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COLOMBIA
AMBITODEAPLICACION

Parrafo 3. Para guardar consistencia con € resto del documento, en la segunda linea remplazar las palabras "
y alos comités y consultas conjuntos’ por , a los comités y consultas mixtas de expertos de la FAO y la
OMS....

ANALISIS DE RIESGOS - ASPECTOS GENERALES

Parrafo 7. Es indispensable para € documento definir e término "confidenciaidad" cuyo marco de
referencia no deberia ir en contravia del principio de transparencia que debe acogerse en los " Principios
Practicos sobre el Andlisis de Riesgos'

Parrafo 10: Proponemos degjar la version del parrafo 40 incluido en & documento anterior CL 2001/24-GP de
julio de 2001, o sea " Cuando haya pruebas de que existe un riesgo para la sdlud humana pero los datos
cientificos son insuficientes o incompletos, la Comision no debera proceder a elaborar una norma sino que
examinara la conveniencia de elaborar un texto afin como, por gemplo, un codigo de practicas, sempre que
tal texto esté respaldado por los datos cientificos disponibles.

Parrafo 11:. Proponemos dejar € texto del parrafo 10 del documento anterior CL 2001/24-GP de julio de
2001, o sea "La precaucion es un elemento esencial del andlisis de riesgos. Es especiamente importante
cuando las pruebas cientificas son insuficientes y los efectos perjudiciales para la salud dificiles de evaluar.
La precaucion debe gercerse empleando hip6tesis adecuadas en la evaluacion de riesgos y la seleccién de
opciones de gestion de riesgos que reflgen la confianza de la informacion cientifica disponible.”

Parrafo 11bis (nuevo): Proponemos incorporar aqui la mayor parte del parrafo 11 del documento anterior
CL 2001/24-GP de julio de 2001, o sea: "En € proceso de evaluacion de riesgos para la salud humana
transmitidos por los alimentos existen muchas causas de incertidumbre. En € proceso de andlisis de riesgos
deberia tenerse en cuenta expresamente € grado de incertidumbre y variabilidad de la informacion cientifica
disponible’

Politica de evaluacion de riesgos

Parrafo 14: Estamos de acuerdo en suprimir € parrafo, dgjando € concepto de " Politica de evaluacion de
riesgos’ en las definiciones, s € término es nuevo. En caso contrario remitirse a Manual de Procedimiento
del Codex queincluye™ Definiciones para los fines del Codex Alimentarius'.

EVALUACION DE RIESGOS

Parrafo 21: En este parrafo en e tercer renglon se menciona como una de las fases de la evaduacion del
riesgo la " identificacion de los peligros’, término identificacion con € cuad estamos de acuerdo. Sin



embargo, tanto en las definiciones del documento, como en € Manual de Procedimiento del Codex aparece
como fase de la evauacion dd riesgo la "determinacion del peligro”. En consecuencia proponemos, para
evitar interpretaciones diferentes, utilizar solamente e término " identificacion de los peligros'.

GESTION DE RIESGOS

Parrafo 38: Debido a que no solamente hay consecuencias de orden econémico que deben considerarse en la
gestion de riesgos, proponemos incorporar la expresion " entre otras’ en e texto del primer renglon del
parrafo, quedando éste de la siguiente forma: "La gestion de riesgos debe considerar, entre otras, las
consecuencias economicas y laviabilidad de las opciones......."

COMUNICACION DE RIESGOS

Parrafo 41: Para guardar consistencia con € resto del documento, en la segunda linea remplazar las palabras
"comités y consultas conjuntos de expertos’, que se encuentra entre paréntesis por comités y consultas
mixtas de expertos y los encargados de la gestion......

Parrafo 41bis: En € primer renglon del parrafo proponemos cambiar la expresion mera por smple, quedando
edta linea de la siguiente forma "La comunicacion de riesgos no se limita a la smple difusién de la
informacion.

DEFINICIONES (ANEXO 1)

Sugerimos incorporar los términos que sean nuevos en € anexo de definiciones, los otros conceptos
referenciarlos a Manua de Procedimiento.

CUBA
TiTULO

Debe decir:  Anteproyecto de principios précticos sobre € analisis de riesgos aplicables en € marco del
Codex

AMBITODEAPLICACION

De acuerdo con los puntos 1, 3y 4. El punto 2) debe decir: El objetivo primordial del andlisis de riesgos en
la Comisién del Codex Alimentarius es proteger la salud de los consumidores y aungue de por si no
garantice précticas equitativas, debe facilitarlas.

ANALISIS DE RIESGOS

De acuerdo con los puntos 5 hasta el 12.

POLITICA DE EVALUACION DE RIESGOS

De acuerdo con los puntos 13 a 17.

EVALUACION DE RIESGOS

De acuerdo con los puntos 18 a 29

GESTION DE RIESGOS

En e punto 30) eliminar riesgos después de consumidor .

De acuerdo con los puntos 31 hasta el 38

En & punto 39) debe decir después de periddicamente: y cuando sea necesario (porgque puede parecer que
cuando sea necesario excluye la periodicidad establecida) .

De acuerdo con € punto 40.
COMUNICACION DE RIESGOS
De acuerdo con los puntos 41, 42, 43y 45.

En 41 bis) Sustituir “ala mera” por solamente, quedaria entonces La comunicacion de riesgos no se limita
solamente...



En 43 bis) inciso i) sudtituir en la primera linea concienciacion por “concientizacién’

En € punto 44) proponemos la siguiente redaccion en espafiol: En la comunicacion de riesgos la estrategia
debe provenir desde € proceso del andlisis de riesgo e incluird un plan en & gue se especifique cémo se han
de intercambiar y considerar las informaciones y las opiniones.

APENDICE 1

En e anexo 1 diminar: apreciacion de los riesgos, ya que en redidad esto congtituye la evaluacion de
riesgos, la cual aparece en la parte correspondiente del texto en andlisis.

De modo genera proponemos que se revise la version espafiola del documento circulado.

GUATEMALA

Estamos concientes de la importancia de contar con la aplicacion del andisis de riesgos. Reconocemos que
esto conlleva un compromiso e iniciar la obtencién de informacion necesaria la realizacion dd estudio de
andlisis de riesgos.

Sin embargo, como pais en desarrollo, vemos la necesidad de contar con asesoria externa que nos ayude a

capacitar a persona de los diferentes sectores que conformardn a nivel nacional los equipos para la
evaluacion, gestion y comunicacion.

Proponemos que en & parafo 13 debe agregarse la frase que indique que:  Se contard con una guia o
directriz que facilite la elaboracion del estudio sobre € andlisis de riesgo (Manual de Procedimientos de
Aplicacion) .

Creemos que sobre estas bases se |e brindara la oportunidad a todos los paises en desarrollo € de participar
con las mismas reglas y de una manera justa en la comercializacion de alimentos inocuos.

Al final del primer parrafo del parafo 44 del anexo 2 se deberia incluir la siguiente redaccion en la
comunicacion de riesgos se debe tener cuidado en la forma de transmitir la informacion a publico para que
esta no genere panico.

MALASIA

Aunque Mdasia est4 de acuerdo, en genera, con € texto actual del Anteproyecto Revisado de Principios
Practicos sobre € Andlisis de Riesgos Aplicables en € Marco de Codex, propone las siguientes
modificaciones de detalle:

1. Parrafo 4

Propugnamos que se modifique este pérrafo de la seccion que lleva por titulo “Ambito de aplicacion”, a fin
de clarificar quiénes son, respectivamente, |os encargados de la evauacion de riesgos y |os encargados de la
gestion de riesgos en e seno del Codex:

“En & marco de la Comision del Codex Alimentarius y de sus procedimientos, la responsabilidad de

asesorar sobre la gestion de los riesgos incumbe a la Comisién y a sus Organos auxiliares
(encargados de la gestion de los riesgos), mientras que la responsabilidad de evauar los riesgos
incumbe normamente a los Comités y las Consultas Mixtas de Expertos de la FAO y la OMS
(encargados de la evaluacién de riesgos).”

2. Nota de pie de pagina N° 4 correspondiente al Parrafo 7

Proponemos que se ponga “ otras partes pertinentes’ en sustitucion de la expresion “otras partes interesadas’,
habida cuenta que esta Ultima expresidén no aporta ninguna clarificacion complementaria sobre el sentido de
los términos “ partes interesadas’ .

3. Parrafo 23

Proponemos que se modifique este parrafo para hacer més hincapié en la importancia de la funcién que
desempefia & hecho de basarse en solidos conocimientos cientificos, de conformidad con lo dispuesto en la
segunda de las Declaraciones de principios relativos a la funcién de la evaluacién de riesgos respecto de la
inocuidad de los alimentos



“La evaluacion de riesgos debe basarse en todos los datos cientificos disponibles y debe tomar en
cuenta las practicas de produccion, almacenamiento y manipulacion utilizadas a lo largo de toda la
cadena alimentaria, comprendidas las précticas tradicionales, asi como los méodos de andlisis,
muestreo e ingpeccion, y laincidencia de |os efectos perjudiciales especificos parala salud.”

4, Parrafos31ly 35

Nos percatamos de que en estos dos parrafos se hace referencia a los “factores legitimos’, mientras que
solamente en el parrafo 31 se mencionan los Criterios para tomar en cuenta |os otros factores mencionados
en la 2% Declaracion de Principios.

Para mayor claridad, proponemos que en ambos parrafos se pongan sendas notas a pie de pagina
relativas a término “factores’, en la que se explique que éstos se deben tomar en consideracion de
conformidad con los Criterios para tomar en cuenta los otros factores mencionados en la 2
Declaracion de Principios

5. Parrafo 41

En consonancia con nuestra propuesta de clarificar en d parrafo 4 quiénes son, respectivamente, los
encargados de la evaluacion de riesgos y los encargados de la gestion de riesgos en @ marco del Codex,
proponemos gue se supriman las dos expresiones que figuran entre paréntesis, a saber: “comités y consultas
conjuntos de expertos’ y “Comision del Codex Alimentarius y sus 6rganos auxiliares’. De esta manera, €
parrafo se leeria como sigue:

“El andlisis de riesgos debe comprender una comunicacion clara, interactiva 'y documentada entre

los encargados de la evaluacion de riesgos y los encargados de su gestion, asi como una
comunicacion con los Paises Miembros y todas las partes interesadas en todos los aspectos del
proceso.”

6. Parrafos 41 bisy 42

Proponemos que € parrafo 41 bis pase a ser € parrafo 42, y viceversa, para que e razonamiento sea méas
fluido.

CONSUMERSINTERNATIONAL
Observacionesgenerales

Consumers International se congratula de los progresos redizados en la elaboracion del Anteproyecto
Revisado de Principios Préacticos sobre el Andlisis de Riesgos Aplicables en  Marco del Codex durante la
reuniéon del Grupo de Trabgjo organizada por Francia (5-7 de diciembre de 2001), asi como de la
oportunidad que se le brinda para participar en este importante debate.

Estimamos fundamental que el Codex progrese en e examen de este tema. Los Principios Préacticos sobre €
Andlisis de Riesgos Aplicables en e Marco del Codex contribuiran considerablemente a la elaboracion de
normas que garanticen la proteccion de la salud de los consumidores. Por ahora, este anteproyecto se refiere
exclusivamente a la aplicacion del andlisis de riesgos en € contexto del Codex; por nuestra parte, esperamos
gue se logre un consenso que permita adelantar los trabgjos en la préxima reunién del Comité del Codex
sobre Principios Generales (CCGP) que se vaa celebrar del 15 a 19 de abril de 2002.

A nuestro parecer, actuamente se ha llegado a un grado de entendimiento considerable por 1o que respecta a
esos Principios y, por lo tanto, es importante que las discusiones tengan por objeto principal solucionar todas
las cuestiones de principio esenciades y que no se abran nuevos debates sobre cuestiones de redaccion
relativamente secundarias, |0 cual entorpeceria unavez més € adelanto de los trabajos.

Esperamos que, en su 172 reunion, el CCGP llegue a un acuerdo sobre esos Principios Précticos destinados a
Codex. Este acuerdo facilitara € ulterior y apremiante examen de los principios relativos a andisis de
riesgos que se destinen a los gobiernos.

Observaciones especificas

Habida cuenta de que no deseamos que se vuelvan a discutir los principios sobre los que se ha llegado a un
grado de consenso considerable y de que estamos ampliamente de acuerdo con € proyecto elaborado por €
Grupo de Trabgjo, hemos tratado de que nuestros comentarios sean escuetos.



Ambito de aplicacion

Estamos de acuerdo con e ambito de aplicacion de los Principios y con € hecho de que se haga hincapié en
gue la proteccién de la salud de los consumidores es el objetivo primordial del andlisis de riesgos.

Andlisisderiesgos— Aspectos generales
Estamos de acuerdo con las modificaciones de los parrafos 5), 6), 9) y 9 bis) que ha propuesto € Grupo de

Trabgjo.

11) — Estamos de acuerdo con la redaccién de este parrafo, que plasma los compromisos a los que llego €
Grupo de Trabgjo para alcanzar un consenso sobre esta dificil cuestion. No obstante, consideramos que en
las hipotesis utilizadas para € andlisis de riesgos y las opciones en materia de gestion de riesgos se deberia
reflgar también e acance de las posibles repercusiones en la salud publica; por eso, proponemos que la
ultima frase de este parrafo se modifique y quede redactada de la siguiente manera: “Cuando haya pruebas
cientificas suficientes para que € Codex pueda elaborar una norma o texto afin, las hipétesis utilizadas para
la evauacion de riesgos y las opciones en materia de gestion de riesgos deben reflgar € grado de
incertidumbre [suprimir: ‘y’'], las caracteristicas del peligro y las posibles consecuencias para la salud
publica.”

Palitica de evaluacién deriesgos

Estamos de acuerdo con las modificaciones que se proponen paralos parrafos 14) y 15).

17) — Proponemos que este parrafo se desplace a la seccion dedicada ala Gestion de Riesgos.
Evaluacion de riesgos

19) — Laredaccion actud de la segunda frase de este parrafo carece de claridad y, por consiguiente, se debe
suprimir o clarificar.

20) — Con respecto a la transparencia de la evaluacion de riesgos, es asmismo importante que se designe a
representantes de 0s intereses de los consumidores para que tomen parte, en calidad de observadores, en las
reuniones de los comités y consultas pertinentes. Por ello, proponemos que se redacte de nuevo la Ultima
frase de este parafo para que diga lo siguiente: “Siempre que sea posible, los comités y consultas de
expertos deben velar por una participacion efectiva de especiaistas de las distintas regiones de mundo y de
observadores que representen los intereses de los consumidores.”

23) — Proponemos que, a find de este parrafo, se aflada la siguiente frase: “, comprendidos los efectos
acumulativos e interactivos resultantes de multiples exposiciones a los peligros”.

Estamos de acuerdo con las enmiendas propuestas para los demas parrafos de esta seccion.
Gestion de riesgos

30) — En materia de gestiéon de riesgos seria conveniente utilizar distintos planteamientos en situaciones
diferentes, aunque € riesgo sea similar. Por lo tanto, proponemos que se suprima la segunda frase de este
parrafo 30).

Estamos de acuerdo con la modificacion que se propone para el parrafo 31).

32) — Proponemos que se haga referenciaa “ grado de cumplimiento y aplicacion” después de la paabra
“ingpeccion” y que € miembro de frase “, comprendidos los efectos acumulativos e interactivos resultantes
de mlltiples exposiciones a los peligros’ se ponga detras de la expresion “efectos perjudiciales especificos
paralasaud’.

Estamos de acuerdo con las enmiendas propuestas a parrafo 33).

34) — Proponemos que se cambie e término “evalua” por € de “aprecia” para evitar toda clase de
confusiones con la evaluacion de riesgos. De esta manera la frase quedaria redactada como sigue: “Las
opciones de gestion de riesgos se deben apreciar en funcion del ambito y de la finalidad del andlisis de
riesgosy del grado de proteccion del consumidor que proporcionen.”

(37) — Proponemos que se suprima la ultima frase de este parrafo, habida cuenta de que los Principios no
estén destinados a los gobiernos, sino a Codex. La cuestion de determinar S las medidas son 0 no son mas
restrictivas de lo necesario no es de la incumbencia del Codex, sino de la Organizacién Mundia del
Comercio.

Estamos de acuerdo con las enmiendas alos parrafos 38) y 39).
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Comunicacion de riesgos

(41) — Proponemos que a fina de este parrafo se afiada la frase siguiente: “desde la etapa inicial de la
elaboracion de las preguntas a las que han de responder 1os encargados de la evaluacion deriesgos” .

(43) — Proponemos que la primera frase se modifique para que quede redactada de la siguiente manera: “La
comunicaciéon de riesgos con las partes interesadas debe comprender una exposicion transparente de la
politica de evaluacion de riesgos [suprimir 'y’], de la evaluacion del riesgo, incluida la incertidumbre, y de
las opciones en materia de gestion de riesgos.”

(44) — Proponemos que después de la palabra “plan” se afiada |o siguiente: “ elaborado con la participacion
detodas las partesinteresadas,” .

Las demas modificaciones efectuadas en esta seccion sobre la Comunicacion de riesgos cuentan con nuestro
apoyo porque contribuyen a mejorarla.

CRN (COUNCIL FOR RESPONSIBLE NUTRITION)

Desde hace varios afios, la precaucion en e andlisis de riesgos viene siendo un tema de gran importancia
para € Comité dd Codex sobre Principios Generales (CCGP). Los gobiernos y las organizaciones
internacionales han expresado pareceres muy distintos a su respecto. Los interrogantes principales que se
plantean se pueden agrupar en dos series de preguntas. 1) ¢Forma parte integrante del andlisis de riesgos la
precaucion? En caso de respuesta afirmativa, ¢es un emento suficiente o insuficiente? Si la precaucion
forma parte integrante del andlisis de riesgos, ¢es también un elemento inherente a la evaluacion de riesgos,
la gestiéon de riesgos y la comunicacion de riesgos, 0 a una combinacion de las tres? 2) ¢La referencia
especifica a “principio de precaucion” es necesaria 0 admisible en la definicion de la precaucion en materia
de andlisis de riesgos alimentarios?

En € prolongado debate sobre la precaucién y € “principio de precaucion” se han expuesto dos puntos de
vista principales.

1. Los que propugnan la aplicacion del “principio de precaucion” en e analisis de los riesgos aimentarios
destacan que este “principio” es fundamenta s se quiere lograr un nivel de precaucién apropiado para
garantizar lainocuidad de los alimentos, y agregan tres argumentos mas, a saber: que la precaucion en si
es sinbnima del “principio de precaucion”; que € Articulo 5.7 del Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias (SPS) y @ Principio 15 de la Declaraciéon de la Cumbre de la Tierra de Rio de Janeiro son
disposiciones equivalentes; y que la “confianza de los consumidores’ es un objetivo implicito del Codex
gue se puede cumplir megor con la adopcion del “principio de precaucion”.

2. Los que se oponen alaaplicacion del “principio de precaucion” en € andlisis de |os riesgos alimentarios,
sefidlan que:

a. laprecaucion es un elemento que forma parte integrante del andisis de riesgos, 1o cua ponen de
relieve, por gemplo, & carécter conservador de los métodos e hipotesis utilizados en la
evaluacion de riesgos, asi como |os poderes de que disponen |as autoridades reglamentarias para
adoptar medidas de emergencia provisionales en materia de gestion de riesgos y las practicas
usuales de las distintas partes interesadas en la comunicacién de riesgos;

b. laadopcion de un “principio de precaucion” individualizado seria innecesario porque ya existen
medidas de precaucion y autoridades encargadas de aplicarlas;

c. € Articulo 5.7 del Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (SPS) y € Principio 15 de
la Declaracion de la Cumbre de la Tierra de Rio de Janeiro no son disposiciones equivalentes
porque e primero se refiere a la cuestion de la incertidumbre en la prueba de la inocuidad,
mientras que € segundo permite que se adopten decisiones en materia de gestion de riesgos sin
gue se posea una certidumbre cientifica total del posible perjuicio; por lo tanto, se trata de dos
disposiciones de signo opuesto que, |6gicamente, no se pueden aplicar de manera equivalente;

d. la referencia d “principio de precaucion” se utilizara para defender los obstaculos técnicos
injustificados que se pongan a comercio;

e. d “principio de precaucion” no reforzara la proteccién de la salud de los consumidores;

f.  no sedebeinducir aerror alos consumidores, haciéndoles creer que e “principio de precaucién”
es fundamental, o incluso Util, para su proteccion;
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g se debe inspirar confianza a los consumidores cumpliendo los dos objetivos oficides de las
normas alimentarias del Codex — “proteger [su] salud [...] y asegurar précticas equitativas en €
comercio de adimentos’ — y efectuando una comunicacién de riesgos idonea, 1o cua hace
innecesario e “principio de precaucion”.

Aungue e CRN esta de acuerdo con la incorporacién de la precaucion ad andlisis de riesgos, se ha opuesto
sstematicamente a que se utilice e término especifico de “principio de precaucion” por los motivos
expuestos en e apartado 2. supra. Por eso, encomia la labor del Grupo de Trabgo de CCGP sobre
Andisis de Riesgos y su hueva version revisada del Anteproyecto de Principios Précticos sobre d Andisis
de Riesgos Aplicables en e Marco del Codex, que difundi6 la Secretaria en € Apéndice 2 del documento
CX/GP 02/3. Esta nueva version congtituye una base adecuada para los futuros debates de la 172 reunion que
del 15 a 19 de abril de 2002 va a celebrar e CCGP en Paris. No obstante, € CRN tiene que formular las
siguientes recomendaciones para mejorar € texto actual del anteproyecto:

Obsarvacionesdd CRN

Las recomendaciones del CRN se refieren a una serie de parrafos concretos del Anteproyecto, que se
mencionan a continuacion en e orden y con la numeracion que tienen en € Apéndice 2 del documento
CX/GP 02/3:

ANALISISDE RIESGOS— ASPECTOS GENERALES
Parrafo 10

Se deberia afiadir la frase siguiente: La separacioén funcional entre la evaluacion de riesgos 'y la gestion de
riesgos sera plenamente conforme a la exigencia de apertura, transparencia y documentacion que se
menciona en el parrafo 5 supra

Parrafo 11

Afnadir e adjetivo “fidedignas’ inmediatamente después la palabra “pruebas’. Suprimir la expresion “o
incompletos’. El adjetivo “fidedigno” es esencid para cdificar toda prueba o andlisis imparcia basado en la
ciencia, porgue S se omite se podria interpretar que € término “prueba’ comprende todo efecto perjudicia
verosimil (es decir, mecanicamente posible y no refutado), independientemente de lo remota que pueda ser
su probabilidad y de la ausencia total de cualquier prueba acreditativa. Con respecto a cdlificativo
“incompletos’ se debe suprimir porque € proceso cientifico es continuo y siempre se puede considerar que
los datos son “incompletos’. En cambio, d término “insuficientes’ es adecuado porque la evauacion
cientifica sempre comprende una apreciacion encaminada a estimar s |los datos disponibles son suficientes
paratomar unadecision o s, por e contrario, se necesitan datos adicionales.

Politica de evaluacion deriesgos
Parrafo 14

Ta como se expone en este parrafo, la politica de evaluacion de riesgos debe ser un componente de la
gestion de riesgos, pero es asmismo importante que los encargados de la gestion de riesgos no revisen la
politica de evaluacion de riesgos para garantizar la obtencidn de un resultado en materia de evauacion de
riesgos por motivos politicos. Antes del punto final del parrafo se deberia afiadir la siguiente frase: “, pero la
politica de evaluacion de riesgos no se debe revisar para garantizar la obtencidn de un resultado especifico en
materia de evaluacion de riesgos’. Otra solucién aceptable seria que esta idea figurase en una frase aparte, a
fina dd parrafo 16.

Parrafo 16

Si no se acepta la recomendacion propuesta para € parrafo 14, se deberia afladir a final de este parrafo la
frase siguiente: “La politica de evaluacion de riesgos no se debe revisar con miras a modificar una
evaluacion de riesgos para obtener un resultado determinado de antemano.”

Parrafo 18

Se debe sustituir la expresion “en caso de necesidad” por “cuando sea conveniente’. Esta sustitucion se
justifica porque la estimacién de la reduccion del riesgo es un resultado de la evaluacion de riesgos. En
efecto, lareduccion es ladiferenciaen € riesgo evaluado en dos circunstancias especificas.



EVALUACION DE RIESGOS
Parrafo 20

Conviene sustituir € vocablo “posibles’ por € término “razonables’, a fin de diminar de la evaluacion de
riesgos los resultados de indole especulativa e hipotética, 0 sumamente improbables.

Parrafo 29

Este parrafo necesita una frase suplementaria que podria estar redactada en los siguientes términos. “En
cambio, la descripcion de las posibles repercusiones de la incertidumbre en la decisiones relativas a la
decisién de riesgos exige la aportacion de los encargados de la evaluacion de riesgos, s bien la decision
relativa a la manera de resolver € problema de las repercusiones incumbe a los encargados de la gestion de
los riesgos’.

GESTION DE RIESGOS
Parrafo 31

La primera frase de este parrafo adultera y vicia € objeto oficia de las normas aimentarias del Codex
enunciadas en la undécima edicion del Manua de Procedimiento. La actua redaccion de este parrafo da
primacia a la salud de los consumidores y asigna una funcion secundaria a las précticas equitativas en €
comercio de alimentos. En efecto, en e Manual de Procedimiento se exige “asegurar précticas equitativas en
el comercio de aimentos’, mientras que en la version actual del Anteproyecto de Principios solamente se
dice: “teniendo en cuenta a la vez la promocién de précticas equitativas’. Por otra parte, hay que sefidar que
en € Anteproyecto no figura ninguna exigencia sobre la consideracion adecuada que se debe prestar al hecho
de asegurar précticas equitativas. El parrafo se debe redactar de nuevo para que rece como sigue:

“Las decisiones y recomendaciones del Codex en materia de gestion de riesgos deben perseguir dos
objetivos smultédneos: proteger la salud de los consumidores y asegurar précticas equitativas en €
comercio de los aimentos.”

Parrafo 35

Al final de la segunda frase, inmediatamente antes del punto fina de este parrafo, se debe afiadir lo siguiente:
“y se deben exponer |as repercusiones de esta opcion en € plano de los riesgos”.

Parrafo37

La segunda frase tiene que comprender un elemento adicional en € que se exija que las opciones en materia
de gestion de riesgos se examinen en términos cuantitativos por 1o que respecta a la modificacion o las
diferencias del riesgo. Por consiguiente, a fina de dicha frase e inmediatamente antes del punto, se deberia
afadir: “descritos en términos cuantitativos por |o que se refiere ala modificacion del riesgo”.

IADSA (INTERNATIONAL ALLIANCE OF DIETARY/FOOD SUPPLEMENT ASSOCIATIONS)

La International Alliance of Dietary/Food Supplement Associations (IADSA) se congratula de los progresos
importantes realizados por € Grupo de Trabgjo en la redaccion del Anteproyecto Revisado de Principios
Précticos sobre el Andlisis de Riesgos.

La IADSA sigue manteniendo reservas importantes con respecto a los cinco parafos siguientes del
Anteproyecto:

Parrafo 10

La IADSA estima que la elaboracion de un codigo de practicas, cuando no se dispone de datos suficientes
para elaborar una norma, es contraria a planteamiento del andlisis de riesgos basado en pruebas enunciado
en e Anteproyecto de Principios Précticos. La IADSA pone seriamente en tela de juicio € valor que pueda
tener un codigo de précticas basado en pruebas insuficientes. En este tipo de situaciones, e Codex
Alimentarius deberia comunicar solamente los resultados de la evaluacion de riesgos tal como se dispone en
los parrafos 26 a 29 del Anteproyecto.

Parrafo 11

La incertidumbre es un elemento inherente a andlisis de riesgos, pero la precaucion no lo es. La precaucion
traduce una decisién deliberada de adoptar una medida para evitar que se produzca algo no deseado. Esta
medida solamente la pueden adoptar los encargados de la gestion de los riesgos, y de ninguna manera los
encargados de su evaluacion. Se supone que los encargados de la evauacion de riesgos deben tomar
plenamente en consideracion la incertidumbre (tal como se especifica en € parrafo 25) y deben expresarla
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con transparencia (como se sefida en d parrafo 26), pero su mandato no comprende € examen de las
medidas de precaucion. Ademas, aunque la “precaucion” sea una préactica habitual en € caso de la gestion de
riesgos, tampoco es un eemento “inherente” a ésta. En efecto, la precaucion traduce una opcion ddiberada
del encargado de la gestion de riesgos para tomar una decision.

Por consiguiente, se debe suprimir la primera frase de este parrafo.

Parrafo 27

Los encargados de la evaluacion de riesgos deben tomar siempre en cuenta |os posibles efectos perjudiciaes,
acumulativos o combinados. Por consiguiente, se debe suprimir, por innecesaria, la expresion “cuando sea
pertinente’ que figura al final de este parrafo.

POrrafo 37

Para mayor claridad, la frase find de este parrafo deberia modificarse para que quedase redactada de la
siguiente manera:

“Cuando se haga una sgleccion entre varias opciones de gestion de riesgos, que sean igualmente eficaces
para proteger la salud del consumidor, se debe escoger |a que sea menos restrictiva para e comercio.”

Parrafo 38

Para mayor claridad, |a primera frase de este parrafo deberia modificarse como sigue (en consonancia con €
parrafo 37):

“Cuando se haga una sdeccion entre varias opciones de gestion de riesgos, se deben considerar las
consecuencias econdmicas y la viabilidad de cada opcidn de gestion de riesgos, especialmente en los paises
en desarrollo.”

ICGMA (INTERNATIONAL COUNCIL OF GROCERY MANUFACTURERSASSOCIATIONYS)

El ICGMA desea manifestar que aprecia los esfuerzos desplegados por los miembros del Grupo de Trabgjo
en la revisién del Anteproyecto de Principios Préacticos sobre e Analisis de Riesgos (denominado en lo
sucesivo Documento del Anteproyecto). Asimismo, desea poner de relieve la escasa presencia de miembros
de los paises en desarrollo en la reuniéon del Grupo de Trabgjo y sefialar, a mismo tiempo, que apoya los
puntos de vista expresados por |0s contados representantes de esos paises que participaron en dicha reunion.

El ICGMA formula las siguientes observaciones sobre  Documento del Anteproyecto, tal como han
solicitado los servicios de su Secretaria .

L as observaciones se refieren alos parrafos concretos cuyos nimeros se mencionan.
TITULO

El titulo revisado plasma con exactitud la decisién de la Comision sobre la aplicacion de los principios sobre
e andlisis de riesgos en @ marco del Codex. Por consiguiente, apoyamos larevision ddl titulo.

AMBITODEAPLICACION

3. Apoyamos la revision de este parrafo, ya que esclarece considerablemente que los principios contenidos
en el documento estén destinados a aplicarse a los Comités del Codex y los 6rganos de expertos pertinentes
en laevaluacion, gestion y comunicacion de riesgos. Apoyamos también e hecho de que se reconozca que €
Documento del Anteproyecto no tiene por objetivo elaborar ni aplicar procedimientos de andisis de riesgos
destinados a los gobiernos de los Estados Miembros. Esta distincion es importante porque, en toda discusion
sobre principios de orientacion de un organismo internacional de establecimiento de normas como e Codex,
le quita, en parte, importancia a los argumentos nacionales sobre los factores esenciaes que congtituyen la
base parad andlisis de riesgos. La supresién de la cuestion del ambito de aplicacion de los documentos en la
discusion sobre la aplicacion de la evaluacion, gestion y comunicacion de riesgos en € plano naciond,
permite que @ concepto de justificacion cientifica pase de nuevo a un primer plano en € proceso de
elaboracion de decisiones del Codex.

ANALISIS DE RIESGOS - GENERALIDADES

9. Proponemos que la ultima frase se modifique y quede redactada de la siguiente manera: “No obstante, se
admite que las decisones en materia de gestion de riesgos se basan en una evaluacion de los riesgos’.
Redactar asi esta frase supone reforzar la relacion entre la gestion de riesgos y la evaluacion de riesgos, de
conformidad con lo dispuesto en € parrafo 1 del Articulo 5 del Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas
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Sanitarias y Fitosanitarias (SPS) de la Organizaciéon Mundia del Comercio (OMC).
10. Estamos de acuerdo con que se incluya el anterior parrafo 40 en e parrafo 10.

11. Los representantes de los pocos paises en desarrollo que participaron en la reunién instaron con vigor a
gue se suprimiera este parrafo. Por nuestra parte, apoyamos su supresion. En efecto, la aplicacion legitima
de principio de precaucion en e andisis de riesgos y € derecho a adoptar medidas provisionales en
Stuaciones de incertidumbre se definen en € parrafo 7 del Articulo 5 del Acuerdo sobre la Aplicacion de
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (SPS) de la OMC. El ICGMA advierte que no debe figurar en un
documento del Codex una definicién de la precaucion que no concuerde plenamente con ese Articulo.

Gestion deriesgos

Aunque apoyamos las modificaciones del texto del Anteproyecto relativas a la gestién de riesgos,
persistimos en reclamar una clarificacion de la funcion que cumple € Codex en la gestién de riesgos.
Concretamente, estimamos que en € Documento del Anteproyecto no se esclarece suficientemente € hecho
de que & Codex no efectlia opciones en materia de gestion de riesgos ni tampoco prepara medidas de gestion
de riesgos, habida cuenta de que esta funcidén incumbe, como es debido, a los gobiernos de los Estados
Miembros. Opinamos que se debe recalcar la funcidn que cumple e Codex en la elaboracion de principios de
orientacion y de recomendaciones en materia de gestion de riesgos para que sean utilizadas por los gobiernos
de los Estados Miembros.

31. Apoyamos las modificaciones efectuadas en este parrafo. La incorporacion de una referencia a los
Criterios para tomar en cuenta los otros factores mencionados en la Segunda Declaracién de Principios
pone de relieve la funcion de esos criterios para destacar la funcion que desempefia el Codex en su cdidad de
organizacion dedicada a establecimiento de normas internacionales basadas en la ciencia, cuyo objetivo
primordial es proteger la salud de los consumidores.

37. Estamos de acuerdo con la revisén de este parrafo, habida cuenta de que corresponde a nuestro
concepto de la definicion de “ précticas leales en € comercio de alimentos’, asi como de la consideracion de
esas précticas en conjuncién con la proteccion de la salud de los consumidores.

COMUNICACION DE RIESGOS

41 — 44. estamos de acuerdo con las modificaciones efectuadas en los parrafos 41 a 44 reativos a la
comunicacién de riesgos. En especial, apoyamos la aclaracion del parrafo 44 con respecto a los dos tipos de
comunicacion de que se trata en e seno del Codex: 1) comunicacién entre |os encargados de la evaluacion de
los riesgos (organismos y consultas de expertos) y los encargados de la gestion de los riesgos (Comités del
Codex); 2) comunicacion entre e Codex y todas las partes interesadas (gobiernos de los Estados Miembros,
industriales y ciudadanos).

43. Aunque las modificaciones del parrafo 43 son (tiles para dar unaidea generd de los objetivos concretos
de la comunicacion de riesgos y sefidar la importancia que reviste una comunicacion de riesgos transparente
y documentada para todas las partes interesadas, sigue fatando en este parrafo una definicion de los
mecaniSmos que Se proponen para gque sea interactiva la comunicacion de los riesgos entre cada uno de los
tres grupos que las constituyen. Proponemos que e Comité no sblo examine con mayor detalle los procesos
de comunicacién de riesgos que existen actual mente entre esos tres grupos, sino que también determine s se
deben elaborar nuevos métodos para lograr una comunicacion de riesgos interactiva, en especial con las
partes interesadas.
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