comision del codex alimentarius

v ORGANIZACION DE LAS NACIONES ORGANIZACION
UNIDAS PARA LA AGRICULTURA MUNDIAL \{
Y LA ALIMENTACION DE LA SALUD

OFICINA CONJUNTA: Viale delle Terme di Caracalla 00100 ROMA Tel: 39 06 57051 www.codexalimentarius.net Email: codex@fao.org Facsimile: 39 06 5705 4593

Tema 2 dd Programa CX/FH 01/2-Ad.1
Julio 2001

PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMASALIMENTARIAS
COMITE DEL CODEX SOBRE HIGIENE DE LOSALIMENTOS

Trigesimocuarta reunién S
Bangkok, Tailandia, 8-13 de octubre 2001

ANTEPROYECTO DE RESPUESTA AL COMITE EJECUTIVO DEL CODEX SOBRE LA
ACLARACION DE LOSTERMINOS“ANALISISDE PELIGROS’ Y “ANALISISDE
RIESGOS’

Preparado por Estados Unidos de Norteamérica

ANTECEDENTES

El Comité Ejecutivo del Codex, durante su 472 Reunion, en la contemplaci 6n de la aplicacion de
decisiones de la Comisién de Codex Alimentarius respecto a anélisis de riesgos, remitié al Comité
del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH) una peticidn paralaaclaracion de ladiferencia
entre un andlisis de riesgos y un andlisis de peligros’. Las palabras textuales de la peticién son:
“Para el propdsito de superar cuaquier confus én en cuanto ala utilizaci én delos términos*“ andisis
deriesgos’ y “andlisis de peligros’, la Comision deberareiterar sus definiciones de estos conceptos
y explicar como se aplican en lapractica” ElI Comité Ejecutivo ademés hizo notar que la
declaracion clara de la diferencia entre los dos términos debiera remitirse al Comité del Codex
sobre Principios Generales para su accion subsecuente.

El CCFH, en su 33* Reunion?, consider esta solicitud del Comité Ejecutivoy, ademas, estudié un
documento® preparado sobre & temaporla FAO y OMS. El Comité realizé unabreve discusion
sobre el documento pero acordd en que serianecesario llevar a cabo mas debate y aclaracion. El
Comité aceptd & ofrecimiento de Estados Unidos de preparar un documento breve sobreel tema
para contemplarse parala préxima Reunién deé Comité.”

DEFINICIONES DEL PELIGRO, ANALISISDE PELIGROSY ANALISISDE RIESGOS

Las definiciones de Peligro, Andlisis de peligrosy Andlisis de riesgos se presentan en | os textos del
Codex, y son las siguientes.

1 ALINORM 01/3, parrafo 42 y Apéndicelll.

2 CX/FH 00/2, Seccién 1.3;, ALINORM 01/13A, par. 10.

3 CCFH 33*CRD 18 dela Sesion, “Seccion 1.3 Andlisis de peligros y andlisis de riesgos”.
* ALINORM 01/13A, péar. 153.
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Peligro®: Un agente biolégico, quimico o fisico en, o la condicién de, dimentos que tienen la
posibilidad de causar un efecto adverso parala salud.

Anélisisde peligros®: El proceso de recompilar y evaluar informacién sobre peligros y las
condiciones que conducen asu presencia, afines de decidir cudles son importantes parala
inocuidad delos aimentos, y por eso deberan tratados en el plan de HACCP.

Anélisisde riesgos’: Un proceso que consiste de tres componentes: evaluacion de riesgos, gestion
de riesgos y comunicacion de riesgos.

OTRASDEFINICIONES

Para los propdsitos de la discusion presentada a continuacion, puede ser Util también presentar
definiciones del Codex para la identificacion del peligro, caracterizacion del peligro, riesgo y
evaluacion del riesgo® y un anteproyecto de definicion parael perfil del riesgo®.

| dentificacion dd peligro: Laidentificacion de los agentes bioldgicos, quimicos y fisicos capaces
de ocasionar efectos adversos sobrelasaud y que pueden ser presentes en un alimento o grupo de
alimentos en particular.

Caracterizacion del peligro: El proceso de determinar la estimacion cualitativay/o cuantitativa de
la naturaleza de los efectos adversos parala salud, asociados con |os agentes bioldgicos, quimicosy
fisicos que pueden ser presentes en los alimentos. Paralos agentes quimicos, debera llevarse a cabo
unaevaluacion de dosis y respuesta. Paralos agentes biologicos o fisicos, debera realizarse una
evaluacion de dosis y respuesta si los datos se pueden conseguir.

Riesgo: Una funcion de la probabilidad de un efecto adverso enlasaludy la gravedad del mismo,
por consecuenciade un riesgo o riesgos en los alimentos.

Evaluacion dd riesgo: Un proceso con base cientifica que consiste delos siguientes pasos: (i)
identificacion del peligro, (ii) caracterizacion del peligro, (iii) evaluacion de contacto, y (iv)
caracterizacion de riesgos.

Perfil del riesgo: [una descripcidn de un problema de inocuidad delos aimentos y su contexto,
elaborado parad proposito deidentificar aguellos elementos de un peligrooriesgo pertinentes para
las decisiones sobre la gestion de riesgos.]

ANALISISDE PELIGROSvs. ANALISISDE RIESGOS
Un andlisis de peligros no es sinénimo con un andisis de riesgos. Ladiferenciaseradica
principalmente en la entidad que realizael trabajo, el resultado y el ambito del analisis.

Andlissde Peligros

Un andlisis de riesgos normalmente se lleva a cabo a nivel de laempresa, es especifico parala
planta elaboradora/producto y se realiza usualmente en conjuncion con la elaboracion de un plan de
HACCP.

® Manual de Procedimientos del Codex, 112 Edicion, p. 46. También en & Codigo internacional recomendado de
practicas. Principios generales de higiene de los alimentos del Codex (CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997)), Seccion 2.3
y € Anexo a presente documento sobre HACCP.

® Anexo sobre HACCP al Codigo internacional recomendado de préacticas: Principios generales de higiene de los
alimentos del Codex (CAC/RCP 1-1969), Rev. 3 (1997)).

" Manual de Procedimientos del Codex, 112 Edicion, pagina 48

8 Manual de Procedimientos del Codex, 112 Edicion, pagina 48

° Del documento del Codex Anteproyecto de principios y directrices para la aplicacion de la gestion de riesgos
mi crobiol gicos (documento en el aboracion).



CX/FH 01/2-Add.1 Page3

Un andlisis de peligrosincluye tanto la identificacion como la evaluacion del peligro. Un andlisis de
peligros contempla todos los posibles peligros que pueden ser asociados con un alimento. El
analisis de peligros contempla la naturaleza y extension del peligro o peigrosen el aimento en
cuestion y una determinacion de la necesidad de controlar el peligro o peligros paragarantizar la
inocuidad del alimento (o sea, que selogre € nivel de proteccion parad peligro o pdigrosen el
alimento). Dentro del contexto dd HACCP, un andlisis de peligros determinalos posibles peligros
gue son importantes, es decir, que tienen una posibilidad razonable de ocurrir en la ausencia dd
control, y por eso debera ser tratado en d plan del HACCP.

Cuando se realiza un andlisis de peligros, siempre que sea posible, deberan ser incluidos los
siguientes factores™:

laprobable incidenciade los peligros y la severidad de sus efectos adversos parala salud;
Laevauaci6n cuditativay/o cuantitativa de la presencia delos peligros,
Lasupervivenciao multiplicacion de los microorganismos en cuestion,

La produccion o persistencia en los alimentos de las toxinas, agentes quimicas o fisicas; y,
L as condiciones que conducen alos factores antes menci onados.

Mientras un andlisis de peligros tiene un nimero de factores en comun con lafase de la
caracterizacion del peligro en unaevaluaci on dd riesgo, diferen en su enfoque e intencién. El
enfoque del andlisis de peligros se centra en €l desarrollo de una estrategia de gestion de riesgos,
mientras el enfoque de la caracterizacion del peigro esladeterminacién de lareaci6n entre la
extension de laexposicion aun peligro y la frecuencia y gravedad de | os eventos adversos para la
salud publica. Tipicamente, los analises de peligros son cditativos en su naturaleza, mientras las
caracterizaciones de riesgos como ideal son cuantitativas en su naturd eza.

Andlisisde riesgos

Normalmente, un andlisis de riesgos se realiza por autoridades reguladoras o por una unidad mas
grande de una empresaindividual, y se enfoca en € control de un problema en toda laindustria para
lasalud publica (por €., listeriosis en los dimentos listos parael consumo). El andlisis de riesgos
es una actividad complegja que abarca laevaluacion, gestion y comunicacion de riesgos. El

resultado de un andlisis de riesgos normalmente es una determinaci én del nivel de riesgo procedente
del peligro para una o0 méas poblaciones, preferiblemente expresada de manera cuantitativa, la
elaboracion de una o mas opciones para gestionar €l riesgo, y la elaboraciéon de recomendaciones
para comunicar la gestion dd riesgo alos consumidores.

Relacionesentre el andlisisde peligrosy el analisisde riesgos

Mucha de la informacion requerida para el andlisis de peligros también seré exigida para dgunos
componentes del analisis de riesgos. Por gjemplo, ladeterminacion de la fuente del peligro, la
preponderanciay nivel del peligro en el alimento, la determinacion de laincidencia de
enfermedades y lostipos y gravedad de efectos adversos, la determinaci 6n de las poblaci ones
afectadas y la determinacion de los medios por los cuales se puede controlar el peligro, todos son
elementos que tienen en comun analisis tanto de peligros como de riesgos.

Como un ejemplo especifico, muchos de los elementos de un andlisis de peligros también seran
requeridos para agunos de | os componentes de la eva uaci én de riesgos, en particular, los de la
identificacidn y caracterizacion del peligo y laevaluacion de la exposicion. El resultado de una
evaluacion de riesgos es la estimaci 6n cualitativa o cuantitativa de la probabilidad de una

19 Del Anexo sobre HACCP al Cédigo internacional recomendado de précticas: Principios generales de higiene de los
alimentos, CAC/RCP-1, 1969 Rev. 3 (1997).



CX/FH 01/2-Add.1 Page 4

consecuencia adversa debida alaexposicion aun peligro. Los resultados de una evaluacion de
riesgos permiten gque los gestores de riesgos mejor seleccionen las medidas apropiadas del control
de lainocuidad delos adimentos. L os resultados de unaevaluacion del riesgos también pueden
ayudar arefinar un andlisis de peligros.

Adicionalmente, los elementos de un analisis de peligros son componentes de la parte dd perfil dd
riesgo de la gestion del riesgo. Un perfil del riesgo incluye la descripcidn del problema de
inocuidad delos dimentos y su contexto, a fines de identificar aguell os elementos de un peligro o
riesgo que son pertinentes a las decisiones de gestion de los riesgos; los elementos de un andlisis de
peligros, delineados mas arriba, son a menudo elementos de un perfil del riesgo. Un andlisisde
peligros usualmente se debate en relacidn con establecimientos e aboradores especificos, mientras
un perfil de riesgos se discute en conexidn con un problema para la salud publica en toda la
industria o pais. Sin embargo, desde € punto de vista conceptual, son muy similares.

También se podria considerar d HACCP (d cud contiene & componente dd andlisis de peligros)
como un sistemadel analisis de riesgos especifico para una planta o un producto, €l cual se basaen
una evaluacion de riesgos cualitativa o semi-cuanitativa o en un sistema de gestion de riesgos
cuantitativo o semi-cuantitativo.

Recomendacion

Seinvitaa Comité que estudie estarespuestad Comité Ejecutivo sobre la diferencia entre
“Andlisisde peligros’ y “Andlisisderiesgos’ y, como se pidid, remitael Documento al Comité del
Codex sobre Principios generales, para acciones subsecuentes.



