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INTRODUCCION

1. En respuesta a las recomendaciones de la Comision del Codex Alimentarius (CAC)l en su 22°
periodo de sesiones y de varias consultas de expertos FAO/OMS vy de otros informes?, el CCFAC® en su 30°
reunién, acordé que un grupo de redaccion’ preparara un documento de debate sobre la aplicacion del
analisis de riesgos a los aditivos alimentarios y los contaminantes de los alimentos con vistas a la
integracion formal del andlisis de riesgos en los trabajos del CCFAC. En su 31° reunion, el CCFAC examiné
el documento (CX/FAC 99/4) y acordd remitir el documento de debate a la 53° reunion del Comité Mixto
FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) para que hiciera observaciones. En su 31°
reunion, el CCFAC también acorddé que se deberia revisar el documento para reflejar el debate y las
observaciones hechas en la 53° reunion del JECFA. Por consiguiente, se ha enmendado el documento de

! Infrorme del 22° periodo de sesiones de la Comision del Codex Alimentarius, ALINORM 97/37 parrs. 160-167,
1997.

Consulta FAO/OMS de Expertos sobre la apliComisionion del analisis de riesgos a cuestiones de normas
alimentarias (Ginebra, Suiza, 13-17 de marzo de 1995); Consulta FAO/OMS de Expertos sobre gestion de
riesgos y cuestiones de seguridad (Roma, Italia; 27-31 de enero, 1997), Consulta FAO/OMS de Expertos sobre
consumo de alimentos y evaluacion de la exposicion a sustancias quimicas(Ginebra, Suiza; 10-14 de febrero,
1997), Consulta FAO/OMS de Expertos sobre la aplicacion de la comunicacion de riesgos y cuestiones normas
alimentarias y de inocuidad (Roma, Italia, 2-6 de febrero, 1998); y "Towards Internationally Acceptable
Standards for Food Aditives and Contaminants Based on the Use of Risk Analysis” Environmental Toxicology
and Pharmacology 5 (1998) 227-236.

Informe de la 302 reunién del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos,
ALINORM 99/12, pérrs. 7-13, 1998

El grupo de redaccion estaba integrado por las siguientes delegaciones: Australia, Paises Bajos, Suecia,
Tailandia, Reino Unido y los Estados Unidos de America (Presidencia), ALINORM 99/12, parr.13.
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debate para tener en cuenta las observaciones del JECFA, de la 31° reunion del CCFAC y del 23° periodo
de sesiones de la CAC”.

2. En la figura 1 se resumen las funciones y responsabilidades generales de la CAC el CCFAC vy el
JECFA en lo relativo a la aplicacién de los principios del analisis de riesgos en las actividades del Codex
para el establecimiento de normas sobre los aditivos alimentarios y los contaminantes.

3. La Comisién ha determinado tres componentes principales en el andlisis de riesgosG: la evaluacion
de riesgos, la gestion de riesgos y la comunicaciéon de riesgos y ha establecido principios relativos a la
funcion de la evaluacion de riesgos para la seguridad alimentaria en sus actividades de elaboracion de
normas’. La Comision ha adoptado también definiciones para la terminologia del andlisis de riesgos relativa
a la seguridad alimentaria (Anexo I).

4, El CCFAC se ocupa de establecer y aprobar las dosis maximas o niveles de referencia para los
aditivos alimentarios, los contaminantes y las sustancias téxicas naturalmente presentes en alimentos y
piensos. EI CCFAC se encarga también de preparar listas de prioridades de aditivos alimentarios y
contaminantes para que el JECFA las evalle y recomiende especificaciones de identidad y pureza de los
aditivos alimentarios que deben ser aprobadas por la Comision.

5. El JECFA® es el organo consultivo cientifico del CCFAC por lo que se refiere a la inocuidad de los
aditivos alimentarios, las sustancias téxicas naturalmente presentes y los contaminantes de los alimentos. El
JECFA desempefia esta responsabilidad evaluando la inocuidad de estas sustancias. Las evaluaciones de
inocuidad del JECFA se resumen en mformes que publica la OMS®, mientras que las especificaciones de los
aditivos alimentarios las publica Ia FAO™Y y las monografias sobre toxicologia que sirven de base para las
evaluaciones las publica la oms.*

6. El asesoramiento cientifico de los expertos del JECFA es importantisimo para la elaboracién de
normas de base cientifica aprobadas por el CCFAC. Para que el CCFAC pueda aplicar los principios del
analisis de riesgos recomendados por la Comision, el CCFAC y el JECFA deben desempenfiar sus funciones
respectivas de gestién y evaluacion de los riesgos. El CCFAC y el JECFA deben esforzarse en mejorar la
comunicacion entre ellos, a fin de asegurar que las evaluaciones de riesgos del JECFA sean adecuadas
para que el CCAFAC pueda tomar decisiones concernientes a la gestion de riesgos de modo eficiente y
eficaz.

OBJETIVO

7. El objetivo de este documento es doble: 1) consolidar las act|V|dades de establecimiento de normas
del CCFAC aclarando la funcién de gestién de riesgos del CCFAC™ y la funcién de evaluacién de riesgos
del JECFA ; y 2) mejorar la comunicacion de riesgos entre el CCFAC y el JECFA. Estos objetivos se pueden
conseguir con la ulterior elaboracion de la declaracion de la politica de evaluacion de riesgos propuesta
(Anexo 11). La declaracién de la politica de evaluacion de riesgos propuesta proporciona orientacion e
instrucciones al CCFA y al JECFA para desempefiar sus respectivas funciones de analisis de riesgos.

Informe del 23° periodo de sesiones de la Comision del Codex Alimentarius, ALINORM 99/37, parr.56, 1999.
Comisién del Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento, 102 edicion, p. 64, Roma 1997.

Comisién del Codex Alimentarius; Manual de Procedimiento, 102 edicidn, p. 206; Roma, 1997.

No obstante estar patrocinado por la FAO y la OMS, el JECFA es independiente del Codex. Si bien el JECFA
proporciona asesoramiento cientifico al CCFAC y a otros Comités del Codex, el JECFA depende en Ultima
instancia de la OMS y la FAO y no del Codex o del CCFAC. El JECFA proporciona también asesoramiento
cientifico al Comité del Codex sobre Residuos de Medicamientos Veterinarios en los Alimentos (CCRVDF).
OMS, Serie de Informes Técnicos “Evaluacion de Ciertos Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los
Alimentos”, Ginebra.

Estudios FAO: Alimentacion y nutricion “EspecifiComisioniones para la Identidad y Pureza de Ciertos Aditivos
Alimentarios” y “Compendio de EspecifiComisidniones de los Aditivos Alimentarios”, Roma.

OMS, Serie de Informes Técnicos “Evaluacion de la Inocuidad de Ciertos Aditivos Alimentarios y
Contaminantes de los Alimentos y Evaluaciones Toxicol6gicas de Ciertos Aditivos Alimentarios y
Contaminantes de los Alimentos”, Ginebra.

El CCFAC y la Comision proporcionan un foro para que los Estados Miembros del Codex puedan elaborar
normas internacionales. Las normas adoptadas por el Codex representan un consenso en el asesoramiento para la
gestion de riesgos por parte de los Estados Miembros del Codex. Los Gobiernos Nacionales deberian tener en
cuenta las Normas del Codex al preparar decisiones relativas a la gestion de riesgos.
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ESTABLECIMIENTO DE PRIORIDADES PARA LOS TRABAJOS

8. El CCFAC se encarga de preparar una lista de prioridades de aditivos alimentarios y

contaminantes para evaluacion toxicolégica , asi como una lista de aditivos alimentarios para el
establecimiento de especificaciones de identidad y pureza que se deben remitir al JECFA. EI CCFAC
denomina esta lista Lista de prioridades del JECFA. Al preparar la Lista de prioridades del JECFA, el
CCFAC debe tener en cuenta su mandato;™ la calidad, cantidad, idoneidad y disponibilidad de datos
importantes; la perspectiva de terminar los trabajos en un periodo de tiempo razonable; y la proteccion del
consumidor desde los puntos de vista de la proteccion de su salud y de evitar practicas comerciales
desleales.

9. Cualquier peticion de asesoramiento cientifico al JECFA debe explicar claramente la razén de la
peticion e indicar las posibles opciones de gestion de riesgos que esté estudiando el CCFAC. Es
importantisima una clara comunicacion entre el CCFAC y el JECFA en la fase inicial debido al largo periodo
de tiempo que transcurre entre las reuniones del CCFAC y el JECFA. Una clara comunicacién entre el
CCFAC y el JECFA reducira al minimo el numero de rondas de comunicacién y aumentara el valor del
asesoramiento del JECFA y la eficiencia de las actividades de normalizacién del Codex.

10. Si bien el CCFAC se encarga de preparar sus listas de prioridades para que el JECFA las examine,
incumbe en dltimo término a la FAO y la OMS, a través de la Secretaria del JECFA, establecer el programa
provisional del JECFA.

11. Para preparar el programa provisional de las reuniones del JECFA, la Secretaria del JECFA tiene
en cuenta la Lista de prioridades recomendada por el CCFAC vy, en el caso de los aditivos alimentarios, da
la primera prioridad a los compuestos a los que se ha asignado una ingestion diaria admisible™ (IDA), o
equivalente. La segunda prioridad se da a los aditivos alimentarios o a los grupos de aditivos que el JECFA
ha evaluado con anterioridad y para los cuales se ha establecido una IDA, o equivalente, y se dispone de
nueva informacion. La tercera prioridad se da a los aditivos que no han sido evaluados con anterioridad.®

12. Cuando se establecen las prioridades para los contaminantes y las sustancias toxicas naturales, la
Secretaria del JECFA tendra en cuenta:
a) Los riesgos para la salud inherentes a la sustancia en alimentos que se comercializan a nivel
internacional;
b) La expectativa de reduccion de riesgos para la salud como resultado del establecimiento de un
limite maximo (LM) en los alimentos;
¢) La idoneidad de los datos cientificos disponibles para llevar a cabo una valoracién de los
riesgos.

PRINCIPIOS PARA UNA POLITICA DE VALORACION DE RIESGOS

13. La Comision™® *'ha establecido que:

a) “Los aspectos sanitarios y de inocuidad de los alimentos de las decisiones y
recomendaciones del Codex deben basarse en la evaluacion de riesgos, con arreglo a las
circunstancias.

b) La evaluacion de los riesgos relativos a la inocuidad de los alimentos debe basarse en
sélidos conocimientos cientificos; debe comprender las cuatro fases de proceso de
evaluacion de riesgos; y debe estar documentada de manera transparente.

c) Debe haber una separacién practica entre la evaluacién de riesgos y la gestién de riesgos,
aunque se reconoce que cierto grado de interaccion es indispensable para la adopcién de
criterios pragmaticos.

d) Para las evaluaciones de riesgos se debe utilizar, en la mayor medida posible, toda la
informacién de que se disponga, y la caracterizacion de los riesgos debera presentarse en
forma facilmente comprensible y utilizable.

13
14

Manual de Procedimiento de la Comisién del Codex Alimentarius, 102 ed., pag. 206, Roma, 1997.

El JECFA define la IDA como un calculo de la cantidad de un aditivo alimentario, expresado en base al peso
corporal, que se puede ingerir diarimente durante toda la vida sin ningln riesgo apreciable para la salud. (OMS,
Criterios de Salud Ambiental, N°70, pag.75).

' CXIFA87/11-Add.3.

16 Manual de Procedimiento de la Comisién del Codex Alimentarius, 10%d., pag. 206, Roma, 1997.

o Informe del 23° periodo de sesiones de la Comisidn del Codex Alimentarius, ALINORM 37/99, parr. 56, Roma,
1997.
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e) Los comités competentes del Codex deberian examinar la posibilidad de elaborar criterios
de calidad para los datos empleados en la evaluacién de riesgos. En la medida de lo posible
dichos criterios deberian ser coherentes entre si, teniendo en cuenta las diferencias
técnicas entre las disciplinas abarcadas.

f) Reconociendo que la produccién primaria en los paises en desarrollo se realiza en gran
parte en empresas de pequefia y media escala, la evaluacion de riesgos deberia basarse
en datos mundiales, incluidos los procedentes de paises en desarrollo. Estos datos
deberian incluir en particular datos de vigilancia epidemiolégica y estudios de expaosicion.

o)) en la gestion de riesgos deberian tenerse en cuenta las consecuencias econdémicas y la
viabilidad de las opciones de gestién de riesgos en los paises en desarrollo. En el &mbito de
la gestion de riesgos deberia reconocerse también la necesidad de flexibilidad en el
establecimiento de normas, directrices y otras recomendaciones, de conformidad con la
proteccion de la salud del consumidor.”

14, La Comisién'® ha recomendado que el CCFAC, en consulta con el JECFA, prepare una
declaracion de la politica de evaluacién de riesgos que proporcione directrices para hacer juicios de valor y
elecciones de politica, cuya aplicacidon puede ser necesaria en puntos especificos de la toma de decisiones
durante el proceso de evaluacion de riesgos. Se deberian elaborar las directrices de modo que se asegure
la coherencia y la transparencia de las decisiones en la evaluacion y la gestion de riesgos durante la
elaboracion de Normas del Codex para los aditivos alimentarios y los contaminantes. Para integrar el
andlisis de riesgos en las actividades de normalizacién del Codex, el JECFA y el CCFAC deberian acordar
gque el CCFAC vy, en ultimo término, la Comision sean los responsables de las decisiones en materia de
gestion de riesgos y en que el JECFA se encargue de proporcionar evaluaciones de riesgos con base
cientifica (véase la figura 1).

15. Segun la Comision, la evaluacion de riesgos es un proceso dividido en cuatro pasos:
determligacién del peligro, caracterizacién del peligro, evaluacion de la exposicién y caracterizacion del
riesgo.

16. El JECFA caracteriza el riesgo en uno de los dos modos siguientes: (i) cuantificando la dosis (o la
gama de dosis, por lo general de cero hacia arriba) a la cual o por debajo de la cual se considera que no
hay ningun riesgo o (ii) describiendo la relacion entre la ingestion y la probabilidad de un efecto nocivo en
seres humanos. La calidad y la cantidad de datos e informacion disponibles determinan el criterio del
JECFA. Este procedimiento, definido algunas veces como “evaluacion de la inocuidad”,” lo aplica el JECFA
cuando asigna las IDA a los aditivos alimentarios y las dosis de ingestion tolerables (expresadas sobre base
diaria o semanal) a los contaminantes.

17. El JECFA considera que las evaluaciones de inocuidad constituyen la evaluacion de riesgos;
aunque la IDA o la dosis de ingestion tolerable no representen una estimacién de riesgo elevada, la IDA
representa un nivel de ingestién respecto del cual el JECFA ha concluido que no comporta ningun riesgo. El
peligro se determina y caracteriza durante el proceso de asignacion de las IDA y las dosis de ingestion
tolerables, y el riesgo se caracteriza por el hecho de no ser apreciable cuando la ingestién no supera esos
valores. El factor de incertidumbre queda incorporado en el valor mediante la magnitud del factor de
inocuidad. En la medida de lo posible, el JECFA evalla la ingestion y juzga si la ingestion puede exceder la
IDA o la ingestion tolerable. Si la ingestion esta por debajo de la IDA o de la ingestién tolerable, el riesgo no
es apreciable.

18. El JECFA en sus evaluaciones de riesgos comunicara al Codex el nivel de incertidumbre
relacionado con estas evaluaciones. El conocimiento claro del nivel de incertidumbre asociado con la
evaluacion de riesgos es un elemento importantisimo para las decisiones del Codex en materia de
evaluacion de riesgos.

19. Las evaluaciones de riesgos de aditivos alimentarios y de contaminantes (incluidas las sustancias
toxicas naturales) se diferencian, fundamentalmente, por que los aditivos alimentarios, que generalmente

18 Informe del 22°periodo de sesiones de la Comision del Codex Alimentarius, ALINORM 97/37, parrs. 160-164,
1997.

Manual de Procedimiento de la Comisién del Codex Alimentarius; 102 ed., pags. 64-65, Roma, 1997.

Por evaluacion de la inocuidad se entiende el procedimiento de base cientifica que consiste en: 1) la
determinacion de un NSENO para un agente quimico, bioldgico o fisico derivada de estudios de alimentacion
animal u otras consideraciones cientificas; 2) la subsiguiente apliComisiénion de factores de inocuidad para
establecer una IDA o una ingestion tolerable; y 3) comparacién de la IDA o de la ingestidn tolerable con una
exposicion posible al agente.

19
20



-5-

son de toxicidad baja, se afiaden deliberadamente a los alimentos para conseguir efectos técnicos
especificos deseados, mientras que los contaminantes son inevitables y generalmente manifiestan una
toxicidad potencial mayor. Los aditivos alimentarios se pueden controlar facilmente, mientras que la
eliminacién de los contaminantes de los alimentos comporta ciertas consecuencias, como la reduccién de la
disponibilidad y/o la accesibilidad del alimento. En consecuencia, en las evaluaciones de inocuidad de los
aditivos alimentarios y los contaminantes realizados por el JECFA se utilizan distintos términos para los dos
tipos de sustancias, se utiliza “admisible” para los aditivos alimentarios y se considera mas apropiado
“tolerable” para la ingestion de contaminantes que estan inevitablemente asociados con el consumo de
alimentos por lo demas saludables y nutrientes.

20. La ingestion admisible o tolerable representa una indicacion tanto de la magnitud como de la
duracion de la ingestién admisible. Mientras no se indique otra cosa, la IDA representa una ingestion media
diaria admisible durante la vida de una persona21. Las dosis de ingestion tolerables de los contaminantes se
expresan sobre base semanal (ISTP) en el caso de sustancias que se acumulan cuando la toxicidad esta
asociada con una ingestién a largo plazo. Los valores de ingestion tolerables de contaminantes se expresan
sobre base diaria (IDMTP) en el caso de las sustancias que se sabe no se acumulan en el cuerpo y que
necesitan preocupacion cuando se consumen en cantidades elevadas durante un periodo de tiempo corto.
Al hacer la evaluacién de riesgos, deberian compararse estos parametros con las encuestas de ingestién de
duracién apropiada.

21. La asignacion de una ISTP o IDMTP a un contaminante presupone que existe un umbral, es decir,
una dosis, por debajo de la cual no se prevén efectos nocivos. En los casos en que no se considera que
exista un umbral, por ejemplo los carcindgenos gentoxicos, tales como las aflatoxinas, el JECFA no asigna
una ISTP o IDMTP En cambio, el JECFA recomienda que el nivel del contaminante en el alimento se
reduzca al valor mas bajo que pueda razonablemente alcanzarse (ALARA).

El nivel ALARA se considera como la concentracion de una sustancia que no se puede eliminar de un
alimento sin tener que descartarlo o sin poner en peligro la disponibilidad de importantes suministros de
alimentos.

22. Las especificaciones de identidad y pureza son esenciales para evaluar el riesgo asociado con el
uso de aditivos alimentarios. Las especificaciones de los aditivos alimentarios hacen que el JECFA pueda
definir la sustancia analizada desde el punto de vista toxicoldgico y establezca los requisitos de identidad y
pureza para el aditivo. Inicialmente el JECFA recomienda su examen por el CCFAC y en ultimo término por
la Comisién para su adopcién como especificaciones consultivas del Codex. Los encargados de la gestion
de riesgos pueden utilizar estas especificaciones consultivas para asegurar la pureza adecuada de la
sustancia en el comercio internacional.

23. Cuando el JECFA evalla los aditivos alimentarios, los contaminantes o las sustancias toxicas
naturales, su funcién mas apropiada es aplicar los cuatro pasos de la evaluacion de riesgos definidos por la
Comisién, (es decir, la evaluacién cuantitativa de riesgos). De este modo, el CCFAC al establecer una
norma podra determinar el nivel adecuado de proteccién que se puede lograr de modo razonable, teniendo
en cuenta factores como la poblacion expuesta a riesgo y la repercusion de la norma en el comercio
internacional.

24. En la practica, cuando no se dispone de datos ni de informacion suficientes para realizar una
evaluacion cuantitativa de riesgos, el JECFA establece valores de ingestion tolerables para los aditivos
alimentarios, los contaminantes o las sustancias toxicas naturales. El criterio de la ingestion tolerable ofrece
un elemento de comparacién que permite valorar una ingestién y puede proporcionar datos adecuados para
las decisiones en materia de gestion de riesgos. Sin embargo, en los casos en que el CCFAC o la Comisién
considera que el criterio de la ingestidn tolerable es inadecuado, piden al JECFA que realice una evaluacion
cuantitativa de riesgos.

25. Si el CCFAC decide que una evaluacion de riesgos basada en una ingestién tolerable es
insuficiente para tomar una decisioén relativa a la gestion de riesgos, se esforzara para obtener los datos y la
informacion necesarios para que el JECFA realice una evaluacion cuantitativa de riesgos.

2 A lo largo de la vida, es improbable que desviaciones ocasionales en exceso de la IDA determinen un aumento

del riesgo para la salud. Mas bien, tales desviaciones solamente aumentan la incertidumbre con respecto a la
ausencia de tal riesgo.
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PRINCIPIOS PARA LA EVALUACION DE RIESGOS

25. La evaluacién de riesgos realizada por el JECFA debe tener una base cientifica, ser cuantitativa,
totalmente transparente y bien documentada. Deben indicarse explicitamente todas las hip6tesis
consideradas en la evaluacién de riesgos.

26. La evaluacion de riesgos realizada por el JECFA debe identificar cualquier incertidumbre intrinseca
y sus causas cuando procede, incluidas las deficiencias en cuanto a la informacion disponible.

27. La evaluacion de riesgos del JECFA también debe identificar los riesgos potenciales para las
poblaciones vulnerables (como por ejemplo, nifios, mujeres en edad fértil y ancianos).

28. De ser posible, la evaluacion de riesgos debe basarse en una evaluacion de la relacion dosis-
respuesta y en una evaluacion de la exposicion.

29. Cuando el CCFAC lo pida, la evaluacién de riesgos del JECFA debe contener una comparacion de
los riesgos potenciales en relacion con las distintas opciones de gestién de riesgos que esté examinando el
CCFAC.

ANEXO 1
Glosario de términos de andlisis de riesgos relativos a lainocuidad de los alimentos®

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

Evaluacion de la exposicién: Evaluacion cualitativa y/o cuantitativa de la ingestion probable de agentes
biolégicos, quimicos y fisicos a través de los alimentos, asi como de las exposiciones que derivan de otras
fuentes, si fueran pertinentes.

Peligro: Agente biolégico, quimico o fisico, o propiedad de un alimento, capaz de provocar un efecto nocivo
para la salud.

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

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

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

Analisis de riesgos: Proceso que consta de tres componentes: evaluacién de riesgos, gestion de riesgos y
comunicacién de riesgos.

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

Politica de evaluacion de riesgos: Directrices para el juicio de valor y la eleccién de politicas que tal vez
haya que aplicar en determinados puntos de decision en el proceso de evaluacion de riesgos. El
establecimiento de una politica de evaluacién de riesgos es una responsabilidad de gestion de riesgos, que
debe ejercerse en plena colaboracién con los asesores de riesgos y que sirve para proteger la integridad
cientifica de la evaluacién de riesgos. Estas directrices habran de documentarse para asegurar su

2 Manual de Procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius, 10%d, p.44-45, Roma, 1997 y Andlisis de

riesgos | y definiciones relacionadas con la gestion de riesgos (CX/GP 98/3), a no ser que se indique otra cosa.



-7-

coherencia y transparencia. Ejemplos de establecimiento de politicas de evaluacién de riesgos son la
determinacion de las poblaciones expuestas a riesgos, el establecimiento de criterios para la clasificacion de
los peligros y las directrices para la aplicacion de factores de inocuidad.

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

Comunicacién de riesgos: Intercambio interactivo, en el proceso de andlisis de riesgos, de informacién y
opiniones sobre los riesgos, los factores relacionados con los riesgos y las percepciones de los mismos
entre las personas encargadas de la evaluacion de los riesgos y de la gestion de los riesgos, los
consumidores, la industria, la comunidad académica y otras partes interesadas, incluida la explicacion de
los resulzgados de la evaluacion de riesgos y de la base de las decisiones relacionadas con la de gestion de
riesgos.”.

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

Perfil de riesgos: Descripcion de un problema de inocuidad de los alimentos y su entorno para especificar
aquellos elementos del peligro o riesgo que atafien a diversas decisiones de gestion de riesgos. El perfil de
riesgos incluiria la identificacién de los aspectos de peligros atinentes al establecimiento de prioridades y
formulacién de la politica de evaluacién de riesgos y los aspectos del riesgo concernientes a la eleccion de
normas de inocuidad y opciones de gestién.

ANEXO I

Declaracion propuesta de politica de evaluacion de riesgos para la aplicacién de los Principios de
andlisis de riesgos en las actividades de establecimiento de normas del Comité del Codex sobre
Aditivos Alimentarios y Contaminantes de Alimentos (CCFAC) conjuntamente con las evaluaciones
de riesgos que realiza el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA).

El CCFAC vy el JECFA

a) El CCFAC y el JECFA reconocen que la comunicacién entre los evaluadores y los encargados de
la gestion de riesgos es muy importante para el éxito de sus actividades de andlisis de riesgos.

b) El CCFAC y el JECFA elaboraran procedimientos para mejorar la comunicacion entre los dos
comités.

c) EI CCFAC y la Comision se encargan principalmente de tomar decisiones relativas a la gestion de
riesgos.

d) ElI JECFA se encarga principalmente de realizar las evaluaciones de riesgos sobre las cuales el
CCFAC y en ultimo término la Comisién basan sus decisiones de gestidon de riesgos.

e) El CCFAC y el JECFA aseguraran que sus aportaciones al proceso de analisis de riesgos sean
totalmente transparentes adecuadamente documentadas y accesibles a los Estados Miembros.

f) El JECFA, en consulta con el CCFAC, tratara de elaborar criterios de calidad minimos para
recabar los datos necesarios para sus evaluaciones de riesgos. EIl CCFAC aplicaria estos criterios
para preparar la Lista de prioridades del JECFA. La Secretaria del JECFA considerara si se han
tenido en cuenta estos criterios de calidad minimos para los datos al preparar el programa
provisional para las reuniones del JECFA.

2 Véase el Informe de la 232 reunion de la Comision del Codex Alimentarius, ALINORM 99/37, Apéndice IV,
1999.



El CCEAC

a)

h)

)

k)

El CCFAC basara sus decisiones de gestion de riesgos en las evaluaciones de riesgos del JECFA
relativos a los aditivos alimentarios, las sustancias téxicas naturales y los contaminantes de los
alimentos.

Las decisiones de gestién de riesgos del CCFAC respecto de los aditivos alimentarios se basaran
en los principios descritos en el Preambulo y en los anexos pertinentes de la Norma General del
Codex para los Aditivos Alimentarios.

Las decisiones de gestién de riesgos del CCFAC en relacion con los contaminantes y a las
sustancias téxicas naturales se basaran en los principios descritos en el PreAmbulo y en los
anexos pertinentes de la Norma General del Codex para los Contaminantes y las Toxinas
Naturales Presentes en los Alimentos.

Las decisiones de gestién de riesgos del CCFAC que atafien a los aspectos sanitarios y de
inocuidad de las normas alimentarias se basaran en las evaluaciones cuantitativas de riesgos del
JECFA o, si es suficiente, en evaluaciones de inocuidad y otros factores legitimos atinentes a la
proteccion de la salud de los consumidores y al fomento de practicas comerciales leales.

Las decisiones de gestion de riesgos del CCFAC tendran en cuenta las incertidumbres y los
factores de inocuidad correspondientes descritos por el JECFA.

El CCFAC ratificara las dosis maximas de uso para aditivos, solo después que el JECFA haya
establecido una IDA o haya concluido una evaluacion cuantitativa de riesgos.

m) Al establecer dosis maximas de uso para aditivos o limites maximos para los contaminantes y las

p)

a)

Y

s)

B

sustancias toxicas naturales presentes en los alimentos, el CCFAC debera tener en cuenta las
diferencias en los modelos regionales y nacionales de consumo de alimentos.

El CCFAC establecera limites maximos para contaminantes, solo cuando representen un riesgo
importante para la salud publica y un problema conocido o previsto para el comercio internacional.

El CCFAC establecera limites maximos para contaminantes, solo para alimentos destinados al
comercio internacional que representen una fuente alimentaria importante del contaminante.

Cuando el CCFAC establezca limites maximos para contaminantes deberd especificar también
métodos de muestreo apropiados.

Los limites maximos para contaminantes no deberan ser inferiores a un nivel que pueda analizarse
con un método de analisis validado y practicable.

El CCFAC si bien reconoce la necesidad de actuar con flexibilidad al establecer normas, cédigos
de practicas y directrices que sean idoneas para proteger la salud de los consumidores, debera
tener en cuenta las consecuencias econémicas y la viabilidad de las opciones de gestién de
riesgos en los paises en desarrollo.

Si al establecer normas, codigos de practicas y directrices, el CCFAC aplica, ademas de la
evaluacion de riesgos del JECFA consideraciones que no tengan una base cientifica, debera
indicarlo claramente especificando las razones de esa decision.

La comunicacion de riesgos del CCFAC con el JECFA incluird el establecimiento de prioridades
respecto de sustancias que el JECFA debe revisar, con el propésito de obtener la mejor
evaluaciéon de riesgos posible para establecer condiciones de uso inocuas para los aditivos
alimentarios y limites maximos o cédigos de practicas inocuas para los contaminantes y las
sustancias toxicas naturales presentes en los alimentos.

Cuando el CCFAC prepare la Lista de prioridades de sustancias que habra de examinar el JECFA,
tendra en cuenta las cuestiones siguientes:

* Mandato del CCFAC;

* Mandato del JECFA,

« Plan de trabajos a plazo medio de la Comision del Codex Alimentarius;

« La calidad, cantidad, idoneidad y accesibilidad de los datos relativos a la evaluacion de riesgos;
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« La expectativa de concluir los trabajos en un periodo de tiempo razonable;

e La Proteccién del consumidor desde el punto de vista de la salud y de la prevencion de
practicas comerciales desleales;

< La diversidad de las legislaciones nacionales y cualquier impedimento claro para el comercio
internacional;

« Las repercusiones en el comercio internacional (es decir, la magnitud del problema en el
comercio internacional);

« Trabajos ya iniciados por otras organizaciones internacionales.

Cuando el CCFAC remita sustancias al JECFA, podra remitir también una variedad de opciones
de gestidn de riesgos, con el propdsito de obtener el asesoramiento del JECFA sobre los riesgos
concomitantes y las posibles reducciones de riesgos relacionadas con cada opcion.

El CCFAC pedira al JECFA que examine los posibles métodos o directrices que el CCFAC esté
valorando para evaluar las dosis maximas de uso para los aditivos o los limites maximos para los
contaminantes y las sustancias téxicas naturales. EI CCFAC hara estas peticiones con miras a
obtener asesoramiento del JECFA sobre las limitaciones, la aplicabilidad y los medios apropiados
para aplicacién de un método o una directriz en los trabajos del CCFAC.

El JECFA

X)

y)

2)

aa)

bb)

cc)

dd)

ee)

ff)

gg)

El JECFA procurara proporcionar al CCFAC evaluaciones de riesgos de base cientifica que
incluyan los cuatro componentes de la evaluacion de riesgos definidos por la Comision y
evaluaciones de inocuidad que puedan servir de base para los debates de gestion de riesgos del
CCFAC. El JECFA determinara en la medida de lo posible los riesgos asociados con distintas
dosis de ingestién de contaminantes y sustancias toxicas naturales. No obstante, debido a la falta
de informacién adecuada, incluidos datos sobre las personas, ello sera posible solamente en
pocos casos en el futuro previsible. Para los aditivos el JECFA continuara aplicando su
procedimiento de evaluacién de la inocuidad para fijar las IDAs.

El JECFA procurara proporcionar evaluaciones cuantitativas de riesgo y evaluaciones de
inocuidad de base cientifica para los aditivos alimentarios, los contaminantes y las sustancias
téxicas naturales en forma transparente.

Reconociendo que la produccion primaria en los paises en desarrollo se realiza en gran parte en
empresas de pequefia y mediana escala, el JECFA se esforzara en basar sus evaluaciones de
riesgos en datos mundiales, incluyendo los datos de los paises en desarrollo. Estos datos
deberian incluir datos de vigilancia epidemioldgica y estudios de exposicion.

El JECFA se ocupa de determinar la exposicién a los aditivos, contaminantes y sustancias toxicas
naturales como parte de las evaluaciones de riesgos que proporciona al CCFAC.

Al determinar la ingestién de aditivos o contaminantes durante la evaluacion de riesgos, el JECFA
tendra en cuenta las diferencias regionales respecto de los modelos de consumo de alimentos.

El JECFA comunicard al CCFAC la magnitud y la fuente de las incertidumbres que se presenten
en sus evaluaciones de riesgos.

El JECFA comunicara al CCFAC la base de todas las hipotesis utilizadas en sus evaluaciones de
riesgos.

Al establecer una IDA, ISTP 6 IDMTP, el JECFA deberé verificar y describir la base cientifica del
efecto toxicoldgico considerado para determinar un NSENO.

Al establecer una IDA, ISTP 6 IDMTP, el JECFA debe escoger un factor de inocuidad adecuado
para aplicarlo al NSENO y proporcionar una explicaciéon de la base cientifica que ha determinado
la eleccién para tener en cuenta cualquiera incertidumbres concomitantes en la evaluacion de la
inocuidad.

La comunicacién de la evaluacion de riesgos del JECFA al CCFAC se limita a la presentacion de
sus deliberaciones y las conclusiones de las evaluaciones de riesgos y de inocuidad de modo
completo y transparente. La comunicacion de las evaluaciones de riesgos del JECFA no deberia
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incluir las consecuencias de sus analisis en el comercio ni sugerir opciones de gestion de riesgos
alternativas para someterlas al examen del CCFAC.

Al establecer el programa de una reunién del JECFA, la Secretaria del JECFA procedera en
estrecha colaboracion con el CCFAC para asegurar que se aborden las prioridades de gestién de
riesgos del CCFAC. Con respecto a los aditivos alimentarios, la Secretaria del JECFA
normalmente dara la primera prioridad a los compuestos a los que se ha asignado una IDA
temporal, o equivalente. La segunda prioridad se dara normalmente a aditivos o grupos de aditivos
alimentarios evaluados anteriormente y para los cuales se ha estimado una IDA o equivalente, y
se dispone de nueva informacion. La tercera prioridad se dar4 normalmente a aditivos alimentarios
no evaluados anteriormente. Con respecto a los contaminantes y las sustancias toxicas naturales,
la Secretaria del JECFA dard prioridad a las sustancias que presentan un riesgo de salud publica
importante y plantean un problema real o previsto para el comercio internacional.

Al establecer el programa para una reunién del JECFA, La Secretaria del JECFA dara prioridad a
las sustancias que plantean un problema real o previsto para el comercio internacional o que
presentan una situacion de emergencia o un inminente riesgo de salud publica.
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FIGURA 1*
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2 Towards Internationally Acceptable Standards for Food Additives and Contaminants Based on the Use of Risk

Analysis" Environmental Toxicology and Pharmacology 5 (1998) 227-236.



