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ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS Y DIRECTRICESPARA LA APLICACION DE
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(En el Tramite 3 del Procedimiento)

En respuesta a documento CX/FH 01/7, se recibieron observaciones de Argentina, México, Nueva
Zelanda, Estados Unidos de América, Consumers International y |FAH.

GENERAL

Argentina

La Republica Argentina quiere manifestar su beneplacito por € avance logrado en la preparacion de este
documento que considera de suma importancia para la correcta aplicacion de un instrumento tan
importante como es d Andisis de Riesgos Microbiolégicos en los Programas de Control de Alimentos.

Coincide en lo manifestado en la pagina 3 (Antecedentes) con referencia a que e documento necesita
maés discusion en algunas de sus partes 'y que si bien como se manifesté mas arriba el documento es de
gran valor, el mismo tal como esta no puede considerarse méas que como una base para la discusion del
temaen d seno dd Comité.

Si bien €& documento presenta problemas en su traduccion a espafiol de diversas magnitudes e
importancia, no vamos a sumergirnos en su detalle, ya que s se mira la version inglesa el mismo puede
entenderse. Por otra parte luego de su tratamiento y discusion en sala se tendr& seguramente una nueva
version, y sera en esta que debera ponerse especia atencidn en las traducciones.
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M éxico
Traduccion del documento a espafiol: México se reserva la posbilidad de hacer propuestas para
mejorar latraduccion y redacciéon del documento en espafiol, mismas gque se entregaran posteriormente.

Nueva Zelanda

Nueva Zelanda ofrece su fuerte apoyo para la elaboracién mas delante de este documento y ofrece las
siguientes observaciones generales.

EstadosUnidosde América

Los Estados Unidos agradece € trabajo llevado a cabo por Franciay sus socios de redaccion en hacer
méas modificaciones al Anteproyecto de Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestion de
Riesgos. Se cree que se ha logrado mucho progreso en la redaccion del documento. Sin embargo, hay
unas cuantas &reas que van a requerir ain mas trabajo sustancial, y por eso, se recomienda que €l
documento se mantenga en @ Tramite 3 paramas revision por parte del Grupo de Redaccién.

Estados Unidos concurre con la nota parentética en la seccion de Ambito que dice que més claridad es
necesaria en e Ambito del documento. Més especificamente, Estados Unidos cree que actuamente el
documento se dirige a dos temas, € proceso de elaborar un programa de gestion de riesgos
microbioldgicos y la implementacion de y cumplimiento con las medidas de gestion de riesgos. Mientras
lo vemos apropiado que el documento se dirija a ambos campos, se requiere una articulacion mas clara
de dlosy adgunamodificacion dd texto dd documento d respecto.

Los Estados Unidos hacen notar la decisién de la Comision del Codex Alimentarius, con respecto al
trabajo siendo emprendido en el documento Principios de Trabajo para €l Andlisis de Riesgos, que €
Codex debe desarrollar textos separados, uno para € Codex y otro para los gobiernos. Estados Unidos
cree que € Grupo de Redaccidon para este documento debe contemplar minuciosamente e tema de
gestion de riesgos microbioldgicos con respecto alos Términos de Referencia modificados del CCFH y
en relacion con los gobiernos, y, tanto en el Ambito como en otras secciones del documento, debe
articular de manera claralos principiosy directrices de gestion de riesgos microbiol 6gicos parad CCFH
y para los gobiernos. Estados Unidos hace notar que lo anterior posiblemente exigird una modificacion
considerable del texto.

Con respecto a uso de precaucion, Estados Unidos sefiala la propuesta adelantada por la Comision en
relacion con el empleo de medidas temporarias en Codex (es decir, “Cuando hay evidencia de que existe
un riesgo para la salud humana pero que los datos cientificos son insuficientes o incompletos, la
Comision no deberd proceder a elaborar una norma, sino debera contemplar la elaboracion de un texto
relacionado, tal como un cédigo de préacticas, siempre que tal texto sea apoyado por la evidencia
cientifica disponible”). Estados Unidos cree que € Comité y el Grupo de Redaccion, en su trabajo con
este documento, deben contemplar el campo del uso de precaucién, tanto con respecto a Comité del
Codex sobre Higiene de los Alimentos como en relacion con los gobiernos, manteniendo en mente la
observacion més arriba sobre e Ambito de documento.

En cuanto alos Objetivos de Inocuidad de los Alimentos, Estados Unidos apoya la inclusion de los OIA
en este documento. Creemos que, mientras e enfoque general de esta seccion es satisfactorio, se
requiere modificacion significativa, segln se nota en nuestras observaci ones a mas abg o.

Consumers|nternational

Consumers International felicita a Franciay el Grupo de Trabgjo por su trabgo en este documento. Es
un documento importante que claramente presental os Principiosy Directrices pararealizar la gestion de
riesgos, y se evidencia un progreso consderable en comparacion con € anteproyecto anterior.
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INTRODUCCION

EstadosUnidosde América

Segundo pérrafo, primer renglon, cambiar “La mundializacion incrementada del comercio de los
alimentos...” a“Lamundidizaci én incrementadadel comercio delos aimentos...” //nota de traduccion:

no afecta a la version en espafiol// ElI comercio de alimentos es lo que crea el problema, no e mercado
ensi.

Estados Unidos sugiere que se agregue una referencia a la Consulta de Kiel (Consulta de Expertos de
OMS sobre La Interaccién entre Evaluadores y Gestores de Peligros Microbiolégicos en los
Alimentos, Kidl, Alemania, Marzo 2000) alalista de referencias que aparece en € Parrafo 2.

Federacion Internacional de Salud Animal (IFAH)

Puesto que es un documento acerca de los aspectos de la Gestion de Riesgos, parece apropiado que se
cuente con alguna referencia al documento equivalente en materia de Evaluacion de Riesgos. Debido a
la vinculacion iterativa y estrecha entre estos dos pasos, debe presentarse algin comentario sobre los
pasos anteriores tomados para la Evaluacion de Riesgos.

Asimismo, se puede esperar alguna discusion sobre la etapa subsiguiente de la Comunicacion del
Riesgo, de acuerdo con los principios y directrices para € andlisis de riesgos, seguin fue discutido por la
CAC enjulio de 2001.

En € primer renglon del documento, parece inapropiado declarar que "Los riesgos asociados con
peligros microbioldgicos son de preocupacion inmediata y seria para la salud humana'. Lo anterior es
contrario a la base entera de los principios de andlisis de riesgos, seguin la cual € propésito del proceso
es determinar € nivel de riesgo para determinar S realmente existe un impacto negativo para la salud
humana. Por eso, sugerimos enmendar el texto de la siguiente manera: "Los riesgos asociados con
peligros microbioldgicos pueden ser de preocupaci éninmediata etc....”

1. AMBITO

Argentina

Estamos de acuerdo, obviamente, en que e Punto 1 (Ambito) del documento debe ser ampliado y
esclarecido, ya que serd €l marco de referencia dentro del cual deberd desarrollarse la futura directriz .
Creemos que tal como se plantea en €l parrafo anterior las directrices serén de utilidad para los gestores
gue trabagjan en los organismos oficiales como para aquellos que lo hacen en la industria privada.
Tenemos dudas s en ambos casos son aplicables los mismos principios, por 1o que consideramos mas
adecuado € tratamiento por separado de las directrices de acuerdo con e sector hacia €l cua sean
dirigidas, es decir que creemos conveniente la preparacion de directrices separadas, una para los
gestores de riesgo oficialesy otra paral os que se desempefian en d sector privado.

Nueva Zelanda

El Ambito debe incluir una referencia a los cuatro pasos que son comprendidos en € proceso de gestion
de riesgos, es decir, estimacion del riesgo (pero excluyendo la evaluacion de riesgo), evaluacion de
opciones para la gestion de riesgos, aplicacion, y control y revision.

Consumers|nternational
Debe aclararse que estos principios y directrices, mientras se estén elaborando dentro de y para Codex,
también representan una guia Util paralos gobiernos.
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2 DEFINICIONES

M éxico

Se sugiere incluir la siguiente definicion: “ Gestor de Riesgo, entidad responsable de tomar decisiones
acerca de riesgos microbiolégicos con base a la informacion cientifica proporcionada por los
evaluadores.”

Nueva Zelanda

Debe incluirse una definicion para el criterio del proceso.

Nivel Aceptable de Riesgo-ALR

Estados Unidosde América

Los Estados Unidos hace notar que el Acuerdo SPS indica que muchas veces se hace referencia a Nivel
Aceptable de Proteccion (ALOP) como el Nivel Aceptable de Riesgo (ALR). De esa manera, €l ALR es
equivalente al ALOP, no debe tener una definicion distinta, y de hecho, puede eliminarse como
definicion. La relacion entre el ALOP y ALR es claramente indicada en la Seccion 5.2.1.1
(Identificacion del Nivel Aceptable de Riesgo (ALR-se refiereaALOP).

Consumers|nternational

Consumers International acepta la definicion que se presenta actualmente en el texto, pero sugiere
enmendarla de la siguiente forma, para asi mantener la consistencia con las Declaraciones de Principio
sobre el Rol de la Ciencia en la Toma de Decisiones por Codex y la Extensiéon a la cual se Toman en
Cuenta Otros Factores:

"El nivel de riesgo propuesto después de la contemplacion del impacto sobre la salud puablicaY OTROS
FACTORES LEGITIMOS PERTINENTES PARA LA PROTECCION DE LA SALUD DEL
CONSUMIDOR Y PARA LA PROMOCION DEL COMERCIO EQUITATIVO EN EL COMERCIO
DE ALIMENTOS, INCLUYENDO la factibilidad tecnolégica, implicaciones econdémicas, y lo que la
sociedad considere razonable en €l contexto dein en comparaci on con otros riesgos en lavida diaria.”

Objetivo delaInocuidad delos Alimentos

Nueva Zelanda
La definicion del OIA debe incluir una referencia al punto de consumo, por gemplo, “El nivel de
peligros microbiologicos que es aceptable en un alimento a punto del consumo, 0 en un punto
especificado por lo largo de la cadena alimenticia, para proporcionar € nivel apropiado de proteccion de
lasalud publica’.

EstadosUnidosde América

Ladefinicion presentada en el documento dice que un OIA es “el nivel de peligro microbioldgico que es
aceptable en un alimento en un momento especificado a lo largo de la cadena aimenticia a fines de
proporcionar el nivel apropiado de proteccién de la salud publica’. La especificacion de que un OIA se
aplica a un punto particular en la cadena alimenticia resulta en presumir una equivalencia entre el OlA y
un criterio microbiolégico. Los Estados Unidos cree que una definicibn méas conveniente para un OlA es
la siguiente: “El nivel de peligro microbioldgico que es aceptable en un alimento a fines de proporcionar
€l nivel apropiado de proteccion de lasalud publica’.

Peligro Microbioldgico:

EstadosUnidosde América
Cambiar “concerning” //de/l a “arising from” //resultantes de//. Los peligros resultantes de bacterias,
virus, etc.

Riesgo microbiolégico:
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EstadosUnidosde América

Eliminar esta definicion y colocar €l texto en la definicion del Riesgo como texto narrativo. Un riesgo
microbioldgico es un riesgo y no debe tener una definicion distinta. Es megjor aclarar la relacion del
riesgo microbioldgico al riesgo en general, bajo la definicion del riesgo.

Riesgo

EstadosUnidosde América

Agregar € siguiente texto narrativo en la definicion de Riesgo para aclarar la relacion del riesgo
microbioldgico con el riesgo en general. “Un riesgo microbiolégico es un riesgo que resulta de la

presencia en los alimentos de bacterias, virus, levaduras, mohos y algas, protozoos parasiticos y
helmintos, y sus toxinas o metabolitos.

Perfil del Riesgo

Nueva Zelanda

La definicion de un perfil del riesgo lograria mayor claridad s incluyera una referencia a una
combinacion de peligro y alimento en particular, en vez del término  mas genérico de “problema de
inocuidad delos aimentos’.

3 PRINCIPIOS GENERALES
e PRINCIPIO 3:

Argentina

Con referencia a Punto 3 (Principios Generales), no nos queda muy claro a que se refiere el Principio 3
cuando menciona procesos. ¢Se esta refiriendo al proceso del Andlisis de Riesgo? ¢A la evaluacion del
mismo? ¢Al proceso de gestion? ¢O estamos tal vez hablando de las acciones que se defina que deben
ser gjecutadas para controlar los peligros y sus riesgos? Creemos gue esta clarificacion es fundamental.
Sin embargo no es esto o més importante a tener en cuenta en este Punto 3 en € que se ha obviado, a
nuestro juicio, un aspecto trascendental de la gestion de riesgos, que es su impacto en € comercio de
alimentos. De ninguna manera puede dejar de tomarse en consideracion la manera en que las acciones
desarrolladas en la etapa de la gestion del riesgo pueden influenciar € intercambio fluido de alimentos.

e PRINCIPIO 4

Argentina

Con respecto a Principio 4, creemos que en la primera frase debe agregarse € concepto de
independencia del proceso de evaluacion ademas de su integridad cientifica, por o que proponemos se
modifique la redaccién de la siguiente manera: “La gestion de riesgo debe asegurar la integridad

cientificay latotal independencia del proceso de evauacion de riesgos.......... .

EstadosUnidosde América

Mantener como el Principio €l siguiente texto; “El establecimiento de una politica de evaluacién de
riesgos es una responsabilidad del gestor de riesgos.” Colocar €l resto del texto debajo del principio
como narrativo de explicacion. El resultado seria un texto narrativo que dice: “En particular, € gestor
del riesgo debe asegurar la integridad cientifica del proceso de evaluacion de riesgos manteniendo la
separacion funcional de la gestion del riesgo y la evaluacion del riesgo. En este sentido debe haber
una determinacion clara de la politica de evaluacion del riesgo antes de que se comience la
evaluacion del riesgo.” Esta modificacion indica € principio de manera sucinta y utiliza € texto
narrativo paraexplicarlo.

e PRINCIPIOS:
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Argentina

No estamos de acuerdo con el Principio 5. Creemos que la consideracion de la incertidumbre en todo €l
proceso de Andisis de Riesgo esta implicita y es obvia, por lo que este principio, tal como esta,
pareceria pretender remarcar estaincertidumbre para justificar la adopcion de medidas precautorias que
no solo podrian ser innecesarias sino también perturbadoras para el intercambio fluido de productos
alimentarios.

e [PRINCIPIO 6]

Consumers|nternational

Debe hacerse una distincion en el texto entre lamaneraen queel Codex utiliza la precaucion en su papel
de gestion de riesgos, y la manera en que los gestores de riesgos en € gobierno lo emplean. El
"Anteproyecto Propuesto de Principios para € Andlisis de Riesgos' que actuamente esta
contemplandose por e CCGP y circulandose para la formulacion de observaciones por los gobiernos
(CL 2001/24-GP), contiene dos parrafos que tienen relacion con la precaucion. El Parrafo 10 (una
adicion nueva, propuesta por Australia) dice:

"[La precaucion es un elemento esencial del analisis de riesgos. Es de particular importancia cuando la
evidencia cientifica es insuficiente y los efectos negativos sobre la salud son dificiles de evaluar. Debera
giercerse la precaucion mediante €l uso de las suposiciones apropiadas en la evaluacion de riesgos y la
seleccion de opciones para la gestion de riesgos, las cuales reflgjan la confianza en la informacion
cientifica disponible.]"

El Parrafo 40 repite lo que acordd la Comision, durante su 24° periodo de sesiones:. "Cuando hay
evidencia de que existe un riesgo para la salud humana pero que los datos cientificos son insuficientes o
incompletos, la Comisién no debera proceder a elaborar una norma, sino debera contemplar la
elaboracion de un texto relacionado, tal como un coédigo de précticas, siempre que tal texto sea apoyado
por la evidencia cientificadisponible."”

Consumers International puede apoyar €l texto actual del Principio 6, y estaria a favor de la eliminacion
de los corchetes, pero sugiere @ siguiente texto dternativo:

"Cuando hay evidencia que un riesgo para la salud humana existe, pero los datos cientificos son
insuficientes o incompletos, la seleccion de opciones de gestion de riesgos (inclusas las medidas
temporarias) deben reflgjar la confianza en la informacion cientifica disponible, y las decisiones /medidas
tomadas deben ser proporcionaes a la extension posible del riesgo para la salud y deben ser apoyadas
por la evidencia cientificadisponible.”

Entonces, €l acuerdo resultante de la reunion de la Comisién se colocaria en la seccion 5.2.1.3, ya que
una elaboraci 6n més afondo de este principio general, tal como se aplica a las decisiones para la gestion
de riesgos tomadas por Codex, seguin se describe més adelante en nuestras observaci ones.

e PRINCIPIOT:

Nueva Zelanda
El Principio 7 se refiere a solamente un componente del proceso de gestion de riesgos, mientras cada
componente es esencid d proceso estructurado.

e PRINCIPIO 8:

Argentina

El Principio 8 creemos que es demasiado amplio e injustificado, ya que e enfoque total de la cadena
para las acciones de gestion va a depender del peligro en cuestion y € lugar de la cadena en que se
incorporae mismo a alimento.
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e PRINCIPIO 10

Argentina
Por ultimo el Principio 10 deberia redactarse nuevamente.

Estados Unidosde América

Mantener como el Principio €l siguiente texto, “Decisiones de gestion de riesgos siempre deben ser
abiertas a revision”. Colocar € resto del texto debagjo del principio como narrativo de explicacion.
Entonces, € texto narrativo seria: “Las decisiones sobre la gestion del riesgo deberd siempre estar
abiertas a su revison, cuando se disponga de nueva informacién que cambia sustancialmente las
conclusiones de la evaluacion del riesgo, incluyendo €l nivel asociado de incertidumbre, o cuando se
disponga de nuevas opciones para la gestion de riesgos.”

e PRINCIPIO 11

Nueva Zelanda

Los Principios 10, 11 y 12 se dirigen a distintos temas, pero en el texto actual la claridad es insuficiente
para distinguir los objetivos. La materia explicativa incorporada en la Seccién 7 debe utilizarse para
mejorar esta claridad; por gjemplo, e Principio 11 debe incluir una referencia al monitoreo y vigilancia
de la poblacion humana para determinar si las medidas de gestion de riesgos son eficaces en lograr €l
ALOP sobre una base continua. El Principio 12 podria escribirse de nuevo; “Las metas de gestion de
riesgos deberan evaluarse de nuevo regularmente para lograr mejoramientos continuos en la reduccion
de los riesgos parala salud humana’.

4 PARTICIPACION DE LOSINTERESADOS

Argentina

En el Punto 4 (Participacion de los Interesados) en €l tercer parrafo deberian incluirse a los productores
agropecuarios, ya que s hien se dice que la ndbmina de interesados queda abierta, queda sin mencionar
uno de los sectores masimportante.

M éxico

En vifieta 5, se solicita modificarlo de tal manera que se indique que la identificacion del ALOP y
establecimiento de OIA, debera considerar estudios epidemioldgicos de cada pais 'y no € hecho de que
estos reflgien las preferencias de la sociedad; se propone e siguiente texto: "ldentificacion del ALOP y
establecimiento de OIA, conforme a los resultados que arrojen los resultados epidemioldgicos de la
poblacién”.

EstadosUnidosde América
En el rengldn anterior alas vifietas, cambiar “exemple’ //ejemplo// a“example” //egjemplo//.

Quintavifieta: cambiar “el OIA” a“los OIA”.

Séptima vifieta: insertar la palabra “options’ //opciones de// después de //antes de, en la version en
espanol// “gestién” para aclarar |0 que esta revisandose.

Consumers|nternational
Consumers International bien recibe y apoya esta seccion del texto, indusa lafrase entre corchetes.

Federacion Internacional de Salud Animal (IFAH)
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Estamos de acuerdo de que hay el requisito para incluir a los interesados en € proceso. Sin embargo,
parece que existe una confusion agui en la manera en que todos los interesados son incluidos en el
proceso de Gestion de Riesgos y la importancia de su rol en la etapa de la Comunicaciéon de Riesgos.
¢Es la intencion mantener un documento por separado para discutir los pasos de la Comunicacion de
Riesgos? Sin estos pasos, el concepto pareceria ser solo parcialmente completo.

5 DIRECTRICES PARA LA APLICACION DE LA GESTION DE RIESGOS
MICROBIOLOGICOS

Argentina

Por Ultimo concordamos en que existen aspectos en e punto 5 que, como bien se aclara, deben ser mas
discutidos y aclarados en beneficio de la comprension del documento. Asi por giemplo si bien no existen
dudas respecto a las diferencias regionales de presentacion de patégenos y a las caracteristicas de la
incidencia o preponderancia de la enfermedad que pueden provocar a una poblacion susceptible,
entendemos que esto no significa quelos OIA deban ser diferentes seglin laregion.

5.1.1 Identificacion de gestores deriesgos

Argentina

En € punto 5.1.l., cuarto parrafo, no queda claro que se pretende establecer cuando se dice que la
gestion de riesgos debera o podrd involucrar a otros interesados, ya que ambos términos tienen
connotaciones muy diferentes. Al final del parrafo siguiente se considera que para mayor claridad
deberiaagregarsed final |a palabra cientifico (...|os desarrollos en d campo cientifico.).

EstadosUnidosde América

Colocar € Ultimo péarrafo (empezando con “En emprender las actividades de gestion de riesgos
microbioldgicos,...” como € dltimo renglon del parrafo 1, insertando la palabra, “Sin embargo,” a
principio de la frase. Lo anterior aclarara que, mientras debe mantenerse una separacion entre la
evaluacion y la gestion de riesgos, todavia existe la necesidad de comunicacion frecuente y transparente
entre los evaluadores y gestores de riesgos.

Federacion Internacional de Salud Animal

IFAH prefeririaemplear lafrase "Al inicio de la actividad de analisis de riesgos microbioldgicos, etc...."
en el primer renglén. El proceso de evaluacion de riesgos puede esperarse proceder en anticipacion del
paso de gestion de riesgos.

Nueva Zelanda
La Seccion 5.1.1 se refiere a las autoridades publicas jugando un rol capital y fundamental en la gestion
de riesgos microbioldgicos, pero este rol no es bien desarrollado por todo € documento.

5.1.2 Identificacion de un temadelainocuidad delosalimentos

Federacion Internacional de Salud Animal (IFAH)

Sugerimos insertar la palabra microbiolégica entre "un” //”inocuidad”, en la versién en espafiol// y
"adimento” //“de”, en la versidn en espafiol//. Existe una variedad de contaminantes que pueden originar
una preocupacion para la inocuidad de los alimentos, pero este documento se refiere muy
especificamente a aquell os de origen microbiolégica.
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5.1.3 Perfil del riesgo

Argentina

En € punto 5.1.3., la primera frase dice: “La elaboracion de un perfil del riesgo es esencia para la
gestion efectiva del riesgo”. Creemos que mas gque para la gestion efectiva del riesgo, € perfil del riesgo
es esencial paradefinir larealizacion de una eva uacion del riesgo.

Nueva Zelanda

La Seccidn 5.1.3 debe incluir una referencia a las maneras en que € perfil de riesgos puede en realidad
“guiar acciones adicionales’, por gemplo, una prioritizacion cudlitativa de diferentes problemas para la
inocuidad de los alimentos para la gestion de riesgos y la prioritizacion de diferentes problemas en
particular paralainocuidad delos alimentos parala evduacion formal de riesgos.

5.1.4 Definicion de objetivos

Nueva Zelanda

La Seccion 5.1.4 debe ampliarse para mgjor reflgjar o que se incluye en un ambito de un proceso de
gestion de riesgos para un tema de lainocuidad de los alimentos. La seccion debeincuir unareferencia
alos diferentes temas de la inocuidad de los aimentos que pueden ser sometidos a la gestion de riesgos,
por gemplo, un problema inmediato de la inocuidad de los alimentos, elaboracion de normas
alimentarias, opinion de equivalencia, etc.

5.1.5 Poalitica de evaluacion de riesgos

EstadosUnidosde América
2° péarrafo, segundo renglén, eliminar las palabras “Al otro lado”, puesto que las palabras son superfluas
e innecesarias aqui.

5.1.6 Encargar la evaluacion deriesgos micr obiol bgicos

Nueva Zelanda

La Seccion 5.1.6 debe reconocer que no todos los problemas de la inocuidad de los alimentos
procederan a requerir una evaluacion cuantitativa de riesgos. Una evaluacion cualitativa de riesgos,
arraigada en un proceso de hacer perfiles de riesgos puede ser suficiente para guiar mas acciones de
gestion de riesgos, especialmente sobre una base temporaria.

5.1.7 Consideracion del procesoy losresultados de la evaluacion de riesgos micr obiol 6gicos

Nueva Zelanda

Debe aclararse que la actividad envuelta en la Ultima vifieta, es decir, la seccion 5.1.7, debe estar bajo la
direccion de los gestores de riesgos, o debe realizarse mediante la politica de evaluacion de riesgos o
mediante un proceso iterativo por toda la gestion de riesgos.

La evaluacion de opciones para la gestion de riesgos debe reconocer claramente que una decision sobre
un ALOP representa una decision iterativa que muchas veces es “lograda’ por medio de una consulta de
los interesados y consideracion de las medidas disponibles de control. El texto actual infiere que la
decision sobre d ALOP precederala seeccion de opciones parala gestion de riesgos.

Estados Unidosde América

4% Vifieta. Los Estados Unidos apoya el empleo de un proceso de revision de paritarios y recomienda la
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eliminacién de los corchetes de esta vifieta.
Federacion Internacional de Salud Animal

Experiencias recientes en €l proceso de revision para €l uso de Flurogquinolonas en EUA en relacidn con
los peligros microbiolégicos en los aimentos, sugieren la eliminacion de los corchetes de la vifieta
nimero 4. IFAH apoya e concepto de que la evaluacion de riesgos sea sometida a una revision de
paritarios.

5.1.8 Identificacién delas opcionesdisponibles

Nueva Zelanda

La Seccidén 5.2.1 debe hacer una referencia fuerte al valor del establecimiento de los criterios (“metas’)
para el desempefio microbioldgico, los cuales reflejan € resultado de sistemas de control del proceso
(basados en las BPH 0 HACCP). En €l caso ideal, estos criterios se derivaran de un OIA. En ambientes
contemporaneos de la inocuidad de los alimentos, las autoridades competentes estan utilizando més y
més los criterios de desempefio como la base para las actividades de comprobacion y garantias de que
los sistemas de control cumplen con |os requisitos reglamentarios.

Estados Unidosde América

Eliminar € Ultimo renglon de esta seccidn que se trata de la precaucion, ya que el uso de ésta se incluye
en el Principio 6. Si una seccion sobre la precaucion es necesaria, se recomienda una seccion sobre €
“uso de la precaucion en la gestion de riesgos microbiolégicos’. También, véase nuestras Observaciones
Generales mas arriba en relacion a la precaucion y nuestras observaciones sobre la Seccidn 5.2.1.3, mas
adelante.

Consumers|nternational

Se pueden quitar los corchetes alrededor del Ultimo pérrafo, y ademés, debe hacerse referencia a la
seccion 5.2.1.3, ya que la direccion adicional sobre medidas temporarias que forman parte de un
enfogue de precaucion se proporcionard agui.

Federacion Internacional de Salud Animal

Después de las discusiones en la CAC en julio de 2001, IFAH propone la eliminacion del dltimo renglén
entre corchetes al final de esta seccion. La precaucion es un componente fundamenta de la gestion de

riesgos.

5.1.8.1 ldentificacion dd nivel aceptablederiesgo (ALR —serefierea ALOP)

Nueva Zelanda

La materia de discusion sobre e ALOP en la Seccion 5.2.1.1 y los OIA en la Seccion 5.2.1.2 es bien
preparada, y Nueva Zelanda espera con anticipacion a més elaboracion y meora.  Un buen
entendimiento de ambos conceptos es imprescindible para tener un proceso de gestion de riesgos
transparente y eficaz. Se necesitan sub-grupos de principios, un narrativo de explicacion y directrices
para la aplicacion para los propésitos de este anteproyecto de documento. En este respecto, las
realidades préacticas de la aplicaci 6n que existen actualmente necesitan tratarse.

La capacidad de establecer un OIA en un punto especificado en la cadena alimenticia (segun se describe
en la definicidn) ha de elaborarse dentro del contexto del QRA y modelizacion de la cadena alimenticia
entera.
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EstadosUnidosde América

Tercer parrafo, tercer renglon, eliminar “the” //“un”, en laversion en espafiol// e insertar “una expresion
atil del”. EI ALOP y/o ALR es una descripcion del grado de la proteccion de la salud publica pero no
necesariamente la Unica.

Quinto pérrafo, segundo renglon. Insertar “the Codex” //“del Codex” en la version en espafiol// antes de
//después de, en la version en espariol// “Criterios...”. Ademas, la referencia correcta del documento
debe ser insertada o referenciada d pie de la pagina.

Ultimo pérrafo, 6% vifieta. Eliminar el término entre corchetes de “valores plblicos’ ya que e término
“preferencias parala reduccién de riesgos publicos’ esmas claroy logralamismaintenci én.

Ultimo pérrafo, 8 (Gltima) vifieta. Eliminar esta vifieta, ya que su significado no es claro y es innecesaria
dado la adicién de lareferenciaala guiade Codex sobre e establecimiento de otros factores legitimos.

Consumers|nternational

En la primera vifieta, sugerimos € siguiente texto modificado: "Una evaluacion de riesgos incluyendo la
magnitud, FRECUENCIA, severidad y reversibilidad de los efectos sobre la salud y las incertidumbres
que conllevan PARA LA POBLACION GENERAL Y CUALESQUIER SUB-POBLACIONES
SUSCEPTIBLES."

5.1.8.2 Objetivosdelalnocuidad delosAlimentos

EstadosUnidosde América

Tal como se indica més arriba en nuestras Observaciones Generales, los Estados Unidos apoya la
inclusion de los OIA en este documento. Sin embargo, recomendamos las siguientes modificaciones a
esta seccion afines de megjorar su claridad y contenido.

Tercer parrafo, segundo renglon. Insertar un punto después de “peligro” y eliminar € resto del péarrafo.
Normalmente no se establecen niveles aceptables de un peligro para los PCC; en cambio, la entidad
monitoreada en los PCC son tales cosas como d tiempo, temperatura, pH, etc.

Cuarto pérrafo (empezando con “También es claro que algunos patégenos transmitidos por los
alimentos...)”. Eliminar este parrafo, ya que es informacion narrativa de naturaleza superflua e
inapropiada para un documento de Directrices de Codex.

Quinto parrafo (Los OIA deberdn contener...”). Colocar este parrafo més arriba, al comienzo del
tercero.

Sexto péarrafo (empezando con “Larelacion entre € peligro microbioldgico...”). Tachar este parrafo, ya
gue es informacion narrativa de naturaleza superflua e inapropiada para un documento de Directrices de
Codex.

Séptimo parrafo (empezando con “Debido a que se pueden encontrar diferencias significativas...”).
Moverlo para constituir € dltimo péarrafo de la Seccion.

Décimo péarrafo (empezando con “También es importante distinguir...”), primera vifieta, primer renglon.
Omitir las palabras “o con e propésito de obligar un cambio en la industria y aumentar la inocuidad de
algunos productos’. Estetexto es demasiado estridente y es redundante del texto en el parrafo anterior.

Consumers|nternational

En la opinion de Consumers International, la determinacion del Nivel Aceptable de Proteccion (ALOP)
y Nivel Aceptable del Riesgo (ALR) son opiniones sociales. Mientras € establecimiento del ALOP y
ALR debe ser informado por argumentos cientificos y de la ciencia, también son influenciados por



CX/FH 017 Add.1 Page 12

consideraciones econdmicas, socides y éticas. De hecho, la definicion del ALOP en e acuerdo
OMC/SPS nunca menciona la ciencia, sino hace referencia a un nivel de proteccion "considerado como
apropiado” por un pais miembro. Ambos el ALR y ALOP son € intento de responder a la pregunta,
"¢Qué nivel de inocuidad es suficiente?' El nivel de inocuidad que es "suficientemente seguro” variara,
dependiendo de que tan fécil es reducir € riesgo, quien es expuesto a riesgo, los beneficios asociados
con laactividad o sustancia que originael riesgo, etc.

- Notad pie de la paginanimero 5: la palabra“industria’ ha sdo utilizada anteriormente en estey otros
documentos del Codex, y no es necesario definirla agui. Si se defina, la definicién presentada ha de
redactarse. Por gemplo, la definicidn debe ser modificada para entenderse que los cocineros son
solamente un gemplo de un individuo trabagjando en su profesion dentro de la cadena alimenticia.
Ademés, debe aclararse que una industria no necesariamente trabaja por toda la cadena alimenticia, Sinho
en alguno(s) punto(s) alo largo de la cadena alimenticia.

5.1.8.3 Principio de precaucion

Argentina

Considera que luego de lo discutido y resuelto en la Reunion de la Comision no cabe seguir con €
tratamiento del “Principio de Precaucion” y con el capitulo que incluye e presente anteproyecto de
directriz para este concepto. Cree, no obstante, que aunque no pueda ser considerada como “Principio”,
la precaucién bien puede ser enfocada como aternativa |6gica a considerar frente a la posibilidad de
presentacion de un peligro.

Nueva Zelanda

Nueva Zelanda cree que una secci én separada sobred “Principio de precaucion” (Seccion 5.2.1.3) no es
justificada en este documento. Un enfoque de precaucion es inherente a muchos aspectos del proceso
de la evaluacion y gestion de los riesgos, y debe hacerse referencia en este contexto cuando necesario,
por giemplo, cuando los gestores de riesgo toman en cuenta la gama de incertidumbres que encierren
una estimaci én de riesgos.

Un enfoque de precaucién también es razonable y practicable dentro del contexto de la disposicion del
Acuerdo OMC/ SPS para medidas temporarias cuando la informacion cientifica pertinente es
insuficiente (item 5.7). Debe hacerse referencia a este enfoque bgo “ Perfil de riesgo”, tal como se hace
en ladisposicion OMC SPS que “guia acciones adicionales”.

EstadosUnidosde América

Los Estados Unidos cree que esta seccion debe eliminarse del documento en su presente formay llama
la atencion a nuestra observacion presentada méas arriba en relacion con la discusion de la precaucion en
este documento. Los Estados Unidos piensa que e uso de precaucion en la gestion de riesgos
microbioldgicos debe debatirse cuidadosa- y plenamente por €l Grupo de Redacciéon y e Comité en la
luz de los resultados de la discusion de la Comision del Codex Alimentarius sobre € tema, y que €
documento debe modificarse de acuerdo.

Consumers|nternational

Seguin se anota en € texto, esta seccién ha de contemplarse en la luz del debate que se llevd en el 24°
periodo de sesiones de la Comisidn, recientemente concluido. Es un campo en el cual la direccion a los
gobiernos necesita distinguirse de la orientacion a Codex. El acuerdo de la Comision debe incluirse en
esta seccion: "Cuando hay evidencia de que existe un riesgo para la salud humana pero que los datos
cientificos son insuficientes o incompletos, la Comision no debera proceder a elaborar una norma, sino
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debera contemplar la elaboracion de un texto relacionado, tal como un cddigo de précticas, siempre que
tal texto sea apoyado por laevidencia cientifica disponible.”

También sugerimos cambiar € titulo de la seccion a "Decisiones cuando los datos cientificos son
insuficientes." Lo anterior seria consistente con la terminologia utilizada para dar un marco para la
discusion durante el periodo de sesiones reciente de la Comision. Se necesita un texto adiciona en esta
seccion para proporcionar una orientacion alos paises miembros sobre la manera de aplicar debidamente
la precauciéon en la gestion de riesgos (es decir, no como una barrera a comercio disfrazada). El
Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias claramente reconoce €l derecho de
los paises de tomar medidas de precaucion (seglin se declaraen d item 5, parrafo 7):

"En casos en los cuales la evidencia cientifica es insuficiente, un Miembro puede adoptar de manera
temporaria medidas sanitarias o fitosanitarias sobre la base de la informacion pertinente disponible,
incluyendo aquella de las organizaciones internacionales pertinentes ademas de las medidas sanitarias o
fitosanitarias, aplicadas por otros Miembros. En tales circunstancias, los Miembros buscaran obtener la
informacién adicional necesaria para una evaluacion mas objetiva del riesgo y revisar la medida sanitaria
o fitosanitaria de acuerdo, dentro de un periodo de tiempo razonable.”

Consumers International sugiere lo siguiente, con base en texto que ha sido el objeto de debate en €
Comité del Codex sobre Principios Generales (CCGP):

[Cuando hay evidencia que existe un riesgo para la salud humana pero los datos cientificos son
insuficientes o incompletos, puede ser apropiado para que un gobierno miembro eerza precaucion
mediante la adopcion de medidas para proteger la salud de consumidores hasta tal momento en que se
disponga de informacion cientifica adiciond y sea posible realizar una evauacion de riesgo completa. En
tales casos, |os paises miembros deben tomar en cuenta las sguientes cons deraci ones:

1) Examinacién de la gama total de opciones de gestion debe emprenderse con la participacion de todos
los interesados. Lo anterior incluiria una evauacion de las ventgjasy desventajas posibles de las medidas
aternativas, incluyendo, cuando conveniente, consideraciones de flexibilidad y rentabilidad.

2) Debe contar con una explicacion transparente de la necesidad de las medidas y los procedimientos
seguidos para establecerlas.

3) Las decisiones /medidas tomadas son proporcionales a la posible extensién del riesgo para la salud y
con base en | os datos cientificos disponibles.

4) Las decisones/medidas tomadas son consistentes con aquellas tomadas en circunstancias similares,
basadas en toda la informacidn pertinente que se disponga, inclusa la informacion cientifica disponible.
Las medidas tomadas son lo menos restrictivas para el comercio que logren la proteccion de la salud del
consumidor.

5) Las decisiones/medidas tomadas son sometidas a una revisiéon continua y transparente, con la
participacion de todos los interesados.

6) Deben seguir a recolectarse datos a fines de fortalecer la evidencia cientifica. Las decisiones
originales deben revisarse y deben tomarse decisiones para mantener, modificar, fortalecer o anular
cualesquier medidas, segun sea apropiado en la luz de tal informacion.] Este texto, el cua se basa en €l
texto propuesto por e grupo de trabajo del CCGP en abril, pero no adoptado todavia por el CCGP
entero, se presenta entre corchetes en reconocimiento de los debates actuales dentro del CCGP. En la
luz de las discusiones recientes en la Comision, las cuales solicitaron que los comités pertinentes
deletreen principios y directrices mas detallados, parece apropiado que e CCFH proporcione algunos
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detalles sobre la manera de que la precaucion puede utilizarse debidamente por los gobiernos, y la
manera de emplear |os debates en d CCGP como un punto de partida en hacerlo.

Federacion Internacional de Salud Animal

Después de las discusiones de la CAC en julio de 2001, IFAH propone la eliminacion del dltimo renglén
entre corchetes al final de esta seccion. La precaucion es un componente fundamenta de la gestion de

riesgos.

Por la misma razdn, puede eliminarse la seccion 5.2.1.3 Principio de Precaucion y hacerse referencia a
la posicion de la CAC, adoptada durante su 24° Periodo de Sesiones en julio de 2001.

5.1.9 Seleccion de opciones preferidas dela gestion de riesgos micr obiol gicos

EstadosUnidosde América
Para proporcionar claridad adicional, los Estados Unidos sugiere agregar € siguiente parrafo del
Informe de la Consulta de Kiel como un nuevo pérrafo 2 en esta seccion.

“La seleccion de una opcion u opciones preferidas de la gestion de riesgos incluira principalmente una
identificacion y evaluacion sistemédtica del posible impacto de diferentes medidas sanitarias sobre la
reduccién o eliminacion de riesgos para la salud humana.”

Ademés, para prever latecnologia nueva e innovadora, los Estados Unidos recomienda adicionar a final
de esta Secci6n € sguiente nuevo parrafo.

“Siempre gue sea posible, la opcidn u opciones preferida(s) deben ser basadas en € desempefio y no
debera presentarse como barrera a innovaciones futuras que aumentaran la salud puablica (por gemplo,
mandar que lareduccién de riesgos solamente se puede | ograr mediante una tecnol ogia especifica).”

Consumers|nternational

En su 24° Periodo de Sesiones (en 1999), el CCFH "concordd con gue la factibilidad econémica y
técnica, aspectos précticos de las medidas (en especial para las pequefias empresas), la disponibilidad de
pericia, muestreo, informacion para el consumidor, impacto sobre el medio ambiente y Buenas Précticas
de Agricultura (BPA), Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) son factores legitimos que han sido o son
tomados en cuentaen € proceso de latoma de decisones. EI Comité no pudo llegar a una conclusién en
este momento sobre la referencia a aspectos culturales y preocupaciones de los consumidores.”" Este
debate debe reflgjarse en esta seccion. Consumers International esta de acuerdo (segun se declara en €l
parrafo 2) gue la proteccion de la salud humana debe ser la consideracion primordial. Sin embargo,
recomendamos enmendar los parrafos 3 y 4, de la siguiente forma:

"Los métodos pertinentes de produccion y elaboracion (BPA Y BPF), de inspeccion muestreo y andlisis,
las dificultades [u operaciones] en € control, inspeccion y cumplimiento con requisitos [y
procedimientos de aprobacion] deberdn tomarse en cuenta. No obstante, deberdn considerarse otros
elementos, como sea apropiado. Estos eementos podrian inclur OTROS FACTORES
PERTINENTES PARA LA PROTECCION DE LA SALUD DEL CONSUMIDOR DEL COMERCIO
EQUITATIVO EN EL COMERCIO DE ALIMENTOS, INCLUYENDO la factibilidad técnica y
econdémica, LA DISPONIBILIDAD DE PERICIA, la eficacia de costos de otros enfoques en la
limitacion de riesgos, INFORMACION PARA EL CONSUMIDOR Y EL IMPACTO SOBRE EL
MEDIO AMBIENTE."
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5.1.10 Decisién final delos gestores

Consumers|nternational

En nuestra opinién, la vifieta 4 es demasiado limitadora en cuanto a las clases de informacion que se
puede utilizar en tomar una decision final de gestion. Por ejemplo, se puede usar informacion sobre las
percepciones del consumidor. Sugerimos la siguiente modificacion textual: "se base en la mgor
informacién disponible (por gemplo, cientifica, técnica, econdémica, la relacionada con las percepciones
del consumidor)"

6 DIRECTRICES PARA LA IMPLEMENTACION DE DECISIONES DE LA GESTION DE
RIESGOS MICROBIOLOGICOS

Nueva Zelanda

Las directrices para la implementacion de decisiones de la gestion de riesgos microbiolégicos (Seccion
6) beneficiarian de una ampliacién extensiva. Hay insuficiente informacion sobre los papeles respectivos
de laautoridad competentey laindustria, especialmente en relacion con lavaidacion y comprobacion de
resultados basados en e desempefio para los sistemas del control de procesos. Una referencia hacha a
otros documentos del Codex se mejoraria un sub-grupo de principios elaborados para esta Secci on.

Estados Unidosde América

Los Estados Unidos cree que una revision de esta seccidn debe efectuarse, en particular en relacion con
las vifietas presentadas en la Seccion 5.2.1 (Identificacion de las opciones disponibles). Los Estados
Unidos opina que la informacion presentada en esta seccion es insuficiente en relacion con la
implementacion de las varias opciones presentadas en la Seccidon 5.2.1. Ademés, puede resultar
necesario contemplar la construcciéon de esta seccién, dependiendo de cualesquier modificaciones que
pueden efectuarse d Ambito de este documento (véase la Observacion General, més arriba).

Federacion Internacional de Salud Animal
Un componente fundamental de la implementacion es el procedimiento de Comunicacion del Riesgo, y
lalFAH se sorprende a ver que no hay ningunareferenciaa mismo en esta seccion.

7 CONTROL Y REVISION

Argentina

Posiblemente el propio &ambito del Comité es € lugar més apropiado para definir los lineamientos
destinados a la elaboracion de las secciones 6 y 7. Luego de esto los mismos podrian ser remitidos por
circular a los paises para que expresen sus opiniones. Posiblemente la remision de una simple carta
circular pidiendo opiniones sobrelos temas de estas dos secciones Sh ningunainstruccién ni- orientaci 6n

podria aportar méas confus ones que soluci ones al os responsables de la confeccion del documento.

Nueva Zelanda

El control y revision es una parte esencia de un marco para la gestion eficaz de riesgos para €
consumidor transmitidos en los aimentos, y seguin se anota en el texto del anteproyecto, se necesita mas
elaboracion en la Seccion 7.

EstadosUnidosde América

Los Estados Unidos apoya la revision minuciosa y la elaboracion més a fondo de esta seccion para
garantizar su aceptabilidad, especialmente con respecto a cualesquier cambios hechos en e Ambito del
documento.

Ademas, los Estados Unidos ofrece los siguientes cambios propuestos d texto actud.
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Primer parrafo. Para més claridad, cambiar € primer renglon, resultando en: “Los gestores de riesgos
deberan determinar periddicamente el grado de implementacion de y cumplimiento a las medidas de
gestion de los riesgos que ha sido iniciado.” Ademés, cambiar “Moreover” //ademas// a “ Additionally”
/lademés// en €l dltimo renglon.

Segundo péarrafo. En € primer renglon, sustituir “datos’ por “informacién” para concordar con €l
segundo. Ademas, agregar la frase “los cuales pueden obtenerse mediante actividades de control y
vigilancia’ después de “Tales datos’” en & primer renglén, a fines de proporcionar mas claridad sobre la
manera de obtener los datos.

Consumers|nternational

En e parrafo 2, agregar "las expectaciones del publico" a la lista que aparece en e segundo renglén
sobre las clases de nueva informacion que pueden ser pertinentes alas decisiones de revisar la gestion de
riesgos. La nueva informacion, la cual puede ser pertinente a la revision de decisiones de gestion de
riesgos, puede incluir consideraciones culturales u otras no cientificas.

Federacion Internacional de Salud Animal

Los procedimientos del Andlisis de Riesgos requieren un proceso iterativo y continuo de todos los pasos
en la cadena, y € rol de los Evaluadores y Comunicadores de Riesgos son de importancia critica y
constante en ta proceso. Seriade utilidad ver dgunareferencia directa a este proceso en esta seccion, la
cual abarcaria algunos de estos puntos con detalles. Debe reconocerse que todos los interesados son
pertinentes en e proceso de monitoreo y pueden proporcionar una aportacion significativa a los
Gestores de Riesgos en la eva uaci 6n constante de peligros que pueden ser identificados en una revison.



