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EXAMEN DE LAS DECLARACIONES DE PRINCIPIOS REFERENTES A LA FUNCION
DE LA CIENCIA Y LA MEDIDA EN QUE SE TIENEN EN CUENTA OTROS FACTORES:
FUNCION DE LA CIENCIA Y OTROS FACTORES EN RELACION CON EL ANALISIS
DE RIESGOS

Contexto

i} La Consulta Conjunta de Expertos FAO/OMS sobre la Gestion de Riesgos y la Inocuidad de
los Alimentos se refirié a las Declaraciones de principios relativos a la funcion que desemperia la
ciencia en el proceso decisorio del Codex y la medida en que se tienen en cuenta otros factores
(Manual de Procedimiento, 10* edicion, Apéndice: Decisiones Generales de la Comision), y
recomendo a la Comision que esclareciese la aplicacion de la Segunda Declaracion de Principios'. La
Consulta sefiald que “concretamente, ese esclarecimiento tenia que comprender una descripcion
diafana de los factores que se pueden examinar, asi como una indicacion de en qué medida seria
menester tenerlos en cuenta, y también una especificacion de los procedimientos que debian
utilizarse para ello””. También se hace referencia a esos factores en el Anteproyecto de Principios de
Aplicacion Practicos sobre Analisis de Riesgos que esta en curso de elaboracion.

2) Como consecuencia de la peticion formulada por la Comision en su 22° periodo de sesiones,
la 132 reunion del Comité sobre Principios Generales (CCGP) examind la funcion de la ciencia y la
aplicacion de "otros factores" en el caso de la somatotropina bovina. Al no llegar a un consenso sobre
su aplicacion, el Comité decidid que, en su siguiente reunion, los "otros factores" deberian
examinarse también desde un punto de vista general en relacion con el andlisis de riesgos. Por
consiguiente, en su 14* reunion el Comité examind los aspectos generales en materia de analisis de
riesgos (CX/GP 99/9) y convino en examinar esta cuestion mas a fondo en su 15* reunion, basandose
en un documento revisado. Al mismo tiempo, el Comité pidié también a los Comités encargados de
las cuestiones de inocuidad de los alimentos que determinasen y aclarasen qué factores apropiados
habian tenido en cuenta en sus trabajos en materia de analisis de riesgos, lo cual facilitaria el debate
general en el seno del CCGP.

3) La cuestion de los otros factores se sometié al examen del Comité sobre Higiene de los
Alimentos (CCFH), del Comité sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes, del Comité sobre
Residuos de Plaguicidas (CCPR) y del Comité sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los
Alimentos (CCRVDF) antes de la 14® reunion, y sus discusiones se tomaron en cuenta en el debate,
sobre todo las del CCFH y del CCRVDF que habian examinado ampliamente esta cuestion. En
cambio, el Comité sobre residuos de Plaguicidas no la debatio y decidié examinarla en su siguiente

e
reunion. Por otra parte, en la 15* reunion del Comité sobre Principios generales se convino en pedir

. "En la elaboracion de las normas alimentarias y la adopcion de decisiones al respecto, el Codex Alimentarius tendra en
cuenta, cuando corresponda, otros factores validos que atarien a la proteccion de la salud de los consumidores y al fomento de
prdcticas equitativas en el comercio de alimentos."
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el dictamen del Comité sobre Nutricién y Alimentos para Regimenes Especiales (CCNSFDU). Por
falta de tiempo, el CCNFSDU examiné la cuestion brevemente por apremio de tiempo y no llegd a
conclusion alguna, si bien convino en que podria estudiarla mas a fondo, si fuese necesario, después
de lo que se debatiera en el Comité sobre Principios Generales.

4) A raiz de una pregunta del Comité sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes el Comité
Ejecutivo sefiald que la cuestion de los otros factores legitimos se habia sometido al examen del
Comité sobre Principios Generales a peticion de la Comision. El Comité sobre Principios Generales
pidi6 a los Comités del Codex interesados que le suministrasen ejemplos de otros factores legitimos
que ellos hubiesen tenido en cuenta en sus procesos de elaboracion de decisiones, a fin de facilitar el
debate general en el CCGP sobre la cuestion de los otros factores legitimos. El Comité Ejecutivo
confirmé que incumbia al Comité sobre Principios Generales adoptar un planteamiento para el
conjunto del sistema encaminado a examinar los "otros factores legitimos", y también indico que, por
el momento, el Comité sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes y cualquier otro Comité se
abstendrian de actuar a este respecto (ALINORM 01/3, par. 56).

5) El Comité sobre Principios Generales examind en su 15% reunion el documento revisado y no
consiguio llegar a un consenso sobre la necesidad de tomar en cuenta factores que no correspondian a
las exigencias de la segunda Declaracién de Principio y que no estaban relacionados con la
proteccion de la salud y las practicas comerciales leales. El Comité debatio los ejemplos presentados
en el documento porque varias delegaciones pidieron aclaraciones sobre su situacion, y recordo que
no solo era de la incumbencia del Comité preparar directrices generales sobre la identificacion,
gestion e interpretacion de los otros factores legitimos tal como estaban definidos en la segunda
Declaracién de Principio, sino que también los criterios presentados en el documento permitian
entablar una discusion sobre este particular.

6) El Comité convino en que se debia examinar mas a fondo esta cuestion en su siguiente
reunion, basandose en el texto actual y teniendo en cuenta la enmienda efectuada durante la reunion,
asi como las conclusiones de los Comités interesados. También se acordo que la Secretaria elaborase
un proyecto de directrices generales basandose en el parrafo 34 del documento CX/GP 00/7, y que
distribuyese el texto revisado a fin de que se formularan observaciones a su respecto y se examinara
en su siguiente reunion.

7) Habida cuenta de la decision del Comité y de que los Comités pertinentes no han examinado
esta cuestion en el intervalo, el presente documento no comprende ejemplos y se limita a contemplar
algunos aspectos generales para contextualizar los criterios que se han propuesto para que sean
objeto de un examen mas detallado.

8) El Comité examind también la cuestion de la incorporacion de otros factores en el contexto
del debate sobre la seccion dedicada a la gestion de riesgos en el Anteproyecto de Principios de
Aplicacion Practicos sobre el Analisis de Riesgos, y quizas sea necesario que considere si los
criterios se deben incorporar a esos Principios de Aplicacion Practicos, o si se deben consignar en un
documento aparte (ALINORM 01/33, par. 95).

Aspectos generales

9) Como la Segunda Declaracion se refiere a otros factores “validos que atafien a la proteccion
de la salud de los consumidores y al fomento de practicas equitativas en el comercio de alimentos”,
el Comité debera examinar su pertinencia y la relacion con los fundamentos cientificos del proceso
de adopcion de decisiones. Asimismo, esto corresponde a las recomendaciones para aclarar la
cuestion de la incorporacion de esos factores que fueron formuladas por la Consulta Conjunta de
Expertos sobre la Gestion de Riesgos. El Comité sobre Principios Generales y los Comités
interesados han celebrado algunos debates sobre la necesidad de extender el alcance de esos factores
o el mandato del Comité, y ha quedado claro que no hay consenso para ello como ya pudo verse en
los anteriores debates sobre la somatotropina bovina.



10) Los debates precedentes han permitido al Comité determinar cuales son los temas en los que
no se ha podido llegar a conclusiones, especialmente el de la incorporacion de factores que no
corresponden a la segunda Declaracion de Principio. No obstante, a causa de la experiencia de los
Comités del Codex parece posible llegar a un consenso sobre la determinacion y clarificacion de los
factores que comprende la segunda Declaracion de Principios, asi como llegar a un entendimiento
sobre esos factores que sea generalmente aceptado. En su ultima reunidn, el Comité convino en que
deberia centrarse en el mandato inicial que le asignd la Comision, es decir, los factores mencionados
en la segunda Declaracion de Principio, en el contexto del analisis de riesgos. Los debates celebrados
en CCFH y el CCRVDF demuestran que existe un amplio consenso sobre varios factores que se han
tenido en cuenta en el proceso de gestion de riesgos.

11) Los factores que se pueden examinar en el marco del Codex estan limitados por los criterios
definidos en la Declaracion, y esto refleja que los objetivos del Codex son velar por la proteccion de
la salud y la existencia de practicas comerciales leales. Al examinarse problemas de inocuidad de los
alimentos, se han incorporado al proceso varias preocupaciones de indole econdmica o practica, a
pesar de que los criterios para efectuar esa incorporacion no se habian definido formalmente. Asi ha
ocurrido, por ejemplo, con las medidas de control para impedir la contaminacion en los codigos de
practicas, que toman en consideracion algunos elementos como la indole de la produccion, los
métodos de procesamiento, las tecnologias actuales o la viabilidad economica. No obstante, las
consideraciones practicas de este tipo no alteran el objetivo global de los textos del Codex, que sigue
siendo el de garantizar la proteccion de la salud de los consumidores. Se debe tener presente este
objetivo general al examinar los "otros factores" en relacion con el analisis de riesgos, porque las
recomendaciones formuladas por el Codex estan destinadas a tratar las cuestiones relacionadas con la
inocuidad y esos factores deben examinarse en relacion con el fundamento cientifico de la decision.
En el proceso se debe respetar la integridad de la evaluacion de riesgos y se debe mantener la
separacion con respecto a la gestion de riesgos, tal y como ha recomendado la Consulta Conjunta de
Expertos sobre la Gestion de Riesgos.

12) Este es el planteamiento general adoptado en la elaboracion de las normas del Codex y el
Comité debe considerar como una cuestion de principio si se debe reiterar su validez. En algunos
casos, los "otros factores" se han presentado como elementos que pueden ser incompatibles con los
resultados de la evaluacion de riesgos. En un principio, esta cuestion se debatié en relacion con la
somatotropina bovina, pero en otros casos también se podria cuestionar la pertinencia de la
evaluacion de riesgos, lo cual tendria repercusiones importantes para el enfoque global de la labor del
Codex. Las discusiones anteriores han demostrado que no habia consenso sobre la integracion de
otros factores, en la medida en que éstos tuvieran precedencia sobre los resultados de la evaluacion
de riesgos o constituyesen el elemento decisivo en las decisiones en materia de gestion de riesgos.

13) Otro aspecto general de la discusion esta relacionado con la pertinencia de otros factores en
el marco del Codex, considerado como organismo intergubernamental de normalizacion. Deberian
reflejar aspectos que son generalmente aceptados en el marco del proceso de decision, y sobre los
cuales los gobiernos podrian llegar a un consenso en el plano internacional. Las preocupaciones que
la Consulta ha denominado "opciones de sociedad" se tratan en el plano nacional, porque esas
opciones pueden variar ampliamente de un pais a otro y de una region a otra, habida cuenta de que
corresponden a condiciones econdmicas, sociales o culturales distintas. Esos aspectos han sido
mencionados en el informe de la Consulta Conjunta de Expertos sobre la Gestion de Riesgos, porque
su objetivo es proporcionar directrices a los gobiernos —y no exclusivamente al Codex o a los
Comités de Expertos— y formular recomendaciones que puedan utilizarse en el plano nacional.

14) El alcance y la aplicabilidad de las recomendaciones del Codex no son iguales que los de
las reglamentaciones gubernamentales, porque no se aplican en la practica. Cuando los gobiernos
adoptan medidas sanitarias, tienen en cuenta la situacion especifica del pais para asegurarse de que se
aplican en la practica y resultan aceptables para todos los sectores econdmicos, la sociedad civil y el
publico en general. Sin embargo, en el Codex la situacién no es la misma porque una medida basada



en opciones de indole social o cultural puede ser aceptable en algunos paises ¢ intolerable en otros,
mientras que los textos del Codex deben reflejar un consenso internacional y suministrar
orientaciones generales a los Estados Miembros. Los gobiernos pueden incorporar una amplia serie
de "otros factores legitimos" a sus legislaciones nacionales, siempre que sean compatibles con las
obligaciones que han contraido con la OMC, y mas concretamente en relacion con el acuerdo OTC, y
siempre que no pongan trabas injustificadas al comercio.

15) Los factores que se tomen en consideracion en un contexto nacional pueden ser justificados
en el marco del Acuerdo OTC, sin que por ello sean aplicables en el Codex, habida cuenta de los
diferentes criterios que se pueden aplicar en el plano nacional, regional ¢ internacional; los factores
que caracterizan un contexto nacional especifico puede que no sean pertinentes en otros paises o
regiones, o incluso para la elaboracion de normas sobre los alimentos en el plano internacional. Las
discusiones anteriores demuestran que no es posible llegar a un consenso sobre los factores que no
atafien directamente a la salud o al comercio y que suponen opciones de indole sociocultural, habida
cuenta de que no se dispone de criterios objetivos para determinar qué modelo social o cultural es
preferible.

Conclusiones

16) En la altima reunion del Comité se examinaron algunos de los ejemplos presentados en el
documento que reflejaban también los debates de algunos de los Comités pertinentes. No obstante,
como se ha convenido que el Comité debe dar una orientacién general y centrarse en los criterios
para la incorporacion de “otros factores legitimos”, no se ha incluido ningin ejemplo suplementario
en el presente documento. Tal como se convino en la ultima reunion, los criterios se han modificado
en funcion de la decision adoptada en esa reunion (ALINORM 01/33, parr. 91) y se ha incluido una
referencia al proceso de gestion de riesgos teniendo en cuenta el debate en curso sobre los Principios
de Aplicacion Practicos.

17) Por lo que respecta a los aspectos generales de los “otros factores” en el proceso de decision,
el Comité deberia proporcionar una orientacion general para los trabajos del Codex en el contexto del
analisis de riesgos, en el entendimiento de que los Comités pertinentes pueden aportar aclaraciones
especificas sobre la incorporacion de esos factores a sus propios trabajos. Para ello, el Comité podria
recordar que la evaluacion de riesgos se debe aplicar en general a las cuestiones relacionadas con la
salud en el conjunto del Codex, y que los demas factores deben incorporarse en la etapa de la gestion
de riesgos, cuando corresponda y de conformidad con los objetivos generales del Codex, para
garantizar la proteccion de la salud y las practicas comerciales leales. Asimismo, en el proceso de
analisis de riesgos se debe mantener la distincion entre evaluacion de riesgos y gestion de riesgos.

18) Tomando en cuenta las precedentes consideraciones relativas a los aspectos sanitarios y
comerciales de los otros factores en relacion con el andlisis de riesgos, quizas el Comité desearia
recomendar lo siguiente:

- cuando se trata de cuestiones relacionadas con la salud y la inocuidad, se deben seguir los
principios establecidos en la primera de las Declaraciones de principios referentes a la funcion
que desempeiia la ciencia en el proceso decisorio del Codex y la medida en que se tienen en
cuenta otros factores y las Declaraciones de Principios relativos a la funcion de la evaluacion
de riesgos respecto de la inocuidad de los alimentos;

- se pueden determinar otros factores pertinentes en materia de salud y de practicas comerciales
leales en el proceso de gestion de riesgos, y los encargados de la gestion de riesgos deben
indicar de qué manera influye esto en la seleccion de opciones de gestion de riesgos;

- la consideracion de otros factores no debe afectar al fundamento cientifico del analisis de
riesgos; en este proceso se debe respetar la separacion entre la evaluacion de riesgos y la gestion
de riesgos con miras a garantizar la integridad cientifica de la evaluacion de riesgos;



- la justificacion de medidas nacionales en virtud del Acuerdo SPS y del Acuerdo OTC no se debe
confundir con su validez en el plano internacional; se debe admitir que algunas preocupaciones
legitimas manifestadas por los gobiernos cuando establecen sus legislaciones nacionales no son
en general aplicables o pertinentes en el plano internacional;

- en el marco del Codex, solamente se pueden tomar en consideracion los otros factores que
puedan ser aceptados universalmente;

- debe estar claramente documentada la repercusién de los otros factores especificos en las
recomendaciones de gestion de riesgos formuladas por los Comités del Codex, comprendida la
justificacion para incorporarlos;

- los problemas de salud relacionados con el medio ambiente, aunque no incumben al mandato del
Codex, se pueden tomar en consideracion si existen recomendaciones internacionales o una base
cientifica generalmente aceptada que los confirme;

- se tiene que examinar la viabilidad de las opciones en materia de gestion de riesgos que se deba
a la indole e imperativos particulares de los métodos de produccion, procesamiento, transporte y
almacenamiento, especialmente en los paises en desarrollo, habida cuenta de que los problemas
relacionados con intereses econdmicos y cuestiones comerciales se confirman por regla general
con datos cuantificables;

- la integracion de otros factores legitimos en la gestion de riesgos no debe crear trabas
injustificadas al comercio; se debe prestar una atencion especial a las repercusiones que podria
tener en los paises en desarrollo la incorporacion de esos otros factores.

19) Estas recomendaciones podrian cumplir la funcidén de las directrices mencionadas en el
parrafo 30 del Anteproyecto de Principios de Aplicacion Practicos sobre Andlisis de Riesgos
(ALINORM 01/33, Apéndice III), que reza como sigue:

“Deben definirse directrices para incorporar al proceso de gestion de riesgos factores validos
otros que la ciencia que atafien a la proteccion de la salud de los consumidores y al fomento de
practicas equitativas en el comercio de alimentos".



