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28° periodo de sesiones
Sede de la FAO, Roma, 4 — 9 de julio de 2005

ENMIENDAS AL MANUAL DE PROCEDIMIENTO

A. PROYECTO DE ENMIENDAS AL REGLAMENTO

1.  Se invita a la Comision a que examine las enmiendas siguientes propuestas al Reglamento de la
Comision del Manual de Procedimiento. La mayoria de los Miembros de la Comisién constituira quérum a
efectos de aprobar enmiendas o adiciones al Reglamento (Articulo V.6). Las enmiendas o adiciones al
Reglamento se adoptardn por mayoria de dos tercios de los votos emitidos. Entraran en vigor al ser
aprobadas por los Directores Generales de la FAO y de la OMS (Articulo XI1.1).

Enmiendas sobre la ampliacién del Comité Ejecutivo, las funciones del Comité Ejecutivo y los asuntos
relacionados con presupuesto y gastos

2. Se invita a la Comision a que examine las enmiendas siguientes al Reglamento (Articulo 1ll. Mesa,
Articulo IV. Comité Ejecutivo y Articulo XIII. Presupuesto y Gastos) propuestas por el Comité sobre
Principios Generales en su 192 reunion, para aplicar las decisiones de la Evaluacion conjunta FAO/OMS de
la labor del Codex Alimentarius en su 262 sesién y de otros trabajos de la FAO y la OMS sobre normas
alimentarias (véase ALINORM 04/27/33, parr. 7-33).

3. En consecuencia de las enmiendas propuestas al Articulo IV. Comité Ejecutivo, se invita a la Comisién
a que adopte la supresion de las disposiciones relativas a las funciones que habian quedado en desuso en el
Articulo X.5y el Articulo X.10.

4. Enel Apéndice | figura el texto completo de la propuesta.

Enmiendas propuestas al Articulo VI11.5 — Observadores del Reglamento

5. La Comision del Codex Alimentarius, en su 262 reunion, en relacion con el examen de la Evaluacion
conjunta FAO/OMS de la labor del Codex Alimentarius y de otros trabajos de la FAO y la OMS sobre
normas alimentarias, acordd pedir “a los asesores juridicos de la FAO y la OMS y a la Secretaria que
prepararan un documento preliminar sobre el Articulo VIIL.5 del Reglamento para someterlo al examen del
Comité sobre Principios Generales.” La Comision también pidié al Comité sobre Principios Generales que
revisara el Articulo VIIL5 del Reglamento sobre la base del documento que le presentarian los asesores
juridicos de la FAO y la OMS vy, de ser posible, presentara sus propuestas a la Comisién en 2004. EI Comité

Por razones de economia se ha publicado un nimero limitado de ejemplares de este documento. Se ruega a los delegados y
observadores que lleven a las reuniones los ejemplares que han recibido y se abstengan de pedir otros, a menos que sea estrictamente
indispensable. La mayoria de los documentos de reunion del Codex se encuentran en Internet en la direccion siguiente:
www.codexalimentarius.net
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de Asuntos Constitucionales y Juridicos de la FAO examind las enmiendas propuestas al Reglamento de la
Comision del Codex Alimentarius en su 762 reunion, celebrada el 30 de marzo de 2004.

6.  Se invita a la Comision a que examine las enmiendas al Articulo VIII.5 del Reglamento transmitidas
por la 202 reunion del Comité sobre Principios Generales (véase ALINORM 04/27/33A, parr. 31-36).

7. Enel Apéndice Il figura el texto completo de la propuesta.

Enmienda al Articulo V- Periodos de sesiones

8.  Se invita a la Comision a examinar las enmiendas al Articulo V del Reglamento remitidas por el
Comité del Codex sobre Principios Generales en su 212 reunién, a fin de insertar entre los parrafos 4 y 5 del
Articulo V en vigor un nuevo articulo relativo al derecho a dirigirse a la Presidencia (véase ALINORM
04/27/33, pérrs. 105-109).

9. El texto completo de la propuesta figura en el Apéndice IV.
B. PROYECTO DE ENMIENDA DE LOS ESTATUTOS

10. Seinvita a la Comision a ratificar la propuesta de enmienda de los apartados d) y €) del Articulo 1 de
los Estatutos de la Comision del Codex Alimentarius presentada por el Comité de Principios Generales en su
222 reunion con objeto de suprimir el procedimiento de aceptacion (véase ALINORM 05/28/33A, parrs. 77-
89), asi como a recomendar su adopcion por la Conferencia de la FAO y la Asamblea Mundial de la Salud.
Una mayoria de los miembros de la Comision constituye quérum a efectos de recomendar enmiendas a los
Estatutos de la Comision (Articulo V.6).

11. El texto completo de la propuesta se proporciona en el Apéndice Ill. En la Seccién C infra se tratan las
propuestas de enmiendas a otras secciones del Manual de Procedimiento.

C. PROYECTO DE ENMIENDA DE OTRAS SECCIONES DEL MANUAL DE
PROCEDIMIENTO

12. Se invita a la Comision a examinar la adopcion de las siguientes propuestas de enmiendas a otras
secciones del Manual de Procedimiento. Estas propuestas podran adoptarse por mayoria simple y entrar en
vigor inmediatamente después de su adopcion.

Enmiendas a los Procedimientos para la elaboracién de normas del Codex y textos afines, los Principios
Generales del Codex Alimentarius, las Directrices para el procedimiento de aceptacién de normas del Codex
y los mandatos de los 6rganos auxiliares

13.  En su 222 reunién, el Comité del Codex sobre Principios Generales convino en remitir a la Comision,
para que las adoptara, las enmiendas al Procedimiento para la elaboracion de normas del Codex y textos
afines, los Principios Generales del Codex Alimentarius, las Directrices para el procedimiento de aceptacion
de normas del Codex y los mandatos de los Comités Coordinadores FAO/OMS, con objeto de suprimir el
procedimiento de aceptacion (véase ALINORM 05/28/33A, parrs. 77-89).

14. El texto completo de la propuesta figura en el Apéndice V. Se invita a la Comision a adoptar estos
cambios, en la inteligencia de que su entrada en vigor estara supeditada a que la Conferencia de la FAO y la
Asamblea Mundial de la Salud aprueben la propuesta de enmienda de los Estatutos de la Comisién.

Proyectos de Principios de Anélisis de Riesgos aplicados por el Comité del Codex sobre Aditivos
Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos y Proyecto de politica del CCFAC para la evaluacion de la
exposicidn a contaminantes y toxinas presentes en alimentos o grupos de alimentos

15. La Comision, en su 26° periodo de sesiones, pidio que los correspondientes comités del Codex
elaboraran o finalizaran directrices especificas sobre andlisis de riesgos en sus respectivos ambitos de
trabajo, para su inclusion en el Manual de Procedimiento. La Comision observo gque estos textos se remitirian
al Comité sobre Principios Generales para asegurar la coordinacion del trabajo y la coherencia con los
Principios de Aplicacion Préctica globales (ALINORM 03/41, parr. 147).

16. En su 362 reunién, el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los
Alimentos (CCFAC) convino en remitir a la Comision, por conducto del Comité del Codex sobre Principios
Generales, el Proyecto de Principios de Andlisis de Riesgos aplicados por el Comité sobre Aditivos
Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos y el Proyecto de politica del CCFAC para la evaluacién de
la exposicion a contaminantes y toxinas presentes en alimentos y grupos de alimentos, con miras a su
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adopcién e inclusién en el Manual de Procedimiento (ALINORM 04/27/12, parrs. 39 y 129, Apéndices Il y
XIV). El Comité del Codex sobre Principios Generales, en su 212 reunion, ratifico estos textos con ciertas
enmiendas (ALINORM 05/28/33, parrs. 11-25 y Apéndice 11y I11).

17. El texto completo de las propuestas figura, respectivamente, en los Apéndices VI1y VII.

Estado de elaboracidn del Proyecto de Criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos

18. Enla 212 sesion del comité del Codex en Principios Generales se acord6 en remitir a la Comision, para
su adopciodn, las enmiendas al Proyecto de Criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos.
(véase ALINORM 05/28/33, parr. 36)

19. Enel Apéndice VIII figura el texto completo de la propuesta.

Estado de elaboracién del Proyecto de Directrices para los Grupos de Trabajo Basados en la Presencia Fisica
y de Grupos de Trabajo Electrénico

20. Enla 212 sesion del Comité del Codex en Principios Generales se acordd en remitir a la Comision, para
su adopcidn, el Estado de elaboracion del Proyecto de Directrices para los Grupos de Trabajo Basados en la
Presencia Fisica y el Proyecto de Directrices para los grupos de Trabajo Electronico (véase ALINORM
05/28/33, parrs. 47 y 54)

21. Enel Apéndice IXy X figura el texto completo de la propuesta.

Estado de elaboracién del Proyecto de Principios revisados sobre la participacién de las organizaciones no
gubernamentales internacionales en los trabajos de la Comisién del Codex Alimentarius

22. Enla 212 sesion del Comité del Codex en Principios Generales se acordd en remitir a la Comision, para
su adopcion, las enmiendas para el Proyecto de Principios revisados sobre la participacion de las
organizaciones no gubernamentales internacionales en los trabajos de la Comision del Codex Alimentarius
(ALINORM 05/28/33, pérr. 81).

23.  Enel Apéndice XI figura el texto completo de la propuesta.

Anteproyecto de Directrices sobre la Cooperacién  con las Organizaciones Intergubernamentales
Internacionales

24. Enla 212 sesion del Comité del Codex en Principios Generales se acordd en remitir a la Comision, para
su adopcidn, las enmiendas para el Anteproyecto de Directrices sobre la Cooperacion con las Organizaciones
Intergubernamentales Internacionales (véase ALINORM 05/28/33, parr. 104)

25. Enel Apéndice XII figura el texto completo de la propuesta.

26. Se sefiala a la atencion de la Comision el informe de la 212 reunion del Comité del Codex sobre
Principios Generales, donde consta que el Representante del Asesor Juridico de la FAO sefialé al Comité que
la utilizacion del término “equivalentes” referido a los principios de admision como miembros deberia
examinarse mas a fondo antes de adoptar el texto, y que el Comité convino en dejar dicho término entre
corchetes en espera de recibir nuevo asesoramiento (ALINORM 05/28/33, parr. 87).

27. Sucesivamente, a la luz de un nuevo examen y de otras consultas sobre el tema a cargo de los asesores
juridicos de la FAO y la OMS, se propuso restablecer el texto anterior que estipulaba que la organizacion
colaboradora debia observar los mismos principios que la Comision del Codex Alimentarius por lo que
respectala la admisién como miembro. El proyecto de directrices contenido en el Apéndice XII refleja esta
posicion.

Se hace referencia al parr. 6) del Proyecto de Directrices y a la correspondiente nota 16 a pie de pagina.
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APENDICE |
PROYECTO DE ENMIENDAS AL REGLAMENTO DE LA COMISION
DEL CODEX ALIMENTARIUS
(Las disposiciones y la numeracion nuevas figuran en negrita)
ARTICULO III - MESA

1. La Comision elegira un Presidente y tres Vicepresidentes de entre los representantes, suplentes y
asesores (en adelante denominados “delegados”) de los Miembros que la componen, en el entendimiento de
gue ningun delegado sera elegible sin el previo consentimiento del jefe de su delegacion. Se elegiran en cada
periodo de sesiones y su mandato durara desde la terminacidn del periodo de sesiones en que fueron elegidos
hasta la terminacion del siguiente periodo de sesiones ordinario. El Presidente y los Vicepresidentes sélo
podran permanecer en su cargo si siguen contando con el respaldo del respectivo Miembro de la Comisién
del que eran representantes en el momento de la eleccion. Si tal Miembro de la Comision notifica que retira
ese respaldo, los Directores Generales de la FAO y de la OMS declararén vacante el cargo correspondiente.
El Presidente y los Vicepresidentes seran reelegibles, pero cuando hayan desempefiado el cargo durante dos
mandatos sucesivos, no podran ser reelegidos para el siguiente.

2. El Presidente o, en su ausencia, un Vicepresidente, presidira las sesiones de la Comision, y ejercera
cualesquiera otras funciones que puedan ser necesarias para facilitar el trabajo de la misma. El
Vicepresidente que actle como Presidente tendra las mismas facultades y obligaciones que el Presidente.

3. Enel caso de que ni el Presidente ni los Vicepresidentes puedan ejercer sus funciones, y a peticion del
Presidente saliente, durante las elecciones para Presidente, los Directores Generales de la FAO y de la OMS
nombraran un funcionario para que actle en calidad de Presidente hasta que se haya elegido un Presidente
temporal o un nuevo Presidente. Todo Presidente temporal asi elegido desempefiara el cargo hasta que el
Presidente o uno de los Vicepresidentes pueda asumir de nuevo sus funciones.

4, La Comisién podra designar uno o mas relatores de entre los delegados de sus Miembros.

5.  Se pediré a los Directores Generales de la FAO y de la OMS que designen, de entre el personal de sus
respectivas Organizaciones, el Secretario de la Comision y todos los demés funcionarios, igualmente
responsables ante ellos, que se necesiten para ayudar a la Mesa y al Secretario en la realizacion de todas las
tareas que el trabajo de la Comision pueda requerir.

ARTICULO IV - COORDINADORES

1. La Comision podré designar un Coordinador de entre los Miembros de la Comisién para cualquiera de
las zonas geogréaficas enumeradas en el Articulo V.1 (en adelante denominadas "regiones"), o para cualquier
otro grupo de paises especificamente enumerados por la Comisiéon (en adelante denominados "grupos de
paises"), siempre que considere que asi lo exige el trabajo del Codex Alimentarius en los paises interesados,
y sobre la base de una propuesta de la mayoria de los Miembros de la Comision que constituyan la regién o
el grupo.

2. El nombramiento de los coordinadores se hara exclusivamente a propuesta de la mayoria de los
Miembros de la Comision que constituyan la regién o grupo de paises interesados. EI mandato de los
coordinadores durara desde la terminacion del periodo de sesiones de la Comisién en que fueron nombrados
hasta la terminacion, como maximo, del tercer periodo ordinario de sesiones sucesivo; la Comision precisara
el término en cada caso. Los coordinadores, después de haber desempefiado el cargo durante dos mandatos
consecutivos, no podran ser reelegidos para el periodo sucesivo.

3. Las funciones de los coordinadores consistiran en:

i) prestar ayuda y coordinar el trabajo de los Comités del Codex establecidos con arreglo al
Articulo XI1.1 b) i)? que actien en su region o grupo de paises, en la preparacion de proyectos
de normas, directrices y otras recomendaciones para presentarlos a la Comision;

i) prestar ayuda al Comité Ejecutivo y a la Comision, cuando lo soliciten, comunicandoles las
opiniones de los paises y de las organizaciones intergubernamentales y no gubernamentales

Articulo X.1 b) i) en la 14? edicidn del Manual de procedimiento. Los cambios en la numeracién resultan de la
presentacion de la seccién sobre coordinadores en un Articulo IV distinto.
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regionales reconocidas de sus respectivas regiones sobre cuestiones que se estén examinando
0 que revistan interés.

ARTICULO V - COMITE EJECUTIVO?

1.  El Comité Ejecutivo estara integrado por el Presidente y los Vicepresidentes de la Comision, por
los coordinadores regionales nombrados con arreglo al Articulo IV y por otros siete miembros elegidos
por la Comisién en los periodos ordinarios de sesiones, de entre los Miembros de ésta, procedentes
cada uno de las siguientes zonas geogréaficas: Africa, Asia, América Latina y el Caribe, América del
Norte, Cercano Oriente, Europa y Pacifico Sudoccidental. Solamente un delegado como maximo
de cada pais podra ser miembro del Comité Ejecutivo. El mandato de los miembros elegidos sobre
base geografica durara desde la terminacion del periodo de sesiones de la Comision en que fueron
elegidos hasta la terminacion del segundo periodo de sesiones ordinario sucesivo, y podran ser
reelegidos, pero cuando hayan desempefiado el cargo durante dos mandatos sucesivos no podran
ser reelegidos para el siguiente.

2. El Comité Ejecutivo, entre los periodos de sesiones de la Comision, actuard en nombre de ésta
como su érgano ejecutivo. EI Comité Ejecutivo presentara en particular a la Comision propuestas
sobre la orientacion general de sus actividades, la planificacion estratégica y el programa de trabajo,
estudiara los problemas especiales y participara en la gestion del programa de elaboraciéon de normas
de la Comision, en especial efectuando un examen critico de las propuestas para emprender trabajos y
supervisando los avances en la elaboracion de las normas.

3. El Comité Ejecutivo examinara las cuestiones que le sometan el Director General de la FAO y el
Director General de la OMS, asi como el presupuesto de gastos del programa de trabajo propuesto por
la Comision al que se alude en el Articulo XI11.1.*

4.  El Comité Ejecutivo podré crear entre sus Miembros los subcomités que estime necesarios para
estar en condiciones de desempefiar sus funciones con la mayor eficacia posible. EI nimero de esos
subcomités debera ser limitado y su tarea consistird en realizar un trabajo preliminar del que
informara al Comité Ejecutivo. EI Comité Ejecutivo designard a un Vicepresidente de la Comision
para presidir cada uno de los subcomités que se creen. EI Comité Ejecutivo nombrara a uno de los
Vicepresidentes de la Comision para que presida. Se debera atender a que haya un equilibrio
geografico adecuado en la composicién de los subcomités.

5. El Presidente y los Vicepresidentes de la Comisidn serdn el Presidente y los Vicepresidentes del
Comité Ejecutivo, respectivamente.

6.  Los Directores Generales de la FAO y la OMS podréan convocar con la frecuencia que sea necesaria las
reuniones del Comité Ejecutivo, previa consulta con el Presidente de dicho Comité. EI Comité Ejecutivo se
reunira por regla general inmediatamente antes de que se celebre cada periodo de sesiones de la Comision.

7. El Comité Ejecutivo presentara sus informes a la Comision.
ARTICULO XIII - PRESUPUESTO Y GASTOS®

1.  Los Directores Generales de la FAO y la OMS prepararan y someteran al examen de la Comision en
sus periodos ordinarios de sesiones, el presupuesto de gastos, que se basara en el programa de trabajo
propuesto por la Comisién y de sus 6rganos auxiliares, junto con la informacion relativa a los gastos del
gjercicio econémico precedente. Este presupuesto, con las modificaciones que los Directores generales hayan
considerado pertinente a la luz de las recomendaciones hechas por la Comision, se incorporara
posteriormente en los Presupuestos ordinarios de las dos Organizaciones para su aprobacion por los drganos
rectores competentes.

2. En el presupuesto de gastos se preveran asignaciones para sufragar los gastos que ocasionen las
actividades de la Comision y de sus 6rganos auxiliares, establecidos en virtud del Articulo X1.1 a) y XI.1 b)

Articulo IV en la 14? edicién del Manual de procedimiento
4 Articulo XI1.1 en la 14° edicion del Manual de procedimiento
s Articulo XI1 en la 14° edicién del Manual de procedimiento
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ii)® y para los gastos relativos al personal asignado al Programa, y otros gastos en que se incurra en relacion
con la provisién de servicios para este dltimo.

3. En el presupuesto de gastos se preveran los ocasionados por los viajes (mas las dietas
correspondientes) de los Miembros del Comité Ejecutivo de los paises desarrollados para participar en
las reuniones de éste.

4. Los gastos que ocasionen las actividades de los drganos auxiliares, creados en virtud del Articulo
X1.1 b) i)° (Comités del Codex), deberan ser sufragados por cada Miembro que acepte la presidencia de uno
de estos érganos. El presupuesto de gastos podra incluir una asignacion para sufragar los gastos ocasionados
por los trabajos preparatorios, cuando se reconozcan como gastos de las actividades de la Comisidn, de
conformidad con las disposiciones del Articulo 10 de los Estatutos de la Comision.

5. A reserva de lo dispuesto en el Articulo XI111.3, el presupuesto de gastos no comprendera los
ocasionados, en particular por concepto de viajes, por la asistencia de delegaciones de los Miembros de
la Comision u observadores mencionados en el Articulo 1X” a los periodos de sesiones de la Comisién y
reuniones de sus 6rganos auxiliares. En el caso de que los expertos sean invitados por el Director General
de la FAO o de la OMS a asistir a los periodos de sesiones de la Comisidn y de sus érganos auxiliares a titulo
personal, sus gastos se sufragaran con fondos del Presupuesto ordinario disponibles para sufragar los gastos
de los trabajos de la Comision.

Enmiendas Consecuentes a los Reglamentos

Articulo X Organos Auxiliares
[1.-4]

5. Los drganos auxiliares podran ser creados unicamente por la Comision, salvo cuando el presente
Reglamento disponga otra cosa. La Comision determinard sus funciones y los procedlmlentos que deban
seguirse para informar de sus actividades :

[6.-9]

10. La Comision designara en cada periodo de sesiones los Miembros que tendrén la responsabilidad de
nombrar los Presidentes de los érganos auxmares creados en virtud de los Articulos X.1 b) i) y X.1 b) ii)

: y podran volver a ser reelegidos. Todos los
demas componentes de la Mesa de los 6rganos auxnlares seran elegidos por el 6rgano en cuestiéon y podran
ser reelegidos.

[11]

Articulo X.1 (a) y X.1(b) en la 14* edicion del Manual de procedimiento
ArticuloV1II en la 14% edicion del Manual de procedimiento
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APENDICE II

PROYECTO DE ENMIENDA AL REGLAMENTO DE LA COMISION DEL CODEX
ALIMENTARIUS

ARTICULO VIII - OBSERVADORES
[1-4]

5. La participacion de las organizaciones intergubernamentales internacionales en los trabajos de la
Comision y las relaciones entre ésta y esas organizaciones se regiran por las disposiciones pertinentes de las
Constituciones de la FAO y la OMS, asi como por las reglamentaciones aplicables de la FAO o de la OMS a
sus relaciones con las organizaciones intergubernamentales. Esas relaciones seran de la competencia del
Director General de la FAO o del Director General de la OMS, segln corresponda.

6. La participacion de las organizaciones internacionales no gubernamentales en los trabajos de la
Comision vy las relaciones entre ésta y esas organizaciones se regiran por las disposiciones pertinentes de las
Constituciones de la FAO y la OMS, asi como por las reglamentaciones de la FAO o de la OMS aplicables a
las relaciones con las organizaciones internacionales no gubernamentales. Esas relaciones serdn de la
competencia del Director General de la FAO o del Director General de la OMS, segln corresponda, y éstos
contaran con el asesoramiento del Comité Ejecutivo. La Comision elaborara y revisara periodicamente los
principios y criterios que rigen la participacion de las organizaciones internacionales no gubernamentales en
sus trabajos, en consonancia con las reglamentaciones aplicables de la FAO o de la OMS.

APENDICE 111

PROYECTO DE ENMIENDAS A LOS ESTATUTOS DE LA COMISION DEL
CODEX ALIMENTARIUS

ARTICULO 1

Correspondera a la Comisién del Codex Alimentarius, conforme a las disposiciones del Articulo 5 que figura
a continuacion, formular propuestas a los Directores Generales de la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacion (FAO) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), y ser consultada
por éstos en todas las cuestiones relativas a la ejecucion del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas
Alimentarias, cuyo objeto es:

a) proteger la salud de los consumidores y asegurar practicas equitativas en el comercio de los
alimentos;
b) promover la coordinacién de todos los trabajos sobre normas alimentarias emprendidos por

las organizaciones internacionales gubernamentales y no gubernamentales;

c) determinar el orden de prioridades, e iniciar y dirigir la preparacion de proyectos de normas
a través de las organizaciones apropiadas y con ayuda de éstas;

d) finalizar las normas elaboradas conforme a las disposiciones del parrafo c¢) anterior y;

después—de-su—aceptacién-portos—gebiernes; publicarlas en un Codex Alimentarius como

normas regionales o mundiales, junto con las normas internacionales ya finalizadas por otros
organismos, con arreglo al parrafo b) anterior, siempre que ello sea factible;

e) modificar las hormas publicadas, como convenga despues-de-un-examen-apropiade; a la luz

de las novedades.
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APENDICE IV

PROYECTO DE ENMIENDA AL REGLAMENTO DE LA COMISION DEL CODEX
ARTICULO V - SESIONES
NUEVO PARRAFO 5

En las sesiones plenarias de la Comision, el representante de un Miembro podra designar a un suplente
que tendra derecho a hacer uso de la palabra y votar sobre cualquier cuestion, en nombre su
delegacion. Ademas, a peticion de un representante o de cualquier suplente que éste designe, el
Presidente podra autorizar a un asesor a que intervenga sobre cualquier tema especifico.

(La numeracion de los actuales parrafos 5y 6 se modificara en consecuencia).

APENDICE V

PROYECTO DE ENMIENDA AL PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION
DE NORMAS DEL CODEX 'Y TEXTOS AFINES

Nota: Este procedimiento se aplica a la elaboracién de normas del Codex y textos afines (por ejemplo,
cédigos de practicas, directrices, etc.) adoptados por la Comision del Codex Alimentarius como
recomendaciones destinadas a los gobiernos.

INTRODUCCION
Parrafos 1 a 8: Sin modificaciones

9. Las normas del Codex y los textos afines se publican y se remiten a los gobiernos y las
organizaciones internacionales a las que sus Estados Miembros han transferido la competencia en esta
materia (véase la Parte 5 del presente documento).

PARTES 1 a 4: Sin modificaciones

PARTE 5: PROCEDIMIENTO SUCESIVO PARA LA PUBLICACION ¥—AGCEPTACION DE
NORMAS DEL CODEX

La norma del Codex o textos afines se publican y distribuyen a todos los Estados Miembros y Miembros
Asociados de la FAO y/o de la OMS y a los organismos internacionales interesados. Les-Miembres-de-la




ALINORM 05/28/4 9

Procedimiento sucesivo para la publicacién,—aceptacién y posible ampliacion de la aplicacién
territorial de la Norma

La norma regional del Codex se publica y distribuye a todos los Estados Miembros y Miembros Asociados
de la FAO y/o de Ia OMS y a todos Ios organlsmos mternauonales mteresados Les—M+embresrde—lerregrePre

La Comision podra discrecionalmente considerar en cualquier momento la posible ampliacion de la
aplicacion territorial de una norma regional del Codex o su conversion en norma mundial del Codex a-latuz
las | ficaci ibidas.

Disposiciones para enmendar normas del Codex elaboradas por comités del Codex que han aplazado
sine die sus reuniones

1. La necesidad de examinar la posible enmienda o revision de normas del Codex ya adoptadas una
cuestion que se plantea de vez en cuando por diversas razones, por ejemplo:

a) cambios en la evaluacion de aditivos alimentarios, plaguicidas y contaminantes;
b) terminacion del proceso de elaboracion de métodos de analisis;

¢) enmiendas de forma relativas a directrices u otros textos adoptados por la Comision que hagan
referencia a todas 0 a un grupo de normas del Codex, por ejemplo, "Directrices sobre el marcado de
la fecha", "Directrices sobre etiquetado de envases no destinados a la venta al por menor" y
"Principio de transferencia™;

d) enmiendas de consecuencia aplicables a normas del Codex anteriormente adoptadas, que deriven
de decisiones adoptadas actualmente por la Comision en relacién con normas para el mismo tipo de
productos;

e) enmiendas de consecuencia y de otro tipo, que deriven o bien de normas del Codex revisadas o de
nueva elaboracion y de otros textos de aplicacion general citados en otras normas del Codex
(Revision de los Principios generales de higiene de los alimentos, Norma del Codex para el
Etiquetado de Alimentos Preenvasados);

f) novedades tecnoldgicas o consideraciones economicas, por ejemplo, disposiciones relativas a
formas de presentacion, medios de cobertura u otros factores relacionados con la composicion y los
criterios de calidad esenciales, asi como cambios de consecuencia en las disposiciones de etiquetado;

2. La "Guia para el procedimiento de revision y enmienda de las normas del Codex" (véase pag. 27)
regula suficientemente las enmiendas de normas del Codex que han sido elaboradas por Comités del Codex
todavia en funciones;-asi-como-las-enmiendas-a-gue-se-hacereferencia-en-el-parr—1-g)-supra. Cuando se trata
de enmiendas propuestas a normas del Codex elaboradas por Comités del Codex que han aplazado sine die
sus reuniones, el procedimiento impone a la Comisién la obligacién de "determinar el procedimiento mas
idoneo para el examen de la enmienda propuesta”. Con el fin de facilitar el examen de tales enmiendas—en
p&ﬁmulaHas—de—ms—upes—me%madesﬂn—bs—p\%—lﬁa)—b)—@—d)—e)—y—f} la Comision ha establecido
orientaciones mas detalladas en el marco del procedimiento vigente para la enmienda y revision de normas
del Codex.
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3. Cuando se trata de comités del Codex que hayan aplazado sine die sus reuniones:

a) La Secretaria debera mantener en examen todas las normas del Codex elaboradas por Comités del
Codex que han aplazado sine die sus reuniones y determinar la necesidad de cualesquiera enmiendas
que deriven de decisiones de la Comisidn, en particular enmiendas de los tipos mencionados en los
parrafos 1 a), b), ¢), d) y los del parrafo e) si afectan a la forma. Si se estima necesario enmendar la
norma, la Secretaria preparara un texto para someterlo a la aprobacion de la Comision;

b) respecto de las enmiendas del tipo indicado en el parrafo €) y los del parrafo f) que afecten al
contenido, la Secretaria en cooperacion con la secretaria nacional del Comité que haya aplazado sus
reuniones y, de ser posible, el presidente de dicho Comité, debera acordar la necesidad de tal enmienda
y preparar un documento de trabajo que contenga el texto de una enmienda propuesta y las razones
para proponerla, y solicitar observaciones de los Estados Miembros: a) sobre la necesidad de proceder
a tal enmienda y b) sobre la enmienda misma que se propone. Si la mayoria de las respuestas que se
reciban de los Estados Miembros son afirmativas tanto por lo que respecta a la necesidad de enmendar
la norma como a la idoneidad del texto propuesto para la enmienda o de un texto alternativo también
propuesto, se sometera a la Comision dicha propuesta, con la peticién de que apruebe la enmienda de
la norma de que se trate. Cuando las respuestas no parezcan ofrecer una solucién sin controversias, se
informaré consecuentemente a la Comision y ésta determinara el procedimiento méas idéneo que haya
de sequirse.

PROYECTO DE ENMIENDA A LOS PRINCIPIOS GENERALES DEL CODEX ALIMENTARIUS
Finalidad del Codex Alimentarius

1. El Codex Alimentarius es una coleccién de normas alimentarias aceptadas internacionalmente y
presentadas de modo uniforme. El objeto de estas normas alimentarias es proteger la salud del consumidor y
asegurar la aplicacion de practicas equitativas en el comercio de los alimentos. EI Codex Alimentarius
incluye también disposiciones de naturaleza recomendatoria en forma de codigos de précticas, directrices y
otras medidas recomendadas, destinadas a alcanzar los fines del Codex Alimentarius. El objeto de su
publicacion es que sirva de guia y fomente la elaboracion y el establecimiento de definiciones y requisitos
aplicables a los alimentos para facilitar su armonizacion y, de esta forma, facilitar, igualmente, el comercio
internacional.

Ambito de aplicacion del Codex Alimentarius

2. El Codex Alimentarius contiene normas sobre todos los alimentos principales, ya sean elaborados,
semielaborados o crudos, para su distribucion al consumidor. Debera comprender, ademas todas las materias
que se utilizan en la elaboracion ulterior de los alimentos en la medida necesaria para lograr los fines
definidos del Codex Alimentarius. EI Codex Alimentarius contiene disposiciones relativas a la higiene de los
alimentos, aditivos alimentarios, residuos de plaguicidas, contaminantes, etiquetado y presentacion, método
de analisis y de muestreo. Figuran también disposiciones de caracter recomendatorio en forma de cddigos de
practicas, directrices y otras medidas recomendadas.

Naturaleza de las normas del Codex

3. En las normas del Codex se estipulan los requisitos que han de satisfacer los alimentos con objeto de
garantizar al consumidor un producto sano y genuino, no adulterado y que esté debidamente etiquetado y
presentado. Toda norma del Codex para un alimento o alimentos debera redactarse de conformidad con el
Formato de las normas de productos del Codex, e incorporar, segin proceda, los criterios enumerados en el
mismo.
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Revisién de las normas del Codex

8. La Comisidn del Codex Alimentarius y sus 6rganos auxiliares se comprometen a revisar cuando
proceda las normas del Codex y los textos afines, con objeto de que se ajusten y respondan a los
conocimientos cientificos del momento y a otras informaciones pertinentes. Siempre que sea necesario, las
normas o textos afines se revisardn o se suprimiran utilizando los mismos procedimientos que para la
elaboracion de una nueva norma. Cada uno de los miembros de la Comisién del Codex Alimentarius se
encargara de sefialar y exponer al comité competente cualquier nueva informacion cientifica o de otro tipo
gue pueda justificar la revision de las normas del Codex o los textos afines vigentes.
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PROYECTO DE ENMIENDAS A LOS MANDATOS DE LOS ORGANOS AUXILIARES
Comités Coordinadores FAO/OMS

[(a) — (g)] Sin cambio

h) promueve la utilizacion aceptacién de las normas del Codex y textos afines lmites—méximos—para
residuos por parte de los Estados Miembros.
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APENDICE VI

PROYECTO DE PRINCIPIOS DE ANALISIS DE RIESGOS APLICADOS POR EL COMITE DEL

CODEX SOBRE ADITIVOS ALIMENTARIOS Y CONTAMINANTES DE LOS ALIMENTOS

1. AMBITO DE APLICACION

a)

b)

En el presente documento se aborda la aplicacion de los principios de analisis de riesgos por el Comité
del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos (CCFAC), por un lado, y el
Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA), por otro. En relacion con
los temas que no pueda abordar el JECFA, este documento no excluye la posibilidad de que se
consideren recomendaciones formuladas por otros &rganos especializados internacionalmente
reconocidos.

Este documento debe leerse en concomitancia con los Principios de aplicacion préactica para el
analisis de riesgos en el marco del Codex Alimentarius.

2. CCFACy JECFA

c)

d)

El CCFAC y el JECFA reconocen que la comunicacion entre los evaluadores de riesgos y los
encargados de la gestion de riesgos es fundamental para el éxito de sus actividades de andlisis de
riesgos.

El CCFAC y el JECFA deberian seguir elaborando procedimientos para mejorar la comunicacién
entre ambos comités.

El CCFAC y el JECFA deberian asegurar que todas las partes interesadas participen en sus
aportaciones al proceso de analisis, y que éstas sean plenamente transparentes y estén perfectamente
documentadas. La documentacidn, al mismo tiempo que respeta los intereses legitimos relativos a la
proteccion de la confidencialidad, deberia ponerse a disposicion, en tiempo oportuno, de todas las
partes interesadas que la soliciten.

El JECFA, en consulta con el CCFAC, deberia seguir tratando de elaborar criterios minimos de
calidad aplicables a los datos necesarios para que el JECFA realice las evaluaciones de riesgos. El
CCFAC aplica estos criterios al preparar su lista de prioridades para el JECFA. La Secretaria del
JECFA deberia determinar, al preparar el programa provisional para las reuniones del JECFA, si se
han cumplido esos criterios minimos de calidad aplicables a los datos.

3. CCFAC

9)

h)

)

El CCFAC se encarga principalmente de hacer propuestas sobre gestion de riesgos para su aprobacién
por la Comision del Codex Alimentarius (CAC).

El CCFAC tendra que basar sus recomendaciones a la CAC en materia de gestion de riesgos en las
evaluaciones de riesgos, incluidas las evaluaciones de la inocuidad® de aditivos alimentarios,
sustancias tdxicas naturales y contaminantes de los alimentos realizadas por el JECFA.

En aquellos casos en que el JECFA haya realizado una evaluacion de la inocuidad y el CCFAC o la
CAC determinen que hace falta orientacion cientifica suplementaria, el CCFAC o la CAC podran
hacer una peticion mas especifica al JECFA a fin de obtener la orientacién cientifica necesaria para
adoptar una decision sobre gestion de riesgos.

Las recomendaciones del CCFAC a la CAC en materia de gestion de riesgos por lo que respecta a los
aditivos alimentarios se guiaran por los principios que se describen en el PreAmbulo y en los anexos
pertinentes de la Norma General del Codex para los Aditivos Alimentarios.

La evaluacion de la inocuidad se define como un proceso basado en la ciencia que consiste en: 1) la determinacion de un
nivel sin efecto adverso observado (NSEAO) para un agente quimico, biolégico o fisico a partir de estudios de
alimentacién en animales y otras consideraciones cientificas; 2) la aplicacion subsiguiente de factores de inocuidad para
establecer una IDA o ingesta tolerable; y 3) la comparacién de la IDA o ingesta tolerable con la exposicion probable al
agente (definicion provisional, podrad modificarse cuando se disponga de la definicidn del JECFA).
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K)

p)

q)

)

Y

Las recomendaciones del CCFAC a la CAC en materia de gestion de riesgos por lo que respecta a los
contaminantes y las sustancias toxicas naturales se regiran por los principios que se describen en el
Predambulo y en los anexos pertinentes de la Norma General del Codex para los Contaminantes y las
Toxinas Naturales Presentes en los Alimentos.

Las recomendaciones del CCFAC a la CAC en materia de gestion de riesgos relativas a los aspectos
de las normas alimentarias relacionados con la salud y la inocuidad tendran que basarse en las
evaluaciones de los riesgos realizadas por el JECFA, y en otros factores legitimos que sean pertinentes
para la proteccién de la salud de los consumidores y para la garantia de practicas leales en el comercio
de alimentos de conformidad con los Criterios para tomar en cuenta los otros factores mencionados
en la 22 Declaracion de Principios.

Las recomendaciones del CCFAC a la CAC en materia de gestién de riesgos tendran que tomar en
cuenta las incertidumbres correspondientes y los factores de inocuidad descritos por el JECFA.

El CCFAC so6lo tendra que ratificar dosis maximas de uso para aquellos aditivos respecto de los
cuales: 1) el JECFA haya establecido especificaciones de identidad y pureza, y 2) el JECFA haya
concluido una evaluacidn de la inocuidad o haya realizado una evaluacion cuantitativa de los riesgos.

El CCFAC sélo tendra que ratificar niveles maximos para aquellos contaminantes respecto de los
cuales: 1) el JECFA haya concluido una evaluacion de la inocuidad o haya realizado una evaluacion
cuantitativa de los riesgos, y 2) pueda determinarse el nivel del contaminante en los alimentos
mediante los planes de muestreo y métodos de analisis apropiados utilizados por el Codex. EI CCFAC
debera tener en cuenta las capacidades analiticas de los paises en desarrollo a menos que
consideraciones relacionadas con la salud pablica exijan un criterio diferente.

Cuando recomiende dosis maximas de uso de aditivos o niveles maximos para contaminantes y
sustancias toxicas naturales presentes en los alimentos, el CCFAC tendrd que tomar en cuenta las
diferencias en la exposicion alimentaria y los hébitos regionales y nacionales de consumo de alimentos
evaluados por el JECFA.

Antes de concluir propuestas relativas a limites maximos para contaminantes y sustancias toxicas
naturales, el CCFAC recabara el asesoramiento cientifico del JECFA sobre la validez de los aspectos
relacionados con el analisis y el muestreo, la distribucion de las concentraciones de contaminantes y
sustancias tdxicas naturales presentes en los alimentos y otras cuestiones técnicas y cientificas
pertinentes, incluida la exposicion alimentaria, segiin convenga para proporcionar una base cientifica
apropiada a su asesoramiento al CCFAC.

Al establecer sus normas, codigos de préacticas y directrices, el CCFAC tendra que indicar claramente
cuando aplica, ademas de la evaluacion de riesgos del JECFA, otros factores legitimos de interés para
la proteccidn de la salud de los consumidores y para la garantia de précticas leales en el comercio de
alimentos de conformidad con los Criterios para tomar en cuenta los otros factores mencionados en
la 22 Declaracion de Principios y tendré que especificar los motivos que le inducen a hacerlo.

La comunicacion de riesgos del CCFAC al JECFA comprende el establecimiento de prioridades
respecto de las sustancias que haya de examinar el JECFA con miras a obtener la mejor evaluacion de
riesgos posible, a los efectos de determinar condiciones de uso inocuo de los aditivos alimentarios y
elaborar niveles maximos seguros o codigos de practicas para los contaminantes y las sustancias
toxicas naturales presentes en los alimentos.

Cuando prepare su lista de prioridades para el examen de las sustancias por parte del JECFA, el
CCFAC tendra en cuenta los aspectos siguientes:

* la proteccion de los consumidores desde el punto de vista de la salud y la prevencién de précticas
comerciales desleales;

* el mandato del CCFAC,;

* el mandato del JECFA;

« el Plan Estratégico de la Comision del Codex Alimentarius, sus planes pertinentes de trabajo y los
Criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos;

« la calidad, cantidad, idoneidad y disponibilidad de los datos pertinentes para llevar a cabo una
evaluacion de riesgos, comprendidos los datos procedentes de los paises en desarrollo;

« las perspectivas de concluir el trabajo en un periodo de tiempo razonable;
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« la diversidad de las legislaciones nacionales y cualesquiera impedimentos evidentes al comercio
internacional;

* los efectos sobre el comercio internacional (es decir, la magnitud del problema en el comercio
internacional);

« las necesidades y preocupaciones de los paises en desarrollo; y

« la labor ya emprendida por otras organizaciones internacionales.

Cuando remita sustancias al JECFA, el CCFAC tendra que proporcionarle informacion de
antecedentes y explicara de manera clara los motivos de la peticion cuando se proponga la evaluacién
de alguna sustancia quimica.

El CCFAC podra remitir también una variedad de opciones en materia de gestion de riesgos a fin de
recibir orientacion del JECFA sobre los riesgos inherentes y la probable reduccion de los riesgos
asociada con cada opcion.

El CCFAC pide al JECFA que estudie cualesquiera métodos o directrices que esté examinando el
CCFAC con el fin de determinar dosis maximas para el uso de aditivos alimentarios o niveles
maximos para contaminantes y sustancias toxicas naturales. EI CCFAC realiza tales peticiones a fin de
recibir orientacion del JECFA sobre las limitaciones, la aplicabilidad y los medios apropiados para
poner en practica el método o las directrices en la labor del CCFAC.

4. JECFA

X)

y)

aa)

bb)

cc)

dd)

ee)
ff)

99)

El JECFA se encarga principalmente de realizar las evaluaciones de riesgos sobre las cuales el
CCFAC, y en ultimo término la CAC, basan sus decisiones sobre gestion de riesgos.

El JECFA deberia seleccionar a los expertos cientificos sobre la base de su competencia e
independencia, teniendo en cuenta la representacion geogréafica para garantizar que abarque todas las
regiones.

El JECFA deberia esforzarse por proporcionar al CCFAC evaluaciones de riesgos basadas en
principios cientificos que comprendan los cuatro componentes de las evaluaciones de riesgos definidos
por la CAC, y evaluaciones de la inocuidad que puedan servir de base para los debates del CCFAC
sobre gestion de riesgos. Por lo que respecta a los contaminantes y las sustancias toxicas naturales, el
JECFA deberia_determinar en la medida de lo posible los riesgos asociados con los diversos niveles de
ingestion. Sin embargo, teniendo en cuenta la falta de informacion apropiada, incluidos datos sobre los
seres humanos, en el futuro previsible esa labor s6lo podra ser posible en unos pocos casos. Por lo que
respecta a los aditivos, el JECFA deberia seguir aplicando su proceso de evaluacion de la inocuidad
para establecer la ingestion diaria admisible (IDA).

El JECFA deberia esforzarse por proporcionar al CCFAC evaluaciones cuantitativas de los riesgos y
evaluaciones de la inocuidad de aditivos alimentarios, contaminantes y sustancias tdxicas naturales
basadas en principios cientificos y realizadas de manera transparente.

El JECFA deberia proporcionar informacion al CCFAC sobre la aplicabilidad y cualesquiera
dificultades de la evaluacion de los riesgos para la poblacién en general y para subgrupos particulares
de ésta y, en la medida de lo posible, deberia determinar los riesgos para poblaciones que pueden
presentar una mayor vulnerabilidad (por ejemplo, nifios, mujeres en edad de procrear, ancianos).

Asimismo el JECFA deberia esforzarse por proporcionar al CCFAC las especificaciones de identidad
y pureza indispensables para la evaluacién del riesgo relacionado con el empleo de aditivos.

El JECFA deberia esforzarse por basar sus evaluaciones de riesgos en datos mundiales, incluidos los
procedentes de paises en desarrollo. Esos datos comprenderan datos de vigilancia epidemioldgica y
estudios de exposicion.

El JECFA se encarga de evaluar la exposicion a aditivos, contaminantes y sustancias toxicas naturales.

Al determinar la ingestion de aditivos o de contaminantes y sustancias toxicas naturales en el curso de
sus evaluaciones de riesgos, el JECFA deberia tener en cuenta las diferencias regionales en las
modalidades de consumo de alimentos.

El JECFA deberia notificar al CCFAC sus opiniones cientificas sobre los aspectos relacionados con la
validez y la distribucion de los datos disponibles acerca de los contaminantes y las sustancias toxicas
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hh)

in

kK)

1)

naturales presentes en los alimentos que se hayan utilizado en las evaluaciones de la exposicién, y
deberia facilitar informacion detallada sobre la magnitud de la contribucion a la exposicion aportada
por determinados alimentos que pueda ser pertinente para las medidas u opciones en materia de
gestion de riesgos adoptadas por el CCFAC.

El JECFA deberia comunicar al CCFAC la magnitud y el origen de las incertidumbres en sus
evaluaciones de riesgos. Al comunicar esta informacion el JECFA deberia proporcionar al CCFAC
una descripcion de la metodologia y los procedimientos que haya utilizado para estimar cualesquiera
incertidumbres en su evaluacion de riesgos.

El JECFA deberia comunicar al CCFAC el fundamento de todos los supuestos utilizados en sus
evaluaciones de riesgos, incluidos los supuestos por omision utilizados para explicar las
incertidumbres.

La presentacion del JECFA al CCFAC sobre los resultados de las evaluaciones de riesgos se limitara a
exponer sus deliberaciones, asi como las conclusiones de sus evaluaciones de riesgos y evaluaciones
de la inocuidad, de manera completa y transparente. La comunicacion de las evaluaciones de riesgos
del JECFA no incluira las consecuencias de sus analisis sobre el comercio u otras repercusiones no
relacionadas con la salud publica. En caso de que el JECFA incluyera evaluaciones de riesgos de otras
opciones de gestion de riesgos, debera asegurarse de que estén en consonancia con los Principios de
Aplicacién Préactica para el Analisis de Riesgos del Codex Alimentarius y los principios de analisis de
riesgos aplicados por el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los
Alimentos.

Al establecer el programa para una reunion del JECFA, la Secretaria del JECFA colabora
estrechamente con el CCFAC para asegurar que se aborden en tiempo oportuno las prioridades del
CCFAC en materia de gestion de riesgos. Por lo que respecta a los aditivos alimentarios, normalmente
la Secretaria del JECFA deberia conceder prioridad en primer lugar a los compuestos a los que se haya
asignado una IDA temporal o un valor equivalente. En segundo lugar normalmente se deberia
conceder prioridad a los aditivos alimentarios o grupos de aditivos que se hayan evaluado con
anterioridad y para los cuales se haya estimado una IDA o un valor equivalente y se disponga de
nueva informacion. En tercer lugar se deberia conceder normalmente prioridad a los aditivos
alimentarios que no hayan sido evaluados anteriormente. Por lo que respecta a los contaminantes y las
sustancias toxicas naturales, la Secretaria del JECFA deberia conceder prioridad a las sustancias que
planteen un riesgo importante para la salud publica y que constituyan ademéas un problema conocido o
previsto en el comercio internacional.

Al establecer el programa para una reunion del JECFA, la Secretaria del JECFA deberia conceder
prioridad a las sustancias que constituyan un problema conocido o previsto en el comercio
internacional o que planteen una situacion de emergencia o un riesgo inminente para la salud publica.



ALINORM 05/28/4 22

APENDICE VII

PROYECTO DE POLITICA DEL CCFAC PARA LA EVALUACION DE LA EXPOSICION A
CONTAMINANTES Y TOXINAS PRESENTES EN ALIMENTOS O GRUPOS DE ALIMENTOS

INTRODUCCION

1.

No es necesario establecer limites maximos (LM) para todos los alimentos que contienen un
contaminante o una toxina. ElI Predmbulo de la Norma General del Codex para los Contaminantes y
las Toxinas Presentes en los Alimentos sefiala, en su apartado 1.3.2, que “deberan establecerse niveles
maximos solamente para aquellos alimentos en que el contaminante pueda hallarse en cantidades tales
que puedan resultar importantes para el computo de la exposicion total del consumidor. Deberéan
fijarse de tal forma que el consumidor resulte suficientemente protegido”. El establecimiento de
normas para los alimentos cuya contribucion a la exposicion dietética es reducida requeriria unas
actividades de observancia que no contribuirian en medida significativa a obtener resultados
sanitarios.

La evaluacion de la exposicion constituye uno de los cuatro componentes de la evaluacion de riesgos
dentro del marco de andlisis de riesgos adoptado por el Codex como base para todos los procesos de
establecimiento de normas. La contribucion estimada de grupos de alimentos o alimentos especificos a
la exposicion dietética total a un contaminante en relacion con un valor de referencia cuantitativo de
peligro sanitario (como la IDMTP o la ISTP) proporciona informacidn adicional necesaria en el
establecimiento de prioridades para la gestién de riesgos de los grupos de alimentos o alimentos
especificos. Las evaluaciones de la exposicion deben estar dirigidas por politicas claramente
estructuradas elaboradas por el Codex con objeto de aumentar la transparencia de las decisiones sobre
gestion de riesgos.

La finalidad del presente anexo es sefialar las etapas de la seleccion y el analisis de datos sobre
contaminantes emprendidos por el JECFA a peticion del CCFAC para realizar una evaluacion de la
exposicion dietética.

Los siguientes componentes destacan aspectos de la evaluacién por el JECFA de la exposicion a
contaminantes y toxinas que contribuyen a asegurar la transparencia y la coherencia de las
evaluaciones de riesgos realizadas basandose en criterios cientificos. EI JECFA evalua la exposicion a
contaminantes y toxinas presentes en los alimentos a peticion del CCFAC. ElI CCFAC tendra en
cuenta esta informacién al examinar las opciones de gestion de riesgos y formular recomendaciones
relativas a los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos.

1: ESTIMACION DE LA EXPOSICION DIETETICA TOTAL A UN CONTAMINANTE O UNA
TOXINA PRESENTES EN ALIMENTOS O GRUPOS DE ALIMENTOS

5.

El JECFA calcula la exposicion dietética total a un contaminante o una toxina basandose en los datos
sobre los niveles de contaminantes en los alimentos y sobre la cantidad de alimentos consumidos
facilitados por los Estados Miembros y por el Programa operativo para el sistema de laboratorios de
andlisis de alimentos del Sistema mundial de vigilancia del medio ambiente (SIMUVIMA). La
exposicion dietética total se expresa como porcentaje de la ingestién tolerable (p.ej. IDTP, ISTP u otro
punto de referencia toxicoldgico adecuado). En el caso de un carcindgeno con un umbral poco claro, el
JECFA utiliza los datos disponibles sobre ingestion, combinados con los datos sobre la potencia
carcinogénica, para calcular los riesgos potenciales para la poblacion.

Los niveles medianos o medios de contaminantes presentes en los alimentos se determinan a partir de
los datos analiticos disponibles remitidos por los paises y a partir de otras fuentes. Estos datos se
combinan con la informacion disponible sobre las dietas regionales recopilada por el
SIMUVIMA/Alimentos para calcular estimaciones de la exposicion dietética en las distintas regiones
del mundo. EI JECFA estima cudles de las dietas regionales del SIMUVIMA/Alimentos
probablemente se aproximan a la ingestion tolerable o la superan.

En algunos casos, el JECFA puede utilizar los datos nacionales disponibles sobre consumo de
contaminantes y/o consumo de los distintos alimentos para proporcionar estimaciones mas exactas de
la exposicion dietética total, particularmente de grupos vulnerables como los nifios.
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El JECFA lleva a cabo evaluaciones de la exposicion cuando asi lo pide el CCFAC, utilizando las
dietas regionales del programa SIMUVIMA/Alimentos y, de ser necesario, los datos nacionales de
consumo disponibles, para estimar las consecuencias de la exposicion dietética correspondiente a los
distintos niveles maximos propuestos a fin de informar al CCFAC sobre tales opciones de gestion de
riesgos.

2: IDENTIFICACION DE ALIMENTOS O GRUPOS DE ALIMENTOS QUE CONTRIBUYEN EN
MEDIDA SIGNIFICATIVA A LA EXPOSICION TOTAL AL CONTAMINANTE O TOXINA EN
LA DIETA

9.

10.

11.

A partir de las estimaciones de exposicion dietética, el JECFA identifica los alimentos o grupos de
alimentos que contribuyen en medida significativa a la exposicion, de conformidad con los criterios
del CCFAC para la seleccion de grupos de alimentos que contribuyen a la exposicion.

El CCFAC determina los criterios para la seleccion de los alimentos o grupos de alimentos que
contribuyen en medida significativa a la exposicion total a un contaminante o una toxina en la dieta.
Estos criterios se basan en el porcentaje de la ingestion tolerable (o0 andlogo valor de referencia de
peligro para la salud) aportado por un determinado alimento o grupo de alimentos y en el nimero de
regiones (segun la definicion de dietas regionales del SIMUVIMA/Alimentos) en las que la exposicion
dietética supera dicho porcentaje.

Los criterios son los siguientes:

a) Alimentos o grupos de alimentos en los que la exposicién al contaminante o la toxina representa
aproximadamente el 10 por ciento™® o mas de la ingestion tolerable (o analogo valor de referencia de
peligro para la salud) en una de las dietas regionales del SIMUVIMA/Alimentos

0

b)  Alimentos o grupos de alimentos en los que la exposicion al contaminante o la toxina representa
aproximadamente el 5 por ciento™ o mas de la ingestion tolerable (o analogo valor de referencia de
peligro para la salud) en dos 0 mas de las dietas regionales del SIMUVIMA/Alimentos

0

c) Alimentos o grupos de alimentos que pueden tener un impacto significativo en la exposicion de
grupos especificos de consumidores, aunque la exposicion no supere el 5 por ciento de la ingestion
tolerable (o analogo valor de referencia de peligro para la salud) en ninguna de las dietas regionales
del SIMUVIMA/Alimentos. Estos se considerarian caso por caso.

3: TRAZADO DE CURVAS DE DISTRIBUCION DE LAS CONCENTRACIONES DEL
CONTAMINANTE EN GRUPOS DE ALIMENTOS O ALIMENTOS ESPECIFICO (concomitante
con la seccidn 2 o fase sucesiva)

12.

Si el CCFAC lo solicita, el JECFA emplea los datos analiticos disponibles sobre los niveles del
contaminante o toxina en los alimentos o grupos de alimentos identificados como contribuyentes
significativos a la exposicion dietética para trazar curvas de distribucidn de las concentraciones del
contaminante en determinados alimentos. EI CCFAC tendrd en cuenta esta informacion cuando
considere las opciones de gestién de riesgos y, cuando proceda, para proponer los niveles mas bajos
posibles, globalmente, de los contaminantes o toxinas en los alimentos.

10

Redondeado al décimo (1/10) del punto porcentual mas cercano.
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13.

14.

Tedricamente, para trazar las curvas de distribucion, el JECFA deberia utilizar datos individuales
procedentes de muestras compuestas o datos analiticos agregados. Cuando dichos datos no estuvieran
disponibles, se deberian utilizar datos agregados (por ejemplo, la media y la desviacién estandar
geométrica). No obstante, el JECFA deberia validar los métodos para trazar las curvas de distribucion
utilizando datos agregados.

Al presentar las curvas de distribucion al CCFAC, el JECFA deberd, en la medida de lo posible,
proporcionar informacion completa sobre los intervalos de contaminacion en los alimentos (es decir,
tanto el valor maximo como los valores atipicos) y sobre la proporcién de alimentos o grupos de
alimentos que contienen estos niveles de contaminantes o toxinas.

4: EVALUACION DE LOS EFECTOS DE LAS PRACTICAS AGRICOLAS Y DE PRODUCCION
EN LOS NIVELES DE CONTAMINANTES PRESENTES EN LOS ALIMENTOS O GRUPOS DE
ALIMENTOS (concomitante con la seccién 2 o fase sucesiva)

15.

16.

Si el CCFAC lo solicita, el JECFA evalla el efecto potencial de diversas practicas agricolas y de
produccién en los niveles de contaminantes presentes en los alimentos, en la medida en que existan
datos cientificos en que puedan basarse dichas evaluaciones. EI CCFAC tiene esta informacion en
cuenta cuando examine las opciones de gestion de riesgos y para proponer codigos de practicas.

El CCFAC propone decisiones sobre gestion de riesgos teniendo en cuenta esta informaciéon. Con
objeto de perfeccionar las decisiones, el CCFAC podra solicitar al JECFA que realice una segunda
evaluacion para examinar situaciones de exposicion especificas basadas en las opciones de gestion de
riesgos propuestas. EI JECFA debera seguir desarrollando el método de evaluacion de la exposicion
potencial a contaminantes en relacidn con las opciones de gestion de riesgos propuestas.
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APENDICE VI

PROYECTO DE CRITERIOS PARA EL ESTABLECIMIENTO DE LAS PRIORIDADES
DE LOS TRABAJOS

Cuando un Comité del Codex tenga el propdsito de elaborar una norma, cédigo de practicas o texto afin, de
conformidad con su mandato, debera examinar ante todo las prioridades establecidas por la Comision en el
plan estratégico, los resultados pertinentes del examen critico efectuado por el Comité Ejecutivo y la
perspectiva de completar el trabajo en un plazo razonable. Debera evaluar, asimismo, la propuesta respecto
de los criterios que se exponen a continuacion.

Si la propuesta es ajena al mandato del Comité, debera informarse de la propuesta a la Comisidn, por escrito,
presentando a la vez las propuestas de enmienda al mandato del Comité que se estimen necesarias.

CRITERIOS
Criterio general:

La proteccion del consumidor desde el punto de vista de la salud, la seguridad alimentaria, garantizando
practicas leales en el comercio de alimentos y teniendo en cuenta las necesidades identificadas de los paises
en desarrollo.

Criterios aplicables a las cuestiones generales:

a)  Diversificacion de las legislaciones nacionales e impedimentos resultantes o posibles que se oponen al
comercio internacional.

b)  Objeto de los trabajos y establecimiento de prioridades entre las diversas secciones de los trabajos.

c) Trabajos ya iniciados por otros organismos internacionales en este campo y /o propuestos por el
organismo o los organismos pertinentes internacionales de caracter intergubernamental.

Criterios aplicables a los productos:

a)  Volumen de produccion y consumo en los diferentes paises y volumen y relaciones comerciales entre
paises.

b)  Diversificacion de las legislaciones nacionales e impedimentos resultantes o posibles que se oponen al
comercio internacional.

¢)  Mercado internacional o regional potencial.
d)  Posibilidades de normalizacion del producto.

e)  Regulacion de las principales cuestiones relativas a la proteccion del consumidor y al comercio en las
normas generales existentes o0 propuestas.

f) Numero de productos que necesitarian normas independientes, indicando si se trata de productos
crudos, semielaborados o elaborados..

9) Trabajos ya iniciados por otros organismos internacionales en este campo y /o propuestos por el
organismo o los organismos pertinentes internacionales de caracter intergubernamental.
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APENDICE IX

PROYECTO DE DIRECTRICES PARA LOS GRUPOS DE TRABAJO BASADOS EN LA
PRESENCIA FiSICA

INTRODUCCION

Los grupos de trabajo se crearan para desempefiar tareas especificas y todos los Miembros podran participar
en ellos. Ademas, tendran en cuenta los problemas que plantea la participacion de los paises en desarrollo y
s6lo se creardn después de que se haya llegado a un consenso en el Comité correspondiente para
establecerlos y de que se hayan examinado otras soluciones posibles.

Las reglas de procedimiento y directrices para el funcionamiento de un Comité del Codex se aplican, mutatis
mutandis, a los grupos de trabajo creados por ese Comité, a no ser que las presentes Directrices dispongan lo
contrario.*

Las presentes directrices aplicables a todo grupo de trabajo basado en la presencia fisica de los Comités del
Codex (denominado en lo sucesivo "grupo de trabajo™) se aplicaran también a los grupos de trabajo creados
por los Comités Coordinadores Regionales y los grupos especiales intergubernamentales.

COMPOSICION DE LOS GRUPOS DE TRABAJO
Miembros

Los miembros de un grupo de trabajo notificaran su participacién en el mismo al Presidente del Comité del
Codex y la secretaria del pais hospedante del Comite.

Cuando un Comité del Codex cree un grupo de trabajo, debera garantizar en la medida de lo posible que la
participacion en el mismo sea representativa de los Miembros de la Comisién.

Observadores

Los Observadores tendran que notificar al Presidente del Comité del Codex y la secretaria del pais
hospedante del Comité su intencién de participar en un grupo de trabajo- Los Observadores podran participar
en todas las reuniones y actividades de un grupo de trabajo, a no ser que los miembros del Comité dispongan
lo contrario.

ORGANIZACION Y RESPONSABILIDADES

Un Comité del Codex podra decidir que el grupo de trabajo sea dirigido por la Secretaria del gobierno
hospedante o por otro Miembro de la Comision (en lo sucesivo denominados “el pais hospedante™) que se
haya prestado voluntariamente a asumir esa responsabilidad y haya sido aceptado por el Comité.

Presidencia

Al pais hospedante le incumbira la responsabilidad de designar a la persona que presida el grupo de trabajo.
Para seleccionar a esa persona, el pais hospedante podra aplicar, si fuere pertinente, los Criterios para la
eleccion de los Presidentes.*

Secretaria

El pais hospedante se encargara de proporcionar al grupo de trabajo todos los servicios de conferencia
necesarios, incluidos los de secretaria, y cumplird con todas exigencias aprobadas por el Comité cuando se
creo el grupo de trabajo.

u Son especialmente pertinentes a este respecto las disposiciones de las “Directrices para los gobiernos
hospedantes de comités del Codex o grupos intergubernamentales especiales”, las “Directrices para la
celebracién de reuniones de los comités del Codex o grupos intergubernamentales especiales” y las
“Directrices para los presidentes de los comités del Codex o grupos intergubernamentales especiales.

12 Se refiere a las Directrices para los Presidentes de los Comités del Codex y Grupos Intergubernamentales Especiales.
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Funciones y mandato

El mandato del grupo de trabajo lo establecerd el Comité en sesion plenaria, se circunscribird a la tarea para
la que se ha creado y, en principio, no debera ser modificado ulteriormente.

El mandato debera definir con precision el o los objetivos que se pretenden alcanzar con la creacion del
grupo de trabajo, asi como la(s) lengua(s) que se va(n) a utilizar. Deberan ofrecerse servicios de
interpretacion en todas las lenguas del Comité, a no ser que éste disponga lo contrario.

El mandato indicard claramente en qué plazo deberdn estar ultimados los trabajos. Las propuestas o
recomendaciones de un grupo de trabajo se presentaran al Comité para que éste las examine.

Esas propuestas o recomendaciones no tendran caracter vinculante para el Comité.

El grupo de trabajo se disolvera en cuanto hayan finalizado los trabajos previstos o cuando haya expirado el
plazo fijado para realizarlos, o en cualquier otro momento si asi lo decide el Comité del Codex que lo
establecio.

En un grupo de trabajo no se podra tomar ninguna decision en nombre del Comité, ni proceder a ninguna
votacion sobre cuestiones de fondo o procedimiento.

REUNIONES
Fecha

Las reuniones de los grupos de trabajo podran celebrarse en cualquier momento, ya sea en concomitancia
con la reunion del Comité que los haya creado, ya sea en el intervalo entre dos reuniones de éste.

Cuando la reunién de un grupo de trabajo tenga lugar en el intervalo entre dos reuniones del Comité, tendra
gue organizarse de manera que el grupo de trabajo pueda presentar su informe al Comité con antelacién
suficiente a la celebracidn de la siguiente reunién de este Gltimo, a fin de que los paises u otras partes
interesadas que no formen parte del grupo puedan formular observaciones sobre las propuestas que éste
pueda presentar al Comité.

Si durante una reunion del Comité se retine un grupo de trabajo, la reunion del grupo debera organizarse de
manera que todas las delegaciones presentes en la reunién del Comité puedan asistir a la del grupo de
trabajo.

Notificacion de reunion y programa provisional
Las reuniones del grupo de trabajo seran convocadas por el Presidente designado por el pais hospedante.

Si se ha previsto que el grupo de trabajo se retna en el intervalo entre dos reuniones del Comité, al pais
hospedante le correspondera preparar, traducir y difundir la notificacion y el programa provisional de toda
reunion de un grupo de trabajo. Esos documentos deberan enviarse a todos los Miembros y Observadores
gue hayan manifestado su deseo de participar en la reunidn y se difundiran con la mayor antelacion posible a
la celebracion de ésta.

Organizacion de los trabajos

La secretaria del pais hospedante difundira las observaciones formuladas por escrito a todas las personas
interesadas.

Preparacion y distribucion de los documentos

La secretaria del pais hospedante difundira los documentos por lo menos dos meses antes de que comience la
reunion.

Los documentos para la reunién preparados por los participantes se enviaran a la Secretaria del pais
hospedante con la suficiente antelacion.



ALINORM 05/28/4 28

CONCLUSIONES

Después de la reunion de un grupo de trabajo, la Secretaria del pais hospedante remitira lo antes posible a la
Secretaria Conjunta FAO/OMS y la secretaria del pais hospedante del Comité un ejemplar de las
conclusiones finales, asi como una lista de los participantes.

La Secretaria Conjunta FAO/OMS se encargara de difundir con suficiente antelacién las conclusiones de los
grupos de trabajo, en forma de documento de debate o de trabajo, asi como la lista de los participantes, entre
todos los Puntos de Contacto del Codex y los Observadores, a fin de que éstos puedan disponer del tiempo
necesario para examinar a fondo las recomendaciones de los grupos de trabajo.

La Secretaria Conjunta FAO/OMS se encargard de que esas conclusiones figuren en los documentos
distribuidos para la siguiente reunion del Comité del Codex.

El grupo de trabajo informara por conducto de su Presidente sobre el estado de adelanto de sus trabajos en la
siguiente reunion del Comité que lo cred.
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APENDICE X

PROYECTO DE DIRECTRICES PARA LOS GRUPOS DE TRABAJO POR MEDIOS
ELECTRONICOS

INTRODUCCION

La basqgueda de un consenso mundial y una mayor aceptabilidad de las normas del Codex exigen la
colaboracion de todos los miembros del Codex, asi como una participacion activa de los paises en desarrollo.

Es necesario realizar esfuerzos especiales para incrementar la participacion de los paises en desarrollo en los
Comités del Codex, intensificando el uso de las comunicaciones por escrito, y mas concretamente la
participacion a distancia mediante el correo electrénico, Internet y otras técnicas modernas, en el contexto de
los trabajos que se efectlien en el intervalo entre dos reuniones de los Comités.

Cuando decidan emprender un trabajo en el intervalo entre dos de sus reuniones, los Comités del Codex
examinaran prioritariamente la posibilidad de crear grupos de trabajo por medios electrénicos.

Las reglas de procedimiento y directrices para el funcionamiento de un Comité del Codex se aplican, mutatis
mutandis, a los grupos de trabajo por medios electronicos creados por ese Comité, a no ser que las presentes
Directrices dispongan lo contrario.*®

Las presentes directrices aplicables a los grupos de trabajo por medios electrénicos de los Comités del Codex
se aplicaran también a los creados por los Comités Coordinadores Regionales y los grupos
intergubernamentales especiales.

COMPOSICION DE LOS GRUPOS DE TRABAJO POR MEDIOS ELECTRONICOS
Miembros

Los miembros de un grupo de trabajo por medios electrénicos notificaran su participacion al Presidente del
Comité del Codex y la secretaria del pais hospedante del Comité.

Cuando un Comité del Codex cree un grupo de trabajo por medios electronicos deberd procurar, en la
medida de lo posible, que quienes lo compongan sean representativos de los miembros de la Comision.

Observadores

Los Observadores tendrdan que notificar al Presidente del Comité del Codex y la secretaria del pais
hospedante del Comité su intencidn de participar en un grupo de trabajo. Los Observadores podran participar
en todas las reuniones y actividades de un grupo de trabajo, a no ser que los miembros del Comité dispongan
lo contrario.

ORGANIZACION Y RESPONSABILIDADES

Un Comité del Codex podra decidir que el grupo de trabajo por medios electronicos sea dirigido por la
Secretaria del gobierno hospedante o por otro Miembro de la Comisién (en lo sucesivo denominados “el pais
hospedante™) que se haya prestado voluntariamente a asumir esa responsabilidad y haya sido aceptado por el
Comité. Los Miembros del Codex —por conducto de los Puntos de Contacto nacionales—y las organizaciones
gue gozan de la calidad de Observadores deberan notificar al pais hospedante quiénes van a participar en el
grupo de trabajo por medios electronicos.

Direccion

El pais hospedante se encargara de la direccidn del grupo de trabajo por medios electrénicos para el que haya
sido designado.

La actividad de un grupo de trabajo por medios electrénicos se realizara exclusivamente por dichos medios.
Secretaria

El pais hospedante se encargara de proporcionar a la secretaria del grupo de trabajo por medios electronicos

18 Son especialmente pertinentes a este respecto las disposiciones de las “Directrices para los gobiernos hospedantes de

comités del Codex o grupos intergubernamentales especiales”, las “Directrices para la celebracion de reuniones de los
comités del Codex o grupos intergubernamentales especiales”, las “Directrices para los presidentes de los comités del
Codex o grupos intergubernamentales especiales” y las “Directrices para los grupos de trabajo basados en la presencia
fisica”.
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todos los servicios necesarios para su funcionamiento, en particular el equipamiento informatico, y cumplira
con todas exigencias aprobadas por el Comité cuando se cre6 el grupo de trabajo.

Funciones y mandato

El mandato del grupo de trabajo por medios electrénicos lo establecera el Comité en sesion plenaria, se
circunscribird a la tarea para la que se ha creado y, en principio, no debera ser modificado ulteriormente.

El mandato debera definir con precision el (los) objetivo(s) que se pretende(n) alcanzar con la creacion del
grupo de trabajo, asi como la(s) lengua(s) que se va(n) a utilizar. Deberan ofrecerse servicios de
interpretacién en todas las lenguas del Comité, a no ser que éste disponga lo contrario.

El mandato indicara claramente en qué plazo deberan estar ultimados los trabajos.

El grupo de trabajo por medios electronicos se disolveréd en cuanto hayan finalizado los trabajos previstos o
cuando haya expirado el plazo fijado para realizarlos, o en cualquier otro momento si asi lo decide el Comité
del Codex que lo establecid.

En un grupo de trabajo por medios electronicos no se podra tomar ninguna decisién en nombre del Comité,
ni proceder a ninguna votacion sobre cuestiones de fondo o procedimiento.

Notificacion de grupo de trabajo por medios electronicos y programa de trabajo

Al pais hospedante le correspondera preparar y traducir la notificacion de inicio de la actividad de un grupo
de trabajo por medios electrénicos y el programa de trabajo, asi como difundirlos entre todos los Miembros y
Observadores que hayan manifestado su deseo de contribuir a los trabajos del grupo.

Organizacion de los trabajos

Cuando se difundan los proyectos de documentos y las peticiones de formulacion de observaciones, se
pediran los nombres, funciones y direcciones de correo electrénico de todas las personas que deseen efectuar
aportaciones a las actividades del grupo de trabajo por medios electrénicos.

Los participantes presentaran sus observaciones por medios electronicos exclusivamente. El pais hospedante
se encargara de difundir esas aportaciones entre todas las personas interesadas.

Cada participante debera estar informado de las aportaciones de los demas.

En cada reunion del Comité del Codex que haya establecido el grupo de trabajo, el pais hospedante
presentard un informe sobre el estado de adelanto de sus trabajos sefialando cuéntos paises han enviado
aportaciones. Una recopilacion de esas aportaciones tendra que estar disponible.

Preparacion y distribucion de los documentos
Los documentos se enviaran a la Secretaria del pais hospedante con la antelacion suficiente.

Todos los documentos remitidos por un participante durante la actividad de un grupo de trabajo por medios
electronicos tendran que ser difundidos por el pais hospedante entre los demas participantes del grupo.

Deberan tenerse en cuenta los imperativos de tipo técnico (tamafios y formatos de los archivos, limites de la
amplitud de banda, etc.) y se prestara una atencidn especial a la tarea de garantizar la mas amplia difusion de
todos los documentos disponibles.

CONCLUSIONES

Después de la reunion de un grupo de trabajo por medios electronicos, la Secretaria del pais hospedante
remitira lo antes posible un ejemplar de las conclusiones finales y una lista de los participantes a la Secretaria
Conjunta FAO/OMS y la secretaria del pais hospedante del Comité.

La Secretaria Conjunta FAO/OMS se encargara de difundir con suficiente antelacion las conclusiones de los
grupos de trabajo por medios electronicos en forma de documento de discusién o de trabajo, asi como la lista
de los participantes, entre todos los Puntos de Contacto del Codex y los Observadores, a fin de que éstos
puedan disponer del tiempo necesario para examinar a fondo las recomendaciones de los grupos de trabajo.

La Secretaria Conjunta FAO/OMS velard por que esas conclusiones figuren entre los documentos
distribuidos para la siguiente reunion del Comité del Codex que cre6 el grupo de trabajo.
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APENDICE XI

PROYECTO DE PRINCIPIOS REVISADOS SOBRE LA PARTICIPACION DE LAS
ORGANIZACIONES INTERNACIONALES NO GUBERNAMENTALES EN LOS TRABAJOS DE
LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS

1. FINALIDAD

La colaboracion con las organizaciones no gubernamentales internacionales tiene por objeto asegurar que la
Comisidn del Codex Alimentarius disponga de informacion, asesoramiento y asistencia de expertos de las
organizaciones no gubernamentales internacionales, y permitir a las organizaciones que representan a
sectores importantes de la opinidn publica y tienen autoridad en sus esferas de competencia profesional y
técnica expresar las opiniones de sus miembros y desempefar una funcién adecuada para asegurar la
armonizacion de los intereses intersectoriales de los distintos 6rganos sectoriales competentes, en los planos
nacional, regional y mundial. Los acuerdos concertados con tales organizaciones tendran por objeto
contribuir a los fines de la Comision del Codex Alimentarius, asegurando la maxima cooperacién de las
organizaciones no gubernamentales internacionales en la realizacion de su programa.

2. TIPOS DE RELACIONES

Se reconocera s6lo una categoria de relaciones, a saber, la “calidad de observador”; todos los demas
contactos, incluidas las relaciones de trabajo, se consideraran de caracter oficiosos.

3. ORGANIZACIONES QUE REUNEN LOS REQUISITOS NECESARIOS PARA OBTENER LA
“CALIDAD DE OBSERVADOR”

1. Las siguientes organizaciones reuniran los requisitos necesarios para obtener la calidad de observador:

e Organizaciones internacionales no gubernamentales que mantienen relaciones consultivas, relaciones
consultivas especiales o de enlace con la FAO;

e Organizaciones internacionales no gubernamentales que mantienen relaciones oficiales con la OMS;
y

e Organizaciones no gubernamentales que:

a) son internacionales en su estructura y radio de accion, y son representativas de la
especialidad a la que se dedican;

b) se ocupan de cuestiones que abarcan una parte de toda la esfera de actividades de la
Comisioén;

C) tienen finalidades y propdsitos que estan en consonancia con el Estatuto de la Comisién del
Codex Alimentarius; y

d) cuentan con un érgano rector permanente, una Secretaria, representantes autorizados y
procedimientos y mecanismos sistematicos para comunicarse con sus miembros en los
diversos paises. Sus miembros ejerceran el derecho de voto en relacion con sus politicas o
actividades, o bien dispondran de otros mecanismos adecuados para expresar sus opiniones;

y
e) se han creado como minimo tres afios antes de solicitar la concesion de la calidad de
observador.
2. A efectos del apartado a) supra, se considerara que las organizaciones internacionales no

gubernamentales son "internacionales en su estructura y radio de accién” cuando poseen miembros y realizan
actividades en tres paises por lo menos. Los Directores Generales de la FAO y la OMS podran, previo
dictamen del Comité Ejecutivo, conceder la calidad de observador a las organizaciones que no cumplen con
este requisito, si se desprende claramente de su expediente de candidatura que podran aportar una
contribucién importante a la consecucion de los objetivos de la Comision del Codex Alimentarius.
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4. PROCEDIMIENTO PARA OBTENER LA “CALIDAD DE OBSERVADOR”

4.1 ORGANIZACIONES INTERNACIONALES NO GUBERNAMENTALES QUE MANTIENEN
RELACIONES CONSULTIVAS U OFICIALES CON LA FAO O LA OMS

La “calidad de observador” se concederd a las organizaciones no gubernamentales internacionales que
mantienen relaciones consultivas, relaciones consultivas especiales o de enlace con la FAO, o a las
organizaciones no gubernamentales internacionales que mantienen relaciones oficiales con la OMS, que
comuniquen al Secretario de la Comision del Codex Alimentarius su deseo de participar regularmente en los
trabajos de la Comisién o de uno o varios de los 6rganos auxiliares de la Comision.** Podran asimismo pedir
que se les invite a participar en reuniones especificas de la Comision o de sus 6rganos auxiliares o con
caracter especial.

4.2 ORGANIZACIONES [INTERNACIONALES NO GUBERNAMENTALES QUE NO
MANTIENEN RELACIONES CONSULTIVAS U OFICIALES CON LA FAO NI CON LA OMS

Antes de establecer cualquier tipo de relacion formal con una organizacion no gubernamental, dicha
organizacion deberd facilitar al Secretario de la Comision la informacion que se indica en el Anexo a estos
Procedimientos.

El titular de la Secretaria de la Comision verificara si la informacion suministrada por la organizacion esta
completa y efectuara una evaluacion inicial para averiguar si la organizacion cumple con los requisitos
consignados en la Seccion 3 de los presentes Principios. En caso de duda, el titular de la Secretaria
consultara a los Directores Generales de la FAO y la OMS y podrd, si procede, tratar de conseguir mas
informaciones y clarificaciones de la organizacion.

Una vez ultimadas satisfactoriamente la verificacion y evaluacion mencionadas en el parrafo supra, el titular
de la Secretaria de la Comisidn presentara al Comité Ejecutivo la candidatura de la organizacién y toda la
informacidn pertinente recibida de ésta para que dicho 6rgano emita su dictamen, de conformidad con lo
dispuesto en el parrafo 6 del Articulo V11 del Reglamento de la Comision del Codex Alimentarius.

El titular de la Secretaria de la Comision remitira a los Directores Generales el expediente de candidatura de
la organizacion solicitante, junto con toda la informacidn pertinente recibida de ésta y el dictamen del
Comité Ejecutivo, para que éstos decidan si se le debe conceder la calidad de observador. Si se desestima
una candidatura, no se volvera a examinar por regla general ninguna nueva solicitud hasta que hayan
transcurrido dos afios desde el momento en que los Directores Generales adoptaron la decision relativa a la
solicitud primigenia.

El titular de la Secretaria de la Comision informaré a cada organizacion sobre la decision que adopten los
Directores Generales con respecto a su candidatura y, en caso de que ésta fuese desestimada, comunicara una
explicacion de la decision por escrito.

Por lo general, no se concederd la calidad de observador en reuniones especificas a organizaciones que sean
miembros de una organizacion mas amplia ya autorizada y que se propone representarlas en dichas
reuniones.

La expresion “Organos auxiliares” significa todo 6rgano establecido en virtud del Articulo X del Reglamento
de la Comision.
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5. PRIVILEGIOS Y OBLIGACIONES

Las organizaciones no gubernamentales internacionales a las que se haya concedido la calidad de observador
tendran los siguientes privilegios y obligaciones:

5.1 PRIVILEGIOS DE LAS ORGANIZACIONES NO GUBERNAMENTALES
INTERNACIONALES A LAS QUE SE HA CONCEDIDO “LA CALIDAD DE OBSERVADOR”

La organizacion reconocida como entidad con calidad de observador podré:

a) enviar un observador (sin derecho de voto) a los periodos de sesiones de la Comision, acompafiado si
desea, de asesores; recibir del Secretario de la Comision, antes del periodo de sesiones, todos los documentos
de trabajo y de examen del mismo; comunicar a la Comisidn, por escrito y en forma no resumida, sus
opiniones; y, previa invitacion del Presidente’, participar en los debates;

b) enviar un observador (sin derecho de voto) a las reuniones de los 6rganos auxiliares que se especifiquen,
acompafiado, si desea, de asesores; recibir de los Secretarios de los 6rganos auxiliares, antes de la reunion,
todos los documentos de trabajo y de examen de la misma; comunicar a estos 6rganos, por escrito y en forma
no resumida, sus opiniones; y, previa invitacion del Presidente participar en los debates;*

¢) ser invitada por los Directores Generales a participar en reuniones 0 seminarios organizados en el marco
del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias sobre los temas de su especialidad, y si no
participase de este modo, podra presentar sus puntos de vista por escrito en cualquiera de tales reuniones o
seminarios;

d) recibir documentos e informes acerca de las reuniones planificadas sobre temas convenidos con la
Secretaria;

e) bajo la responsabilidad de su érgano rector, presentar declaraciones escritas sobre cuestiones sometidas al
examen de la Comisidn, redactadas en uno de los idiomas de ésta al Secretario, el cual podra comunicarlas a
la Comision o al Comité Ejecutivo, segln proceda.

5.2 OBLIGACIONES DE LAS ORGANIZACIONES INTERNACIONALES A LAS QUE SE HA
CONCEDIDO LA “CALIDAD DE OBSERVADOR”

Toda organizacion a la que se haya concedido la calidad de observador deberé:

a) cooperar plenamente con la Comisién del Codex Alimentarius para el logro de los objetivos del Programa
Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias;

b) determinar, en cooperacion con la Secretaria, las formas y procedimientos de coordinar las actividades
dentro de la esfera de actividades del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, con el fin
de evitar toda duplicacion y superposicion de trabajos;

¢) contribuir, en lo posible, y a solicitud de los Directores Generales, a promover un mejor conocimiento y
comprension de la Comision del Codex Alimentarius y del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas
Alimentarias mediante sesiones apropiadas u otras formas de publicidad,;

d) enviar al Secretario de la Comisién, sobre la base de un intercambio de informacion, sus informes y
publicaciones que versen sobre temas que atafien a todas o algunas esferas de actividad de la Comisién;

e) informar con premura al Secretario de la Comision acerca de las modificaciones en cuanto a su estructura
y a sus miembros, asi como de los cambios importantes que se produzcan en su Secretaria y de cualquier otra
modificacién importante de la informacion suministrada de conformidad con el Anexo de los presentes
Principios.

6. REVISION DE LA “CALIDAD DE OBSERVADOR”

Los Directores Generales podran suprimir la calidad de observador a toda organizacién que ya no cumpla
con los criterios aplicables en el momento en que se le concedid dicha calidad, o por motivos de indole
excepcional, de conformidad con el procedimiento establecido en esta seccion.

15 El hecho de que un observador sea invitado a una reunién del Codex y represente en la misma a una organizacién no

gubernamental internacional no implica que a esta organizacion se le concede una calidad diferente de la que ya goza.
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Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo supra, cuando la organizacién internacional no gubernamental a la
gue se haya concedido la calidad de observador no haya asistido a ninguna reunién o no haya remitido
observaciones por escrito durante cuatro afios, se podra considerar que no tiene suficiente interés para
justificar la continuacion de dicha relacion.

Si los Directores Generales estiman que se cumplen las condiciones sefialadas en el parrafo supra,
informaran en consecuencia a la organizacion interesada, invitandola a que formule sus observaciones. Los
Directores Generales pediran el dictamen del Comité Ejecutivo y le presentaran todas las observaciones
formuladas por la organizacion. Teniendo en cuenta el dictamen emitido por el Consejo Ejecutivo y las
observaciones formuladas por la organizacién, los Directores Generales, decidiran si le debe retirar la calidad
de observador. La presentacién de una nueva candidatura por parte de la misma organizacion no se
examinard por regla general hasta que hayan transcurrido dos afios a partir del momento en que los
Directores Generales adoptaron la decision de retirarle la calidad de observador.

El Secretario informaréa a la Comisién del Codex Alimentarius acerca de las relaciones entre la Comision del
Codex Alimentarius y las organizaciones internacionales no gubernamentales establecidas de acuerdo con
los procedimientos vigentes, y facilitarda una lista de las organizaciones a las que se haya concedido la
calidad de observador indicando a qué miembros representan. El titular de la Secretaria también informara a
la Comision sobre toda retirada de la calidad de observador a una organizacion.

La Comision examinara periddicamente estos principios y procedimientos y, en caso necesario, estudiara
cualquier enmienda que parezca oportuna.

ANEXO: INFORMACION EXIGIDA A LAS ORGANIZACIONES INTERNACIONALES NO
GUBERNAMENTALES QUE SOLICITEN LA “CALIDAD DE OBSERVADOR”

a) Nombre oficial de la organizacion en los distintos idiomas (con las siglas correspondientes)

b) Direccion postal completa, teléfono, fax y correo electronico, asi como una direccion de télex o de
un sitio Internet, segln proceda.

c) Finalidades y sectores tematicos (mandato) de la organizacion, y métodos operativos. (incldyanse
estatuto, constitucion, normas internas, reglamento, etc.). Fecha de creacion.

d) Las organizaciones miembros (nombre y direccion de cada afiliado nacional, sistema de afiliacion,
numero de miembros, cuando sea posible, y nombres de los funcionarios principales. Si la organizacion esta
integrada por distintos miembros, se ruega indicar el nimero aproximado en cada pais). Si la organizacion es
de tipo federal y cuenta entre sus miembros con organizaciones internacionales no gubernamentales, se le
pedird que comunique si alguno de esos miembros goza ya de la calidad de observador ante la Comision del
Codex Alimentarius.

e) Estructura (asamblea o conferencia; consejo u otro tipo de 6rgano rector; tipo de secretaria general;
comisiones sobre temas especiales, si las hay; etc.).

) Fuente de financiacion (por ejemplo, contribuciones de los miembros, financiacién directa,
contribuciones externas o subvenciones).

9) Reuniones (indicar la frecuencia y la asistencia media; enviar el informe de la reunion anterior;
incluidas las resoluciones aprobadas) que se ocupan de cuestiones que atafien a todas o algunas esferas de
actividad de la Comision.

h) Relaciones con otras organizaciones internacionales:
- Naciones Unidas y otros 6rganos (indicar si mantienen relaciones consultivas o de otro tipo.
- Otras organizaciones internacionales (documentar las actividades esenciales).

i) Contribucion prevista al Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias.

)] Actividades anteriores realizadas en nombre de o relacionadas con la Comision del Codex
Alimentarius y del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias (indicar cualquier relacién de
los afiliados nacionales con los Comités Coordinadores Regionales y/o los puntos de contacto o comités
nacionales del Codex durante los tres afios ultimos afios como minimo anteriores a la solicitud).

k) Esfera de actividad en la que se solicita su participacién en calidad de observador (Comision y/o
6rganos auxiliares). Si mas de una organizacién con intereses similares solicita la calidad de observador en



ALINORM 05/28/4 35

un campo de actividad, se exhortara a dichas organizaciones a que se unan en una federacion o asociacion a
efectos de su participacion. Si la formacion de dicha organizacion no es factible, deberan exponerse en la
solicitud las razones de la imposibilidad.

) Las candidaturas presentadas anteriormente para solicitar la calidad de observador ante la Comision
del Codex Alimentarius, comprendidas las presentadas por organizaciones miembros de la organizacion
solicitante. Si la candidatura fue aceptada, se debera indicar cuando y por qué se puso un término a la calidad
de observador. Si la candidatura fue desestimada, se debera indicar qué motivos se adujeron para rechazarla.

m) Idioma en el cual se debe enviar la documentacion a las organizaciones no gubernamentales
internacionales (espafiol, francés o inglés).

n) Nombre, funcion y direccion de la persona que facilita la informacion.
0) Firmay fecha.
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APENDICE XI|I

PROYECTO DE DIRECTRICES
SOBRE LA COOPERACION ENTRE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS
Y ORGANIZACIONES INTERNACIONALES INTERGUBERNAMENTALES
PARA LA ELABORACION DE NORMAS Y TEXTOS AFINES

ALCANCE Y AMBITO DE APLICACION

1)

2)

Estas directrices establecen las modalidades de cooperacion entre la Comision del Codex Alimentarius
y las organizaciones internacionales intergubernamentales para la elaboracién de normas alimentarias
0 textos afines.

Estas directrices deberan tenerse en cuenta conjuntamente con el “Procedimiento uniforme para la
elaboracién de normas del Codex y textos afines”.

TIPOS DE COOPERACION

3)

4)

La Comision del Codex Alimentarius podra emprender la elaboracion de cualquier Norma o texto afin
en cooperacion con otra entidad u organizacién intergubernamental.

Esa cooperacion podré consistir en:

a) una cooperacion en las etapas iniciales de la preparacion de una norma del Codex 0 un texto
afin;

b) una cooperacion mediante un intercambio mutuo de informacién y una participacion en
reuniones.

ORGANIZACION COLABORADORA

5)

6)

La organizacion colaboradora debera poseer la calidad de observador ante la Comision del Codex
Alimentarius.

La organizacion colaboradora debera tener principios [similes] en materia de admision de miembros®™ a
los que constituyen la base de la admisién en calidad de miembro a la Comision del Codex
Alimentarius, asi como principios equivalentes en materia de establecimiento de normas."

COOPERACION EN LAS ETAPAS INICIALES DE PREPARACION DE UNA NORMA O TEXTO
AFIN DEL CODEX!®

7)

8)

La Comision o uno de sus 6rganos auxiliares, a reserva de la aprobacion de la Comision y teniendo en
cuenta el examen critico efectuado por el Comité Ejecutivo, si es necesario, podra encomendar la
preparacion inicial de un anteproyecto de norma o texto afin a una organizacién intergubernamental
internacional que sea competente en uno de los ambitos interesados, en particular los mencionados en
el Anexo A del Acuerdo MSF de la OMC, caso por caso, a condicion de que quede establecida la
voluntad de la organizacién colaboradora para emprender ese trabajo. Estos textos se difundiran en el
Tramite 3 del Procedimiento uniforme para la elaboracién de normas del Codex y textos afines.
Cuando sea conveniente, se asociard a las organizaciones intergubernamentales internacionales a las
que se refiere el Anexo A del Acuerdo MSF de la OMC a la elaboracion de normas o textos afines en
el Tramite 3 de dicho procedimiento. La Comisiéon encomendara las siguientes etapas al 6rgano
auxiliar pertinente del Codex en el marco del Procedimiento para la elaboracion de normas.

La Comisién o uno de sus 6rganos auxiliares podra utilizar la totalidad o parte de una norma
internacional o texto afin, elaborados por una organizacion intergubernamental con competencias en el
ambito correspondiente, como base para elaborar un proyecto de norma o texto afin propuesto en el

16

17

18

Por “principios [similes] en materia de admision de miembros” se debera entender que se admite en calidad de miembros
de la organizacion a todos los Miembros y Miembros Asociados de la FAO y la OMS.

Por “principios [equivalentes] en materia de elaboracion de normas” se debera entender los que figuran en las Decisiones
generales la Comisidn establecidas en el Apéndice del Manual de Procedimiento.

Véase también el Articulo 1 de los Estatutos de la Comision del Codex Alimentarius, el Tramite 2 del Procedimiento
Uniforme para la elaboracion de Normas del Codex y Textos Afines y el mandato del Comité del Codex sobre Frutas y
Hortalizas Frescas (Manual de Procedimiento, 142 edicién).



ALINORM 05/28/4 37

Tramite 2 del Procedimiento de Elaboracidn, a reserva de que la organizacion colaboradora esté de
acuerdo. El proyecto de norma o texto afin propuesto se difundird en el Tramite 3 del Procedimiento
uniforme para la elaboracion de normas del Codex y textos afines.

COOPERACION MEDIANTE UN INTERCAMBIO MUTUO DE INFORMACION Y UNA
PARTICIPACION EN REUNIONES

9)

10)

11)

12)

13)

La Comision o uno de sus 6rganos auxiliares podra identificar una organizacion intergubernamental
con una competencia especifica que revista una importancia especial para la labor de la Comision. Se
podra alentar a esa organizacion a que participe activamente en los trabajos de elaboracién de normas
realizados por la Comisién y sus érganos auxiliares.

La Comisién o uno de sus 6rganos auxiliares podra invitar a sus reuniones, de manera precisa 0
periédicamente, a una organizacién con una competencia especifica que revista una importancia
especial para los trabajos de la Comisidn, a fin de que le presente sus trabajos pertinentes.

La Comisién o uno de sus 6rganos auxiliares podra recomendar que el Presidente de la Comision, el
Presidente del o6rgano auxiliar correspondiente o, si ninguno de ellos estuviera disponible, un
Vicepresidente o el Secretario de la Comisidn, segln proceda, participen en calidad de observadores en
las reuniones de la organizacion colaboradora, a reserva de que dicha organizacion esté de acuerdo.

La Comision o uno de sus 6rganos auxiliares podra recomendar que el Presidente o el Secretario de la
Comision remitan a la organizacion colaboradora las observaciones, opiniones u otras informaciones
pertinentes de la Comision relativas a los trabajos de establecimiento de normas internacionales en
ambitos de interés mutuo.

La Comision o uno de sus 6rganos auxiliares podra recomendar a los Directores Generales de la FAO
y la OMS que firmen un acuerdo apropiado con el director ejecutivo de la organizacion colaboradora, a
fin de determinar modalidades especificas que faciliten la prosecucién de la cooperacién entre la
Comision y dicha organizacion, tal como se expone en los parrafos precedentes.



