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ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS DE ANALISIS DE RIESGOS Y PROCEDIMIENTOS
APLICADOS POR EL COMITE DEL CODEX SOBRE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

(Documento preparado por la India con la ayuda de Australia, Brasil, Canada, la Comision Europea,
Finlandia, Francia, Alemania, Japén, Pert, las Filipinas, Tailandia, el Reino Unido, los Estados
Unidos de América, la FAO, la OMS y la Federacion Internacional de Lecheria (FIL))

Se invita a los gobiernos y organismos internacionales interesados a formular observaciones sobre el
anteproyecto adjunto de Principios de andlisis de riesgos (véase el Apéndice), lo cual deberia hacerse por
escrito de conformidad con el Procedimiento Uniforme para la Elaboracién de Normas del Codex y Textos
Afines (véase el Manual de Procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius), y deberdn remitirlas a
la: Sra. Barbara McNiff, Staff Officer, Food Safety and Inspection Service, U.S. Department of Agriculture,
Room 4861, 1400 Independence Avenue, SW, Washington, D.C. 20250, EE.UU., FAX +1-202-690-4719, o
por correo electrénico a: Barbara.McNiff @fsis.usda.gov con una copia a la: Secretaria de la Comisidn del
Codex Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Viale delle Terme di
Caracalla, 00153 Roma, Italia, por correo electrénico a: codex @fao.org o por fax al: +39-06-5705-4593,
antes del 20 de octubre de 2009.

Introduccion

1. La CAC, en su 26° periodo de sesiones, junio a julio de 2003, aprobd los Principios de Aplicacion Prictica
para el Andlisis de Riesgos en el Marco del Codex Alimentarius. Asimismo, pidi6 a los comités del Codex
competentes que elaboraran o ultimaran las directrices especificas sobre andlisis de riesgos en sus respectivas
esferas de competencia para que se incluyeran en el Manual de Procedimiento y observé que esos textos se
remitirfan al Comité sobre Principios Generales (CCGP) a fin de asegurar la coordinacién de los trabajos y la
coherencia con los Principios de Aplicacién Practica generales (ALINORM 03/41, parrs. 146 y 147).

Antecedentes

2. El CCFH, en su 36 reunién, marzo - abril de 2004, al considerar los Principios y Directrices para la
Aplicacién de la Gestion de Riesgos Microbioldgicos, tomd nota de la peticién formulada por la CAC en su
26° periodo de sesiones para que los comités competentes elaboraran o ultimaran directrices especificas
sobre andlisis de riesgos en sus respectivas esferas de competencia, para que se incluyeran en el Manual de
Procedimiento. El Comité también informé a la Comisidon sobre los pasos tomados y le pidi6 que le
informara sobre si éstos respondian a las expectativas de la Comisiéon (ALINORM 04/27/13, parrs. 63-74).

3. La Comisién, en su 27° periodo de sesiones, celebrado en junio - julio de 2004, acordé iniciar la
preparacion de un nuevo plan estratégico para el periodo 2008 - 2013. La Comision decidié pedir a cada
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comité pertinente que, al elaborar o ultimar directrices especificas sobre andlisis de riesgos, examinara y
documentara el mecanismo que utilizaba para identificar propuestas de nuevos trabajos y establecer
prioridades entre las mismas, teniendo en cuenta sobre todo las necesidades y la disponibilidad de
asesoramiento cientifico (ALINORM 04/27/41, parrs. 123 y 124).

4. El CCFH, en su 37" reunién, celebrada en marzo de 2005, tom6 nota de que la Comisién ratificé la
opinién de que el trabajo pasado y actual del Comité respecto a los Principios y Directrices para la
Aplicacién de la Evaluacion de Riesgos Microbiolégicos (CAC/GL-30, 1999) y el anteproyecto de
Principios y Directrices para la Aplicacién de la Gestion de Riesgos Microbiolégicos, que abordaba
cuestiones de interés tanto para los gobiernos miembros como para el Codex, respondia a las expectativas de
la Comisién (ALINORM 05/28/13, parr. 12).

5. El CCFH, en su 38" reunidn, celebrada en noviembre de 2006, sefialé que el CCGP, en su 23" reunidn,
celebrada en abril de 2006, habia examinado y modificado el documento sobre el procedimiento propuesto
por el que el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos emprenderd sus trabajos. El Comité aprob6
estas modificaciones y acord6 utilizar el documento enmendado para la gestion de sus trabajos. El Comité
también tomé6 nota de la recomendacién del CCGP de elaborar el documento sobre la aplicacién de las
politicas de andlisis de riesgos aplicadas por el Comité sobre Higiene de los Alimentos que pudieran entrafiar
interacciones entre el CCFH y las Consultas mixtas FAO/OMS de expertos sobre evaluaciéon de riesgos
microbioldgicos (JEMRA) para su posible inclusion en el Manual de Procedimiento. El Comité acept6 esta
recomendacion del CCGP y remiti6é la propuesta para el trabajo sobre la elaboracién de las politicas del
CCFH para el andlisis de riesgos al grupo de trabajo del CCFH sobre prioridades para su examen
(ALINORM 07/30/13, parrs. 15, 17 y Apéndice V).

6. El grupo de trabajo especial para el establecimiento de las prioridades de trabajo del CCFH que se habia
reunido inmediatamente antes de la 39* reunién del CCFH, octubre - noviembre de 2007, sefiald, con
respecto al ambito de aplicacidn y la naturaleza del documento propuesto del CCFH, que el CCFH requeria
preparar un documento sobre politicas para elaborar cémo los principios del andlisis de riesgos serian
aplicados por el Comité. Por consiguiente, el documento pricticamente incluiria una referencia a los textos
del CCFH ya adoptados relacionados con sus procedimientos de trabajo y los principios del andlisis de
riesgos, e incluirfa un proceso iterativo (Anexo 1 del documento CX/FH 07/39/09) entre el CCFH y la
FAO/OMS para obtener asesoramiento cientifico. Ademads, también incluiria un poco de texto adicional
basado en la experiencia del CCFH con el paradigma del andlisis de riesgos (CRDI1 de la 39" reunién del
CCFH).

7. En la 39" reunién del CCFH, oct. - nov. de 2007, la Secretaria del Codex recordé la peticiéon que la
Comisién habia hecho al Comité de que elaborara un documento sobre politicas de andlisis de riesgos para
guiar su trabajo como parte del plan estratégico del Codex. El Comité aceptd el ofrecimiento de la
delegacion de la India de dirigir el trabajo de elaboracién de la politica de andlisis de riesgos del CCFH, y
acordé que el trabajo se realizaria a través de un grupo de trabajo electrénico en el futuro (ALINORM
08/31/13, parrs. 161 y 162).

8. El plan estratégico del Codex para el periodo 2008-2013 fue aprobado por la Comisién en su 30° periodo
de sesiones en 2007. La Actividad 2, a saber, ‘Examinar los principios de andlisis de riesgos elaborados por
los comités del Codex correspondientes’, bajo el Objetivo 2 -- ‘Promover la aplicacién mas amplia y
coherente posible de los principios cientificos y del andlisis de riesgos’ del plan estratégico, requeria que el
Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH) elaborara sus principios de andlisis de riesgos.

Documentos elaborados por otros comités

9. Todos los otros comités del Codex correspondientes, a excepcion del CCFH, han elaborado los
documentos pertinentes seglin lo requerido por la Actividad nimero 2.2 del plan estratégico. Estos
documentos han sido incluidos en el Manual de Procedimiento del Codex (18" edicién) y se anotan a
continuacion:

¢ Principios de andlisis de riesgos aplicados por el Comité del Codex sobre aditivos alimentarios y por el
Comité del Codex sobre contaminantes de los alimentos

e Politica del Comité del Codex sobre contaminantes de los Alimentos para la Evaluacién de la
Exposicién a Contaminantes y Toxinas presentes en Alimentos o Grupos de Alimentos

® Principios para el andlisis de riesgos aplicados por el Comité del Codex sobre residuos de plaguicidas
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® Principios para el andlisis de riesgos aplicados por el Comité del Codex sobre residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos

e Politica de evaluacién de riesgos para el establecimiento de limites maximos para residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos

® Principios de andlisis de riesgos nutricionales y directrices para su aplicacion en la labor del Comité
del Codex sobre Nutricién y Alimentos para Regimenes Especiales

Documentos elaborados por el CCFH

11. Los siguientes documentos elaborados por el CCFH estdn relacionados con sus procedimientos de trabajo
y la aplicacidn de los principios de andlisis de riesgos en su trabajo:

® Procedimiento por el que el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos Emprenderd sus
Trabajos (ALINORM 07/30/13, Apéndice V)

® Principios para el Establecimiento y la Aplicacién de Criterios Microbioldgicos para los Alimentos
(CAC/GL-21, 1997)

® Principios y Directrices para la Aplicacién de la Evaluacién de Riesgos Microbiolégicos (CAC/GL-30,
1999)

® Principios y Directrices para la Aplicacién de la Gestiéon de Riesgos Microbiolégicos (CAC/GL-63,
2007)

12. Serd apropiado y ttil incluir en el documento propuesto sobre politicas de andlisis de riesgos del CCFH
referencias a las orientaciones presentadas en estos documentos.

Contenido propuesto para el documento del CCFH

13. Los documentos elaborados por los otros comités pertinentes difieren en su presentacion y contenido con
respecto a la inclusién de los ‘Principios’ y las ‘Politicas’ de andlisis de riesgos. Sin embargo, estos
documentos son una orientacidn ttil para el documento de politicas del CCFH.

14. Con respecto al CCFH, el grupo de trabajo especial para el establecimiento de las prioridades de trabajo
del CCFH que se reunié inmediatamente antes de la 39" reunién del CCFH en 2007, opiné que el documento
practicamente incluirfa una referencia a los textos del CCFH ya adoptados relacionados con sus
procedimientos de trabajo y los principios del andlisis de riesgos, e incluiria un proceso iterativo (Anexo 1
del documento CX/FH 07/39/09) entre el CCFH y la FAO/OMS para obtener asesoramiento cientifico.
Ademds, también incluirfa un poco de texto adicional basado en la experiencia del CCFH con el paradigma
del andlisis de riesgos (CRD-1 de la 39" reunién del CCFH).

15. Por consiguiente, un proyecto sobre la politica de andlisis de riesgos del CCFH preparado por la India fue
distribuido por la Secretaria del Codex a los miembros del Codex y observadores para la formulacion de
observaciones que habian de remitirse antes del 29 de mayo de 2009, y para continuar con su elaboracién. Se
recibieron observaciones de algunos de los miembros del grupo de trabajo electrénico. El proyecto revisado
fue distribuido por la India a los miembros del grupo de trabajo electrénico el 8 de septiembre de 2009 para
formular observaciones que habian de remitirse antes del 15 septiembre. Tomando en cuenta las
observaciones recibidas, el documento fue revisado mds a fondo y la version revisada se adjunta en el
Apéndice - 1.

Peticion al Comité

16. Se invita al Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos a examinar el anteproyecto de ‘“Principios
de anélisis de riesgos y procedimientos aplicados por el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos”
presentado en el Apéndice - 1.
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APENDICE I

ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS DE ANALISIS DE RIESGOS Y PROCEDIMIENTOS

APLICADOS POR EL COMITE DEL CODEX SOBRE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

[Para su inclusion en la seccién VI de la 18" edicién del Manual de Procedimiento]

I. AMBITO DE APLICACION

1.

En el presente documento se abordan las respectivas aplicaciones de los principios de andlisis de
riesgos y procedimientos por parte del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH),
en calidad de 6rgano de gestion de riesgos, y de las Consultas Mixtas FAO/OMS de Expertos
sobre Evaluacion de Riesgos Microbioldgicos (JEMRA), en calidad de 6rgano de evaluacién de
riesgos. No obstante, se reconoce que, en ciertos casos, el CCFH puede pedir asesoramiento
cientifico de otras consultas FAO/OMS de expertos y/u otros 6rganos cientificos internacionales
especializados (p. €j., la Comisién Internacional sobre Especificaciones Microbioldgicas para
Alimentos (ICMSF)), segin lo aprobado por la Comisién. Cuando éste sea el caso, las
disposiciones presentadas en este documento que se aplican a JEMRA, se aplicardn, segiin
corresponda, a otras consultas FAO/OMS de expertos y a otros 6rganos cientificos internacionales
especializados. Este documento deberia leerse en concomitancia con los Principios de aplicacion
prdctica para el andlisis de riesgos en el marco del Codex Alimentarius, de los que estos
principios son un suplemento.

II. EVALUACION DE RIESGOS

2.

La JEMRA es responsable principalmente de la realizacion de evaluaciones internacionales de
riesgos sobre las que el CCFH y la Comisién del Codex Alimentarius (CAC) basaran opciones de
gestion de riesgos microbioldgicos (GRM). No obstante, en ciertos casos, el CCFH podria pedir
dicho asesoramiento cientifico de otras consultas FAO/OMS de expertos y/u otros 6rganos
cientificos internacionales especializados, segtn lo aprobado por la CAC.

El CCFH es responsable de formular las preguntas de gestion de riesgos que serdn abordadas por
la JEMRA en su evaluacidn de riesgos y, ademads, tiene la responsabilidad de establecer la politica
general de evaluacién de riesgos en la que la JEMRA se basard para realizar sus evaluaciones de
riesgos para el CCFH.

El CCFH se encarga de elaborar un perfil del riesgo para avanzar el nuevo trabajo propuesto. El
perfil del riesgo es una descripcion del problema de inocuidad alimentaria y de su contexto, que
presenta, de una forma concisa, el estado actual de conocimientos relacionados con una cuestién
de inocuidad alimentaria, describe las posibles opciones de GRM que se han identificado a la
fecha, si las hubiera, y el contexto de la politica de inocuidad alimentaria que influird en las
posibles medidas posteriores.

La JEMRA proporciona al CCFH evaluaciones de riesgos que normalmente incluyen los cuatro
componentes de una evaluacion de riesgos segtin lo definido por la CAC, y evaluaciones de
inocuidad que pueden servir como la base para las decisiones de gestién de riesgos que tomara el
CCFH. Para esto, la JEMRA deberd utilizar la orientaciéon presentada en los Principios y
directrices para la aplicacion de la evaluacion de riesgos microbioldgicos (CAC/GL-30, 1999). Las
recomendaciones de la JEMRA deberian limitarse estrictamente a las conclusiones de su
evaluacién de riesgos.

La JEMRA se asegurard de que haya una peticion puiblica de datos pertinentes a sus evaluaciones
de riesgos.

La JEMRA deberia esforzarse por basar sus recomendaciones y, por ende, las evaluaciones de
riesgos, en datos mundiales que incluyan datos de los paises en desarrollo.

La JEMRA deberia identificar y comunicar al CCFH, en sus evaluaciones, cualquier informacién
sobre la aplicabilidad y cualquier limitaciéon de la evaluacién de riesgos con respecto a la
poblacién general y a subpoblaciones especiales, e identificard, en la madxima medida posible, los
posibles riesgos a las poblaciones potencialmente mas vulnerables, p. €j., los nifios.
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10

La JEMRA deberia comunicar al CCFH la magnitud y la fuente de las incertidumbres en sus
evaluaciones de riesgos. Al comunicar esta informacién, la JEMRA deberia proporcionar al CCFH
una descripcién de la metodologia y los procedimientos mediante los que la JEMRA calculd
cualquier valoracién de incertidumbre en su evaluacién de riesgos.

La JEMRA deberfa comunicar al CCFH la base de todos los supuestos usados en su evaluacion de
riesgos.

IIL. GESTION DE RIESGOS

11

12

13

14

15

16

17

El CCFH es responsable de elaborar propuestas de nuevos trabajos para la elaboracién de opciones
de GRM a ser aprobadas por la CAC. Para ello, el CCFH debera4 utilizar la orientacién presentada
en el Procedimiento por el que el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos Emprenderd
sus Trabajos (ALINORM 07/30/13, Apéndice V), el cual se anexa a este documento, y los
Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestion de Riesgos Microbiologicos (CAC/GL-
63, 2007).

Los miembros que deseen hacer una peticién para la inclusién de nuevos temas en la lista de
prioridades de trabajos futuros del CCFH, deberian preparar un documento proyecto de
conformidad con la Parte 2-1 del procedimiento de elaboracion (Manual de Procedimiento del
Codex, 18" edicion, pag. 30) y proporcionar un perfil preliminar del riesgo, basado en el formato
presentado en el documento CAC/GL-63, 2007. El CCFH identifica la prioridad de todos los
nuevos temas remitidos para su examen, basandose en los Criterios para el establecimiento de las
prioridades de los trabajos (Manual de Procedimiento del Codex, 18" edicion, pdg. 42). E1 CCFH
también identifica dreas en las que se requieren aportaciones de la JEMRA, y las remite a la
JEMRA para las evaluaciones de riesgos, conforme a las prioridades identificadas.

Las opciones de GRM recomendadas por el CCFH a la CAC, deberian basarse en las politicas
declaradas en los siguientes parrafos, y deberdn tomar en cuenta las incertidumbres pertinentes
descritas por la JEMRA.

Las principales opciones de GRM usadas por el CCFH son la elaboracién de ‘directrices’ o
‘cddigos de practicas de higiene’, que podrian incluir criterios microbioldgicos (CM) y/o
pardmetros de GRM (p. ¢j., OIA, OR y CR) segin se describen en el Anexo II del documento de
GRM (CAC/GL 63) para abordar un riesgo de inocuidad alimentaria.

En los casos en los que la JEMRA haya realizado una evaluacién de riesgos y el CCFH o la CAC
determine que se necesita mds orientacion cientifica, el CCFH o la CAC podria hacer una peticién
especifica a la JEMRA para que brinde la orientacidn cientifica adicional que sea necesaria para
decidir sobre una opcién adecuada de GRM.

El CCFH decide, caso por caso, la necesidad de elaborar ‘directrices’ o ‘cddigos de pricticas de
higiene’ y/o de establecer un ‘CM’ u otro pardmetro de GRM como sus opciones de GRM. En la
mayoria de los casos, la elaboracion de unas ‘directrices’ o de un ‘cddigo de préicticas de higiene’
es la opcion preferida de GRM y deberia abordar las preocupaciones de inocuidad alimentaria en
una diversidad de situaciones que se presentan en el dmbito mundial. También proporciona la
flexibilidad necesaria para tratar / gestionar el riesgo en un nivel aceptable, de la manera mas
eficaz y adecuada. Asimismo, para ciertos productos destinados a ser consumidos por
subpoblaciones sensibles (p. €j., alimentos para lactantes, alimentos dirigidos especialmente a los
ancianos, las mujeres embarazadas, las personas inmunodeprimidas, etc.), deberia ser necesario
que el CCFH establezca CM. En casos donde la tolerancia para el riesgo representado por los
alimentos sea sumamente baja, podria ser apropiado que el CCFH establezca pardmetros de GRM.

Segun corresponda, el CCFH también podria considerar otros factores legitimos pertinentes a la
proteccion de la salud del consumidor y para el fomento de las pricticas equitativas en el comercio
de los alimentos, tal como se describen en las Declaraciones de principios referentes a la funcion
que desempeiia la ciencia en el proceso de la toma de decisiones del Codex y la medida en que se
tienen en cuenta otros factores (Manual de Procedimiento del Codex, 18" edicién). Al establecer
las opciones de GRM, el CCFH deberd indicar claramente cuando éste aplique alguna
consideracion basada en otros factores legitimos y especificar sus motivos de haberlo hecho.
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19

20

21

El CCFH debera considerar establecer CM s6lo para los patégenos para los que la JEMRA pueda
proporcionar un andlisis y asesoramiento cientifico apropiado y, en los casos en los que se
disponga de suficientes datos, un andlisis de riesgos apto para el producto alimentario y su uso. El
CCFH deber4 basar sus recomendaciones en el modelo de dosis y respuesta y en la evaluacién de
exposicion, incluidos los patrones de consumo en el dmbito mundial cuando se disponga de los
datos adecuados. La probabilidad de la exposicion a ciertas dosis deberia tomar en cuenta el patrén
de consumo normalmente usado, incluidos los datos de los tamafios de porcién y las practicas de
preparacion remitidos por los miembros. El CCFH deberd utilizar la orientacién correspondiente
presentada en los Principios para el Establecimiento y la Aplicacion de Criterios Microbiologicos
para los Alimentos (CAC/GL-21, 1997) para el establecimiento de los CM.

Segin proceda, deberian proporcionarse los métodos de andlisis y planes de muestreo, e incluir
métodos de referencia validados siempre y cuando estos métodos sean transparentes y accesibles.
Si no se dispone de métodos de referencia de andlisis para comprobar el cumplimiento con los CM
0 con otros pardmetros para una combinacién especifica de patdégeno y producto, el CCFH no
establecerd CM ni pardmetros de GRM.

Al remitir combinaciones de patdgenos y productos a la JEMRA, el CCFH deberd proporcionar
informacién de fondo y especificar claramente los motivos de la peticion por medio de la
elaboracién de un perfil del riesgo (Anexo I de los Principios y Directrices para la Aplicacion de
la Gestion de Riesgos Microbiologicos (CAC/GL-63,2007) cuando se identifiquen combinaciones
de patégenos y productos para evaluacion.

Al remitir combinaciones de patégenos y productos a la JEMRA, el CCFH también podria remitir
una gama de opciones de GRM, con el objetivo de obtener una orientacion de la JEMRA sobre los
riesgos relacionados y las probables reducciones del riesgo asociadas con cada opcidn.

IV. COMUNICACION DE RIESGOS

22

23

24

De conformidad con los Principios de Aplicacion Practica para el Analisis de Riesgos Aplicables
en el Marco del Codex Alimentarius, el CCFH, en colaboracion con la JEMRA, debera garantizar
que el proceso de analisis de riesgos sea totalmente transparente y completamente documentado, y
que los resultados se pongan a la disposicion de los miembros de una manera oportuna. El CCFH
reconoce que la comunicacion entre los evaluadores de riesgos y los gestores de riesgos es de suma
importancia para el éxito de las actividades de analisis de riesgos. Con este objetivo en mente, el
CCFH y la JEMRA deberian utilizar la orientacion sobre interacciones presentada en los parrs. 25
a 30.

A fin de garantizar la transparencia del proceso de evaluacion de riesgos en la JEMRA, el CCFH
puede proporcionar observaciones sobre las directrices relacionadas con los procedimientos de
evaluacion que estan siendo redactadas o publicadas por la JEMRA.

En ciertos casos donde el tema en cuestion pudiera beneficiarse de interacciones adicionales con
otros comités del Codex, otras consultas FAO/OMS de expertos y/u con otros érganos cientificos
internacionales especializados, éstos deberian incluirse en el proceso iterativo.

V. INTERACCIONES ENTRE EL GESTOR DE RIESGOS (CCFH) Y EL EVALUADOR DE
RIESGOS (JEMRA)'

25

El CCFH reconoce que un proceso iterativo entre los gestores de riesgos y los evaluadores de
riesgos es fundamental para una realizaciéon adecuada de cualquier evaluacién de riesgos
microbiolégicos y elaboracion de opciones de GRM. En particular, un didlogo entre el CCFH y la
JEMRA es aconsejable para evaluar a fondo la viabilidad de la evaluacién de riesgos, garantizar
que la politica de evaluacién de riesgos sea clara, y garantizar que las preguntas de gestiéon de
riesgos planteadas por el CCFH sean adecuadas.

" El CCFH, en su 38" reunion, 2008, acordé eliminar el texto sobre el proceso iterativo propuesto entre el CCFH y la
JEMRA, de su documento ‘Procedimiento por el que el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos Emprenderd
sus Trabajos’ con el entendimiento de que el texto, con algunas partes entre corchetes, seria considerado para su
incorporacion en el documento sobre las politicas de andlisis de riesgos (ALINORM 07/30/13, pdrr. 17). Por
consiguiente, dicho texto (Apéndice — I del documento CX/FH 07/39/09) se ha incluido aqui.
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27
28

29

30

Si la JEMRA estd de acuerdo en que la evaluacion de riesgos pedida y propuesta es viable y serd
realizada, deberfa programarse una serie de interacciones planificadas entre la JEMRA y el CCFH
para garantizar una interaccion eficaz.

Es imprescindible que las comunicaciones entre estas entidades sean oportunas y eficaces.

Es probable que el CCFH reciba preguntas de la JEMRA relacionadas con la evaluacién o
evaluaciones de riesgos microbioldgicos solicitadas. Las preguntas podrian incluir aquellas
necesarias para aclarar el dmbito de aplicacién y la aplicacidon de la evaluacién de riesgos, la
naturaleza de las opciones de GRM a examinarse y los supuestos clave a hacerse con respecto a la
evaluacién de riesgos. Asimismo, el CCFH podria plantear preguntas a la JEMRA para aclarar,
ampliar o adaptar la evaluacién de riesgos para abordar de mejor manera las preguntas formuladas
respecto a la gestion de riesgos o para elaborar y/o entender las opciones de GRM seleccionadas.

El CCFH podria recomendar a la CAC suspender o modificar el trabajo sobre una opcién de GRM
si el proceso iterativo demuestra que: (a) no es viable realizar una evaluacion de riesgos adecuada;
o (b) no es posible proporcionar opciones de GRM adecuadas.

El CCFH y la JEMRA deberfan garantizar que sus respectivas aportaciones al proceso del andlisis
de riesgos produzcan resultados que tengan bases cientificas, sean totalmente transparentes, estén
completamente documentados y se pongan a la disposicién de los miembros de una manera
oportuna.
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Anexo

ALINORM 07/30/13, Apéndice V

PROCEDIMIENTO POR EL QUE EL COMITE DEL CODEX SOBRE HIGIENE DE LOS
ALIMENTOS EMPRENDERA SUS TRABAJOS

Propoésito

1. Las siguientes directrices se establecen para asistir al CCFH en:
» Laidentificacion, priorizacién y realizacién eficaz de su trabajo; y

» Lainteraccion de éste con otros Comités y Grupos de accion especial del Codex, asi como también
con la FAO y la OMS y sus 6rganos cientificos especializados, segtin sea necesario.

Ambito de aplicacién

2. Estas directrices se aplican a todos los trabajos emprendidos por el CCFH y abarcan: las directrices y
los procedimientos para proponer nuevos trabajos; los criterios y los procedimientos para estudiar las
prioridades para los trabajos vigentes y los trabajos propuestos; los procedimientos para implementar nuevos
trabajos; el enfoque tomado para las interacciones del CCFH con otros Comités y/o Grupos de accién
especial del Codex sobre temas de interés mutuo; y un proceso mediante el cual el CCFH obtendra
asesoramiento cientifico de la FAO y la OMS.

Proceso para examinar las propuestas de nuevos trabajos

3. Para facilitar el proceso de la gestion del trabajo del Comité, el CCFH podria establecer un Grupo de
trabajo especial para el establecimiento de prioridades en el trabajo del CCFH (“Grupo de trabajo especial”)
en cada reunién, de conformidad con las Directrices para los Grupos de trabajo basados en la presencia
fisica.

4.  El Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos empleard, normalmente, el siguiente proceso
para emprender nuevos trabajos.

i. Se distribuira una peticidn de propuestas para nuevos trabajos y/o la revisién de normas vigentes en
la forma de una carta circular del Codex, si fuera necesario.

ii.  Las propuestas de nuevos trabajos recibidas en respuesta a la carta circular del Codex serdn
transmitidas al anfitrién del Grupo de trabajo especial, asi como también al gobierno anfitrién del
CCFH y a las Secretarias del Codex.

iii.  El anfitrién del Grupo de trabajo especial recopilard y organizard las propuestas de nuevos trabajos
en un documento que la Secretaria del Codex distribuird a los miembros del Codex y a las
organizaciones observadoras para examinar y recabar observaciones en un plazo especifico.

iv.  El Grupo de trabajo especial se reunird segiin lo que decida el Comité, normalmente un dia antes de
la reunién plenaria del CCFH, para formular recomendaciones que serdn examinadas por el Comité
durante la reunién del CCFH. El Grupo de trabajo especial examinard las propuestas de nuevos
trabajos junto con las observaciones remitidas. El grupo determinard si las propuestas estdn
completas y si cumplen o no con los criterios de priorizacion de las propuestas para nuevos trabajos
y dard recomendaciones al Comité respecto a si dichas propuestas debieran o no ser aceptadas,
rechazadas o regresadas para obtener informacién adicional.
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Si se acepta una propuesta para un nuevo trabajo, se proporcionard una recomendacion sobre la
prioridad de ésta frente a prioridades ya establecidas. La prioridad de las propuestas para nuevos
trabajos serd establecida de conformidad con las directrices descritas a continuacién, tomando en
cuenta los ‘Criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos’'. Las propuestas para
nuevos trabajos que tengan una prioridad menor podrian aplazarse si hay limitaciones de recursos.
Las propuestas para nuevos trabajos de menor prioridad que no se recomienden podrian ser
reconsideradas en la siguiente reunién del CCFH. Si el Grupo de trabajo especial recomienda que
una propuesta para un nuevo trabajo sea ‘“rechazada” o ‘“regresada para su revisién”, se
proporcionard una justificacién para ello.

v.  En la reunién del CCFH, el lider del Grupo de trabajo especial presentard al Comité las
recomendaciones del Grupo de trabajo especial. E1 CCFH decidird si una propuesta para un nuevo
trabajo y/o la revisién de una norma vigente es aceptada, regresada para su revision o rechazada. Si
se acepta, el CCFH preparara un documento proyecto’, que podria incluir enmiendas acordadas por
el Comité, y serd remitido a la Comisién del Codex Alimentarius (CAC) con una peticién de que
apruebe la propuesta del nuevo trabajo.

Propuestas para nuevos trabajos

5. Ademids de las disposiciones que se aplican a las propuestas de nuevos trabajos en el Manual de
Procedimiento, las propuestas de nuevos trabajos deberian incluir un perfil de riesgos’, segiin corresponda.
Las propuestas para nuevos trabajos deberian indicar la naturaleza o el resultado especifico del nuevo trabajo
que estd siendo propuesto (p. €j., un cédigo de pricticas de higiene, un documento de orientacién sobre la
gestion de riesgos, ya sean nuevos o revisados).

6. Las propuestas para nuevos trabajos abordardn por lo general una cuestién de la higiene de los
alimentos de importancia para la salud publica. En la propuesta se deberia describir en el mayor detalle
posible el dmbito de aplicacién, las repercusiones de la cuestién y la medida en la que ésta influye en el
comercio internacional.

7.  La propuesta para nuevo trabajo también podria:

o Abordar una cuestién que afecte el progreso dentro del CCFH o por otros comités, siempre y cuando
sea coherente con el mandato del CCFH;

» facilitar las actividades del andlisis de riesgos; o

» establecer o revisar orientacién o principios generales. La necesidad de revisar textos vigentes del
CCFH podria presentarse para reflejar los conocimientos actuales y/o mejorar la coherencia con el

Codigo Internacional Recomendado de Prdcticas: Principios Generales de Higiene de los Alimentos
(CAC/RCP 1-1969).

Priorizacion de las propuestas para nuevos trabajos

8. El Comité determinard las prioridades de sus propuestas para nuevos trabajos en cada reunién del
CCFH, si fuera necesario. El Comité realizard esta tarea tras estudiar las recomendaciones del Grupo de
trabajo especial. El Grupo de trabajo especial examinard la prioridad de las propuestas de nuevos trabajos
tomando en cuenta la carga de trabajo actual del Comité, y de conformidad con los “Criterios para el
establecimiento de las prioridades de los trabajos” y de ser necesario, criterios adicionales que serdn
preparados por el Comité. Si los recursos del CCFH son limitados, podria ser necesario aplazar las
propuestas de nuevos trabajos o trabajos ya establecidos, a fin de lograr avances en trabajos de mayor
prioridad. Se deberia dar una prioridad mayor a las propuestas de nuevos trabajos necesarios para controlar
un problema urgente de la salud publica.

ALINORM 07/30/13, Apéndice V. 117

Comisién del Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento, 16* ediciéon

Los elementos de un documento de proyecto se describen en: Comisiéon del Codex Alimentarius, Manual de
Procedimiento, 16* edicion.

La definicién de un perfil de riesgos es “la descripciéon del problema de inocuidad de los alimentos y de su
contexto” (Comisién del Codex Alimentarius, Manual de procedimiento, 16* edicién). Los elementos de un perfil
de riesgos se presentan en el Anteproyecto de Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestidon de Riesgos
Microbiolégicos.
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Obtencion de asesoramiento cientifico

9.  Hay casos en los que el avance del trabajo del Comité requerird una evaluacién internacional de
riesgos o algin otro tipo de asesoramiento cientifico de expertos. Este asesoramiento se buscard
habitualmente por medio de la FAO y la OMS (p. ¢j., mediante JEMRA, consultas especiales de expertos,
etc.), aunque en algunos casos tal asesoramiento podria solicitarse de otros Organos cientificos
internacionales especializados (p. €j., de la Comisién Internacional sobre Especificaciones Microbioldgicas
para Alimentos (ICMSF)). Al emprender dicho trabajo, el Comité deberia seguir el enfoque estructurado
establecido en los Principios y Directrices del Codex para la Aplicacion de la Gestion de Riesgos
Microbiologicos (documento en curso de elaboracion) y los Principios de Aplicacion Prdctica del Codex
para el Andlisis de Riesgos en el Marco del Codex Alimentarius®.

10. Al solicitar una evaluacidn internacional de riesgos a realizarse por la FAO y la OMS (p. ej., mediante
JEMRA), el CCFH deberia considerar y pedir asesoramiento con respecto a:

i. La disponibilidad de suficientes conocimientos y datos cientificos para realizar la evaluacién de
riesgos requerida o si se pueden obtener de una manera oportuna. (Una evaluacion inicial de los
conocimientos y datos disponibles serd proporcionada por lo general dentro del Perfil de riesgos).

ii. La determinacién de si hay o no posibilidades alentadoras de que una evaluacién de riesgos
proporcionard los resultados que puedan asistir en la toma de decisiones sobre la gestién de riesgos
relacionadas con el control del peligro microbioldgico, sin retrasar excesivamente la adopcién de la
orientacion requerida sobre la gestion de riesgos microbioldgicos.

iii. La disponibilidad de evaluaciones de riesgos realizadas en el plano regional, nacional y
multinacional que puedan facilitar la realizacion de una evaluacion internacional de riesgos.

11.  Si el Comité decide solicitar la elaboracién de una evaluacién de riesgos microbioldgicos o algin otro
asesoramiento cientifico, el Comité remitird una peticion especifica a la FAO/OMS, el documento del perfil
de riesgos, una declaracién clara del propdsito y del dmbito de aplicacién del trabajo a realizarse, cualquier
limitacion de tiempo que el Comité enfrente que pudiera influir en el trabajo y, en el caso de una evaluacién
de riesgos, las preguntas especificas sobre la gestion de riesgos que seran abordadas por los evaluadores de
riesgos. ElI Comité, segtin corresponda, también proporcionard a la FAO y la OMS informacién relacionada
con la politica de la evaluacion de riesgos para el trabajo especifico de la evaluacién de riesgos a realizarse.
La FAO y la OMS evaluarén la peticion conforme a sus criterios y posteriormente informardn al Comité de
su decision de realizar o no dicho trabajo, junto con un dmbito de aplicacién del trabajo a realizarse. Si la
FAO y la OMS responden favorablemente, el Comité exhortard a sus miembros a remitir los datos cientificos
pertinentes. Si la FAO y la OMS tomaran la decisién de no llevar a cabo la evaluacién de riesgos solicitada,
la FAO y la OMS informardn al Comité sobre este hecho asi como de los motivos por los cuales no
emprenderdn dicho trabajo (p. €j., la falta de datos, la falta de recursos econémicos, etc.).

12.  El Comité reconoce que un proceso iterativo entre los gestores de riesgos y los evaluadores de riesgos
es esencial a lo largo del proceso descrito anteriormente, asi como también para la realizacién adecuada de
cualquier evaluacion de riesgos microbioldgicos y la elaboracién de cualquier documento de orientacién
sobre la gestién de riesgos microbioldgicos u otros documentos del CCFH.

13. La FAO y la OMS proporcionardn los resultados de la evaluacién o evaluaciones de riesgos
microbiolégicos al Comité en un formato y manera que serdn determinados conjuntamente por el Comité, la
FAO y la OMS. Segin sea necesario, la FAO y la OMS proporcionaran los conocimientos cientificos
expertos al Comité, segin sea viable, para dar orientacién sobre la interpretacion adecuada de la evaluacién
de riesgos.

14. Las evaluaciones de riesgos microbioldgicos realizadas por la FAO y la OMS (JEMRA) operaran bajo
el marco contenido en los Principios y directrices para la aplicacion de la evaluacion de riesgos
microbiolégicos (CAC/RCP 030-1999).

Comisién del Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento, 16" edicidn.



