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ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS PRACTICOS SOBRE EL ANALISIS DE RIESGOS PARA LA
INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

El Anteproyecto de Principios Practicos sobre el Andlisis de Riesgos para la inocuidad de los
alimentos (Apéndice 1) se circula por la presente para recabar observaciones. Los gobiernos y
organizaciones internacionales que deseen someter observaciones deben hacerlo por escrito,
preferiblemente por correo electrénico, al Secretario, Comision del Codex Alimentarius, Programa
Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias — FAO, Viale delle Terme di Caracolla, 00153
Rome, Italy, Fax: +39 (06) 5705 4593, E-mail: codex@fao.org con copia al Punto de Contacto del
Codex de Francia, SGAE, Secteur AGRAP, Carré Austerlitz, 2 Boulevard Diderot, 75572 Paris Cedex
12, Fax. 33 (0)1 4487 16 04, Email: sgae-codex-fr@sgae.gouv.fr, antes del 28 de febrero de 2007.

REPORTE DEL GRUPO DE TRABAJO SOBRE
PRINCIPIOS DE APLICACION PRACTICA PARA EL ANALISIS DE RIESGOS DE INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

26 al 28 de Septiembre de 2006
Bruselas, Bélgica

1. El Grupo de Trabajo sobre Principios de Aplicacién Practica para el Analisis de Riesgos de Inocuidad
de los Alimentos establecido por la 23 Sesion (Abril del 2006) se reuni6 en Bruselas, Bélgica, del 26 al 28 de
septiembre de 2006. La reunion fue presidida, de manera conjunta, por el Sr. Paul Mayers (Canadd) y por la Sra.
Bodil Blaker (Noruega) con la participacion de 67 delegados representando 29 gobiernos miembros y 5
organizaciones observadoras. En el Apéndice 1 se anexa la lista de participantes. El Grupo de Trabajo recibio el
mandato de:

e Discutir y articular la justificacion de las orientaciones a los gobiernos respecto a la aplicacion del
anélisis de riesgos por parte de los gobiernos, en base a la discusion de la presente sesion y de las
sesiones previas del Comité del Codex sobre Principios Generales (CCGP);

e Describir los resultados que podrian ser requeridos por el Codex para responder a esta justificacion; y

e Redactar, para mayor discusion, algunos principios simples y horizontales sobre la implementacion del
analisis de riesgos por los gobiernos.

2. El secretariado del Grupo de Trabajo presentd el documento de antecedentes preparado para la reunion
(Apéndice I1) y el representante de la FAO ofrecié una resefia del documento de la FAO/OMS sobre Analisis de
Riesgos de Inocuidad Alimentaria: Una Guia para las Autoridades Nacionales (FAO/WHO Food Safety Risk



Analysis: A Guide for National Authorities). Los copresidentes de la reunion revisaron el mandato del Grupo de
Trabajo, invitando la discusion abierta por parte de todos los miembros y alentandolos a evitar debatir temas que
hubieran sido diferidos en previos Grupos de Trabajo o reuniones del CCGP. Los copresidentes de la reunion
también recordaron al Grupo de Trabajo que su propo6sito era proveer recomendaciones al CCGP y no el tomar
decisiones, las cuales deben dejarse al Comité.

3. Los miembros recalcaron la importancia de desarrollar estos principios dado que los gobiernos
naciones aplican el andlisis de riesgos. En su consideracion de la justificacion para la orientacién de los
gobiernos, los miembros proveyeron sus opiniones y comentarios que se pueden resumir de la siguiente manera:

e Los gobiernos aplican el andlisis de riesgos de inocuidad de los alimentos para proteger a los
consumidores.

e Un andlisis de riesgos consistente a nivel nacional es muy importante. Se reconocié por lo tanto, la
importancia de establecer principios a nivel internacional para el analisis de riesgos.

e Laausencia de orientaciones claras puede contribuir a controversias y, por lo tanto, un conjunto conciso
de principios de cobertura para guiar a los gobiernos nacionales, contribuiria a la consistencia,
reconocimiento mutuo, y la predicibilidad.

e El Grupo de Trabajo no buscaria desarrollar una guia o0 manual detallado sino un conjunto de principios
gue sea practico, conciso y orientado a los resultados, que provea claridad respecto a su &mbito de
aplicacion, y que responda al tema de trabajar con la incertidumbre cientifica de una manera direccional
aungue no preceptiva.

4. Con el propésito de proveer un punto de partida para las discusiones sobre el anteproyecto de
principios de aplicacién practica para el analisis de riesgos por parte de los gobiernos nacionales, los
copresidentes de la reunién presentaron una sugerencia de proyecto de principios genéricos extraidos de los
principios del Codex y del documento de la FAO/OMS para el Andlisis de Riesgos de Inocuidad Alimentaria:
Una Guia para las Autoridades Nacionales. Este enfoque fue considerado por el Grupo de Trabajo pero dicho
Grupo decidié mas bien utilizar como punto de partida el texto de los Principios de aplicacion practica para el
analisis de riesgos aplicables en el marco del Codex Alimentarius. EI Grupo de Trabajo noté que este texto
habia ya sido debatido extensamente y que seria mas practico revisar el texto adoptado, retener aquellas
disposiciones que se aplicarian a los gobiernos, y revisar o eliminar las disposiciones que no serian aplicables a
los gobiernos.

5. Durante el desarrollo del anteproyecto de Principios, el Grupo de Trabajo mantuvo discusiones
detalladas sobre los diferentes componentes de los principios de analisis de riesgos para su uso por parte de los
gobiernos. Este reporte se enfoca en las conclusiones significativas del Grupo de Trabajo e identifica aquellos
asuntos que el Grupo de Trabajo acordd que deberian llevarse a la atencion del Comité como temas en los que
serian Utiles mayores orientaciones y/o que podrian necesitar ser abordados en el futuro. Se deberia tomar en
cuenta que estos asuntos no fueron identificados como lagunas en el Anteproyecto de Principios, sino como
areas a ser consideradas por el Comité.

Aspectos Generales

6. Los principios elaborados y acordados por el Grupo de Trabajo no cubren todos los aspectos de salud
pero estan enfocados sobre la inocuidad de los alimentos. Por ejemplo, se reconoci6 que el Comité del Codex
sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales (CCNFSDU) estaba emprendiendo nuevos trabajos
respecto al analisis de riesgos en lo que se aplica a la nutricién. Por lo tanto, en algtin momento futuro, el CCGP
necesitara considerar la integracion de estos principios y de los resultados del trabajo del CCNFSDU.

7. Tomando nota de la referencia, en el Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, a los paises
gue conducen evaluaciones de riesgos en base a las técnicas desarrolladas por las organizaciones internacionales
pertinentes, los participantes del Grupo de Trabajo expresaron la opinién de que las actividades de andlisis de



riesgos deberian basarse en los procedimientos establecidos por la Comisién del Codex Alimentarius u otras
organizaciones internacionales, especialmente en situaciones aplicables al comercio internacional.

8. Se reconocid que una separacidn funcional entre la evaluacién de riesgos y la gestion de riesgos
pudiera no ser posible o practica. (Ver Apéndice Ill, Principio 11) EIl Grupo de Trabajo estuvo de acuerdo con
esto como una declaracion vélida del principio pero notando a la vez que serian Gtiles mayores orientaciones
sobre como pueden los paises lograr esta separacién funcional entre la evaluacion de riesgos y la gestion de
riesgos. Sin embargo, el Grupo de Trabajo no inicio el desarrollo de tales orientaciones al considerarse que
caian fuera de su presente mandato. El desarrollo de tales orientaciones deberia considerarse dentro del contexto
del documento de la FAO/OMS sobre el Anélisis de Riesgos de Inocuidad Alimentaria: Una Guia para las
Autoridades Nacionales.

9. El Grupo de Trabajo discutio la claridad de la siguiente frase al final del principio que aborda el uso de
precaucion en el analisis de riesgos: “Las hipétesis utilizadas para las opciones de evaluacion de riesgos y de
gestion de riesgos que se han seleccionado deberian reflejar el grado de incertidumbre y las caracteristicas del
peligro”. (Ver Apéndice Il1, Principio 12) Aunque el Grupo de Trabajo estuvo de acuerdo con este texto como
una declaracion valida de principios, el grupo indicé sin embargo que serian Utiles mayores clarificaciones
respecto a la aplicacién préactica del concepto, y especificamente del vinculo entre las hipdtesis que se han hecho
y las caracteristicas del peligro.

Politica de Evaluacién de Riesgos

10. Aunque se recomienda en los Principios que, previo a la evaluacion de riesgos, los que manejan dichos
riesgos deberia establecer la politica de evaluacién de riesgos, los participantes reconocieron que establecer tal
politica antes de la evaluacién de riesgos podria no ser siempre posible a nivel nacional. Los Miembros del
Grupo de Trabajo acordaron que los paises necesitan obtener mas experiencia en el desarrollo de politicas de
evaluacién de riesgos, particularmente respecto a las evaluaciones de riesgos microbioldgicos. El Grupo de
Trabajo, aunque estuvo de acuerdo con el Principio, indicé que se necesitaria por lo tanto algo de flexibilidad
sobre como se aplicaria en la préctica este principio hasta que se haya obtenido tal experiencia. El Grupo de
Trabajo notdé que esta era un area importante en la que seria beneficioso el desarrollo de orientaciones
apropiadas.

Evaluacion de Riesgos

11. Aunque los datos cientificos que se utilicen para la evaluacion de riesgos necesitan reflejar el contexto
nacional, el Grupo de Trabajo fue de la opinién de que una evaluacién de riesgos no deberia limitarse al uso
exclusivo de los datos nacionales, dado que informaciones recolectadas o generadas en otros paises o por
organizaciones internacionales pueden también ser aplicables, dependiendo del riesgo que se esta evaluando.
Las realidades y condiciones aplicables a la situacién nacional deben tomarse en consideracion en los pasos de
evaluacion de riesgos, pero no deben excluir, de ser aplicables, otros datos validos incluyendo los resultados de
evaluaciones de riesgos en otros paises.

Gestion de Riesgos

12. El Grupo de Trabajo notd la disposicion existente respecto a la necesidad de objetividad y el evitar el
conflicto de interés para los involucrados en la evaluacion de riesgos y discutid si habia necesidad de aplicar una
disposicion similar sobre conflicto de interés a los encargados de la gestion de riesgos. Respecto a este punto, el
Grupo de Trabajo opiné que el propdsito de la disposicion sobre conflicto de interés respecto a los evaluadores
de riesgos era para asegurar la integridad cientifica de la evaluacion de riesgos. Sin embargo, en el proceso de
toma de decisiones, los encargados de la gestion de riesgos deben tomar en cuenta una gama de informaciones y
no solo la informacion cientifica. Ademas, se tomd nota que existen disposiciones sobre la transparencia en las
decisiones de gestion de riesgos y en la revision de dichas decisiones. Por lo tanto, el Grupo de Trabajo



determiné que no habia necesidad de una disposicion sobre conflicto de interés para aplicarla a los encargados
de la gestion de riesgos.

13. El Grupo de Trabajo reconocié el doble contexto en que se aplicarian los principios; es decir, los
productos destinados al mercado doméstico y los productos destinados al comercio internacional. Durante sus
deliberaciones sobre el parrafo 36 (Ver Apéndice IlI, Principio 36), aunque indicando que era importante no
crear barreras no justificadas para el comercio, el Grupo de Trabajo acordd que el elemento significativo del
principio era el reconocer que la decisidn estaba basada en medidas que lograran una proteccion equivalente para
la salud publica.

Comunicacion de riesgo

14, Una delegacion sugirio que deberia ser incluido un subprincipio adicional al parrafo 38 del Apéndice
I11 respecto a mejorar lo accesible y entendible que sea el resultado del analisis de riesgos por medio de hacerlo
disponible en maltiples idiomas. Aunque reconociendo la intencion de la propuesta, el Grupo de Trabajo not6 la
dificultad de abordar tal recomendacion en los principios y acordd que se deberia dejar en manos de las
autoridades nacionales el determinar hasta que grado harian disponible la informacion en su(s) idioma(s)
nativo(s) o en otros idiomas. El Grupo de Trabajo fue de la opinion que los diferentes elementos del Parrafo 38
(Ver Apéndice IlI, Principio 38) incorporan esencialmente el espiritu de alentar una mayor comprension.

Implementacion

15. El Grupo de Trabajo discutio la aplicacion del proyecto de Principios y acord6 que, en estos Principios,
se deberia incluir una seccion sobre su implementacion, pues tienen como proposito ser aplicados por parte de
los gobiernos nacionales que tienen la responsabilidad de establecer e implementar sistemas de control de la
inocuidad de los alimentos.

16. También se tomo nota que la capacidad de aplicar estos principios de analisis de riesgos varian entre
diferentes paises. Se reconocié también que los costos y limitaciones de implementar actividades de andlisis de
riesgos formales y estructuradas pueden impedir su aplicacion generalizada y consistente, aun en paises
desarrollados, dado que las preocupaciones emergentes o urgentes sobre asuntos de inocuidad alimentaria deben
ser abordadas rapidamente para proteger la salud de los consumidores, y/o porque los recursos pueden ser
limitados. Los paises en vias de desarrollo pueden no tener la infraestructura de control alimentario ni los
recursos para aplicar plenamente los Principios de aplicacion practica por parte de los gobiernos para el
analisis de riesgos de inocuidad de los alimentos. Para reflejar esto, se ha incluido una nota a pié de pagina en la
seccion de “Implementacién”. Se considera sin embargo que los paises deberian aspirar a estos principios y
deberian trabajar para lograr dicho objetivo. Deberia por lo tanto considerarse la provision de asistencia técnica
a los paises en vias de desarrollo, por parte de la FAO y la OMS, para la aplicacién de estos principios.
Respecto a este punto, los participantes en el Grupo de Trabajo notaron la disponibilidad de fondos de diferentes
fuentes, tales como el Fondo para la Aplicacion de Normas y el Fomento del Comercio (FANFC).

Conclusién
17. Como resultado de sus deliberaciones, el Grupo de Trabajo alcanzé un consenso sobre las
declaraciones de principio contenidas en el Apéndice Ill. Estos principios son enviados al Comité del Codex

sobre Principios Generales para su consideracion durante su 24° Sesion.

18. Ambos copresidentes expresaron su apreciacion por los esfuerzos y el espiritu de cooperacién entre
todos los miembros del grupo de trabajo para lograr una reunién productiva, y en particular la participacién
activa de los paises en vias de desarrollo.

19. La Sesion del Grupo de Trabajo concluyd con un agradecimiento por la contribucion de la Comunidad
Europea en su actuacion como anfitriona de una exitosa sesion.
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Apéndice |1
PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS DE NORMAS ALIMENTARIAS
COMITE DEL CODEX SOBRE PRINCIPIOS GENERALES
Grupo de Trabajo sobre Principios Generales para el Andlisis de Riesgos de Inocuidad de los Alimentos
26 - 28 de septiembre del 2006
Bruselas, Bélgica
DOCUMENTO DE ANTECEDENTES

(Preparado por el Secretariado Canadiense)

INTRODUCCION

1. Este documento de antecedentes tiene como propésito facilitar el didlogo constructivo entre las
delegaciones del Grupo de Trabajo del Codex sobre Principios de Aplicacién Practica para el Analisis de
Riesgos de Inocuidad de los Alimentos. Para establecer una base en comuln para las discusiones, el documento
busca promover un sumario veridico e imparcial sobre los factores que condujeron a la decision de la Comision
del Codex Alimentarius (CAC) de emprender nuevos trabajos sobre el analisis de riesgos, las consideraciones y
decisiones consecuentes en reuniones posteriores del Comité del Codex sobre Principios Generales (CCGP) y de
la CAC, y los principales desafios a los que se enfrenta actualmente el CCGP en la conduccion de este trabajo.
Finalmente, el documento propone una direccion de avance para que el Grupo de Trabajo cumpla con los
términos de referencia acordados por el CCGP durante su 23 sesion, sin menoscabar las discusiones y
decisiones de la 242 sesion y de las sesiones posteriores del CCGP.

ORIGEN DEL TRABAJO DEL CODEX SOBRE EL ANALISIS DE RIESGOS

2. La Conferencia de la FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, Sustancias Quimicas en los Alimentos, y
el Comercio Alimentario (de marzo de 1991) notd, respecto a la Ronda de Uruguay de Negociaciones
Comerciales Multilaterales bajo el Acuerdo General sobre Tarifas y Comercio (GATT), que las negociaciones en
el area de las reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias eran importantes porque el GATT acordaria un estatus
internacional nuevo para las normas, directrices, y otras recomendaciones del Codex." En vista de este nuevo
papel internacional, la conferencia recomendé un programa temprano de revision para examinar todas las
normas del Codex en relacién a su pertinencia actual y su base cientifica valida. La conferencia también
recomendé que la CAC, y los comités pertinentes del Codex, responsables del desarrollo de normas, codigos de
précticas, o directrices respecto a la proteccion de la salud de los seres humanos, debieran explicitamente indicar
los métodos que han utilizado para evaluar los riesgos.

3. En respuesta a las recomendaciones de la Conferencia FAO/OMS sobre Normas Alimentarias,
Sustancias Quimicas en los Alimentos, y Comercio Alimentario, la CAC, durante su 19° y 20° periodos de
sesiones (de julio de 1991 vy julio de 1993 respectivamente), acordd incorporar principios de evaluacién de
riesgos a sus procedimientos. La 20% sesion considerd el documento ALINORM 93/37: Procedimientos de
Evaluacion de Riesgos Aplicados por la Comision del Codex Alimentarius y sus Organos Auxiliares y
Consultivos. EI documento proveyd recomendaciones respecto a acciones requeridas por los Comités de
Expertos y los Comités del Codex, y observé que habia amplia oportunidad para que el Codex mejorara su
desempefio adoptando principios y metodologias de analisis de riesgos.

4. La CAC, indicando la necesidad de progresos rapidos en la implementacion del analisis de riesgos en
los trabajos del Codex, acordé enviar la ALINORM 93/37 a todos los comités pertinentes del Codex, incluyendo

! La Ronda de Uruguay de Negociaciones Comerciales Multilaterales resultd en el establecimiento de la
Organizacion Mundial de Comercio (OMC) vy la elaboracién de varios instrumentos comerciales, incluyendo el Acuerdo
sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias y el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio.
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el CCGP, para revision y discusion. Propuso ademas que el CCGP deberia abordar la adopcion de analisis de
riesgos, incluyendo la posibilidad de cambios en los Reglamentos y en los Términos de Referencia de los
Comités pertinentes del Codex.?

CONSIDERACION DEL ANALISIS DE RIESGOS POR PARTE DE LA COMISION DEL CODEX
ALIMENTARIUS

5. Luego de la 20% sesion de la CAC, una Consulta Conjunta FAO/OMS de Expertos sobre la aplicacion
del andlisis de riesgos en relacion a las cuestiones relativas a las Normas Alimentarias tuvo lugar en Ginebra, del
13 al 17 de marzo de 1995. La Consulta definid los términos del analisis de riesgos, reviso las presentes
practicas en la CAC y de los comités FAO/OMS, y abordd las cuestiones relativas a la evaluacion de riesgos de
agentes quimicos y bioldgicos en los alimentos y los problemas relacionados a la incertidumbre y la variabilidad
en el analisis de riesgos.

6. La 21° sesion de la CAC (julio de 1995) endors6 en principio las recomendaciones que surgieron de la
consulta. La Comisién recomend6 mas trabajos para abordar la gestion de riesgos, la comunicacién de riesgos, y
la definicion de los papeles y responsabilidades de los diferentes organismos involucrados en el proceso de
anélisis de riesgos tanto como la incertidumbre y la variabilidad en el andlisis de riesgos en relacion al
establecimiento de normas y reglamentos para los alimentos. La Comisién también acordé que el Reporte y las
recomendaciones de la Consulta deberian ser examinados por los Comités pertinentes del Codex, especialmente
el CCGP, para que el concepto de analisis de riesgos pueda ser incorporado en los procedimientos del Codex y
en la lista de términos y definiciones para propésitos del Codex.®

7. La 12%sesion del CCGP (noviembre de 1996), en respuesta a la Consulta de Expertos y a las decisiones
de las sesiones 19%a 21%de la CAC, not6 la necesidad de que el Codex provea un sistema claro, transparente, y
bien documentado para el analisis de riesgos en su propio proceso de toma de decisiones, con el prop6sito de que
los gobiernos puedan determinar su posicién cuando toman decisiones respecto a la utilizacion de Normas del
Codex y textos relacionados, y en armonizar sus requisitos basandose en las Normas del Codex . EI Comité
efectud varias modificaciones a las declaraciones propuestas, incorporando principios de andlisis de riesgos en
los procedimientos generales de la Comision, y proponiendo que las definiciones de términos de analisis de
riesgos relacionados a la inocuidad de los alimentos fueran adoptadas por la CAC en base temporal.*

8. Durante su 22% sesion (julio de 1997), la CAC adoptd las Declaraciones de Principios en Relacién con
el Papel de la Evaluacion de Riesgos para la Inocuidad de los Alimentos y las Definiciones de Términos de
Analisis de Riesgos relativos a la Inocuidad de los Alimentos. La Comision también desarrollo una estrategia y
un plan de accién para la elaboracion y aplicacion de los principios de anélisis de riesgos y las directrices en
todas las actividades del Codex en las que fuera apropiado hacerlo. En particular, el plan de accidn solicitd que
el CCGP elabore principios integrados para la gestion de riesgos, la determinacion de politicas de evaluacion de
riesgos, la comunicacion de riesgos, y documentacién para su inclusion en el Manual de Procedimientos. El plan
de accién también indico la necesidad de preparar directrices especificas, en la manera que se requiriera, para
ayudar a la aplicacién uniforme de los principios, y que todos los Comités pertinentes del Codex deberian estar
involucrados. Se solicitd al CCGP que coordine este ejercicio.’

9. En base a los propuestos “principios de aplicacion practica” que habian sido desarrollados como parte
del Plan de Accion para la Elaboracion y Aplicacién de Principios y Directrices sobre Analisis de Riesgos en
todo el Codex, adoptado por la 22% sesion del CAC, el CCGP, durante su 13% sesion (septiembre de 1998),
comenz6 trabajos sobre el desarrollo de Principios de Aplicacién Practica para el Andlisis de Riesgos. Se
solicit6 incluir una referencia al “principio de precaucion”, y se inicié una discusion sobre este punto durante
esta sesion.®

2 ALINORM 93/40, Reporte de la 20% sesion de la CAC, parrafos 57-71
¥ ALINORM 95/37, Reporte de la 21 sesién de la CAC, parrafos 27- 30
* ALINORM 97/33, Reporte de la 12%sesion del CCGP, parrafos 16-21
> ALINORM 97/37, Reporte de la 22%sesion de la CAC, parrafos 26-31 y 160-164
® ALINORM 99/33, Reporte de la 13*sesion del CCGP, parrafos 18-23
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10. La 14%sesion del CCGP (abril del 1999) examind los Principios de Aplicacion Préctica para el Analisis
de Riesgos de Inocuidad de los Alimentos seccion por seccién y mantuvo una discusién general sobre la
aplicacién de principios, y especialmente si estaban dirigidos a los Comités del Codex o a los gobiernos. El
Comité recordd que el mandato de la Comisién era considerar principios de aplicacién practica para su
aplicacion general en el Codex, luego de lo cual deberian desarrollarse directrices para ayudar en la aplicacion
uniforme de los principios. Hubo considerables discusiones sobre la inclusion del principio de precaucion en
relacién al tema de como manejar la incertidumbre en la evaluacidn cientifica al conducir el proceso de gestion
de riesgos. EI Comité reconocié que seria atil considerar en mas detalle como integrar el principio de
precaucion en el marco de la gestion de riesgos.’

11. Durante su 23% sesion (julio de 1999), la CAC adopt6 el Plan a Mediano Plazo (1998-2002), un
componente del cual incluy6 un trabajo sobre el andlisis de riesgos. El trabajo sobre el analisis de riesgos
especifico que la elaboracién de orientaciones especificas sobre la aplicacion de principios de analisis de riesgos
deberia proveerse a los Comités del Codex por un lado, y a los Gobiernos Miembros por el otro lado. Las
orientaciones para los primeros a ser incluida en el Manual de Procedimientos, las orientaciones para los
segundos a ser incluidas en el Codex Alimentarius mismo.®

12. Durante la 15%sesion del CCGP (abril del 2000), se lograron avances significativos en la mayoria de las
secciones de los Principios de Aplicacion Préctica; sin embargo, la aplicacion de la precaucion en la gestion de
riesgos todavia necesitaba discusiones adicionales. El Comité también not6 durante sus deliberaciones que, dado
que los Principios tenian como proposito ser aplicados dentro del marco del Codex tanto como por los gobiernos
cuando fuera pertinente, habia algo de confusion respecto a la interpretacién de ciertos articulos especificos. Se
establecié un Grupo de Redaccidn para avanzar los trabajos entre sesiones respecto al asunto de la aplicacion de
la precaucion, y se convocé un Grupo de Trabajo a reunirse inmediatamente antes de la 16%sesion.®

13. A pesar de algunos progresos realizados en agrupar muchas de las diversas opiniones respecto a la
aplicacion de la precaucion, la 16sesion del CCGP (abril del 2001) noté que la situacion seguiria siendo confusa
si no se clarificaba el Ambito de los Principios de Aplicacion Préctica, pues las medidas de precaucion podrian
tener diferentes formas dependiendo si se toman dentro del marco del Codex o por los gobiernos. Como
consecuencia de esto, el Comité solicité clarificacion por parte de la Comision sobre si deberian desarrollar
Principios solo para su aplicacién dentro del Codex, o Principios aplicables tanto dentro del Codex como por
parte de los gobiernos. También acordd solicitar el consejo de la Comision sobre cémo deberia reaccionar el
Codex cuando los datos cientificos fueran insuficientes o incompletos, y existiera evidencia de que existe un
riesgo para la salud humana. Se convocé un Grupo de Trabajo para avanzar el trabajo entre las sesiones.'

14, La 24%sesion de la CAC (julio de 2001) confirmé su mandato inicial para que el CCGP completara los
Principios para el Analisis de Riesgos dentro del Codex como alta prioridad, con el propoésito de adoptarlos en el
2003. Acord6 que el Comité, posteriormente o simultaneamente, deberia desarrollar orientaciones para los
gobiernos, en la manera que fuera apropiada en vista de su programa de trabajo. La Comision también adopt6 la
posicion de que “Cuando hay evidencias de que existe un riesgo para la salud de los seres humanos, pero los
datos cientificos son insuficientes o incompletos, la Comision no deberia proceder a elaborar una norma sino que
deberia considerar elaborar un texto relacionado, tal como un c6digo de practicas, con tal que tal texto fuera
respalgado por la evidencia cientifica disponible.” Varios paises expresaron reservaciones respecto a este
texto.

15. Durante la 17% sesion (abril de 2002), el CCGP consideré el texto preparado en respuesta a las
decisiones de la 24° sesién de la CAC vy, al final de la discusion, acordé avanzar el texto del Anteproyecto de
Principios de Aplicacion Préctica para el Anélisis de Riesgos aplicables en el Marco del Codex Alimentarius al

" ALINORM 99/33A, Reporte de la 14?sesion del CCGP, parrafos 16-37
8 ALINORM 99/37, Reporte de la 23" sesion de la CAC, para 34 y Apéndice 11, parrafo 3
°® ALINORM 01/33, Reporte de la 15%sesion del CCGP, parrafos 8-62
10" ALINORM 01/33A, Reporte de la 16%sesion del CCGP, parrafos 16-75
1 ALINORM 01/41, Reporte de la 24%sesion de la CAC, pérrafos 71-85
16



Tramite 5 del Procedimiento. El Comité acord6é también iniciar un nuevo trabajo sobre un Anteproyecto de
Principios de Aplicacion Préctica para el Anélisis de Riesgos de Inocuidad de los Alimentos dirigido a los
gobiernos.*

16. La 187 sesion del CCGP (abril de 2003) acord6 avanzar el Proyecto de Principios de Aplicacion
Practica para el Andlisis de Riesgos aplicables en el Marco del Codex Alimentarius al Tramite 8 del
Procedimiento, para su adopcion por parte de la 26° Sesién de la CAC. EI Comité también discutid el
Anteproyecto de Principios de Aplicacion Practica para el Analisis de Riesgos de Inocuidad de los Alimentos, en
particularllsla estructura general y el concepto del documento, tanto como si existia necesidad para tal orientacion
adicional.

17. La 26%sesion de la CAC (julio 2003) adopté los Principios de Aplicacion Practica para el Analisis de
Riesgos aplicables en el marco del Codex Alimentarius.*

18. Durante la 20% sesion (mayo del 2004), el CCGP mantuvo una discusion general sobre el Anteproyecto
de Principios de Aplicacion Préactica para el Analisis de Riesgos de Inocuidad de los Alimentos y consider6:1) Si
deberia proceder el trabajo para el desarrollo de Principios de Anélisis de Riesgos para los gobiernos; 2) Si
deberia retenerse el formato del documento como principios basicos; y, 3) Si los Principios aplicables dentro del
Codex podrian ser utilizados como base de discusion. El Comité indico que el Anteproyecto de Principios de
Aplicacion Préctica para el Anélisis de Riesgos de Inocuidad de los Alimentos contenia varias disposiciones
sobre las cuales no se habia alcanzado aun un consenso, incluyendo la cuestion de si es que, y cuéndo, podrian
aplicar los gobiernos el concepto de precaucion en la gestion de riesgos. Se convoco un Grupo de Trabajo para
avanzar el trabajo entre las sesiones.™

19. Durante la 22° sesion del CCGP (abril de 2005), los principales asuntos considerados por el Comité
fueron si se deberia 0 no se deberia continuar el trabajo sobre los Principios, y la inclusion dentro de estos
Principios del concepto de cautela/prudencia/precaucion. No se pudo alcanzar un consenso sobre cémo proceder
con los Principios en su forma actual. Sin embargo, el Comité estuvo preparado a contemplar una
reestructuracion fundamental del Anteproyecto de Principios con el propdsito de proveer orientaciones practicas
para los gobiernos en la aplicacion del Analisis de Riesgos. Se convocé un Grupo de Trabajo electronico para
avanzar el trabajo entre las sesiones.™

20. Durante la 23% sesion del CCGP (abril de 2006), a pesar de la preparacion de la estructura y resefia de
un posible nuevo documento, continuaron las considerables diferencias de opinion respecto a la necesidad del
documento y el prop6sito y ambito del trabajo futuro. EI Comité acordé convenir un Grupo fisico de Trabajo, a
ser presidido por Canad4, con Chile y Noruega como copresidentes. El Comité recordé el pedido del Comité
Ejecutivo de establecer un limite de tiempo para completar trabajos iniciados antes del 2004 y acordd que su
objetivo era su adopcion por la Comision en el 2008."

ASUNTOS IDENTIFICADOS POR LOS MIEMBROS

21. Como es evidente en la seccidn previa, a pesar de los mejores esfuerzos por parte de todos los que han
participado en las discusiones, el CCGP no ha logrado alcanzar consenso respecto al desarrollo de Principios o
de orientaciones para el Analisis de Riesgos para su uso por parte de los gobiernos. Algunos de los temas que
han sido identificados durante las sesiones del CCGP son:

! Si hay necesidad de Principios del Codex y/o de orientaciones para la aplicacion del Analisis de
Riesgos por parte de los gobiernos y, de ser asi, la naturaleza y la extension de dichas

12 ALINORM 03/33, Reporte de la 172 sesion CCGP, parrafos 15-72
3 ALINORM 03/33A, Reporte de la 18%sesion del CCGP, parrafos 10-42
1 ALINORM 03/41, Reporte de la 26 sesion CAC, parrafo 146
5 ALINORM 04/27/33A, Reporte de la 20° sesion del CCGP, parrafos 37-43
16 ALINORM 05/28/33A, Reporte de la 22% sesion del CCGP, parrafos 31-54
7 ALINORM 06/29/33, Reporte de la 23 sesion del CCGP, parrafos 58-76
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orientaciones, tomando en consideracion el desarrollo simultdnea por parte de la FAO,
trabajando con la OMS, de un manual de referencia/entrenamiento para el Anélisis de Riesgos
de Inocuidad de los Alimentos;

! La inclusion especifica de referencias al principio de precaucién/enfoque de precaucion en los
Principios de Aplicacion Practica para el Anélisis de Riesgos de Inocuidad de los Alimentos;

! El potencial de que los Principios u orientaciones alteren el balance entre derechos y
obligaciones entre los Miembros de la OMC respecto a establecer y mantener medidas
sanitarias, en concordancia con el Acuerdo sobre la Aplicacién de Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias (Acuerdo SFS); y

! Hasta que punto deberian otros factores pertinentes a la proteccion de la salud de los
consumidores y la promocién de practicas equitativas en el comercio de los alimentos ser
incorporados a los Principios de Aplicacion Practica para el Analisis de Riesgos de Inocuidad
de los Alimentos.

22. Es necesario reconocer estos y otros asuntos como parte de las deliberaciones del Grupo de Trabajo,
pero no con la intencién de repetir las discusiones de las reuniones anteriores del CCGP. Mas bien, el Grupo de
Trabajo debe enfrentar estos asuntos y buscar las preocupaciones subyacentes, con el prop6sito de identificar una
direccion para avanzar. Solo entonces podran lograrse progresos, tal como fue demostrado con los Principios de
Aplicacidn Practica para el Analisis de Riesgos aplicables en el Marco del Codex Alimentarius.

EL GRUPO DE TRABAJO, SU MANDATO., Y UN DIRECCION PARA AVANZAR

23. La 23" sesion del CCGP acordé que los términos de referencia del Grupo fisico de Trabajo serian los
siguientes:

a) Discutir y articular la justificacién de las orientaciones a los gobiernos respecto a la
aplicacion del Analisis de Riesgos por parte de los gobiernos, en base a la discusion de la
presente sesion y de las sesiones previas del CCGP;

b) Describir los resultados que podrian ser requeridos por el Codex para responder a esta
justificacion; y

¢) Redactar, para mayor discusién, algunos principios simples y horizontales sobre la
implementacion del Andlisis de Riesgos por los gobiernos.

Los términos de referencia indican que se espera que el Grupo de Trabajo prepare un producto para mayores
discusiones y decisiones en el CCGP.

24. Bajo la parte (a) de estos términos de referencia, las discusiones sobre la justificacion de las
orientaciones para los gobiernos podria empezar por la premisa de que todos los gobiernos nacionales aplican el
Analisis de Riesgos de Inocuidad de los Alimentos. Se deberian tomar en consideracion los beneficios de un
enfoque consistente, reconociendo que las decisiones de gestion de riesgos son aplicables tanto a los alimentos
importados como a los producidos dentro del pais. Una parte integral de esta discusion deberia ser identificar
claramente las preocupaciones subyacentes detras de la renuencia de ciertos Gobiernos Miembros de proceder
con el trabajo sobre principios u orientaciones para el Analisis de Riesgos para su uso por los gobiernos, a pesar
de numerosos pedidos de asistencia técnica/desarrollo de capacidad por parte de muchos paises respecto a la
aplicacion del Analisis de Riesgos.

25. Al determinar los resultados que podrian ser requeridos por el Codex para responder a este argumento,
tal como se indica en la parte (b) de los términos de referencia, el Grupo de Trabajo podria considerar las
siguientes preguntas:

! Dado que la FAO, trabajando con la OMS, esta simultaneamente desarrollando un manual de
referencia/entrenamiento para el Analisis de Riesgos de Inocuidad de los Alimentos, ¢Es
necesario para el Codex el desarrollar un documento altamente detallado? ¢Podria esto resultar
en la duplicacion de esfuerzos y, potencialmente, orientaciones conflictivas? Por otro lado,
¢Incluye el manual de la FAO principios de amplio alcance que ponen la orientacién dentro del
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contexto apropiado en relacion al mandato del Codex, en particular respecto a su estatus bajo el
Acuerdo SFS de la OMC? (Es préactico tener dos documentos que hagan referencia mutua y
suplementen el uno al otro?

! En relacion al estatus internacional acordado a las normas, directrices y recomendaciones del
Codex, como resultado de las negociaciones del GATT, el representante de la OMC ha
intervenido en varias sesiones del CCGP indicando la importancia de las técnicas de evaluacién
de riesgos desarrolladas por las organizaciones internacionales pertinentes.”® ;Hasta que punto
deberia el Codex proveer orientaciones similares para el Analisis de Riesgos de Inocuidad de los
Alimentos dado que la Organizacién mundial de Sanidad Animal (OIE) y la IPPC han
desarrollado orientaciones sobre el Analisis de Riesgos para los gobiernos respecto a sanidad
animal y vegetal respectivamente?™

! Si se desea desarrollar exitosamente una orientacion sobre el Analisis de Riesgos para los
gobiernos, sea cual fuera la naturaleza o extension de tal orientacion, el Codex debe mantener
discusiones pertinentes y decididas para abordar y resolver los asuntos que el Comité ha
enfrentado hasta este momento. ¢Puede lograrse esto reteniendo un enfoque sobre los
verdaderos desafios que los evaluadores de riesgos, y los encargados de la gestion de riesgos, y
de la comunicacion de riesgos confrontan en sus trabajos cotidianos? Por ejemplo, la cuestion
sobre cdmo manejar la incertidumbre en la ciencia es comun a los tres componentes del Analisis
de Riesgos, y probablemente deberia ser resuelta por el Grupo de Trabajo. ¢Podria la provision
de orientaciones por parte del Codex sobre como manejar la incertidumbre cientifica
beneficiarse del enfoque empleado en las directrices de la OIE y de la IPPC para el Analisis de
Riesgos?

26. En comentarios previos proveidos por los Gobiernos Miembros respecto a los Principios para el
Analisis de Riesgos de Inocuidad de los Alimentos hubo, en general, un acuerdo calificado sobre el desarrollo de
principios amplios de alto nivel. Este acuerdo encuentra su expresion en la parte (c) de los términos de
referencia, Esto puede servir como una importante direccion para enfocar las labores del Grupo de Trabajo en el
desarrollo de tales principios que pueden ser el objeto de discusiones en el CCGP para determinar si son
suficientes o si se necesitan trabajos adicionales.

8 ALINORM 03/33A, Reporte de la 18h Sesion del CCGP, parrafo 36; ALINORM 04/27/33A, Reporte de la 20°
Sesion del CCGP, parrafo 42; ALINORM 06/29/33, Reporte de la 23 Sesién del CCGP, pérrafo 67.

19 OIE: Directrices para el Analisis de Riesgos de Importaciones , Codigo Sanitario para Animales Terrestres -
2005, Capitulo 1.3.2; IPPC: ISPM No. 2 (1995) Directrices para el Analisis de Riesgos de Pestes; ISPM No. 21 (2004)
Anélisis de Riesgos de Pestes para pestes reglamentadas no sometidas a cuarentena
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Apéndice 111

ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS DE APLICACION PRACTICA POR PARTE DE LOS
GOBIERNOS PARA EL ANALISIS DE RIESGOS DE INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

(En el Tramite 3 del Procedimiento)

AMBITO DE APLICACION

1. Los Principios de aplicacion practica por parte de los gobiernos para el analisis de riesgos de inocuidad de
los alimentos tienen como propoésito proveer orientaciones a los gobiernos nacionales para la evaluacion de
riesgos, la gestion de riesgos y la comunicacion de riesgos respecto a riesgos para la salud humana
relacionados a los alimentos.

ASPECTOS GENERALES

2. El objetivo general del analisis de riesgos aplicado a la inocuidad alimentaria es el asegurar la proteccion
de la salud.

3. Estos principios se aplican por igual a asuntos de control alimentario nacional y a situaciones de comercio
alimentario, y deberian aplicarse de manera consistente y no discriminatoria.

4.  Enla medida de lo posible, la aplicacion del anélisis de riesgos deberia establecerse como parte integral de
un sistema nacional de inocuidad alimentaria.

5. La implementacion de las decisiones de gestion de riesgos a nivel nacional deberia estar apoyada por un
sistema/programa de control alimentario que este funcionando de manera adecuada.

6. El proceso de analisis de riesgos debe:

« aplicarse consecuentemente;
« ser abierto, transparente y documentado; y
« evaluarse y revisarse teniendo en cuenta los nuevos datos cientificos que surjan.

7. El andlisis de riesgos debe ajustarse a un método estructurado que comprenda los tres componentes
distintos, pero estrechamente vinculados del analisis de riesgos (evaluacion de riesgos, gestion de riesgos y
comunicacion de riesgos), tal como los define la Comision del Codex Alimentarius.". Cada uno de estos
tres componentes es parte integrante del analisis de riesgos en su conjunto.

8.  Los tres componentes del anélisis de riesgos deberian documentarse plena y sistematicamente de una
manera transparente.  Aunque respetando las preocupaciones legitimas de proteccion de la
confidencialidad, la documentacidn deberia ser accesible a todas las partes interesadas?.

9.  Deberia asegurarse, durante todo el analisis de riesgos, la comunicacién y la consulta con todas las partes
interesadas.

10. Los tres componentes del analisis de riesgos deberian aplicarse dentro de una estructura de cobertura para
la gestion de riesgos a la salud humana relacionados a los alimentos.

! FAO/OMS. 2004. Definiciones de Términos del Analisis de Riesgos Relativos a la Inocuidad de los Alimentos. En el
Manual de Procedimientos de la Comision del Codex Alimentarius. 15* Edicion, paginas 56-58 (en:
ftp [Iftp.fao.org/codex/Publications/ProcManuals/Manual_15s.pdf).

Para los propositos del presente documento, el término “partes interesadas” se refiere a los evaluadores de
riesgos, los encargados de la gestién de riesgos, los consumidores, la industria, la comunidad académica, y cuando fuera
apropiado, otras partes pertinentes y sus organizaciones representativas” (ver la definicion de “Comunicacion de riesgos”).

20



11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

En lo posible, deberia haber una separacion funcional entre la evaluacion de riesgos y la gestion de
riesgos , para asegurar la integridad cientifica de la evaluacion de riesgos, para evitar confusion respecto a
las funciones a efectuarse por parte de los evaluadores de riesgos y de los encargados de la gestion de
riesgos, y para reducir cualquier conflicto de interés. Se reconoce sin embargo que el analisis de riesgos es
un proceso iterativo, y que la interaccion entre los encargados de la gestion de riesgos y los evaluadores de
riesgos es esencial para su aplicacion practica.

La precaucioén es un elemento inherente al andlisis de riesgos. En el proceso de evaluacién y gestion de los
riesgos que entrafian los alimentos para la salud humana, existen multiples fuentes de incertidumbre. El
grado de incertidumbre y variabilidad de la informacion cientifica disponible debe tomarse explicitamente
en cuenta en el andlisis de riesgos. Las hipotesis utilizadas para las opciones de evaluacion de riesgos y de
gestion de riesgos que se han seleccionado deberian reflejar el grado de incertidumbre y las caracteristicas
del peligro.

Los gobiernos nacionales deberian tener en cuenta orientaciones, informaciones y resultados pertinentes
obtenidos de actividades de analisis de riesgos conducidas por organizaciones internacionales, con énfasis
en particular sobre las actividades del Codex, la FAO, la OMS y sus grupos de expertos, la OIE y la IPPC.

Politica de evaluacion de riesgos

La determinacion de una politica de evaluacién de riesgos debe incluirse como componente especifico de
la gestion de riesgos.

La politica de evaluacion de riesgos habran de establecerla los encargados de la gestion de riesgos antes de
que tal evaluacion se realice y, en consulta con los evaluadores de riesgos y todas las demas partes
interesadas. Este procedimiento tiene por objetivo garantizar un proceso de evaluacién de riesgos
sistematico, completo, imparcial y transparente.

El mandato encomendado por los encargados de la gestion de riesgos a los evaluadores de riesgos debe ser
lo mas claro posible.

En caso de necesidad, los encargados de la gestién de riesgos deben pedir a los evaluadores de los mismos
que valoren las modificaciones que podrian sufrir los riesgos como consecuencia de las distintas opciones
posibles para su gestion.

EVALUACION DE RIESGOS

Cada evaluacion de riesgos deberia ser apropiada para el prop6sito intencionado.

El alcance y el objetivo de una evaluacion de riesgos especifica se deben enunciar claramente y deben ser
conformes a la politica de evaluacion de riesgos. Habra que determinar qué forma adoptaran sus resultados
y cudles pueden ser los productos alternativos de la evaluacion de riesgos.

Los funcionarios gubernamentales involucrados en la evaluacién de riesgos deberian ser objetivos en su
trabajo cientifico y no estar sujetos a ningun conflicto de interés. La informacion sobre la identidad de de
estos expertos gubernamentales, su experiencia individual, y su experiencia profesional deberia estar a
disposicion pablica, tomando en consideracion la necesidad de protegerlos de influencias externas durante
el proceso de evaluacion de riesgos. Los expertos no gubernamentales involucrados en la evaluacion de
riesgos deberian ser seleccionados de una manera transparente en base a su experiencia y su independencia
respecto a los intereses involucrados. Deberian utilizarse procedimientos transparentes para seleccionar
estos expertos, incluyendo la declaracion de conflictos de interés en conexién con la evaluacién de riesgos.

La evaluacion de riesgos deberia incorporar los cuatro pasos de la evaluacion de riesgos, es decir,
identificacién del peligro, caracterizacion del peligro, evaluacion de la exposicion, y caracterizacién del
riesgo.
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

La evaluacion de riesgos deberia basarse en datos cientificos particularmente pertinentes en el contexto
nacional. Deberia usar informaciones cuantitativas en la méxima medida de lo posible. La evaluacién de
riesgos puede también tomar en consideracion informaciones cualitativas.

La evaluacion de riesgos debe tomar en cuenta las practicas pertinentes de produccion, almacenamiento y
manipulacion utilizadas a lo largo de toda la cadena alimentaria, comprendidas las practicas tradicionales,
asi como los métodos de andlisis, muestreo e inspeccién y la incidencia de efectos perjudiciales especificos
para la salud.

Las limitaciones, incertidumbres e hipdtesis que tengan consecuencias para la evaluacién de riesgos
deberan considerarse explicitamente en cada etapa de la evaluacion de riesgos y documentarse de forma
transparente. La expresion de la incertidumbre o la variabilidad en la estimacion de los riesgos podra ser
cualitativa o cuantitativa, pero tendrd que cuantificarse en la medida en que esto sea cientificamente
factible.

Las evaluaciones de los riesgos deben basarse en hipétesis de exposicion realistas, tomando en cuenta las
distintas situaciones definidas por la politica de evaluacion de riesgos. Se deben tomar en consideracion
los grupos de poblacion vulnerables o expuestos a alto riesgo. En la realizacion de la evaluacion de
riesgos, se deben tomar en cuenta, cuando asi proceda, los efectos perjudiciales para la salud tanto agudos,
como crénicos (comprendidos los de largo plazo), acumulativos y/o combinados.

En el informe de la evaluacidon de riesgos se deben indicar todas las limitaciones, incertidumbres e
hipGtesis con sus consecuencias para la evaluacién de los riesgos. También se deben consignar las
opiniones minoritarias. La responsabilidad de resolver la incidencia de la incertidumbre en la decisién de
gestion de riesgos no incumbe a los evaluadores de los riesgos sino a los encargados de su gestidn.

La conclusién de la evaluacion de riesgos, incluida una estimacion del riesgo cuando se disponga de ella,
se deberd presentar de manera facilmente comprensible y utilizable a los encargados de la gestién de
riesgos, asimismo se ha de proporcionar a otros evaluadores de riesgos y partes interesadas para que
puedan examinar la evaluacion.

GESTION DE RIESGOS

Las decisiones y recomendaciones de los gobiernos nacionales respecto a la gestion de riesgos deberian
tener como su principal objetivo la proteccion de la salud de los consumidores. Deberian evitarse
diferencias no justificadas en el nivel de proteccién para la salud del consumidor en diferentes situaciones.

La gestion de riesgos deberia seguir un enfoque estructurado incluyendo actividades preliminares de
gestion de riesgos® , evaluacion de opciones de gestion de riesgos, implementacion, monitoreo y revision
de las decisiones tomadas.

Las decisiones deberian estar basadas en la evaluacion de riesgos, y deberia ser proporcional al riesgo que
se evalula, tomando en cuenta, cuando fuera apropiado, otros factores legitimos que sean pertinentes para la
proteccion de los consumidores y la promocion de practicas equitativas en el comercio alimentario, de
acuerdo con los “Criterios para tomar en cuenta los otros factores mencionados en la 2* Declaracion de
Principios”? respecto a las decisiones a nivel nacional. Los gobiernos nacionales pueden también basar sus
decisiones en normas, recomendaciones y directrices del Codex cuando estas estuvieran disponibles.

1

Para los propdsitos de estos Principios, las actividades preliminares de gestion de riesgos se considera que

incluyen: la identificacion de un problema de inocuidad alimentaria; el establecimiento de un perfil de riesgos ; la
graduacion del peligro para la evaluacion de riesgos y de las prioridades de gestion de riesgos; el establecimiento de la
politica de evaluacion de riesgos para la conducta de la evaluacion de riesgos; el comisionar la evaluacion de riesgos; y la
consideracion de los resultados de la evaluacion de riesgos.

2

FAO/OMS. 2004. Apéndice: Decisiones Generales de la Comision . En el Manual de Procedimientos de la
Comisién del Codex Alimentarius. 14° Edicién, paginas 226-228
(ftp://ftp.fao.org/codex/Publications/ProcManuals/Manual_14s.pdf).
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31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

En el logro de los resultados acordados, la gestion de riesgos debe tener en cuenta las practicas pertinentes
de produccién, almacenamiento y manipulacién a lo largo de toda la cadena alimentaria, incluidas las
practicas tradicionales, asi como los métodos de analisis, muestreo e inspeccion, la viabilidad de la
aplicacion y el cumplimiento, y la prevalencia de efectos perjudiciales especificos para la salud.

La gestidn de riesgos deberia tener en cuenta las consecuencias econémicas y la viabilidad de las opciones
de gestion de riesgos.

El proceso de gestion de riesgos deberia ser transparente, consistente y plenamente documentado. Las
decisiones de gestion de riesgos deberia ser documentada de manera que facilite una comprension méas
amplia del proceso de gestion de riesgos por todas las partes interesadas.

El resultado de las actividades preliminares de gestion de riesgos y la evaluacion de riesgos deben
asociarse a la apreciacion de las opciones de gestion de riesgos disponibles, a fin de adoptar una decision
sobre la gestion del riesgo.

Las opciones de gestion de riesgos se deben evaluar en funcién del ambito y de la finalidad del analisis de
riesgos y del grado de proteccion de la salud del consumidor que proporcionen. Se debe también
considerar la opcion de no adoptar medida alguna.

La gestion de riesgos deberia, en todos los casos, asegurar la transparencia y consistencia en el proceso de
toma de decisiones. El examen de la gama completa de opciones de gestion de riesgos deberia, en lo
posible, tomar en cuenta la evaluacién de sus ventajas y desventajas potenciales. Al elegir entre diferentes
opciones de gestion de riesgos, que sean igualmente efectivas en proteger la salud del consumidor, los
gobiernos nacionales, deberian buscar y tomar en cuenta el impacto potencial de tales medidas sobre el
comercio entre ellos, y seleccionar medidas que no sean mas restrictivas de lo necesario para el comercio.

La gestion de riesgos debe ser un proceso continuo que tendra en cuenta todos los datos nuevos que
aparezcan en la evaluacion y revisién de las decisiones adoptadas en la materia. La pertinencia,
efectividad, y los impactos de las decisiones de gestion de riesgos y su implementacion deberian ser
regularmente monitoreados, y las decisiones y/o su implementacion deberian ser revisadas cuando fuera
necesario.

COMUNICACION DE RIESGOS

La comunicacion de riesgos debe:
)] promover la sensibilizacién sobre las cuestiones especificas que se toman en cuenta en el analisis de
riesgos, asi como la comprension de las mismas;

ii)  promover la coherencia y la transparencia en la formulacion de las opciones y recomendaciones
relativas a la gestion de riesgos;

iii)  proporcionar una base so6lida para la comprension de las decisiones de gestién de riesgos propuestas;
iv)  mejorar la eficacia y eficiencia globales del analisis de riesgos;
V) reforzar las relaciones de trabajo entre los participantes;

vi)  promover la comprension del proceso por parte del pablico, a fin de aumentar la confianza en la
inocuidad del suministro alimentario;

vii) promover la adecuada participacién de todas las partes interesadas;

viii) intercambiar informacion sobre las cuestiones que preocupan a las partes interesadas en relacion con
los riesgos vinculados a los alimentos; e

iX) Respetar, cuando fuera aplicable, la preocupacién legitima de mantener la confidencialidad.

El andlisis de riesgos deberia incluir comunicaciones claras, interactivas y documentadas entre los
evaluadores de riesgos y los encargados de la gestion de riesgos , y comunicaciones reciprocas con todas
las partes interesadas en todos los aspectos del proceso.
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40.

41.

42.

43.

La comunicacion de riesgos debe ir mas alla de la mera difusion de informacion. Su funcién principal ha
de ser la de garantizar que en el proceso de adopcion de decisiones se tenga en cuenta toda informacién u
opinidn que sea necesaria para la gestion eficaz de los riesgos.

La comunicacion de riesgos involucrando a las partes interesadas deberia incluir una explicacién
transparente de la politica de evaluacion de riesgos y de la evaluacion del riesgo incluyendo la
incertidumbre . Las decisiones tomadas y los procedimientos seguidos para alcanzarlas, incluyendo como
se manejo la incertidumbre, deberian también explicarse claramente. Deberian indicarse todas las
limitaciones, incertidumbres e hipotesis, y su impacto sobre el analisis de riesgos , y las opiniones
minoritarias que hayan sido expresadas en el curso de la evaluacién de riesgos (ver parrafo 26).

Implementacion'

Con el apoyo de organizaciones internacionales, cuando fuera pertinente hacerlo, los gobiernos nacionales
deberian disefiar y/o aplicar programas apropiados de entrenamiento, informacion y desarrollo de
capacidades orientados a lograr la implementacion efectiva de los principios y técnicas de analisis de
riesgos en sus sistemas de control alimentario.

Los gobiernos nacionales deberian compartir informaciones y experiencias de analisis de riesgos con otros
gobiernos nacionales (por ejemplo, a nivel regional por medio de los Comités de Coordinacién Regional
de FAO/OMS) para promover y facilitar una implementacion mas amplia del analisis de riesgos.

! Se reconoce que los gobiernos nacionales usaran enfoques diferentes en la aplicacion de estos principios, tomado en
cuenta las capacidades y recursos nacionales.
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