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SINOPSIS

Del 13 al 17 de marzo de 1995 se celebro en la sede de la OMS, Ginebra (Suiza), una
Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos en la Aplicacién del Andlisis de Riesgos a Cuestiones de
Normas Alimentarias. Entre los participantes habia expertos en inocuidad de los alimentos y
analisis de riesgos, representantes de organizaciones internacionales y observadores de los
Comités pertinentes del Codex. La Consulta se celebré a peticion de la 41° reunién del Comité
Ejecutivo de la Comision del Codex Alimentarios (CCA), interesado en promover la coherencia
y la transparencia en el establecimiento de las normas, directrices y recomendaciones del Codex,
El objetivo principal era prestar a la FAQ, la OMS y la CCA, asi como a los paises miembros,
asesoramiento sobre enfoques practicos para la aplicacion del andlisis de riesgos a cuestiones
relacionadas con las normas alimentarias,

‘ A fin de llevar a cabo esa tarea, en la Consulta se llegé por primera vez a un acuerdo
en torno a varias definiciones del analisis de riesgos en lo relativo a la inocuidad de los alimen-
tos. Se acordo asi un modelo de evaluacion de riesgos constituido por cuatro componentes: 1)
identificacion de los peligros, 2) caracterizacion de los peligros, 3) evaluacién de la exposicion,
y 4) caracterizacién de los riesgos. Al elaborar este modelo, los debates se cifieron a los produc-
tos biologicos y quimicos que hay en los alimentos.

En la Consulta no se hablo de la gestion de riesgos y de la comunicacion de riesgos per
se, pero se reconocid que habia varios puntos de contacto importantes entre la evaluacion de
riesgos v la gestion de riesgos.  Asi, por ejemplo, al establecer prioridades y politicas para la
evaluacién de riesgos es necesario a menudo tener en cuenta informacién denvada de considera-
ciones sobre la gestion de riesgos.

Al examinar las practicas en vigor del Codex en el contexto del modelo de evaluacion
de riesgos, se recomendd introducir varios cambios en esas pricticas para fomentar un enfoque
armonizado y coherente con una evaluacién de riesgos cientifica. En la Consulta se recomendd
en general separar la evaluacion de riesgos y la gestion de riesgos, atendiendo sobre todo al
Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la Organizacion Mundial
del Comercio. Se recomendé también reforzar en general las medidas de evaluacion de la
exposicion. En la Consulta se reconocié ademas que era necesario informar a los gestores de
nesgos del sistema del Codex acerca del grado de incertidumbre asociado a los resultados de la
evaluacion de riesgos.

Al hablar de la evaluacion de los riesgos asociados a los peligros quimicos, los expertos
hicieron hincapé en la necesidad de disponer de una mejor informacién a fin de facilitar el
proceso de evaluacion de riesgos. Se considerd en particular que un componente integral de ese
enfoque era la obtencién de una mejor informacion sobre el modo de accion de los productos
quimicos. No obstante, se reconocid que sélo en raros casos se podria disponer de toda la
informacion necesaria. Asi y todo, en la Consulta se considero que ¢l Codex tenia una mision
de «forzamento de la tecnologia» y se recomendd encarecidamente la obtencion de ese tipo de
datos.

Se habld también de la estimacion de los nesgos asociados a agentes biologicos. Se
tienen unos conocimientos mas precarios sobre el proceso de evaluacion de los riesgos microbio-
i6gicos, vy sin embargo dichos riesgos plantean en muchos sentidos problemas mucho mas
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amplios y mds inmediatos para la salud humana que los asociados a los productos quimicos
presentes en los alimentos, Por ese motivo, en la reunién se hablé de la manera de cuantificar
y evaluar los riesgos microbiolégicos. Si bien ya es posible desarrollar técnicas de utilidad para
la evaluacién de riesgos, segin reconocieron los expertos, hace falta mucha mas informacion y
conocimientos para abordar adecnadamente la evaluacmn de los riesgos asociados a -agentes
microbiolégicos.

Se analizaron también las distintas formas de influencia de la incertidumbre en la
evaluacién de riesgos. La evaluacion de riesgos conduce siempre a una estimacion del riesgo
para el hombre, y cuando esta estimacién se expresa cuantitativamente se considera a menudo
que dicho resultado numérico tiene un alto nivel de precision, En realidad la cifra obtenida esta
rodeada de un amplio margen de incertidumbre, y es necesario que los gestores de riesgos
comprendan la naturaleza de esa incertidumbre a la hora de ponderar las opciones de gestion de
riesgos.

Por dltimo, se convino en que habria que organizar nuevas consultas sobre problemas
especificos de la evaluacion de riesgos, asi como consultas generales sobre la gestion y la
comunicacion de riesgos. No obstante, se llegé a la conclusion de que la aplicacién de las
recomendaciones de la Consulta contribuiria considerablemente al desarrollo de la capacidad del
Codex para cumplir sus funciones de proteger a los consumidores y facilitar el comercio interna-
cional de alimentos de forma més coherente y transparente.
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1. INTRODUCCION

La Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién (FAQO)
y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) celebraron una Consulta Mixta FAQ/OMS de
Expertos en la Aplicacién del Analisis de Riesgos a Cuestiones de Normas Alimentarias, que se
celebrd en la sede de la OMS, Ginebra (Suiza), del 13 al 17 de marzo de 1995; en el anexo 1
se facilita la lista de participantes.

Inaugurd la Consulta el Dr. G. Quincke, Director de la Divisién de Alimentos y Nutri-
cién de la OMS. El Dr, Quincke sefiald que, si bien en la Conferencia FAQ/OMS sobre Normas
Alimentarias, Productos Quimicos Presentes en los Alimentos y Comercio Alimentario, celebrada
en 1991, se reconocié ya la necesidad de una mayor coherencia y transparencia en la gestion del
Codex, la Consulta fue convocada a peticién urgente de la 41° reunién del Comité Ejecutivo de
la Comisién del Codex Alimentarius (CCA), que se reunid en junio de 1994 en Roma. El
principal objetivo de la Consulta era formular recomendaciones para la FAQ, la OMS, la CCA
y los paises miembros a fin de determinar €l enfoque mas apropiado para aplicar el andlisis de
nesgos a cuestiones relacionadas con lag normas alimentarias y la inocuidad de los alimentos.
De las recomendaciones habria de surgir en la medida de lo posible un enfoque practico que
pudicran adoptar rapidamente la FAQ, la OMS y la CCA y sus érganos consultivos y subsidia-
rios, enfoque que deberia incluir lo siguiente: 1) definiciones de términos relacionados con el
analisis de riesgos; 2) principios para la metodologia de evaluacion de riesgos, v 3) recomenda-
ciones para el fomento de la aplicacion de métodos armonizados vy transparentes de evaluacion
de riesgos.

El Dr. Quincke se refind al mandato del Programa Comiin FAQ/OMS sobre Normas
Alimentarias y a su CCA, cuya misién es proteger la salud de los consumidores y velar por el
seguimiento de précticas leales en el comercio alimentaric. Ademads, era importante sefialar que
la proteccion de los alimentos se consideraba una de las medidas esenciales que debian tomar los
gobiernos para mejorar la nutricion, y que dicha medida fue explicitamente incorporada en la
Declaracién Mundial y Plan de Accion para la Nutricién adoptada por la Conferencia Internacio-
nal sobre Nutricién, celebrada en Roma en 1992. A este respecto, se pidid especificamente a la
FAQ y a la OMS que alentaran la participacion de todos los paises, en particular de los paises
en desarrollo, en las actividades del Codex.

El componente de salud del Codex Alimentarius ha adquirido una importancia aflin
mayor tras la inclusion en el Acta Final de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) del
Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Acuerdo SPS), en el que se
citan especificamente normas, directrices y recomendaciones del Codex como muestra del
consenso internacional alcanzado respecto a los requisitos exigibles para proteger la salud
humana de los peligros transmitidos por los alimentos. Ademas, el Acuerdo sobre Obstaculos
Técnicos al Comercio (Acuerdo TBT) de la OMC también tiene repercusiones para el comercio
internacional de alimentos y para €l Codex.

El Dr. Quincke sefialé que la labor de la Consulta sentaria las bases para velar por que
la CCA y sus organos subsidiarios y consultivos empleen métodos de evaluacion de riesgos
cientificamente validos y coherentes. Las recomendaciones de la Consulta pueden ser de utilidad
para que los aspectos sanitarios de las normas, directrices y recomendaciones del Codex logren
la maxima aceptacion posible por parte de los gobiernos, la industria y el comercio y, lo que es
m4s importante, los consumidores.
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Al dar 1a bienvenida a los participantes en nombre del Director General de la FAO, el
Sr. A. J. Whitehead, oficial superior del Servicio de Calidad de los Alimentos y Normas Alimen-
tarias de la Direccién de Politica Alimentaria y Nutricién de la FAO, agradecié a todos los
presentes su asistencia y subrayé la importancia de la tarea que debia afrontar la Consulta.
Sefial6 que la intervencién de la FAO en cuestiones relacionadas con las normas sobre la calidad
y la inocuidad de los alimentos rebasaban ampliamente el 4mbito de los trabajos de la CCA, ¢
incluia actividades llevadas a cabo con los paises en desarrollo para el fomento y fortalecimiento
de programas de control de alimentos que abarcan todos los aspectos de la calidad de los alimen-
tos, incluida su inocuidad. Ante la ausencia de un modelo generalmente aceptado aplicable a la
labor relacionada con las normas alimentarias, el Sr. Whitehead insté a los asistentes a la
Consulta a colaborar durante la semana que tenian por delante para alcanzar ese importante
objetivo.

Los asistentes acordaron nombrar Presidente al Dr. Sanford Miller; Vicepresidente al Dr.
Steven Hathaway, y Relator al Dr. Stuart Slorach. '

Durante las deliberaciones mantenidas en la reuni6n se utilizaron varios documentos de
trabajo (anexo 2). Desafortunadamente, el Dr. Joseph Rodericks no pudo asistir a la reunion
consultiva, pero su documento fue examinado durante la misma.

2. ANTECEDENTES

La ciencia moderna ha aportado informacion detallada sobre los mecanismos de la vida,
y la quimica moderna ha permitido identificar y cuantificar los productos quimicos con una
precision de hasta s6lo unas cuantas moléculas. No obstante, el conocimiento de los hechos no
se traduce autométicamente en una mayor comprension de los fendémenos, ni permite tampoco
vislumbrar para qué pueden servir esos conocimientos. La posibilidad que brinda la ciencia
moderna de detectar cantidades cada vez mdas pequefias de moléculas, por ejemplo, no conlleva
per se una mejor comprension del significado bioldgico de ese pequefio numero de moléculas ni
de su trascendencia para la salud humana. Ese desconocimiento conduce a menudo a su vez a
politicas pliblicas incoherentes o inapropiadas. Cada vez con mayor frecuencia, los formuladores
de politicas se percatan de que el inico futuro racional para el desarrollo de una politica piblica
atenta a la inocuidad de los alimentos debe fundamentarse en criterios cientificos rigurosos y
adecuados y en ¢l desarrollo de procesos y procedimientos que utilicen racionalmente los conoci-
mientos cientificos al alcance para adoptar las decisiones de politica publica oportunas.

Desde una perspectiva historica, el desarrollo de los métodos de evaluacién de la
inocuidad de los alimentos ha alcanzado un punto importante. Por primera vez, la biologia
moderna se est4 aplicando a cuestiones relacionadas con la inocuidad de los alimentos. Desapa-
recen las fronteras entre la quimica, la toxicologia, la nutricién y la microbiologia, y la evalua-
cion de la inocuidad de los alimentos mediante este mecanismo integrado desembocara en
resultados genéricos y, a la larga, predictivos. Todos estos procesos han venido a centrarse en
gran medida en este marco que es la evaluacion de riesgos.

La importancia de la evaluacién de riesgos estriba no sélo en la posibilidad que brinda
de estimar los riesgos para ¢l hombre, sino también en su uso cOmo mAarco para organizar los
datos y para asignar la responsabilidad de los analisis. Es importante comprender que la evalua-
cién de riesgos es un proceso en el que para poder extraer conclusiones hay que usar a veces
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diversos modelos dentro de un marco comiin. El concepto de la ingesta diaria admisible (IDA),
por ¢jemplo, unido a la evaluacion de la exposicion, puede considerarse un componente de la
evaluacién de riesgos, si bien de un riesgo tedricamente nulo. El uso de una estructura comin
permite aplicar un enfoque transparente y relativamente uniforme a los problemas que se plan-
tean para proporcionar informacion 0til a los gestores de riesgos. Ademds, brinda a los evalua-
dores la posibilidad de identificar los sectores en que los datos disponibles son insuficientes para
adoptar decisiones razonables. El uso de un marco comun facilita ademas la armonizacién de
los procesos de evaluacion de la inocuidad de los alimentos entre los paises.

La celebracién de esta Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos en la Aplicacién del
Analisis de Riesgos a Cuestiones de Normas Alimentarias constituye un importante acontecimmien-
to en ¢l desarrollo de la evaluacion internacional de la inocuidad de los alimentos. Por vez
primera, un acuerdo comercial internacional, el Acuerdo SPS, reconoce explicitamente la necesi-
dad de aplicar procedimientos rigurosamente cientificos para establecer reglamentaciones y
normas racionales y armonizadas para los alimentos en el comercio internacional. En consecuen-
cia, s¢ pide a la CCA que proporcione un marco cientifico que fundamente la adhesion al
Acuerdo SPS en cuanto atafie a los alimentos. Si bien desde el punto de vista técnico las normas
del Codex siguen siendo de uso voluntario hasta que son aceptadas o adoptadas por los paises,
¢l Acuerdo SPS brinda un mecanismo para la adopcién colectiva de normas, directrices y
recomendaciones del Codex por los paises miembros de la OMC. Los paises que se atienen a
normas nacionales mas estrictas que las del Codex podran ser llamados a defenderlas ante
cuadros de expertos de la OMC.

Los resultados de las deliberaciones mantenidas en la Consulta pueden ser la base para
la plena integracion de la evaluacién de riesgos en los procesos de adopeidn de decisiones del
Codex. Otro aspecto igualmente importante es que los resultados pueden ser utilizados ademas
por numerosos paises para establecer normas de uso interno sobre la inocuidad de los alimentos.

3. TERMINOLOGIA DEL ANALISIS DE RIESGOS
31 Contexto de las definiciones

En su 41° reunion, el Comité Ejecutivo de la CCA reconocié claramente la necesidad de
disponer de definiciones uniformes de los diversos términos relacionados con el andlisis de
nesgos. En la Consulta se examinaron definiciones adoptadas o propuestas por diversos drganos,
incluido €l Codex, organizaciones internacionales y organos internacionales. Se examiné la
definicién de «evaluacion de riesgos» que figura en el Acuerdo SPS y se observé que dicha
definicion era mas amplia, aunque sin discrepar de ella, que la elaborada en la Consulta.

Estas definiciones guardan relacién con la inocuidad de los alimentos y su dependencia
de los agentes transmitidos por éstos. Para los efectos de la reunién consultiva, se consideraron
tales los agentes quimicos, bioldgicos y fisicos presentes en los alimentos de manera artificial o
natural. No obstante, en estas definiciones no tienen cabida ni los animales vivoes, ni los alimen-
tos en si ni los componentes naturales de los alimentos cuyos niveles no sobrepasan los limites
normales. ' '
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3.2 Definiciones de términos de anilisis de riesgos relacionados con la inocuidad de los
alimentos - ‘
ALIMENTO: . Toda sustancia elaborada, semielaborada o bruta desti-

PELIGRO:

RIESGO:

ANALISIS DE RIESGOS:

EVALUACION DE RIESGOS:

IDENTIFICACION DE LOS
PELIGROS:

CARACTERIZACION DE LOS
PELIGROS:

EVALUACION DE LA
EXPOSICION:

CARACTERIZACION DE LOS
RIESGOS:

nada al consumo humano, incluidas las bebidas, el
chicle o cualesquiera oftas sustancias utilizadas en la
fabricacién, preparacién o tratamiento de los «alimen-
tos», y excluidos los cosméticos, ¢l tabaco y la sustan-
cias utilizadas sole como medicamentos.

Agente biolégico, quimico o fisico o propiedad de un
alimento que puede tener efectos adversos sobre la
salud.

Funcién de la probabilidad de un efecto adverso y de la
magnitud de ese efecto, como consecuencia de la pre-
sencia de un peligro o peligros en los alimentos.

Proceso integrado por tres componentes: evaluacion de
riesgos, gestién de riesgos y comunicacion de riesgos.

Evaluacién cientifica de los efectos adversos para la
salud, conocidos o potenciales, resultantes de la expo-
sicién humana a peligros transmitidos por los alimen-
tos. FEl proceso consta de los siguientes pasos: 1)
identificacién de los peligros, 2) caracterizacion de los
peligros, 3) evaluacién de la exposicién y 4) caracteri-
zacién de los riesgos. Esta definicién incluye tanto la
evaluacién cuantitativa de los riesgos, que hace hinca-
pié en el uso de expresiones numéricas del riesgo,
como sus expresiones cualitativas, al igual que una
indicacién de las incertidumbres concomitantes.

Identificacién de efectos conocidos ¢ potenciales sobre
la salud asociados a un agente determinado.

Evaluacién cualitativa y/o cuantitativa de ia naturaleza
de los efectos adversos asociados a agentes biologicos,
quimicos y fisicos que pueden estar presentes en los
alimentos. En el caso de los agentes quimicos debe
realizarse una evaluacion de la relacion dosis-respuesta.
En lo que respecta a los agentes biolégicos o fisicos, si
los datos lo permiten debe realizarse también una eva-
luacién de esa relacién.

Evaluacion cualitativa o cuantitativa de la ingesta pro-
bable.

Integracion de la identificacién de los peligros, la ca-
racterizacién de los peligros y la evaluacién de la expo-
sicién en una estimacién de los efectos adversos que
pueden aparecer en una poblacion determinada, inclui-
das las incertidumbres concomitantes.
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GESTION DE RIESGOS: Proceso de ponderacion de las distintas opciones nor-
mativas al objeto de aceptar, minimizar o reducir los
riesgos evaluados y de seleccionar y aplicar opciones
apropiadas.

COMUNICACION DE RIESGOS: Proceso interactivo de intercambio de informacion y
opiniones sobre los riesgos entre asesores en la materia,
gestores de riesgos y otras partes interesadas.

EVALUACION DE LA RELACION  Determinacién de la relacién entre la magnitud de la

DOSIS-RESPUESTA: exposicion y la magnitud y/o frecuencia de los efectos
adversos.
MARCO HIPOTETICO: Marco hipotético de caracterizacidon de las diversas

influencias probables en la inocuidad del producto
alimentario. Ello incluye el procesamiento, la inspec-
ci6n, el almacenamiento, la distribucion y las practicas
de los consumidores. En cada marco hipotético se
aplican valores de la probabilidad y la gravedad.

4. PRACTICAS EN VIGOR EN LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS Y
EN LOS COMITES DE EXPERTOS RELACIONADOS

Dentro del sistema del Codex hay varios 6rganos que llevan a cabo analisis de riesgos.
Algunos de ellos son subsidiarios de la CCA, como por ¢jemplo los Comités del Codex sobre
aditivos alimentarios y contaminantes de los alimentos; residuos de plaguicidas; residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos; higiene de los alimentos; higiene de la carne;
sistemas de inspeccion y certificacién de las importaciones y exportaciones de alimentos; y
nutricién y alimentos para regimenes especiales. Son éstos érganos intergubernamentales, cuya
tarea consiste en preparar proyectos de normas, directrices y recomendaciones para someterlos
a la consideracién de la CCA. :

Los datos cientificos que orientan la adopcion de decisiones en el Codex los aportan
normalmente érgancs de expertos independientes, entre ellos ¢l Comité Mixto FAO/OMS de
Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) por lo que se refiere a los aditivos, los contaminan-
tes quimicos y los residuos de medicamentos veterinarios, y la Reunién Conjunta FAO/OMS
sobre Residuos de Plaguicidas (JMPR) por lo que se refiere a los residuos de plaguicidas.
Ocasionalmente los comités del Codex recurren al asesoramiento de otros érganos ajenos al
sistemna del Codex, como por ejemplo la Comisién Internacional de Especificaciones Microbiolo-
gicas para los Alimentos (ICMSF).

Las cuestiones relacionadas con la gestion de riesgos se debaten normalmente en los
comités del Codex, aunque excepcionalmente el JECFA ha formulado recomendaciones en este
campo. De la comunicacién de riesgos se ocupan normalmente tanto comités del Codex como
Estados Miembros y organizaciones no gubernamentales (ONG). En el examen que hace el
Codex del proceso de andlisis de riesgos cabe distinguir los siguientes sectores:

- aditivos alimentarios
- contaminantes quimicos
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- residuos de plaguicidas
- residuos de medicamentos veterinarios
- agentes bioldgicos

Para describir las practicas en vigor en el sistema del Codex se ha utilizado la termino-
logia de evaluacién de riesgos establecida en la Consulta, reconociendo que en algunos casos las
actividades de evaluacion de riesgos del Codex son deficientes o no conformes a esas definicio-
nes.

4.1 Aditivos alimentarios

En el caso de los aditivos alimentarios, el procedimiento de anélisis de riesgos suele
iniciarlo el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos
(CCFAC) proponiendo al JECFA la evaluacién de determinados aditivos. Este proceso pueden
ponerlo en marcha los paises miembros formulando peticiones directas a la FAO/OMS. El inicio
del procedimiento de evaluacién constituye el paso de identificacién de los peligros.

El JECFA evalta desde el punto de vista toxicolégico los aditivos alimentarios y
normalmente llega a una estimacion de la cantidad del aditivo, expresada respecto al peso
corporal, que puede ingerirse diariamente durante toda la vida sin riesgos apreciables para Ja
salud (riesgo tedrico «cero»). Esta cantidad es la denominada IDA. Al establecer la IDA se
aplica un factor de seguridad al nivel sin efectos observados (NOEL) determinado en la especie
animal més apropiada (normalmente la mas sensible) (OMS, 1987). El JECFA no hace una
estimacién cuantitativa del riesgo asociado a una ingesta correspondiente a la IDA, sino que
establece que el riesgo es tan reducido que puede considerarse desdefiable desde el punto de vista
de la salud ptblica. Puede considerarse que la evaluacién toxicologica consiste principalmente
en el paso de caracterizacién de los peligros.

En ocasiones el JECFA considera que no procede usar una IDA. numérica. Asi ocurre
cuando se prevé que el consumo estimado del aditivo estard muy por debajo de cualquier cifra
que pueda asignarsele normalmente. En esos casos ¢l JECFA emplea la expresion «IDA no
especificaday, con la que este 6rgano da a entender que, sobre la base de los datos disponibles
(quimicos, bioquimicos, toxicolégicos y de otro tipo), la ingesta diaria total de la sustancia que
se deduce del uso que se hace de la misma a los niveles necesarios para lograr el efecto deseado
asi como de su nivel natural aceptable en los alimentos no entrafia, a juicio del JECFA, ningin
peligro para la salud. Por esa razén, asi como por las razones expuestas en las evaluaciones
individuales, no se considera necesario establecer una IDA numérica.

Una vez que €l JECFA ha recomendado una IDA para un aditivo, el CCFAC puede
respaldar el uso de dicho aditivo en alimentos especificos a determinados niveles de uso. Las
propuestas de uso y de niveles de uso proceden a menudo de comités de productos del Codex.
El nivel de uso se determina en funcion de la cantidad necesaria para lograr el efecto tecnologico
deseado en el alimento. Hasta hace poco el CCFAC venia haciendo un andlisis ad hoc de cada
producto, sin tener en cuenta el uso global del aditivo. No obstante, el CCFAC esta desarrollan-
do actualmente una Norma General para Aditivos Alimentarios (NGAA) que abarca el uso de
aditivos en todos los productos alimenticios. El CCFAC ha contado ademas con un grupo, de
trabajo especial sobre la ingesta de aditivos alimentarios.







