

i) su uso debera estar registrado en un Estado Miembro;

ii) debera estar disponible para su utilizacion como producto comercial;
iii) no haber sido aceptado anteriormente para examen;

iv) ha de generar residuos en la superficie o en el interior de un alimento

o pienso que circule en el comercio internacional cuya presencia sea (o pueda
ser) materia de preocupacion sanitaria y ocasione (o tenga la posibilidad de
ocasionar) problemas en el comercio internacional.
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1.2 Criterios para la seleccion de productos alimenticios para los que
deberian establecerse LMR o LMRE del Codex

El producto para el que se solicita el establecimiento de un LMR o LMRE del
Codex debe ser un producto que pueda constituir un componente del comercio
internacional. Se concedera mayor prioridad a los productos que representen una
parte significativa de la dieta.

Nota:

Antes de proponer el establecimiento de prioridades para un plaguicida o un
producto, se recomienda que los gobiernos comprueben si el plaguicida se
encuentra ya en el sistema del Codex. Las combinaciones de productos y
plaguicidas que ya estén incluidas en el sistema del Codex o se estén examinando
figuran en un documento de trabajo preparado y utilizado como base de los
debates en cada reunion del Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas.
Consultese el documento de la ultima reunion para comprobar si un determinado
plaguicida se ha examinado ya o no.

2. CRITERIOS PARA EL ESTABLECIMIENTO DE
PRIORIDADES
2.1 Nuevos productos quimicos

Al establecer prioridades para la evaluacion de productos quimicos por la JMPR,
el Comité considerara los siguientes criterios:

1. Si el producto quimico comporta un riesgo de toxicidad aguda y/o
cronica reducido para los seres humanos en comparacion con otros productos
quimicos de su clasificacion (insecticida, fungicida, herbicida);

2. La fecha en que se propuso la evaluacion del producto quimico.

3. El compromiso por parte del patrocinador del compuesto de facilitar
informacién de apoyo para su examen con una fecha en firme para la
presentacion de datos.

4. La disponibilidad de exdmenes y evaluaciones de riesgo
regionales/nacionales y la coordinacién con otras listas regionales/nacionales.

5. Cuando sea posible, la asignacion de prioridades a los productos
quimicos nuevos de modo que se dedique a ellos el 50% de las evaluaciones por
lo menos.

Nota:

Con el fin de satisfacer el criterio de que el nuevo compuesto quimico es un
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producto de sustitucion “mds inocuo” o “de riesgo reducido”, se requiere que el
pais proponente facilite los siguientes datos:

i) los nombres de los productos quimicos para los que el producto
propuesto pueda representar una alternativa;

i) una comparacion de las toxicidades aguda y cronica del producto
propuesto con otros de su clasificacion (insecticidas, fungicidas, herbicidas);

iii) un resumen de los calculos de la exposicion aguda y cronica en la
alimentacion, que abarque la variedad de las alimentaciones examinadas por el
CCPR;

iv) otros datos pertinentes en apoyo de la clasificacion del producto quimico
propuesto como producto quimico alternativo mas inocuo.

2.2 Reevaluacion periddica

Al establecer prioridades para la reevaluacion periddica de productos quimicos
por la JMPR, el Comité considerara los siguientes criterios:

1. Si el perfil de la ingestion y/o toxicidad indica algin nivel de
preocupacion respecto de la salud publica.

2. Productos quimicos que no han sido objeto de un examen toxicoldgico
durante mas de 15 afios y/o no se han sometido a un examen importante de sus
limites maximos de residuos en un periodo de 15 afos.

3. El afio de la inclusion del producto quimico en la lista de los productos
quimicos propuestos para su reevaluacion periodica o todavia no programados.

4. La fecha en que se presentaran los datos.

5. Si algin gobierno nacional ha notificado al CCPR que el producto

quimico ha sido el causante de una alteracion del comercio.

6. Si existe un producto quimico estrechamente relacionado que esté
propuesto para su reevaluacion periodica y que pueda evaluarse
simultaneamente.

7. La disponibilidad de etiquetas existentes derivadas de reevaluaciones
nacionales recientes.

2.3 Evaluaciones

Al establecer prioridades para las propuestas de evaluacion toxicoldgica o de
residuos por la JMPR, el Comité considerara los siguientes criterios:

1. La fecha en que se recibi6 la solicitud.
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2. El compromiso por parte del patrocinador de facilitar los datos exigidos
para el examen con una fecha en firme para su presentacion.

3. Si los datos se presentan o no con arreglo a la norma de los cuatro afios
relativa a las evaluaciones.

4. La naturaleza de los datos que vayan a presentarse y la razon para su
presentacion, por ejemplo una peticion del CCPR.
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Nota:

Cuando la JMPR ya ha evaluado el plaguicida y se han establecido LMR, LMRE
o niveles de referencia, pueden iniciarse nuevas evaluaciones si se plantea una o
mas de las situaciones siguientes:

)

ii)

iii)

iv)

v)

vi)

78

Se dispone de nuevos datos toxicologicos que indican un cambio
importante en la IDA o en la DRA.

Es posible que la JMPR observe una deficiencia en los datos de una
reevaluacion periodica o de la evaluacion de un nuevo producto
quimico. En respuesta a ello, los gobiernos nacionales u otras partes
interesadas pueden comprometerse a suministrar la informacion al
Cosecretario de la JMPR con copia al CCPR para que la examine. Tras
la inclusion en el calendario provisional de la JMPR, los datos deberan
posteriormente presentarse al correspondiente Cosecretario de la JMPR.

El CCPR puede someter un producto quimico a la norma de los cuatro
afios y, en ese caso, el gobierno o la industria deberan sefalar el apoyo
correspondiente a los LMR especificos al Cosecretario de la FAO para
la JMPR. Tras la inclusion en el calendario provisional de la JMPR,
cualquier dato en apoyo del mantenimiento de los LMR se presentaria al
Cosecretario de la FAO para la JMPR.

Es posible que el gobierno de un Estado Miembro pretenda ampliar la
utilizacién de un producto quimico existente en el Codex: es decir, que
desee obtener LMR para uno o mas nuevos productos en los casos en
que exista ya algiin LMR para otros productos. Tales peticiones deberan
remitirse al Cosecretario de la FAO para la JMPR y presentadas al
CCPR para que las examine. Tras la inclusion en el calendario
provisional de la JMPR, los datos se presentarian posteriormente al
Cosecretario de la FAO para la JMPR.

Es posible que el gobierno de un Estado Miembro pretenda examinar un
LMR en razon de un cambio en las BPA. Por ejemplo, una nueva BPA
puede hacer necesario un LMR mayor. En este caso, la peticion debera
cursarse al Cosecretario de la FAO con copia al Comité para que la
examine. Tras la inclusion en el calendario provisional de la JMPR, los
datos se presentarian posteriormente al Cosecretario de la FAO para la
JMPR.

Es posible que el CCPR solicite una aclaracion o reconsideracion de una
recomendacion de la JMPR. En tales casos, el Cosecretario
correspondiente programara la peticion para la siguiente reunion de la
JMPR.
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vii)

Puede surgir una preocupacion grave en materia de salud publica
relacionada con un determinado plaguicida para el que ya existen LMR.
En tales casos, los gobiernos de los Estados Miembros deberan notificar
con prontitud la circunstancia al Cosecretario de la OMS para la JMPR y
proporcionarle los datos adecuados.
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CRITERIOS PARA EL ESTABLECIMIENTO DE ORGANOS AUXILIARES DE LA
COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS

Cuando se formule la propuesta de elaborar una norma, codigo de practicas o
texto afin en un campo ajeno al mandato de cualquiera de los 6rganos auxiliares
existentes'®, o de revisar las normas, los codigos de practicas u otros textos
elaborados por organos auxiliares que han aplazado sine die sus reuniones,
dicha propuesta debera acompanarse de una declaracion escrita dirigida a la
Comision en que se explique su justificacion con respecto a los Objetivos a
Plazo Medio de la Comision y en que figure, de ser posible, la informacion
contenida en los Criterios para el establecimiento de las prioridades de los
trabajos.

Si la Comision decidiera establecer un 6rgano auxiliar con objeto de elaborar un
proyecto de norma o texto afin pertinente o de revisar una norma o normas o un
texto o textos afines existentes, debera examinarse primero la posibilidad de
establecer un grupo de accion intergubernamental especial, con arreglo al
Articulo XI.1 b)i) del Reglamento de la Comision, en las condiciones
siguientes:

1. MANDATO

e ¢l mandato del grupo de accion intergubernamental especial se limitara
a la tarea inmediata en cuestion y normalmente no se modificara
ulteriormente;

e ¢l mandato debera indicar claramente los objetivos que han de
alcanzarse mediante el establecimiento del grupo de accion
intergubernamental especial,

e ¢l mandato debera indicar claramente sea i) el nimero de reuniones que
habran de celebrarse, sea ii) el plazo (afio) en que se prevé terminar el
trabajo que, en todo caso, no debera ser exceder de cinco afos.

2. PRESENTACION DE INFORMES

El grupo de accion intergubernamental especial presentara informes sobre la
marcha de sus trabajos a la Comision del Codex Alimentarius y al Comité
Ejecutivo. Los informes del grupo de accidon intergubernamental especial se
comunicardn a todos los Miembros de la Comisién y a la organizacion
internacional interesada.

18 La Comision podria considerar la posibilidad de ampliar el mandato de un

organo apropiado existente para tener en cuenta la propuesta.
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3. GASTOS DE FUNCIONAMIENTO

No se prevera ninguna asignacion para los gastos de funcionamiento del grupo
de accion intergubernamental especial en las estimaciones de los gastos del
Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, salvo cuando se
considere que los gastos ocasionados por el trabajo preparatorio constituyen
gastos de funcionamiento de la Comision de conformidad con el Articulo 10 de
sus Estatutos.

4.  ACUERDOS SOBRE LOS GOBIERNOS HOSPEDANTES

Al establecer el grupo de accion intergubernamental especial, la Comision se
cerciorara de que se hayan adoptado disposiciones apropiadas de asignacion de
gobiernos hospedantes para garantizar el funcionamiento del grupo de accion
durante la ejecucion del mandato de éste'’.

5.  PROCEDIMIENTOS DE TRABAJO

Los grupos de accion intergubernamentales especiales estaran abiertos a todos
los Miembros de la Comision y a tales grupos se aplicaran, mutatis mutandis, el
Reglamento de la Comision del Codex Alimentarius y el Procedimiento
uniforme para la elaboracion de normas y textos afines del Codex.

6. DISOLUCION

El grupo de accion intergubernamental especial se disolvera una vez que haya
terminado el trabajo especificado o cuando expire el nimero de reuniones o el
plazo fijado para el trabajo.

1 . .. . .
? Puede tratarse de disposiciones sobre los gobiernos hospedantes con uno o varios

Miembros de la Comision.
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DIRECTRICES SOBRE LA INCLUSION DE DISPOSICIONES ESPECIFICAS EN LAS
NORMAS Y TEXTOS AFINES DEL CODEX

DIRECTRICES SOBRE LA ELABORACION Y/O REVISION DE
CODIGOS DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA PRODUCTOS
ESPECIFICOS

El establecimiento de requisitos adicionales de higiene de los alimentos, para
alimentos o grupos de alimentos especificos, debe limitarse a la medida necesaria
para cumplir los objetivos definidos de los distintos codigos.

Los codigos de practicas de higiene del Codex deberan servir para lograr el
objetivo principal de proporcionar asesoramiento a los gobiernos sobre la
aplicacion de disposiciones en materia de higiene de los alimentos, en el marco
de los requisitos nacionales e internacionales.

El Codigo Internacional Recomendado Revisado de Practicas - Principios
Generales de Higiene de los Alimentos (incluidas las Directrices para la
Aplicacion del Sistema de Analisis de Riesgos y de los Puntos Criticos de
Control (HACCP)) y los Principios Revisados para el Establecimiento y la
Aplicacion de Criterios Microbiologicos a los Alimentos constituyen los
documentos basicos en materia de higiene de los alimentos.

Todos los codigos de practicas de higiene del Codex aplicables a productos
alimenticios o grupos de alimentos especificos deberan hacer referencia a los
Principios Generales de Higiene de los Alimentos y contener solo disposiciones
complementarias a dichos Principios Generales, 1o cual es necesario para tener
en cuenta los requisitos particulares del alimento o grupo de alimentos
especificos.

Las disposiciones de los codigos de practicas de higiene del Codex deberan
redactarse de manera suficientemente clara y transparente, de modo que no se
requiera material explicativo complementario para su interpretacion.

Las consideraciones anteriores deberan aplicarse también a los Codigos de
Practicas del Codex que contienen disposiciones relativas a la higiene de los
alimentos.

PRINCIPIOS PARA EL ESTABLECIMIENTO DE METODOS DE
ANALISIS DEL CODEX

FINALIDAD DE LOS METODOS DE ANALISIS DEL CODEX

Los métodos son ante todo métodos internacionales para verificar las
disposiciones de las normas del Codex. Deberan servir de referencia en la
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verificacion de los métodos utilizados o introducidos para fines de control y
examen periodico.

METODOS DE ANALISIS
Definicion de los tipos de métodos de analisis
a) Métodos de definicion (Tipo )

Definiciéon: método que determina un valor al que puede llegarse solo mediante la
aplicacion del método en cuestion y que, por definicion, es el unico método para
establecer el valor aceptado del parametro medido.

Ejemplos: Recuento de mohos de Howard, indice Reichert-Meissl, pérdida por
desecacion, sal en la salmuera por densidad.

b) Meétodos de referencia (Tipo I1)

Definicion: Los métodos del Tipo II son los denominados métodos de referencia,
que se utilizan cuando no se aplican los métodos del Tipo I. Se seleccionan de
entre los métodos del Tipo III (segun se definen mas adelante). Se recomendara su
uso en casos de controversia y para fines de verificacion.

Ejemplo: Método potenciométrico para haluros.
c) Métodos alternativos aprobados (Tipo I11)

Definicién: Los métodos del Tipo III son los que satisfacen todos los criterios
exigidos por el Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras
para los métodos que pueden emplearse para fines de control, inspeccion o
reglamentacion.

Ejemplo: Métodos de Volhard o método de Mohr para cloruros.
d) Meétodos provisionales (Tipo 1V)

Definicion: Los métodos del Tipo IV son los que se han empleado
tradicionalmente o han comenzado a emplearse recientemente pero respecto de los
cuales el Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras no ha
determinado todavia todos los criterios que deben satisfacer para su aceptacion.

Ejemplos: cloro por fluorescencia de rayos X, determinacion de la presencia de
colores sintéticos en alimentos.

Criterios generales para la seleccién de métodos de analisis

a) Se dard preferencia a los métodos de andlisis oficiales elaborados por
organizaciones internacionales que se ocupan de un alimento o grupo de
alimentos.
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b) Se dard preferencia a los métodos de andlisis cuya seguridad haya sido
establecida en relacion con los criterios que se indican a continuacion,
seleccionados segun proceda:

i)  especificidad
il) exactitud

iii) precision; repetibilidad/intralaboratorio (en el mismo laboratorio),
reproducibilidad interlaboratorios (en el mismo laboratorio y en otros
laboratorios)

iv) limite de deteccion

v) sensibilidad

vi) practicabilidad y aplicabilidad en condiciones normales del laboratorio
vii) otros criterios que puedan seleccionarse segiin proceda.

¢) Los métodos seleccionados se elegiran sobre la base de su practicabilidad y
se preferiran los métodos que puedan aplicarse para uso habitual.

d) Todos los métodos de analisis propuestos deberan concernir directamente a
la Norma del Codex a la que estan destinados.

e) Los métodos de analisis que pueden aplicarse uniformemente a varios grupos
de productos se preferiran a los métodos que soélo son validos para
determinados productos.

Criterios generales para la seleccion de métodos de analisis conforme al
planteamiento de criterios

En el caso de los métodos del Codex del Tipo II y III, podran identificarse
criterios sobre métodos y cuantificarse valores para incorporarlos en la
correspondiente norma del Codex para el producto en cuestion. Los criterios
sobre métodos que se elaboren incluiran los criterios que figuran en la Seccion
Métodos de analisis, parrafo ¢) supra, junto con otros criterios aprobados, por
¢j. factores de recuperacion.

Criterios generales para seleccionar métodos de analisis validados por un
solo laboratorio

No siempre se dispone de métodos validados entre laboratorios y éstos no
siempre son aplicables, especialmente en el caso de métodos para analitos o
substratos multiples o en el de nuevos analitos. Los criterios que han de
utilizarse para seleccionar un método se recogen en los Criterios Generales
para la Seleccion de Métodos de Analisis. Ademas, los métodos validados por
un solo laboratorio deben cumplir las siguientes condiciones:
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i. que el método se haya validado de acuerdo con un protocolo
reconocido internacionalmente (como por ejemplo las Directrices
armonizadas de la UIQPA para la validacion de métodos de
analisis en un laboratorio inico)

ii.  que el uso del método esté insertado en un sistema de garantia de
la calidad de acuerdo con la Norma ISO/IEC 17025: 1999 o los
Principios de Buenas Practicas de Laboratorio;

El método debe complementarse con informacion sobre la exactitud
demostrada, por ejemplo, mediante:

— una participacion regular en esquemas de aptitud, cuando se
disponga de ellos;

—  una calibracion, utilizando materiales de referencia certificados
cuando proceda;

—  estudios de recuperacion realizados en la concentracion prevista
de los analitos;

—  verificaciéon de los resultados mediante otros métodos validados,
cuando se disponga de ellos.

INSTRUCCIONES DE TRABAJO PARA LA APLICACION DEL ENFOQUE POR
CRITERIOS EN EL CODEX

Cualquier Comité del Codex sobre los productos puede continuar proponiendo
un método de analisis apropiado para la entidad quimica que ha de
determinarse, o elaborar un conjunto de criterios a los que debera ajustarse el
método aplicado para la determinacion en cuestion. In algunos casos el Comité
del Codex sobre productos considerara mas conveniente recomendar un método
especifico y pedir al CCMAS que “convierta” dicho método en criterios
apropiados. El CCMAS luego examinara a fines de ratificacion dichos criterios,
que después de la ratificacion, formaran parte de las normas del Codex para el
producto en cuestion sustituyendo al método de analisis recomendado. Si es el
Comité del Codex sobre el producto en cuestion quien elabora los criterios en
vez de asignar esta tarea al CCMAS, dicho Comité deberd seguir las
instrucciones establecidas para la elaboracion de criterios especificos, que se
describen mas adelante. Estos criterios deberan ser aprobados para la
determinacion en cuestion.

Sin embargo, los Comités sobre los productos son principalmente responsables
de la seleccion de los métodos de analisis y de los criterios. Si un Comité sobre
los productos no puede establecer un método de analisis o los criterios a pesar
de varias solicitudes, el CCMAS puede proponer un método adecuado y
“convertir” este método en unos criterios adecuados.
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Las caracteristicas analiticas minimas del Codex “aprobadas” incluirdn los
siguientes criterios numéricos, asi como los criterios generales para los métodos
establecidos en la Terminologia Analitica para uso del Codex:

e precision (dentro del mismo laboratorio y entre laboratorios, pero
obtenidos a partir de datos de ensayo en colaboracion mas que a partir
de consideraciones de incertidumbre de determinacion)

e  recuperacion
e especificidad (efectos de interferencia, etc.)

e aplicabilidad (matriz, grado de concentracion y preferencia atribuida a
los métodos “generales”)

e limites de deteccion/determinacion, si procede, para la determinacion

e linearidad

El CCMAS obtendra los datos correspondientes a los citados criterios.
linearidad

CONVERSION DE METODOS DE ANALISIS ESPECIFICOS EN CRITERIOS
DE METODOS POR EL CCMAS

Cuando un Comité sobre productos remite un método del Tipo II o III al
CCMAS para su ratificacion, deberia también proporcionar informacion sobre
los criterios listados a continuacion para permitir al CCMAS convertir el
método en idoneas caracteristicas generalizadas:

e exactitud

e aplicabilidad (matriz, grado de concentracion y preferencia atribuida a
los métodos “generales™)

e limite de deteccion
e limite de determinacion

e precision; repetibilidad intralaboratorio (dentro del mismo laboratorio),
reproducibilidad intralaboratorio e interlaboratorios (dentro del mismo
laboratorio y entre laboratorios), pero obtenidos a partir de datos de
ensayo en colaboracion mas que a partir de consideraciones de
incertidumbre de la determinacion

e  recuperacion

e selectividad

e sensibilidad

e linearidad
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Estos términos, asi como otros términos de importancia, se definen la
Terminologia Analitica para uso del Codex.

El CCMAS evaluara el funcionamiento analitico efectivo del método, seglin se
ha determinado en su validacion. Se tendran en cuenta a tal efecto las
caracteristicas de precision apropiadas, obtenidas en ensayos en colaboracion
que hayan podido realizarse sobre el método, junto con los resultados a los que
se ha llegado en otros trabajos de elaboracion realizados durante la elaboracion
del método. El conjunto de criterios que se elaboren formara parte del informe
del CCMAS vy se incluira en la correspondiente norma del Codex para el
producto en cuestion.

Ademas, el CCMAS identificara los valores numéricos aplicables a los criterios
a los que desearia que tal método se ajustara, es decir, sera a la vez activo y
reactivo.

EVALUACION DE LA ACEPTABILIDAD DE LAS CARACTERISTICAS DE PRECISION
DE UN METODO DE ANALISIS

Los valores calculados de repetibilidad y reproducibilidad pueden compararse
con los correspondientes a los métodos vigentes. Si los resultados son
satisfactorios, podra utilizarse el método como método validado. Si no se
dispone de un método con el cual comparar los parametros de precision, en tal
caso los valores tedricos de repetibilidad y reproducibilidad podran calcularse
aplicando la ecuacion de Horwitz (M. Thompson, Analyst, 2000, 125, 385-386).

TERMINOLOGIA ANALITICA PARA Uso DEL CODEX

Resultado: El valor final notificado de una cantidad medida o calculada, tras
aplicar un procedimiento de medicion, incluidos todos los procedimientos
secundarios y las evaluaciones.

Notas:

Cuando se presente un resultado, debera aclararse si se refiere o no a lo
siguiente:

e laindicacion [senal]
e ¢l resultado no corregido;
e ¢l resultado corregido; y

ey sise han promediado o no varios valores.
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La declaracion completa del resultado de una medicion incluye informacion
sobre la incertidumbre respecto de la medicion.

Selectividad: Selectividad se define como la capacidad de un método para
determinar analitos especificos en mezclas o matrices sin interferencias de otros
componentes de comportamiento analogo.

La selectividad es el término recomendado de quimica analitica para expresar la
capacidad de un método para determinar analitos especificos con interferencias
de otros componentes. Se puede establecer una clasificacion de la selectividad.
La utilizacion del término especificidad para el mismo concepto se debe evitar
porque puede crear confusion.

Exactitud: El grado de concordancia entre el resultado de un ensayo y el valor
de referencia aceptado.

Nota:

El término exactitud, cuando se aplica a un conjunto de resultados de un
ensayo, conlleva una combinaciéon de componentes aleatorios y un error
sistematico o componente de sesgo comun.

Conformidad: El grado de concordancia entre el valor medio obtenido de una
serie de resultados de ensayos y un valor de referencia aceptado.

Notas:
1 La medida de conformidad se expresa habitualmente en términos de
sesgo.
2 La conformidad se ha definido también como “exactitud de la media”.

No se recomienda este uso.

Sesgo: La diferencia entre la expectativa relativa a los resultados de un ensayo
y un valor de referencia aceptado.

Notas:

El sesgo es el error sistematico total en contraposicion al error aleatorio. Puede
haber uno o mas componentes de error sistematico que contribuyen al sesgo.
Una diferencia sistemdtica mayor con respecto al valor de referencia aceptado
se refleja en un valor del sesgo mas grande.

Cuando el componente o los componentes de error sistematico han de
determinarse mediante un procedimiento que incluye el error aleatorio, el
componente de error aleatorio aumenta con la propagacion de consideraciones
de error y se reduce con la replicacion.

Precision: El grado de concordancia entre los distintos resultados de un ensayo
obtenidos en condiciones establecidas.
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Notas:

La precision solo depende de la distribucion de los errores aleatorios y no se
relaciona con el valor verdadero ni con el valor especificado.

El grado de precision se expresa habitualmente en términos de imprecision y se
calcula como desviacion tipica de los resultados del ensayo.

Por "resultados independientes de un ensayo" se entiende los resultados
obtenidos mediante un procedimiento en el que no influya ningliin resultado
anterior relativo al mismo objeto o a un objeto similar de ensayo. Las
condiciones de repetibilidad y reproducibilidad constituyen conjuntos
particulares de condiciones extremas.

Repetabilidad [Reproducibilidad]: Precision en condiciones de repetibilidad
[reproducibilidad].

Condiciones de repetabilidad: Condiciones en que los resultados de un ensayo
se obtienen mediante la aplicacion del mismo método por el mismo ejecutor a
elementos de ensayo idénticos y en el mismo laboratorio, utilizando el mismo
equipo a breves intervalos de tiempo.

Condiciones de reproducibilidad: Condiciones en que los resultados de un
ensayo se obtienen aplicando el mismo método a elementos de ensayo idénticos,
en laboratorios distintos, con distintos operadores y utilizando equipos
diferentes.

Notas:

Cuando métodos distintos dan resultados que no difieren mucho entre si, o
cuando el disefio del experimento permite el empleo de métodos diferentes,
como en un estudio de competencia o un estudio de certificacion del material
para establecer un valor unanime en relacion con un material de referencia, el
término "reproducibilidad" puede aplicarse a los parametros resultantes. Las
condiciones deben indicarse expresamente.

Desviacion tipica de la repetibilidad [reproducibilidad]: La desviacién tipica
de los resultados de wun ensayo en condiciones de repetibilidad
[reproducibilidad].

Notas:

Es el grado de dispersion de la distribucién de los resultados del ensayo en
condiciones de repetibilidad [reproducibilidad].

De manera andloga, la "varianza de la repetibilidad [reproducibilidad]" y el
coeficiente de variacion de la repetibilidad [reproducibilidad]" podrian definirse
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y utilizarse como medidas de la dispersion de los resultados del ensayo en
condiciones de repetibilidad [reproducibilidad].

Limite de repetibilidad [reproducibilidad]: Valor inferior o igual al valor en
que la diferencia absoluta entre dos resultados experimentales obtenidos en
condiciones de repetibilidad [reproducibilidad] es de prever que sea segin una
probabilidad del 95 por ciento.

Notas:

El simbolo utilizado es r [R].

Cuando se examinan dos resultados de un ensayo obtenidos en condiciones de
repetibilidad [reproducibilidad], la comparacion debera efectuarse con el limite
de repetibilidad [reproducibilidad] r[R] = 2,8 sr[sR].

Cuando se utilizan grupos de medidas como base para el calculo de los limites
de repetibilidad [reproducibilidad] (que ahora se llaman diferencia critica), se
necesitan formulas mas complejas como las que figuran en ISO 5725-6:1994,
42.1y422.

Estudio interlaboratorios: Un estudio en el que varios laboratorios miden una
cantidad en una o mas porciones "idénticas" de materiales homogéneos y
estables, en condiciones documentadas, y cuyos resultados se compilan en un
unico documento.

Notas:

Cuanto mas elevado es el numero de los laboratorios participantes, mayor es la
confianza que puede depositarse en las estimaciones consiguientes de los
parametros estadisticos. El protocolo de la UIQPA-1987 (Pure & Appl. Chem.
66, 1903-1911 (1994)) exige un minimo de ocho laboratorios para poder
realizar estudios sobre el funcionamiento de los métodos.

Estudio de funcionamiento de los métodos: Un estudio interlaboratorios en el
que todos los laboratorios siguen el mismo protocolo escrito y utilizan el mismo
método de ensayo para medir una cantidad en un conjunto de muestras de
ensayo idénticas. Los resultados notificados se utilizan para estimar las
caracteristicas de funcionamiento del método. Normalmente estas caracteristicas
son la precision en el mismo laboratorio y en distintos laboratorios y, siempre
que sea necesario y posible, otras caracteristicas pertinentes, tales como el error
sistematico, la recuperacion, los parametros internos de control de la calidad, la
sensibilidad, el limite de cuantificacion y la aplicabilidad.

Notas:

Los materiales utilizados en tal estudio de las cantidades analiticas por lo
general son representativos de materiales que han de analizarse efectivamente
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con respecto a las matrices, la cantidad de componente de ensayo
(concentracion), y los componentes y efectos que interfieren. Normalmente el
analista no conoce la composicion efectiva de las muestras de ensayo, pero
conoce la matriz.

En el protocolo de estudio se especifican el nimero de laboratorios, de muestras
de ensayo y de determinaciones, asi como otros detalles sobre el estudio. Parte
del procedimiento de estudio consiste en la descripcion del procedimiento con
indicaciones escritas para llevar a cabo el analisis.

La principal caracteristica distintiva de este tipo de estudio es la necesidad de
seguir exactamente el mismo protocolo escrito y método de ensayo.

Pueden compararse varios métodos empleando los mismos materiales de
ensayo. Si todos los laboratorios utilizan el mismo conjunto de instrucciones
para cada método y si el analisis estadistico se lleva a cabo por separado para
cada método, el estudio constituird un conjunto de estudios sobre el
funcionamiento de los métodos. Tal estudio podra designarse también como
estudio de comparacion de métodos.

Estudio de funcionamiento idoneidad de los laboratorios: Se trata de un
estudio interlaboratorios que consiste en una o mas mediciones realizadas por
cada grupo de laboratorios sobre una o mas muestras de ensayo estables y
homogéneas mediante los métodos seleccionados o empleados por cada
laboratorio. Los resultados notificados se comparan con los resultados de otros
laboratorios o bien con el valor de referencia conocido o asignado, en general
con el objetivo de mejorar el funcionamiento de los laboratorios.

Notas:

Los estudios de funcionamiento de los laboratorios pueden emplearse para
acreditar los laboratorios o verificar su funcionamiento. Si un estudio es
realizado por una organizacion que tiene algun tipo de control sobre la gestion
de los laboratorios participantes -a nivel de organizacion, acreditacion,
reglamentacion o contratacion-, el método puede especificarse o bien la
seleccion puede limitarse a una lista de métodos aprobados o equivalentes. En
estos casos, una Unica muestra de ensayo no es suficiente para juzgar el
funcionamiento.

Los estudios de funcionamiento de laboratorios pueden utilizarse para
seleccionar métodos de analisis que se empleen luego en estudios de
funcionamiento de los métodos. Si todos los laboratorios, o un subgrupo
suficientemente amplio de laboratorios, utilizan el mismo método, el estudio
podré interpretarse también como estudio de funcionamiento de los métodos,
siempre y cuando las muestras utilizadas abarquen toda la gama de
concentraciones del analito.
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Los distintos laboratorios de una misma organizacion que trabajan con
instalaciones, instrumentos y materiales de verificaciéon independientes se
consideran como si fueran laboratorios diferentes.

Estudio de certificacion del material: Un estudio entre laboratorios que asigna
un valor de referencia ("valor verdadero") a una cantidad (concentracion o
propiedad) del material de ensayo, indicando la incertidumbre correspondiente.

Nota:

El estudio de certificacion del material utiliza a menudo laboratorios de
referencia seleccionados para analizar un determinado material de referencia
mediante el método o métodos que se consideran con toda probabilidad los mas
adecuados para facilitar las estimaciones de la concentracion (o de una
propiedad caracteristica) menos sesgadas y la menor incertidumbre conexa.

Aplicabilidad: Los analitos, matrices y concentraciones para los cuales puede
utilizarse satisfactoriamente un método de analisis con el fin de determinar su
conformidad con una norma del Codex.

Nota:

La declaracion de aplicabilidad (ambito de aplicacion), ademas de una
declaracion del margen de funcionamiento satisfactorio para cada factor, puede
incluir también advertencias acerca de la interferencia conocida de otros
analitos, o de la inaplicabilidad a determinadas matrices y situaciones.

Sensibilidad: Variacion en la respuesta dividida por la variacion
correspondiente en la concentracion, de una curva tipica (calibracion); por ej., la
pendiente, s;, de la curva de calibracion analitica.

Nota:

Este término se utiliza indebidamente en varias otras aplicaciones analiticas que
se refieren a menudo a la capacidad de deteccion, a la concentracion que da el
1 por ciento de absorcion en la espectroscopia de absorcion atomica, y a la
relacion entre los valores positivos encontrados y los auténticos valores
positivos conocidos en ensayos inmunologicos y microbiologicos. Deben
desaconsejarse tales aplicaciones indebidas del término en la quimica analitica.

Se dice que un método es sensible cuando una pequefia variacion de
concentracion, c, o cantidad, q, determina una gran variacion de la medida, x; es
decir, cuando la derivada dx/dc o dx/dq es elevada.

Aunque la sefial s; puede variar con la magnitud de c; o q;, la pendiente s;,
normalmente es constante en una gama razonable de concentraciones. s; puede
ser también una funcion de ¢ o q de otros analitos presentes en la muestra.
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Solidez: La capacidad de un procedimiento de medicion quimica de soportar
variaciones de los resultados cuando el procedimiento se somete a pequefias
modificaciones en cuanto a variables ambientales y operativas, laboratorios,
personal, etc.

TERMINOS QUE HAN DE UTILIZARSE EN EL ENFOQUE POR CRITERIOS

Limite de deteccion: El limite de deteccion se define convencionalmente como
muestra de control + 3o, en que o representa la desviacion normal de la sefial
del valor de la muestra de control (Definicion de la UIQPA).

Sin embargo, una definicion alternativa permite superar las objeciones con
respecto al enfoque arriba mencionado (la variabilidad al limite de medicion
nunca se puede superar): se base en el valor de la desviacion normal de
reproducibilidad cuando se encuentra fuera de control (con 3 or = 100%; or =
33% aproximados a 50% debido a la variabilidad alta). Tal valor se relaciona
directamente al analito y al sistema de medicion y no se base en el sistema local
de medicion.

Limite de determinacion: Lo mismo que el limite de deteccion, salvo que se
requiere 66 0 10c en vez de 3c.

Sin embargo, una definicion alternativa similar al limite de deteccion se refiere
a or = 25%. Este valor no discrepa mucho del valor para el limite de deteccion
porque el limite superior del limite de deteccion se combina sin distincion con el
limite inferior del limite de determinacion.

Recuperacion: Proporcion de la cantidad de analito presente o afiadida al
material de ensayo, que se extrae y presenta para medicion.

Selectividad: Selectividad se define como la capacidad de un método para
determinar analitos especificos en mezclas o matrices sin interferencias de
otros componentes de comportamiento analogo.

La selectividad es el término recomendado de quimica analitica para
expresar la capacidad de un método para determinar analitos especificos con
interferencias de otros componentes. Se puede establecer una clasificacion
de la selectividad. La utilizacion del término especificidad para el mismo
concepto se debe evitar porque puede crear confusion.

Linearidad: La capacidad de un método de analisis en el marco de una
cierta variacion, para dar una solucion instrumental o resultados
proporcionales a la calidad del analito por analizar en las muestras. Esta
proporcionalidad se expresa por una expresion matematica definida a priori.
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Los limites de la linearidad son los limites de las concentraciones dentro de
las cuales un modelo de calibracion lineal se puede aplicar con un nivel de
confianza conocido (generalmente igual a 1%).

PRINCIPIOS PARA EL ESTABLECIMIENTO O LA SELECCION DE
DIRECTRICES DEL CODEX PARA EL MUESTREO

FINALIDAD DE LOS METODOS DE MUESTREO DEL CODEX

Los métodos de muestreo del Codex tienen por objeto garantizar la aplicacion de
procedimientos de muestreo objetivo y valido para verificar la conformidad de un
alimento con una determinada norma del Codex para el producto. Los métodos de
muestreo tienen por objeto servir de métodos internacionales para evitar o eliminar
las dificultades que puedan derivar de procedimientos juridicos, administrativos y
técnicos divergentes en materia de muestreo, asi como de interpretaciones
diferentes de los resultados de los analisis en relacion con los lotes o
consignaciones de alimentos, teniendo en cuenta la disposicion o disposiciones
pertinentes de las normas del Codex aplicables.

METODOS DE MUESTREO
Tipos de planes y procedimientos de muestreo

a) Planes de muestreo para defectos de los productos:

Estos planes se aplican generalmente a los defectos visibles (por ejemplo,
pérdida de color, tamafo defectuoso, etc.) y las materias extrafias. Se trata
normalmente de planes por atributos, por lo que pueden aplicarse planes como
los que figuran en el Codex Alimentarius FAO/OMS - Planes de Muestreo
FAO/OMS para Alimentos Preenvasados (NCA 6,5) .

b) Planes de muestreo para el contenido neto:

Son planes de muestreo aplicables a los alimentos preenvasados en general, y se
utilizardn para comprobar el cumplimiento de las disposiciones para el contenido
neto de lotes o consignaciones.

c) Planes de muestreo para los criterios de composicion:

Tales planes se aplican normalmente a los criterios de composicion determinados
analiticamente (por ejemplo, pérdida por desecacion del azicar blanco, etc.). Se
basan principalmente en procedimientos variables con una desviacion normalizada
desconocida.

20 Volumen 13 del Codex Alimentarius.
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d) Planes de muestreo especificos para las propiedades relacionadas con
la salud:

Tales planes se aplican generalmente a condiciones heterogéneas, por ejemplo, en
la evaluacion del deterioro microbioldgico, de los subproductos microbianos o los
contaminantes quimicos presentes esporadicamente.

Instrucciones generales para la seleccion de métodos de muestreo

a) Se prefieren los métodos de muestreo oficiales elaborados por las
organizaciones internacionales que se ocupan de alimentos o de grupos de
alimentos. Cuando se incorporen en las normas del Codex, estos métodos podran
ser revisados de acuerdo con la terminologia (por elaborar) recomendada por el
Codex en materia de muestreo.

b) Antes de proceder a la elaboracion de un plan de muestreo, o antes de que el
Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras apruebe un
plan, el Comité del Codex competente para el producto en cuestion debera facilitar
los datos siguientes:

i) La base sobre la que se fundan los criterios que figuran en las normas
del Codex para productos (por ejemplo, si cada elemento de un lote, o
una elevada proporcion especificada, debera satisfacer las
disposiciones de la norma, o si debe ser la media de un grupo de
muestras tomadas de un lote la que debe conformarse a la norma y, en
tal caso, si se ha de establecer una tolerancia minima o maxima, segun
proceda);

i) si se ha de determinar la importancia relativa de los criterios de la
normay, si es asi, cual es el parametro estadistico apropiado aplicable a
cada criterio y, en consecuencia, sobre qué base se ha de juzgar que un
lote se ajusta, 0 no, a una norma.

¢) En las instrucciones que se den sobre el procedimiento para el muestreo
deberan indicarse los detalles siguientes:

i) las medidas que es preciso adoptar para asegurar que la muestra tomada
sea representativa de la consignacion o del lote;

ii) el tamafio y numero de las unidades de que se compone la muestra
tomada del lote o consignacion;

iii) las medidas administrativas que es necesario adoptar para la toma y
tratamiento de la muestra.

d) El protocolo del muestreo podra incluir la informacion siguiente:
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i) los criterios estadisticos aplicables para la aceptacion o el rechazo de un
lote, tomando como base la muestra;

i) el procedimiento que ha de seguirse en caso de disputa.
CONSIDERACIONES GENERALES

a) El Comité¢ del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras
mantendra relaciones lo mds estrechas posible con todas las organizaciones
interesadas que trabajan sobre métodos de analisis y muestreo.

b) El Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras
organizara sus trabajos de tal forma que pueda tener constantemente en examen
todos los métodos de analisis y muestreo publicados en el Codex Alimentarius.

¢) En los métodos de analisis del Codex deberan tenerse en cuenta las
variaciones en la concentracion y caracteristicas de los reactivos de un pais a otro.

d) Los métodos de analisis del Codex se han tomado de revistas cientificas,
tesis o publicaciones que no se encuentran facilmente o que s6lo se encuentran en
idiomas diversos de los idiomas oficiales de la FAO y la OMS, y que, por estas u
otras razones, es preciso reproducir por extenso en el Codex Alimentarius,
deberan adecuarse al esquema tipo para métodos de analisis adoptado por el
Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras.

e¢) Cuando se adopten como métodos del Codex métodos de analisis que han
sido ya publicados como métodos oficiales de analisis en otras publicaciones
accesibles, bastara que en el Codex Alimentarius se indique la referencia.

UTILIZACION DE RESULTADOS ANALITICOS: PLANES DE
MUESTREO, RELACION ENTRE LOS RESULTADOS ANALITICOS, LA
INCERTIDUMBRE EN LA MEDICION, LOS FACTORES DE
RECUPERACION Y LAS DISPOSICIONES DE LAS NORMAS DEL
CODEX

TEMAS PLANTEADOS

Varios factores relativos al andlisis y al muestreo impiden una aplicacion
uniforme de las normas juridicas. En particular, se pueden adoptar diversos
enfoques en lo que respecta a los procedimientos de muestreo, y a la utilizacion
de correcciones relativas a la incertidumbre en la medicion y la recuperacion.

Actualmente, no existe ninguna orientacion oficial para todo el sistema del
Codex que indique como deben interpretarse los resultados analiticos. Asi, el

96



Disposiciones especificas en los textos
del Codex

analisis de una “misma muestra” puede conducir a la adopcion de decisiones muy
diferentes. Por ejemplo, algunos paises emplean un régimen de muestreo que
requiere la “conformidad de cada elemento”, otros tienen en cuenta el promedio
del lote; ciertos paises deducen la incertidumbre asociada con el resultado, otros
no; algunos paises corrigen los resultados analiticos para la recuperacion, otros
no. La cantidad de cifras significativas incluida en las especificaciones del Codex
también puede influir en la interpretacion.

Es fundamental que los resultados analiticos se interpreten de la misma
forma para que haya una equivalencia en todo el sistema del Codex.

Se debe subrayar que no se trata de un problema de analisis 0 muestreo
como tal, sino de indole administrativa, como han puesto de relieve los resultados
de actividades recientes llevadas a cabo en el sector de los analisis, en especial la
elaboracion de Directrices internacionales para la utilizacion de factores de
recuperacion en los informes sobre resultados analiticos y de diversas guias sobre
la incertidumbre en la medicion.

RECOMENDACIONES

Cuando un comité del Codex sobre alimentos examine y acuerde una
especificacion relativa a un producto alimenticio y los métodos analiticos
pertinentes, se recomienda que incluya la siguiente informacion en la norma del
Codex:

1. Planes de muestreo

Para comprobar que los productos se ajustan a la especificacion, en el plan de
muestreo adecuado, cuyas lineas generales se exponen en las Directrices
generales sobre muestreo (seccion 2.1.2 del documento CAC/GL 50-2004,
Directrices sobre muestreo), se debe precisar:

= i la especificacion se aplica a cada elemento de un lote; 0 a la media de
un lote, o a la parte que no se ajusta a la especificacion;

= el nivel de calidad adecuado y aceptable que se debe utilizar;

= las condiciones de aceptacion de un lote controlado, en relacion con la
caracteristica cuantitativa/cualitativa determinada en la muestra.

2. Incertidumbre en la medicién

Cuando se decida si un resultado analitico se ajusta o no a la especificacion, debe
fijarse un margen de tolerancia relativo a la incertidumbre en la medicioén. Esta
disposicion podra obviarse en aquellos casos en los que exista un peligro directo
para la salud, como en los agentes patdogenos de origen alimentario.
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3. Recuperacion

Cuando proceda, los resultados analiticos se comunicaran corregidos para la
recuperacion y se debera sefialar cualquier correccion efectuada.

Si se ha corregido un resultado para la recuperacion, se deberd comunicar el
método utilizado para tener en cuenta la recuperacion. El indice de recuperacion
se debera mencionar siempre que sea posible.

Al establecer disposiciones para las normas, habra que sefalar si el resultado
obtenido por un método utilizado para el analisis en el contexto de los controles
de conformidad se comunicara corregido para la recuperacion o no.

4, Cifras significativas

Son las unidades en las que se deben expresar los resultados y el niimero de
cifras significativas que deben figurar en el resultado comunicado.
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SISTEMA UNIFORME DE SIGNATURAS DE LOS DOCUMENTOS
DEL CODEX

Al dar una signatura a los documentos del Codex, la signatura del documento en la
tabla presentada a continuacion debera aparecer en primer lugar, seguida del afo
en que se celebrara la reunion, el nimero de la reunion y, por ultimo, del numero
consecutivo del documento.

Por ejemplo, los documentos preparados para la 20" reunién del Comité sobre
principios generales celebrado en 2004, se identificaran con la signatura CX/GP
04/20/1, 2, 3, etc.

Antes de 2003, los documentos se identificaban unicamente con la signatura del
documento, el afio, y numero consecutivo, con la excepcion del Comité Ejecutivo.

Organo estatutario | Signatura del
documento

Comision del Codex Alimentarius | ALINORM
Comité Ejecutivo | CX/EXEC

Comites del Codex
Principios Generales | CX/GP
Aditivos Alimentarios | CX/FA
Contaminantes de los Alimentos | CX/CF
Higiene de los Alimentos | CX/FH
Etiquetado de los Alimentos | CX/FL
Meétodos de Analisis y Toma de Muestras | CX/MAS
Residuos de Plaguicidas | CX/PR

Residuos de Medicamentos Veterinarios en los | CX/RVDF
Alimentos

Sistemas de Inspeccion y Certificacion de | CX/FICS
Importaciones y Exportaciones de Alimentos

Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales | CX/NFSDU
Cereales Legumbres y Leguminosas | CX/CPL
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Organo estatutario

Productos del Cacao y Chocolate
Grasas y Aceites

Pescado y Productos Pesqueros
Leche y Productos Lacteos
Higiene de las Carnes

Aguas Minerales Naturales
Frutas y Hortalizas Elaboradas
Azlcares

Proteinas Vegetales

Frutas y Hortalizas Frescas

Comités Coordinadores Regionales FAO/OMS
Africa

Asia

Europa

América Latina y el Caribe

Cercano Oriente

América del Norte y el Pacifico Sudoccidental

Grupos de Accion Intergubernamentales Especiales

Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnoldgicos

Organos estatutarios abolidos o cancelados

(solamente para referencia de archivo)
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CX/CPC
CX/FO
CX/FFP
CX/MMP
CX/MH
CX/NMW
CX/PFV
CX/S
CX/VP
CX/FFV

CX/AFRICA
CX/ASIA
CX/EURO
CX/LAC
CX/NEA
CX/NASWP

CX/FBT
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Organo estatutario

Comité del Codex sobre Hielos Comestibles
Comité del Codex sobre Sopas y Caldos

Grupo de Accion Intergubernamental Especial sobre
Buena Alimentacion Animal

Grupo de Accion Intergubernamental Especial sobre
Zumos (Jugos) de Frutas y Hortalizas

Comité del Codex sobre Productos Carnicos
Elaborados

Grupo Mixto CEPE/Codex de Expertos en la
Normalizacion de Zumos (Jugos) de Frutas

Grupo Mixto CEPE/Codex de Expertos en la
Normalizacion de Alimentos Congelados Répidamente

Signatura del
documento

CX/IE
CX/SB
CX/AF

CX/FJ

CX/PMPP

CX/FJ

CX/QFF
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FORMATO DE LAS NORMAS DEL CODEX PARA PRODUCTOS

INTRODUCCION

La finalidad del formato es que sirva de guia a los organos auxiliares de la
Comision cuando presenten sus normas, con objeto de lograr, en la medida de lo
posible, una presentacion uniforme de las normas sobre productos. En el formato
se indican también las declaraciones que deben figurar en las normas, segun
corresponda, bajo los epigrafes pertinentes. Las secciones del formato deberan
completarse en una norma solamente en la medida en que tales disposiciones sean
apropiadas para la norma internacional y el alimento de que se trate

NOMBRE DE LA NORMA

AMBITO DE APLICACION

DESCRIPCION

COMPOSICION ESENCIAL Y FACTORES DE CALIDAD

ADITIVOS ALIMENTARIOS

CONTAMINANTES

HIGIENE

PESOS Y MEDIDAS

ETIQUETADO

METODOS DE ANALISIS Y MUESTREO

NOTAS SOBRE LOS EPIGRAFES

NOMBRE DE LA NORMA

El nombre de la norma debera ser claro y lo mas conciso posible. Por lo general,
consistira en el nombre comiin por el que se conoce el alimento a que se refiere la
norma, o en el caso de que esta trate de mas de un alimento, en un nombre
genérico que comprenda a todos. Cuando un titulo completamente informativo sea
excesivamente largo, se le podra afiadir un subtitulo.

AMBITO DE APLICACION

Esta seccion deberd contener una declaracion clara y concisa acerca del alimento o
alimentos a los que se aplique la norma, a no ser que el contenido de la norma se
deduzca claramente del nombre de la misma. Cuando se trate de una norma
general que abarque mas de un producto especifico, debera indicarse claramente a
qué productos especificos se aplica la norma.
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DESCRIPCION

Esta seccion debera contener la definicion del producto o productos con una
indicacion, cuando sea pertinente, de las materias primas de que el producto o
productos derivan y todas las referencias necesarias a los procesos de fabricacion.
Podra también incluir referencias a los tipos y forma de presentacion del producto
y el tipo de envase. Igualmente, podra haber definiciones adicionales cuando éstas
sean necesarias para aclarar el significado de la norma.

COMPOSICION ESENCIAL Y FACTORES DE CALIDAD

Esta seccion debera contener todos los requisitos cuantitativos y de otra indole,
referentes a la composicion, incluyendo, cuando sea necesario, las caracteristicas
de identidad, las disposiciones sobre los liquidos de cobertura y los requisitos
concernientes a los ingredientes obligatorios y facultativos. También podra incluir
factores de calidad que sean esenciales para la denominacion, definicion o
composicion del producto en cuestion. Tales factores podran comprender la
calidad de la materia prima, con la finalidad de proteger la salud del consumidor,
las disposiciones sobre el sabor, olor, color y textura que puedan ser percibidas por
los sentidos, y los criterios basicos de calidad para los productos terminados, con
objeto de impedir posibles fraudes. Esta seccion podra incluir también las
tolerancias relativas a los defectos, tales como las macas o los materiales
defectuosos, pero esta informacion debera figurar en un apéndice a la norma o en
otro texto consultivo.

ADITIVOS ALIMENTARIOS

Esta seccion debera contener los nombres de los aditivos permitidos y, cuando sea
pertinente, la dosis maxima de uso permitidas en el alimento. Debera prepararse de
conformidad con las disposiciones que figuran en la seccion sobre aditivos
alimentarios y contaminantes en las Relaciones entre los Comités del Codex sobre
Productos y los Comités de Asuntos Generales y podra formularse como sigue:

*““Las siguientes disposiciones relativas a los aditivos alimentarios y sus
especificaciones que figuran en la seccion ...... del Codex Alimentarius
deberan ser ratificadas por el [han sido ratificadas por el] Comité del
Codex sobre Aditivos Alimentarios.”

A continuacion debera figurar el siguiente cuadro, a saber:

“Nombre del aditivo, dosis méxima (en porcentaje o en mg/kg).”
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CONTAMINANTES
Residuos de plaguicidas:

En esta seccion se indicaran, por referencia, todos los niveles de residuos de
plaguicidas que hayan sido establecidos por la Comision del Codex Alimentarius
para el producto en cuestion.!

Otros contaminantes:

Ademas, en esta seccion deberan indicarse los nombres de los otros contaminantes
y, cuando corresponda, los niveles maximos permitidos en los alimentos, y el texto
que debera figurar en la norma podra formularse como sigue:

“Las siguientes disposiciones relativas a contaminantes que no sean
residuos de plaguicidas deberan ser ratificadas por el [han sido
ratificadas por el] Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y
Contaminantes de los Alimentos.”

A continuacion debera figurar el siguiente cuadro, a saber:
“Nombre del contaminante, nivel maximo (en porcentaje o en mg/kg).”
HIGIENE

En esta seccion deberan incluirse todas las disposiciones especificas de higiene
obligatorias que se consideren necesarias. Tales disposiciones se redactaran de
conformidad con la guia que figura en la seccion sobre higiene de los alimentos en
las Relaciones entre los Comités del Codex sobre Productos y los Comités de
Asuntos Generales. Debera hacerse también referencia a los codigos de practicas
de higiene aplicables. Debera indicarse en la norma cualesquiera partes de tales
codigos, en particular las disposiciones relativas a los productos terminados, si se
considera necesario que dichas partes deben ser obligatorias. Debera aparecer
también la siguiente declaracion:

*““Las siguientes disposiciones relativas a la higiene de los alimentos de
este producto deberan ser ratificadas por el [han sido ratificadas por el]
Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos.”

2 N.B. Este procedimiento no se ha aplicado por razones practicas. Los limites

maximos del Codex para residuos de plaguicidas se publican por separado en el
Volumen 2 del Codex Alimentarius.
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PESOS Y MEDIDAS

En esta seccion deberan incluirse todas las disposiciones no relativas al etiquetado
referentes a pesos y medidas, por ejemplo, cuando corresponda, llenado del
envase, peso, medida o recuento de unidades, determinados por un método
apropiado de muestreo y analisis. Los pesos y las medidas deberan expresarse en
unidades del S.I. Cuando se trate de normas que contienen disposiciones relativas
a la venta de los productos en unidades normalizadas, por ejemplo, en multiplos de
100 gramos, deberan utilizarse las unidades del S.I., pero esto no impedira que
puedan hacerse otras declaraciones en las normas de estas cantidades
normalizadas, en cantidades aproximadamente parecidas, en otros sistemas de
pesos y medidas.

ETIQUETADO

Esta seccion debera contener todas las disposiciones relativas al etiquetado que
figuren en la norma, y debera prepararse de conformidad con la guia que figura en
la seccion sobre etiquetado de los alimentos en las Relaciones entre los Comités
del Codex sobre Productos y los Comités de Asuntos Generales. Las disposiciones
deberan incluirse por referencia a la Norma General para el Etiquetado de los
Alimentos Preenvasados. En esta seccion podran incluirse también disposiciones
que sean excepciones o adiciones, o que se consideren necesarias para la
interpretacion de la Norma General en relacion con el producto en cuestion,
siempre que dichas disposiciones puedan justificarse plenamente. Debera figurar
también la siguiente declaracion:

“Las siguientes disposiciones relativas al etiquetado de este producto
deberan ser ratificadas por el [han sido ratificadas por el] Comité del
Codex sobre Etiquetado de los Alimentos.”

METODOS DE ANALISIS Y MUESTREO

Esta seccion debera contener, ya sea especificamente o por referencia, todos los
métodos de analisis y muestreo que se consideren necesarios, y debera prepararse
de conformidad con la guia que figura en la seccion sobre métodos de analisis y
muestreo en las Relaciones entre los Comités del Codex sobre Productos y los
Comités de Asuntos Generales. Si, a juicio del Comité del Codex sobre Métodos
de Analisis y Toma de Muestras, se ha demostrado que dos o mas métodos
resultan equivalentes, éstos podran considerarse como alternativos e incluirse en
esta seccion, ya sea especificamente o por referencia. Debera figurar también la
siguiente declaracion:
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“Los métodos de analisis y muestreo que se describen a continuacion,
deberan ser ratificados por el [han sido ratificados] por el Comité del
Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras.” »

2 Los métodos de analisis deberan indicarse como “de definicion”, “de referencia”,

“alternativos aprobados” o “provisionales”, seglin corresponda.
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RELACIONES ENTRE LOS COMITES DEL CODEX SOBRE PRODUCTOS Y LOS
COMITES DE ASUNTOS GENERALES

Los Comités del Codex pueden solicitar asesoramiento y orientacion a los Comités
que se ocupan de cuestiones aplicables a todos los alimentos, respecto a
cualesquiera extremos que entren en el ambito de su competencia.

Los Comités del Codex sobre Etiquetado de los Alimentos, Aditivos Alimentarios
y Contaminantes de los Alimentos, Métodos de Analisis y Toma de Muestras,
Higiene de los Alimentos, Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales y
Sistemas de Inspeccion y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de
Alimentos podran establecer disposiciones generales sobre las cuestiones que
derivan de su mandato. Estas disposiciones solo deberan incorporarse en las
normas del Codex para productos mediante referencia, a menos que sea necesario
hacerlo de otro modo.

Las normas del Codex para productos deberan contener secciones sobre higiene,
etiquetado y métodos de analisis y muestreo, donde estén incluidas todas las
disposiciones pertinentes de la norma. Las disposiciones de las normas
generales, codigos o directrices del Codex se incorporaran en las normas del
Codex para productos mediante referencia Unicamente, a menos que sea
necesario hacerlo de otro modo. Cuando los Comités del Codex consideren que
las disposiciones generales no son aplicables a una 0 mas normas para
productos, podran pedir a los Comités competentes que aprueben las
excepciones a las disposiciones generales del Codex Alimentarius. Estas
peticiones deberan estar totalmente justificadas y fundamentarse en los datos
cientificos disponibles y otras informaciones pertinentes. Las secciones sobre
higiene, etiquetado y métodos de andlisis y muestreo que contengan
disposiciones especificas o disposiciones que complementen las normas
generales, codigos o directrices del Codex deberan remitirse también a los
Comités del Codex competentes en el momento mds oportuno durante los
tramites 3, 4 y 5 del Procedimiento de elaboraciéon de normas del Codex y
textos afines, si bien esta remision no debera retrasar el adelantamiento de la
norma a los siguientes tramites del Procedimiento.

Cuando los Comités de asuntos generales y los Comités sobre productos
establezcan disposiciones y/o recomendaciones relativas a la inspeccion y
certificacion, deberan remitirse a los principios y directrices elaborados por el
Comité del Codex sobre Sistemas de Inspeccion y Certificacion de Importaciones
y Exportaciones de Alimentos e introducir las correspondientes modificaciones en
las normas, directrices y codigos de su incumbencia a la mayor brevedad posible.
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ETIQUETADO DE LOS ALIMENTOS

Las disposiciones sobre etiquetado de los alimentos deberan incluirse por
referencia a la Norma General del Codex para el Etiquetado de Alimentos
Preenvasados (CODEX STAN 1-1985). Las exenciones con respecto a la Norma
General o las adiciones a ella, que se consideren necesarias para su interpretacion
con relacion al producto en cuestion, deben justificarse plenamente y restringirse
al maximo posible.

La informacion especificada en cada proyecto de norma deberd limitarse
normalmente a lo siguiente:

e la declaracion de que el producto debera etiquetarse de conformidad
con la Norma General del Codex para el Etiquetado de Alimentos
Preenvasados (CODEX STAN 1-1985);

e ¢l nombre especifico del alimento;

e ¢l marcado de la fecha y las instrucciones para la conservacion
(solamente si se aplican las exenciones previstas en la subseccion 4.7.1
de la Norma General))

Cuando el ambito de aplicacion de una norma del Codex no esté limitado a los
alimentos preenvasados, podra incluirse una disposicion sobre el etiquetado de los
envases no destinados a la venta al por menor.

En tales casos las disposiciones podran especificar que:

“La informacién sobre ..* deberd indicarse en el envase o en los
documentos que lo acompafan, salvo que el nombre del producto, la
identificacion del lote, y el nombre y la direccién del fabricante o
envasador, deberan figurar en el envase.?

Sin embargo, la identificacion del lote, y el nombre y la direccion de
fabricante o del envasador podran sustituirse con una marca de
identificacion, a condicion de que dicha marca sea claramente
identificable en los documentos que lo acompafian..”

Respecto del marcado de la fecha (Seccion 4.7 de la Norma General) un Comité
del Codex podra, en circunstancias excepcionales, determinar otra fecha o fechas,
segiin se ha definido en la Norma General, sea en sustitucion de la fecha de
duracion minima o ademas de la misma, o bien decidir que es innecesario el

» Los Comités del Codex deberan decidir las disposiciones que deberan incluirse.

# Los Comités del Codex pueden decidir si se requiere mas informacion en el envase.

A este proposito, debera prestarse especial atencion a la necesidad de incluir en el envase
las instrucciones para la conservacion.
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marcado de la fecha. En tales casos, debera someterse al Comité del Codex sobre
Etiquetado de los Alimentos una justificacion completa de la medida propuesta.

ADITIVOS ALIMENTARIOS Y CONTAMINANTES

Los Comités del Codex sobre Productos deberan preparar una seccion relativa a
aditivos alimentarios en cada uno de los proyectos de normas para productos y
dicha seccion habra de contener todas las disposiciones de la norma que se
refieran a aditivos alimentarios. En esta seccion se incluiran los nombres de los
aditivos que se consideren tecnoldgicamente necesarios o cuyo uso en el alimento,
con sujecion a ciertas dosis maximas segin sea necesario, est¢ generalmente
permitido.

Todas las disposiciones relativas a aditivos alimentarios (incluidos los
coadyuvantes de elaboracion), y a los contaminantes que figuran en las normas del
Codex para Productos deberan remitirse al Comité del Codex sobre Aditivos
Alimentarios o en Contaminantes de los Alimentos, como debido, preferentemente
después que las normas hayan sido adelantadas al Tramite 5 del Procedimiento
para la elaboracion de normas del Codex o antes de que el Comité del producto en
cuestion las examine en el Tramite 7, si bien esta remision no debera retrasar el
adelantamiento de la norma a los tramites siguientes del Procedimiento.

Todas las disposiciones relativas a aditivos alimentarios habran de ser ratificadas
por el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios teniendo en cuenta la
justificacion tecnoldgica sometida por los Comités sobre productos, las
recomendaciones del Comité FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios
relativas a la inocuidad en el uso alimentario (ingestion diaria admisible (IDA) y
otras restricciones), asi como una estimacion de la ingestion potencial y, cuando
sea posible, efectiva de los aditivos alimentarios.

Al preparar los documentos de trabajo para el Comité del Codex sobre Aditivos
Alimentarios, la Secretaria debera presentar un informe al Comité respecto de la
ratificacion de disposiciones sobre aditivos alimentarios (incluidos los
coadyuvantes de elaboracion). Las disposiciones sobre aditivos alimentarios
deberan indicar el numero del Sistema Internacional de Numeracion (SIN), la
IDA, la justificacion tecnologica, la dosis propuesta y si el aditivo ha sido
ratificado (o ratificado temporalmente) con anterioridad.

Cuando se envien normas para productos a los gobiernos, para recabar
observaciones en el Tramite 3, dichas normas deberan contener la declaracion
de que las disposiciones “relativas a aditivos alimentarios y contaminantes de
los alimentos estdn sujetas a ratificacion por los Comités del Codex sobre
Aditivos Alimentarios o en Contaminantes de los Alimentos y a su
incorporacion en la Norma General para Aditivos Alimentarios, o en la Norma
General para los Contaminantes y las Toxinas Presentes en los Alimentos.”
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Cuando se establezcan disposiciones para los aditivos alimentarios, los Comités
del Codex deberan aplicar el Preambulo de la Norma General para los Aditivos
Alimentarios. Debera darse una explicacion completa de cualquier excepcion
respecto de estas recomendaciones.

Cuando exista ya un Comité sobre productos en funciones, las propuestas para
el uso de aditivos en cualquier norma para productos que se esté examinando,
deberan ser preparadas por el Comité pertinente, y deberan remitirse al Comité
sobre Aditivos Alimentarios. Si el Comité sobre Aditivos Alimentarios decide
no ratificar determinadas disposiciones relativas a los aditivos (uso del aditivo,
o dosis en el producto final), deberan exponerse claramente las razones de esta
decision. La seccion que se esté examinando debera devolverse al Comité
interesado si se requiere mas informacion, o para informacion si el Comité sobre
Aditivos Alimentarios decide enmendar la disposicion.

Cuando no exista ningun comité sobre productos en funciones, las propuestas
respecto de nuevas disposiciones sobre aditivos, o de enmienda de disposiciones
vigentes, deberan ser remitidas directamente por los paises miembros al Comité
sobre Aditivos Alimentarios.

Por buenas précticas de fabricacion (BPF) se entiende que:

e la cantidad de aditivo afiadida al alimento no excede de la cantidad
razonablemente necesaria para obtener el efecto fisico, nutricional o
técnico que se trata de obtener en el alimento;

e la cantidad de aditivo que pasa a formar parte del alimento como
consecuencia de su uso en la fabricacion, elaboracion o envasado de un
alimento y que no tiene por objeto obtener ningun efecto fisico o
tecnolégico en el mismo alimento, se reduce al maximo razonablemente
posible;

e ¢l aditivo es de calidad alimentaria apropiada y estd preparado y
manipulado de la misma forma que un ingrediente alimentario. La calidad
alimentaria se consigue ajustandose a las especificaciones en su conjunto
y no simplemente a criterios individuales respecto de la inocuidad.
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HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

Los Comités sobre productos deberan incluir en las normas para productos el
texto siguiente:

e Se recomienda que los productos regulados por las disposiciones de la
presente Norma se preparen y manipulen de conformidad con las
secciones apropiadas del Codigo Internacional de Practicas
Recomendado — Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003), y otros textos pertinentes del Codex,
tales como codigos de practicas y codigos de practicas de higiene.

e Los productos deberan ajustarse a los criterios microbioldgicos
establecidos de conformidad con los Principios para el establecimiento
y la aplicacion de criterios microbioldégicos para los alimentos
(CAC/GL 21-1997).

METODOS DE ANALISIS Y MUESTREO
PROCEDIMIENTO NORMAL

A reserva de cuanto se estipula mas adelante, cuando los Comités del Codex
hayan incluido disposiciones sobre métodos de analisis y muestreo en una norma
del Codex para productos, tales disposiciones deberan remitirse al Comité del
Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras en el Tramite 4, para que
recaben observaciones de los gobiernos lo antes posible en el curso de la
elaboracion de la norma. En relacion con cada método de analisis que se
proponga, el Comité del Codex interesado facilitard, siempre que sea posible, al
Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras, informacion
sobre la especificidad, exactitud, precision, (repetibilidad, reproducibilidad), limite
de deteccion, sensibilidad, aplicabilidad y practicabilidad de dicho método, segin
proceda. Tgualmente, en relacion con cada plan de muestreo que se proponga, el
Comité del Codex interesado facilitara, siempre que sea posible, al Comité del
Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras, informacion sobre el
ambito o campo de aplicacion, el tipo de muestreo (por ejemplo, a granel o por
unidades), los tamafios de las muestras, las normas que rigen las decisiones,
detalles de los planes (es decir “curvas caracteristicas operativas”), las
deducciones que han de hacerse respecto de los lotes o los procesos, los niveles de
riesgo que han de aceptarse y los correspondientes datos de apoyo.

Podran determinarse otros criterios que se consideren necesarios. Los Comités
sobre productos deberan proponer los métodos de andlisis, si es necesario en
consulta con un 6rgano de expertos.
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En el Tramite 4, los Comités sobre productos del Codex debatiran e informaran al
Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras sobre asuntos
relacionados con:

e Disposiciones de las normas del Codex que requieren un procedimiento
analitico o estadistico;

e Disposiciones que requieren la elaboracion de métodos especificos de
analisis 0 muestreo;

e Disposiciones que se definen por la utilizacion de métodos de definicion
(Tipo I);

e Documentacion apropiada que, en la medida de lo posible, apoye las
propuestas, especialmente cuando se trate de Métodos provisionales
(Tipo IV);

e Toda peticion de asesoramiento o asistencia.

El Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras
desempefiara una funcion coordinadora en asuntos relacionados con la elaboracion
de métodos de analisis y muestreo del Codex. El Comité autor de la propuesta se
encargard de aplicar los tramites del Procedimiento.

Cuando proceda, el Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de
Muestras tratara de asegurarse de que otros organos reconocidos, con experiencia
en el sector del analisis, elaboren los métodos y los sometan a ensayos en
colaboracion.

El Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras evaluara
el funcionamiento analitico efectivo del método, segin se ha determinado
durante su validacion. Se tendran en cuenta a tal efecto las caracteristicas de
precision apropiadas, obtenidas en ensayos en colaboracion que hayan podido
realizarse sobre el método, junto con los resultados a que se ha llegado en otros
trabajos de elaboracion realizados durante la elaboracion del método. El
conjunto de criterios que se elaboren formara parte del informe de ratificacion
por el Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras y se
incluira en la correspondiente norma del Codex para el producto en cuestion.

Ademas, el Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras
identificara los valores numéricos aplicables a los criterios a los que desearia
que tales métodos se ajustaran.
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METODOS DE ANALISIS Y MUESTREO DE APLICACION GENERAL A LOS
ALIMENTOS

Cuando el Comité del Codex sobre Métodos de Anélisis y Toma de Muestras
elabore métodos de analisis y muestreo que sean de aplicacion general a los
alimentos, este Comité se encargara de aplicar los tramites del Procedimiento.

METODOS DE ANALISIS DE ADITIVOS ALIMENTARIOS EN CUANTO TALES

Los métodos de analisis que figuran en las Especificaciones Orientativas del
Codex para los Aditivos Alimentarios, con la finalidad de verificar los criterios de
pureza e identidad de los aditivos alimentarios, no sera necesario remitirlos al
Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras para su
ratificacion. El Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios se encargara de
aplicar los tramites del Procedimiento.

METODOS DE ANALISIS DE RESIDUOS DE PLAGUICIDAS EN LOS ALIMENTOS

No serd necesario remitir los métodos para determinar los niveles de residuos de
plaguicidas en los alimentos al Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y
Toma de Muestras para su ratificacion. E1 Comité del Codex sobre Residuos de
Plaguicidas se encargara de aplicar los tramites del Procedimiento.

METODOS DE ANALISIS Y MUESTREO MICROBIOLOGICOS

Cuando los Comités del Codex hayan incluido disposiciones sobre métodos de
analisis y muestreo microbioldogicos, cuya finalidad sea verificar las disposiciones
de higiene, dichas disposiciones deberan remitirse al Comité del Codex sobre
Higiene de los Alimentos en el momento mas oportuno durante los tramites 3, 4 y
5 del Procedimiento para la elaboracion de normas del Codex, con lo cual se
conseguira que el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos pueda
disponer de las observaciones que hayan formulado los gobiernos sobre los
métodos de andlisis y muestreo. El procedimiento que debe seguirse es el
procedimiento normal descrito anteriormente, sustituyendo el Comité del Codex
sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras por el Comité del Codex sobre
Higiene de los Alimentos. No serd necesario remitir para ratificacion al Comité del
Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras los métodos de analisis y
muestreo microbioldgicos elaborados por el Comité del Codex sobre Higiene de
los Alimentos para incluirlos en las normas para productos del Codex con la
finalidad de verificar las disposiciones de higiene.
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FUNCIONES FUNDAMENTALES DE LOS PUNTOS DE CONTACTO
DEL CODEX

El funcionamiento de los Puntos de Contacto del Codex sera distinto en
cada pais en virtud de la legislacion nacional y de las estructuras y
métodos gubernamentales.

LOS PUNTOS DE CONTACTO DEL CODEX DEBERAN

1. Desempeiar la funcion de enlace entre la Secretaria del Codex y los paises
miembros;

2. Coordinar todas las actividades pertinentes del Codex dentro de sus propios
paises;

3. Recibir todos los textos definitivos del Codex (normas, codigos de
practicas, directrices y otros textos consultivos), asi como los documentos de
trabajo de las reuniones del Codex y asegurar que se distribuyan a todas las
personas interesadas de los propios paises;

4. Enviar observaciones sobre documentos del Codex o propuestas a la
Comision del Codex Alimentarius o a sus organos auxiliares y/o a la Secretaria
del Codex;

5. Trabajar en estrecha cooperacion con los comités nacionales del Codex, en
los paises donde se hayan establecido dichos comités. El punto de contacto del
Codex desempeiia la funcion de punto de enlace con la industria alimentaria, los
consumidores, los comerciantes y demas partes interesadas, para asegurar que el
gobierno reciba una variedad apropiada de asesoramientos sobre politicas y
cuestiones técnicas en los que pueda basar sus decisiones sobre las cuestiones
planteadas en el contexto de los trabajos del Codex;

6. Servir de cauce para el intercambio de informacion y la coordinacion de
actividades con otros Miembros del Codex;

7. Recibir invitaciones para las reuniones del Codex y comunicar a los
presidentes competentes y a la Secretaria del Codex los nombres de los
participantes de sus paises;

8. Constituir una biblioteca con los textos definitivos del Codex;

9. Promover las actividades del Codex en sus paises.
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SECCION Il

= Principios de aplicacion préctica para el analisis de riesgos aplicables
en el marco del codex alimentarius

=  Principios de analisis de riesgos aplicados por el Comité del Codex
sobre aditivos alimentarios y contaminantes de los alimentos

= Politicas del CCFAC para la evaluacion de la exposicion a
contaminantes y toxinas presentes en alimentos o grupos de alimentos

CONTENIDO DE ESTA SECCION

La presente seccion contiene los documentos de politica general sobre el
andlisis de riesgos adoptados por la Comision, para la aplicacion y la
orientacion de los trabajos de la Comision y de sus o6rganos auxiliares. La
Comision adopto los Principios de aplicacion para el analisis de riesgos en
el marco del Codex Alimentarius en 2003.

La Comision adopto los Principios de analisis de riesgos aplicados por el
Comité del Codex sobre aditivos alimentarios y contaminantes de los
alimentos y la Politica del CCFAC para la evaluacion de la exposicion a
contaminantes y toxinas presentes en alimentos o grupos de alimentos en
2005. Estos documentos guian actualmente el trabajo del Comité del
Codex sobre Aditivos Alimentarios y sobre Contaminantes en los
Alimentos.
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PRINCIP10S DE APLICACION PRACTICA PARA EL ANALISIS DE RIESGOS
APLICABLES EN EL MARCO DEL CODEX ALIMENTARIUS

AMBITO DE APLICACION

1. Los presentes principios para el andlisis de riesgos estan destinados a
aplicarse en el marco del Codex Alimentarius.

2. El objetivo de estos Principios de Aplicacion Practica es proporcionar
orientacion a la Comision del Codex Alimentarius y a los 6rganos conjuntos y
consultas mixtas de expertos de la FAO y la OMS, a fin de que los aspectos de
las normas y textos afines del Codex relacionados con la salud e inocuidad de
los alimentos se basen en el analisis de riesgos.

3. En el marco de la Comision del Codex Alimentarius y de sus
procedimientos, la responsabilidad del asesoramiento sobre la gestion de riesgos
incumbe a la Comision y a sus Organos auxiliares (los encargados de la gestion
de riesgos), mientras que la responsabilidad de la evaluacion de riesgos incumbe
primordialmente a los 6rganos conjuntos y consultas mixtas de expertos de la
FAO y la OMS (los evaluadores de riesgos).

ANALISIS DE RIESGOS — ASPECTOS GENERALES
4. Elproceso de analisis de riesgos utilizado en el Codex debe:
e aplicarse consecuentemente;
e ser abierto, transparente y documentado; y

e [llevarse a cabo de conformidad con las Declaraciones de principios
referentes a la funcion que desempefia la ciencia y la medida en que
se tienen en cuenta otros factores y con las Declaraciones de
principios relativos a la funcién de la evaluacion de riesgos respecto
de la inocuidad de los alimentos®; y

e cvaluarse y revisarse teniendo en cuenta los nuevos datos cientificos
que surjan.

Véase el Apéndices: Decisiones generales de la Comision.
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5. El andlisis de riesgos debe ajustarse a un método estructurado que
comprenda los tres componentes distintos, pero estrechamente vinculados del
analisis de riesgos (evaluacion de riesgos, gestion de riesgos y comunicacion de
riesgos), tal como los define la Comision del Codex Alimentarius®. Cada uno
de estos tres componentes es parte integrante del analisis de riesgos en su
conjunto.

6. Los tres componentes del andlisis de riesgos deben documentarse de
manera completa, sistematica y transparente. Aun respetando la legitima
preocupacion por preservar la confidencialidad, la documentacion debe ser
accesible a todas las partes interesadas”’.

7. Se deben garantizar una comunicacion y una consulta eficaces con todas
las partes interesadas a lo largo de todo el analisis de riesgos.

8. Los tres componentes del analisis de riesgos deben aplicarse dentro de un
marco general para la gestion de los riesgos que entrafian los alimentos para la
salud humana.

9. Entre la evaluacion de los riesgos y su gestion debe existir una separacion
funcional a fin de garantizar la integridad cientifica de la evaluacion de riesgos,
evitar la confusion entre las funciones que deben desempeiiar los evaluadores de
riesgos y los encargados de la gestion de los mismos, y atenuar cualquier
conflicto de intereses. No obstante, se admite que el analisis de riesgos es un
proceso iterativo y que, para su aplicacion practica es esencial que exista una
interaccion entre los encargados de la gestion de riesgos y los evaluadores de
riesgos.

10. Cuando haya pruebas de que existe un riesgo para la salud humana pero
los datos cientificos sean insuficientes o incompletos, la Comision no debe
proceder a elaborar una norma sino que examinara la conveniencia de elaborar
un texto afin, como por ejemplo, un cddigo de practicas, siempre que tal texto
esté respaldado por los datos cientificos disponibles

11. La precaucion es un elemento inherente al analisis de riesgos. En el
proceso de evaluacion y gestion de los riesgos que entrafian los alimentos para
la salud humana, existen multiples fuentes de incertidumbre. El grado de

26 Véase: Definiciones de los términos del analisis de riesgos relativos a la

inocuidad de los alimentos.

2 , .
7 Para los fines del presente documento, se entendera por “partes interesadas”:

“los evaluadores de riesgos, los encargados de la gestion de riesgos, los consumidores, la
industria, la comunidad académica, y, segun proceda, otras partes pertinentes y sus
organizaciones representativas” (véase la definicion de "Comunicacion de riesgos").
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incertidumbre y variabilidad de la informacion cientifica disponible debe
tomarse explicitamente en cuenta en el analisis de riesgos. Cuando haya pruebas
cientificas suficientes para que el Codex proceda a elaborar una norma o texto
afin, las hipdtesis utilizadas para la evaluacion de riesgos y las opciones en
materia de gestion de riesgos deben reflejar el grado de incertidumbre y las
caracteristicas del peligro.

12. Deben determinarse especificamente las necesidades y situaciones de los
paises en desarrollo que los 6rganos responsables han de tomar en cuenta en las
distintas fases del analisis de riesgos.

POLITICA DE EVALUACION DE RIESGOS

13. La determinacion de una politica de evaluacion de riesgos debe incluirse
como componente especifico de la gestion de riesgos.

14. La politica de evaluacion de riesgos habran de establecerla los encargados
de la gestion de riesgos antes de que tal evaluacion se realice y, en consulta con
los evaluadores de riesgos y todas las demas partes interesadas. Este
procedimiento tiene por objetivo garantizar un proceso de evaluacion de riesgos
sistematico, completo, imparcial y transparente.

15. El mandato encomendado por los encargados de la gestion de riesgos a los
evaluadores de riesgos debe ser lo mas claro posible.

16. En caso de necesidad, los encargados de la gestion de riesgos deben pedir
a los evaluadores de los mismos que valoren las modificaciones que podrian
sufrir los riesgos como consecuencia de las distintas opciones posibles para su
gestion.

EVALUACION DE RIESGOS*

17 El alcance y el objetivo de una evaluacion de riesgos especifica se deben
enunciar claramente y deben ser conformes a la politica de evaluacion de
riesgos. Habrd que determinar qué forma adoptaran sus resultados y cuales
pueden ser los productos alternativos de la evaluacion de riesgos.

18 La seleccion de los expertos encargados de la evaluacion de riesgos debe
ser transparente y ha de efectuarse en funcion de su competencia e
independencia con respecto a los intereses involucrados. Los procedimientos
utilizados para elegir a esos especialistas se deben documentar, incluyendo una
declaracion publica sobre todo posible conflicto de intereses. En esta

28 Se hace referencia a las Declaraciones de principios relativos a la funcion de

la evaluacion de riesgos respecto de la inocuidad de los alimentos. Véase el Apéndice:
Decisiones generales de la Comision.
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declaracion deben también especificarse y detallarse su competencia individual,
su experiencia y su independencia. Los 6rganos y consultas de expertos deben
velar por una participacion efectiva de especialistas de distintas partes del
mundo, incluidos expertos de paises en desarrollo.

19 La evaluacion de riesgos debe efectuarse de conformidad con las
Declaraciones de principios relativos a la funcion de la evaluacion de riesgos
respecto de la inocuidad de los alimentos y debe comprender las cuatro fases de
la evaluacion de riesgos, es decir, identificacion de los peligros, caracterizacion
de los peligros, evaluacion de la exposicion y caracterizacion de los riesgos.

20. Las evaluaciones de riesgos deben basarse en todos los datos cientificos
disponibles, y han de utilizar en la mayor medida posible los datos cuantitativos
que se disponga. Por otra parte, también pueden tener en cuenta informacion
cualitativa.

21. La evaluacion de riesgos debe tomar en cuenta las practicas pertinentes de
produccién, almacenamiento y manipulacion utilizadas a lo largo de toda la
cadena alimentaria, comprendidas las practicas tradicionales, asi como los
métodos de analisis, muestreo e inspeccion y la incidencia de efectos
perjudiciales especificos para la salud.

22. Para la evaluacion de riesgos se deben recabar e incorporar datos
pertinentes de distintas partes del mundo, inclusive de paises en desarrollo. Esta
informacion debe comprender en especial datos de vigilancia epidemiolégica,
datos analiticos y datos sobre exposicion. Cuando se disponga de tal
informacion sobre los paises en desarrollo, la Comision debera pedir a la FAO y
a la OMS que inicien estudios al respecto con un limite de tiempo establecido.
La realizacion de la evaluacion de riesgos no se debe retrasar indebidamente en
espera de recibir esos datos, pero cuando se disponga de ellos sera necesario
reexaminar la evaluacion realizada.

23. Las limitaciones, incertidumbres e hipétesis que tengan consecuencias
para la evaluacion de riesgos deberan considerarse explicitamente en cada etapa
de la evaluacion de riesgos y documentarse de forma transparente. La expresion
de la incertidumbre o la variabilidad en la estimacion de los riesgos podra ser
cualitativa o cuantitativa, pero tendra que cuantificarse en la medida en que esto
sea cientificamente factible.

24. Las evaluaciones de los riesgos deben basarse en hipdtesis de exposicion
realistas, tomando en cuenta las distintas situaciones definidas por la politica de
evaluacion de riesgos. Se deben tomar en consideracion los grupos de poblacion
vulnerables o expuestos a alto riesgo. En la realizacion de la evaluacion de
riesgos, se deben tomar en cuenta, cuando asi proceda, los efectos perjudiciales
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para la salud tanto agudos, como crénicos (comprendidos los de largo plazo),
acumulativos y/o combinados.

25. En el informe de la evaluacion de riesgos se deben indicar todas las
limitaciones, incertidumbres e hipotesis con sus consecuencias para la
evaluacion de los riesgos. También se deben consignar las opiniones
minoritarias. La responsabilidad de resolver la incidencia de la incertidumbre en
la decision de gestion de riesgos no incumbe a los evaluadores de los riesgos
sino a los encargados de su gestion.

26. La conclusion de la evaluacion de riesgos, incluida una estimacion del
riesgo cuando se disponga de ella, se deberd presentar de manera facilmente
comprensible y utilizable a los encargados de la gestion de riesgos, asimismo se
ha de proporcionar a otros evaluadores de riesgos y partes interesadas para que
puedan examinar la evaluacion.

GESTION DE RIESGOS

27. Aun teniendo en cuenta el doble objetivo del Codex Alimentarius de
proteger la salud de los consumidores y garantizar practicas leales en el
comercio de alimentos, las decisiones y recomendaciones del Codex en materia
de gestion de riesgos deben tener como finalidad primordial la proteccion de la
salud de los consumidores. Se deberan evitar diferencias injustificadas en el
grado de proteccion de la salud de los consumidores al tratar riesgos similares
en situaciones diferentes.

28. La gestion de riesgos debe ajustarse a un método articulado, que
comprenda las actividades preliminares en materia gestion de riesgos,” la
valoracion de las opciones para la gestion de los mismos, y el seguimiento y
revision de las decisiones adoptadas. Las decisiones se deben basar en una
evaluacion de riesgos que tenga en cuenta, cuando corresponda, los otros
factores legitimos que atafien a la proteccion de la salud de los consumidores y
al fomento de practicas equitativas en el comercio de alimentos, de conformidad
con los Criterios para tomar en cuenta los otros factores mencionados en la
Segunda Declaracion de Principios®.

» Para los fines del presente documento se entenderd que las actividades

preliminares de gestion de riesgos comprenden: identificacion de un problema de
inocuidad de los alimentos; establecimiento de un perfil del riesgo; clasificacion del
peligro a efectos de la evaluacion de riesgos y de la prioridad de la gestion del riesgo;
establecimiento de la politica de evaluacion de riesgos para la aplicacion de la gestion de
riesgos; encargo de la evaluacion de riesgos; y examen del resultado de la evaluacion de
riesgos.

30 Véase el Apéndice: Decisiones generales de la Comision.
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29. La Comision del Codex Alimentarius y sus organos auxiliares, al actuar
como encargados de la gestion de riesgos en el contexto de estos Principios de
Aplicacion Practica, deben asegurarse de que la conclusion de la evaluacion de
riesgos se presente antes de que se formulen las propuestas o se tomen
decisiones definitivas sobre las opciones de gestion de riesgos disponibles,
especialmente al establecer normas o limites maximos, teniendo presentes las
orientaciones proporcionadas en el parrafo 10.

30. En el logro de los resultados acordados, la gestion de riesgos debe tener en
cuenta las practicas pertinentes de produccion, almacenamiento y manipulacion
a lo largo de toda la cadena alimentaria, incluidas las practicas tradicionales, asi
como los métodos de analisis, muestreo e inspeccion, la viabilidad de la
aplicacion y el cumplimiento, y la prevalencia de efectos perjudiciales
especificos para la salud.

31. El proceso de gestion de riesgos debe ser transparente y coherente y estar
completamente documentado. Las decisiones y recomendaciones del Codex
sobre gestion de riesgos deben documentarse y, cuando proceda, estar
claramente identificadas en las distintas normas y textos afines del Codex para
facilitar a todas las partes interesadas una comprension mas amplia del proceso
de gestion de riesgos.

32. El resultado de las actividades preliminares de gestion de riesgos y la
evaluacion de riesgos deben asociarse a la apreciacion de las opciones de
gestion de riesgos disponibles, a fin de adoptar una decision sobre la gestion del
riesgo.

33. Las opciones de gestion de riesgos se deben evaluar en funcion del &mbito
y de la finalidad del analisis de riesgos y del grado de proteccion de la salud del
consumidor que proporcionen. Se debe también considerar la opcion de no
adoptar medida alguna.

34. Para evitar obstaculos injustificados al comercio, la evaluacion de riesgos
debe garantizar la transparencia y coherencia del proceso decisorio en todos los
casos. En la medida de lo posible, el examen de todas las opciones de gestion de
riesgos debera tener en cuenta una evaluacion de sus posibles ventajas e
inconvenientes. A la hora de elegir entre varias opciones de gestion de riesgos
que sean igualmente eficaces para proteger la salud del consumidor, la
Comision y sus Organos auxiliares deben tratar de tener en cuenta las
repercusiones que podrian tener esas medidas en el comercio entre sus Estados
Miembros y optar por medidas que no limiten el comercio més de lo necesario.
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35. La gestion de riesgos debe considerar las consecuencias econdmicas y la
viabilidad de las opciones de gestion de riesgos. Asimismo debe reconocer la
necesidad de opciones alternativas en el establecimiento de normas, directrices
y otras recomendaciones, en consonancia con la proteccion de la salud del
consumidor. Al tomar en consideracion estos elementos, la Comision y sus
organos auxiliares deben prestar una atencion especial a la situacion de los
paises en desarrollo.

36. La gestion de riesgos debe ser un proceso continuo que tendra en cuenta
todos los datos nuevos que aparezcan en la evaluacion y revision de las
decisiones adoptadas en la materia. Las normas alimentarias y textos afines
deberan revisarse y actualizarse periddicamente, segiin sea necesario, para tener
en cuenta los nuevos conocimientos cientificos y otra informacion pertinente
para el andlisis de riesgos.

COMUNICACION DE RIESGOS
37. La comunicacion de riesgos debe:

i) promover la sensibilizacion sobre las cuestiones especificas que se
toman en cuenta en el analisis de riesgos, asi como la comprension
de las mismas;

i) promover la coherencia y la transparencia en la formulacion de
las opciones y recomendaciones relativas a la gestion de riesgos;

ili)  proporcionar una base sdlida para la comprension de las
decisiones de gestion de riesgos propuestas;

iv)  mejorar la eficacia y eficiencia globales del analisis de riesgos;
V) reforzar las relaciones de trabajo entre los participantes;

vi)  promover la comprension del proceso por parte del publico, a
fin de aumentar la confianza en la inocuidad del suministro
alimentario;

vil) promover la adecuada participacion de todas las partes
interesadas; e

viii) intercambiar informacion sobre las cuestiones que preocupan a
las partes interesadas en relacion con los riesgos vinculados a
los alimentos.
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38. El analisis de riesgos debe comprender una comunicacion clara, interactiva
y documentada entre los evaluadores de riesgos (6rganos conjuntos y consultas
mixtas de expertos de la FAO y la OMS) y los encargados de su gestion
(Comision del Codex Alimentarius y sus organos auxiliares), asi como la
comunicacion reciproca con los Estados Miembros y todas las partes interesadas
en los distintos aspectos del proceso.

39. La comunicacion de riesgos debe ir mas alla de la mera difusion de
informacion. Su funcion principal ha de ser la de garantizar que en el proceso de
adopcion de decisiones se tenga en cuenta toda informacion u opinidon que sea
necesaria para la gestion eficaz de los riesgos.

40. Una comunicacion de riesgos en la que intervengan las partes interesadas
debe comprender la exposicion transparente de la politica de evaluacion de
riesgos y de la propia evaluacion del riesgo, incluida la incertidumbre. También
se deben explicar claramente la necesidad de adoptar normas o textos afines
especificos y los procedimientos que se han seguido para determinarlos,
comprendida la manera en que se ha tratado la incertidumbre. Se indicaran
asimismo todas las limitaciones, incertidumbres e hipotesis y sus
correspondientes repercusiones en el andlisis de riesgos, asi como las opiniones
minoritarias expresadas en el transcurso de la evaluacion de riesgos (véase el
parrafo 25).

41. En el presente documento, las directrices sobre comunicacion de riesgos
estan destinadas a todos los que participan en la realizacién del andlisis de
riesgos en el marco del Codex Alimentarius. No obstante, es importante que se
confiera a esta labor la mayor transparencia y accesibilidad posibles para
quienes no participan directamente en el proceso y para otras partes interesadas,
respetando al mismo tiempo las preocupaciones legitimas por salvaguardar la
confidencialidad (véase el parrafo 6).

PRINCIPIOS DE ANALISIS DE RIESGOS APLICADOS POR EL COMITE DEL CODEX
SOBRE ADITIVOS ALIMENTARIOS Y CONTAMINANTES DE LOS ALIMENTOS

SECCION 1. AMBITO DE APLICACION

1)  En el presente documento se aborda la aplicacion de los principios de
andlisis de riesgos por el Comité del Codex sobre Aditivos
Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos (CCFAC), por un
lado, y el Comit¢ Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos
Alimentarios (JECFA), por otro. En relacion con los temas que no
pueda abordar el JECFA, este documento no excluye la posibilidad de
que se consideren recomendaciones formuladas por otros dOrganos
especializados internacionalmente reconocidos, en la medida en que lo
apruebe la Comision .
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2)

Este documento debe leerse en concomitancia con los Principios de
aplicacion préctica para el andlisis de riesgos en el marco del Codex
Alimentarius.

SECCION 2. CCFAC y JECFA

3)

4)

5)

6)

El CCFAC y el JECFA reconocen que la comunicacion entre los
evaluadores de riesgos y los encargados de la gestion de riesgos es
fundamental para el éxito de sus actividades de analisis de riesgos.

El CCFAC y el JECFA deberian seguir elaborando procedimientos
para mejorar la comunicacion entre ambos comités.

El CCFAC y el JECFA deberian asegurar que todas las partes
interesadas participen en sus aportaciones al proceso de analisis, y que
éstas sean plenamente transparentes y estén perfectamente
documentadas. La documentacion, al mismo tiempo que respeta los
intereses legitimos relativos a la proteccion de la confidencialidad,
deberia ponerse a disposicion, en tiempo oportuno, de todas las partes
interesadas que la soliciten.

El JECFA, en consulta con el CCFAC, deberia seguir tratando de
elaborar criterios minimos de calidad aplicables a los datos necesarios
para que el JECFA realice las evaluaciones de riesgos. El CCFAC
aplica estos criterios al preparar su lista de prioridades para el JECFA.
La Secretaria del JECFA deberia determinar, al preparar el programa
provisional para las reuniones del JECFA, si se han cumplido esos
criterios minimos de calidad aplicables a los datos.

SECCION 3. CCFAC

7)

8)

El CCFAC se encarga principalmente de hacer propuestas sobre
gestion de riesgos para su aprobacion por la Comision del Codex
Alimentarius (CAC).

El CCFAC tendra que basar sus recomendaciones a la CAC en
materia de gestion de riesgos en las evaluaciones de riesgos, incluidas
las evaluaciones de la inocuidad®',de aditivos alimentarios, sustancias

31

La evaluacion de la inocuidad se define como un proceso basado en la ciencia

que consiste en: 1) la determinacion de un nivel sin efecto adverso observado (NSEAO)
para un agente quimico, bioldgico o fisico a partir de estudios de alimentacion en
animales y otras consideraciones cientificas; 2) la aplicacion subsiguiente de factores de
inocuidad para establecer una IDA o ingesta tolerable; y 3) la comparacion de la IDA o
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toxicas naturales y contaminantes de los alimentos realizadas por el
JECFA.

9)  En aquellos casos en que el JECFA haya realizado una evaluacion de
la inocuidad y el CCFAC o la CAC determinen que hace falta
orientacion cientifica suplementaria, el CCFAC o la CAC podran
hacer una peticion mas especifica al JECFA a fin de obtener la
orientacion cientifica necesaria para adoptar una decision sobre
gestion de riesgos.

10) Las recomendaciones del CCFAC a la CAC en materia de
gestion de riesgos por lo que respecta a los aditivos alimentarios se
guiaran por los principios que se describen en el Preambulo y en los
anexos pertinentes de la Norma General del Codex para los Aditivos
Alimentarios.

11) Las recomendaciones del CCFAC a la CAC en materia de
gestion de riesgos por lo que respecta a los contaminantes y las
sustancias toxicas naturales se regiran por los principios que se
describen en el Preambulo y en los anexos pertinentes de la Norma
General del Codex para los Contaminantes y las Toxinas Naturales
Presentes en los Alimentos.

12) Las recomendaciones del CCFAC a la CAC en materia de
gestion de riesgos relativas a los aspectos de las normas alimentarias
relacionados con la salud y la inocuidad tendran que basarse en las
evaluaciones de los riesgos realizadas por el JECFA, y en otros
factores legitimos que sean pertinentes para la proteccion de la salud
de los consumidores y para la garantia de practicas leales en el
comercio de alimentos de conformidad con los Criterios para tomar
en cuenta los otros factores mencionados en la 22 Declaracion de
Principios.

13) Las recomendaciones del CCFAC a la CAC en materia de
gestion de riesgos tendran que tomar en cuenta las incertidumbres
correspondientes y los factores de inocuidad descritos por el JECFA.

14) El CCFAC so6lo tendra que ratificar dosis maximas de uso
para aquellos aditivos respecto de los cuales: 1) el JECFA haya
establecido especificaciones de identidad y pureza, y 2) el JECFA

ingesta tolerable con la exposicién probable al agente (definicion provisional, podra
modificarse cuando se disponga de la definicion del JECFA).
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15)

16)

17)

18)

19)

haya concluido una evaluacion de la inocuidad o haya realizado una
evaluacion cuantitativa de los riesgos.

El CCFAC sdlo tendra que ratificar niveles maximos para
aquellos contaminantes respecto de los cuales: 1) el JECFA haya
concluido una evaluaciéon de la inocuidad o haya realizado una
evaluacion cuantitativa de los riesgos, y 2) pueda determinarse el nivel
del contaminante en los alimentos mediante los planes de muestreo y
métodos de analisis apropiados utilizados por el Codex. El CCFAC
debera tener en cuenta las capacidades analiticas de los paises en
desarrollo a menos que consideraciones relacionadas con la salud
publica exijan un criterio diferente.

Cuando recomiende dosis maximas de uso de aditivos o
niveles maximos para contaminantes y sustancias toxicas naturales
presentes en los alimentos, el CCFAC tendra que tomar en cuenta las
diferencias en la exposicion alimentaria y los habitos regionales y
nacionales de consumo de alimentos evaluados por el JECFA.

Antes de concluir propuestas relativas a limites maximos para
contaminantes y sustancias toxicas naturales, el CCFAC recabara el
asesoramiento cientifico del JECFA sobre la validez de los aspectos
relacionados con el andlisis y el muestreo, la distribucion de las
concentraciones de contaminantes y sustancias toxicas naturales
presentes en los alimentos y otras cuestiones técnicas y cientificas
pertinentes, incluida la exposicion alimentaria, segiin convenga para
proporcionar una base cientifica apropiada a su asesoramiento al
CCFAC.

Al establecer sus normas, codigos de practicas y directrices, el
CCFAC tendra que indicar claramente cuando aplica, ademas de la
evaluacion de riesgos del JECFA, otros factores legitimos de interés
para la proteccion de la salud de los consumidores y para la garantia
de practicas leales en el comercio de alimentos de conformidad con
los Criterios para tomar en cuenta los otros factores mencionados en
la 22 Declaracion de Principios y tendra que especificar los motivos
que le inducen a hacerlo.

La comunicacion de riesgos del CCFAC al JECFA comprende
el establecimiento de prioridades respecto de las sustancias que haya
de examinar el JECFA con miras a obtener la mejor evaluacion de
riesgos posible, a los efectos de determinar condiciones de uso inocuo
de los aditivos alimentarios y elaborar niveles maximos seguros o
codigos de practicas para los contaminantes y las sustancias toxicas
naturales presentes en los alimentos.
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20)

21)

22)

23)

Cuando prepare su lista de prioridades para el examen de las
sustancias por parte del JECFA, el CCFAC tendra en cuenta los
aspectos siguientes:

- la proteccion de los consumidores desde el punto de vista de la
salud y la prevencion de practicas comerciales desleales;

— el mandato del CCFAC;
— el mandato del JECFA;

— el Plan Estratégico de la Comision del Codex Alimentarius, sus
planes pertinentes de trabajo y los Criterios para el
establecimiento de las prioridades de los trabajos;

— la calidad, cantidad, idoneidad y disponibilidad de los datos
pertinentes para llevar a cabo una evaluacion de riesgos,
comprendidos los datos procedentes de los paises en desarrollo;

— las perspectivas de concluir el trabajo en un periodo de tiempo
razonable;

— la diversidad de las legislaciones nacionales y cualesquiera
impedimentos evidentes al comercio internacional;

—  los efectos sobre el comercio internacional (es decir, la magnitud
del problema en el comercio internacional);

— las necesidades y preocupaciones de los paises en desarrollo; y
— lalabor ya emprendida por otras organizaciones internacionales.

Cuando remita sustancias al JECFA, el CCFAC tendra que
proporcionarle informacion de antecedentes y explicarda de manera
clara los motivos de la peticion cuando se proponga la evaluacion de
alguna sustancia quimica.

El CCFAC podra remitir también una variedad de opciones en
materia de gestion de riesgos a fin de recibir orientacion del JECFA
sobre los riesgos inherentes y la probable reduccion de los riesgos
asociada con cada opcion.

El CCFAC pide al JECFA que estudie cualesquiera métodos o
directrices que esté examinando el CCFAC con el fin de determinar
dosis maximas para el uso de aditivos alimentarios o niveles maximos
para contaminantes y sustancias toxicas naturales. El CCFAC realiza
tales peticiones a fin de recibir orientacion del JECFA sobre las
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limitaciones, la aplicabilidad y los medios apropiados para poner en
practica el método o las directrices en la labor del CCFAC.

SECCION 4. JECFA

128

24)

25)

26)

27)

28)

29)

El JECFA se encarga principalmente de realizar las
evaluaciones de riesgos sobre las cuales el CCFAC, y en tultimo
término la CAC, basan sus decisiones sobre gestion de riesgos.

El JECFA deberia seleccionar a los expertos cientificos sobre
la base de su competencia e independencia, teniendo en cuenta la
representacion geografica para garantizar que abarque todas las
regiones.

El JECFA deberia esforzarse por proporcionar al CCFAC
evaluaciones de riesgos basadas en principios cientificos que
comprendan los cuatro componentes de las evaluaciones de riesgos
definidos por la CAC, y evaluaciones de la inocuidad que puedan
servir de base para los debates del CCFAC sobre gestion de riesgos.
Por lo que respecta a los contaminantes y las sustancias toxicas
naturales, el JECFA deberia_determinar en la medida de lo posible los
riesgos asociados con los diversos niveles de ingestion. Sin embargo,
teniendo en cuenta la falta de informacion apropiada, incluidos datos
sobre los seres humanos, en el futuro previsible esa labor s6lo podra
ser posible en unos pocos casos. Por lo que respecta a los aditivos, el
JECFA deberia seguir aplicando su proceso de evaluacion de la
inocuidad para establecer la ingestion diaria admisible (IDA).

El JECFA deberia esforzarse por proporcionar al CCFAC
evaluaciones cuantitativas de los riesgos y evaluaciones de la
inocuidad de aditivos alimentarios, contaminantes y sustancias toxicas
naturales basadas en principios cientificos y realizadas de manera
transparente.

El JECFA deberia proporcionar informacion al CCFAC sobre
la aplicabilidad y cualesquiera dificultades de la evaluacion de los
riesgos para la poblacion en general y para subgrupos particulares de
ésta y, en la medida de lo posible, deberia determinar los riesgos para
poblaciones que pueden presentar una mayor vulnerabilidad (por
ejemplo, niflos, mujeres en edad de procrear, ancianos).

Asimismo el JECFA deberia esforzarse por proporcionar al CCFAC
las especificaciones de identidad y pureza indispensables para la
evaluacion del riesgo relacionado con el empleo de aditivos.



Analisis de riesgos

30)

31)

32)

33)

34)

35)

36)

El JECFA deberia esforzarse por basar sus evaluaciones de riesgos en
datos mundiales, incluidos los procedentes de paises en desarrollo.
Esos datos comprenderan datos de vigilancia epidemiologica y
estudios de exposicion.

El JECFA se encarga de evaluar la exposicion a aditivos,
contaminantes y sustancias toxicas naturales.

Al determinar la ingestion de aditivos o de contaminantes y sustancias
toxicas naturales en el curso de sus evaluaciones de riesgos, el JECFA
deberia tener en cuenta las diferencias regionales en las modalidades
de consumo de alimentos.

El JECFA deberia notificar al CCFAC sus opiniones cientificas sobre
los aspectos relacionados con la validez y la distribucion de los datos
disponibles acerca de los contaminantes y las sustancias toxicas
naturales presentes en los alimentos que se hayan utilizado en las
evaluaciones de la exposicion, y deberia facilitar informacion
detallada sobre la magnitud de la contribucion a la exposicion
aportada por determinados alimentos que pueda ser pertinente para las
medidas u opciones en materia de gestion de riesgos adoptadas por el
CCFAC.

El JECFA deberia comunicar al CCFAC la magnitud y el origen de las
incertidumbres en sus evaluaciones de riesgos. Al comunicar esta
informacion el JECFA deberia proporcionar al CCFAC una
descripcion de la metodologia y los procedimientos que haya utilizado
para estimar cualesquiera incertidumbres en su evaluacion de riesgos.

El JECFA deberia comunicar al CCFAC el fundamento de todos los
supuestos utilizados en sus evaluaciones de riesgos, incluidos los
supuestos por omision utilizados para explicar las incertidumbres.

La presentacion del JECFA al CCFAC sobre los resultados de las
evaluaciones de riesgos se limitara a exponer sus deliberaciones, asi
como las conclusiones de sus evaluaciones de riesgos y evaluaciones
de la inocuidad, de manera completa y transparente. La comunicacion
de las evaluaciones de riesgos del JECFA no incluirda las
consecuencias de sus analisis sobre el comercio u otras repercusiones
no relacionadas con la salud publica. En caso de que el JECFA
incluyera evaluaciones de riesgos de otras opciones de gestion de
riesgos, debera asegurarse de que estén en consonancia con los
Principios de Aplicacion Practica para el Andlisis de Riesgos del
Codex Alimentarius y los principios de analisis de riesgos aplicados
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por el Comit¢ del Codex sobre Aditivos Alimentarios vy
Contaminantes de los Alimentos.

Al establecer el programa para una reunion del JECFA, la Secretaria
del JECFA colabora estrechamente con el CCFAC para asegurar que
se aborden en tiempo oportuno las prioridades del CCFAC en materia
de gestion de riesgos. Por lo que respecta a los aditivos alimentarios,
normalmente la Secretaria del JECFA deberia conceder prioridad en
primer lugar a los compuestos a los que se haya asignado una IDA
temporal o un valor equivalente. En segundo lugar normalmente se
deberia conceder prioridad a los aditivos alimentarios o grupos de
aditivos que se hayan evaluado con anterioridad y para los cuales se
haya estimado una IDA o un valor equivalente y se disponga de nueva
informacién. En tercer lugar se deberia conceder normalmente
prioridad a los aditivos alimentarios que no hayan sido evaluados
anteriormente. Por lo que respecta a los contaminantes y las sustancias
toxicas naturales, la Secretaria del JECFA deberia conceder prioridad
a las sustancias que planteen un riesgo importante para la salud
publica y que constituyan ademas un problema conocido o previsto en
el comercio internacional.

Al establecer el programa para una reunion del JECFA, la Secretaria
del JECFA deberia conceder prioridad a las sustancias que
constituyan un problema conocido o previsto en el comercio
internacional o que planteen una situacién de emergencia o un riesgo
inminente para la salud publica.



