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ALIMENTARIOS Y EL COMITÉ DEL CODEX SOBRE CONTAMINANTES DE LOS ALIMENTOS EN CUANTO A SU 

SEPARACIÓN DEL COMITÉ DEL CODEX SOBRE ADITIVOS ALIMENTARIOS Y SU APLICABILIDAD A LOS PIENSOS 

(Primera parte del informe del Grupo de trabajo por medios electrónicos sobre la revisión de los Principios de Análisis de 
Riesgos del CCCF y el Código de Prácticas sobre Medidas Aplicables en el Origen) 

Información general 

1. La Comisión del Codex Alimentarius invitó al Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos a examinar en su 5a 
reunión la revisión de los Principios de Análisis de Riesgos aplicados por el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y el 
Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos propuesta en el informe del grupo de trabajo por medios electrónicos para 
trabajo futuro sobre piensos (Anexo 1 de CX/CF 11/5/2) a fin de someterla a la consideración ulterior del CCGP y la revisión 
propuesta del Código de Prácticas sobre Medidas Aplicables en el Origen para Reducir la Contaminación de los Alimentos con 
Sustancias Químicas (Anexo 2 de CX/CF 11/5/2), ambas en cuanto a su aplicabilidad a los piensos. 

2. Asimismo se pidió al Comité que examinara la revisión de sus Principios de Análisis de Riesgos propuestos por el CCGP (Anexo 
3 de CX/CF 11/5/2). Además la secretaría del Codex informó al Comité de que el CCFA, en su 43a reunión, había decidido 
recomendar separar los Principios de Análisis de Riesgos sobre aditivos alimentarios y sobre contaminantes. 

3. El Comité decidió establecer un Grupo de trabajo por medios electrónicos (GTe) bajo la dirección de los Países Bajos con el 
siguiente mandato (M) (REP11/CF, paras. 7-9): 

A- preparar Principios de Análisis de Riesgos separados para los contaminantes y toxinas naturalmente presentes en los 
alimentos y los piensos; 

B- examinar si era necesario especificar más la aplicabilidad de los Principios a los piensos, así como el Código de 
Prácticas, propuesto en los Anexos 1 y 2 de CX/CF 11/5/2, respectivamente; teniendo en cuenta la propuesta de 
enmienda de la definición de contaminante presentada en CRD 18; y 

C- examinar cualquier otra revisión que pudiera ser necesaria para actualizar la terminología en los principios y 
armonizarla con la terminología actual de la evaluación de riesgos. 

4. El grupo de trabajo por medios electrónicos fue establecido y sus miembros eran: Argentina, Australia, Austria, Brasil, Canadá, 
Chile, Colombia, la Unión Europea, la FAO, FoodDrinkEurope, Finlandia, Francia, Alemania, Grecia, la ICBA, la ICGMA, la IDF, 
Japón, Líbano, España, Tailandia, los Estados Unidos de América y la OMS (véase el Anexo III). Se recibieron observaciones de 
Argentina, Australia, Austria, Canadá, Colombia, la FAO, Francia, la ICBA, Japón, Líbano, EE.UU. y la OMS. 

La parte A del mandato (M) se indica en el presente documento. 

La parte B del M se indica en el documento CX/CF 12/6/4 (tema 2c del programa). 

La parte C del M se ha considerado en las partes A y B, y no se ha indicado por separado. 

Debate 

1. Los Principios de Análisis de Riesgos (anterior Anexo I de CX/CF 11/5/2) han sido revisados para separar los principios 
aplicables al CCCF de los principios aplicables al CCFA. Como en el texto restante se observó alguna coincidencia, algunos 
párrafos se han combinado para formar propuestas de nuevos párrafos. Los párrafos se han ordenado también en propuestas de 
subcapítulos separados a fin de que las distintas fases/labores estén más claras. Los Principios de Análisis de Riesgos con las 
revisiones propuestas señaladas están en el Anexo I de este documento; en el Anexo II hay una versión final “limpia”. 
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2. En el documento se han mantenido las revisiones de la aplicabilidad de los Principios de Análisis de Riesgos a los piensos 
propuestas por el GTe para trabajo futuro sobre piensos, porque la mayoría de los miembros del grupo de trabajo que contestaron 
estaban de acuerdo con ello. Un miembro se opuso a la especificación de los piensos en los Principios de Análisis de Riesgos. 

3. El GTe debatió la cuestión de la adulteración que puede producirse, que puede tener un impacto importante en la inocuidad de 
los alimentos, y si esta cuestión debía tratarse en los Principios de Análisis de Riesgos. Un miembro opinaba que el mandato actual 
del CCCF cubría ya la posibilidad de tratar las “cuestiones afines”. Otros miembros propusieron hacer enmiendas a los Principios de 
Análisis de Riesgos, o la definición de “contaminante”, la Norma General para los Contaminantes y las Toxinas Presentes en los 
Alimentos y Piensos (NGCTAP, CODEX STAN 193-1995), o la Política del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos 
para la Evaluación de la Exposición a Contaminantes y Toxinas en los Alimentos o Grupos de Alimentos (que está incorporada en el 
manual de procedimiento). Como no se llegó a ninguna conclusión clara, se propuso recomendar al CCCF que debatiera 
ulteriormente esta cuestión de la adulteración en la sesión plenaria. 

4. Un miembro opinaba que al tratamiento de la cuestión de los piensos podían darse dos enfoques, según el objetivo del análisis 
de la exposición de los piensos: utilizar los niveles de contaminantes en (sub)productos animales resultantes de la transferencia de 
piensos como información para la evaluación de riesgos/exposición humana o bien como información para determinar un NM en los 
piensos. El miembro propuso que estas cuestiones podían aclararse ulteriormente en los Principios de Análisis de Riesgos. Se 
recomienda al CCCF que someta esta propuesta a discusión en la sesión plenaria. 

Recomendaciones al CCCF: 

- que remita a la Comisión del Codex Alimentarius la revisión propuesta de los Principios de Análisis de Riesgos del CCCF para 
su ratificación; 

- que someta a debate el asunto de la adulteración y su posible inclusión en los Principios de Análisis de Riesgos, la definición 
de contaminante, la NGCTPAP y/o la Política del CCCF para la evaluación de la exposición en alimentos o grupos de 
alimentos; 

- que someta a debate la cuestión de una posible indicación de enfoques diferentes para piensos con respecto a su 
consideración en la evaluación de riesgos para alimentos o en el establecimiento de NM en los piensos. 



ANEXO I - Revisiones propuestas de los Principios de Análisis de Riesgos – versión con rastreo de cambios 

Nota de lectura: 

Los cambios propuestos con respecto a la aplicabilidad a los piensos se indican en cursiva y negrita 

Los cambios propuestos con respecto a la separación de los Principios del CCFA y las enmiendas de redacción se indican con 
rastreo de cambios. 

Los párrafos han sido reordenados, los números de los párrafos originales se indican con rastreo de cambios. 

Principios de Análisis de Riesgos aplicados por el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y el Comité del Codex 
sobre Contaminantes de los Alimentos 

Sección 1. Ámbito de Aplicación 

1. En el presente documento se aborda la aplicación de los principios de análisis de riesgos por el Comité del Codex 

sobre Aditivos Alimentarios (CCFA) y el Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF), por un 

lado, y el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA), por otro. En relación con los temas que no están 
en el mandato delque no pueda abordar el JECFA, este documento no excluye la posibilidad de que se consideren 
recomendaciones formuladas por otros órganos especializados internacionalmente reconocidos, o consultas especiales FAO/OMS 
en la medida en que lo apruebe la Comisión del Codex Alimentarius (CAC). 

2. Este documento debe leerse en concomitancia con los Principios de aplicación práctica para el análisis de riesgos en el marco 
del Codex Alimentarius 

a)3 El presente documento se aplica también a los contaminantes en alimentos que se originan de 

aditivos en piensos y a los contaminantes en piensos91 para animales productores de alimentos cuando 

puedan tener un impacto sobre la inocuidad alimentaria. Esto excluye aditivos de piensos, coadyuvantes de elaboración y 
residuos químicos agrícolas y veterinarios que recaen bajo la responsabilidad de otros comités del Codex pertinentes. 

Sección 2.Principios generales del CCFA/CCCF y el JECFA  

7 4. El CCFA/el CCCF se encargan principalmente de hacer propuestas sobre gestión de riesgos para su aprobación por la 
Comisión del Codex Alimentarius (CAC). 

245. El JECFA se encarga principalmente de realizar las evaluaciones de riesgos sobre las cuales el CCFA/el CCCF, y en último 
término la CAC, basan sus recomendaciones decisiones sobre gestión de riesgos. 

3 6. El CCFA, el CCCF y el JECFA reconocen que la interacción comunicación entre los evaluadores de riesgos y los encargados 
de la gestión de riesgos es fundamental para el éxito de sus actividades de análisis de riesgos. 4 El CCFA, el CCCF y el JECFA 
deberían seguir elaborando procedimientos para mejorar la interacción comunicación entre ambos comités órganos. 

5 7. El CCFA, el CCCF y el JECFA deberían asegurar que todas las partes interesadas participen en sus aportaciones al proceso 
de análisis, y que éstas sean plenamente transparentes y estén perfectamente documentadas. La documentación, al mismo tiempo 
que respeta los intereses legítimos relativos a la protección de la confidencialidad, debería ponerse a disposición, en tiempo 
oportuno, de todas las partes interesadas que la soliciten. 

6 8. El JECFA, en consulta con el CCFA, el CCCF, debería seguir tratando de elaborar criterios mínimos de calidad aplicables a los 
datos necesarios para que el JECFA realice las evaluaciones de riesgos. El CCFA, el CCCF debería aplican aplicar estos criterios al 
preparar su lista de prioridades para el JECFA. La Secretaría del JECFA debería determinar, al preparar el los proyectos de 
programas provisional para las reuniones del JECFA, si se han cumplido esos criterios requisitos mínimos de calidad aplicables a 
los datos. 

Sección 3. El CCFA y el CCCF 

Comunicación con el JECFA 

19 9. La comunicación de riesgos del CCFA/del CCCF al JECFA comprende el establecimiento de prioridades respecto de las 
sustancias que haya de examinar evaluar el JECFA con miras a obtener la mejor evaluación de riesgos de calidad posible, a los 
efectos de determinar condiciones de uso inocuo de los aditivos alimentarios y elaborar niveles máximos seguros o códigos de 
prácticas para los contaminantes, incluidos los residuos de aditivos en piensos, y las toxinas sustancias tóxicas naturales 
presentes en los alimentos y piensos. 

2010. Cuando prepare su lista de prioridades para el examen de las sustancias por parte del JECFA, el CCFA/el CCCF tendrán en 
cuenta los aspectos siguientes: 

                                                      
1 9 El término “pienso” hace referencia tanto a “pienso (alimento para animales)” como a “ingredientes del pienso”, como queda definido en el 
Código de Prácticas sobre Buena Alimentación Animal (CAC/RCP 054/2004). A los efectos de estos principios, pienso se refiere solamente a 
animales productores de alimentos y no abarca el pienso para animales domésticos. 
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- la protección de los consumidores desde el punto de vista de la salud y la prevención de prácticas comerciales desleales; 

- el mandato del CCFA/del CCCF; 

- el mandato del JECFA; 

- el Plan Estratégico de la Comisión 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 evaluación de riesgos, 
comprendidos los datos procedentes de los países en desarrollo; 

- las perspectivas de concluir el trabajo en un período 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 países en desarrollo; y, 

- la labor ya emprendida por otras organizaciones internacionales.; 

2111. Cuando remita sustancias al JECFA, el CCFA/el CCCF tendrán que proporcionarle un ámbito de aplicación claramente 
definido para la petición de evaluación, información de antecedentes y explicará de manera clara los motivos de la petición cuando 
se proponga la evaluación de alguna sustancia química. 

2212. El CCFA/el CCCF podrán remitir solicitar también al JECFA que efectúe una evaluación del impacto2 de una variedad de 
opciones en materia de gestión de riesgos a fin de recibir orientación del JECFA sobre los riesgos inherentes y la probable 
reducción de los riesgos asociada con cada opción. 

2313. El CCFA/el CCCF piden podrá pedir al JECFA que estudie cualesquiera métodos o directrices que esté examinando el 
CCFA/el CCCF con el fin de determinar dosis máximas para el uso de aditivos alimentarios o niveles máximos para contaminantes y 
sustancias tóxicas naturalestoxinas. El CCFA/el CCCF realizará tales peticiones a fin de recibir orientación del JECFA sobre las 
limitaciones, la aplicabilidad y los medios apropiados para poner en práctica el un método o las directrices directriz en la labor del 
CCFA/del CCCFparticular. 

914. En aquellos casos en que el JECFA haya realizado una evaluación de la inocuidadriesgos y el CCFA/el CCCF, o y en última 
instancia la CAC, determinen que hace falta orientación científica suplementaria, el CCFA, el CCCF o la CAC podrán hacer una 
petición más específica al JECFA a fin de obtener la orientación científica necesaria para adoptar una decisión sobre una 
recomendación de gestión de riesgos. 

Gestión de riesgos 

10. Las recomendaciones del CCFA a la CAC en materia de gestión de riesgos por lo que respecta a los aditivos alimentarios se 
guiarán por los principios que se describen en el Preámbulo y en los anexos pertinentes de la Norma General del Codex para los 
Aditivos Alimentarios. 

9 El término “pienso” hace referencia tanto a “pienso (alimento para animales)” como a “ingredientes del pienso”, como queda 
definido en el Código de Prácticas para la Buena Alimentación Animal (CAC/RCP 54-2004). 

10 La evaluación de la inocuidad se define como un proceso basado en la ciencia que consiste en: 1) la determinación de un nivel 
sin efecto adverso observado (NSEAO) para un agente químico, biológico o físico a partir de estudios de alimentación en animales y 
otras consideraciones científicas; 2) la aplicación subsiguiente de factores de inocuidad para establecer una IDA o ingesta tolerable; 
y 3) la comparación de la IDA o ingesta tolerable con la exposición probable al agente (definición provisional, podrá modificarse 
cuando se disponga de la definición del JECFA). 

1115. Las recomendaciones del CCCF a la CAC en materia de gestión de riesgos por lo que respecta a los contaminantes y las 
sustancias tóxicas naturalestoxinas se regirán por los principios que se describen en el Preámbulo y en los anexos pertinentes de la 
Norma General del Codex para los Contaminantes y las Toxinas Naturales Presentes en los Alimentos y Piensos (NGCCTPAP). 

                                                      
2 Tal como se indica en la sección 5 “Evaluación del impacto de las prácticas agrícolas y de producción en los niveles de contaminantes en los 
alimentos/grupos de alimentos” de la Política del Comité del Codex sobre contaminantes y toxinas en los alimentos para evaluación de la 
exposición a contaminantes y toxinas en alimentos o grupos de alimentos. 
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1216. (Anteriores párrafos 8, 12, 13 y 18 combinados) Las recomendaciones del CCFA/del CCCF a la CAC en materia de gestión 
de riesgos relativas a los aspectos de las normas para los alimentos y piensos relacionados con la inocuidad para la salud y la 
inocuidad tendrán que basarse en las evaluaciones de los riesgos realizadas por el JECFA, y tener en cuenta las incertidumbres y 
factores de inocuidad pertinentes en la evaluación de riesgos y las recomendaciones descritas por el JECFA. Al establecer sus 
normas, códigos de prácticas y directrices, el CCCF tendrá que indicar claramente cuándo aplica, además de la evaluación de 
riesgos del JECFA, cualquier otro factor legítimo de acuerdo con, y en otros factores legítimos que sean pertinentes para la 
protección de la salud de los consumidores y para la garantía de prácticas leales en el comercio de alimentos de conformidad con 
los Criterios para tomar en cuenta los otros factores mencionados en la 2ª la Declaración de Principiosprincipios relativa al papel de 
la ciencia en el proceso de toma de decisiones del Codex y la medida en que se toman en consideración otros factores, y tendrá 
que especificar los motivos que le inducen a hacerlo. 

8. El CCFA/el CCCF tendrán que basar sus recomendaciones a la CAC en materia de gestión de riesgos en las evaluaciones de 
riesgos, incluidas las evaluaciones de la inocuidad10,de aditivos alimentarios, sustancias tóxicas naturales y contaminantes de los 
alimentos y piensos realizadas por el JECFA. 

14. El CCFA sólo tendrá que ratificar dosis máximas de uso para aquellos aditivos respecto de los cuales: 1) el JECFA haya 
establecido especificaciones de identidad y pureza, y 2) el JECFA haya concluido una evaluación de la inocuidad o haya realizado 
una evaluación cuantitativa de los riesgos. 

1517. El CCCF sólo tendrá que ratificar niveles máximos para aquellos contaminantes respecto de los cuales: 1) el JECFA haya 
concluido una evaluación de la inocuidad o haya realizado una evaluación cuantitativa de los riesgos, y 2) se cumplan los criterios 
establecidos como un contribuidor importante a la exposición alimentaria total de los consumidores (según la Política del Codex 
para la exposición a contaminantes y toxinas en los alimentos) y 3) pueda determinarse el nivel del contaminante en los alimentos o 
piensos mediante los planes de muestreo y métodos de análisisanalíticos apropiados utilizados por el Codex. El CCCF deberá 
tener en cuenta las capacidades analíticas de los países en desarrollo a menos que consideraciones relacionadas con la salud 
pública exijan un criterio diferente. 

1618. Cuando recomiende niveles máximos para contaminantes y sustancias tóxicas naturalestoxinas presentes en los alimentos y 
piensos, el CCFA/el CCCF tendrán que tomar en cuenta las diferencias en la exposición alimentaria y los hábitos regionales y 
nacionales de consumo de alimentos evaluados por el JECFA. 

1719. Antes de concluir propuestas relativas a límites máximos para contaminantes y sustancias tóxicas naturalestoxinas, el CCCF 
recabará el asesoramiento científico del JECFA sobre la validez de los aspectos relacionados con el análisis y el muestreo, la 
distribución de las concentraciones de contaminantes y sustancias tóxicas naturalestoxinas presentes en los alimentos o piensos y 
otras cuestiones técnicas y científicas pertinentes, incluida la exposición alimentaria, según convenga para proporcionar una base 
científica apropiada a su asesoramiento al CCCFpara su propuesta de gestión a la CAC. 

18. Al establecer sus normas, códigos de prácticas y directrices, el CCFA/el CCCF tendrán que indicar claramente cuándo aplica, 
además de la evaluación de riesgos del JECFA, otros factores legítimos de interés para la protección de la salud de los 
consumidores y para la garantía de prácticas leales en el comercio de alimentos de conformidad con los Criterios para tomar en 
cuenta los otros factores mencionados en la 2ª Declaración de Principios y tendrá que especificar los motivos que le inducen a 
hacerlo. 

Sección 4. JECFA 

Preparación de la evaluación de riesgos 

3720. Al establecer el programa para una reunión del JECFA, la Secretaría del JECFA colabora estrechamente con el CCFA/el 
CCCF y la Secretaría del Codex para asegurar que se aborden en tiempo oportuno las prioridades del trabajo del CCFA/del CCCF 
en materia de gestión de riesgos. Por lo que respecta a los aditivos alimentarios, normalmente la Secretaría del JECFA debería 
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 debería 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 información. En tercer 
lugar se debería conceder normalmente prioridad a los aditivos alimentarios que no hayan sido evaluados anteriormente. Por lo que 
respecta a los contaminantes, incluidos los residuos de aditivos en piensos, y las sustancias tóxicas naturales, la Secretaría del 
JECFA debería conceder prioridad a las sustancias que planteen un riesgo importante para la salud pública y que constituyan 
además un problema conocido o previsto en el comercio internacional. 

38. Al establecer el programa para una reunión del JECFA, la La Secretaría del JECFA debería conceder primero prioridad a las 
sustancias que planteen una situación de emergencia o un riesgo inminente para la salud pública y después a las sustancias que 
constituyan un problema conocido o previsto en el comercio internacional o que planteen una situación de emergencia o un riesgo 
inminente para la salud pública. 

Evaluación de riesgos 

2521. La selección El de los expertos del JECFA para participar en una reunión específica debería hacerse tras efectuar una 
detenida consideración de las competencias científicas y experiencia necesarias para la evaluación de las sustancias del 
programaseleccionar a los expertos científicos sobre la base de su competencia e independencia, teniendo en cuenta la 
representación geográfica y el género para garantizar que abarque todas las regiones. 
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2622. El JECFA debería esforzarse por proporcionar al CCFA/al CCCF evaluaciones de riesgos basadas en principios científicos 
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 CCFA/del CCCF sobre gestión de riesgos. Por lo que respecta a los contaminantes y las 
sustancias tóxicas naturales,. el El JECFA debería determinar en la medida de lo posible los riesgos asociados con los diversos 
niveles de ingestiónexposición alimentaria a contaminantes y toxinas. Sin embargo, teniendo en cuenta la falta de información 
apropiada, incluidos datos sobre los seres humanos, en el futuro previsible esa labor sólo podrá ser posible en unos pocos 
casoscaso por caso. Por lo que respecta a los aditivos, el JECFA debería seguir aplicando su proceso de evaluación de la inocuidad 
para establecer la ingestión diaria admisible (IDA). 

29. Asimismo el JECFA debería esforzarse por proporcionar al CCFA las especificaciones de identidad y pureza indispensables 
para la evaluación del riesgo relacionado con el empleo de aditivos. 

3023. El JECFA debería esforzarse por basar sus evaluaciones de riesgos en datos mundiales, incluidos los procedentes de países 
en desarrollo. Esos datos comprenderán datos de vigilancia epidemiológica y estudios de exposición. 

31. El JECFA se encarga de evaluar la exposición a aditivos, contaminantes y sustancias tóxicas naturales. 

3224. Al determinar la ingestión de aditivos oexposición alimentaria de a contaminantes y sustancias tóxicas naturalestoxinas en el 
curso de sus evaluaciones de riesgos, el JECFA debería tener en cuenta las diferencias regionales en las modalidades de consumo 
de alimentos y piensos. 

Comunicación con el CCCF 

2725. El JECFA debería esforzarse por proporcionar al CCFA/al CCCF evaluaciones cuantitativas de los riesgos y evaluaciones de 
la inocuidad de aditivos alimentarios, contaminantes en alimentos y piensos, y sustancias tóxicas naturales y residuos de 
aditivos en piensos, basadas en principios científicos y realizadas de manera transparente. 

2826. El JECFA debería proporcionar información al CCFA/al CCCF sobre la aplicabilidad y cualesquiera dificultades incertidumbres 
de la evaluación de los riesgos para la población en general y para subgrupos particulares de ésta y, en la medida de lo posible, 
debería determinar los riesgos para poblaciones que pueden presentar una mayor vulnerabilidad (por ejemplo, niños, mujeres en 
edad de procrear, y ancianos). 

3327. El JECFA debería notificar al CCCF sus opiniones científicas sobre los aspectos relacionados con la validez y la distribución 
de los datos disponibles acerca de los contaminantes y toxinas en alimentos y piensos, y las sustancias tóxicas naturales 
presentes en los alimentos y residuos de aditivos en piensos, que se hayan utilizado en las evaluaciones de la exposición, y 
debería facilitar información detallada sobre la magnitud de la contribución a la exposición aportada por determinados alimentos o 
piensos que pueda ser pertinente para las medidas u opciones en materia delas recomendaciones de gestión de riesgos adoptadas 
por del CCCF. 

3428. El JECFA debería comunicar al CCFA/al CCCF la magnitud y el origen de las incertidumbres en sus evaluaciones de riesgos. 
Al comunicar esta información el JECFA debería proporcionar al CCFA/al CCCF una descripción de la metodología y los 
procedimientos que haya utilizado para estimar cualesquiera incertidumbres en su evaluación de riesgos. 

3529. El JECFA debería comunicar al CCFA/al CCCF el fundamento de todos los supuestos utilizados en sus evaluaciones de 
riesgos, incluidos los supuestos por omisión utilizados para explicar las incertidumbres. 

3630. La presentación del JECFA al CCFA/al CCCF sobre los resultados de las evaluaciones de riesgos se limitará a exponer sus 
deliberaciones, así como las conclusiones de sus evaluaciones de riesgos y evaluaciones de la inocuidad, de manera completa y 
transparente. La comunicación de las evaluaciones de riesgos del JECFA no incluirá las más consecuencias de sus análisis sobre 
el comercio u otras repercusiones no relacionadas con la salud pública que las solicitadas por el CCCF (tales como evaluaciones 
del impacto de los NM). En caso de que el JECFA incluyera evaluaciones de riesgos relativos a otras opciones de gestión de 
riesgos, deberá asegurarse de que estén en consonancia con los Principios de aplicación práctica para el análisis de riesgos de 
aplicación en el marco del Codex Alimentarius del Comité sobre Aditivos Alimentarios y del Comité sobre Contaminantes de los 
Alimentos. 



ANEXO II - Revisiones propuestas de los Principios de Análisis de Riesgos 

VERSIÓN LIMPIA 

Principios de Análisis de Riesgos aplicados por el Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos 

Sección 1. Ámbito de Aplicación 

1. En el presente documento se aborda la aplicación de los principios de análisis de riesgos por el Comité del Codex sobre 
Contaminantes de los Alimentos (CCCF), por un lado, y el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA), 
por otro. En relación con los temas que no están en el mandato del JECFA, este documento no excluye la posibilidad de que se 
consideren recomendaciones formuladas por otros órganos especializados internacionalmente reconocidos, o consultas especiales 
FAO/OMS en la medida en que lo apruebe la Comisión del Codex Alimentarius (CAC). 

2. Este documento debe leerse en concomitancia con los Principios de aplicación práctica para el análisis de riesgos en el marco 
del Codex Alimentarius. 

3 El presente documento se aplica también a los contaminantes en alimentos que se originan de contaminantes en piensos91 para 
animales productores de alimentos cuando puedan tener un impacto sobre la inocuidad alimentaria. Esto excluye aditivos de 
piensos, coadyuvantes de elaboración y residuos químicos agrícolas y veterinarios que recaen bajo la responsabilidad de otros 
comités del Codex pertinentes. 

Sección 2.Principios generales del CCCF y el JECFA 

4. El CCCF se encarga principalmente de hacer propuestas sobre gestión de riesgos para su aprobación por la Comisión del Codex 
Alimentarius (CAC). 

5. El JECFA se encarga principalmente de realizar las evaluaciones de riesgos sobre las cuales el CCCF, y en último término la 
CAC, basan sus recomendaciones sobre gestión de riesgos. 

6. El CCCF y el JECFA reconocen que la interacción entre los evaluadores de riesgos y los encargados de la gestión de riesgos es 
fundamental para el éxito de sus actividades de análisis de riesgos. El CCCF y el JECFA deberían seguir elaborando 
procedimientos para mejorar la interacción entre ambos órganos. 

7. El CCCF y el JECFA deberían asegurar que todas las partes interesadas participen en sus aportaciones al proceso de análisis, 
que éstas sean plenamente transparentes y estén perfectamente documentadas. La documentación, al mismo tiempo que respeta 
los intereses legítimos relativos a la protección de la confidencialidad, debería ponerse a disposición, en tiempo oportuno, de todas 
las partes interesadas que la soliciten. 

8. El JECFA, en consulta con el CCCF, debería seguir tratando de elaborar criterios mínimos de calidad aplicables a los datos 
necesarios para que el JECFA realice las evaluaciones de riesgos. El CCCF debería aplicar estos criterios al preparar su lista de 
prioridades para el JECFA. La Secretaría del JECFA debería determinar, al preparar los proyectos de programas para las reuniones 
del JECFA, si se han cumplido esos requisitos mínimos aplicables a los datos. 

Sección 3. El CCCF 

Comunicación con el JECFA 

9. La comunicación de riesgos del CCCF al JECFA comprende el establecimiento de prioridades respecto de las sustancias que 
haya de evaluar el JECFA con miras a obtener la mejor evaluación de riesgos de calidad posible para los contaminantes y las 
toxinas en los alimentos y piensos. 

10. Cuando prepare su lista de prioridades para el examen de las sustancias por parte del JECFA, el CCCF tendrá en cuenta los 
aspectos siguientes: 

- la protección de los consumidores desde el punto de vista de la salud y la prevención de prácticas comerciales desleales; 

- el mandato del CCCF; 

- el mandato del JECFA; 

- el Plan Estratégico de la Comisión 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 evaluación de riesgos, 
comprendidos los datos procedentes de los países en desarrollo; 

- las perspectivas de concluir el trabajo en un período de tiempo razonable; 

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

                                                      
1 9 El término “pienso” hace referencia tanto a “pienso (alimento para animales)” como a “ingredientes del pienso”, como queda definido en el 
Código de Prácticas sobre Buena Alimentación Animal (CAC/RCP 054/2004). A los efectos de estos principios, pienso se refiere solamente a 
animales productores de alimentos y no abarca el pienso para animales domésticos. 
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- los efectos sobre el comercio internacional (es decir, la magnitud del problema en el comercio internacional); 

- las necesidades y preocupaciones de los países en desarrollo; y, 

- la labor ya emprendida por otras organizaciones internacionales; 

11. Cuando remita sustancias al JECFA, el CCCF tendrá que proporcionarle un ámbito de aplicación claramente definido para la 
petición de evaluación, información de antecedentes y explicará los motivos de la petición cuando se proponga la evaluación de 
alguna sustancia química. 

12. El CCCF podrá solicitar también al JECFA que efectúe una evaluación del impacto2 de una variedad de opciones en materia de 
gestión de riesgos a fin de recibir orientación del JECFA sobre los riesgos y la probable reducción asociada con cada opción. 

13. El CCCF podrá pedir al JECFA que estudie cualesquiera métodos o directrices que esté examinando el CCCF con el fin de 
determinar niveles máximos para contaminantes y toxinas. El CCCF realizará tales peticiones a fin de recibir orientación del JECFA 
sobre las limitaciones, la aplicabilidad y los medios apropiados para poner en práctica un método o directriz en particular. 

14. En aquellos casos en que el JECFA haya realizado una evaluación de riesgos y el CCCF, y en última instancia la CAC, 
determinen que hace falta orientación científica suplementaria, el CCCF o la CAC podrán hacer una petición más específica al 
JECFA a fin de obtener la orientación científica necesaria para adoptar una decisión sobre una recomendación de gestión de 
riesgos. 

Gestión de riesgos 

15. Las recomendaciones del CCCF a la CAC en materia de gestión de riesgos por lo que respecta a los contaminantes y las 
toxinas se regirán por los principios que se describen en el Preámbulo y en los anexos pertinentes de la Norma General del Codex 
para los Contaminantes y las Toxinas Presentes en los Alimentos y Piensos (NGCCTPAP). 

16. (Anteriores párrafos 8, 12, 13 y 18 combinados) Las recomendaciones del CCCF a la CAC en materia de gestión de riesgos 
relativas a los aspectos de las normas para los alimentos y piensos relacionados con la inocuidad para la salud tendrán que basarse 
en las evaluaciones de los riesgos realizadas por el JECFA, y tener en cuenta las incertidumbres y factores de inocuidad pertinentes 
en la evaluación de riesgos y las recomendaciones descritas por el JECFA. Al establecer sus normas, códigos de prácticas y 
directrices, el CCCF tendrá que indicar claramente cuándo aplica, además de la evaluación de riesgos del JECFA, cualquier otro 
factor legítimo de acuerdo con la Declaración de principios relativa al papel de la ciencia en el proceso de toma de decisiones del 
Codex y la medida en que se toman en consideración otros factores, y tendrá que especificar los motivos que le inducen a hacerlo. 

17. El CCCF sólo tendrá que ratificar niveles máximos para aquellos contaminantes respecto de los cuales: 1) el JECFA haya 
realizado una evaluación cuantitativa de los riesgos 2) se cumplan los criterios establecidos como un contribuidor importante a la 
exposición alimentaria total de los consumidores (según la Política del Codex para la exposición a contaminantes y toxinas en los 
alimentos) y 3) pueda determinarse el nivel del contaminante en los alimentos o piensos mediante los planes de muestreo y 
métodos analíticos apropiados utilizados por el Codex. El CCCF deberá tener en cuenta las capacidades analíticas de los países en 
desarrollo a menos que consideraciones relacionadas con la salud pública exijan un criterio diferente. 

18. Cuando recomiende niveles máximos para contaminantes y toxinas presentes en los alimentos y piensos, el CCCF tendrá que 
tomar en cuenta las diferencias en la exposición alimentaria y los hábitos regionales y nacionales de consumo de alimentos 
evaluados por el JECFA. 

19. Antes de concluir propuestas relativas a límites máximos para contaminantes y toxinas, el CCCF recabará el asesoramiento 
científico del JECFA sobre la validez de los aspectos relacionados con el análisis y el muestreo, la distribución de las 
concentraciones de contaminantes y toxinas presentes en los alimentos o piensos y otras cuestiones técnicas y científicas 
pertinentes, según convenga para proporcionar una base científica apropiada para su propuesta de gestión a la CAC. 

Sección 4. JECFA 

Preparación de la evaluación de riesgos 

20. Al establecer el programa para una reunión del JECFA, la Secretaría del JECFA colabora estrechamente con el CCCF y la 
Secretaría del Codex para asegurar que se aborden en tiempo oportuno las prioridades del trabajo del CCCF. La Secretaría del 
JECFA debería conceder primero prioridad a las sustancias que planteen una situación de emergencia o un riesgo inminente para la 
salud pública y después a las sustancias que constituyan un problema conocido o previsto en el comercio internacional. 

Evaluación de riesgos 

21. La selección de los expertos del JECFA para participar en una reunión específica debería hacerse tras efectuar una detenida 
consideración de las competencias científicas y experiencia necesarias para la evaluación de las sustancias del programa, teniendo 
en cuenta la representación geográfica y el género para garantizar que abarque todas las regiones. 

                                                      
2 Tal como se indica en la sección 5 “Evaluación del impacto de las prácticas agrícolas y de producción en los niveles de contaminantes en los 
alimentos/grupos de alimentos” de la Política del Comité del Codex sobre contaminantes y toxinas en los alimentos para evaluación de la 
exposición a contaminantes y toxinas en alimentos o grupos de alimentos. 
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22. El JECFA debería proporcionar al CCCF evaluaciones de riesgos basadas en principios científicos que comprendan los cuatro 
componentes de las evaluaciones de riesgos definidos por la CAC. El JECFA debería determinar en la medida de lo posible los 
riesgos asociados con los diversos niveles de exposición alimentaria a contaminantes y toxinas. Sin embargo, teniendo en cuenta la 
falta de información apropiada, esa labor sólo podrá ser posible caso por caso. 

23. El JECFA debería esforzarse por basar sus evaluaciones de riesgos en datos mundiales, incluidos los procedentes de países en 
desarrollo. Esos datos comprenderán datos de vigilancia epidemiológica y estudios de exposición. 

24. Al determinar la exposición alimentaria a contaminantes y toxinas en el curso de sus evaluaciones de riesgos, el JECFA debería 
tener en cuenta las diferencias regionales en las modalidades de consumo de alimentos. 

Comunicación con el CCCF 

25. El JECFA debería esforzarse por proporcionar al CCCF evaluaciones cuantitativas de los riesgos de manera transparente. 

26. El JECFA debería proporcionar información al CCCF sobre la aplicabilidad y cualesquiera incertidumbres de la evaluación de los 
riesgos para la población en general y para subgrupos particulares de ésta y, en la medida de lo posible, debería determinar los 
riesgos para poblaciones que pueden presentar una mayor vulnerabilidad (por ejemplo, niños, mujeres en edad de procrear y 
ancianos). 

27. El JECFA debería notificar al CCCF sus opiniones científicas sobre los aspectos relacionados con la validez y la distribución de 
los datos disponibles acerca de los contaminantes y toxinas en alimentos y piensos, que se hayan utilizado en las evaluaciones de 
la exposición, y debería facilitar información detallada sobre la magnitud de la contribución a la exposición aportada por 
determinados alimentos o piensos que pueda ser pertinente para las recomendaciones de gestión de riesgos del CCCF. 

28. El JECFA debería comunicar al CCCF la magnitud y el origen de las incertidumbres en sus evaluaciones de riesgos. Al 
comunicar esta información el JECFA debería proporcionar al CCCF una descripción de la metodología y los procedimientos que 
haya utilizado para estimar cualesquiera incertidumbres en su evaluación de riesgos. 

29. El JECFA debería comunicar al CCCF el fundamento de todos los supuestos utilizados en sus evaluaciones de riesgos, 
incluidos los supuestos por omisión utilizados para explicar las incertidumbres. 

30. La presentación del JECFA al CCCF sobre los resultados de las evaluaciones de riesgos se limitará a exponer sus 
deliberaciones, así como las conclusiones de sus evaluaciones de riesgos, de manera completa y transparente. La comunicación de 
las evaluaciones de riesgos del JECFA no incluirá más consecuencias de sus análisis sobre el comercio u otras repercusiones no 
relacionadas con la salud pública que las solicitadas por el CCCF (tales como evaluaciones del impacto de los NM). En caso de que 
el JECFA incluyera evaluaciones de riesgos relativos a otras opciones de gestión de riesgos, deberá asegurarse de que estén en 
consonancia con los Principios de aplicación práctica para el análisis de riesgos de aplicación en el marco del Codex Alimentarius. 
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