COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS S
Q?@ Ay (@) Oroanizacion

R g .
y la Agricultura -ﬁb’ Mundial de la Salud

Viale delle Terme di Caracalla, 00153 Roma, Italia - Tel: (+39) 06 57051 - Fax: (+39) 06 5705 4593 - E-mail: codex@fao.org - www.codexalimentarius.net

Tema 2 del programa CX/FH 11/43/2-Add.1
Noviembre de 2011

PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS
COMITE DEL CODEX SOBRE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS
432 reunion
Miami, Estados Unidos, 5 — 9 de diciembre de 2011

CUESTIONES REMITIDAS AL COMITE POR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS Y/U
OTROS COMITES Y GRUPOS DE ACCION DEL CODEX

A. CUESTIONES PROVENIENTES DE LOS REPORTES DE LA COMISION, COMITES Y GRUPOS
DE ACCION DEL CODEX

Propuesta de revision de los Principios y directrices para la aplicacion de la evaluacién de riesgos
microbiolégicos (CAC/GL 30 -1999)*

1. La Comision, en su 33° periodo de sesiones, recibio el informe del grupo de trabajo electronico sobre
futuros trabajos sobre alimentacion animal? establecido por el 32° Periodo de Sesiones® de la Comision. El
informe incluia, entre otros aspectos, examinar los principios vigentes del Codex para el analisis de riesgos
a fin de determinar si eran aplicables a los piensos. EI Grupo de Trabajo habia hallado algunas lagunas en la
aplicabilidad de los textos citados a los piensos y habia recomendado ciertos mecanismos para completar la
labor.

2. La Comision acordd someter las propuestas al examen de los comités competentes para que sea revisada.

3. Se invita al Comité a examinar las propuestas de revision de los Principios y directrices para la aplicacion
de la evaluacion de riesgos microbioldgicos (CAC/GL 30 - 1999) (véase el Anexo | de este documento) y a
informar a la Comisién de su decision.

! ALINORM 10/33/REP, parrs. 95-97 y 100-101
2 CL 2010/8-CAC
¥ ALINORM 09/32/REP, parrs. 170-176
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Anexo |
PROPUESTA
PRINCIPIOS Y DIRECTRICES PARA LA APLICACION DE LA EVALUACION DE RIESGOS

MICROBIOLOGICOS
CAC/GL 30 - (1999)

Los cambios propuestos se presentan en letra cursiva y en negrita
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INTRODUCCION

Los riesgos ocasionados por peligros microbioldgicos constituyen un problema grave e inmediato para la salud
humana. El analisis de riesgos microbioldgicos es un procedimiento que consta de tres componentes: evaluacion
de riesgos, gestion de riesgos, y comunicacidn de riesgos, siendo su objetivo global garantizar la proteccion de la
salud publica. Este documento trata de la evaluacion de riesgos, elemento clave para asegurar el empleo de
conocimientos cientificos sdlidos a efectos de establecer normas, directrices y otras recomendaciones en relacién
con la inocuidad alimentaria, con miras a brindar mayor proteccién a la comunidad y facilitar el comercio
internacional. EI proceso de la evaluacién de riesgos microbioldgicos debe incluir informacién cuantitativa, en la
mayor medida posible, para la estimacion del riesgo. Una evaluacion de riesgos microbioldgicos debe llevarse a
cabo utilizando un enfoque estructurado como el descrito en este documento, que sera de interés primordial para
los gobiernos aunque podran encontrarlo beneficioso también otros organismos, compafiias y demas entidades
interesadas que necesiten preparar una evaluacion de riesgos microbioldgicos. Puesto que la evaluacion de riesgos
microbiol6gicos es una disciplina en evolucion, es posible que se requiera un cierto tiempo para aplicar estas
directrices y que también sea preciso brindar capacitacion especializada en los paises que lo consideren necesario.
Tal puede ser el caso, especialmente, de los paises en desarrollo. A pesar de que este documento se centra sobre
todo en la evaluacion de riesgos microbioldgicos, el método puede aplicarse también a ciertas otras clases de
peligros bioldgicos.
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1. AMBITO DE APLICACION

El &mbito de aplicacion de este documento es el de la evaluacion de riesgos ocasionados por peligros
microbiolégicos presentes en los alimentos y en los piensos* para animales productores de alimentos cuando
puedan tener un impacto sobre la inocuidad alimentaria.

2. DEFINICIONES

Las definiciones aqui citadas se proporcionan para ayudar a comprender ciertas palabras o frases que se utilizan
en este documento.

Se han empleado, cuando estaban disponibles, las definiciones de agentes microbiolégicos, quimicos o fisicos, asi
como de gestion y comunicacién de los riesgos, adoptadas con caracter provisional en el 22° periodo de sesiones
de la Comisién del Codex Alimentarius. Dicha adopcion era provisoria porque las definiciones podian sufrir
cambios a la luz de la evolucién de la disciplina de analisis de riesgos, o como resultado de los esfuerzos por
armonizar definiciones similares entre las distintas disciplinas.

Evaluacion de la relacion dosis-reaccion - Determinacion de la relacion existente entre la magnitud de la
exposicion (dosis) a un agente quimico, biologico o fisico y la gravedad y/o frecuencia de los efectos adversos
para la salud humana (reaccién) que dicho agente produce.

Evaluaciéon de la exposicion - Evaluacion cualitativa y/o cuantitativa de la ingestion probable de agentes
bioldgicos, quimicos y fisicos mediante los alimentos, asi como de la exposicion procedente de otras fuentes,
cuando proceda.

Peligro - Agente biolégico, quimico o fisico presente en un alimento o pienso, o condicién de dicho alimento, que
pueden ocasionar un efecto nocivo para la salud humana.

Caracterizacion del peligro - La evaluacion cuantitativa o cualitativa de la naturaleza de los efectos nocivos para
la salud humana asociados con el peligro en cuestion. Para los fines de la evaluacién de riesgos microbiolégicos,
son objeto de interés los microorganismos y/o sus toxinas.

Identificacion del peligro - La identificacion de los agentes bioldgicos, quimicos y fisicos capaces de causar
efectos adversos para la salud humana y que pueden estar presentes en un alimento o pienso 0 en un grupo de
alimentos o piensos en particular.

Evaluacion cuantitativa del riesgo - Una evaluacion del riesgo que ofrece expresiones numéricas del mismo, asi
como una indicacién de la incertidumbre que conlleva (expuesta en la definicion de analisis de riesgos formulada
por la Consulta de Expertos de 1995).

Evaluacion cualitativa del riesgo - Una evaluacion de riesgos basada en datos que, a pesar de no constituir una
base suficiente para calculos numéricos del riesgo, permiten, si se cuenta con un conocimiento previo de expertos
y una identificacion de las incertidumbres que conllevan, establecer una clasificacion de los riesgos segln su
gravedad o separarlos en categorias descriptivas.

Riesgo - Una funcion de la probabilidad de que se produzca un efecto adverso para la salud humana y la
gravedad de este efecto, consiguiente a uno o mas peligros presentes en los alimentos o piensos.

Analisis de riesgos - Un proceso que consta de tres componentes: evaluacion de riesgos, gestion del riesgo y
comunicacion del riesgo.

Evaluacién de riesgos - Un proceso con base cientifica que consta de las siguientes fases: i) identificacion del
peligro, ii) caracterizacion del peligro, iii) evaluacion de la exposicion, y iv) caracterizacion del riesgo.

Caracterizacion del riesgo - El proceso de determinacion de la estimacion cualitativa y/o cuantitativa, incluidas
las incertidumbres que conlleva, de la probabilidad de aparicién y gravedad de efectos adversos conocidos o
potenciales para la salud de una poblacion dada, sobre la base de la identificacion del peligro, la caracterizacion
del mismo y la evaluacién de la exposicion.

Comunicacién del riesgo - Intercambio interactivo de informacion y opiniones sobre el riesgo entre los
evaluadores del riesgo, los encargados de la gestion del mismo, los consumidores y otros interesados.

Estimacion del riesgo - La informacion resultante de la caracterizacién del riesgo.

4 El término “pienso” hace referencia tanto a “pienso (alimento para animales)” como a “ingredientes del pienso”, como queda
definido en el Cadigo de Practicas para la Buena Alimentacion Animal (CAC/RCP 54-2004).
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Gestidn del riesgo - El proceso de ponderar las distintas politicas posibles a la luz de los resultados de la
evaluacion del riesgo v, si procede, elegir y aplicar opciones de control apropiadas®, incluidas las medidas
reglamentarias.

Analisis de sensibilidad - Un método utilizado para analizar el comportamiento de un modelo, midiendo las
variaciones de salida que resultan de los cambios a su entrada.

Transparente - Caracteristica de un proceso cuya justificacion, logica de desarrollo, limitaciones, supuestos,
juicios de valor, decisiones, limitaciones, e incertidumbres de la determinacion alcanzada estan explicitamente
expresadas, documentadas y accesibles para su revision.

Andlisis de incertidumbre - Un método usado para estimar la incertidumbre asociada con las entradas, supuestos
y estructura/forma del modelo.

3. PRINCIPIOS GENERALES DE LA EVALUACION DE RIESGOS MICROBIOLOGICOS

1. La evaluacion de riesgos microbiolégicos debe tener una base cientifica sélida.
2. Debe existir una preparacion funcional entre evaluacién de riesgos y gestion de riesgos.
3. La evaluacion de riesgos microbioldgicos deberd llevarse a cabo de acuerdo a un enfoque

estructurado que incluya la identificacion de los peligros, la caracterizacion de los mismos, la
evaluacion de la exposicion y la caracterizacion de los riesgos.

4. Una evaluacién de riesgos microbioldgicos debera exponer claramente su propoésito, asi como la
forma de estimacion de riesgos que ha de constituir su resultado.

5. Una evaluacion de riesgos microbiolégicos deberéa ser transparente.

6. Debera identificarse toda limitacion, por ejemplo, en materia de costos, recursos o tiempo, que
pueda tener repercusiones en la evaluacion de riesgos; habrd que describir también sus posibles
consecuencias.

7. La estimacion de riesgos debera contener una descripcion detallada de la incertidumbre, e indicar en
qué parte del proceso de la evaluacién de riesgos ha surgido tal incertidumbre.

8. Los datos deberan ser tales que permitan determinar la incertidumbre de la estimacién de riesgos; en
la medida de lo posible, los datos y los sistemas adoptados para su recoleccién deberan ser de
calidad y precision suficientes para reducir al minimo la incertidumbre de la estimacidn de riesgos.

9. Una evaluacion de riesgos microbiolégicos debera considerar explicitamente la dindmica del
crecimiento, supervivencia y muerte de los microbios en los alimentos o piensos, y la complejidad
de la interaccién entre el animal/ser humano y el agente (incluidas las secuelas) después del
consumo, asi como las posibilidades de propagacién ulterior en caso de riesgos microbioldgicos
originados en el pienso.

a) La evaluacion de riesgos microbiolégicos debera exponer claramente los distintos pasos
del proceso, es decir, del pienso al animal, del animal al alimento de origen animal, y
finalmente del alimento al ser humano.

10.  Siempre que sea posible, las estimaciones de riesgos deberan volver a evaluarse a lo largo del
tiempo en comparacion con datos independientes sobre enfermedades humanas.

11. Es posible que una evaluacion de riesgos microbiol6gicos necesite ser reevaluada a medida que
aparezca nueva informacion pertinente.
4. DIRECTRICES PARA LA APLICACION

Estas directrices proporcionan un esquema de los elementos que constituyen una evaluacion de riesgos
microbiol6gicos, indicando ademas los tipos de decisiones que es necesario considerar en cada etapa.

® Controlar significa prevenir, eliminar o reducir los peligros y/o reducir al minimo los riesgos.
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4.1 CONSIDERACIONES GENERALES

Los elementos del anélisis de riesgos son: evaluacion de riesgos, gestién del riesgo y comunicacién del riesgo. La
separacion funcional entre evaluacidon y gestion del riesgo ayuda a garantizar la objetividad del proceso de
evaluacion de riesgos. Sin embargo, para un proceso completo y sistematico de evaluacion de riesgos se precisan
determinadas interacciones. Estas pueden incluir una clasificacion de los peligros asi como decisiones sobre la
politica de evaluacion de riesgos. Cuando en la evaluacion de riesgos se toman en cuenta aspectos de gestion del
riesgo, es necesario que el proceso de adopcion de decisiones sea transparente. Lo que importa es el caracter
transparente y objetivo del proceso, y no quién es la persona concreta encargada de la evaluacion o la gestion.

Siempre que resulte practicable, se debe hacer lo posible por ofrecer un proceso de evaluacion de riesgos al que
las partes interesadas puedan aportar sus contribuciones. Dichas contribuciones de las partes interesadas pueden
aumentar la transparencia de la evaluaciéon de riesgos, elevar la calidad de las evaluaciones al proporcionar
capacidad especializada e informaciones adicionales, y facilitar la comunicacion del riesgo aumentando la
credibilidad y aceptacion de los resultados de la evaluacion de riesgos.

Los datos cientificos disponibles pueden ser limitados, incompletos o divergentes. En tales casos, serd necesario
adoptar decisiones transparentes y fundamentadas en cuanto a la manera de completar el proceso de evaluacion de
riesgos. Cuando se realiza una evaluacion de riesgos, es importante que se utilice informacién de buena calidad
para reducir la incertidumbre y aumentar la confiabilidad de la estimacion de riesgos resultante. Aunque en la
medida de lo posible se recomienda utilizar informacion cuantitativa, no debe subestimarse el valor y la utilidad
de la de indole cualitativa.

Hay que reconocer que no siempre se contara con recursos suficientes, y que es probable que existan limitaciones
para la evaluacion de riesgos que influiran en la calidad de la estimacion de riesgos resultante. Cuando se tropieza
con tales limitaciones de recursos es importante, en aras de la transparencia, que éstas queden descritas en el
informe oficial. Cuando corresponda, este informe incluird una evaluacion de las repercusiones que tienen las
limitaciones de recursos en la evaluacidn de riesgos.

4.2 DECLARACION DEL PROPOSITO DE LA EVALUACION DEL RIESGO

Al comienzo del trabajo, debera exponerse claramente el propdsito especifico de la evaluacién de riesgos que se
lleva a cabo. Se ha de definir la forma que asumira el resultado y las alternativas posibles para el mismo. Por
ejemplo, el resultado podra consistir en una estimacion de la prevalencia de la enfermedad, o bien en un calculo
de la tasa anual (casos de enfermedad por cada 100 000 habitantes) o en una estimacion de la tasa de enfermedad
humana en relacion con los casos de ingestion.

La evaluacion del riesgo microbiolégico puede requerir una fase de investigacion preliminar. En ésta se podran
estructurar o incorporar a un mapa los datos que apoyan la elaboraciéon de un modelo del riesgo desde la
produccidn hasta el consumo, en el contexto de la evaluacion de riesgos.

4.3 IDENTIFICACION DEL PELIGRO

En el caso de agentes microbianos, el objeto del andlisis es identificar los microorganismos o toxinas microbianas
de interés para un alimento o pienso. La identificacion de peligros sera predominantemente un proceso
cualitativo. Los peligros pueden identificarse a partir de fuentes de datos pertinentes. La informacion sobre
peligros puede obtenerse de la literatura cientifica, de bases de datos como las de la industria de alimentos y
piensos, de organismos gubernamentales, de las organizaciones internacionales correspondientes, y de opiniones
solicitadas a expertos. Entre la informacion pertinente se encuentran datos procedentes, por ejemplo, de estudios
clinicos, de la vigilancia e investigacién epidemiolégicas, de estudios en animales de laboratorio, de
investigaciones sobre las caracteristicas de microorganismos, de la interaccion entre los mismos y su medio
ambiente a través de la cadena alimentaria, desde la produccion primaria hasta el consumo mismo, y de estudios
sobre microorganismos Yy situaciones analogos.

4.4 EVALUACION DE LA EXPOSICION

La evaluacion de la exposicion incluye una evaluacién de la magnitud de la exposicién humana efectiva prevista.
En el caso de agentes microbioldgicos, la evaluacién de la exposicion puede basarse en el posible alcance de la
contaminacion de los alimentos 0 piensos por un microorganismo determinado o sus toxinas, asi como en
informacion acerca de la ingesta. La evaluacion de la exposicién deberia especificar la unidad del alimento o del
pienso en cuestion, por ejemplo, tamafio de la porcion consumida en la mayor parte o la totalidad de los casos de
enfermedad aguda.
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Entre los factores que deben tomarse en cuenta para la evaluacion de la exposicion figuran la frecuencia de la
contaminacion de los alimentos o piensos por el agente patdgeno, y el nivel de éste en dichos alimentos o piensos
a lo largo del tiempo. En estos factores influyen, por ejemplo, las caracteristicas del agente patégeno, la ecologia
microbiana del alimento o pienso, la contaminacién inicial de la materia prima y, en particular, consideraciones
relativas a las diferencias regionales y el caracter estacional de la produccién, el nivel de control de la higiene y el
proceso de elaboracion, los métodos de elaboracién, envasado, distribucion y almacenamiento de los alimentos o
piensos, y etapas de la preparacion de éstos como coccién o tiempo de espera. Otro factor que debe tomarse en
cuenta en la evaluacion son los habitos de consumo. Esto se refiere a los antecedentes socioecondmicos y
culturales, el origen étnico, factores estacionales, diferencias de edad (distribucion demografica), diferencias
regionales, y a la preferencia y comportamiento del consumidor. Otros factores que han de considerarse son: la
funcion del manipulador de alimentos o piensos como fuente de contaminacién, la cantidad de contacto manual
directo con el producto, y el efecto que pueden producir relaciones indebidas entre tiempo y temperatura
ambientales.

Los niveles de los agentes microbianos patdgenos pueden ser dinamicos, y aunque es posible mantenerlos bajos
utilizando, por ejemplo, controles adecuados de tiempo/temperatura durante la elaboracion de los alimentos o
piensos, dichos niveles también pueden aumentar considerablemente si se verifican condiciones indebidas (por
ejemplo, temperaturas inadecuadas de almacenamiento de los alimentos o piensos, o contaminacién cruzada con
otros alimentos o piensos). Por lo tanto, la evaluacion de la exposicion debera describir todo el camino desde la
produccidn hasta el consumo. Es posible construir escenarios para predecir el alcance de la exposicion posible.
Estos podrian reflejar los efectos de la elaboracion, como el disefio higiénico, la limpieza y la desinfeccion, asi
como el historial de tiempo/temperatura y otras condiciones de los alimentos o piensos, las modalidades de
manipulacion y consumo de los productos, los controles reglamentarios, y los sistemas de vigilancia.

La evaluacion de la exposicién calcula, dentro de los distintos niveles de incertidumbre, la presencia de agentes
patdgenos microbioldgicos o toxinas microbianas y la posibilidad de que éstos se presenten en los alimentos en el
momento de su consumo. Desde el punto de visto cualitativo los alimentos o piensos pueden clasificarse segin la
probabilidad de que el producto esté o no contaminado en su origen; la capacidad del alimento o pienso de
soportar o no el crecimiento del agente patégeno en cuestion; la existencia de una posibilidad considerable de
manipulacion indebida del alimento o pienso; o el hecho de que éste vaya a someterse a un proceso térmico. En la
presencia, el crecimiento, la supervivencia o la muerte de los microorganismos, incluidos los agentes patdgenos
presentes en los alimentos o piensos, influyen las practicas de elaboracion y envasado, las condiciones de
almacenamiento y en particular la temperatura, la humedad relativa del medio ambiente y la composicién gaseosa
de la atmoésfera. Otros factores pertinentes son el pH, el contenido de humedad o actividad del agua (ay), el
contenido de sustancias nutritivas, la presencia de sustancias antimicrobianas y la microflora que compite con
ellos. La microbiologia predictiva puede ser un instrumento Util para la evaluacion de la exposicion.

45 CARACTERIZACION DEL PELIGRO

El propésito de esta etapa es proporcionar una descripcion cualitativa o cuantitativa de la gravedad y duracion de
los efectos adversos que pueden resultar de la ingestion de un microorganismo o sus toxinas con los alimentos.
Deberé efectuarse una evaluacion de la dosis-reaccion, si es posible obtener los datos necesarios.

Hay varios factores importantes que deben tomarse en cuenta en la caracterizacion del peligro. Estos se relacionan
tanto con el microorganismo como con el huésped humano. En relacion con el primero revisten importancia los
siguientes aspectos: que los microorganismos son capaces de duplicarse; que la virulencia e infectividad de los
organismos puede cambiar en funcidn de su interaccion con el huésped y el medio ambiente; que el material
genético se puede transferir de un microorganismo a otro, lo que conlleva la transferencia de caracteristicas como
la resistencia a los antibidticos y factores de virulencia; que los microorganismos pueden diseminarse por
transmisidn secundaria y terciaria; que los sintomas clinicos pueden presentarse bastante tiempo después de la
exposicion; que los microorganismos puede perdurar en determinados individuos, causando una excrecion
continua del microorganismo mismo y un constante riesgo de difusion de la infeccion; que, en algunos casos,
dosis bajas de ciertos microorganismos pueden provocar un efecto grave; y que los atributos de un alimento o
pienso pueden modificar la patogenicidad microbiana, por ejemplo en caso de alto contenido de grasa de un
vehiculo de alimentos o piensos.

En relacidn con el huésped pueden revestir importancia los siguientes factores: factores genéticos como el tipo de
antigenos del leucocito humano (HLA); una susceptibilidad en aumento debida a la ruptura de las barreras
fisidlogas; caracteristicas individuales de susceptibilidad del huésped como edad, embarazo, nutricién, salud y
medicamentos administrados, infecciones simultaneas, estado de inmunidad e historial de exposicidn previa;



CX/FH 11/43/2-Add.1 7

caracteristicas de la poblacion como inmunidad, acceso a la atencion médica y su utilizacion, y persistencia del
organismo en la poblacién.

Una caracteristica aconsejable para la caracterizacion del peligro es, idealmente, que establezca una relacion entre
dosis y reaccion. Para determinar dicha reaccion serd necesario tener en cuenta los distintos puntos finales, como
infeccion o enfermedad. De no existir una relacién conocida entre dosis y reaccién se podrian utilizar
herramientas de la evaluacidn de riesgos como las deducciones de expertos para considerar los distintos factores,
como por ejemplo la inefectividad, que se precisan para describir la caracterizacion del peligro. Ademas, los
expertos podrdn idear sistemas de clasificacion que permitan caracterizar la gravedad y/o duracion de la
enfermedad.

46 CARACTERIZACION DEL RIESGO

La caracterizacion del riesgo representa la integracion de las determinaciones resultantes de la identificacion del
peligro, la caracterizacidn del peligro y la evaluacién de la exposicidn, a fin de obtener una estimacién del riesgo;
proporciona una estimacion cualitativa y cuantitativa de la probabilidad y gravedad de los efectos adversos que
podrian presentarse en una poblacion dada, incluida la descripcion de las incertidumbres asociadas con estas
estimaciones. Tales estimaciones pueden evaluarse por comparacion con datos epidemiolégicos independientes
que establecen una relacion entre los peligros y la prevalencia de la enfermedad.

La caracterizacion del riesgo retne toda la informacion cualitativa o cuantitativa de las etapas anteriores a fin de
proporcionar una estimacién de riesgos con base solida para una poblacion dada. La caracterizacion del riesgo
depende de los datos y opiniones de expertos disponibles. Es posible que el peso de la evidencia obtenida
integrando los datos cualitativos y cuantitativos solo permita efectuar una estimacion cualitativa de los riesgos.

El grado de confianza en la estimacion definitiva del riesgo dependera de la variabilidad, la incertidumbre y las
suposiciones identificadas en todas las etapas anteriores. La diferenciacidon de incertidumbre y variabilidad es
importante para la posterior seleccion de las opciones de gestion del riesgo. La incertidumbre estd asociada con
los propios datos y con el tipo de modelo elegido. Las indeterminaciones de los datos incluyen las que pueden
surgir durante la evaluacion y extrapolacion de la informacion obtenida de estudios epidemiolégicos,
microbiol6gicos y en animales de laboratorio. Surgen incertidumbres cada vez que se intenta utilizar los datos
referentes a la incidencia de ciertos fendmenos, obtenidos bajo condiciones determinadas, para hacer estimaciones
0 previsiones sobre fenémenos que probablemente se verificaran en otras condiciones respecto de las cuales no se
dispone de datos. La variacion bioldgica incluye las diferencias de virulencia existentes entre las poblaciones
microbianas, asi como la susceptibilidad variable de las poblaciones y subpoblaciones humanas.

Es importante demostrar la influencia de las estimaciones y supuestos utilizados en la evaluacion de riesgos; en la
evaluacion cuantitativa esto puede realizarse efectuando un analisis de sensibilidad y de incertidumbre.

47 DOCUMENTACION

La evaluacion de riesgos debera documentarse en forma completa y sistematica y comunicarse al encargado de la
gestion del riesgo. A efectos de la transparencia del proceso, que es importante para la adopcion de decisiones, es
esencial que se conozcan todas las limitaciones que hayan podido influir en la evaluacion de riesgos. Por ejemplo,
es necesario que el dictamen de expertos se identifique, y que se explique su justificacion. Para garantizar una
evaluacion de riesgos transparente deberd prepararse un documento formal que incluya un resumen, y que se
enviara a las partes independientes interesadas a fin de que otros evaluadores de riesgos puedan repetir y criticar
el trabajo. El documento formal y el resumen deberan indicar todas las restricciones, incertidumbres y supuestos
asi como sus consecuencias para la evaluacién del riesgo.

4.8 REEVALUACION

Los problemas de vigilancia pueden proporcionar una oportunidad continua de volver a evaluar los riesgos para la
salud publica que se vincula a la presencia de agentes patdgenos en los alimentos o piensos, a medida que se van
proporcionando nuevas informaciones y datos pertinentes. Los evaluadores del riesgo microbiolégico podran
tener la oportunidad de comparar la estimacion de riesgos, que se ha obtenido de modelos de evaluacion de
riesgos microbioldgicos, con datos de informes sobre enfermedades humanas, a efectos de calibrar la
confiabilidad de la estimacién efectuada. Esta comparacién pone el acento en el caracter iterativo de la
elaboracion del modelo. En caso de que se proporcionen nuevos datos, quizas sea necesario reexaminar la
evaluacion del riesgo microbioldgico.
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