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COMITE EJECUTIVO DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS

1. La Comision del Codex Alimentarius, en su 23° periodo de sesiones (Roma, Italia, 28 de junio - 3 de
julio de 1999) formul6 una serie de recomendaciones destinadas a aplicarse en el marco del Codex y ratifico
otras dirigidas a los gobiernos de los paises miembros, la FAO y la OMS!. El Comité Ejecutivo, en su 47°
periodo de sesiones (Ginebra, Suiza, 27 de julio de 2000) adopté varias decisiones a efectos de poner en
préctica las recomendaciones de la Comision en materia de andlisis de riesgos. Las recomendaciones de la
Comision y el Comité Ejecutivo se adjuntan al presente informe como Anexo | y Anexo I, respectivamente.

COMITE DEL CODEX SOBRE PRINCIPIOS GENERALES
Principios practicos de analisis de riesgos

2. En su 22° periodo de sesiones (Ginebra, Suiza, 23-28 de junio de 1997) la Comision del Codex
Alimentarius examind la aplicacién de los principios del andlisis de riesgos en e ambito del Codex y
concertd un Plan de accion para el desarrollo y la aplicacién de principios y directrices de analisis de
riesgos en todo &l ambito del Codex. La Comisién pidié al Comité del Codex sobre Principios Generales que
elaborara unos principios integrados para el establecimiento de politicas sobre gestion y evaluacion de
riesgos y para la comunicacion y documentacion de riesgos, a fin de incluirlos en e Manua de
Procedimiento®. Como consecuencia de ello el CCGP examing en sus 13? 142y 15° reuniones el Proyecto de
Principios Practicos de Analisis de Riesgos.

3. En la dltima reunion del CCGP (Paris, Francia, 10-14 de abril de 2000) se examiné el Anteproyecto
Revisado de Principios Préacticos de Analisis de Riesgos y se convino en introducir una serie de enmiendas
en las distintas secciones del documento. Por otra parte el Comité reconocié que aln se necesitaban nuevos
debates sobre la aplicacién de la “precaucion” en la gestion de riesgos, por 10 que convino en retener el texto
en e Tramite 3 afin de volver a examinarlo en su proxima reunion.®

Objetivos de inocuidad de los alimentos

4, El CCGP consider6 por primera vez los “objetivos de inocuidad de los alimentos’ en su 142 reunién
tras un pedido del Comité del Codex sobre Sistemas de Inspeccion y Certificacion de Importaciones y
Exportaciones de Alimentos (CCFICS) de elaborar unas Directrices para la Determinacién de Equivalencia
de Medidas Sanitarias Relacionadas con Sstemas de Inspeccion y Certificacion de Alimentos, que
incluyeran la consideracion del concepto de objetivo de inocuidad de los alimentos. *

ALINORM 99/37, parrs. 56-58.

ALINORM 97/37, parr. 163

ALINORM 01/33, pars. 873y Apéndice lll

El CCEXE aprob6 en su 472 reunion la elaboracion de las Directrices para la Determinacion de Equivalencia de Medidas Sanitarias
Relacionadas con Sistemas de | nspeccion y Certificacion de Alimentos como nuevo trabajo para el CCFICS. Un Anteproyecto de Directrices se
distribuy6 pararecabar observaciones previamente a su examen en la 9 reunion del Comité (Perth, Australia, 11-15 de diciembre de 2000).
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5. Al examinar este tema en su Ultima reunion, el CCGP considerd que seria prematuro generalizar el
concepto de objetivo de inocuidad de los aimentos con una definicion especifica. Por consiguiente se
convino en que otros Comités pertinentes del Codex podian seguirlo elaborando para establecer como podia
aplicarse a cuestiones concretas de inocuidad de los aimentos, mientras que e Comité debia continuar
supervisando la coherencia en la definicion y aplicacion de este concepto.®

Examen de las declaraciones de principios sobre e papel de la cienciay la medida en que se toman en
cuenta otros factores en relacién con el andlisis de riesgos

6. El CCGP, en su 142 reunién, examind la funcion de otros factores legitimos y convino en pedir a los
comités del Codex pertinentes® que identificaran y aclararan los factores de interés que tomaban en cuenta en
su labor en el marco del andlisis de riesgos, ya que esto facilitaria el debate general en e CCGP. En su 152
reunion este Comité mantuvo un intercambio de opiniones sobre € tema y convino en introducir algunas
enmiendas en el texto.

7. Al considerar los gemplos de “otros factores’ proporcionados por los comités del Codex que se
ocupaban de la gestion de riesgos, el CCGP recordd que su mandato, tal como habia sido ratificado por la
Comision en su 22° periodo de sesiones’ y figuraba en e Plan a Plazo Medio 1998-2002 aprobado por la
Comisién en su 23° periodo de sesiones®, comprendia la elaboracion de un asesoramiento genera para la
identificacion, gestion, aplicacion e interpretacion de otros factores legitimos tal como se definia en la
segunda declaracion de principios. En vista de ello, € debate en curso en los comités encargados del andlisis
de riesgos podia contribuir a debate general del CCGP, pero éste debia proceder, en e ambito de su
mandato, a la elaboracion de un asesoramiento general. Por otra parte el Comité reconocié gque esta cuestion
no se habia dirigido a los Grupos de Accién® que dependian directamente del Comité Ejecutivo y la
Comision.

8. Asimismo el Comité Ejecutivo en su Ultima reunién, respondiendo a una pregunta planteada por el
Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos en cuanto a la situacion
del examen de otros factores legitimos en el ambito del Codex, con vistas a brindar asesoramiento sobre un
enfoque uniforme para abordar la cuestion, confirmé que la responsabilidad de establecer un enfoque para la
consideracién de estos factores en todo € sistema incumbia al Comité sobre Principios Generales, y que por
el momento |os otros comités no debian adoptar medida alguna al respecto.®

9. El CCGP convino en volver a examinar en su proxima reunion la funcién que desempefiaban los
“otros factores legitimos” en relacion con el andlisis de riesgos. ™

COMITE DEL CODEX SOBRE HIGIENE DE LOSALIMENTOS
Principiosy Directrices para la Evaluacion de Riesgos Micr obiol 6gicos

10. El Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos, en su 322 reunién (Orlando, EE.UU., 26-30 de
octubre de 1998), remiti6 las directrices mencionadas al 23° periodo de sesiones de la Comision para su
adopcion final; la Comisién estuvo de acuerdo con esta propuesta. *2

5 ALINORM 01/33, pérrs. 65-66

En e dmbito del Codex se dedican al andlisis de riesgos los siguientes comités; Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y
Contaminantes de los Alimentos, sobre Residuos de Plaguicidas, sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los
Alimentos, sobre Higiene de los Alimentos, y sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales (en relacion con algunas
cuestiones).

La CCA, en su 22° periodo de sesiones (Ginebra, Suiza, 23-28 de junio de 1997) pidié d CCGP que considerara la aplicacion de
“otros factores legitimos’, ademas de la ciencia, en relacion con la STB y la STP. EIl CCGP abord6 esta cuestion en su 132
reunion (Paris, Francia, 7-11 de septiembre de 1998) y decidio separar @ tema en “otros factores legitimos en € marco del
andlisis deriesgos’ y “otros factores legitimos en € caso de la STB”. En la 142 reunién del CCGP (Paris, Francia, 19-23 de abil
de 1999) no se logré un consenso respecto de la aplicacion de “otros factores legitimos’ en € caso de la STP, cosa que se
notifico d 23° periodo de sesiones de la CCA. Por otra parte, se convino en que e Comité seguiria examinando en su proxima
reunion la aplicacion de “otros factores legitimos en relacion con el andlisis de riesgos’.

8 ALINORM 99/37, pérrs. 25-34 y Apéndice ||

En su 23° periodo de sesiones, la CCA acordd establecer tres Grupos de Accidn Intergubernamentales Especiales.  sobre
Alimentacion Animal, sobre Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnoldgicos y sobre Zumos (Jugos) de Frutas y Hortalizas.
Los dos primeros incorporan el andlisis de riesgos en la elaboracion de las normas.

10 ALINORM 01/3, pérr. 56

n ALINORM 01/33, pérrs. 85-95

12 ALINORM 99/13, parr. 34/Apéndice |1 y ALINORM 99/37, parr. 114/Apéndice VII-Parte 1.



3

Anteproyecto de Principiosy Directrices para la Aplicacion de la Gestién de Riesgos Micr obioldgicos

11. El Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos, en su 292 reunién (Washington, D.C., EE.UU.,
21-25 de octubre de 1996) convino en elaborar unas recomendaciones para la gestion de los peligros
microbiol 6gicos en alimentos que eran objeto de comercio internaciona™, la Comisién, en su 22° periodo de
sesiones, estuvo de acuerdo con esta propuesta.** Desde entonces el Comité viene examinando este tema. Se
han mantenido amplios debates en cuanto a la estructura del documento, la relacion entre gestion de riesgos
y evaluacion de riesgos, el uso de ‘precauciéon”, y la necesidad de flexibilidad para € empleo de este
proyecto de principios y directrices por los paises en desarrollo.

12. Al revisar el documento, en su Ultima reunion, el CCFH convino en pedir informacién a los miembros
del Codex en cuanto a sus opiniones sobre los objetivos de inocuidad de los aimentos y, de ser posible,
algunos ejemplos de estos Ultimos. Se acordd que € texto se revisaria para su consideracion en la préxima
reunion del CCFH y, por consiguiente, el documento se retuvo en el Tramite 3.

OTROS COMITES DEL CODEX
Aplicacion del andlisis de riesgos en diferentes Comités del Codex

13. La Conferencia FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, Sustancias Quimicas en los Alimentos y
Comercio de Alimentos celebrada en 1991 recomend6 que la CCA y los Comités del Codex pertinentes que
se ocupaban de elaborar normas, cddigos de practicas o directrices relacionados con la proteccién de la salud
humana indicaran explicitamente los métodos que habfan empleado para la evaluacion de los riesgos'®. Esta
recomendacion fue ratificada por la Comision en su 19° periodo de sesiones'’. De conformidad con €lla, los
Comités del Codex pertinentes vienen trabajando en la aplicacion de los principios del andlisis de riesgos en
sus respectivas esferas de trabajo.

Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de |os Alimentos (CCFAC)

14. Actuamente el CCFAC esta considerando un documento de examen sobre la aplicacion de los
principios del andlisis de riesgos a los aditivos alimentarios y contaminantes de los alimentos, con objeto de
fortalecer las actividades de establecimiento de normas del Comité poniendo en claro su funcién por lo que
atafie a la gestion de riesgos asi como el papel gque juega en la evaluacién de los mismos € Comité Mixto
FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA), y meiorando la comunicacién de los riesgos
entre ambos érganos. El documento se revisard a la luz de las observaciones escritas recibidas y del debate
mantenido en e Comité, después de lo cual se distribuira para recabar observaciones y se sometera a nuevo
examen en la proxima reunion. Asimismo se acordé que podria adjuntarse al documento un Anexo separado
sobre “Otros factores legitimos”.

Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR)

15. En la dltima reunion del CCPR se acordd que se elaboraria un documento sobre los principios y
metodologias del andlisis de riesgos para su consideracion en la proxima reunion, a fin de que e Comité
pudiera informar a la Comision en su 24° periodo de sesiones acerca del desarrollo y la aplicacion del
andlisis de riesgos. Ademés se observl que e Comité y la Reunion Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de
Plaguicidas (JMPR) ya habian tomado en consideracién o se estaban ocupando actualmente de varias de las
recomendaciones formuladas por la Comisién en su 24° periodo de sesiones a propdsito del andlisis de
riesgos, concretamente; la elaboracion de criterios de calidad para los datos empleados en la evaluacién de
riesgos, la consideracion de los aspectos agudos de la exposicion alimentaria, 1a evaluacion de riesgos basada
en datos mundiales, y la viabilidad de |as opciones de gestion de riesgos en los paises en desarrollo.*®

Comité del Codex sobre Residuos de M edicamentos Veterinarios en los Alimentos (CCRVDF)

16. En la Ultima reunion del CCRVDF se acordd que este Comité consideraria 1) la elaboracion y
aplicacion de principios y metodologias de gestion de riesgos apropiados para su mandato especifico en el
marco del Plan de Accién, y 2) la formulacién de criterios de calidad para los datos empleados en la
evaluacion de riesgos.

1 ALINORM 97/13A, par. 66.

14 ALINORM 97/37, Apéndice IV.

5 ALINORM 01/13A, parrs. 93-95.

16 ALICOM 91/22, péarr. 210 y Apéndice 1-9.
v ALINORM 91/40, Apéndice V.

18 ALINORM 01/24, parrs. 6-8.
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El Comité tomé nota de las demas recomendaciones de la Comision del Codex Alimentarius respecto de los
principios de andlisis de riesgos, para aplicarlas segin fuera apropiado. Asimismo convino en que se
preparara, para considerarlo en su proxima reunién, un documento que contuviera unas recomendaciones
firmes en cuanto a los principios y metodologias de andlisis de riesgos, y en particular a la politica de
evaluacion de estos Ultimos; la utilizacion de puntos finales microbiol6gicos para e establecimiento de la
IDA; y los datos requeridos y €l empleo de la extrapolacion a la hora de establecer LMR para especies
“menores’*°. Para facilitar la preparacion del documento, el Comité invité a los miembros del Codex a
presentar observaciones sobre un documento titulado “Andlisis de riesgos en € Comité del Codex sobre
Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos’ que figuraba como Apéndice en el informe de la
reunién anterior del Comité.?

Otras actividades en |la esfera de la gestion de riesgos

Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales (CCNFSDU)

17. Al examinar las recomendaciones de la Consulta de Expertos FAO/OMS sobre consumo de alimentos
y evaluacién de la exposicion a sustancias quimicas® (Ginebra, Suiza, 10-14 de febrero de 1997) el
CCNFSDU, en su Ultima reunion, convino en solicitar informacion sobre la experiencia a nivel nacional en
la evaluacion de riesgos en cuestiones de nutricion, incluyendo la metodologia y los principios empleados,
para considerarla en su préxima reunion.?

Grupo de Accién Intergubernamental Especial sobre Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnol 6gicos

18. Enlaprimerareunion del Grupo de Accion (Chiba, Japdn, 14-17 de marzo de 2000) se convino en que
debia establecerse, como tarea prioritaria del Grupo, un principio general de carécter amplio para € andlisis
de riesgos en relacion con los alimentos obtenidos por medios biotecnol 6gicos y un asesoramiento especifico
para la evaluacion de los riesgos relacionados con este tipo de alimentos. Con este fin se establecio un grupo
de redaccion que se ha reunido dos veces en € curso del afio y ha preparado un Anteproyecto de Principios
Generales para €l Andlisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnol6gicos Modernos y un
Anteproyecto de Directrices para la Aplicacion de la Evaluacion de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos
de Vegetales de ADN Recombinante, para su examen en la proxima reunion del Grupo de Accién que tendra
lugar en Tokio, Japon, del 26 a 30 de marzo de 2001 (véase también CX/LAC 01/2-Add.1 Estado de los
trabajos desde noviembre de 2000 de la Comision del Codex Alimentarius y las Consultas FAO/OMS de
Expertos relativas a los Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnol 6gicos).

19 ALINORM 01/31, pars. 15-19; 65y 142.
2 ALINORM 99/31, Apéndice IX.

2 WHO/FSF/FOS/97.5.

z ALINORM 01/26, parr. 131.



ANEXO |

RECOMENDACIONES ACERCA DEL ANALISISDE RIESGOS

Informe del 23° Periodo de Sesiones de la Comisiéon del Codex Alimentarius
(ALINORM 99/37, parr. 56)

La Comisién adopto las recomendaciones que se indican a continuacion dentro del marco del Codex:

Recomendaciones

deberia darse elevada prioridad a los programas que contribuyen al andlisis de riesgos;

los comités competentes del Codex deberian seguir elaborando y aplicando principios y metodologias de
andlisis de riesgos consonos con sus mandatos especificos en e marco del Plan de Accion, y
comunicando peri6dicamente sus progresos a la Comision;

las propuestas de formular nuevas definiciones o de enmendar las definiciones vigentes a fin de
utilizarlas en el marco del andlisis de riesgos, segln proceda, deberian ser examinadas por el Comité del
Codex sobre Principios Generales con carécter prioritario;

para evitar toda confusién acerca del uso de los términos “andlisis de riesgos’ y “andlisis de peligros’, la
Comisién deberia reiterar sus definiciones de estos conceptos y explicar la manera de aplicarlos en la
préctica;

la Comisién deberia proseguir e intensificar sus esfuerzos por aumentar la participacién de los gobiernos
nacionales y las ONG que son miembros u observadores pero que en la actualidad no participan
activamente en los asuntos del Codex;

los comités pertinentes del Codex deberian designar a un coautor de un pais en desarrollo para que
redacte documentos de posicion en los que €l autor o los autores principales procedan de un pais
desarrollado;

los comités competentes del Codex deberian examinar la posibilidad de elaborar criterios de calidad para
los datos empleados en la evaluacion de riesgos. En la medida de lo posible dichos criterios deberian ser
coherentes entre si, teniendo en cuenta las diferencias técnicas entre las disciplinas abarcadas;

los comités del Codex competentes deberian examinar las manifestaciones agudas de la exposicion
dietética a las sustancias quimicas presentes en los alimentos,

reconociendo que la produccidn primaria en los paises en desarrollo se redliza en gran parte en empresas
de peguefia y media escala, la evaluaciéon de riesgos deberia basarse en datos mundiales, incluidos los
procedentes de paises en desarrollo. Estos datos deberian incluir en particular datos de vigilancia
epidemioldgicay estudios de exposicion;

en la gestiéon de riesgos deberian tenerse en cuenta las consecuencias econdémicas y la viabilidad de las
opciones de gestion de riesgos en los paises en desarrollo. En el ambito de la gestion de riesgos deberia
reconocerse también la necesidad de flexibilidad en el establecimiento de normas, directrices y otras
recomendaciones, de conformidad con la proteccién de la salud del consumidor.




ANEXO I

APLICACION DE LASRECOMENDACIONES DE LA COMISION
ACERCA DEL ANALISISDE RIESGOS

Informe de la 472 Reunién del Comité Ejecutivo de la Comision del Codex Alimentarius
(ALINORM 01/3, Apéndice 1)

Recomendaciones

Aplicacion

Deberia darse elevada prioridad a los programas que
contribuyen a andlisis de riesgos;

Se deberia recoger en € contexto del tema 6
dd programa: Preparacion del Plan aplazo
medio para 2003-2007.

Los Comités competentes del Codex deberian seguir
elaborando y aplicando principios y metodologias de andlisis
de riesgos apropiados para sus mandatos especificos en €
marco del Plan de Accion, y comunicando periddicamente ala
Comisién los progresos alcanzados a respecto;

En curso

Las propuestas de definiciones nuevas o enmendadas para su
utilizacién en € marco del andlisis de riesgos, segin proceda,
deberian ser examinadas por e Comité del Codex sobre
Principios Generales,

En curso

Para evitar toda confusion acercadel uso de los términos
“andlisisderiesgos’ y “andlisis de peligros’, la Comisién
deberia reiterar sus definiciones de estos conceptos y explicar
lamanerade aplicarlos en la préctica;

El Comité Ejecutivo remitid esta cuestion a
Comité del Codex sobre Higiene de los
Alimentos para que explique claramente la
diferencia entre ambos términos, y a Comité
sobre Principios Generales para que adopten
las medidas pertinentes.

La Comision deberia proseguir e intensificar sus esfuerzos por
aumentar la participacion de los gobiernos nacionadesy las
ONG que son miembros u observadores pero que en la
actudidad no participan activamente en los asuntos del Codex;

El Comité Ejecutivo observé que la cuestion
concierne a todos los trabgjos del Codex y no
solamente a andisis de riesgos, y sefid6 ala
aencion de los paises interesados la
recomendacion de la Comision;

Los Comités pertinentes del Codex deberian considerar €
tema relativo ala elaboracion de criterios de calidad paralos
datos utilizados en la evaluacion de riesgos. En lamedidadelo
posible, dichos criterios deberian ser coherentes entre s,
habida cuenta de las diferencias técnicas de las disciplinas de
que setrate;

L os comités pertinenetes del Codex deberian examinar las
manifestaciones agudas de |a exposicion dietética a sustancias
guimicas presentes en los alimentos,

Reconociendo que la produccién primaria de los paises en
desarrollo se rediza en gran parte en empresas de pequefiay
mediana escaa, la evaluacion de riesgos deberia basarse en
datos mundiales, incluidos los procedentes de paises en
desarrollo. Estos datos deberian incluir en particular datos de
vigilancia epidemiol6gicay estudios de exposicion;

El Comité Ejecutivo remitio estas
recomendaciones alos Comités interesados
(véase también & parr. 42 del informe).

En la gestion de riesgos deberian tenerse en cuentalas
consecuencias econdmicas y la viabilidad de las opciones de
gestion de riesgos en los paises en desarrollo. En € ambito de
la gestion de riesgos deberia reconocerse también la necesidad
de flexibilidad en € establecimiento de normas, directricesy
otras recomendaciones, de conformidad con la proteccion de la
salud del consumidor.

El Comité Ejecutivo remitio esta
recomendacion a Comité del Codex sobre
Principios Generales para que la considere en
relacién con la elaboracion de textos
adecuados para ser incluidos en € Manual de
Procedimiento.




