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ANTECEDENTES

Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales

1. Durante la 24% reunion del Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes
Especiales (CCNFSDU), celebrada en 2002, se convino en que Australia preparase un documento
sobre la aplicacion del analisis de riesgos al trabajo de este comité (ALINORM 03/26A, péarrafo
126).

2. ElI CCNFSDU ha venido examinando durante varios afios el tema de la toma de decisiones basada en
el riesgo. La cuestion se planteo inicialmente con dos fines: Ilamar la atencion sobre los avances que
experimentaba el analisis de riesgos en los comités del Codex y en los 6rganos de expertos que
estudian los aspectos tradicionales de la inocuidad de los alimentos y sopesar la importancia que
tenian esos avances para el CCNFSDU.

3. EI CCNFSDU abordé por primera vez el tema de los modelos dietéticos en su 202 reunion celebrada
en 1996, al informar de un enfoque basado en el riesgo aplicado a su toma de decisiones. Tras un
debate efectuado en su 222 reunion en el afio 2000 sobre el potencial del Comité de incorporar la
evaluacion de la ingestién de nutrientes (exposicion alimentaria) a un enfogque basado en el riesgo, se
convino en gque el CCNFSDU elaboraria una metodologia para la aplicacion de la evaluacion de
riesgos a las normas pertinentes y textos conexos del Codex (ALINORM 01/26, parrafos 128-131).

4. Durante su 237 reunion, que se realizé en 2001, el CCNDFSDU lleg6 a la conclusion de que un
primer paso necesario hacia la puesta en practica de un enfoque basado en el riesgo consistiria en
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solicitar a la FAO y la OMS que ampliasen sus trabajos en curso sobre la ingesta recomendada de
referencia de nutrientes a fin de establecer donde fuese posible los valores méximos de vitaminas y
minerales (ULs). La FAO/OMS accedid a la peticion del Comité (ALINORM 03/26, parrafos
138-143).

En su 24 reunion celebrada en 2002, el CCNFSDU debatio el informe de la FAO sobre los
progresos realizados para el establecimiento de niveles superiores de nutrientes (CX/NFSDU 02/9).
Como un primer paso, la FAO propuso la elaboracion de un informe técnico genérico en el que se
expondrian los principios generales que habian de aprobarse al abordar la cuestién de los ULs. Este
trabajo seria anterior a la evaluacion de la inocuidad de determinadas vitaminas y minerales que se
llevaria a cabo en los proximos afios y se afiadiria a los Principios de Aplicacion Préactica para el
Anadlisis de Riesgos [entonces en anteproyecto] para su aplicacién en el Marco del Codex
Alimentarius. EI CCNFSDU enfoc6 igualmente su atencion hacia el Proyecto de Actualizacion de
los Principios y Métodos para la Evaluacion de Riesgos por la Presencia de Sustancias Quimicas en
los Alimentos, que ofrecia un posible recurso con vistas a preparar el citado informe (ALINORM
03/26A, parrafo 120).

Comision del Codex Alimentarius

6.

La Comision del Codex Alimentarius examind en febrero de 2003 el informe de la Evaluacion
Conjunta FAO/OMS del Codex Alimentarius y otros trabajos de la FAO y la OMS sobre normas
alimentarias (ALINORM 03/25/3). En su declaracién sobre los resultados de la Evaluacion, la
Comision convino en la necesidad de fortalecer la base cientifica del analisis de riesgos, incluida la
evaluacion de los riesgos relacionados con la inocuidad de los alimentos, para mejorar la eficiencia y
eficacia en la prestacion de asesoramiento cientifico especializado a la Comisién y a los Estados
Miembros asi como para mejorar la comunicacion de riesgos (ALINORM 03/25/5 Apéndice I1).

7. Enjulio de 2003, la Comision aprobd los Principios de Aplicacién Practica para el Analisis de
Riesgos en el Marco del Codex Alimentarius (Principios de Aplicacién Practica para el Analisis de
Riesgos) (ALINORM 03/41, Apéndice IV y parrafos 142-148). Este documento clave se ha
reproducido en el anexo a este documento del programa.

FAOy OMS

8. En respuesta a la Evaluacion, la FAO y la OMS han emprendido un proceso de consultas destinado a

mejorar la prestacion de asesoramiento cientifico, incluida la evaluacion de riesgos, al sistema del
Codex. Esté previsto que este proceso culminara en 2005 estableciendo acuerdos sostenibles de
aplicacion practica.

AVANCES DECISIVOS EN EL ANALISIS DE RIESGO

9.

10.

Varios progresos decisivos en el seno del CODEX y en el marco de apoyo brindado por la
FAO/OMS han sido alcanzados recientemente e influiran en la orientacion del CCNFSDU y avanzan
hacia la posible inclusion del andlisis de riesgo en su proceso de toma de decisiones.

Los Principios de Aplicacion Practica para el Andlisis de Riesgos suministran a los 6rganos y
consultas mixtas de expertos de la FAO y la OMS, asi como a los comités pertinentes del Codex un
enfoque estructurado hacia la puesta en practica de los tres componentes de dicho analisis
(evaluaciodn, gestion y comunicacion de riesgos) de tal forma que los aspectos relativos a la salud y a
la inocuidad de los alimentos en las normas del Codex y en textos afines se basen en el analisis de
riesgos.
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11.

12.

Estos Principios de Aplicacion Practica enfatizan la separacion funcional que debe existir entre la
evaluacion de riesgos y los procesos de gestidn de riesgos, pero subrayan la naturaleza iterativa e
interactiva de la toma de decisiones entre estos procesos con vistas a la aplicacién practica. Los
Principios de Aplicacién Practica estipulan asimismo que, dentro del marco del Codex y sus
procedimientos, la responsabilidad de la evaluacidn de riesgos recae principalmente en los 6rganos
de expertos, mientras que la responsabilidad de prestar asesoramiento sobre la gestion de riesgos (y
de contribuir a la determinacion de la politica de evaluacién de riesgos (parrafo 13)) recae en la
Comision y sus 6rganos auxiliares.

Al aprobar los Principios de Aplicacion Practica para el Analisis de Riesgos, la Comision pidi6 a los
comités del Codex competentes que elaboraran o ultimaran las directrices especificas sobre analisis
de riesgos en sus respectivas esferas de competencia, guardando coherencia con los Principios de
Aplicacién Practica generales para que tales directrices se incluyeran en el Manual de Procedimiento
(ALINORM 03/41, péarrafo 147).

Gestidn de riesgos

13.

14.

En el tema 2 del programa de esta reunién (CX/NFSDU 03/2), la FAO/OMS informa que, en vista
de la revision actual de la prestacion de asesoramiento cientifico por parte de la FAO y la OMS, se
han postergado los compromisos aprobados en la ultima reunion del Comité en relacién con el
establecimiento de ULs (véase arriba el punto 5) y algunos aspectos de esa actividad se han incluido
en el programa de trabajo para el bienio 2004-2005.

El Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) ha llevado a cabo
evaluaciones de inocuidad de 19 complementos nutricionales (incluidos complementos dietéticos,
nutrientes, adjuntos y agentes nutricionales). Los principios y procedimientos aplicados por el
JECFA son aplicables a su vez a las evaluaciones de inocuidad que sirven de base a la determinacion
de ULs. En el Proyecto de Actualizacion de los Principios y Métodos para la Evaluacion de Riesgos
por la Presencia de Sustancias Quimicas en los Alimentos, que estan llevando a cabo conjuntamente
la FAO y la OMS, se propone admitir nutrientes, incluidas vitaminas y minerales. El informe final
esta previsto para 2005. Los Principios y métodos de evaluacién del riesgo de los oligoelementos
esenciales’, publicados en 2002 por el Programa Internacional de Seguridad de las Sustancias
Quimicas, ofrecen un ejemplo de enfoque contemporaneo a la evaluacién de riesgos de determinados
nutrientes esenciales.

CONSECUENCIAS DE ESTOS AVANCES PARA EL CCNFSDU

15.

16.

La aprobacién formal de los Principios de Aplicacion Practica para Analisis de Riesgo aportan por
primera vez un marco estructurado para el examen de dicho analisis y el reparto de roles entre los
distintos actores dentro del Codex completo y del sistema FAO/OMS que lo apoya.

Estos principios de aplicacion préctica tienen como objetivo proporcionar orientacion de tal forma
que los aspectos relativos a la salud y a la inocuidad de los alimentos en las normas del Codex y en
textos afines se basen en el analisis de riesgos. La inclusion de “salud” en dicho objetivo extiende la
aplicacidn de los citados Principios mas alla del contexto tradicional de inocuidad de los alimentos
para cubrir otros textos importantes del Codex que se ocupan de temas de salud tales como la
nutricion. Cabe interpretar por consiguiente los Principios de Aplicacion Practica como una
orientacién inequivoca por parte de la Comision en el sentido de que varios aspectos importantes de
la labor del CCNFSDU deberian basarse en el analisis de riesgos, puesto que los temas de la

! International Programme on Chemical Safety 2002. Principles and Methods for the Assessment of Risk from Essential Trace
Elements, Environmental and Health Criteria 228, WHO, Ginebra.
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17.

18.

19.

20.

21.

nutricion repercuten directamente en la salud.

Aunque el CCNFSDU habia accedido previamente a emprender el desarrollo de una metodologia
para la aplicacion de la evaluacion de riesgos a las normas y textos conexos del Codex (véase el
punto 3), el examen al que sometid este Comité al enfoque amplio basado en el riesgo revelé la
existencia de puntos de vista muy diversos. Hasta ahora el debate se ha centrado s6lo en algunos
componentes de la evaluacion de riesgos, especialmente en el establecimiento de ULs y el calculo de
la ingestidn de nutrientes (exposicion alimentaria).

El hecho de que la Comisién haya aprobado los Principios de Aplicacién Préactica para el Analisis de
Riesgos brinda al CCNFSDU la oportunidad de reafirmar su compromiso con la puesta en practica
de un enfoque basado en el riesgo para la toma de decisiones, aclarar su papel respecto a la gestion
de riesgos y comunicar su deseo de establecer acuerdos de trabajo sostenibles con la FAO y la OMS
en su calidad de evaluadores.

La solicitud de la Comision a los comités competentes (refirmada en este documento para incluir al
CCNFSDU) de que elaboren o ultimen las directrices especificas sobre analisis de riesgos en sus
respectivas esferas de competencia, para que tales directrices se incluyan eventualmente en el
Manual de Procedimiento (véase el punto 12), exige una respuesta. Por consiguiente, el CCFSDU
deberia emprender la elaboracion de tales directrices tan pronto como ello resulte practicable,
colaborando con la FAO y la OMS, a fin de guiar su propia toma de decisiones y estar listo para
sacar toda la ventaja posible del futuro establecimiento de un sistema integrado de prestacion de
asesoramiento cientifico. Esta labor seria mas expeditiva si se constituyera un grupo que trabajase
por medios electrdnicos fuera de las reuniones.

Si bien es cierto que la elaboracion de tales directrices asi como el futuro establecimiento y
funcionamiento de nuevos arreglos viables entre el CCNSDU y la FAO y la OMS tomaré tiempo a
causa de las prioridades estipuladas, no es menos cierto que el sistema tiene el potencial necesario
para facilitar la solucion de varias cuestiones dificiles de gestion de riesgos en las que el Comité no
ha arribado a un consenso hasta la fecha.

Los documentos en proceso de elaboracién en el seno del Codex que sirven de ejemplos de
directrices especificas sobre analisis de riesgos para su empleo por comités u otros 6rganos incluyen:
‘Anteproyecto de principios y directrices para la aplicacion de la gestion de riesgos microbiolédgicos’
(CX/FH 03/7; Comité del Codex sobre higiene de los alimentos; 35° reunién, 2003), y ‘Anteproyecto
de principios para el analisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios biotecnolégicos
modernos’ (ALINORM 01/34A, Apéndice Il; Grupo de accidn intergubernamental del Codex sobre
alimentos obtenidos por medios biotecnolégicos, 2% reunién, 2001).

RECOMENDACIONES

22.

23.

Es recomendable que el CCNFSDU reconozca formalmente que los Principios de Aplicacion
Préctica para el Andlisis de Riesgos son de gran importancia para su labor.

Se recomienda ademas que el CCNFSDU acceda a elaborar directrices especificas sobre analisis de
riesgos en su area de responsabilidad; éstas han de ser coherentes con sus términos de referencia y
estar acordes con los principios de Aplicacion Practica del Codex para el Andlisis de Riesgos. Para
agilizar esta labor, se urge al CCNFSDU que establezca un grupo de trabajo por medios electrénicos
gue opere fuera de las reuniones y emprenda sus actividades tan pronto como resulte factible con
vistas a redactar un texto para su examen en una futura reunién del Comité.
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APENDICE

DES PRINCIPIOS DE APLICACION PRACTICA PARA EL ANALISIS DE RIESGOS
APLICABLES EN EL MARCO DEL CODEX ALIMENTARIUS

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

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

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

ANALISIS DE RIESGOS — ASPECTOS GENERALES
4) El proceso de analisis de riesgos utilizado en el Codex debe:

- aplicarse consecuentemente;
- serabierto, transparente y documentado; y
- llevarse a cabo de conformidad con las Declaraciones de principios referentes a la funcion
que desempefia la ciencia y la medida en que se tienen en cuenta otros factores y con las
Declaraciones de principios relativos a la funcion de la evaluacion de riesgos respecto de
la inocuidad de los alimentos; y
- evaluarse y revisarse teniendo en cuenta los nuevos datos cientificos que surjan.
5) El andlisis de riesgos debe ajustarse a un método estructurado que comprenda los tres
componentes distintos, pero estrechamente vinculados del analisis de riesgos (evaluacion de
riesgos, gestion de riesgos y comunicacion de riesgos), tal como los define la Comision del Codex
Alimentarius’. Cada uno de estos tres componentes es parte integrante del analisis de riesgos en su
conjunto.

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

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

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

9) Entre la evaluacion de los riesgos y su gestion debe existir una separacion funcional a fin de
garantizar la integridad cientifica de la evaluacion de riesgos, evitar la confusion entre las funciones

! Definiciones de los términos del analisis de riesgos relativos a la inocuidad de los alimentos (pag. 50 del Manual de

Procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius, 12° edicion).

Para los fines del presente documento, se entendera por “partes interesadas”: “los evaluadores de riesgos, los encargados
de la gestion de riesgos, los consumidores, la industria, la comunidad académica, y ,segin proceda, otras partes pertinentes
Yy sus organizaciones representativas” (véase la definicion de "Comunicacion de riesgos").
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que deben desemperiar los evaluadores de riesgos y los encargados de la gestion de los mismos, y
atenuar cualquier conflicto de intereses. No obstante, se admite que el analisis de riesgos es un
proceso iterativo y que, para su aplicacion practica es esencial que exista una interaccién entre los
encargados de la gestion de riesgos y los evaluadores de riesgos.

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

11) La precaucion es un elemento inherente al analisis de riesgos. En el proceso de evaluacion y gestion de
los riesgos que entrafian los alimentos para la salud humana, existen multiples fuentes de incertidumbre. El
grado de incertidumbre y variabilidad de la informacion cientifica disponible debe tomarse explicitamente en
cuenta en el anélisis de riesgos. Cuando haya pruebas cientificas suficientes para que el Codex proceda a
elaborar una norma o texto afin, las hipotesis utilizadas para la evaluacion de riesgos y las opciones en
materia de gestion de riesgos deben reflejar el grado de incertidumbre y las caracteristicas del peligro.

12) Deben determinarse especificamente las necesidades y situaciones de los paises en desarrollo que los
organos responsables han de tomar en cuenta en las distintas fases del andlisis de riesgos.

Politica de evaluacion de riesgos

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

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

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

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

EVALUACION DE RIESGOS*

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

18) La seleccion de los expertos encargados de la evaluacién de riesgos debe ser transparente y ha
de efectuarse en funcién de su competencia e independencia con respecto a los intereses
involucrados. Los procedimientos utilizados para elegir a esos especialistas se deben documentar,
incluyendo una declaracion publica sobre todo posible conflicto de intereses. En esta declaracion
deben también especificarse y detallarse su competencia individual, su experiencia y su
independencia. Los 6rganos y consultas de expertos deben velar por una participacion efectiva de
especialistas de distintas partes del mundo, incluidos expertos de paises en desarrollo.

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

Declaracion adoptada en el 24° periodo de sesiones de la Comision (ALINORM 01/41, pérrs. 81-83).

Se refiere a las Declaraciones de principios relativos a la funcién de la evaluacion de riesgos respecto de la inocuidad de
los alimentos.

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

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

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

23) Las limitaciones, incertidumbres e hip6tesis que tengan consecuencias para la evaluacion de
riesgos deberan considerarse explicitamente en cada etapa de la evaluacion de riesgos y
documentarse de forma transparente. La expresion de la incertidumbre o la variabilidad en la
estimacion de los riesgos podréa ser cualitativa o cuantitativa, pero tendra que cuantificarse en la
medida en que esto sea cientificamente factible.

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

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

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

GESTION DE RIESGOS

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

28) La gestion de riesgos debe ajustarse a un método articulado, que comprenda las actividades preliminares
en materia gestion de riesgos,” la valoracion de las opciones para la gestion de los mismos, y el seguimiento
y revision de las decisiones adoptadas. Las decisiones se deben basar en una evaluacién de riesgos que tenga
en cuenta, cuando corresponda, los otros factores legitimos que atafien a la proteccion de la salud de los

Para los fines del presente documento se entenderd que las actividades preliminares de gestion de riesgos comprenden:
identificacion de un problema de inocuidad de los alimentos; establecimiento de un perfil del riesgo; clasificacion del
peligro a efectos de la evaluacion de riesgos y de la prioridad de la gestion del riesgo; establecimiento de la politica de
evaluacion de riesgos para la aplicacion de la gestion de riesgos; encargo de la evaluacion de riesgos; y examen del
resultado de la evaluacion de riesgos.
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consumidores y al fomento de practicas equitativas en el comercio de alimentos, de conformidad con los
Criterios para tomar en cuenta los otros factores mencionados en la Segunda Declaracién de Principios®.

29) La Comision del Codex Alimentarius y sus 6rganos auxiliares, al actuar como encargados de la gestion
de riesgos en el contexto de estos Principios de Aplicacion Practica, deben asegurarse de que la conclusion
de la evaluacion de riesgos se presente antes de que se formulen las propuestas o se tomen decisiones
definitivas sobre las opciones de gestion de riesgos disponibles, especialmente al establecer normas o limites
maximos, teniendo presentes las orientaciones proporcionadas en el parrafo 10.

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

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

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

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

34) Para evitar obstaculos injustificados al comercio, la evaluacion de riesgos debe garantizar la
transparencia y coherencia del proceso decisorio en todos los casos. En la medida de lo posible, el
examen de todas las opciones de gestion de riesgos debera tener en cuenta una evaluacion de sus
posibles ventajas e inconvenientes. A la hora de elegir entre varias opciones de gestion de riesgos
que sean igualmente eficaces para proteger la salud del consumidor, la Comisién y sus 6rganos
auxiliares deben tratar de tener en cuenta las repercusiones que podrian tener esas medidas en el
comercio entre sus Estados Miembros y optar por medidas que no limiten el comercio mas de lo
necesario.

35) La gestion de riesgos debe considerar las consecuencias econdmicas y la viabilidad de las
opciones de gestion de riesgos. Asimismo debe reconocer la necesidad de opciones alternativas en
el establecimiento de normas, directrices y otras recomendaciones, en consonancia con la
proteccion de la salud del consumidor. Al tomar en consideracion estos elementos, la Comision y
sus Grganos auxiliares deben prestar una atencién especial a la situacion de los paises en desarrollo.

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

COMUNICACION DE RIESGOS
37) La comunicacion de riesgos debe:

Estos criterios se adoptaron en el 24° periodo de sesiones de la Comision (véase el Manual de Procedimiento, 122 edicion -
Apéndice, pags. 193-195).
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i) promover la sensibilizacion sobre las cuestiones especificas que se toman en cuenta en el
analisis de riesgos, asi como la comprension de las mismas;

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

iii) proporcionar una base solida para la comprension de las decisiones de gestion de riesgos
propuestas;

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

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

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

viii)  intercambiar informacion sobre las cuestiones que preocupan a las partes
interesadas en relacion con los riesgos vinculados a los alimentos.

38) El andlisis de riesgos debe comprender una comunicacion clara, interactiva y documentada
entre los evaluadores de riesgos (6rganos conjuntos y consultas mixtas de expertos de la FAO y la
OMS) vy los encargados de su gestion (Comision del Codex Alimentarius y sus 6rganos auxiliares),
asi como la comunicacion reciproca con los Estados Miembros y todas las partes interesadas en los
distintos aspectos del proceso.

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

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

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



CX/NFSDU 03/10 pagina 10

ANEXO 1

DEFINICIONES
Definiciones incluidas en el Manual de Procedimiento

Peligro: Agente biolégico, quimico o fisico presente en el alimento, o una propiedad de éste, que puede
provocar un efecto nocivo para la salud.

Riesgo: Funcion de la probabilidad de un efecto nocivo para la salud y de la gravedad de dicho efecto, como
consecuencia de un peligro o peligros presentes en los alimentos.

Analisis de riesgos: Proceso que consta de tres componentes: evaluacién de riesgos, gestién de riesgos y
comunicacion de riesgos.

Evaluacion de riesgos: Proceso basado en conocimientos cientificos, que consta de las siguientes fases:
(i) determinacién del peligro, (ii) caracterizacién del peligro, (iii) evaluacion de la exposicion, vy
(iv) caracterizacion del riesgo.

Determinacion del peligro: Determinacion de los agentes bioldgicos, quimicos y fisicos que pueden causar
efectos nocivos para la salud y que pueden estar presentes en un determinado alimento o grupo de alimentos.

Caracterizacion del peligro: Evaluacion cualitativa y/o cuantitativa de la naturaleza de los efectos nocivos para
la salud relacionados con agentes bioldgicos, quimicos y fisicos que pueden estar presentes en los alimentos. En
el caso de los agentes quimicos, debera realizarse una evaluacion de la relacion dosis-respuesta. En lo que
respecta a los agentes biologicos o fisicos, deber realizarse una evaluacion de la relacion dosis-respuesta, si se
dispone de los datos necesarios.

Evaluacion de la relacion dosis-respuesta: Determinacién de la relacién entre la magnitud de la exposicién
(dosis) a un agente quimico, biolégico o fisico y de la gravedad y/o frecuencia de los efectos nocivos conexos
para la salud (respuesta).

Evaluacion de la exposicion: Evaluacion cualitativa y/o cuantitativa de la ingestién probable de agentes
bioldgicos, quimicos y fisicos a través de los alimentos asi como de las exposiciones que derivan de otras
fuentes si procede.

Caracterizacion del riesgo: Estimacion cualitativa y/o cuantitativa, incluidas las incertidumbres concomitantes,
de la probabilidad de que se produzca un efecto nocivo, conocido o potencial, y de su gravedad para la salud de
una determinada poblacion, basada en la determinacion del peligro, su caracterizacion y la evaluacion de la
exposicion.

Gestion de riesgos: Proceso distinto de la evaluacion de riesgos que consiste en ponderar las distintas
opciones normativas, en consulta con todas las partes interesadas y teniendo en cuenta la evaluacion de
riesgos y otros factores relacionados con la proteccion de la salud de los consumidores y la promocién de
practicas comerciales equitativas y, si fuera necesario, en seleccionar las posibles medidas de prevencion y
control apropiadas.

Comunicacion de riesgos: Intercambio interactivo de informacion y opiniones a lo largo de todo el proceso
de andlisis de riesgos sobre los riesgos, los factores relacionados con los riesgos y las percepciones de los
riesgos, entre las personas encargadas de la evaluacién de los riesgos, las encargadas de la gestién de riesgos,
los consumidores, la industria, la comunidad académica y otras partes interesadas, comprendida la
explicacion de los resultados de la evaluacion de los riesgos y de los fundamentos de las decisiones
relacionadas con la gestién de los riesgos.

Otras definiciones
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Politica de evaluacion de riesgos: Directrices documentadas sobre la seleccion de las opciones y los
dictdmenes conexos para su aplicacion en los puntos apropiados de adopcion de decisiones en la evaluacién
de riesgos, a fin de que se mantenga la integridad cientifica del proceso.

Perfil del riesgo

La descripcion del problema de inocuidad alimentaria y de su contexto

Estimacion del riesgo
Estimacion cuantitativa del riesgo, resultante de la caracterizacion del mismo.



