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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.




WHO/FNU/FOS5/95.3 - Pdgina 4

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.
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En el proceso vigente, al establecer los niveles de uso para los aditivos apenas se tiene
en consideracion la exposicion potencial total al aditivo en cuestion, No obstante, el enfoque
recomendado en la NGAA proporciona un marco para examinar las evaluaciones de la exposi-
cion.

4.2 Contaminantes quimicos

Para los efectos del presente anélisis, los contaminantes quimicos abarcan los contami-
nantes industriales y arobientales {como por ejemplo los metales pesados y los compuestos
organo-halogenados persistentes) y las sustancias toxicas naturales (p. €j., micotoxinas).

En el sistema del Codex, el analisis de los riesgos asociados a Jos contamunantes quimi-
cos lo inicia normalmente el CCFAC, pero a veces lo inician los paises miembros, como en el
caso de los aditivos. Esto constituye el paso de identificacion de los peligros.

La evaluacidn toxicolégica la lleva a cabo el JECFA, y normalmente conduce a la
estimacion de una ingesta semanal tolerable provisional (ISTP) o una ingesta diaria tolerable
maxima provisional (IDTMP). Esta tarea constituye el paso de caracterizacion de los peligros.
Como en el caso de las IDA (véase el punto 4.1, referente a los aditivos alimentarios), se trata
de estimaciones basadas en los efectos sobre Ia salud de las ingestas asociadas a un riesgo
desdefiable. Aunque lo que se pretende con las IDA es asignar cantidades aceptables de un
aditivo para los fines tecnoldgicos necesarios, los microcontaminantes en cambio no tienen
ninguna funcidén, por lo que se congiderd mas apropiado utilizar el término «tolerable» en lugar
de «aceptable». Se pretende asi resaltar que se ha autorizado, que no aceptado, la ingesta de
contaminantes inevitablemente asociados al consumo de lo que por otra parte son alimentos
comestibles y nutritivos. Asumida esta convencion, las ingestas tolerables se refieren a intervalos
de una semana, por cuanto los productos considerados contaminantes pueden acumularse en el
organismo durante un cierto tiempo. La IDTMP se reserva para los contaminantes de los
alimentos que segin los datos disponibles no se acumulan en el organismo, tales como ¢l estafio,
el arsénico o el estireno. El uso del término «provisional» denota que la evaluacion tiene
caracter transitorio debido a la escasez de datos fidedignos sobre las consecuencias de la exposi-
cién humana a niveles préximos a los considerados por el JECFA. Como en el caso de los
aditivos, se calculan determinando ¢l NOEL y aplicando factores de seguridad. Este enfoque
presupone que existe un umbral, esto es, una dosis por debajo de la cual no se producen efectos
adversos importantes. Cuando se considera que no hay un umbral (p. ¢j., contaminantes tales
como las aflatoxinas, que son carcinégenos genotoxicos), el JECFA no asigna ninguna ISTP o
IDTMP. En lugar de elo, recomienda que la concentracion del contaminante en los alimentos
se reduzea al nivel minimo razonablemente alcanzable (AL ARA). Ese nivel ALARA, que puede
considerarse la concentracion irreductible de un contaminante, se define como la concentracion
de ta sustancia a la que resulta imposible eliminarla del alimento como no sea desechandolo o
comprometiendo seriamente a la postre la disponibilidad de importantes suministros del mismo.

El establecimiento de niveles maximos para los contaminantes quimicos presentes en 10s
alimentos es un asunto que examina el CCFAC en consulta con los comités del Codex sobre
productos. El JECFA, el CCFAC y SIMUVIMA/Alimentos, asi como diversos 6rganos naciona-
les, han llevado a cabo evaluaciones de la exposicion a contaminantes, cuyos resultados se han
utilizado para calcular los niveles méximos, y en algunos casos los niveles orientativos, del
Codex. El CCFAC esta elaborando actualmente una Norma General para los Contaminantes
(NGC) basada en los principios de la evaluacion de riesgos y la gestion de riesgos, la cual

T TR AT
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proporcionard un marco para la incorporacién sisterndtica de la evaluacion de la exposicién en
el proceso de establécimiento de normas. : -

4.3 Residuos de plaguicidas

El procedimiento de anélisis de los riesgos asociados a los residuos de plaguicidas lo
inicia normalmente el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR) proponiendo al
JMPR la evaluacion de plaguicidas especificos. En ocasiones el proceso se inicia con las
peticiones formuladas directamente por los paises miembros o la industria a la FAO/OMS. El
CCPR ha establecido ademdas procedimientos para la reevaluacion de determinados plaguicidas.

La JMPR lleva a cabo evaluaciones toxicolégicas de los residuos de plaguicidas, cuyo
resultado es normalmente una estimacién de la IDA (OMS, 1990). Ademais, la JMPR. propone
limites méximos de residuos (LMR) para distintos plaguicidas en productos especificos. Estos
LMR se determinan fundamentalmente a partir de las concentraciones de residuos estimadas en
ensayos supervisados realizados sobre el terreno empleando el plaguicida de acuerdo con las
Buenas Praicticas Agricolas (BPA).

A partir de los LMR se hacen estimaciones preliminares de la exposicion para comparar-
las con las IDA (SIMUVIMA/Alimentos, 1990). SIMUVIMA/Alimentos calcula actualmente la
ingesta diaria méxima teérica (IDMT) a partir de los LMR y de las estimaciones de la ingesta
de productos basadas en una dieta mundial. Esta forma de calcularla, que segtn se sabe sobresti-
ma considerablemente la exposicién, se emplea a efectos de cribado. Si la IDMT es mayor que
la IDA se calcula la ingesta diaria méxima estimada (IDME) en funcién de las dietas mundial y
regional, empleandose a veces factores de correccién para mejorar la precision de las estimacio-
nes de la exposicién. Asi, por ejemplo, es posible emplear datos sobre la porcién comestible de
los alimentos y sobre los efectos de la elaboracion en los residuos para hacer un calculo mas
preciso de la exposicion. SIMUVIMA/Alimentos retine ademds datos sobre la exposicion real
a plaguicidas, pero esos datos se limitan principalmente a los paises desarroilados y con frecuen-
cia no son comparables (SIMUVIMA/Alimentos, 1988, 1992).

Las IDA y los LMR recomendados por la JMPR son examinados mas tarde por el
CCPR, vy en ocasiones se modifican los LMR. antes de presentarlos a la CCA para su adopcion.
E! CCPR estima ademas la exposicién por diversos métodos. Cuando las estimaciones iniciales
indican que puede superarse la IDA, se llevan a cabo cdlculos més refinados de la ingesta
empleando datos sobre el consumo nacional de alimentos e informacién proveniente de los
programas de vigilancia de los residuos de plaguicidas.

4.4 Residuos de medicamentos veterinarios

El analisis de los riesgos asociados a los residuos de medicamentos veterinarios lo inicia
normalmente el comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimen-
tos (CCRVDF). El proceso puede ponerse también en marcha como consecuencia de las peticio-
nes formuladas directamente a la FAO/OMS por los paises miembros. Esto constituye el paso
de identificacion de los peligros.

EL JECFA evaliia desde el punto de vista toxicolégico los medicamentos de uso veteri-
nario y normalmente calcula una IDA de la misma manera que para los aditivos alimentarios.
Generalmente se utiliza el NOEL del modelo animal més sensible. No obstante, es posible
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emplear la actividad antimicrobiana como variable de evaluacion para establecer la IDA en los
casos en que los residuos de un farmaco antimicrobiano de uso veterinario ingerido con los
alimentos pueden trastornar la flora intestinal y afectar a la salud humana. Esto constituye el
paso de caracterizacidn de los peligros.

El JECFA estima asimismo la ingesta potencial de residuos de medicamentos veterina-
rios empleando hipodtesis por defecto sobre el consume de productos animales comestibles, tales
como la carne o la leche, y propone LMR coherentes con las Buenas Pricticas en el Uso de
Medicamentos Veterinarios (BPUMYV). Estas estimaciones de las ingestas potenciales se compa-
ran con las IDA. Este paso corresponde a la caracterizacion de los riesgos.

Los LMR propuestos por el JECFA son distribuidos a los gobiemos por el CCRVDF,
cuya funcion principal es recomendar oficialmente LMR. Aunque no examina con detalle los
aspectos cientificos, el CCRVDF puede examinar las opciones de gestion de riesgos a la luz de
las observaciones de los gobiemos.

4.5 Agentes biolégicos

La CCA no ha hecho un analisis sistemdtico de los riesgos asociados a los agentes
biclégicos (bacterias, virus, helmintos, etc.). No obstante, se han estudiado alimentos caso por
caso cuando se han descubierto patdégenos potenciales de interés para la salud piblica v el
comercio internacional. Desde mediados de los afios setenta el Comité del Codex sobre Higiene
de los Alimentos (CCFH) ha ¢mpleado un enfoque cualitativo para identificar los peligros
transmmitidos por los alimentos, empleando sobre todo las descripciones cualitativas de riesgos
propuestas por la ICMSF y relaciondndolas con los alimentos asociados a brotes especificos de
enfermedades transmitidas por los alimentos ¢ a ahmentos tradicionalmente asociados a tales
brotes. Las recomendaciones del CCFH han adoptado la forma de codigos de practicas de
higiene, complementadas a menudo por especificaciones microbioldgicas consultivas que se
utilizan para comprobar que los procesos de control descritos en el codigo se han llevado a cabo
correctamente. Se consideré que las especificaciones aplicables al producto final eran especial-
mente Wtiles para examinar productos de origen desconocido. Se elaboraron frecuentemente
cbdigos de practicas de higiene en consulta con determinados comités del Codex sobre productos.

También la higiene de la carne ha sido objeto de un enfoque especifico del producto por
parte del Comité del Codex sobre Higiene de la Carne (CCMH). Se ha aplicado en cambio un
enfoque muy distinto basado en los riesgos para elaborar los codigos de practicas de higiene y,
en particular, el Codigo para el dictamen ante—mortem y post-mortem de animales de matanza
y carnes.

Mis recientemente, el CCFH ha examinado el caso de determinados patégenos, como
Listeria monocytogenes, en lo que concierne a su presencia en los alimentos. Aunque ello no se
ha traducido aln en ¢l desarrollo de recomendaciones para el control de estos microorganismos,
se han dado los primeros pasos hacia el establecimiento de un enfoque basado en los riesgos para
el desarrollo de recomendaciones internacionales.

En la pubhcacién del Codex acerca del Sistema de Analisis de Peligros en Puntos
Criticos de Control (APPCC) desarrollado por el CCFH se propone emplear un proceso de
adopcion de decisiones basado en los riesgos para identificar peligros importantes en distintos
puntos de la cadena de elaboracion de los alimentos y establecer limites criticos en puntos
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criticos de control especificados. Este sistema se esté integrando en los Principios Generales
Revisados de Higiene de los Alimentos y se aplicard a otros codigos de pricticas de higiene
existentes, '

4.6 Otros comités del Codex

El Comité del Codex sobre Sistemas de Inspeccion y Certificacion de las Importaciones
y Exportaciones de Alimentos (CCFICS) ha confirmado que deben usarse enfoques basados en
los riesgos para desarrollar sistemas nacionales de inspeccién de las importaciones de alimentos.
Esos enfoques se centraran en los sectores problemaéticos con mayor eficacia y ofreceran méas
proteccién a los consumidores que los sistemas basados simplemente en procedimientos de
inspeccién aleatorios. Aun no s¢ han desarrollado protocolos detallados.

5. EVALUACION DE LOS RIESGOS ASOCIADOS A AGENTES QUIMICOS
PRESENTES EN LOS ALIMENTOS

5.1 Introduccion

Para los efectos de este capitulo s6lo se han considerado los agentes quimicos introduci-
dos intencionalmente, los contaminantes presentes por inadvertencia y las sustancias toxicas
naturales. Ello incluye aditivos alimentarios, residuos de plaguicidas y de otros productos
agroquimicos, residuos de medicamentos veterinarios, contaminantes quimicos de cualquier
origen y toxinas naturales, tales como las micotoxinas y la ciguatoxina. Quedan excluidas las
toxinas microbianas, como por ejemplo la toxina de Clostridium Botulinum.

La evaluacion de riesgos se concibe fundamentalmente como un método de organizacion
sistematica de la informacién cientifica y técnica, asi como de las incertidumbres asociadas, con
miras a resolver dudas especificas sobre los riesgos para la salud. Para ello es necesario evaluar
la informaci6n pertinente y seleccionar los modelos que deban utilizarse para hacer inferencias
a partir de esa informacion, asf como reconocer explicitamente las incertidumbres y, si procede,
la existencia de otras interpretaciones cientificamente vélidas de los datos disponibles.

Los pasos de la evaluacién de los riesgos asociados a los peligros quimicos se han
examinado més a fondo en otro Iugar (RRC, 1983, 1994). La evaluacion de riesgos estd sujeta
a incertidumbres relacionadas con los datos y con la seleccién del modelo apropiado. Las
incertidumbres son analizadas con mayor detalle mas adelante en este informe. Sin embargo,
debe sefialarse ya que las incertidumbres que afectan a los datos se deben tanto a la cantidad
limitada de datos disponible como a la evaluacién e interpretacién de los datos reales aportados
por los estudios epidemiologicos y toxicolégicos. Los modelos se ven afectados por incertidum-
bres cada vez que se¢ utilizan datos relativos a la aparicién de determinados fenémenos en unas
condiciones determinadas para hacer estimaciones o predicciones sobre fenémenos que probable-
mente se producirdn en otras condiciones para las que se carece de datos.

El proceso de evaluacién de riesgos exige una informacién toxicolégica adecuada,
basada preferentemente en protocolos de pruebas normalizados ya aceptados por la comumnidad
internacional. Por afiadidura, para ser fiable, la evaluacion debe basarse al menos en un conjunto
minimo de datos previamente definido por otras entidades, como por ejemplo el JECFA, la
IMPR, la EPA, la FDA o la OCDE.
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Para algunos productos quimicos se dispone ya de respuestas empiricas a interrogantes
en materia de toxicologia a efectos de la evaluacién de riesgos. No obstante, la informacion
cientifica nunca sera suficiente para garantizar un alto grado de certidumbre. Cuando se dispone
de varios conjuntos de datos de toxicologia animal, por lo general los datos al alcance no bastan
para 1dentificar el conjunto (esto es, la especie, la cepa o la variable de evaluacion de la toxici-
dad) que mejor predice la respuesta humana. En consecuencia, se ha impuesto el criterio de
seleccionar las respuestas toxicas observadas a la dosis mds baja en un estudio de calidad
aceptable.

Es dificil especificar por adelantado los requisitos minimos de datos para la evaluacién
de riesgos. Las bases de datos sobre peligros, relaciones dosis-respuesta y exposicién para
sustancias que pueden ser objeto de evaluacion de riesgos difieren enormemente en tamafio,
alcance y calidad. En algunos casos los datos son muy limitados y es practicamente imposible
obtenerlos. Esto ultimo ocurre sobre todo con los contaminantes y con las sustancias de origen
natural. Cuando hay que llevar a cabo una evaluacion de riesgos, se pide a los asesores en la
materia que hagan un uso dptimo de toda la informacién disponible v que aborden explicitamen-
te las incertidumbres relativas a los datos. Si ello no es posible, los asesores deben justificar sus
conclusiones. Lo mas apropiado es quizd determinar asi, ¢caso por caso, los requisitos minimos
de datos.

Otro de los aspectos del proceso de evaluacion de riesgos es el uso de hipétesis por
defecto para colmar las lagunas de conoctmientos y de datos. Esto presenta la ventaja de que
permite garantizar la coherencia del enfoque y mimimizar o eliminar las manipulaciones que
pueden hacerse caso por caso en el proceso de evaluacion de riesgos para alcanzar objetivos
predeterminados de gestion de riesgos. Un importante inconvemente, sin embargo, es la posibili-
dad de que la rigidez de las directrices constituya una traba para la aplicacion de criterios
cientificos. Un enfoque intermedio consiste en que los asesores en materia de tiesgos puedan
sustituir las hipdtesis por defecto en casos concretos de productos quimicos sobre los que haya
datos cientificos pertinentes disponibles para apoyar las diversas opciones. Esa desviacion de la
norma se debera justificar de manera especifica y explicita.

5.2 Identificacion de los peligros

El objetivo de la identificacion de los peligros consiste en identificar los posibles efectos
adversos en la salud humana asociados a la exposicién a un producto quinmico, la probabilidad
de aparicién de tales efectos y la certidumbre o incertidumbre asociada a los mismos. En este
contexto, la identificacién de los peligros no supone la extrapolacién cuantitativa del riesgo para
las poblaciones expuestas, como en el paso de determinacion de la relacién dosis-respuesta y de
caracterizacién del los riesgos, sino una evaluacién de la probabilidad cualitativa de aparicién del
efecto en las poblaciones expuestas. ‘

Puesto que los datos son a menudo insuficientes, la opci6n preferible para identificar los
peligros es el enfoque del peso de la prueba. Este enfoque exige un analisis adecuado y docu-
mentado de la informacién cientifica pertinente obtenida en bases de datos apropiadas, publica-
ciones examinadas por homologos y, si los hubiere, estudios inéditos de otras fuentes, como por
ejemplo la industria. Aplicando este enfoque, el orden de importancia de los estudios es el
siguiente: estudios epidemioldgicos, estudios toxicoldgicos en animales, ensayos in vitro y, por
iltimo, estudios cuantitativos de la relacion estructura-actividad.
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5.2.1 Estudios epidemiolbgicos

Si se dispone de datos de estudios epidemiolégicos de utilidad, conviene emplearlos en
el proceso de evaluacién de riesgos. Si los hubiere, se utilizardn también datos procedentes de
estudios clinicos en el hombre en el paso de identificacién de los peligros, y quizd en otros
pasos. No obstante, para la mayoria de los productos quimicos rara vez se dispondra de datos
clinicos v epidemiolégicos. Ademis, los datos epidemniolégicos negativos son a veces dificiles
de interpretar a efectos de la evaluacién de riesgos, dado que la significacién estadistica de la
mayoria de los estudios epidemiolégicos es insuficiente para detectar efectos a niveles relativa-
mente bajos en las poblaciones humanas. Por dltimo, aun reconociendo el valor de los datos
epidemiolégicos, la existencia de datos positivos demuestra que ya se ha producido un efecto
adverso; asi pues, las decisiones concernientes a la gestién de riesgos no deben demorarse z la
espera de los resultados de estudios epidemiolégicos. Los estudios de este tipo seleccionados
para extraer los datos utilizados en la evaluacién de riesgos deberdn estar basados en protocolos
estandarizados reconocidos.

A la hora de disefiar los estudios epidemiolégicos, o en los casos en que se disponga de
datos epidemiolégicos positivos, se tomara en consideracién la variabilidad de la susceptibilidad
humana, la predisposicién genética, la susceptibilidad relacionada con la edad y con el sexo, y
los efectos de factores tales como el nivel socioeconomico, el estado nutricional y otras posibles
influencias.

" Teniendo en cuenta el costo de los estudios epidemiologicos y los pocos datos que
aportan dichos estudios, la identificacién de los peligros deberd basarse por lo general en los
resultados de estudios realizados en animales e in vifro.

5.2.2 FEstudios en animales

Los datos toxicoldgicos proceden en su mayoria de estudios realizados en animales, por
lo que es indispensable que esos estudios se lleven a cabo de acuerdo con protocolos de ensayo
ampliamente aceptados y normalizados. Aunque existen muchos protocolos de este tipo, por
ejemplo de la OCDE o la EPA, no hay orientaciones respecto a la seleccion y el uso de protoco-
los especificos para la evaluacién de riesgos relacionados con la inocuidad de los alimentos.
Sean cuales sean los protocolos utilizados, todos los estudios deberian atenerse a las Buenas
Pricticas de Laboratorio (BPL) v a los procedimientos normalizados de garantia de la
calidad/inspeccion de la calidad (GC/IC).

Por lo general se dispone de conjuntos minimos de datos suficientes para evaluar los
riesgos relacionados con la inocuidad de los alimentos, y deben emplearse tales datos. Ello
incluye la especificacion del nimero de especies/cepas/existencias, el uso de mds de un sexo, la
seleccién de dosis apropiadas (véase mas adelante), la via de exposicién, y un tamafio de muestra
adecuado. Por lo general, el origen de los datos (estudios publicados, estudios inéditos, datos de
empresas, etc.) no suele plantear grandes problemas si los estudios son transparentes y puede
demostrarse que son conformes a las BPL y a los procedimientos de GC/IC.

Los resultados de los estudios a largo plazo {crénicos) realizados en animales tienen una
importancia crucial, y deben abarcar efectos toxicolégicos y variables de evaluacion importantes,
entre ellos el cancer, los efectos en la reproduccién y el desarrollo, los efectos neurotoxicos y los
efectos inmunotdxicos. También son de utilidad, y hay que procurar obtenerlos, los resultados
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de los estudios de toxicidad a corto plazo (agudos) realizados en animales. Estos estudios deben
facilitar la identificacion de los diversos efectos toxicologicos y variables de evaluacién (inclui-
dos los enumerados). Deben reunirse datos sobre la relacion entre la toxicidad vy la esencialidad
de las sustancias para las que se han estipulado requisitos nutricionales, como por ejemplo el
cobre, el zinc vy el hierro. Deben disefiarse estudios toxicolégicos en animales para identificar
un NOEL, un nivel sin efectos adversos observados (NOAEL) o una dosis de referencia; esto es,
deben seleccionarse las dosis necesarias para identificar esas variables de evaluacién. Se deben
escoger dosis lo suficientermente altas para reducir en la medida de lo posible la probabilidad de
obtencion de falsos negativos, teniendo en cuenta aspectos tales como la saturacién metabélica,
la proliferacién celular de origen citogénico y mitogénico, etc. Actualmente se debate cual debe
gser la dosis maxima para los bioensayos cronicos con roedores. Las discusiones se centran en
la seleccidn, el uso v la interpretacién de los resultados aportados por los estudios que emplean
la dosis maxima tolerada (DMT). Hay que elegir dosis situadas en el intervalo medio para
obtener informacidn pertinente sobre la forma de la curva dosis-respuesta.

A ser posible, los estudios en animales no s6lo deben identificar los posibles efectos
adversos en la salud humana sino aportar asimismo informacién sobre la pertinencia de esos
efectos como riesgos para el hombre. Esa informacion sobre la pertinencia puede proceder de
estudios de caracterizacion del mecanismo de accion o de la relacion entre la dosis administrada
y la dosis efectivamente surministrada, asi como de estudios farmacocinéticos y farmacodina-
micos.

Los datos mecéanicos se¢ pueden complementar con los resultados de estudios in vitro,
como por ejemplo los datos de genotoxicidad obtenidos en pruebas de reversién u otras pruebas
similares. Estos estudios deben realizarse de acuerdo con las BPL y con otros protocolos
ampliamente aceptados. No obstante, hay que procurar que los datos aportados por los estudios
in vifro no sean la tmica fuente de informacidn para predecir los riesgos para el hombre.

Los resultados de los estudios in vivo e in vitro pueden arrojar luz sobre los mecanismos
de accién y la farmacocinética y farmacodindmica. Sin embargo, en muchos casos falta esa
informacion, pese a lo cual el proceso de evaluacion de riesgos no debe demorarse a la espera
de obtener datos sobre el mecanismo de accion y la farmacocinética y farmacodinamica.

La informacion sobre la dosis administrada y la efectivamente suministrada es de
utilidad como parte de la evaluacién del mecanismo de accion y de los datos farmacocinéticos.
La evaluacién debe incluir también el examen de la informacion dispomble sobre la especiacion
quimica (dosis administrada) y la toxicidad de los metabolitos (dosis suministrada). Como parte
de estas consideraciones, debe abordarse ¢l tema de la biodisponibilidad quimica (biedisponibili-
dad de los compuestos de origen, metabolitos, etc.) prestando especial atencion a la absorcion a
través de las membranas implicadas (esto es, el intestino) y al transporte hasta la circulacién
sistémica y, finalmente, hasta el 6rgano diana.

Por ltimo, los estudios de estructura-actividad pueden ser de utilidad para reunir mas
pruebas con miras a identificar los peligros para la salud humana. Si hay varios tipos de com-
puestos de interés (como por ejemplo hidrocarburos arométicos policiclicos, bifenilos policlora-
dos v dioxinas) y se dispone de datos toxicolégicos suficientes sobre uno o mas compuestos de
esa clase, un enfoque basado en la equivalencia toxica puede ser de utilidad para predecir los
peligros para la salud humana asociados a la exposicion a otros compuestos de esa misma clase.
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5.3 ' Caracterizacién de los peligros

Los productos quimicos presentes en los alimentos que aqui se consideran comprenden
aditivos alimentarios, plaguicidas, medicamentos veterinarios y contaminantes. A menudo estan
presentes en los alimentos a baja concentracién - normalmente una parte por millon o menos.
No obstante, 2 fin de alcanzar la sensibilidad suficiente, los estudios toxicoldgicos en animales
se deben realizar a altas concentraciones, que pueden superar, segin cudl sea la toxicidad
intrinseca del producto quimico, varios miles de partes por millén. La trascendencia que para
las exposiciones humanas a dosis bajas puedan tener los efectos adversos detectados en estudios
realizados en animales con dosis altas constituye el principal interrogante en lo que atafie a la
caracterizacién de los peligros planteados por los productos quimicos.

53.1 [Extrapolacién de la relaciéon dosis-respuesta

Para poder compararlos con los niveles de exposicion humana, los datos obtenidos con
animales deben extrapolarse a dosis muy inferiores a las estudiadas, Este procedimiento de
extrapolacién entrafia incertidumbres tanto cualitativas como cuantitativas. La naturaleza del
peligro puede variar con la dosis, o desaparecer por completo. El modelo dosis-respuesta
seleccionado puede ser incorrecto aunque la naturaleza de la respuesta en los animales y en el
hombre sea cualitativamente idéntica. Aparte de la estimacién de la dosis equivalente en los
animales y en el hombre, otro problema de farmacocinética comparada es la variacion del
metabolismo con la dosis. El metabolismo de los productos quimicos puede diferir a dosis altas
y bajas. Por ejemplo, las dosis altas a menudo desbordan las vias normales de detoxifica-
cién/metabolismo y dan lugar a efectos adversos que no se producen a concentraciones inferiores.
Las dosis elevadas pueden acelerar la produccion de enzimas o inducir cambios fisiologicos y
cambios patolégicos relacionados con la dosis. E! toxicélogo debe.tener en cuenta la posible
repercusion de ésos y otros posibles cambios relacionados con la dosis a la hora de extrapolar Jos
efectos adversos a dosis inferiores.

5.3.2 Correspondencia entre las dosis

La equivalencia toxicolégica de las dosis en los animales y en ¢l hombre constituye un
tema controvertido. El JECFA y la JMPR han usado normalmente el nimero de mg por kg de
peso corporal para establecer la correspondencia entre especies, Recientemente los organismos
de reglamentacion estadounidenses han propuesto una correspondencia equivalente a un mg por
3/4 kg de peso corperal, proporcién basada en informacién farmacocinética més reciente. El
factor de correspondencia ideal podria obtenerse midiendo las concentraciones tisulares y la
velocidad de depuracion en el organo diana del animal y del hombre; los niveles sanguineos se
aproximarian a esa cifra tedrica. Los factores genéricos de correspondencia interespecies deben
considerarse valores por defecto a utilizar a falta de mejor informacion, rara vez disponible.

5.3.3 Carcindgenos genotéxicos y no genotdxicos

Los toxicélogos han aceptado tradicionalmente la existencia de umbrales para los efectos
adversos, salvo para la carcinogenicidad. Asi se viene asumiendo desde que, a principios de los
afios cuarenta, se descubrié que el acontecimiento desencadenante de la carcinogénesis podia ser
una mutacién somatica. Se llegé a la conclusion de que en teoria unas cuantas moléculas,
incluso una sola molécula, podian ser suficientes para causar upa mutacién persistente en el
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animal o en el hombre, que a la larga podia manifestarge en forma de tumor. En teoria no hay
ninguna dosis inocua para un carcindgeno que actie por ese mecanismo.

En los ultimos afios ha sido posible diferenciar los carcinégenos y se ha identificado una
categoria de carcindogenos no genotoxicos que por si mismos no pueden producir mutaciones,
pero que actian en fases posteriores del proceso cancerigeno sobre la células ya «iniciadas» por
otros carcinégenos u otros procesos, como por ejemplo las radiaciones. Otros carcindgenos, en
cambio, inducen alteraciones genéticas en las células sométicas mediante la activacién de onco-
genes y/o la inactivacion de genes supresores del cancer. Asf pues, los carcindgenos genotoxicos
se definen como productos quimicos que pueden causar alteraciones genéticas, directa o indirec-
tamente, en las células diana. 5i los carcindgenos genotdxicos actian ante todo sobre el material
genetico, los carcindgenos no genotéxicos actian a nivel extragenético, dando lugar presumible-
mente a una mayor proliferacion celular y/o una hiperfuncién/disfuncién sostenida de los elemen-
tos diana. Respecto a las diferencias entre especies en lo relativo a los efectos cancerigenos, se
han notificado numerosos resultados que indican que existen diferencias cuantitativas entre los
carcinégenos, tanto entre los genotéxicos como entre los no genotoxicos. Ademas, cabe citar
algunos carcinogenos no genotdxicos, los llamados carcinégenos especificos de roedores, como
ejemplo de sustancias que difieren cualitativamente en lo que respecta a sus efectos cancerigenos
a la larga. Por el contrario, no se han notificado ejemplos inequivocos para los carcinégenos
genotoxicos.

Toxicologos y genetistas han ideado pruebas para identificar los productos quimicos
capaces de inducir mutaciones en el ADN, entre ellas la conocida prueba de Ames. Se utilizan
varias pruebas de este tipo, tanto in vitro como in vive, normalmente en forma de baterias, para
determinar el potencial mutagénico de los productos quimicos. Aunque puede haber discrepan-
¢las respecto a cuales deben incluirse en las baterias, en general esas pruebas han sido de utilidad
para diferenciar los carcindgenos genotéxicos de los no genotdxicos.

En muchos paises, los organismos responsables de la inocuidad de los alimentos distin-
guen actualmente los carcinégenos genotdxicos y los no genotdxicos, Aunque no es posible
hacer tal distincién en todos los casos, por la carencia de informacion o de conocimientos
suficientes sobre la carcinogénesis, esta idea puede con todo ayudar a establecer estrategias de
evaluacion de los nesgos de cancer asociados a la exposicién a productos quimicos. En princi-
pio, cabe la posibilidad de reglamentar los carcindgenos no genotdxicos mediante un enfoque
basado en el concepto de umbral, como por ejemplo el enfoque «NOEL -factor de seguridady.
Ademas de la demostracién de que es improbable que la sustancia actile como agente genotoxico,
con frecuencia se exige informacion cientifica sobre el mecanismo de carcinogenicidad.

53.4 Meétodos basados en el concepto de umbral

Aplicando los factores de seguridad apropiados se calcula un nivel de inocuidad o una
ingesta diaria admisible (1DA) a partir de un NOEL o NOAEL experimental. La base concep-
tual para su empleo es que debe haber umbrales a dosis razonablemente comparables tanto en el
hombre como en animales experimentales. En ¢l hombre puede darse sin embargo una mayor
sensibilidad, una mayor mezcla genética y una mayor variabilidad de los habitos alimentarios.
En consecuencia, el JECFA y la JMPR aplican un factor de seguridad para tener en cuenta esas
incertidumbres. Normalmente se aplica un factor de seguridad de 100 cuando hay datos de
estudios en animales a largo plazo, pero los distintos organismos de salud utilizan otros factores
de seguridad. El JECFA usa ademas un factor de seguridad mayor cuando hay pocos datos o
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cuando 1a IDA se ha asignado con cardcter provisional. Otros organismos de salud ajustan la
IDA de acuerdo con la gravedad o la irreversibilidad del efecto. Estas diferencias entre IDA
constituyen un importante problema de gestién de riesgos que merece cierta atencidn por parte
de los 6rganos internacionales apropiados.

El mensaje que transmite la IDA es que no existe un riesgo importante cuando el
producto quimico se ingiere a niveles similares o inferiores a esa IDA. Naturalmente, cabe la
posibilidad teérica de que algunas personas sean aun més sensibles de lo que preveé el factor de
seguridad. El enfoque del factor de seguridad, al igual que el enfoque basado en la cuantifica-
ci6n del riesgo, considerado mAs adelante, no permite garantizar una seguridad absoluta para todo
el mundo.

Otro enfoque para calcular la JDA ha consistido en, en lugar de basarse en el NOEL o
el NOAEL, emplear una dosis eficaz més baja, como la ED10 o la ED05. Cuando se emplea
este método, denominado dosis de referencia, se utilizan preferentemente datos préximos al
margen dosis-respuesta observado, pero sigue habiendo necesidad de aplicar factores de seguri-
dad. Asi pues, si bien permite hacer una prevision mas precisa del riesgo asociado a dosis bajas,
la IDA basada en la dosis de referencia puede no diferir significativamente de la IDA basada en
el NOEL o el NOAEL. Algunos grupos de poblacion especiales, como los nifios, quedan
protegidos si se elige el factor de conversién intraespecies adecuado y se analizan si es necesario
con especial atencién sus niveles de exposicion (véase el punto 5.4, Evaluacién de la exposi-
cibn).

5.3.5 Métodos no basados en el concepto de umbral

En el caso de los carcindgenos genotéxicos, ¢l método basado en el «NOEL -factor de
seguridad» no se considera por lo general idéneo para establecer niveles de ingesta aceptables.
Se admite en general que hay riesgo a todas las dosis, incluso las mas bajas. En este caso hay
dos opciones de gestién posibles: (1) prohibir el uso comercial del producto quimico, o (2)
establecer un nivel de riesgo tan reducido que pueda considerarse desdefiable o socialmente
aceptable. La aplicacién de esta Gltima opcién ha dado lugar a la evaluacidén cuantitativa de
riesgos para los carcindgenos.

A ese efecto se han utilizado diversos modelos de extrapolacién, que en la actualidad se
basan en mediciones experimentales de la incidencia de tumores y las dosis, sin apenas otro tipo
de informacién biolégica. Ninguno de estos modelos ba sido validado fuera del &mbito experi-
mental. No se hacen correcciones para tener en cuenta la toxicidad a dosis altas, la mayor
proliferacion celular o la reparacién del ADN. Por estas razongs, se considera que los actuales
modelos linéales generan estimaciones moderadas del riesgo, lo que suele expresarse definiendo
los riesgos calculados mediante esos modelos como «limites superiores plausibles» o «estimacio-
nes segin la hipotesis mas desfavorablen. Numerosos organismos reglamentadores. reconocen
que no predicen 10s riesgos reales o probables para el hombre. Algunos paises procuran reducir
el sesgo de moderacion inherente a la extrapolacion lineal utilizando modelos no lineales. Un
componente esencial de este enfoque es la determinacién de un nivel de riesgo aceptable. En los
Estados Unidos, la FDA y la EPA han elegido un nivel de riesgo de una parte por millén (10°).
Se eligi6 este nivel aceptable considerando que entrafiaba riesgos desdefiables. Sin embargo, la
eleccion de un determinado nivel de riesgo es de hecho una decision de gestion de riesgos que
compete a cada pais.
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Respecto a los aditivos alimentarios y los residuos de plaguicidas y de medicamentos
veterinarios, un nivel fijo de riesgo resulta practico dado que asi es posible desautorizar las
sustancias cuando el riesgo estimado supera el nivel aceptable establecido en la reglamentacion.
Sin embargo, en el caso de los contaminantes, incluidos los plaguicidas ya no empleados como
tales que se han convertido en contaminantes ambientales, ¢l nivel aceptable establecido se puede
sobrepasar facilmente. Por ejemplo, en los Estados Unidos se calcula que las dioxinas entrafian
un riesgo segiin la hipdtesis mas desfavorable de en torno a 10¥. En el caso de los contaminan-
tes carcindgenos ubicuos, como los hidrocarburos aromaticos policiclicos y las nitrosominas, el
nivel de riesgo de 10 también se ve superado.

5.4 Evaluacién de la exposicion

Para estimar la ingesta alimentaria de los aditivos alimentarios, los residuos de plaguici-
das y de medicamentos veterinarios y los contaminantes se requiere informacion sobre el consu-
mo de alimentos pertinentes y sobre las concentraciones del producto quimico de interés en esos
alimentos. Para evaluar la exposicién se pueden adoptar en general tres enfoques: 1) estudios
de la dieta total; 2) estudios selectivos de determinados alimentos, y 3) estudios de porciones
testigo. La OMS facilita directrices para el estudio de la ingesta alimentaria de contaminantes
quimicos (SIMUVIMA/Alimentos, 1985). En los Gltimos afios se ha recurrido cada vez mas a
la vigilancia directa de los tejidos y los liquidos corporales humanos para evaluar la exposicion.
Asi, por ejemplo, la determinacién de la concentracién en la leche materna de compuestos
organoclorados, procedentes principalmente de la dieta, ha permitido llevar a cabo una evalua-
cion integrada de la exposicién humana a estas sustancias (SIMUVIMA/Alimentos, en prensa).

La determinacién de la ingesta alimentaria se puede hacer con relativa facilidad en el
caso de los aditivos, los plaguicidas y los medicamentos veterinarios, dado que en las condicio-
nes aprobadas de uso se especifican los alimentos pertinentes y sus niveles de uso. No obstante,
los niveles reales de aditivos y de residuos de plaguicidas y de medicamentos veterinarios
presentes en los alimentos se hallan 2 menudo muy por debajo de los niveles maximos permiti-
dos. Respecto a los residuos de plaguicidas y de medicamentos veterinarios, su concentracion
en los alimentos es a menudo nula, debido a que por lo general sélo se trata una parte de la
cosecha o del ganado. Se puede solicitar a los fabricantes informacién sobre la concentracion
de los aditivos alimentatios en los productos alimenticios. Para calcular la ingesta alimentaria
de contaminantes se necesita informacién sobre su distribucién en los alimentos, informacion que
s6lo puede obtenerse analizando muestras representativas de los alimentos con métodos analiticos
suficientemente sensibles y fiables. Se han elaborado directrices para establecer o fortalecer
programas nacionales de vigilancia de la contaminacion de los alimentos (SIMUVIMA/Alimen-
tos, 1979).

Es posible establecer limites méaximos de residuos (LMR) para los plaguicidas y los
medicamentos veterinarios y niveles méximos para los aditivos a partir de sus condiciones de
empleo. El caso més sencillo seria el de un aditivo alimentario empleado a una concentracion
especifica que permaneciera estable en el alimento hasta el momento de su consumo. El mivel
maximo equivaldria en este caso al nivel de ingesta. Sin embargo, en muchos casos la cantidad
del producto quimico de interés varia antes de su consumo, lo que ocurre por gjemplo cuando o
aditivos alimentarios se degradan durante el almacenamiento o reaccionan con ¢l alimento. Los
residuos de plaguicidas presentes en los productos agricolas crudos pueden degradarse o acumu-
larse durante el ulterior procesamiento. El destino de los residuos de medicamentos veterinarios
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en los productos alimenticios depende de su metabolismo, cinética y distribucion, asi como de
los periodos de interrupcidn terapéutica exigidos para los animales tratados.

Para establecer los LMR hay que tener en cuenta cualquier variacion que pueda afectar
a la naturaleza o la concentracién del residuo antes de la llegada del producto al mercado o en
cualquier situacién prevista de uso ulterior. Los contaminantes no tienen ninguna funcion
tecnoldgica en los alimentos, y las concentraciones orientativas se establecen por lo general al
nivel minimo razonablemente alcanzable.

La ingesta alimentaria total teérica de aditivos, plaguicidas y medicamentos veterinarios
debe ser inferior a sus correspondientes IDA. Con frecuencia, la ingesta real esti muy por
debajo de la IDA. El establecimiento de niveles orientativos para los contaminantes plantea
problemas especiales. Por lo general no hay datos suficientes para establecer una ingesta
tolerable provisional. En ocasiones los niveles de contaminantes son superiores a los que
autoriza la ingesta tolerable provisional establecida. En estos casos los niveles orientativos se
establecen con arreglo a consideraciones econdémicas o técnicas.

Es esencial disponer de datos fiables sobre la ingesta de alimentos para poder evaluar
la exposicién a partir de las concentraciones de los productos quimicos presentes en los alimen-
tos. Es importante conseguir datos detallados sobre el consumo de alimentos por parte del
consumidor medio y mediano y por parte de distintos grupos de poblacién a fin de evaluar la
exposicién, sobre todo de los grupos sensibles. Ademas, es indispensable disponer de datos
comparables sobre el consumo de alimentos, en particular en lo que concierne a los alimentos
basicos de distintas regiones del mundo, a fin de desarrollar un enfoque internacional de la
inocuidad de los alimentos basado en la evaluacién de riesgos.

SIMUVIMA/Alimentos mantiene actualmente una base de datos de cinco dietas regiona-
les, asi como de una dieta «mundial» combinada. Figuran en ella las ingestas alimentarias
diarias de casi 250 productos alimenticios primarios y semielaborados. Las dietas regionales de
Africa, Asia, el Mediterrneo oriental, Europa y América Latina estan basadas en datos naciona-
les extraidos de las Hojas de Balance de Alimentos de la FAQ. Los datos sobre consumo
calculados mediante este método no aportan ninguna informacién sobre los consumidores
extremos. SIMUVIMA/Alimentos no dispone de informacién alguna sobre la ingesta de aditivos
alimentarios, aunque se supone que dichas ingestas son superiores en los paises desarrollados que
en los paises en desarrollo, debido a la elevada proporcién de alimentos elaborados en la dieta.

5.5 Caracterizacién de los riesgos

El resultado de la caracterizacién de los riesgos es una estimacion de la probabilidad de
aparicién de efectos adversos para la salud en la poblacién como consecuencia de la exposicién,
La caracterizacidn de los riesgos se lleva a cabo teniendo en cuenta los resultados de la identifi-
cacion de los peligros, la caracterizacion de los peligros v la evaluacién de la exposicion. Para
los compuestos que actian a partir de un umbral, el riesgo para la poblacién se caracteriza
comparando la IDA (u otros pardmetros) y la exposicién. En este caso, la probabilidad de
aparicidn de efectos adversos para la salud es tedricamente cero cuando la exposicion es inferior
a la IDA. Para los compuestos de actividad sin umbral, el riesgo para la poblacién equivale al
producto de la exposicién por la actividad.

En el paso de caracterizacion de los riesgos deben describirse las incertidumbres asocia-
das a cada paso del proceso de evaluacién de riesgos. La incertidumbre en la caracterizacion
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reflejara las incertidumbres asociadas a los pasos precedentes. La extrapolacion de los resultados
obtenidos en estudios realizados con animales al hombre puede generar dos tipos de incertidum-
bres: 1) incertidumbres relacionadas con la pertinencia de los datos experimentales para la
especie humana. Por ejemplo, los tumores de preestomago en ratas alimentadas con hidroxiani-
sol butilado (BHA) y los efectos neurotdxicos causados en los ratones por el aspartamo pueden
no tener paralelo en la especie humana; v 2) incertidumbres relativas a la sensibilidad especifica-
mente humana a los efectos de productos quimicos que no se pueden estudiar en animales
experimentales. Un ejemplo en este sentido es la hipersensibilidad al glutamato. En la practica,
estas incertidumbres se abordan consultando a expertos y realizando estudios adicionales, preferi-
blemente en la especie humana. Estos estudios se pueden llevar a cabo tanto durante la fase
anterior a la comercializacién como después de la misma.

6. EVALUACION DE LOS RIESGOS ASOCIADOS A AGENTES BIOLOGICOS
PRESENTES EN LOS ALIMENTOS

6.1 Introduccidn

Los alimentos presentardn siempre un cierto riesgo bioldgico minimo, y la industria
alimentaria debe procurar mantener el nivel de nesgo al minimo practica y tecnoldgicamente
factible. Una funcién de los organos oficiales deberia consistir en utilizar el analisis de riesgos
para determinar los niveles realistas y alcanzables de riesgo para los peligros transmitidos por los
alimentos, asi como para basar las politicas relativas a la inocuidad de los alimentos en la
aplicacién practica de los resultados de esos analisis.

Entre los agentes (peligros) biologicos de interés para la salud publica cabe citar las
cepas patogenas de bacterias, virus, helmintos, protozoos y algas, asi como algunos productos
toxicos generados por tales agentes. De estos peligros, la presencia de bacterias patogenas en los
alimentos es el que plantea actualmente los problemas mdas importantes a nivel internacional. El
analisis de los riesgos asociados a los patégenos bacterianos presenta algunas peculiaridades en
lo que respecta a la evaluacion de riesgos. Es necesario eliminar o reducir estos peligros a un
nivel aceptable, y la CCA y sus 6rganos subsidiarios han elaborado numerosas normas y cédigos
de practicas en los que figuran procedimientos concebidos para abordar esta cuestion. No
obstante, el Codex ha reconocido que es necesario un enfoque mas formal del proceso de control
de los peligros biologicos. Al adoptar el texto del Codex sobre el sistema de Andlisis de Peli-
gros en Puntos Criticos de Control (APPCC), la CCA reconocié que el sistema de APPCC era
el método més eficiente concebido hasta la fecha para controlar los peligros transmitidos por los
alimentos.

El APPCC ¢s un sistema que identifica peligros especificos y medidas preventivas para
su control. Los siete principios del APPCC, segiin lo adopté el Codex, establecen el marco para
el desarrollo de planes especificos de APPCC para cada combinacion de producto alimenticio/ca-
dena de produccién. Para desarrollar un plan especifico de APPCC es necesario identificar todos
los peligros potenciales «de naturaleza tal que su eliminacion o reduccion hasta niveles acepta-
bles resulte indispensable para la produccién de un alimento inocuo». No obstante, para determi-
nar qué peligros potenciales es «indispensable» controlar debe realizarse una evaluacién de los
peligros basada en los riesgos. Esta evaluacion de los peligros se traduce en una lista de los
peligros importantes que deben afrontarse en el marco del plan de APPCC,
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6.2 Evaluacion de los riesgos asociados a los peligros biologicos

La evaluacidén de riesgos consiste en la evaluacién cientifica de los efectos adversos en
la satud, conocidos o posibles, derivados de la exposicion humana a los peligros transmitidos por
los alimentos. El resultado es una estimacién de la gravedad y la probabilidad de los dafios
resultantes de la exposicion a un peligro. Cuando se consideran los riesgos para la salud piblica
planteados por los peligros quimicos o bioldgicos presentes en los alimentos, el objetivo de una
evaluacién cuantitativa del riesgo es obtener una formulacién matemética, basada en la probabili-
dad de determinados acontecimientos, de la posibilidad de aparicién de efectos adversos para la
salud de resultas de la exposicién a un agente capaz de causar dafio. Entre los posibles métodos
de evaluacién de los riesgos asociados a los patégenos transmitidos por los alimentos cabe citar
el andlisis de marcos hipotéticos, ¢! analisis de Arboles de errores, el andlisis de arboles de
acontecimientos y el método de la evaluacién cuantitativa de riesgos propuesto para los produc-
tos quimicos.

Hay dos mecanismos generales por los que los peligros biologicos causan enfermedades
en el hombre. Un modo de accién consiste en la produccién de toxinas que pueden causar
efectos que van desde sintomas moderados de corta duracion hasta intoxicaciones graves que
pueden tener consecuencias a largo plazo o poner en peligro la vida. El segundo modo de
accién desemboca en las respuestas patologicas que conlleva la ingestién de microorganismos
viables capaces de infectar al huésped. Los umbrales de interés son mas faciles de cuantificar
en el primer caso. En tales casos, al igual que ocurre con otros agentes biol6gicos, es posible
llevar a cabo una evaluacidn cuantitativa del riesgo. Al considerar los peligros asociados a las
bacterias patdgenas, sin embargo, la evaluacidn cualitativa del riesgo es en ocasiones el Unico
método factible para evaluar la gravedad y la probabilidad de los dafios asociados a la exposicién
mediada por la ingesta de un alimento. No obstante, tanto los métodos cuantitativos como los
cualitativos dependeran del tipo v la calidad de la informacion obtenida durante el proceso de
evaluacion de riesgos.

Aunque los pasos basicos son los mismos, su aplicacién sera distinta al realizar una
evaluacion cualitativa, dado que el analista no dispondra de la informacién necesaria para
formular una estimacién matematica de la probabilidad y/o gravedad de una comsecuencia
adversa. Al evaluar los riesgos asociados a algunos agentes bioldgicos, en ocasiones se dispone
de datos suficientes para realizar un analisis cuantitativo. No obstante, el analista constata en la
mayoria de los casos que las numerosas incertidumbres respecto a ¢émo y cuando expresa un
microorganismo su potencial patégeno hacen que la evaluacién cuantitativa no sea practica. Son
necesarias nuevas investigaciones para poder hacer en el futuro evaluaciones més precisas y
cuantitativas.

A falta de datos cuantitativos suficientes para evaluar la exposicion, la medicion de los
niveles de peligro en determinados pasos del proceso o sectores de la cadena de produccion
puede aportar indicios cualitativos de los riesgos probables para los consumidores. A este
respecto, es posible utilizar estudios comparativos sobre los niveles de peligro bioldgico y
estimaciones cualitativas de los efectos probables de las diferencias observadas en la salud
humana.
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6.3 Evaluacién de los riesgos asociados a los peligros bacterianos

El analisis de los riesgos asociados a los patdgenos bacterianos presenta algunos rasgos
peculiares. Cualquiera que sea €l método empleado para evaluar los riesgos asociados a los
peligros que entrafian las bacterias transmitidas por los alimentos, se verd complicado por
factores relacionados con los métodos utilizados para cultivar, elaborar, almacenar y preparar los
alimentos para su consumo, meétodos que pueden variar considerablemente en funcién de diferen-
cias culturales y geograficas. Estos factores configuran el marco hipotético para un determinado
alimento y son un elemento esencial para evaluar los riesgos asociados a los peligros bacterianos.

Como ya se ha sefialado, en muchos casos no hay datos suficientes para realizar una
evaluacion cuantitativa de los riesgos asociados a las bacterias patogenas. A continuacion se
indica el tipo de problemas que dificultan la evaluacion cuantitativa de riesgos en el caso de las
bacterias patogenas asociadas a los alimentos.

6.3.1  Identificaciébn de los peligros

Gracias al uso de datos epidemiolégicos y de otro tipe que permiten vincular un mi-
croorgamsmo y su fuente a la enfermedad, se han podido identificar agentes bacterianos recono-
cidos como causa de enfermedades transmitidas por los alimentos. Sin embargo, dado el caracter
limitado de los brotes que son objeto de una investipacion adecuada, probablemente no se han
identificado ain todas las bacterias patdgenas que pueden estar presentes en los alimentos.

Entre las limitaciones con que tropieza la identificacion de los peligros cabe citar 1) los
gastos y las dificultades asociadas a la investigacion de los brotes; 2) la falta de datos epidemio-
légicos fiables o completos; y 3} la imposibilidad de aislar y caracterizar nuevos patogenos.

6.3.2 Caracterizacion de los peligros

La finalidad de este paso es obtener una estimacion cualitativa o cuantitativa de la
gravedad v duracién de los efectos adversos causados por la presencia de un agente patdgeno en
los alimentos. Los datos sobre la respuesta a la dosis son \tiles para abordar los problemas
causados por las bacterias toxigénicas. Sin embargo, a la hora de caracterizar los peligros
asociados a las cepas invasivas de bacterias patogenas, esa informacion tiene a veces escasa
utilidad. Para muchas de las bacterias patégenas transmitidas por los alimentos, los datos sobre
la respuesta a la dosis son limitados o inexistentes. Es dificil obtener informacion adecuada para
estimar la respuesta a la dosis, y dicha informacién, ademds, adolece a veces de imprecision por
diversas razones, como por ejemplo las siguientes:

i} la susceptibilidad del huésped a las bacterias es muy variable;

ii) la frecuencia de ataques por un agente patogeno especifico varia considerable-
mente;

iii) la virulencia de una especie patdgena es muy variable;

iv)  la patogenicidad depende de la variabilidad genética a que dan lugar las frecuentes
mutaciones;
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v) el antagonismo de otras bacterias presentes en los alimentos o en el sistema
digestivo puede influir en la patogenicidad; y

vi) los alimentos modulan la capacidad de la bacteria para infectar o afectar de cual-
quier otra manera al huésped.

6.3.3 Evaluacion de la exposicion

La evaluacién de la exposicién proporciona una estimacién ya sea del nGmero de
bacterias patégenas o del nivel de toxinas bacterianas consumidas con los alimentos. A diferen-
cia de lo que ocurre con la concentracion de los productos quimicos presentes en los alimentos,
que solo varia ligeramente durante su elaboracion, las poblaciones de bacterias patdgenas son
dindmicas y pueden aumentar o disminuir espectacularmente en las matrices de alimento. Las
poblaciones de bacterias varian en funcién de la compleja interaccién que se establece entre
factores como los citados a continuacion:

i}  ecologia de la bacteria patégena de interes;
ii)  elaboracién, envasado y almacenamiento del alimento;

ili) fases de preparacion, como la coccidn, que pueden inactivar los agentes bacteria-
nos; y

iv) factores culturales relacionados con los consumidores.

6.3.4  Caracierizacion de los riesgos

La caracterizacién de los riesgos asociados a los agentes patdgenos biolégicos dependera
de las consideraciones y la informacién que se describen en los pasos de identificacién de los
peligros, caracterizacion de los peligros y evaluacion de la exposicién. La caracterizacién de los
riesgos dara lugar a una estimacion cualitativa o cuantitativa del potencial de un determinado
agente bacteriano para causar efectos adversos en una poblacién especifica.

Atin no se ha determinado si es posible y apropiado utilizar un método de evaluacién
cuantitativa de riesgos para caracterizar los riesgos asociados a los patégenos bacterianos transmi-
tidos por los alimentos. Asi pues, por defecto, el enfoque cualitativo de la caracterizacién de los
riesgos es quiza la tnica opcién disponible en la actualidad.

La evaluacién cualitativa de los riesgos se basa en la experiencia adquirida con un
alimento especifico, el grado de conocimiento de la ecologia de las bacterias patogenas, los datos
epidemiologicos y la opinién de los expertos sobre los peligros asociados a la manera de produ-
¢ir, elaborar, almacenar y preparar los alimentos para el consumo.

6.4 Evaluacién de los riesgos asociados a otros peligros biolégicos

Idénticos a los descritos anteriormente son los pasos de la evaluacion de riesgos para los
peligros biologicos distintos de las bacterias que deben seguirse, por ejemplo, para obtener
informaci6n de utilidad para los planes de APPCC. Las diferencias atafien a los pasos en que las
propiedades particulares de los agentes biolégicos pueden facilitar o dificultar la evaluacion en
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lo que respecta a la obtencion de datos cuantitativos. Los factores que dificultan Ja evaluacion
de riesgos en ¢l caso de los peligros biol6gicos transmitidos por los alimentos (distintos de los
peligros bacterianos) son de distinto tipo, pero no son tan importantes como los relacionados con
los peligros bacterianos, toda vez que su cantidad en el alimento normalmente no tiende a
aumentar.

6.5 Funcion de la CCA en la evaluacidn de los riesgos asociados a los peligros
biolbgicos

A través de la CCA y de sus 6rganos subsidiarios se elaboran normas, directrices y
recomendaciones para abordar aspectos de la inocuidad de los alimentos relacionados con los
peligros bioldgicos, quimicos y fisicos. La evaluacion de riesgos es fundamental para desarrollar
normas dtiles en materia de inocuidad de los alimentos.

Las normas referentes a los peligros quimicos se expresan generalmente en forma de
valores numeéricos basados en niveles de la ingesta diaria admasible calculados cientificamente.
En lo concerniente a los peligros biologicos, el Codex ha elaborado normas, directrices y reco-
mendaciones que describen procesos y procedimientos mediante cuya aplicacién se pretende
eliminar peligros o reducirlos a niveles aceptables. A menudo son escasos los datos cuantitativos
u otras pruebas cientificas disponibles para relacionar procedimientos especificos con peligros
biolégicos potenciales o con un resultado sanitario especifico. Es necesario establecer esas
relaciones para poder validar procedimientos y procesos incluidos en las normas y los codigos
que pudieran presentarse ante la OMC para resolver litigios sobre medidas relacionadas con la
inocuidad de los alimentos. Esas relaciones son también necesarias para evaluar o validar la
equivalencia de otros procesos y procedimientos. La ausencia de criterios para calibrar la
equivalencia es perjudicial para el comercio internacional dado que reduce la flexibilidad necesa-
ria para lograr un determinado resultado.

Los procedimientos y procesos que figuran actualmente en las normas, directrices y
recomendaciones del Codex no permiten efectuar una comparacion del riesgo relativo o el riesgo
comparativo entre los peligros que afectan a la inocuidad de los alimentos. No hay un medio
establecido para comparar los peligros quimicos y los peligros bioldgicos o para comparar e5t0s
altimos entre si. El resultado es que a veces se eligen opciones que aumentan el riesgo global
para la salud asociado al alimento. El uso de agua de lavar superclorada para reducir los
peligros que entrafian las bacterias patdgenas, por ejemplo, acarrea el peligro quimico asociado
a las cloraminas. Dado que el APPCC se basa en la determinacion de la importancia de los
peligros, hace falta una metodologia que permita comparar los riesgos.

INCERTIDUMBRE Y VARIABILIDAD EN EL PROCESO DE EVALUACION
DE RIESGOS

7.1 Introduccion

Tal como se aplica a los agentes peligrosos presentes en los alimentos, la evaluacion de
los riesgos para la salud consiste en una evaluacién cuantitativa de la informacion referente a los
peligros potenciales para la salud que se derivan de la exposicion a diversos agentes y consta de
los cuatro pasos interrelacionados analizados anteriormente, a saber, 1) identificacion de los
peligros; 2) caracterizacion de los peligros; 3) evaluacion de la exposicion, y 4) caracterizacion
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de los riesgos. En el proceso de evaluacién de los riesgos para la salud humana concurren
numerosas fuentes tanto de incertidumbre como de variabilidad (Covello y Merkhofer, 1993;
Finkel, 1990; OIEA, 1989; Morgan y Henrion, 1990; NRC, 1983, 1993, 1994). Si bien es
posible concebir politicas eficaces de gestion de riesgos en condiciones tanto de incertidumbre
como de variabilidad, tales politicas deben tener en cuenta esas dos influencias.

El analisis de la incertidumbre es un componente importante de la caracterizacion de los
riesgos. Proporciona una estimacién cuantitativa del margen de valores de un resultado, como
por ejemplo el mimero estimado de efectos en la salud. El margen de variacién de los resultados
puede atribuirse a la varianza y las incertidumbres que afectan a los datos y a las incertidumbres
inherentes a la estructura de cualquiera de los modelos que se empleen para definir la relacion
entre la exposicion y los efectos adversos en la salud. En esta seccion se abordan los problemas
que plantean la definicidn, la caracterizacién y la propagacion de las incertidumbres y la variabi-
lidad en la caracterizacién de los riesgos. Se examinan la naturaleza de la varianza y las incerti-
dumbres relativas a los datos 'y los modelos, y se distingue entre la variabilidad (heterogeneidad)
y la verdadera incertidumbre (falta de conocimiento preciso) en cuanto atafie a los datos y los
modelos. Se hace referencia a los métodos empleados para abordar las incertidumbres relativas
a los datos; a la relacién entre la verdadera incertidumbre y la variabilidad inberente a los
modelos v los datos, y a la naturaleza de las incertidumbres mas probables en cada fase del
proceso de evaluacion de riesgos.

7.2 Incertidumbre y variabilidad

Uno de los problemas que se plantean al analizar las incertidumbres atafie a la manera
de distinguir la contribucion relativa de la variabilidad (esto es, la heterogeneidad) y de la
verdadera incertidumbre en lo concerniente a la caracterizacion de los riesgos previstos para la
poblacién. La variabilidad se refiere a cantidades distribuidas en una poblacién definida, como
por ejemplo las tasas de consumo de alimentos, la duracion de la exposicién y el tiempo de vida
previsto. Estos factores presentan una variabilidad intrinseca y no pueden expresarse mediante
un tnico valor, de manera que lo Unico que puede hacerse es determinar con precision sus
momentos (p. ej., media, varianza, curtosis, etc.). Por el contrario, la verdadera incertidumbre
o el error de especificacion del modelo (p. €j., el error de estimacién estadfstica) se refieren a un
pardmetro que tiene un determinado valor, pero que no puede determinarse con precision debido
al error de medida o de estimacién. La variabilidad y la verdadera incertidumbre se pueden
clasificar formalmente del siguiente modo: 1) incertidumbre de tipo A, debida a la variabilidad
estocéstica respecto a la unidad de referencia de la evaluacion, y 2) incertidumbre de tipo B,
debida a la falta de informacion acerca de aspectos invariables respecto 2 la unidad de referencia
de la evaluacién. Hay situaciones en que la incertidumbre verdadera (tipo B) es desdefiable en
comparacidén con la variabilidad (incertidumbre de tipo A), y en tales casos e} resuliado de un
analisis de propagacion de la varianza representa la variacion estadistica prevista de la dosis o el
riesgo entre la poblacién expuesta. Cuando ni la variabilidad ni la incertidumbre son desdefia-
bles, la suma de estos dos mirgenes de error impide conocer la forma de la curva de distribucién
de la variabilidad.

7.3 Incertidumbre del modelo e incertidumbre de los datos (parimetros) introducidos
En los modelos de prediccién hay varias fuentes de incertidumbre, entre ellas la especi-

ficacion del problema, Ia formulacién de modelos conceptuales y computacionales, la estimacién
de los valores de los datos introducidos, y el calculo, la interpretacion y la documentacién de los
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resultados. De todas ellas, solo las incertidumbres en la estimacion de los valores de los datos
introducidos se pueden cuantificar mediante técnicas de propagacion de la varianza. Las incerti-
dumbres derivadas de una incorrecta especificacion del modelo se pueden evaluar mediante
arboles de decisién y 4rboles de acontecimientos elaborados a partir de la opinion de expertos en
la materia. En algunos casos, si se usan métodos como el meta—andalisis, los errores de especifi-
cacion del modelo se pueden abordar mediante métodos sencillos de propagacion de la varianza.

7.3.1 Naturaleza de los modelos

Como rara vez puede medirse la magnitud de los riesgos quimicos o microbianos
atribuibles a los alimentos, se procede a estimarlos usando modelos o proyecciones a partir de
datos va registrados. Los modelos del efecto a la exposicion van desde modelos sencillos
«empiricos» hasta complejos modelos estocasticos. La fiabilidad de estos modelos depende de
la precision de los datos introducidos y de la exactitud con que el modelo reproduzea los proce-
sos biolégicos, quimicos y fisicos pertinentes. Puede utilizarse el andlisis de incertidumbre para
evaluar como influyen en las predicciones del modelo la fiabilidad de éste y la precision de los
datos.

7.3.2 Métodos de evaluacion de las incertidumbres relativas al modelo

En caso de incertidumbre respecto al marco hipotético o el modelo apropiado, hay
técnicas que permiten evaluar la influencia de otros modelos en los resultados previstos. Pueden
utilizarse métodos tales como los &rboles de probabilidad, los drboles de acontecimientos y los
arboles de errores para reflejar los multiples acontecimientos que conducen al resultado de
interés. Un arbol de acontecimientos arranca de un acontecimiento iniciador y contiene todas las
evoluciones posibles. La probabilidad asociada a cada acontecimiento puede representarse
mediante una distribucion de probabilidades. Entre las ventajas de este enfoque cabe citar la
visualizacién de todos los marcos hipotéticos posibles y el uso de las distribuciones de probabili-
dades para interpretar los datos pertinentes.

7.3.3  Meétodos de representacién y propagacion de la varianza de los datos introducidos

Para describir la incertidumbre relativa al riesgo hay que cuantificar la media antmética,
la desviacién estandar aritmética o geométrica y los cuantiles superior e inferior del riesgo. Dos
formas convenientes de presentacidn de esa informacion son la funcién de densidad de probabili-
dad y la funcién de distribucién acumulativa del riesgo. No obstante, estas dos funciones a
menudo solo se pueden obtener si se dispone antes de estimaciones fiables de las distribuciones
de probabilidades de las variables introducidas para estimar el riesgo. El andlisis de la incerti-
dumbre consta de cinco pasos:

i)  identificacién de los datos a introducir que pueden contribuir a la incertidumbre
de las predicciones del modelo;

i)  construccién de una funcién de densidad de probabilidad para definir los valores
que puede adoptar un parametro de entrada;

iii) consideracién de la interdependencia (correlaciones) entre los parametros de
entrada;
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iv) propagacién de las incertidumbres a través del modelo para generar una funcion
de densidad de probabilidad de los resultados; y

v)  célculo de los limites e intervalos de confianza a partir de la funcion de densidad
de probabilidad de los valores previstos de los resultados.

Los métodos de propagacién de la varianza permiten estimar la relacion entre la varian-
za de los parametros introducidos en el modelo y la varianza de las predicciones del modelo.
Para propagar la varianza se pueden utilizar métodos de simulacion analitica exacta, analitica
aproximada y estadistica.

7.4 Incertidumbre y variabilidad en la identificacién de los peligros

El paso de identificacién de los peligros consiste en determinar que un agente bioldgico,
quimico o fisico presente en los alimentos Ileva o puede llevar asociado un peligro para la salud.
Este paso se basa generalmente en métodos de cribado y en la realizacién de ensayos a corto y
largo plazo con células o animales, como por ¢jemplo las relaciones cuantitativas estructu-
ra-actividad, los bioensayos a corto plazo y los bioensayos en animales. Este paso desemboca
en una respuesta dicotdémica, cual es la suposicién de que el factor es o no es un peligro para la
salud humana. La incertidumbre afecta a la correcta clasificacion del agente (segin suponga o
no un peligro para la salud humana) y a la eficacia de la prueba para clasificar el agente. Si éste
es evaluado varias veces mediante esa prueba, puede predecirse que el resultado serd positivo o
negativo con un cierto grado de precision que dependerad de la eficacia de la prueba. Por
ejemplo, una prueba empleada para determinar la mutagenicidad de un producto quimico es la
prueba de reversién bacteriana de Ames. La incertidumbre asociada al andlisis de un producto
guimico mediante dicha prueba depende de la capacidad de la misma para, a partir de una
respuesta positiva (o una respuesta negativa), permitir deducir que el producto quimico puede (o
no puede) producir cancer en el hombre. Para medir la eficacia de la prueba hay que determinar
c6mo se caracteriza un mismo producto quimico cuando se lo analiza utilizando ese sistema de
ensayo en distintas ocasiones y utilizando distintos sistemas de ensayo.

Hay tres factores que se consideran contribuciones potencialmente importantes a la
incertidumbre y la variabilidad en la identificacién de los peligros. En primer lugar, la incorrec-
ta clasificacion de un agente: la identificacion de un agente como un peligro cuando no lo es,
o al contrario. En segundo lugar hay que citar el problema de la fiabilidad del método de
cribado utilizado para determinar el peligro, esto es, su capacidad para generar el mismo resulta-
do cada vez que se emplee. Un tercer aspecto es la extrapolacién, dado que todos los métodos
de cribado se usan para extrapolar la informacién aportada por la prueba para predecir peligros
para el hombre. Se usan estudios epidemioldgicos para predecir el efecto de las exposiciones en
poblaciones humanas en el futuro. A modo de ejemplo, en los estudios epidemiolégicos la
magnitud de la extrapolacién necesaria para predecir los peligros para la salud de poblaciones
humanas es por lo general minimo, mientras que en otros ensayos se tienen que hacer extrapola-
ciones mucho mayores para poder hacer predicciones en ese sentido.

7.5 Incertidumbre y variabilidad en la caracterizacion de los peligros
La caracterizacién de los peligros consiste en definir el lugar y el mecanisme de accion

de un agente y como minimo la relacién dosis-respuesta (la proporcién de individuos que
responde o la gravedad de la respuesta). En este paso se elaboran con frecuencia varios modelos,
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que van desde representaciones puramente matematicas hasta representaciones de base bioldgica.
En consecuencia, cada modelo representa distintas facetas de la enfermedad en el hombre y
conlleva, por consiguiente, distinto grado de incertidumbre.

La incertidumbre relativa al modelo plantea con frecuencia un importante problema en
el paso de caracterizacion de los peligros. Las formulaciones matematicas de la relacién dosis-
respuesta son las que con mas incertidumbre representan los procesos biologicos. A pesar de esa
gran incertidumbre que se admite que tienen, los modelos dosis-respuesta son actualmente los
maés empleados para predecir los efectos en la salud humana, y a menudo se han revelado de
utilidad a efectos normativos. Paralelamente al interés en la evaluacion de riesgos, ha aumentado
también la sofisticacion de los modelos, incluida la exactitud y el grado de detalle con que
representan los procesos bioldgicos.

Un aspecto importante de la variabilidad y la incertidumbre que plantea la caracteriza-
cion de los peligros es la varianza de la dosis-respuesta a las dosis empleadas en las especies
estudiadas. Con el objeto de aumentar la eficacia y el valor de un estudio negativo, en los
bicensayos se emplean normalmente exposiciones altas. Estas exposiciones son generalmente
mucho mayores que las sufridas habitualmente por el hombre. Eso significa que los modelos que
incluyen informacion sobre la respuesta a exposiciones altas pueden no ser lo bastante precisos
para los niveles bajos de exposiciéon que interesan a la hora de evalnar los riesgos para el
hombre. Ademas, la respuesta a una determinada dosis puede variar de un animal a otro, a pesar
de que la mayoria de los atumales de laboratorio tienen origen consanguineo y $e supone que son
genéticamente idénticos. Cuando se emplean animales de origen no consanguineo cabe ¢sperar
una mayor varabilidad de la relacion dosis-respuesta, y eso mismo cabe esperar cuando la
exposicién afecta al hombre.

Otro problema tanto de incertidumbre como de variabilidad que plantea la caracteriza-
cion de los peligros es la necesidad de hacer extrapolaciones entre especies. En los métodos
empleados para extrapolar los resultados de una especie a otra concurren tanto las incertidumbres
relativas al modelo empleado para hacer la extrapolacion como la variabilidad de los parametros
utifizados en la misma.

7.6 Incertidumbre y variabilidad en la evaluacion de la exposiciin

Todo modelo de representacion de la exposicion deberd incluir la siguiente informacion:

i)  concentracion del agente medida en el producto en si o en el suelo, las plantas o
los animales de que proviene;

ii) factor de eliminacién o concentracién del agente durante el proceso de elabora-
cidn, preparacion y dilucion;

iii) frecuencia y magnitud de la ingesta humana del producto;

iv})  duracion del contacto o fraccién del tiempo de vida durante el que un individuo
estd expuesto al producto; vy,

v)  tiempo medio al cabo del cual los efectos considerados sobre la salud son clinica-
mente detectables.
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Todos estos factores convergen normalmente en el proceso de definicién de 1a distribu-
cién de la exposicién en la poblacion.

La poblacién en riesgo de exposicion es la que consume ¢l alimento que contiene el
peligro. La evaluacién de la exposicién constituye la informacién clave para evaluar la dosis,
esto es, la cantidad del agente en cuestién que alcanza el érgano o tejido diana en el que inducira
eventualmente el efecto adverso.

La determinacion de las vias de exposicién es un componente importante de la evalua-
cién de la exposicién. La via de exposicién es el trayecto seguido por un agente biologico,
quimico o fisico desde una fuente conocida hasta una persona expuvesta. En el caso de los
agentes presentes en los alimentos, la concentracion de los agentes quimicos y/o de los microor-
ganismos (microbios, pardsitos, etc.) es distinta seglin tengamos en cuenta bien sus niveles en el
suelo, las plantas o los animales, o bien lo ingerido por una persona. En el caso de los productos
quimicos, en ocasiones tiene lugar un aumento de la concentracion del contaminante de resultas
de la elaboracion (p. ej., la destilacién), pero lo habitual es que durante el almacenamiento, la
elaboraci6n v la preparacién del producto alimenticio se produzca una reduccién de su concentra-
¢itn, Por lo que se refiere a los microorganismos, puede producirse un incremento importante de
laconcentracién del microbio o del contaminante debido a su replicacion en condiciones ambien-
tales favorables. Asi, cabe prever incertidumbres importantes en lo referente a la relacién entre
la concentracién de un agente bacteriano en los alimentos en el momento de su consumo y la
concentracién observada en los alimentos crudos o en los animales, las plantas o el suelo,

7.7 Incertidumbre y variabilidad en la caracterizacién de los riesgos

Una vez reunida la informacion referente a la caracterizacién de los peligros y a la
exposicién, para caracterizar los riesgos se elabora un modelo de distribucién del riesgo para los
individuos o la poblacién. Para ello se suman los efectos correspondientes a todas las vias de
exposicion. Debido a las incertidumbres y la variabilidad inherentes a cada uno de los pasos que
lo constituyen, el proceso global de caracterizacion de los riesgos puede entrafiar incertidumbres
muy importantes.

Un paso final importante del proceso de caracterizacién de los riesgos es la caracteriza-
cién de las incertidumbres. A fin de caracterizar directamente las incertidumbres relativas a la
evaluacién de riesgos, es preciso analizarlas mediante un enfoque multifasico. Hay que distinguir
tres fases. En primer lugar, es necesario determinar claramente la varianza de todos los valores
y el efecto de esas varianzas en la estimacion final del riesgo. Segundo, debe hacerse un analisis
de sensibilidad para evaluar la repercusién de la fiabilidad del modelo y de la precision de los
datos sobre las predicciones del modelo. El objetivo del anélisis de sensibilidad es clasificar los
pardmetros de entrada en funcién de su contribucién a la varianza de los resultados. Por ultimo,
deben utilizarse métodos de propagacién de la varianza para determinar de qué manera estan
relacionadas la precisién global de las estimaciones de los riesgos y la variabilidad y la incerti-
dumbre asociadas a los modelos, los datos introducidos y los marcos hipotéticos.
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8. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
8.1 Observaciones generales

En la Consulta se reconocié que las normas, las directrices y otras recomendaciones del
Codex son objeto de exigencias crecientes desde el punto de vista cientifico, juridico y politico.
Ello se debe, en parte, a los siguientes factores:

- aumento del interés de los consumidores por la inocuidad de los alimentos
- acuerdos SPS y TBT de la OMC

- iniciativas de armonizacion

- exigencia de un mayor rigor cientifico

- necesidad de transparencia

- disminucion de los recursos de reglamentacion nacionales.

Una condicién esencial para responder a estas exigencias crecientes es una mayor
aplicacion de la evaluacion de riesgos en el proceso de adopcién de decisiones del Codex. No
obstante, el marco genérico aqui descrito para la evaluacion de riesgos representa un objetivo
estructural, que puede revelarse de utilidad sélo parcial a la hora de adoptar un enfoque de
evaluacién de riesgos para determinadas clases de peligros asociados a los alimentos, como por
ejemplo los peligros bioldgicos. A este respecto, los asistentes a la reunién reconocieron que el
Codex debe «forzar la tecnologia» para que puedan obtenerse los datos necesarios.

Un principio importante consiste en la separacion funcional de la evaluacién de riesgos
y la gestion de riesgos. No obstante, hay algunos elementos interactivos que son indispensables
para un proceso sistematico de evaluacién de riesgos. Entre esos elementos cabe incluir la
clasificacién de peligros en el paso de identificacion de peligros y las cuestiones concernientes
a la politica de evaluacidén de riesgos. Cuando la gestién de nesgos pueda interferir en la
evaluacion de riesgos, ¢l proceso de adopcion de decisiones debera ser transparente.

El amplio mandato que supone 1a aplicacion del enfoque de la evaluacién de riesgos al
tema de 1a inocuidad de los alimentos abarca toda una serie de actividades ademas de 1a elabora-
cién de normas, directrices y otras recomendaciones, como por ejemplo el disefio de sistemas de
inspeccién de las importaciones y exportaciones, de criterios de aceptacion o rechazo de alimen-
t0s v de programas de control y vigilancia; la obtencidn de la informacion necesaria para formu-
lar estrategias eficaces de gestién, y la asignacién global de recursos de reglamentacion en
materia de inocuidad de los alimentos, de manera proporcional, a todas las clases de peligros
asociados a los alimentos. En el futuro plan estratégico para la utilizacién de la evaluacion de
riesgos, este mandato amplio debera ser considerado cuando proceda en el sistema del Codex.

Por ultimo, en 1a Consulta se reconocié que habria que convocar nuevas reuniones
consultivas para tratar cuestiones especificas de la evaluacién de riesgos, asi como para abordar
de manera general los temas de la gestién de riesgos y la comunicacién de riesgos. No obstante,
los asistentes a la reunidn llegaron a la conclusion de que la aplicacion de sus recomendaciones
contribuiria significativamente a capacitar al Codex para cumplir sus funciones de proteccion de
los consumidores y de facilitacion del comercio internacional de alimentos mediante una mayor
coherencia y transparencia.
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Recomendaciones

8.1.1

8.1.2

8.1.3

8.14

8.2

La evaluacién cientifica de los riesgos deberia constituir Ja base de las decisiones del
Codex en materia de pgestion de riesgos en relacion con los aspectos de las normas
alimentarias que atafien a la salud y la inocuidad. Un principio importante a este respec-
to es la separacién funcional de la evaluacién de riesgos y la gestion de riesgos, junto
con el reconocimiento de los elementos interactivos esenciales para un enfoque pragmati-
co del andlisis de riesgos.

En lo concemiente a los peligros quimicos, el Codex deberia velar por que se usaran
enfoques armonizados para evaluar los riesgos asociados a los aditivos alimentarios, los
contaminantes de los alimentos y los residuos de plaguicidas y de medicamentos veteri-
narios, en particular para evaluar la exposicion.

El Codex deberia estimular el desarrollo de la evaluacion de riesgos para los peligros
binlégicos, reconociendo que los conocimientos cientificos disponibles son por el mo-
mento insuficientes en la mayoria de los casos para evaluar cuantitativamente los riesgos.
Con miras a cumplir las obligaciones contraidas en el marco del Acuerdo SPS, el Codex
deberia «forzar la tecnologia» a fin de conseguir la informacion cientifica necesaria para
evaluar los riesgos asociados a los peligros quimicos y biolégicos.

Peligros quimicos

La evaluacién de los riesgos asociados a peligros quimicos presentes en los alimentos

lleva normalmente a seleccionar opciones de gestion de riesgos para procurar que los riesgos
transmitidos por los alimentos sean para los consumidores desdefiables (teéricamente «ceron).
Este enfoque de la inocuidad de los alimentos debe ser examinado atentamente en relacion con
la finalidad det Acuerdo SPS y con los conceptos de «riesgo aceptable» v de equivalencia. En
el caso de los peligros quimicos no evaluados mediante un auténtico modelo de evaluacion
cuantitativa de riesgos, el tema de la equivalencia puede adoptar la forma de una comparacién
de margenes de seguridad equivalentes por encima de ese nivel basal de riesgo tedrico «ceron.

Recomendaciones

8.2.1

8.2.2

Las evaluaciones de la exposicién a aditivos alimentarios y a contaminantes y residuos
de plaguicidas y de medicamentos veterinarios presentes en los alimentos deberia consi-
derarse parte integrante del procedimiento del Codex de evaluacion de riesgos para ¢sas
sustancias. Puesto que se trata de un trabajo fundamentalmente cientifico, las evaluacio-
nes de la exposicién deberian seguir corriendo a cargo del JECFA/JIMPR. §i fuera

necesario, la evaluacién de la exposicién deberia ampliarse para tener en cuenta las
diferencias existentes en materia de habitos alimentarios tanto en Jos paises como entre

ellos, e incluir estimaciones de la ingesta por parte de grupos especialmente vulnerables.

La CCA deberia pedir a todos los Estados Miembros que facilitaran datos sobre la

. exposicién a través de los alimentos, con inclusién de informacién sobre las concentra-

ciones de productos quimicos en diversos alimentos y la ingesta de tales alimentos por
la poblacién. Cuando no se disponga de esa informacién, la CCA deberia alentar a los
paises a desarrollar programas apropiados de vigilancia de la contaminacién de los
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8.2.4

8.2.5

8.2.6

8.2.7

8.2.8

8.2.9

8.2.10

8.3
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alimentos que sean coherentes con las prioridades nacionales, ast como a obtener infor-
macion sobre la ingesta alimentaria en la poblacion general y, a ser posible, en subgru-
pos de interes.

La metodologia y las directrices empleadas actualmente para predecir la ingesta alimenta-
ria de residuos de plaguicidas deberian revisarse a fin de obtener estimaciones mas
precisas de la exposicién humana.

Por lo que se refiere a la evaluacién de los riesgos asociados a los residuos de medica-
mentos veterinarios, en los casos en que proceda deberian aplicarse analisis de las

condiciones de exposicion correspondientes a los efectos adversos agudos y crénicos en
la satud.

En cuanto a los contarminantes sobre los que hay datos suficientes pero no es posible
establecer un umbral para los efectos adversos sobre la salud, deberia pedirse al JECFA
que facilitara una estimacion cuantitativa de los riesgos para la salud asociados a niveles
de ngesta especificados, incluida la incertidumbre asociada.

El procedimiento utilizado por la JMPR para calcular los LMR deberia ser mas transpa-
rente.,

A fin de fomentar la transparencia y la credibilidad del proceso de evaluacion de riesgos
y de facilitar la revisién de los procedimientos sepuidos cuando hubiere lugar, se reco-
mienda documentar minuciosamente las decisiones y archivar todos los datos justificati-
vos v demas informacion de importancia. Los Estados Miembros y las organizaciones
internacionales supervisoras apropiadas deberian poder obtener esa informacion.

A fin de imprimir mayor calidad y coherencia a los datos toxicologicos y de otro tipo,
la FAO y 1a OMS deberian fomentar el uso de los protocolos normalizados de pruebas
y los requisitos minimos de datos que hayan sido o vayan a ser recomendados por
grupos de expertos internacionales reconocidos.

La OMS deberia revisar los criterios utilizados para establecer factores de seguridad,
dosis de referencia y factores de correspondencia genéricos interespecies, teniendo en
cuenta los trabajos que estan llevando a cabo otros grupos internacionales,

A menudo se necesitan datos cientificos para poder apartarse de las hipétesis por defecto,
sobre todo en la evaluacion del riesgo de cazcinogénesis. El Codex deberia estimular ¢l
desarrollo de criterios cientificos para ayudar a resolver las diferencias que ataiien a los
requisitos establecidos para esos datos y a la interpretacién de los mismos.

Peligros biologicos

Los peligros biologicos presentes en los alimentos siguen entrafiando riesgos importantes

y tienen gran importancia a nivel internacional. Es necesario reducir los riesgos al minimo
técnica y practicamente posible. Las normas y directrices internacionales elaboradas para reducir
los riesgos deben ser transparentes y orientadas a los resultados. Para facilitar este proceso, es
necesario utilizar las técnicas de evaluacion de riesgos para determinar la importancia de los
peligros y como medio de evaluacién de estrategias de gestion de riesgos tales como el APPCC.

Ll
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La utilizacién de técnicas de evaluacién de riesgos para estimar los posibles efectos adversos
sobre la salud constituird un componente esencial del establecimiento de politicas comerciales
internacionales. Debe obtenerse informacioén adicional para desarrollar métodos cuantitativos
para la evaluacién de los riesgos asociados a los agentes biolégicos. Por el momento, sin
embargo, la unica manera de llevar a cabo una evaluacién de riesgos de esas caracteristicas
consiste en emplear un enfoque cualitativo. La CCA, por tanto, deberia desarrollar una estrategia
y un plan de ejecucion globales para tener en cuenta las siguientes recomendaciones,

Recomendaciones

8.3.1 Las normas, los procesos y los procedimientos considerados en las normas y los codigos
de practicas del Codex en relacién con los peligros bioldgicos deberian estar basados en
la mayor medida posible en criterios cientificos rigurosos y en evaluaciones cuantitativas
de tos riesgos. Eso supone analizar cada peligro biolégico en una amplia gama de
alimentos, antes que estudiar los miltiples riesgos asociados a un determinado alimento.

23.2 En los casos en que el Codex elabore normas o cédigos de précticas que incluyan
procesos y procedimientos, deberian especificarse claramente los resultados deseados de
es0s procesos o procedimientos desde el punto de vista de la inocuidad de los alitnentos.

8.3.3 Deberia facilitarse orientacién que permitiera evaluar la equivalencia de distintos proce-
508 0 procedimientos acordes con los resultados deseados,

8.3.4 Deberia estudiarse la manera de comparar los riesgos relativos de las distintas opciones
consideradas para controlar un peligro. El objetivo deberfa ser la minimizacién global
del riesgo de efectos adversos, y la CCA deberfa considerar no s6lo los riesgos relativos
de origen biolégico sino todos los riesgos potenciales.

8.3.5 Deberia emprenderse una revisién de los anlisis de riesgos que suponen los planes de
muestreo de las clases 2 v 3 para las especificaciones aplicables al producto microbiolé-
gico terminado, sobre todo a la luz del uso mas generalizado de los sistemas basados en
¢l APPCC y de la consiguiente mejora de los controles de los procesos.

8.3.6 La CCA deberia alentar la realizacién de investigaciones especificas orientadas a la
identificacién y caracterizacién de peligros biologicos de interés, para posibilitar una
evaluacion de riesgos mds cuantitativa,

8.3.7 Deberian desarrollarse métodos cuantitativos de evaluacion de riesgos para peligros
biolégicos a fin de facilitar y mejorar la aplicacion del APPCC.,

8.4 Incertidumbre y variabilidad

El proceso de evaluacidn de los riesgos asociados a los peligros para la salud humana
transmitidos por los alimentos esta sujeto a la influencia de numerosas fuentes tanto de incerti-
dumbre como de variabilidad. En el proceso de evaluacion de riesgos se deberian considerar
explicitamente la incertidumbre v la variabilidad para tener en cuenta esos factores en la formu-
lacion de politicas de gestion de riesgos.
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Recomendaciones

8.4.1

842

Las limitaciones de los métodos de caracterizacion de riesgos aqui presentados ponen de
relieve que los gestores de riesgos deberian ser conscientes de la incertidumbre inherente
a las estimaciones del riesgo, e incluir esa informacion en sus decisiones y en los mensa-
jes transmitidos al publico acerca de los riesgos.

Esta situacion plantea la necesidad de analizar atentamente la incertidumbre asociada a
las hipdtesis y los datos introducidos en los modelos, a fin de orientar los esfuerzos a los
componentes que mas contribuyan a la varianza global de las predicciones basadas en
£s0s modelos.
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(Meat and Seafood), Gisbome, Nueva Zelandia (Vicepresidente)

Dr. Y. Hayashi, Director, Centro de Investigaciones sobre Seguridad Biologica, Instituto Nacio-
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Dr. P. Sinhaseni Tantiyaswasdikul, Director, Establishment Project, Faculty of Medical Sciences,
Naresuan University, Bangkok, Tailandia
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América

Dr. S. A. Slorach, Director General Adjunto, Administracién Nacional de Alimentos, Upsala,
Suecia (Relator)
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LISTA DE DOCUMENTOS DE TRABAJO

Durante la Consulta se presentaron varios documentos de trabajo que sirvieron de base para los

debates que condujeron a la elaboracién de las recomendaciones del informe.

Este anexo

contiene una lista de los documentos de trabajo, algunos de los cuales podrian convertirse en
publicaciones cientificas, e informacion sobre sus autores. Toda peticion de informacidn debera

dirigirse a los contactos citados.
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Dr

. R. 8. Morley

Oficina Intemacional de Epizootias,
12 rue de Prony 75017, Paris,
Francia

Considerations in the Practical
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