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ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA EL ANALISIS DE RIESGOS DE LAS SUSTANCIAS
QUIMICAS PRESENTES EN LOS ALIMENTOS INADVERTIDAMENTE EN NIVELES BAJOS

(Preparado por el grupo de trabajo electronico presidido por Nueva Zelandia y los Paises Bajos)

Se invita a los miembros y observadores del Codex a presentar observaciones en el Tramite 3 sobre este
anteproyecto, de acuerdo a lo solicitado en el documento CL 2018/8-CF, disponible en la pagina Web del
Codex/Cartas circulares
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/resources/circular-letters/es/.

ANTECEDENTES

1. Durante la 302 reunion del Comité del Codex sobre Principios Generales (CCGP), Nueva Zelandia
presentd el documento de sesion numero 7 (CRD7) y sefial6 que la deteccibn no prevista
anteriormente de sustancias quimicas presentes en los alimentos que suscitan escasa preocupacion
para la salud publica, constituia un tema emergente de gran importancia por los motivos destacados en
el documento y que planteaba posibles repercusiones en el comercio internacional. Nueva Zelandia
expreso la intencién de presentar una propuesta mas detallada y poner este tema a conocimiento de la
Comision (REP 16/GP, parr. 61).

2. Durante la 48.2 reunion del Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR), Nueva Zelandia
presentd el CRD16, que ya habia presentado en la 30.2 reunién del CCGP (celebrada en abril de
2016). La delegacion destaco el claro interés y la responsabilidad del Codex en adoptar un enfoque
proactivo para abordar las cuestiones planteadas en el documento de informacién y respaldar la
elaboracion de un enfoque de gestion de riesgos armonizado a nivel internacional. Por consiguiente,
Nueva Zelandia presentaria una nueva propuesta de trabajo para su examen en la 71.2 reunién del
Comité Ejecutivo (CCEXEC) y el 39.° periodo de sesiones de la Comisién del Codex Alimentarius
(CAC) (REP 16/PR, parr. 195).

3. Enla 71.2 reunion del CCEXEC, el miembro del Pacifico Sudoccidental present6 el CRD8 y sefialé que
actualmente el Codex no abarcaba muchos de las sustancias quimicas que plantean un riesgo minimo
para la salud publica. Indicé que el Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF)
constituia un punto de partida adecuado para emprender una labor sobre este tema. EI CCEXEC
acordo que este tema era pertinente para varios comités, pero especialmente para el CCCF. Sefial6
que la decision de comenzar un nuevo trabajo solo podria tomarse una vez que el CCCF hubiera
examinado la propuesta, tomando en cuenta su mandato y volumen de trabajo. El CCEXEC reconocio
la importancia de este tema y la necesidad de abordarlo en el Codex y recomend6 remitir el documento
(CRD8) al CCCF para un examen mas exhaustivo (REP 16/EXEC, parrs. 49, 53 y 54).

4. La Comision del Codex Alimentarius, en su 39.° periodo de sesiones, estuvo de acuerdo con la
recomendacién del CCEXEC de remitir el documento (CRD20) al CCCF para un nuevo examen
(REP 16/CAC, pérr. 207).

5. En la 11.2 reunién del CCCF, Nueva Zelandia presenté una version revisada del documento de
proyecto preparado con posterioridad a un taller llevado a cabo antes de dicha reunion. EI Comité
acordo aprobar el nuevo trabajo sobre la elaboracion de directrices para el andlisis de riesgos
planteados por las sustancias quimicas presentes inadvertidamente en los alimentos a niveles muy
bajos y remitir el documento de proyecto a la CAC para su aprobacion (Apéndice Xl). Asimismo acordo
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establecer unGTe, presidido por Nueva Zelandia y copresidido por los Paises Bajos para adelantar el
trabajo (REP 17/CF, parrs. 152 y 153). El idioma de trabajo seria inglés Unicamente.

En la 73.2 reunién del CCEXEC, se tomé6 nota de que en el documento de proyecto para el nuevo
trabajo no se respondia a la cuestién sobre la disponibilidad de asesoramiento cientifico, y que era
importante garantizar que el trabajo fuera coherente con los Principios de aplicacion préactica para el
analisis de riesgos en el marco del Codex Alimentarius. EIl CCEXEC recomendé la activa participacion
de la FAO y la OMS en la elaboracion de las directrices sobre sustancias quimicas presentes
inadvertidamente en los alimentos a niveles bajos, con miras a garantizar su coherencia con los
Principios de aplicacién practica para el analisis de riesgos en el marco del Codex Alimentarius, en
especial, la evaluacion de los riesgos (REP 17/EXEC2, parr. 59 y 60).

La CAC, en su 40.° periodo de sesiones, aprobé el nuevo trabajo, tomando en cuenta el examen critico
realizado por el CCEXEC en su 73.2 reunion (REP 17/CAC, parr. 83)

Se establecié un GTe, presidido por Nueva Zelandia y copresidido por los Paises Bajos. La lista de
participantes en el GTe se adjunta en el Apéndice II.

FINALIDAD

9.

10.

11.

La disminucion de los limites de deteccidn para las sustancias quimicas ha llevado a la deteccion de
residuos de sustancias quimicas presentes en los alimentos por algun tiempo pero que simplemente no
se habian detectado previamente. En general, las importaciones de alimentos se controlan para
verificar el cumplimiento de los requisitos en materia de residuos del pais importador. Los nuevos
métodos analiticos detectaran residuos previamente imposibles de detectar y cuya presencia no se
esperaba en los alimentos analizados. A menudo la inocuidad de estos residuos de presencia
inesperada no se habria evaluado y no habrian sido regulados.

A menudo, el envio de alimentos se rechaza en la frontera como consecuencia de detecciones
imprevistas de sustancias quimicas no reguladas en los alimentos importados. Ello ocasionara, con
frecuencia, la destruccién del alimento y las interrupciones en el comercio hasta que pueda eliminarse
la presencia de la sustancia quimica. Si la deteccion del residuo no plantea un riesgo para la salud del
consumidor, la destruccién de ese envio constituye un gasto innecesario.

Las presentes directrices tienen como objetivo proporcionar a los paises importadores medios
aceptados internacionalmente para determinar si el residuo en el alimento importado plantea un riesgo
para la salud del consumidor y, de no haber riesgo, hacer efectiva una decision firme que permita la
entrada del envio al mercado y, posteriormente, posibilitar que se tomen medidas adecuadas para
evitar futuras interrupciones en el comercio.

Deliberaciones y conclusiones

12.

13.

Al elaborar el anteproyecto de directrices, el GTe considerd las siguientes cuestiones principales y llegé
a las conclusiones indicadas a continuacién:

P1: ¢ Como definimos la presencia inadvertida y las sustancias quimicas no reguladas?

Texto propuesto:
Sustancias quimicas no reguladas: Un contaminante en el alimento objeto de investigacién, no sujeto a un
nivel cuantitativo u orientacion para la gestion de riesgos en el Codex o normas alimentarias nacionales.

Presencia inadvertida: Una sustancia quimica no regulada presente en cualquier alimento objeto de una
deteccién inicial u ocasional a nivel muy bajo en el alimento sometido a investigacion.

Resumen: Nueve miembros y cinco observadores proporcionaron respuestas a la pregunta. En la mayoria
de las observaciones se proponian ajustes a las definiciones. Un miembro destacd que la definicion de
presencia inadvertida era innecesaria dado que esta situacibn ya se contempla en la definicion de
contaminante. Un miembro observé que ciertas normas nacionales pueden derivarse de valores arbitrarios,
tal como la sensibilidad analitica actual. Por consiguiente, se requiere una base toxicoldgica para la norma a
fin de garantizar su importancia para la evaluacion de riesgos. Un miembro expresé que las normas regionales
podrian también aplicarse a un pais en particular y deberian recopilarse.
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Conclusion: la definicion sugerida por un miembro referente a “no reguladas’ parece util, pero con una
modificacion al final que diga “... establecido en el Codex o para un pais en particular, una norma alimentaria
nacional basada en una evaluacién toxicolégica”. Una norma nacional establecida en un pais no debe
aplicarse a otras autoridades nacionales por lo cual debe separarse de las normas del Codex en la definicion.
Se propone el texto siguiente:

Contaminante alimentario emergente:

Un contaminante en el alimento objeto de investigacién, nuevo o emergente recientemente, o0 no declarado
previamente, o cuya deteccién no se haya anticipado en el momento de considerar los reglamentos de usos
previos; y

para el cual no hay un nivel cuantitativo u orientacion para la gestion de riesgos establecido en el Codex o
para un pais en particular, una norma regional o nacional basada en una evaluacién toxicolégica.

Se suprime la definicion de presencia inadvertida dado que es inherente a la definicion de contaminante. Las
observaciones sobre el uso a largo plazo de las directrices para la respuesta a la presencia continua de una
sustancia quimica en los alimentos ya se incluyen en la seccién 9, de manera que es innecesario especificar
un limite de tiempo en la definicién.

14. P2: ¢Es adecuado el nivel limite para la decision inicial de gestién de riesgos en el primer paso?

Resumen: Nueve miembros y cuatro observadores proporcionaron respuestas a la pregunta. Siete miembros
y cuatro observadores respaldaron el establecimiento de un nivel limite, mientras que dos miembros y un
observador destacaron que este concepto deberia elaborarse para proporcionar orientacion sobre cémo y
cuando se deben aplicar los niveles limite y potencialmente permitir una serie de niveles limite para distintos
puntos finales. Un miembro expresé que seria necesario considerar los factores de elaboracién cuando se
trata de productos crudos o semi elaborados. Dos miembros y cuatro observadores destacaron
especificamente que los niveles limite debian derivarse del concepto del Umbral de Preocupacion
Toxicoldgica (TTC, por sus siglas en inglés).Un miembro expresé que no es practico establecer un nivel limite
gue pueda aplicarse universalmente a un contaminante alimentario emergente debido a que hay varios tipos
de contaminantes con distintos niveles de toxicidad y exposicion.

Conclusion: Existe un amplio acuerdo sobre las ventajas de mantener un nivel limite en las directrices para
la gestién de riesgos de los contaminantes emergentes.

15. P3: Si se acuerda establecer un nivel limite, ¢cémo se deriva? (posible solicitud de asesoramiento a
la FAO/OMS).
a. Un nivel limite en base al TTC genotdxico
b. ¢Un nivel limite derivado de otra metodologia?
c. ¢Es adecuado indicar distintos niveles limite para sustancias no genotéxicas y genotéxicas?

Resumen: Nueve miembros y cuatro observadores proporcionaron respuestas a la pregunta. Cuatro
miembros y tres observadores respaldaron los niveles limite mdltiples para las clases genotdxicas y no
genotdxicas, mientras que dos miembros indicaron otros niveles limite, ya sea el fosfato organico y los
carbamatos, u otros efectos tales como la teratogenicidad y la toxicidad grave. Seis miembros y tres
observadores respaldaron los valores limite derivado de las clasificaciones de TTC. Tres miembros sefialaron
las ventajas de solicitar asesoramiento al Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios
(JECFA) sobre el establecimiento de valores limite, mientras que un pais proporcion6 ejemplos especificos
de célculos referentes a la manera de derivar los valores limite. Dos observadores expresaron que niveles de
minimis ya existen en algunos paises miembros. Un pais miembro y un observador indicaron que seria
importante que hubiera una orientacion especifica sobre la ingesta alimentaria. Un miembro expres6 que se
esta llevando a cabo una labor para ampliar las bases de datos del TTC y que seria ventajoso postergar el
establecimiento de los valores limite hasta la finalizacién de dicha labor en 2018.

Conclusion: El establecimiento de valores limite para las clases del TTC tiene un amplio respaldo. No
obstante, se propone solicitar ademas asesoramiento al JECFA sobre los criterios para el establecimiento de
un valor limite, tomando nota de que se lleva a cabo una ampliacién de las bases de datos del TTC en 2018.
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16. P4: ¢Deben proporcionar estas directrices una metodologia o metodologias armonizadas (TTC u otras,
0 en combinacién) para efectuar una evaluacidon rapida (por ej. mediante apéndices)? Si lo
recomendable es que exista un enfoque armonizado, ¢deberia el JECFA (u otros organismos de
evaluacion de riesgos) contribuir a identificar y examinar dichos enfoques?

Resumen: Nueve miembros y cuatro observadores proporcionaron respuestas a la pregunta. Se respalda
plenamente un enfoque armonizado. Dos miembros y cuatro observadores identificaron especificamente al
TTC como una buena opcién. Un miembro indicé que un enfoque armonizado deberia evaluarse y tener una
descripcion sobre la aplicacion y limitacién, especialmente sobre los niveles limite y el TCC. También se
respaldé la recomendacion de solicitar asesoramiento al JECFA. Cinco miembros indicaron que una solicitud
al JECFA seria ventajosa para identificar y examinar los enfoques armonizados. Un miembro destacé que si
se seleccionaba el TTC no seria necesario solicitar asesoramiento dado que la OMS ya respalda este
instrumento. Dos miembros y tres observadores indicaron que el JECFA ya utiliza el TTC para las
evaluaciones de colorantes. Un miembro sefial6 que la elaboracion de un texto sobre los métodos de
evaluacion de riesgos estaria fuera del mandato del CCCF. La orientacion sobre la seleccion de métodos de
evaluaciones de riesgos deberia estar separada de estas directrices (recomendaciones del Codex), como una
referencia a un documento de la FAO/OMS.

Conclusion: Se respalda la metodologia armonizada. Se propone solicitar asesoramiento al JECFA respecto
de su posible funcion en la identificacién y examen de los enfoques armonizados.

17. P5: ¢Hasta qué punto incluimos orientacion sobre la seleccién de métodos alternativos al TTC (posible
solicitud de asesoramiento a la FAO/OMS)? ¢ Es necesario describir estos métodos en un anexo a las
directrices o como referencia a una posible publicaciéon de la FAO/OMS?

Resumen: Ocho miembros y tres observadores proporcionaron respuestas a la pregunta. Ocho miembros
estuvieron de acuerdo en que se podria ofrecer informacién sobre métodos alternativos, incluida su aplicacion
y limitaciones y sugirieron una vision general de los métodos o referencia a una publicacién independiente.
Un miembro indic6 que las ventajas de incluir una serie amplia de métodos, cuya seleccién requiere una gran
experiencia, podria negar el objetivo de que la orientacion posibilite llevar a cabo una evaluacién rapida de
riesgos. Tres observadores estuvieron de acuerdo en que el TTC constituye el método éptimo y que se podria
incluir orientacion para extrapolar a partir de conjuntos parciales de datos de inocuidad. Un miembro sefialé
gue la elaboracién de un texto sobre los métodos de evaluacién de riesgos podria estar fuera del mandato
del CCCF. La orientacion sobre la seleccion de métodos de evaluacion de riesgos deberia estar separada de
estas directrices (recomendaciones del Codex), como una referencia a un documento de la FAO/OMS.

Conclusion: La orientacidn sobre métodos alternativos al TTC y la manera de seleccionarlos se desarrollara
e incorporara en un apéndice a las directrices.

P6: ¢ Se deberian incluir los piensos en el &mbito de aplicacion de las directrices?

Resumen: Nueve miembros y cuatro observadores proporcionaron respuestas a la pregunta. Dos miembros
consideraron que los piensos deberian incluirse. Otros dos miembros sugirieron su inclusién solo si tuvieran
efectos en los alimentos para consumo humano, y tres miembros y un observador recomendaron no incluirlos.
Un miembro comenté la dificultad planteada por el uso de cultivos/productos de doble objetivo, conforme al
cual el uso de piensos podria estar prohibido mientras que el producto se considera aceptable para ingresar
en el suministro de alimentos y que, un valor limite para piensos, posiblemente prudente, seria una mejor
opcion que la tolerancia cero. Dos miembros y tres observadores respaldaron el principio de inclusion de los
piensos pero advirtieron que probablemente la metodologia seria diferente y podria retrasar la elaboracion de
la orientacion sobre los alimentos. Un observador indico que podria ser ventajoso que hubiera dos enfoques
diferentes.

Conclusion: En este momento los piensos no deben incluirse, ya que, tal como se identificd, los métodos de
evaluacion de riesgos son formulados esencialmente para evaluar los riesgos a la salud humana. En el punto
en el que se demuestre que los métodos de evaluacion de riesgos son adecuados para extrapolarse a los
alimentos para animales, las directrices podrian ampliarse para permitir su aplicacién a los piensos. No
obstante, seria beneficioso considerar la extrapolacién de cualquier valor limite a los piensos e incluirlo a la
solicitud de asesoramiento al JECFA.
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Recomendaciones para el CCCF:

18.

19.

El Comité deberia examinar el Anteproyecto de directrices del Apéndice | y, en concreto, tomar una
decision sobre las siguientes cuestiones:

e Llegar a un acuerdo sobre la definicion de contaminante emergente,

Llegar a un acuerdo sobre el uso de un valor limite como un paso inicial de la gestion de riesgos,
Convenir en que se utilice una metodologia acordada internacionalmente sobre la evaluacion rapida.
Convenir en que los piensos se excluyan del anteproyecto de directrices.

El Comité deberia solicitar asesoramiento cientifico al JECFA sobre lo siguiente:

e Los criterios para establecer valores limite apropiados, con especificas preguntas elaboradas y
plazos de tiempo.

e La funcién del JECFA en la identificacion y examen de una metodologia acordada
internacionalmente sobre la evaluacién rapida de los riesgos.
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APENDICE |

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA EL ANALISIS RAPIDO DE RIESGOS DE CONTAMINANTES
ALIMENTARIOS EMERGENTES

1. INTRODUCCION

Cuando se descubre la presencia inadvertida de sustancias quimicas no reguladas en un producto alimenticio,
generalmente se clasifican como emergentes o contaminantes imprevistos. Es probable que con la continua
evolucién de los métodos analiticos y el aumento en la gama y sensibilidad de los controles quimicos, se
incremente la cantidad de detecciones de contaminantes en los alimentos.

Se pueden detectar sustancias quimicas en los alimentos cuya presencia no estaba prevista anteriormente
en concentraciones detectables y, por lo tanto, la presencia se consideraria como inadvertida. Puede haber
sustancias quimicas que contaminan los alimentos y que no son objeto de reglamentos especificos de
inocuidad alimentaria. Algunas de estas sustancias quimicas pueden ser potencialmente de interés para la
salud publica. Al margen de las sustancias que pueden ingresar durante la producciéon primaria de alimentos,
hay otras que pueden entrar inadvertidamente durante la elaboracién de alimentos, por ej. vestigios de
agentes de limpieza.

Muchos de dichos contaminantes emergentes no estan regulados por Codex o a nivel nacional. Puede haber
una serie de razones por las cuales un contaminante emergente o imprevisto no esta regulado, incluidos los
contaminantes alimentarios nuevos o emergentes recientemente, o falta de recursos para respaldar la
intervencién reglamentaria de contaminantes no prioritarios.

Se debe aplicar un proceso de andlisis de riesgos adecuado cuando la deteccion de un contaminante
alimentario emergente requiere una rapida respuesta de gestion de riesgos. En el caso de que la
disponibilidad de datos toxicolégicos fuera limitada o inexistente, el proceso de analisis de riesgos debera
tener en cuenta esta limitacion, garantizar la proteccion de la salud publica y minimizar cualquier efecto
injustificado al comercio. Asimismo, el proceso de andlisis de riesgos debe poder aplicarse en las esferas de
competencia de la mayoria de los paises y en un plazo limitado de tiempo. Ante esta situacion y con
limitaciones de tiempo, una evaluacién completa de riesgos no resulta una opcion practica ni viable. El Umbral
de Preocupacidén Toxicol6gica constituye una herramienta valida de deteccién, basada en principios cientificos
de evaluacion de riesgos, destinado a evaluar la exposicién a sustancias quimicas a dosis de bajo nivel, y a
distinguir entre las sustancias para las cuales se requieren mayores datos para evaluar el riesgo a la salud
humana de las que no muestran un riesgo apreciable.

Un enfoque de analisis rapido de riesgos protegera la salud publica, garantizara la inocuidad alimentaria y
disminuira el desaprovechamiento de alimentos.

2. FINALIDAD DE LAS DIRECTRICES

Las presentes directrices proporcionan un enfoque para asistir a los gobiernos a efectuar un analisis rapido
de riesgos de contaminantes alimentarios emergentes.

Las presentes directrices deben leerse en conjunto con los siguientes textos pertinentes:

1. Los Principios practicos sobre el analisis de riesgos para la inocuidad de los alimentos aplicables por
los gobiernos (CXG 62-2007);

2. El Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Acuerdo MSF) de la OMC;

3. Los Principios de aplicacion practica para el andlisis de riesgos en el marco del Codex Alimentarius
(Manual de procedimiento de la Comisién del Codex Alimentarius; Vigésimo quinta edicién);

4. Los Principios y directrices para los sistemas nacionales de control de los alimentos (CXG 82-2013);

5. Los Principios para la inspeccion y certificacion de importaciones y exportaciones de alimentos (CXG
20-1995);

6. Las Directrices para la formulacion, aplicacién, evaluacién y acreditacion de sistemas de inspeccion
y certificacion de importaciones y exportaciones de alimentos (CXG 26-1997);

7. Las Directrices sobre sistemas de control de las importaciones de alimentos (CXG 47-2003);

8. Las Directrices para el intercambio de informacion entre paises sobre casos de rechazo de alimentos
importados (CXG 25-1997);

9. Los Principios y directrices para el intercambio de informaciéon en situaciones de emergencia
relacionadas con la inocuidad de los alimentos (CXG 19-1995)
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10. Directrices para la solucion de controversias sobre los resultados (de ensayos) analiticos (CXG 70-
2009);

11. Los Principios y directrices para el intercambio de informacién entre paises importadores y
exportadores para respaldar el comercio de alimentos (CXG 89-2016); y

12. Los Principios para la rastreabilidad/rastreo de productos como herramienta en el contexto de la
inspeccién y certificacién de alimentos (CXG 60-2006)

3. AMBITO DE APLICACION

Las presentes directrices se aplican a los contaminantes incluidos en el mandato del Comité del Codex sobre
Contaminantes de Alimentos y para los cuales no hay ninguna norma especifica, recomendaciones o
directrices?! del Codex; y a un contexto especifico para la gestion de riesgos.

Los grupos siguientes de sustancias quimicas se proporcionan como ejemplo de los que pueden considerarse
como contaminantes emergentes si estan presentes en los alimentos:

(i) Tecnologia de mitigacién de gases de efecto invernadero, por €j. sustancias quimicas utilizadas para
abordar cuestiones especificas en materia de medioambiente y cambio climatico, incluidos los
inhibidores de la nitrificacion o de la ureasa utilizados en la agricultura, cuya deteccion inadvertida en
los alimentos no estaba prevista.

(i) Contaminantes emergentes presentes en materiales utilizados durante la elaboracién de alimentos,
por ej. material de envasado y tintas para impresion no regulados, aceites/lubricantes y resinas,
utilizados como compuestos de mantenimiento en la fabricacion

(i) Toxinas naturales emergentes, por ej. nuevas micotoxinas caracterizadas o fitotoxinas de las
cosechas.

(iv) Contaminantes ambientales, por ej. inhibidores de la corrosion, retardantes de llama vy
almizcles/fragancias.

Las sustancias quimicas que se identifican en la adulteracion de los alimentos por motivos econémicos y
presentes a un grado que refleja la adulteracion. Las mismas no estan incluidas en estas directrices.

4. DEFINICIONES

Las siguientes definiciones deben leerse en conjunto con las definiciones de analisis de riesgos estipuladas
en la dltima edicién del Manual de Procedimiento del Codex.

A efectos del presente documento y comprendidas dentro de la amplia definicién de contaminantes del manual
de procedimiento:

Contaminante emergente:

e Un contaminante en el alimento objeto de investigacion, nuevo 0 emergente recientemente, o no
declarado previamente, o cuya detecciéon no se haya anticipado en el momento de considerar los
reglamentos de usos previos; y

e Para el cual no hay un nivel cuantitativo u orientacién para la gestion de riesgos establecido en el
Codex o para un pais en particular, una norma regional o nacional basada en una evaluacién
toxicologica.

Método rapido de evaluacion
e Una metodologia de evaluacion de riesgos para proporcionar asesoramiento cientifico en un plazo
limitado de tiempo que fundamenta una decision de gestion de riesgos en materia de inocuidad
alimentaria con respecto a un lote especifico o un envio de alimentos.

5. PRINCIPIOS

1 Se destaca que algunos paises podrian contar con normas nacionales a falta de normas del Codex
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a. Se debe aplicar un proceso adecuado de andlisis de riesgos lo antes posible cuando se detecta la
presencia de contaminantes emergentes en los alimentos a niveles bajos.

b. Las medidas que adopten los gestores de riesgos con respecto a la informacién de la deteccién deben
satisfacer los requisitos de los programas oficiales de control alimentario para la toma de muestras y
la validacion.

c. Se debe establecer un valor o valores limite a los contaminantes alimentarios emergentes cuando no
haya motivo de preocupacién en materia de salud publica, y aplicarse en las etapas iniciales del
proceso de andlisis de riesgos.

d. Cuando se detecta un contaminante emergente en un envio comercial, se debe notificar a la autoridad
competente del pais exportador e intercambiar informacién pertinente en materia de inocuidad
alimentaria.

e. La disponibilidad de datos toxicol6gicos debe tomarse en cuenta cuando se seleccione un método
rapido de evaluacion.

f. Los asesores de riesgos que llevan a cabo el método rapido de evaluaciébn deben tener una
competencia y experiencia adecuadas.

g. Las decisiones de los gestores de riegos sobre los contaminantes alimentarios emergentes a niveles
bajos deben ser proporcionales al nivel de riesgo evaluado con respecto al riesgo planteado a la salud
publica por la presencia de dichas sustancias quimicas.

h. Cuando haya detecciones continuas de un contaminante alimentario emergente, se deben efectuar
actividades especificas de vigilancia para determinar el grado de la posible exposicion humana y la
fuente de la exposicion.

i.  Cuando haya detecciones continuas de contaminantes alimentarios emergentes y sean necesarias
las opciones de gestion de riesgos, tales como los niveles méaximos, los gestores de riesgos deben
solicitar una evaluacién completa de los riesgos a fin de caracterizar los posibles peligros y riesgos,
determinar el posible impacto en la salud publica y, posteriormente, dar a conocer las medidas de
gestibn de riesgos, por ej. abordar las omisiones en los datos toxicolégicos, obtener mayor
informacidn sobre la exposicion, elaboracion de una norma especifica.

6. FUNCIONES

En la mayoria de los casos, la autoridad competente tendra la funcion de gestor de riesgos y las decisiones
tomadas sobre la inocuidad o de otra indole del envio de alimentos en cuestion, se haran en base a la
legislacion de inocuidad alimentaria.

Al efectuar actividades de gestion de riesgos, la autoridad competente debe asegurar que se proporciona
informacion sobre la deteccion del contaminante alimentario emergente a los interesados pertinentes a la
brevedad posible, y aplicar los métodos de evaluacién de manera oportuna. Ello es particularmente importante
en el caso del comercio de alimentos.

Las partes interesadas, al margen de la autoridad competente, podrian efectuar actividades de monitoreo no
regulatorio por una serie de motivos, por ej. satisfacer las disposiciones de los contratos con proveedores. Si
otras partes interesadas informan sobre la deteccién de contaminantes alimentarios emergentes, la autoridad
competente debe garantizar que dichos resultados, tal como se informaron, se validan en un laboratorio
oficialmente autorizado/reconocido antes de proceder con una respuesta de gestion de riesgos.

7. INFORMES REFERENTES A LAS DETECCIONES O DETECCION

Se debe informar a los gestores de riesgos sobre la deteccion de concentraciones de contaminantes
emergentes encontradas mediante programas de control y vigilancia alimentaria oficiales u oficialmente
reconocidos en procedimientos de rutina. Por lo tanto, la presencia de los contaminantes emergentes habra
sido validada por un laboratorio autorizado/reconocido y las muestras habran sido objeto de las disposiciones
en materia de garantias de calidad exigidas por un programa reglamentario oficial. La procedencia de la
muestra debe ser inequivoca.
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La informacion suministrada por el analista al gestor de riesgos debe incluir:

e Tipo de programa de toma de muestras, por €j. transversal, longitudinal, vigilancia especifica
e Meétodo de la prueba y su funcionamiento analitico

e Cantidad de detecciones y total de las muestras analizadas

¢ Resumen estadistico de los datos de presencia

¢ Identificacion de la clase de sustancia quimica/tipo de sustancia quimica

Al suministrar la informacion, el laboratorio oficialmente reconocido puede proporcionar una opinién
cientifica/técnica sobre la posible fuente/fuentes de la sustancia quimica detectada.

8. APLICACION DE ARBOL DE DECISION PARA LA ADOPCION DE DECISIONES RESPECTO A LA
GESTION DE RIESGOS

Al confirmarse la presencia de un contaminante alimentario emergente, el gestor de riesgos debe utilizar el
arbol de decisién como base para tomar medidas oportunas de gestion de riesgos. Véase el Apéndice 1.

8.1. Categorias excluyentes (Paso 1 del Arbol de decision)

Tal como se identifica en el método del Umbral de preocupacion toxicolégico (TTC), una evaluacion rapida
puede ser inadecuada para ciertos grupos de sustancias quimicas, dado sus propiedades quimicas o
toxicolégicas. Salvo que se tenga experiencia previa con la evaluacion rapida del grupo de sustancias
guimicas, el gestor de riesgos debe excluir la aplicacién del &rbol de decision a las siguientes categorias de
contaminantes emergentes:

e Carcinégenos de alta potencia (por e€j. aflatoxina, compuestos azoicos o N nitrosos
Sustancias quimicas inorganicas
Metales y organometalicos
Proteinas
Esteroides
Nanomateriales,
Sustancias radioactivas
Compuestos organosilicicos
Sustancias quimicas conocidas por bioacumularse o previsto que se bioacumulen.

Puede ser necesaria una evaluacion formal de riesgos si la sustancia quimica se encuentra en la categoria
excluyente.

8.2.  Aplicacién del valor limite (Paso 2 del Arbol de decisién)

El gestor de riesgos debe aplicar el valor limite a la concentracion del contaminante emergente detectado en
el alimento objeto de investigacion.

Si la deteccién del contaminante emergente excede el valor limite:
e se debe solicitar una evaluacion rapida.
e el gestor de riesgos debe informar a los interesados pertinentes sobre la deteccion y presentar su
informe para efectuar una evaluacion rapida lo antes posible2.

Cuando la deteccién no excede el valor limite, la decision de gestion de riesgos puede estipular que el envio

no plantea ningun riesgo en materia de inocuidad alimentaria. Es posible que la informacion proporcionada a
los interesados pertinentes siga teniendo valor

8.3. Intercambio de informacién con el pais de origen (Paso 3 del Arbol de decisién)

2 En el caso de alimentos comercializados, el Comité del Codex sobre Inspeccion y Certificacién de Importaciones y
Exportaciones de Alimentos (CCFICS), proporciona orientacidn referente al intercambio de informacion de inocuidad
alimentaria entre las autoridades competentes



CX/CF 18/12/12 10

En el caso de alimentos comercializados, el gestor de riesgos, ademas de notificar la deteccién de un
contaminante alimentario emergente, debe solicitar toda informacién pertinente sobre la inocuidad alimentaria
a las autoridades competentes del pais exportador. La informacién pertinente de inocuidad alimentaria podria
incluir, pero no limitarse al conjunto de datos toxicol6gicos, acontecimientos previos referentes al alimento en
cuestion y todo historial de uso.

8.4. Solicitud de evaluacion rapida (Paso 4 del Arbol de decision)

El gestor de riesgos debe solicitar una evaluacién rapida de la deteccion en primera instancia, a ser finalizada
a la brevedad posible y factible. El gestor de riesgos proporcionara al asesor de riesgos toda informacion
obtenida sobre el pais de origen

8.5. Recopilacién de los datos toxicolégicos (Paso 5 del Arbol de decision)

El asesor de riesgos accedera a todos los datos toxicoldgicos facilmente disponibles sobre contaminantes
emergentes e informara sobre el método de evaluacion rapida seleccionado.

8.6. Otra informacién pertinente sobre inocuidad alimentaria

El asesor de riesgos accedera a todo dato de inocuidad alimentaria facilmente disponible sobre el
contaminante emergente e informara sobre el método de evaluacion rapida seleccionado. Ello incluird pero
no estara limitado a acontecimientos previos, datos de exposicion e informacion sobre elaboracion.

8.7. Evaluacion rapida: Seleccion de un método de caracterizacion del peligro, evaluacion
de exposicion y caracterizacion de riesgos (Pasos 6-10 del Arbol de decisidon)

Si no hay informacién toxicol6gica disponible, se debe utilizar el método TTC para obtener un valor de
caracterizacion del peligro.(Paso 6)

Si existe un valor de referencia basado en la salud (VRBS) para el contaminante emergente, o hay suficientes
datos toxicoldgicos para establecer ese valor, se debe efectuar una caracterizacion del peligro utilizando dicho
valor. (Paso 8)

Si hay datos toxicolégicos disponibles pero son insuficientes para establecer un valor de referencia basado
en la salud (VRBS), hay una serie de opciones para efectuar una caracterizacién rapida de peligros para una
sustancia quimica. (Paso 7, los ejemplos de metodologias se resumen en el apéndice 3)

Una vez que el grupo de datos esta disponible, el asesor de riesgos debe efectuar una evaluacion de
exposicién del contaminante emergente en el alimento en cuestién y caracterizar el riesgo con relacion al
resultado de la caracterizacién del peligro, obtenido del método de evaluacion rapida (Pasos 9 y 10). Se deben
registrar todas las suposiciones e incertidumbres en la evaluacién de exposicion.

8.8. Aplicacion e informacion sobre la evaluacion répida (Pasos 11 y 12 del Arbol de
decision)

Cuando hay disponibilidad y se aplica una metodologia de evaluacion rapida, el asesor de riesgos debe
informar al gestor de riesgos dentro de un plazo de tiempo acordado.

El asesor de riesgos debe proporcionar los resultados al gestor de riesgos de manera clara y normalizada.

El asesor de riesgos podria proporcionar su opinion cientifica sobre el grado de incertidumbre en los
resultados de la evaluacidn rapida.

8.9. Decision del gestor de riesgos

El gestor de riesgos debe tomar en cuenta la opinidn cientifica del asesor de riesgos y tomar una decision
respecto de la respuesta a la gestion de riesgos. A saber:

() Determinar que el envio de alimentos/lote es apto para consumo humano en base a un riesgo
insignificante a la salud humana.



CX/CF 18/12/12 11

(i) Determinar que el envio de alimentos/lote no es apto para consumo humano en base un riesgo
potencial a la salud humana.

(iii) Solicitar mayor informacién sobre el nivel posible de contaminacion en otros envios/lotes de manera
de establecer si existe un posible problema de salud publica y si se requiere una evaluacion formal
de riesgos.

El gestor de riesgos debe comunicar las medidas adoptadas y toda decision referente a la aptitud o no del
envio/lote a la brevedad posible y practica. En el caso de alimentos comercializados, el Comité del Codex
sobre Inspeccién y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos (CCFICS) proporciona
orientacién sobre el intercambio de inocuidad alimentaria entre las autoridades competentes (Principios y
directrices para el intercambio de informacién entre paises importadores y exportadores para respaldar el
comercio de alimentos (CXG 89-2016).

9. OTRAS ACTIVIDADES DE GESTION DE RIESGOS

El escenario de la gestion de riesgos puede dar lugar a una vigilancia especifica a fin de obtener mayor
informacion sobre la posibilidad de otros acontecimientos y ademas evaluar con mas detenimiento el nivel de
exposicion dietética a lo largo del tiempo.

Cuando la deteccién de un contaminante emergente se observa como un hecho frecuente o constante; se
dispone de nueva informacion sobre la toxicologia del contaminante o hay indicios de que el nivel de la
exposicion dietética constituye un riesgo posible para la salud humana, se debe considerar emprender
estudios toxicolégicos y/o planificacién para una evaluacion formal de riesgos.

10. COMUNICACION DEL RIESGO

Los consumidores y otros interesados tienen un alto nivel de interés en la presencia de sustancias quimicas
en los alimentos y en el resultado de las actividades de evaluacién de riesgos y gestion de riesgos de las
autoridades competentes. Por consiguiente, la comunicacion de las decisiones de gestiéon de riesgos para los
contaminantes emergentes que podrian estar presentes en los alimentos, se debe abordar de manera
adecuada en planes de comunicacion de riesgos generales.

11. CAPACITACION

La competencia y la experiencia de los asesores de riesgos responsables de aplicar el método de la
evaluacion rapida de acuerdo al &rbol de decision, constituyen una aportacidon clave para brindar
asesoramiento cientifico coherente y transparente a los gestores de riesgos. Es posible que los asesores de
riesgos sean empleados de la autoridad competente, pero de contratarse personal no gubernamental para
proveer asesoramiento sobre la evaluacién de riesgos, los mismos deben satisfacer los requisitos de
competencia y experiencia estipulados por la autoridad competente.
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Anexo 1 del Apéndice I: Arbol de decision

Arbol de decisién para
evaluacidn rapida

Negro: Medidas tomadas por el

gestor de riesgos

Azul: Medidas tomadas por el

asesor de riesgos
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Anexo 2 del Apéndice |: Estudios de casos

Evaluacion provisional de tetrodotoxina de la Autoridad de Normalizacion Alimentaria
de Gran Bretaiia,
https://lwww.food.gov.uk/sites/default/files/uk-provisional-risk-assessment-july-

2016.pdf

Incidenciay caracterizacion del riesgo referente a la migracion de sustancias quimicas
de envasado en los alimentos neozelandeses del Ministerio de Industrias Primarias de
Nueva Zelandia,
http://www.mpi.govt.nz/dmsdocument/21871-occurence-and-risk-characterisation-of-
migration-of-packaging-chemicals-in-new-zealand-foods

Anexo 3 del Apéndice I: Metodologias de evaluacién rapida reconocidas
internacionalmente y su idoneidad en el contexto de las presentes directrices

Para elaborar


https://www.food.gov.uk/sites/default/files/uk-provisional-risk-assessment-july-2016.pdf
https://www.food.gov.uk/sites/default/files/uk-provisional-risk-assessment-july-2016.pdf
http://www.mpi.govt.nz/dmsdocument/21871-occurence-and-risk-characterisation-of-migration-of-packaging-chemicals-in-new-zealand-foods
http://www.mpi.govt.nz/dmsdocument/21871-occurence-and-risk-characterisation-of-migration-of-packaging-chemicals-in-new-zealand-foods
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