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INTRODUCCION

En el Manual de Procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius se
describen los fundamentos juridicos y el funcionamiento practico de la
Comision y de sus 6rganos auxiliares. Para participar eficazmente en la labor
de la Comision, es esencial para los miembros del Codex y los observadores
el conocimiento de los contenidos de este Manual.

El Manual ha sido organizado en ocho secciones y un apéndice de la
siguiente manera:

e La Seccion I: Textos de Base y Definiciones, figuran los Estatutos de la
Comision, el Reglamento de la Comisién y los Principios Generales del Codex
Alimentarius, como también las definiciones de los términos necesarios para
conseguir los objetivos de la Comision del Codex Alimentarius y que ayudan
en la interpretacién de los mismos.

e La Seccion Il: Elaboracion de normas y textos afines, contiene el
procedimiento uniforme para la elaboracion de las normas del Codex y textos
afines, los criterios para el establecimiento de prioridades de los trabajos y
organos auxiliares, orientacion sobre las relaciones entre los Comités sobre
Productos y Comités Generales asi como el formato para las normas del
Codex sobre Productos, procedimiento para examinar las disposiciones sobre
aditivos alimentarios, directrices sobre la elaboracion y/o revision de cédigos
de préacticas de higiene y principios para la seleccién de métodos de analisis
para el muestreo.

e La Seccion lll: Directrices para los o6rganos auxiliares, contiene las
directrices para el funcionamiento correcto de los Comités del Codex, los
grupos de accion y los grupos de trabajo basados en la presencia fisica y por
medios electrdnicos.

e La Seccion IV: Analisis de riesgos, contiene las directrices sobre el analisis
de riesgos para la Comision del Codex Alimentarius y sus 6rganos auxiliares
che se ocupan de la proteccion de la salud del consumidor y de las
consultaciones de los 6rganos expertos FAO/OMS.

e Enla Seccién V: la Estructura y la historia de las reuniones, se enumeran
los 6rganos auxiliares de la Comision con sus Términos de Referencia y las
fechas y lugares de las reuniones celebradas.

e La Seccion VI: Composicion, contiene la lista de los 6rganos auxiliares de
la Comision (con el afio de acceso donde disponible) asi como las funciones
fundamentales de los Puntos de Contacto de Codex.



e La Seccion VII: Relaciones con otras organizaciones, se describen los
principios y las directrices que rigen las relaciones entre la Comision del
Codex Alimentarius y las organizaciones internacionales
intergubernamentales y las organizaciones no gubernamentales.

e Apéndice: Decisiones generales de la Comision contiene las declaraciones
de principios referentes a la funcién que desempefia la ciencia en el proceso
de decisiones del Codex y la medida en que se tienen en cuenta otros
factores, las declaraciones de principios relativos a la funcion de la evaluacion
de riesgos respecto de la inocuidad de los alimentos y las medidas para
facilitar el consenso.

La 202 edicion del Manual de Procedimiento ha sido preparada por la
Secretaria tras la celebracién del 33° periodo de sesiones de la Comisién del
Codex Alimentarius en Roma en el 2010. Puede obtenerse mas informacion
sobre la Comisién del Codex Alimentarius y sus o6rganos auxiliares
solicitandola a la Secretaria de la Comision del Codex Alimentarius, Programa
Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, 00153 - Roma, Italia y
en el sitio Web http://www.codexalimentarius.net.
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Seccién | — Textos de base y definiciones

SECCION |

TEXTOS DE BASE Y DEFINICIONES

= Estatutos de la Comision del Codex Alimentarius (Adoptados en 1961
por la Sesion 112 de la Conferencia FAO y en 1963 por la Sesion 162
de la Organizacion Mundial de la Salud. Enmendado en 1966 y
2006.)

= Reglamento de la Comision del Codex Alimentarius. (Adoptado en
1963 por la primera sesién de la Comision. Enmendado en 1964,
1965, 1966, 1968, 1969, 1970, 1999, 2003, 2005, 2006 e 2007)

= Principios Generales del Codex Alimentarius. (Adoptados en 1965.
Enmendados en 1966, 1969, 1993, 1995 e 2007)

= Definiciones de los términos
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ESTATUTOS DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS
Articulo 1

Correspondera a la Comision del Codex Alimentarius, conforme a las
disposiciones del Articulo 5 que figura a continuacion, formular propuestas a
los Directores Generales de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion (FAO) y la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), y ser consultada por éstos en todas las cuestiones relativas a la
ejecucioén del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, cuyo
objeto es:

(@) proteger la salud de los consumidores y asegurar practicas
equitativas en el comercio de los alimentos;

(b) promover la coordinacién de todos los trabajos sobre normas
alimentarias emprendidos por las organizaciones internacionales
gubernamentales y no gubernamentales;

(c) determinar el orden de prioridades, e iniciar y dirigir la preparacion
de proyectos de normas a través de las organizaciones
apropiadas y con ayuda de éstas;

(d) finalizar las normas elaboradas conforme a las disposiciones del
parrafo (c) anterior y publicarlas en un Codex Alimentarius como
normas regionales o mundiales, junto con las normas
internacionales ya finalizadas por otros organizaciones, con
arreglo al parrafo (b) anterior, siempre que ello sea factible;

(e) modificar las normas publicadas como apropiadas a la luz de las
novedades.

Articulo 2

Podran formar parte de la Comisién todos los Estados Miembros y Miembros
Asociados de la FAO y de la OMS que estén interesados en las normas
alimentarias internacionales. Para poder ser considerados miembros sera
preciso que éstos notifiquen tal deseo al Director General de la FAO o de la
OMS.

Articulo 3

Todo Estado Miembro o Miembro Asociado de la FAO o de la OMS que no
sea Miembro de la Comision, pero que tenga especial interés en la labor de la
misma podra, solicitindolo del Director General de la FAO o de la OMS,
segun los casos, asistir como observador a los periodos de sesiones de la
Comision y de sus 6rganos auxiliares y a las reuniones especiales.
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Articulo 4

Los Estados que, aunque no sean Estados Miembros o Miembros Asociados
de la FAO o de la OMS, sean Miembros de las Naciones Unidas, podran ser
invitados, si lo solicitan, a asistir en calidad de observadores a las reuniones
de la Comision, de acuerdo con las disposiciones de la FAO y de la OMS
relativas a la concesion de la calidad de observador a los estados.

Articulo 5

La Comisién presentara sus informes y formulara sus recomendaciones a la
Conferencia de la FAO y a los érganos competentes de la OMS por
intermedio de sus respectivos Directores Generales. Se distribuiran a los
Estados Miembros y organizaciones internacionales interesadas, para su
informacion, ejemplares de los informes, asi como de todas las conclusiones y
recomendaciones, tan pronto como estén listos.

Articulo 6

La Comision creara un Comité Ejecutivo cuya composicion debera asegurar
una adecuada representacion de las distintas zonas geogréficas a que
pertenecen los Miembros de la Comision. EI Comité Ejecutivo, en el tiempo
qgue medie entre los periodos de sesiones, actuard como 6rgano ejecutivo de
la Comision.

Articulo 7

La Comision podra crear otros 6rganos auxiliares que considere pertinentes
para el cumplimiento de su labor, a reserva de la disponibilidad de los fondos
necesarios.

Articulo 8

La Comisién podra adoptar y reformar su propio Reglamento, el cual entrara
en vigor una vez que haya sido aprobado por los Directores Generales de la
FAO y de la OMS, y a reserva de la confirmacion que puedan prescribir los
procedimientos de estas Organizaciones.

Articulo 9

Los gastos que ocasionen las actividades de la Comision y de sus érganos
auxiliares, exceptuados los de los érganos cuya presidencia haya aceptado
un Miembro, seran sufragados con cargo al presupuesto del Programa
Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, el cual sera administrado por
la FAO en nombre de las dos Organizaciones, y de conformidad con las
disposiciones financieras de la FAO. Los Directores Generales de la FAO y de
la OMS determinaran conjuntamente la parte respectiva de los gastos del
Programa que ha de sufragar cada Organizacion y prepararan los
correspondientes presupuestos de gastos anuales para su inclusiéon en los
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Presupuestos ordinarios de las dos Organizaciones y su aprobacion por los
organos rectores apropiados.

Articulo 10

Todos los gastos (incluidos los relativos a reuniones, documentos e
interpretacién), ocasionados por el trabajo preparatorio sobre proyectos de
normas emprendido por los Miembros de la Comision, ya sea
independientemente o por recomendacion de la Comisién, seran sufragados
por el Gobierno interesado. No obstante, la Comision, sin sobrepasar los
calculos presupuestarios aprobados, podra recomendar que una parte
concreta de los costes del trabajo preparatorio realizado por un Gobierno en
nombre de la Comision, se considere como gastos de las actividades de la
Comision.
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REGLAMENTO DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS
Articulo | Composicion

1. Podran formar parte de la Comisiébn Mixta FAO/OMS del Codex
Alimentarius (en adelante denominada "la Comisién"), todos los Estados
Miembros y Miembros Asociados de la FAO y/o de la OMS.

2. La Comisibn se compondra de aquellos estados elegibles que,
reuniendo los requisitos exigidos, hayan notificado al Director General de la
FAO o de la OMS su deseo de formar parte de ella.

3. También podran formar parte de la Comisi6on las organizaciones
regionales de integraciobn econémica que sean miembros de la FAO o la
OMS y hayan notificado al Director General de una u otra su deseo de ser
consideradas Miembros de la Comision.

4. Todo Miembro de la Comisién debera comunicar al Director General de
la FAO o de la OMS el nombre de su representante y, cuando sea posible, el
de otros miembros de su delegacion, antes de la apertura de cada periodo de
sesiones de la Comisién.

Articulo Il Organizaciones Miembros

1. Toda Organizacion Miembro ejercerd sus derechos de miembro
alternativamente con aquellos de sus Estados Miembros que sean Miembros
de la Comisidn, en sus respectivas esferas de competencia.

2. Toda Organizacion Miembro tendra derecho a intervenir en asuntos de
su competencia en todas las reuniones de la Comisién, o de sus 6rganos
auxiliares, en las que cualquiera de sus Estados Miembros estén facultados
para participar. Ello sin prejuicio de que los Estados Miembros tengan la
posibilidad de exponer o apoyar la posicion de la Organizacion Miembro en
ambitos de su competencia.

3. Toda Organizacion Miembro podrd votar sobre asuntos de su
competencia en todas las reuniones de la Comision o de sus érganos
auxiliares en las que sus Estados Miembros estén facultados para participar
con arreglo al parrafo 2, y dispondran de un namero de votos equivalente al
de sus Estados Miembros facultados para participar en esas reuniones y que
estén presentes en el momento de la votacién. Cuando una Organizacion
Miembro ejerza su derecho de voto, sus Estados Miembros no ejerceran el
suyo, y viceversa.

4. Las Organizaciones Miembros no podran ser elegidas ni designadas
para ocupar cargos en la Comisiobn y en sus o6rganos auxiliares. Las
Organizaciones Miembros no participaran en las votaciones para ningun
cargo electivo de la Comisién o de sus érganos auxiliares.



Seccion | — Textos de base y definiciones

5. Antes de cualquier reunion de la Comisién o de uno de sus érganos
auxiliares en la que una Organizacién Miembro esté facultada para participar,
la Organizacion Miembro o sus Estados Miembros indicaran por escrito si una
cuestion especifica que deba examinarse en la reunién incumbe a la
Organizacion o a sus Estados Miembros, y si el derecho de voto con respecto
a cada tema concreto del programa lo va a ejercer la Organizacién Miembro o
sus Estados Miembros. Ninguna disposicion del presente parrafo impedira a
una Organizacibn Miembro o a sus Estados Miembros efectuar una
declaracion anica en las reuniones de la Comisién y de cada uno de sus
6rganos auxiliares en las que la Organizacion Miembro esté facultada para
participar a efectos del presente parrafo, y esa declaracion permanecera
vigente respecto de las cuestiones y los temas del programa que hayan de
examinarse en todas las reuniones sucesivas, a reserva de las excepciones o
modificaciones que se puedan indicar antes de cada reunion.

6. Todo Miembro de la Comision podra pedir a una Organizacion Miembro
0 a sus Estados Miembros que indiquen si una cuestion especifica pertenece
a la esfera de competencia de la Organizacion Miembro o de sus Estados
Miembros. La Organizacién Miembro o los Estados Miembros interesados
deberan proporcionar la informacion solicitada.

7. En caso de que un tema del programa de la reunién comprenda tanto
asuntos pertenecientes a las esferas de competencia transferidas a la
Organizacion Miembro como cuestiones atinentes a la competencia de sus
Estados Miembros, tanto la Organizacion Miembro como sus Estados
Miembros podran participar en los debates. En esos casos, cuando se
adopten decisiones® en la reunién, sélo se tendra en cuenta la intervencién de
la parte que tenga derecho de voto?.

8. Para determinar el quérum especificado en el parrafo 7 del Articulo VI,
se considerara que la delegaciéon de una Organizacion Miembro cuenta con
un nimero de miembros igual al de sus Estados Miembros facultados para
participar en la reunién y que estén presentes en el momento en el que se
pide quérum, en la medida en que la Organizacion esté facultada para votar
en el tema del programa en cuestién”.

Articulo Il Mesa

1. La Comisién elegira un Presidente y tres Vicepresidentes de entre los
representantes, suplentes y asesores (en adelante denominados “delegados”)
de los Miembros que la componen, en el entendimiento de que ningun

1 Eltérmino “decisiones” se refiere tanto a la votacién como a las situaciones en las que se adopta una

decisién por consenso.

2 Ello se entiende independientemente de que la opinién de la parte que no tenga derecho de voto se
haga constar o no en el informe de la reunién. Cuando la opinién de la parte que no tenga derecho de voto
se haga constar en el informe, el hecho de que se trata de la opinién de una parte sin derecho de voto
también debera hacerse constar en el informe.

8



Seccién | — Textos de base y definiciones

delegado sera elegible sin el previo consentimiento del jefe de su delegacion.
Se elegiran en cada periodo de sesiones y su mandato durara desde la
terminacion del periodo de sesiones en que fueron elegidos hasta la
terminacion del siguiente periodo de sesiones ordinario. El Presidente y los
Vicepresidentes sélo podran permanecer en su cargo si siguen contando con
el respaldo del respectivo Miembro de la Comision del que eran
representantes en el momento de la elecciéon. Si tal Miembro de la Comision
notifica que retira ese respaldo, los Directores Generales de la FAO y de la
OMS declararan vacante el cargo correspondiente. El Presidente y los
Vicepresidentes seran reelegibles.

2. El Presidente o, en su ausencia, un Vicepresidente, presidira las
sesiones de la Comision, y ejercera cualesquiera otras funciones que puedan
ser necesarias para facilitar el trabajo de la misma. El Vicepresidente que
actle como Presidente tendra las mismas facultades y obligaciones que el
Presidente.

3. En el caso de que ni el Presidente ni los Vicepresidentes puedan ejercer
sus funciones, y a peticion del Presidente saliente, durante las elecciones
para Presidente, los Directores Generales de la FAO y de la OMS nombraran
un funcionario para que actle en calidad de Presidente hasta que se haya
elegido un Presidente temporal o un nuevo Presidente. Todo Presidente
temporal asi elegido desempefiara el cargo hasta que el Presidente o uno de
los Vicepresidentes pueda asumir de nuevo sus funciones.

4. La Comision podra designar uno o mas relatores de entre los delegados
de sus Miembros.

5. Se pedira a los Directores Generales de la FAO y de la OMS que
designen, de entre el personal de sus respectivas Organizaciones, el
Secretario de la Comision y todos los demés funcionarios, igualmente
responsables ante ellos, que se necesiten para ayudar a la Mesa y al
Secretario en la realizacion de todas las tareas que el trabajo de la Comision
pueda requerir.

Articulo IV Coordinadores

1. La Comision podra designar un Coordinador de entre los Miembros de la
Comision para cualquiera de las zonas geograficas enumeradas en el Articulo
V.1 (en adelante denominadas "regiones"), o para cualquier otro grupo de
paises especificamente enumerados por la Comision (en adelante
denominados "grupos de paises"), siempre que considere que asi lo exige el
trabajo del Codex Alimentarius en los paises interesados, y sobre la base de
una propuesta de la mayoria de los Miembros de la Comisioén que constituyan
la regién o el grupo.

2. El nombramiento de los coordinadores se hara exclusivamente a
propuesta de la mayoria de los Miembros de la Comisién que constituyan la
region o grupo de paises interesados. En principio, seran designados en
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cada reunion del Comité de Coordinacion pertinente establecido con arreglo al
Articulo XI.1 b) ii) y su nombramiento efectivo tendra lugar en el siguiente
periodo de sesiones ordinario de la Comisién. Su mandato comenzara en
cuanto finalice ese periodo de sesiones. Los Coordinadores podran ser
reelegidos para desemperfiar un segundo mandato. La Comisién adoptara las
disposiciones que sean necesarias para garantizar la continuidad de las
funciones de los coordinadores.

3. Las funciones de los coordinadores consistiran en:

(& nombrar al Presidente del Comité de Coordinacién, cuando se haya
creado un comité de esta indole con arreglo al Articulo XI.1 b) ii)
para la region o el grupo de paises interesados;

(b) prestar ayuda y coordinar el trabajo de los Comités del Codex
establecidos con arreglo al Articulo XI.1 b) i), que actien en su
regiébn o grupo de paises, en la preparacion de proyectos de
normas, directrices y otras recomendaciones para presentarlos a la
Comision;

(c) prestar ayuda al Comité Ejecutivo y a la Comision, cuando lo
soliciten, comunicandoles las opiniones de los paises y de las
organizaciones intergubernamentales y no gubernamentales
regionales reconocidas de sus respectivas regiones sobre
cuestiones que se estén examinando o que revistan interés.

Articulo V. Comité Ejecutivo

1. El Comité Ejecutivo estara integrado por el Presidente y los
Vicepresidentes de la Comisién, por los coordinadores regionales nombrados
con arreglo al Articulo IV y por otros siete miembros elegidos por la Comisién
en los periodos ordinarios de sesiones, de entre los Miembros de ésta,
procedentes cada uno de las siguientes zonas geogréficas: Africa, Asia,
América Latina y el Caribe, América del Norte, Cercano Oriente, Europa
y Pacifico Sudoccidental. Solamente un delegado como maximo de cada
pais podra ser miembro del Comité Ejecutivo. El mandato de los
miembros elegidos sobre base geografica durara desde la terminacién
del periodo de sesiones de la Comision en que fueron elegidos hasta la
terminacion del segundo periodo de sesiones ordinario sucesivo y
podran ser reelegidos, pero cuando hayan desempefiado el cargo
durante dos mandatos sucesivos no podran ser reelegidos para el
siguiente. Los Miembros del Comité Ejecutivo elegidos con arreglo al criterio
geografico deberan actuar en el Comité Ejecutivo en el interés de la Comision
en su conjunto.

2. El Comité Ejecutivo, entre los periodos de sesiones de la Comision,
actuara en nombre de ésta como su 6rgano ejecutivo. EI Comité Ejecutivo
presentara en particular a la Comisién propuestas sobre la orientacion general
de sus actividades, la planificacion estratégica y el programa de trabajo,

10



Seccién | — Textos de base y definiciones

estudiara los problemas especiales y participara en la gestion del programa
de elaboracién de normas de la Comision, en especial efectuando un examen
critico de las propuestas para emprender trabajos y supervisando los avances
en la elaboracion de las normas.

3. El Comité Ejecutivo examinara las cuestiones que le sometan el Director
General de la FAO y el Director General de la OMS, asi como el presupuesto
de gastos del programa de trabajo propuesto por la Comision al que se alude
en el Articulo XIII.1.

4. El Comité Ejecutivo podra crear entre sus Miembros los subcomités que
estime necesarios para estar en condiciones de desempefiar sus funciones
con la mayor eficacia posible. El numero de esos subcomités debera ser
limitado y su tarea consistira en realizar un trabajo preliminar del que
informar4d al Comité Ejecutivo. EI Comité Ejecutivo designara a un
Vicepresidente de la Comision para presidir cada uno de los subcomités que
se creen. El Comité Ejecutivo nombrara a uno de los Vicepresidentes de la
Comision para que presida. Se deberd atender a que haya un equilibrio
geogréfico adecuado en la composicidn de los subcomités.

5. El Presidente y los Vicepresidentes de la Comision seran el Presidente y
los Vicepresidentes del Comité Ejecutivo, respectivamente.

6. Los Directores Generales de la FAO y la OMS podran convocar con la
frecuencia que sea necesaria las reuniones del Comité Ejecutivo, previa
consulta con el Presidente de dicho Comité. EI Comité Ejecutivo se reunira
por regla general inmediatamente antes de que se celebre cada periodo de
sesiones de la Comision.

7. El Comité Ejecutivo presentara sus informes a la Comision.
Articulo VI Periodos de Sesiones

1. La Comision, celebrara en principio un periodo de sesiones ordinario
anual en la Sede de la FAO o de la OMS. Se celebraran periodos de sesiones
adicionales cuando los Directores Generales de la FAO o de la OMS lo
consideren necesario, después de haber consultado con el Presidente del
Comité Ejecutivo.

2. Los Directores Generales de la FAO y de la OMS convocaran los
periodos de sesiones de la Comision y fijaran el lugar en que hayan de
celebrarse después de haber consultado, cuando proceda, con las
autoridades del pais hospedante.

3. Lafecha vy el lugar de celebracion de cada periodo de sesiones de la
Comisién deberan comunicarse a todos los Miembros de la Comisién con una
antelacién minima de dos meses.

4. Todo Miembro de la Comisién tendra un representante, al cual podran
acomparfiar uno o mas suplentes y asesores.
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5. En las sesiones plenarias de la Comisién, el representante de un
Miembro podra designar a un suplente que tendra derecho a hacer uso de la
palabra y votar sobre cualquier cuestion, en nombre su delegacion. Ademas,
a peticion de un representante o de cualquier suplente que éste designe, el
Presidente podra autorizar a un asesor a que intervenga sobre cualquier tema
especifico.

6. Las sesiones de la Comision seran publicas, a menos que la Comision
decida otra cosa.

7. La mayoria de los Miembros de la Comision constituira quérum a efectos
de recomendar enmiendas a los Estatutos de la Comision y de adoptar
enmiendas o adiciones al presente Reglamento, de conformidad con el
Articulo XV.I. En todos los demés casos, la mayoria de los Miembros de la
Comisién que asistan al periodo de sesiones constituird quérum, siempre que
esa mayoria no sea inferior al 20 por ciento del nimero total de los Miembros
de la Comision, ni conste de menos de 25 Miembros. Ademas, en el caso de
enmienda o adopcidon de una norma propuesta para una regién o grupo de
paises determinados, el quérum de la Comision debera incluir un tercio de los
Miembros que pertenezcan a dicha regién o grupo de paises.

Articulo VII Programa

1. Los Directores Generales de la FAO y de la OMS, después de haber
consultado con el Presidente de la Comision o el Comité Ejecutivo,
prepararan el programa provisional de cada periodo de sesiones de la
Comision.
2. El primer tema del programa provisional sera la adopcion de dicho
programa.

3.  Cualquier Miembro de la Comisién podra pedir al Director General de la
FAO o de la OMS que se incluyan temas especificos en el programa
provisional.

4. Los Directores Generales de la FAO y de la OMS enviaran el programa
provisional a todos los Miembros de la Comision por lo menos dos meses
antes de la apertura del periodo de sesiones.

5. Una vez enviado el programa provisional, cualquier Miembro de la
Comision y los Directores Generales de la FAO y de la OMS podran proponer
que se incluyan en el programa temas especificos relativos a cuestiones de
caracter urgente. Dichos temas figuraran en una lista suplementaria, la cual, si
se dispone de tiempo suficiente antes de la apertura del periodo de sesiones,
serd enviada por los Directores Generales de la FAO y de la OMS a todos los
Miembros de la Comisién; en caso contrario, se comunicara al Presidente
para ser sometida a la Comision.
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6. No podra eliminarse del programa ningun tema que haya sido incluido en
el mismo por los 6rganos rectores o los Directores Generales de la FAO y de
la OMS. Una vez aprobado el programa, la Comision lo podra modificar por
mayoria de dos tercios de los votos emitidos, mediante la supresion, adicion o
modificacién de cualquier otro tema.

7. Los Directores Generales de la FAO y de la OMS enviaran a todos los
Miembros de la Comision, a los demés paises elegibles que asistan al periodo
de sesiones en calidad de observadores y a todos los estados no miembros y
organizaciones internacionales invitadas en calidad de observadores la
documentacién relativa a cada periodo de sesiones de la Comision, en
principio por lo menos dos meses antes del periodo de sesiones en que haya
de examinarse.

Articulo VIII Votaciones y Procedimientos

1. Avreserva de lo dispuesto en el parrafo 3 de este Articulo, todo Miembro
de la Comision tendra un voto. Los suplentes o asesores no tendran derecho
de voto, excepto cuando sustituyan a un representante.

2. Las decisiones de la Comision se tomaran por mayoria de los votos
emitidos, salvo cuando se disponga otra cosa en este Reglamento.

3.  Cuando la mayoria de los Miembros de la Comisién que integran una
regiébn o grupo de paises pida que se elabore una norma, la norma en
cuestion se elaborard como norma destinada principalmente a esa regiéon o
grupo de paises. Cuando se someta a votacién la elaboracion, enmienda o
adopcién de un proyecto de norma destinado principalmente a una regioén o
grupo de paises, sélo tomaran parte en la votacion los Miembros que
pertenezcan a esa region o grupo de paises. No obstante, no podra
procederse a la adopcién de la norma si no se ha sometido antes el texto del
proyecto de norma a todos los Miembros de la Comision para que formulen
observaciones. Las disposiciones de este parrafo no impediran la elaboracion
o adopciéon de una norma correspondiente que tenga un ambito territorial
diferente.

4. A reserva de lo dispuesto en el parrafo 5 de este Articulo y el parrafo 2
del Articulo XIl, todo Miembro de la Comisiéon podra solicitar una votacion
nominal, en cuyo caso se har4 constar en acta el voto de cada Miembro.

5. Las elecciones se haran por votacion secreta, sin perjuicio de que el
Presidente, cuando el nimero de los candidatos no sea superior al de los
puestos vacantes, pueda proponer a la Comisiéon que la eleccion se decida
por aclamacion. Podra someterse a votacion secreta cualquier otra cuestion,
cuando la Comision asi lo decida.
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6. Las mociones formales acerca de temas del programa y de las
enmiendas al mismo seran presentadas por escrito y entregadas al
Presidente, quien las enviara a los representantes de los Miembros de la
Comision.

7. Las disposiciones del Articulo XII del Reglamento General de la FAO, se
aplicardn, mutatis mutandis, a todas las cuestiones que no estan
especificamente reguladas por el Articulo VIII del presente Reglamento.

Articulo IX Observadores

1. Los Estados Miembros de la FAO o de la OMS y todo Miembro Asociado
gue no sea Miembro de la Comision pero que tenga un interés especial por
sus trabajos podran, previa peticion enviada al Director General de la FAO o
de la OMS, asistir a las sesiones de la Comisién y de sus 6rganos auxiliares
en calidad de observadores. Podran presentar memorandos e intervenir en
los debates, pero sin derecho de voto.

2.  Los estados que no siendo Miembros ni Miembros Asociados de la FAO
ni de la OMS, sean Miembros de las Naciones Unidas, podran previa peticién
y conforme a las disposiciones adoptadas por la Conferencia de la FAO y de
la Asamblea de la OMS relativas a la concesion de la calidad de observador a
los estados, ser invitados a participar en tal calidad en los periodos de
sesiones de la Comision y de sus 6rganos auxiliares. La asistencia de los
estados invitados a los periodos de sesiones se regir4 por las disposiciones
pertinentes adoptadas por la Conferencia de la FAO.

3. Todo Miembro de la Comision podra asistir en calidad de observador a
las reuniones de los 6rganos auxiliares y podra presentar memorandos e
intervenir en los debates, pero sin derecho de voto.

4. A reserva de los parrafos 4 y 5 del presente Articulo, los Directores
Generales de la FAO y de la OMS podran invitar a las organizaciones
intergubernamentales y internacionales no gubernamentales a asistir, en
calidad de observadores, a los periodos de sesiones de la Comision y sus
organos auxiliares.

5. La participacion de las organizaciones intergubernamentales en los
trabajos de la Comisién, y las relaciones entre ésta y tales organizaciones, se
regiran por las disposiciones pertinentes de las Constituciones de la FAO y de
la OMS, asi como por las disposiciones aplicables de la FAO y de la OMS
acerca de las relaciones con las organizaciones intergubernamentales; todo lo
concerniente a dichas relaciones serd de competencia de los Directores
Generales de la FAO o de la OMS, segun corresponda.
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6. La participacion de las organizaciones internacionales no
gubernamentales en los trabajos de la Comision y las relaciones entre ésta y
esas organizaciones se regiran por las disposiciones pertinentes de las
Constituciones de la FAO y la OMS, asi como por las reglamentaciones de la
FAO o de la OMS aplicables a las relaciones con las organizaciones
internacionales no gubernamentales. Esas relaciones seran de Ila
competencia del Director General de la FAO o del Director General de la
OMS, segUn corresponda, y éstos contardn con el asesoramiento del Comité
Ejecutivo. La Comision elaborara y revisara periédicamente los principios y
criterios que rigen la participacion de las organizaciones internacionales no
gubernamentales en sus trabajos, en consonancia con las reglamentaciones
aplicables de la FAO o de la OMS.

Articulo X Actas e Informes

1. La Comisién, en cada periodo de sesiones, aprobara un informe en el
gue se recogeran las opiniones, recomendaciones y conclusiones, incluso los
puntos de vista de la minoria cuando asi se solicite. Ademas, la Comisién
podréa también acordar en determinadas ocasiones la redaccién de otras actas
para su propio uso.

2. Al clausurarse cada periodo de sesiones, el informe de la Comisién se
transmitird a los Directores Generales de la FAO y de la OMS, quienes lo
enviaran a los Miembros de la Comisién, a los demas estados y
organizaciones que estuvieron representados en el periodo de sesiones, para
su informacién y, previa peticion, a los deméas Estados Miembros y Miembros
Asociados de la FAO y de la OMS.

3. Los Directores Generales someteran a la atencién de los 6rganos
rectores de la FAO y/o de la OMS, para que se tomen las medidas que
correspondan, las recomendaciones que afecten a la politica, los programas o
las finanzas de la FAO y/o de la OMS.

4. A reserva de las disposiciones del parrafo anterior, los Directores
Generales de la FAO y de la OMS podran pedir a los Miembros de la
Comision que informen a ésta sobre las medidas tomadas a raiz de las
recomendaciones formuladas por ella.

Articulo XI Organos Auxiliares
1. La Comision podra crear los siguientes tipos de 6rganos auxiliares:

(a) Los 6rganos auxiliares que juzgue necesarios para la realizaciéon de
su trabajo sobre la finalizacion de los proyectos de normas;

(b) 6rganos auxiliares en forma de:

(i) Comités del Codex que se encarguen de preparar proyectos de
normas para someterlos a la Comision, bien sea para su
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aplicaciéon mundial o bien para una regiéon dada o un grupo de
paises especificamente enumerados por la Comision.

(i) Comités Coordinadores para regiones 0 grupos de paises con
funciones de coordinacion general en la preparacion de normas
aplicables a esas regiones 0 esos grupos de paises y con
cualesquiera otras funciones que puedan confiérseles.

2.  Avreserva de lo dispuesto en el parrafo 3 de este Articulo, estos érganos
auxiliares estaran integrados, segln lo determine la Comisién, bien sea por
los Miembros de la Comisién que hayan notificado al Director General de la
FAO o de la OMS su deseo de formar parte de ellos, o bien por Miembros
seleccionados que la Comision designe.

3. Solamente podrén ser Miembros de los drganos auxiliares, creados en
virtud del Articulo XI.1 b) i), para la preparacion de proyectos de normas
destinados principalmente a una region o a un grupo de paises, los Miembros
de la Comision que pertenezcan a dicha region o grupo de paises.

4. Los representantes de los Miembros de los 6rganos auxiliares deberan,
en la medida de lo posible, desempefiar su cargo con caracter permanente y
ser especialistas en activo en los campos de actividad de los respectivos
organos auxiliares.

5. Los 6rganos auxiliares podran ser creados Unicamente por la Comision,
salvo cuando el presente Reglamento disponga otra cosa. La Comision
determinara sus funciones y los procedimientos que deban seguirse para
informar de sus actividades.

6. Las reuniones de los érganos auxiliares seran convocadas por los
Directores Generales de la FAO y de la OMS:

(@) En el caso de los 6rganos creados en virtud del Articulo XI.1 a), en
consulta con el Presidente de la Comision;

(b) en el caso de los 6rganos creados en virtud del Articulo XI.1 b) i)
(Comités del Codex), en consulta con el Presidente del respectivo
Comité del Codex y también, en el caso de los Comités del Codex
encargados de preparar proyectos de normas para una region o
grupo de paises dados, con el Coordinador, si se hubiese designado
para la regién o grupo de paises interesados;

(c) en el caso de los 6rganos creados en virtud del Articulo XI.1 b) ii)
(Comités Coordinadores), en consulta con el Presidente del Comité
Coordinador en cuestion.

7. Los Directores Generales de la FAO y de la OMS determinaran el lugar
de reunion de los o6rganos creados en virtud del Articulo XI1.1 a) y del
Articulo XI.1 b) ii) después de consultar, cuando proceda, con el pais
hospedante interesado y, en el caso de los 6rganos creados en virtud del
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Articulo XI.1 b) ii) después de consultar con el Coordinador para la region o
grupo de paises interesados, si hubiese alguno.

8. La natificacion de la fecha y el lugar de cada reunién de los érganos
creados en virtud del Articulo XI.1 a) deberd comunicarse a todos los
Miembros de la Comisién con una antelacién minima de dos meses.

9. La creacién de drganos auxiliares en virtud del Articulo X1.1 a) y XI.1 b)
ii) dependera de la disponibilidad de los fondos necesarios, asi como la de los
6rganos auxiliares que se creen en virtud del Articulo XI.1 b) i) en los casos en
que, de acuerdo con el Articulo 10 de los Estatutos de la Comision, se
proponga que cualquiera de sus gastos se reconozca en el presupuesto de la
Comisién como gastos ocasionados por sus actividades. Antes de adoptar
decision alguna sobre la creacién de érganos auxiliares que entrafie gastos, la
Comision examinara un informe del Director General de la FAO y/o de la
OMS, segun proceda, acerca de las consecuencias administrativas y
financieras que dimanen de tal decision.

10. La Comision designara en cada periodo de sesiones los Miembros que
tendran la responsabilidad de nombrar los Presidentes de los Organos
auxiliares, creados en virtud de los Articulos XI.1 b) i) los cuales podran volver
a ser reelegidos. Todos los demas componentes de la Mesa de los 6rganos
auxiliares seran elegidos por el érgano en cuestion y podran ser reelegidos.

11. El Reglamento de la Comisién se aplicara, mutatis mutandis, a sus
organos auxiliares.

Articulo Xl Elaboracion y Adopcion de Normas

1. La Comision, a reserva de las disposiciones del presente Reglamento,
podréa establecer procedimientos para la elaboracién de normas mundiales y
de normas para una regién o un grupo de paises determinados y, cuando lo
considere necesario, la enmienda de tales procedimientos.

2. La Comision hara todo lo posible para alcanzar los acuerdos sobre la
adopcién o modificacion de las normas por consenso. Las decisiones para
adoptar o modificar las normas podran tomarse por votacion sélo cuando
hayan fracasado los intentos por lograr el consenso.
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Articulo XIllI Presupuesto y Gastos

1. Los Directores Generales de la FAO y la OMS prepararan y someteran
al examen de la Comisidon en sus periodos ordinarios de sesiones, el
presupuesto de gastos, que se basara en el programa de trabajo propuesto
por la Comisién y de sus 6rganos auxiliares, junto con la informacion relativa a
los gastos del ejercicio econémico precedente. Este presupuesto, con las
modificaciones que los Directores generales hayan considerado pertinente a
la luz de las recomendaciones hechas por la Comision, se incorporara
posteriormente en los Presupuestos ordinarios de las dos Organizaciones
para su aprobacion por los 6rganos rectores competentes.

2. En el presupuesto de gastos se preveran asignaciones para sufragar los
gastos que ocasionen las actividades de la Comision y de sus 6rganos
auxiliares, establecidos en virtud del Articulo XI.1 a) y XI.1 b) ii) y para los
gastos relativos al personal asignado al Programa, y otros gastos en que se
incurra en relacion con la provision de servicios para este ultimo.

3. En el presupuesto de gastos se preveran los ocasionados por los viajes
(mas las dietas correspondientes) de los Miembros del Comité Ejecutivo de
los paises en vias de desarrollo para participar en las reuniones de éste.

4. Los gastos que ocasionen las actividades de los 6rganos auxiliares,
creados en virtud del Articulo XI.1 b) i) (Comités del Codex), deberan ser
sufragados por cada Miembro que acepte la presidencia de uno de estos
organos. El presupuesto de gastos podra incluir una asignacion para sufragar
los gastos ocasionados por los trabajos preparatorios, cuando se reconozcan
como gastos de las actividades de la Comisién, de conformidad con las
disposiciones del Articulo 10 de los Estatutos de la Comision.

5. Areserva de lo dispuesto en el Articulo XIII.3, el presupuesto de gastos
no comprendera los ocasionados, en particular por concepto de viajes, por la
asistencia de delegaciones de los Miembros de la Comisién u observadores
mencionados en el Articulo IX a los periodos de sesiones de la Comision y
reuniones de sus 6rganos auxiliares. En el caso de que los expertos sean
invitados por el Director General de la FAO o de la OMS a asistir a los
periodos de sesiones de la Comisién y de sus 6rganos auxiliares a titulo
personal, sus gastos se sufragaran con fondos del Presupuesto ordinario
disponibles para sufragar los gastos de los trabajos de la Comision.
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Articulo XIV Idiomas

1. Los idiomas de la Comisién y de sus érganos auxiliares establecidos en
virtud del Articulo XI.1 a) seran como minimo tres de los idiomas de trabajo
gue determine la Comision, que sean idiomas de trabajo tanto de la FAO
como de la Asamblea Mundial de la Salud de la OMS.

2. No obstante las disposiciones del parrafo 1 anterior, la Comisiéon podra
afadir otros idiomas que sean idiomas de trabajo de la FAO o de la Asamblea
Mundial de la Salud de la OMS, siempre que:

(a) La Comision disponga de un informe de los Directores Generales de
la FAO y de la OMS sobre las repercusiones que la adicién de tales
idiomas pueda tener sobre las politicas, las finanzas y la
administracion; y

(b) la adicion de tales idiomas haya recibido la aprobacion de los
Directores Generales de la FAO y de la OMS.

3. Cuando un representante desee utilizar un idioma que no sea un idioma
de la Comision, tendrd que proporcionar los servicios necesarios para la
interpretacion y/o traduccion a uno de los idiomas de la Comision.

4. Sin perjuicio de las disposiciones del péarrafo 3 de este Articulo, los
idiomas de los 6rganos auxiliares, creados en virtud del Articulo XI.1 b),
incluiran por lo menos dos de los idiomas de la Comision.

Articulo XV Reformay Suspension de los Articulos del Reglamento

1. La Comision podra aprobar por mayoria de dos tercios de los votos
emitidos cualquier enmienda o adicién al presente Reglamento, siempre que
se haya notificado la propuesta de enmienda o adicion con 24 horas de
antelacion. Las enmiendas o adiciones al presente Reglamento entraran en
vigor al ser aprobadas por los Directores Generales de la FAO y de la OMS, a
reserva de la confirmacién que puedan prescribir los procedimientos de las
dos Organizaciones.

2. La Comision podra suspender, por mayoria de dos tercios de los votos
emitidos, cualquiera de los Articulos del presente Reglamento con la
excepcion de los articulos siguientes: Articulo I, Articulo I11.1, 2, 3y 5, Articulo
V, Articulo V1.2 y 7, Articulo VII.1, 4 y 6, Articulo VIII.1, 2 y 3, Articulo 1X,
Articulo X.3 y 4, Articulo XI1.5, 7 y 9, Articulo XIII, Articulo XV y Articulo XVI,
siempre que se haya notificado la propuesta de suspensién con 24 horas de
antelacion. Podra prescindirse de dicha notificacién si ningln representante
de los Miembros de la Comisién se opone a ello.
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Articulo XVI Entrada en Vigor

1. De conformidad con el Articulo 8 de los Estatutos de la Comisién, el
presente Reglamento entrara en vigor una vez que haya sido aprobado por
los Directores Generales de la FAO y de la OMS, a reserva de la confirmacion
gue puedan prescribir los procedimientos de las dos Organizaciones. Hasta
que el presente Reglamento entre en vigor, sus disposiciones se aplicaran
con caracter provisional.
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PRINCIPIOS GENERALES DEL CODEX ALIMENTARIUS

Finalidad del Codex Alimentarius

1. El Codex Alimentarius es una coleccion de normas alimentarias y textos
afines® aceptados internacionalmente y presentados de modo uniforme. El
objeto de estas normas alimentarias y textos afines es proteger la salud del
consumidor y asegurar la aplicacion de practicas equitativas en el comercio
de los alimentos. El objeto de su publicacion es que sirva de guia y fomente la
elaboracion y el establecimiento de definiciones y requisitos aplicables a los
alimentos para facilitar su armonizacién y, de esta forma, facilitar, igualmente,
el comercio internacional.

Ambito de Aplicacion del Codex Alimentarius

2. El Codex Alimentarius contiene normas sobre todos los alimentos
principales, ya sean elaborados, semielaborados o crudos, para su
distribucién al consumidor. Debera comprender, ademas todas las materias
que se utilizan en la elaboraciéon ulterior de los alimentos en la medida
necesaria para lograr los fines definidos del Codex Alimentarius. EI Codex
Alimentarius contiene disposiciones relativas a la higiene de los alimentos,
aditivos alimentarios, residuos de plaguicidas y medicamentos veterinarios,
contaminantes, etiquetado y presentacion, método de analisis y de muestreo
e inspeccion y certificacién de importaciones y exportaciones.

Naturaleza de las Normas del Codex

3. Las normas y textos afines del Codex no sustituyen ni son una solucién
alternativa a la legislacion nacional. Las leyes y procedimientos
administrativos de cada pais contienen disposiciones que es necesario
cumplir.

4. En las normas y textos afines del Codex se estipulan los requisitos que
han de satisfacer los alimentos con objeto de garantizar al consumidor un
producto seguro y genuino, no adulterado y que esté debidamente etiquetado
y presentado. Toda norma del Codex para un alimento o alimentos debera
redactarse de conformidad con el Formato de las normas de productos del
Codex, e incorporar, segun proceda, las secciones enumeradas en el mismo.

Revisiéon de las Normas del Codex

5. La Comisién del Codex Alimentarius y sus 6rganos auxiliares se
comprometen a revisar cuando proceda las normas del Codex y los textos
afines, con objeto de que se ajusten y respondan a los conocimientos
cientificos del momento y a otras informaciones pertinentes. Siempre que sea
necesario, las normas o textos afines se revisardn o se suprimirdn de

3 Los textos afines comprenden codigos de précticas, directrices y otras recomendaciones.
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conformidad con el Procedimiento para la elaboracion de normas y textos
afines del Codex. Cada uno de los miembros de la Comision del Codex
Alimentarius se encargard de sefialar y exponer al comité competente
cualquier nueva informacion cientifica o de otro tipo que pueda justificar la revision de
las normas del Codex o los textos afines vigentes.
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DEFINICIONES PARA LOS FINES DEL CODEX ALIMENTARIUS

Para los fines del Codex Alimentarius:

Alimento - Se entiende por alimento toda sustancia, elaborada,
semielaborada o bruta, que se destina al consumo humano, incluidas las
bebidas, el chicle y cualesquiera otras sustancias que se utilicen en la
fabricacion, preparacion o tratamiento de los alimentos, pero no incluye los
cosméticos ni el tabaco ni las sustancias utilizadas solamente como
medicamentos.

Higiene de los alimentos - La higiene de los alimentos comprende las
condiciones y medidas necesarias para la produccion, elaboracion,
almacenamiento y distribucién de los alimentos destinadas a garantizar un
producto inocuo, en buen estado y comestible, apto para el consumo humano.

Aditivo alimentario - Se entiende por aditivo alimentario cualquier sustancia
gue en cuanto tal no se consume normalmente como alimento, ni tampoco se
usa como ingrediente basico en alimentos, tenga o no valor nutritivo, y cuya
adicion al alimento con fines tecnolégicos (incluidos los organolépticos) en sus
fases de produccion, elaboracion, preparacion, tratamiento, envasado,
empaquetado, transporte o almacenamiento, resulte o0 pueda preverse
razonablemente que resulte (directa o indirectamente) por si o sus
subproductos, en un componente del alimento o un elemento que afecte a sus
caracteristicas. Esta definicion no incluye "contaminantes” o sustancias
afnadidas al alimento para mantener o mejorar las cualidades nutricionales.

Buenas préacticas de fabricacion - Por buenas préacticas de fabricacion
(BPF) en el uso de aditivos alimentarios se entiende que:

e |a cantidad de aditivo afadida al alimento no excede de la cantidad
razonablemente necesaria para obtener el efecto fisico, nutricional o
técnico que se trata de obtener en el alimento;

e la cantidad de aditivo que pasa a formar parte del alimento como
consecuencia de su uso en la fabricacion, elaboracion o envasado de
un alimento y que no tiene por objeto obtener ningiin efecto fisico o
tecnolégico en el mismo alimento, se reduce al maximo
razonablemente posible;

e el aditivo es de calidad alimentaria apropiada y esta preparado y
manipulado de la misma forma que un ingrediente alimentario. La
calidad alimentaria se consigue ajustandose a las especificaciones en
su conjunto y no simplemente a criterios individuales respecto de la
inocuidad.

23



Seccion | — Textos de base y definiciones

Coadyuvante - Por coadyuvante de elaboracion se entiende toda sustancia o
materia, excluidos aparatos y utensilios, que en cuanto tal no se utiliza como
ingrediente alimentario y que se emplea intencionalmente en la elaboracién
de materias primas, alimentos o sus ingredientes, para lograr alguna finalidad
tecnoldgica durante el tratamiento o la elaboracion, pudiendo dar lugar a la
presencia no intencional, pero inevitable, de residuos o derivados en el
producto final.

Contaminante - Se entiende por contaminante cualquier sustancia no
afadida intencionalmente al alimento, que esta presente en dicho alimento
como resultado de la produccion (incluidas las operaciones realizadas en
agricultura, zootecnia y medicina veterinaria), fabricacion, elaboracion,
preparacion, tratamiento, envasado, empaquetado, transporte 0
almacenamiento de dicho alimento o como resultado de contaminacion
ambiental. Este término no abarca fragmentos de insectos, pelos de roedores
y otras materias extrafias.

Nivel maximo del Codex para un contaminante en un producto
alimenticio o pienso - El nivel maximo del Codex para un contaminante en
un producto alimenticio o pienso es la concentracion maxima de dicha
sustancia que la Comision del Codex Alimentarius ha recomendado permitir
legalmente en ese producto.

Plaguicida - Se entiende por plaguicida cualquier sustancia destinada a
prevenir, destruir, atraer, repeler o combatir cualquier plaga, incluidas las
especies indeseadas de plantas o animales, durante la produccion,
almacenamiento, transporte, distribucion y elaboracién de alimentos,
productos agricolas o alimentos para animales, o que pueda administrarse a
los animales para combatir ectoparasitos. El término incluye las sustancias
destinadas a utilizarse como reguladores del crecimiento de las plantas,
defoliantes, desecantes, agentes para reducir la densidad de fruta o
inhibidores de la germinacion, y las sustancias aplicadas a los cultivos antes o
después de la cosecha para proteger el producto contra el deterioro durante el
almacenamiento y transporte. El término excluye normalmente los
fertilizantes, nutrientes de origen vegetal o animal, aditivos alimentarios y
medicamentos veterinarios.

Residuo de plaguicida - Se entiende por residuo de plaguicida cualquier
sustancia especificada presente en alimentos, productos agricolas o
alimentos para animales como consecuencia del uso de un plaguicida. El
término incluye cualquier derivado de un plaguicida, tales como productos de
conversion, metabolitos y productos de reaccién, y las impurezas
consideradas de importancia toxicolégica.

Limite maximo para residuos de plaguicida (LMRP) - Se entiende por
limite maximo para residuos de plaguicida (LMRP) la concentracion maxima
de residuos de un plaguicida (expresada en mg/kg), que la Comision del
Codex Alimentarius recomienda se permita legalmente su uso en la superficie
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o la parte interna de productos alimenticios para consumo humano y de
piensos. Los LMR se basan en datos de BPA y tienen por objeto lograr que
los alimentos derivados de productos basicos que se ajustan a los respectivos
LMR sean toxicolégicamente aceptables.

Los LMR del Codex, que se destinan principalmente para ser aplicados a
productos que circulan en el comercio internacional, se obtienen baséndose
en estimaciones hechas por la JMPR, después de:

a) la evaluacion toxicoldgica del plaguicida y su residuo; y

b) el examen de datos de residuos obtenidos en ensayos y usos
supervisados, en particular usos que se ajustan a las buenas
practicas agricolas nacionales. En el examen se incluyen datos de
ensayos supervisados realizados a la concentracion de uso mas
elevada recomendada, autorizada o registrada en el pais. Para tener
en cuenta las variaciones introducidas en los requisitos nacionales de
control de plagas, en los LMR del Codex se consideran los niveles
mas elevados observados en tales ensayos supervisados, que se
estima representan las practicas efectivas de control de plagas.

El examen de las diversas estimaciones y determinaciones, tanto de ambito
nacional como internacional, de los niveles de ingestion de residuos a través
de la alimentacién, teniendo en cuenta las IDA, deberia indicar que los
alimentos que se ajustan a los LMR del Codex son inocuos para el consumo
humano.

Buenas practicas agricolas en el uso de plaguicidas (BPA) - Se entiende
por buenas practicas agricolas en el uso de plaguicidas (BPA) todo uso
inocuo autorizado a nivel nacional, en las condiciones existentes, de los
plaguicidas necesarios para un control eficaz y fiable de las plagas.
Comprende una gama de niveles de aplicacién de plaguicidas hasta la
concentracién de uso autorizado mas elevada, de forma que quede la
concentracion minima posible del residuo.

Los usos inocuos autorizados se determinan a nivel nacional y prevén usos
registrados o recomendados en el pais que tienen en cuenta las
consideraciones de salud publica y profesional, y la seguridad del medio
ambiente.

Las condiciones existentes comprenden cualquier fase de la produccion,
almacenamiento, transporte, distribucion y elaboracion de alimentos para
consumo humano y piensos.

Medicamento veterinario - Por medicamento veterinario se entiende
cualquier sustancia aplicada o administrada a cualquier animal destinado a la
produccion de alimentos, tales como el ganado para produccidon de carne o
leche, las aves de corral, peces o abejas, tanto con fines terapéuticos como
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profilacticos o de diagnoéstico, o para modificar las funciones fisiolégicas o el
comportamiento.

Residuos de medicamentos veterinarios - La expresion residuos de
medicamentos veterinarios comprende los productos originales y sus
metabolitos en cualquier porcién comestible del producto animal, asi como los
residuos de impurezas relacionadas con el medicamento veterinario
correspondiente.

Limite maximo Codex para residuos de medicamentos veterinarios
(LMRMV) - Por limite maximo Codex para residuos de medicamentos
veterinarios (LMRMV) se entiende la concentracion méxima de residuos
resultante del uso de un medicamento veterinario (expresada en mg/kg o
ug/kg del peso del producto fresco) que la Comision del Codex Alimentarius
recomienda se permita legalmente o reconozca como aceptable su uso en la
parte interna o la superficie de un alimento.

Se establece atendiendo al tipo y la cantidad de residuo que se considera
carece de peligro toxicolégico para la salud humana, expresada como
ingestion diaria admisible (IDA) o una IDA temporal que incorpora otro factor
de inocuidad. También se tienen en cuenta otros riesgos importantes para la
salud publica asi como aspectos tecnolégicos relacionados con la produccion
de alimentos.

Para establecer un LMR, también se presta consideracion a los residuos
presentes en los alimentos de origen vegetal y/o en el medio ambiente.
Ademas, el LMR puede reducirse para ajustarse a las buenas practicas en el
uso de medicamentos veterinarios, en la medida en que se disponga de
métodos de analisis practicos.

Buenas practicas en el uso de medicamentos veterinarios (BPMV) - Por
buenas practicas en el uso de medicamentos veterinarios (BPMV) se entiende
el uso oficialmente recomendado o autorizado, incluidos los periodos de
suspension del tratamiento aprobados por autoridades nacionales, de los
medicamentos veterinarios administrados en condiciones practicas.

Rastreabilidad/rastreo de los productos: la capacidad para seguir el
desplazamiento de un alimento a través de una o varias etapas especificadas
de su produccién, transformacion y distribucion.
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SECCION I:
ELABORACION DE NORMAS Y TEXTOS AFINES
- El procedimiento uniforme para la elaboracién de las normas del

Codex y textos afines. (Adoptados en 1965. Revisados en 1993 y
2004. Enmendados en 1966, 1969, 1976, 1981, 2005, 2006 y

2008)

. Los criterios para el establecimiento de los érganos auxiliares del
Comision del Codex Alimentarius. (Adoptados en 1969. Revisados
en 1999)

. Los criterios para el establecimiento de prioridades de los trabajos.
(Adoptados en 1969. Revisados en 1999, 2005 y 2010)

. Directrices sobre la aplicacion de los criterios para el

establecimiento de las prioridades de los trabajos (Criterios
aplicables a los productos) (Adoptado en 2010)

- Las relaciones entre los Comités sobre Productos y Comités
Generales. (Enmendadas en 1995, 1997, 1999, 2001 y 2008)
- El formato para las normas del Codex sobre Productos. (Adoptado

en 1969. Enmendado en 2007 y 2008)

- Directrices sobre la inclusion de disposiciones especificas en las
normas y textos afines del Codex

o Procedimiento para examinar la incorporaciéon y revisién de
disposiciones sobre aditivos alimentarios en la norma general
para los aditivos alimentarios (Adoptado en 1997)

o Directrices sobre la elaboracion y/o revision de cédigos de
practicas de higiene para productos especificos (adoptado en
1997)

o Principios para el establecimiento de métodos de andlisis del
Codex (adoptado en 1964. Enmendado en 1969, 1979, 2001,
2003, 2004, 2008, 2009)

o Principios para el establecimiento o la selecciéon de directrices
del Codex para el muestreo (Adoptado en 1993. Enmendado
en 2007)

o Utilizacion de resultados analiticos: planes de muestreo,
relacién entre los resultados analiticos, la incertidumbre en la
medicion, los factores de recuperacion y las disposiciones de
las normas del Codex (Adoptado en 2006)
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PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DE NORMAS DEL
CODEXY TEXTOS AFINES

Nota: Este procedimiento se aplica a la elaboracién de normas del Codex y
textos afines (por ejemplo, cédigos de practicas, directrices, etc.) adoptados
por la Comision del Codex Alimentarius como recomendaciones destinadas a
los gobiernos.

Introduccién

El procedimiento completo para la elaboracién de normas del Codex es el
siguiente:

1. La Comisién aplica un enfoque uniforme en materia de elaboracion de
normas y adopta sus decisiones con arreglo a un procedimiento de
planificacién estratégica ("gestion de las normas") (véase Parte 1 de este
documento).

2. Un examen critico permanente garantiza que los proyectos de normas
sometidos a la Comision para su adopcion se sigan conformando a las
prioridades estratégicas de la Comision y se pueden elaborar en un lapso de
tiempo razonable, teniendo en cuenta las necesidades y disponibilidad de
asesoramiento cientifico de expertos (véase Parte 2 de este documento).

3. La Comision, teniendo en cuenta los resultados del examen critico
efectuado por el Comité Ejecutivo, decide que se elabore una norma y
también qué dérgano auxiliar u otro 6rgano debe encargarse de este trabajo.
La decision de elaborar normas puede ser tomada también por érganos
auxiliares de la Comisiéon de conformidad con los citados resultados y a
reserva de su aprobacion posterior por la Comision o por su Comité Ejecutivo
en la primera oportunidad posible. La Secretaria toma las disposiciones
necesarias para la preparacion de un “anteproyecto de norma”, y lo envia a
los gobiernos solicitando sus observaciones, a la luz de las cuales sera
examinado después por el érgano auxiliar competente, que podra presentar el
texto a la Comisién en calidad de "proyecto de norma”. Si la Comisién adopta
el “proyecto de norma”, se envia a los gobiernos para que formulen nuevas
observaciones vy, teniendo en cuenta estas observaciones y su examen
subsiguiente por el érgano auxiliar interesado, la Comisién estudia de nuevo
el proyecto y puede adoptarlo como “norma del Codex”. El procedimiento se
describe en la Parte 3 del presente documento.
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4. La Comisién o cualquier 6rgano auxiliar previa confirmacion por la
Comision, podra decidir que la elaboracién de una determinada norma del
Codex es tan urgente que debe aplicarse un procedimiento de elaboracion
acelerado. Al tomar tal decisién, se tendran en cuenta todos los factores
apropiados, incluida la posibilidad de que pueda disponerse de nueva
informacion cientifica en un futuro inmediato. El procedimiento de elaboracion
acelerado se describe en la Parte 4 del presente documento.

5. La Comisién o el 6rgano auxiliar u otro érgano competente podra decidir
que se devuelva el proyecto, para su ulterior examen, a uno de los anteriores
trdmites pertinentes del Procedimiento. La Comision podra asimismo decidir
gue se retenga el proyecto en el Tramite 8.

6. La Comision podra autorizar, sobre la base de la mayoria de dos tercios
de los votos emitidos, la omision de los trdmites 6 y 7, cuando dicha omisién
haya sido recomendada por el Comité del Codex encargado de elaborar el
proyecto. La recomendacion de omitir trdmites se notificard a los miembros y
a las organizaciones internacionales interesadas lo antes posible después de
la reunion del Comité del Codex de que se trate. Al formular
recomendaciones para omitir los tramites 6 y 7, los Comités del Codex
tendréan en cuenta todos los factores apropiados, incluidas la necesidad de
urgencia y la posibilidad de que pueda disponerse de nueva informacién
cientifica en un futuro inmediato.

7. La Comision podrd, en cualquier fase de la elaboracion de la norma,
encomendar cualquiera de los trdmites pendientes a un Comité del Codex o a
otros o6rganos distintos de aquél al que se le habia encomendado
previamente la tarea.

8. Quedara a discrecién de la Comisién decidir si debe tenerse en estudio
la revision de las “normas del Codex”. El procedimiento de revision sera,
mutatis mutandis, el establecido para la elaboracién de las normas del Codex,
con la excepcion de que la Comision podra decidir la omisiéon de cualquier
trdmite o trdmites del Procedimiento cuando, a su juicio, una enmienda
propuesta por un Comité del Codex sea de forma o de fondo, pero
consecuente a disposiciones de normas analogas adoptadas por la Comisién
en el Tramite 8.

9. Las normas del Codex Yy los textos afines se publican y se remiten a los
gobiernos y las organizaciones internacionales a las que sus Estados
Miembros han transferido la competencia en esta materia (véase la Parte 5
del presente documento).
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Parte 1: Procedimiento de planificacién estratégica

1. El plan estratégico tiene en cuenta los "Criterios para el establecimiento
de las prioridades de los trabajos” e indica las prioridades principales sobre
cuya base pueden evaluarse propuestas individuales de normas (o de
revisién de normas) en el transcurso del proceso de examen critico.

2. El plan estratégico abarca un periodo de seis afios y se actualiza
continuamente cada dos afios.

Parte 2: Examen Critico
Propuestas de emprender nuevos trabajos o la revisiéon de una norma

1. Antes de ser aprobada para su elaboracién, cada norma o revisiéon de
norma es objeto de un documento de proyecto preparado por el Comité o por
el Miembro que propone emprender nuevos trabajos o la revision de una
norma, especificando:

¢ el objetivo y &mbito de aplicacion de la norma;
e su pertinencia y actualidad;
e las principales cuestiones que se deben tratar;

e una evaluacion con respecto a los Criterios para el establecimiento
de las prioridades de los trabajos;

e la pertinencia con respecto a los objetivos estratégicos del Codex;

e informacién sobre la relaciéon entre la propuesta y los documentos
existentes del Codex;

e la identificacion de la disponibilidad de expertos consejeros
cientificos en caso de necesidad;

¢ la identificacion de toda necesidad de contribuciones técnicas a una
norma procedentes de organizaciones exteriores, a fin de que se
puedan programar estas contribuciones;

e el calendario propuesto para la realizacion de esos nuevos trabajos,
comprendida la fecha de su inicio; la fecha propuesta para la
adopcién en el tramite 5 y la fecha propuesta para la adopcion por
parte de la Comision; normalmente, el plazo de elaboracién no debe
ser superior a cinco afios.

2. Ladecision de iniciar un nuevo trabajo o de revisar una norma la adopta
la Comision sobre la base de un examen critico efectuado por el Comité
Ejecutivo.

30



3.

4.

SECCION Il - Elaboracién de normas y textos afines

Ese examen critico comprende:

el examen de las propuestas de elaboracion o revisiébn de normas,
teniendo en cuenta los Criterios para el establecimiento de las
prioridades de los trabajos, las prioridades estratégicas de la
Comision y las actividades de apoyo necesarias para una evaluacion
de riesgos independiente;

la identificacién de las necesidades de los paises en desarrollo en
materia de establecimiento de normas;

un dictamen sobre la creacién y disolucion de los comités y grupos
especiales, comprendidos los grupos especiales compuestos por
miembros de distintos comités (en aquellos ambitos en que los
trabajos entran en la esfera del mandato de varios comités); y

la evaluacion preliminar de la necesidad de un asesoramiento
cientifico de expertos y la disponibilidad de este tipo de
asesoramiento por parte de la FAO, la OMS u otros 6rganos de
expertos pertinentes.

La decision de emprender la revisién de los limites méximos para
residuos de plaguicidas o medicamentos veterinarios o la actualizacion de la
Norma General sobre los Aditivos Alimentarios®, la Norma General sobre
Contaminantes y Sustancias To6xicas®, el Sistema de Clasificacion de los
alimentos y el Sistema de Numeracién Internacional debe ajustarse a los
procedimientos establecidos por los Comités interesados y ser aprobada por
la Comision.

Supervision del progreso de la elaboracion de las normas

5.

El Comité Ejecutivo compara el estado de adelanto de los proyectos de
normas con el calendario fijado por la Comision y presenta a ésta el
correspondiente.

4

5

Comprendidos los métodos de andlisis y planes de muestreo conexos
Comprendidos los métodos de anélisis y planes de muestreo conexos
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6. ElI Comité Ejecutivo puede proponer la prolongacién del plazo, la
cancelacién del trabajo, o la prosecucion del trabajo a cargo de un Comité
distinto del que se encargé de efectuarlo en un principio, incluido el
establecimiento de un nimero limitado de érganos auxiliares especiales,
segun proceda.

7. El proceso de examen critico debe garantizar también que la elaboracién
de las normas progresa con arreglo al calendario previsto y que los proyectos
de normas presentados a la Comisién para su adopcién se han examinado
como es debido en el Comité y son satisfactorios tanto en el plano técnico
como en el juridico.

8. La supervisién se efectta en funcion de los plazos que se estiman
necesarios y las revisiones relativas al @mbito de aplicacion de las normas
son objeto de una aprobacion especifica por parte de la Comisién.

Por consiguiente, la supervision debe:

e sequir los progresos de la elaboracion de las normas e indicar si se
deben adoptar medidas correctivas o se deben suspender los
trabajos por falta de avances;

e examinar los proyectos de normas procedentes de los Comités del
Codex, antes de que se sometan a la Comisién para su adopcion, a
fin de apreciar:

— su coherencia con el mandato del Codex, las decisiones de la
Comision y los textos existentes del Codex;

— el cumplimiento de las exigencias del procedimiento de
aprobacion, si fuere necesario;

— su esguema de presentacion;

— su coherencia linguistica.
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Parte 3: Procedimiento Uniforme para la Elaboracidon de Normas del
Codex y Textos Afines

Tramite 1

La Comision, teniendo en cuenta los resultados del examen critico efectuado
por el Comité Ejecutivo, decide que se elabore una norma mundial del Codex
y también qué érgano auxiliar u otro érgano debe encargarse de esta labor.
La decision de elaborar una norma mundial del Codex puede ser adoptada
también por 6rganos auxiliares de la Comision de conformidad con los citados
resultados y con sujecion a la aprobacion posterior por la Comision en la
primera oportunidad posible. Cuando se trate de normas regionales del
Codex, la Comisién basara su decision en la propuesta de la mayoria de los
Miembros pertenecientes a una determinada region o grupo de paises,
presentada durante un periodo de sesiones de la Comision del Codex
Alimentarius.

Tramite 2

La Secretaria toma las disposiciones necesarias para la preparacién de un
anteproyecto de norma. Cuando se trate de limites maximos para residuos de
plaguicidas o de medicamentos veterinarios, la Secretaria distribuira en su
caso las recomendaciones relativas a limites maximos que hayan formulado
las Reuniones Conjuntas del Cuadro de Expertos de la FAO en Residuos de
Plaguicidas Presentes en los Alimentos y en el Medio Ambiente y del Grupo
Basico de la OMS de Evaluacién de Residuos de Plaguicidas (JMPR) o por el
Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA).
Cualquier otra informacion pertinente sobre la labor de evaluacién de riesgos
efectuada por la FAO y la OMS debera estar disponible también. En el caso
de la leche y los productos lacteos o de normas individuales para los quesos,
la Secretaria distribuird las recomendaciones de la Federacion Internacional
de Lecheria (FIL).

Tramite 3

El anteproyecto de norma se envia a los Miembros de la Comision y a las
organizaciones internacionales interesadas para que formulen sus
observaciones sobre todos los aspectos, incluso sobre las posibles
consecuencias del anteproyecto de norma para sus intereses econémicos.

Tramite 4

La Secretaria envia las observaciones recibidas al 6rgano auxiliar u otro
d6rgano competente que tenga autoridad para examinar dichas observaciones
y enmendar el anteproyecto de norma.
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Tramite 5

La Secretaria somete el anteproyecto de norma al Comité Ejecutivo para su
examen critico y a la Comisién para su adopcién como proyecto de norma®.
Al adoptar una decision en este tramite, la Comision o el Comité Ejecutivo
tomarén en la debida consideracion los resultados del examen critico y las
observaciones que le haya sometido cualquiera de sus Miembros sobre las
consecuencias que el anteproyecto de norma o cualesquiera disposiciones
contenidas en éste puedan tener para sus intereses econémicos. Cuando se
trate de normas regionales, todos los Miembros de la Comision podran
presentar sus observaciones, tomar parte en el debate y proponer
enmiendas, pero solo la mayoria de los Miembros de la regiéon o grupo de
paises interesado que asistan a la reunién podra decidir la enmienda o la
adopcion del proyecto. Al tomar una decision en este tramite, los Miembros
de la region o grupo de paises en cuestion tendran debidamente en cuenta
las observaciones que les haya sometido cualquiera de los Miembros de la
Comisiéon sobre las consecuencias que el anteproyecto de norma o
cualesquiera disposiciones contenidas en éste puedan tener para sus
intereses econémicos.

Tramite 6

La Secretaria envia el proyecto de norma a todos los Miembros y a las
organizaciones internacionales interesadas para que formulen sus
observaciones sobre todos los aspectos, incluso las posibles consecuencias
del proyecto de norma para sus intereses econdmicos.

Tramite 7

La Secretaria envia las observaciones recibidas al érgano auxiliar u otro
organo interesado que tenga autoridad para examinar tales observaciones y
enmendar el proyecto de norma.

Tramite 8

Por conducto de la Secretaria, el proyecto de norma se somete al Comité
Ejecutivo para su examen critico y a la Comisiéon con miras a su adopcion
como norma del Codex, junto con las propuestas escritas recibidas de los
Miembros y de las organizaciones internacionales interesadas para su
enmienda en el Tramite 8. Cuando adopte una decisién en ese tramite, la
Comision tendra debidamente en cuenta el resultado del examen critico y de

®  Sin perjuicio de los resultados del examen critico efectuado por el Comité ejecutivo y de la decision

gue pueda tomar la Comision en el Tramite 5, la Secretaria podra remitir el anteproyecto de norma a los
gobiernos para que formulen sus observaciones antes del examen del mismo en el Tramite 5, cuando a
juicio del 6rgano auxiliar u otro 6rgano competente, el tiempo que medie entre el periodo de sesiones
pertinente de la Comisién y la reunién subsiguiente del 6rgano auxiliar u otro érgano interesado requiera la
adopcién de tal medida para poder adelantar los trabajos.
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cualquier otra observacién que le someta cualquiera de sus Miembros con
respecto a las repercusiones que el anteproyecto de norma o una de sus
disposiciones pueda tener en sus intereses econdmicos. Cuando se trate de
normas regionales, todos los Miembros y organizaciones internacionales
interesadas podran presentar sus observaciones, tomar parte en el debate y
proponer enmiendas, pero sélo la mayoria de los Miembros de la region o
grupo de paises en cuestion que asistan a la reunién podra decidir la
enmienda o la adopcion del proyecto.

Parte 4: Procedimiento uniforme acelerado para la elaboracion de
normas del Codex y textos afines

Tramites 1

La Comision determinara, sobre la base de una mayoria de dos tercios de los
votos emitidos y teniendo en cuenta los resultados del examen critico
efectuado por el Comité Ejecutivo, las normas que habran de ser objeto de un
procedimiento de elaboracién acelerado’. Los 6rganos auxiliares de la
Comision podran determinar también tales normas sobre la base de una
mayoria de dos tercios de los votos emitidos y a reserva de su confirmacion, a
la mayor brevedad posible, por la Comisién por mayoria de dos tercios de los
votos emitidos.

Tramites 2

La Secretaria toma las disposiciones necesarias para la preparacién de un
anteproyecto de norma. Cuando se trate de limites maximos para residuos de
plaguicidas o de medicamentos veterinarios, la Secretaria distribuira en su
caso las recomendaciones relativas a limites maximos que hayan formulado
las Reuniones Conjuntas del Cuadro de Expertos de la FAO en Residuos de
Plaguicidas Presentes en los Alimentos y en el Medio Ambiente y del Grupo
Basico de la OMS de Evaluacion de Residuos de Plaguicidas (JMPR) o por el
Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA).
Cualquier otra informacién pertinente sobre la labor de evaluacién de riesgos
efectuada por la FAO y la OMS debera estar disponible también. En el caso
de la leche y los productos lacteos o de normas individuales para los quesos,
la Secretaria distribuird las recomendaciones de la Federacion Internacional
de Lecheria (FIL).

" Entre las consideraciones pertinentes podrian incluirse las siguientes, sin limitarse necesariamente a

ellas: asuntos relativos a nuevos datos cientificos; nueva(s) tecnologia(s); problemas urgentes
relacionados con el comercio o la salud publica; y revisién o actualizacién de normas vigentes.
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Tramites 3

El anteproyecto de norma se envia a los Miembros de la Comisién y a las
organizaciones internacionales interesadas para que formulen sus
observaciones sobre todos los aspectos, incluso sobre las posibles
consecuencias del anteproyecto de norma para sus intereses econdmicos.
Cuando las normas son objeto de un procedimiento de elaboracion acelerado,
se notificard esta circunstancia a los Miembros de la Comisiéon y a las
organizaciones internacionales interesadas.

Tramite 4

La Secretaria envia las observaciones recibidas al érgano auxiliar u otro
drgano competente que tenga autoridad para examinar dichas observaciones
y enmendar el anteproyecto de norma.

Tramite 5

Cuando se trate de normas que habran de ser objeto de un procedimiento de
elaboracién acelerado, la Secretaria sometera el anteproyecto de norma al
Comité Ejecutivo para su examen critico y a la Comision con miras a su
adopcién como norma del Codex, junto con cualesquiera propuestas
recibidas por escrito de los Miembros y de las organizaciones internacionales
interesadas, a fin de que efectle las enmiendas necesarias. Al adoptar una
decisién en este tramite, la Comisiéon tomara en la debida consideracion el
resultado del examen critico y las observaciones que le haya sometido
cualquiera de sus Miembros sobre las consecuencias que el anteproyecto de
norma o cualesquiera disposiciones contenidas en éste puedan tener para
sus intereses econdmicos. Cuando se trate de normas regionales, todos los
Miembros y las organizaciones internacionales podran presentar sus
observaciones, participar en la discusion y proponer enmiendas, pero sélo la
mayoria de los Miembros de la region o del grupo de paises interesados
presentes en la reunién podradn tomar una decisiéon sobre la enmienda o
adopcion del anteproyecto.

Parte 5: Procedimiento sucesivo para la publicacion y aceptacion de
normas del Codex

La norma del Codex o texto afin se publica y distribuye a todos los Estados
Miembros y Miembros Asociados de la FAO y/o de la OMS y a las
organizaciones internacionales interesadas.

Las publicaciones mencionadas constituiran el Codex Alimentarius.

Procedimiento sucesivo para la publicacién, aceptacion y posible
ampliacion de la aplicacidn territorial de la norma

La norma regional del Codex se publica y distribuye a todos los Estados
Miembros y Miembros Asociados de la FAO y/o de la OMS y a todas las
organizaciones internacionales interesadas.
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La Comision podra discrecionalmente considerar en cualquier momento la
posible ampliacién de la aplicacion territorial de una norma regional del Codex
0 su conversién en norma mundial del Codex.

@

(b)

Podra presentarse una solicitud de conversiébn de una norma
regional en una norma mundial inmediatamente después de la
aprobacion de la norma regional en el Trdmite 8, 0 un poco mas
tarde.

La conversion de una norma regional en una norma mundial puede
producirse en los siguientes casos en funcion de la situacion del
comité sobre producto competente:

0

(ii)

En periodo de actividad del comité sobre producto competente:
Las peticiones de conversion de una norma regional en una
norma mundial deberian ser presentadas preferiblemente por el
comité sobre producto concernido, sobre la base de un
documento de proyecto. Este documento de proyecto sera
examinado por el Comité Ejecutivo dentro del marco del proceso
de examen critico, teniendo en cuenta el programa del trabajo
del comité sobre producto competente. Si la Comision del
Codex Alimentarius aprueba la propuesta, teniendo en cuenta el
resultado del examen critico realizado por el Comité Ejecutivo, la
norma regional se somete generalmente al Procedimiento
uniforme acelerado en el Tramite 3, para examinarla en el
Tramite 4 en la reunion siguiente del comité sobre producto de
que se trate.

En periodo de inactividad del comité sobre producto
competente: Cuando el comité sobre producto competente esté
inactivo (es decir, cuando no se retdna de forma presencial), la
propuesta de conversion de una norma regional en una norma
mundial deberia realizarse preferiblemente a través del comité
de coordinacién del que proceda, en base a un documento de
proyecto; también puede proceder de miembros del Codex bajo
la forma de documento de proyecto destinado a ser examinado
por el Comité Ejecutivo dentro del marco del proceso de
examen critico. Si la Comision del Codex Alimentarius aprueba
la propuesta, teniendo en cuenta el resultado del examen critico
por el Comité Ejecutivo, la norma regional generalmente se
somete al Procedimiento uniforme acelerado en el Tramite 3,
para ser examinada por el comité sobre producto competente en
el Tramite 4. En este caso, el Comité Ejecutivo deberia analizar
si conviene proseguir con el trabajo por correspondencia, o
convocando de nuevo al comité inactivo. En este ultimo caso, el
Comité Ejecutivo deberia recomendar a la Comisién que el
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comité cuyas actividades se hayan aplazado sine die reanude
las mismas para realizar el nuevo trabajo.

Guia Sobre El Procedimiento de Enmienda y Revisién de las Normas y
Textos afines del Codex

1. El procedimiento para la enmienda o revision de una norma del Codex
es el prescrito en el parrafo 8 y textos afines de la Introduccion al
Procedimiento para la elaboracién de normas del Codex y Textos afines La
presente Guia proporciona orientacion mas detallada para la enmienda y
revisibn de normas y textos afines del Codex en el marco del procedimiento
pertinente en vigor.

2. Cuando la Comisidon haya decidido enmendar o revisar una norma, la
norma sin revisar seguira constituyendo la norma aplicable del Codex hasta
que la enmienda de la norma, o la norma revisada, haya sido adoptada por la
Comision.

3. A efectos de la presente Guia:

Se entiende por enmienda toda adicién, modificacién o supresion de texto o
valores numéricos en una norma o texto afin del Codex, que puede ser de
forma o de fondo y referirse a un articulo o a un ndmero determinado de
articulos del texto del Codex en cuestion. Las enmiendas de forma, en
particular, pueden comprender, aunque no exclusivamente:

e lacorreccién de un error;
e lainsercion de una nota explicativa a pie de pagina;

e la actualizacion de referencias a raiz de la adopcion, la enmienda o la
revision de normas del Codex y otros textos de aplicacion general,
comprendidas las disposiciones del Manual de Procedimiento.

En lo que respecta al procedimiento expuesto en la presente Guia, la
ultimaciéon o actualizacion de métodos de analisis y muestreo, asi como la
armonizacion de disposiciones, por motivos de coherencia, con otras
disposiciones que figuran en normas o textos afines analogos adoptados por
la Comision, pueden ser efectuadas por ésta del mismo modo que las
enmiendas de forma.

Se entiende por revisién toda modificacion efectuada en una norma del
Codex o texto afin, distinta de las englobadas por la definicion precedente de
“enmienda”.

Incumbe a la Comisién, en (ltima instancia, determinar si una propuesta
constituye una enmienda o0 una revisién y si una enmienda propuesta es de
forma o de fondo.
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4. Las propuestas de enmienda o revisién de una norma o texto afin del
Codex deberan someterse a la Secretaria de la Comisién por parte del 6rgano
auxiliar interesado, de la Secretaria o de un miembro de la Comision, cuando
el 6rgano auxiliar interesado ya no exista o haya aplazado sus reuniones sine
die. En este Ultimo caso, las propuestas deberan remitirse a la Secretaria con
suficiente antelacion (por lo menos tres meses) respecto a la apertura de cada
periodo de sesiones de la Comisién en el que deban examinarse. La
propuesta debera ir acompafiada de un documento de proyecto (véase la
Parte 2 del Procedimiento de elaboracion), a no ser que el Comité Ejecutivo o
la Comisién decidan otra cosa. No obstante, si la enmienda propuesta es de
forma, no se exigira la preparacion de un documento de proyecto.

5. La Comision, teniendo en cuenta los resultados del examen critico
efectuado por el Comité Ejecutivo, decidira si es o no necesaria la enmienda o
revisién de una norma. Si la Comision decide en sentido afirmativo, se podra
adoptar una de las siguientes medidas:

() En caso de que la enmienda sea de forma, la Comisién podra
discrecionalmente adoptar la enmienda en el Tramite 8 del
Procedimiento Uniforme (véase la Parte 3 del Procedimiento de
Elaboracion).

(i) Cuando se trate de una enmienda propuesta y aceptada por un
organo auxiliar, la Comisién podra también discrecionalmente adoptar la
enmienda en el Tramite 5 del Procedimiento Uniforme (véase la Parte 3
del Procedimiento de elaboracion).

(iii) En los demas casos, la Comision aprobara la propuesta a titulo de
nuevo trabajo y el nuevo trabajo aprobado se remitird para su examen al
organo auxiliar competente, si tal érgano sigue todavia en funciones. Si
el 6rgano en cuestion ha cesado en sus funciones, la Comision
determinara el procedimiento mas idéneo para la realizaciéon del nuevo
trabajo.

6. Cuando se trate de organos auxiliares del Codex que han sido
suprimidos o disueltos, o de Comités del Codex que han aplazado sine die
sus reuniones, la Secretaria deberd mantener en examen todas las normas y
textos afines del Codex elaborados por esos 6rganos y determinar la
necesidad de cualesquiera enmiendas, en particular las que deriven de
decisiones de la Comisién. Si se determina que son necesarias enmiendas de
forma, la Secretaria preparara propuestas de enmienda para someterlas al
examen y la aprobacion de la Comisién.. Si se determina que son necesarias
enmiendas que afecten al contenido, la Secretaria en cooperacion, si fuere
necesario, con la secretaria nacional del Comité que haya aplazado sus
reuniones deberd preparar un documento de trabajo que contenga las
razones para proponerlas y los textos de esas enmiendas, si procede, y
solicitar observaciones de los miembros de la Comisién: a) sobre la necesidad
de proceder a tal enmienda; y b) sobre la enmienda misma que se propone. Si
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la mayoria de las respuestas que se reciban de los miembros de la Comision
son afirmativas tanto por lo que respecta a la necesidad de enmendar la
norma como a la idoneidad del texto propuesto para la enmienda o de un
texto alternativo también propuesto, se sometera a la Comision dicha
propuesta, para su examen y adopcion. Cuando las respuestas no parezcan
ofrecer una solucion sin controversias, se informara consecuentemente a la
Comision y ésta determinara el procedimiento mas idéneo que haya de
seguirse.
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CRITERIOS PARA EL ESTABLECIMIENTO DE ORGANOS
AUXILIARES DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS

Cuando se formule la propuesta de elaborar una norma, codigo de practicas o
texto afin en un campo ajeno al mandato de cualquiera de los drganos
auxiliares existentes®, o de revisar las normas, los codigos de practicas u
otros textos elaborados por 6rganos auxiliares que han aplazado sine die sus
reuniones, dicha propuesta debera acompafiarse de una declaraciéon escrita
dirigida a la Comisién en que se explique su justificacion con respecto a los
Objetivos a Plazo Medio de la Comision y en que figure, de ser posible, la
informaciéon contenida en los Criterios para el establecimiento de las
prioridades de los trabajos.

Si la Comision decidiera establecer un érgano auxiliar con objeto de elaborar
un proyecto de norma o texto afin pertinente o de revisar una norma o normas
0 un texto o textos afines existentes, debera examinarse primero la posibilidad
de establecer un grupo de accidn intergubernamental especial, con arreglo al
Articulo XI.1 b)i) del Reglamento de la Comision, en las condiciones
siguientes:

1. Mandato

e el mandato del grupo de accién intergubernamental especial se
limitara a la tarea inmediata en cuestibn y normalmente no se
modificara ulteriormente;

e el mandato deberd indicar claramente los objetivos que han de
alcanzarse mediante el establecimiento del grupo de accion
intergubernamental especial;

e el mandato debera indicar claramente sea i) el nimero de reuniones
que habran de celebrarse, sea ii) el plazo (afio) en que se prevé
terminar el trabajo que, en todo caso, no debera ser exceder de cinco
afios.

2. Presentacion de informes

El grupo de accion intergubernamental especial presentara informes sobre la
marcha de sus trabajos a la Comision del Codex Alimentarius y al Comité
Ejecutivo. Los informes del grupo de accién intergubernamental especial se
comunicaran a todos los Miembros de la Comisidon y a la organizacién
internacional interesada.

8 La Comisién podria considerar la posibilidad de ampliar el mandato de un érgano apropiado existente

para tener en cuenta la propuesta.
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3. Gastos de funcionamiento

No se preverd ninguna asignacion para los gastos de funcionamiento del
grupo de accion intergubernamental especial en las estimaciones de los
gastos del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, salvo
cuando se considere que los gastos ocasionados por el trabajo preparatorio
constituyen gastos de funcionamiento de la Comision de conformidad con el
Articulo 10 de sus Estatutos.

4. Acuerdos sobre los gobiernos hospedantes

Al establecer el grupo de accion intergubernamental especial, la Comisién se
cerciorara de que se hayan adoptado disposiciones apropiadas de asignacion
de gobiernos hospedantes para garantizar el funcionamiento del grupo de
accién durante la ejecucién del mandato de éste®.

5. Procedimientos de trabajo

Los grupos de accion intergubernamentales especiales estaran abiertos a
todos los Miembros de la Comision y a tales grupos se aplicaran, mutatis
mutandis, el Reglamento de la Comision del Codex Alimentarius y el
Procedimiento uniforme para la elaboracién de normas y textos afines del
Codex. .

6. Disolucién

El grupo de accion intergubernamental especial se disolvera una vez que
haya terminado el trabajo especificado o cuando expire el nimero de
reuniones o el plazo fijado para el trabajo.

°®  Puede tratarse de disposiciones sobre los gobiernos hospedantes con uno o varios Miembros de la

Comision.
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CRITERIOS PARA EL ESTABLECIMIENTO DE LAS PRIORIDADES
DE LOS TRABAJOS

Cuando un Comité del Codex tenga el propdsito de elaborar una norma,
cédigo de practicas o texto afin, de conformidad con su mandato, debera
examinar ante todo las prioridades establecidas por la Comision en el plan
estratégico, los resultados pertinentes del examen critico efectuado por el
Comité Ejecutivo y la perspectiva de completar el trabajo en un plazo
razonable. Debera evaluar, asimismo, la propuesta respecto de los criterios
gue se exponen a continuacion.

Si la propuesta es ajena al mandato del Comité, debera informarse de la
propuesta a la Comision, por escrito, presentando a la vez las propuestas de
enmienda al mandato del Comité que se estimen necesarias.

Criterios
Criterio general:

La proteccién del consumidor desde el punto de vista de la salud, la seguridad
alimentaria, garantizando practicas leales en el comercio de alimentos y
teniendo en cuenta las necesidades identificadas de los paises en desarrollo.

Criterios aplicables alas cuestiones generales:

(@) Diversificacibn de las legislaciones nacionales e impedimentos
resultantes o posibles que se oponen al comercio internacional.

() Objeto de los trabajos y establecimiento de prioridades entre las
diversas secciones de los trabajos.

(c) Trabajos ya iniciados por otros organismos internacionales en este
campo y /o propuestos por el organismo o los organismos pertinentes
internacionales de caracter intergubernamental.

(d) Posibilidades de normalizacion del objeto de la propuesta
(e) Examen de la magnitud a nivel mundial del problema o la cuestion
Criterios aplicables a los productos:

(@ Volumen de produccion y consumo en los diferentes paises y volumen y
relaciones comerciales entre paises.

(b) Diversificacion de las legislaciones nacionales e impedimentos
resultantes o posibles que se oponen al comercio internacional.

(c) Mercado internacional o regional potencial.

(d) Posibilidades de normalizacién del producto.
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(e) Regulacion de las principales cuestiones relativas a la proteccion del
consumidor y al comercio en las normas generales existentes o
propuestas.

() Numero de productos que necesitarian normas independientes,
indicando si se trata de productos crudos, semielaborados o elaborados.

(g Trabajos ya iniciados por otros organismos internacionales en este
campo y /o propuestos por el organismo o los organismos pertinentes
internacionales de caracter intergubernamental.

DIRECTRICES SOBRE LA APLICACION DE LOS CRITERIOS PARA
EL ESTABLECIMIENTO DE LAS PRIORIDADES DE LOS TRABAJOS
APLICABLES A LOS PRODUCTOS

1. Estas Directrices dan orientacion sobre la aplicacion de los criterios, con
inclusién de la informacion que qué clase de informacién debe examinar el
Comité Ejecutivo al llevar a cabo el examen critico, de conformidad con las
letras (a) a (g) de los “criterios aplicables a los productos" para el
establecimiento de prioridades de trabajo.

2. En principio, se adoptaré un planteamiento basado en datos que tenga en
cuenta multiples factores cuando el Comité Ejecutivo examine propuestas de
nuevos trabajos de elaboracion o revision de normas sobre productos. Por lo
tanto, las propuestas de proyectos (documentos de proyectos) relativas a
normas sobre productos deberian contener la informacién que se indica a
continuacion.

a) Volumen de produccién y consumo en los diferentes paises y volumen
y estructura de comercio entre paises

Deberia proporcionarse informacion sobre:

o el volumen de produccién y consumo en los diferentes paises,
expresados en términos monetarios, toneladas, proporcién del PIB10,
etc.;

. el volumen vy la estructura del comercio, incluidas sus tendencias,
expresadas en términos monetarios, toneladas, proporcion del PIB1,
etc.:

e entre los paises,

e en el comercio intrarregional, es decir, entre paises de una
region,

e en el comercio interregional, es decir, entre regiones.

1 La informacién sobre el volumen o porcentaje de comercio (importacién/exportacion) del producto

puede ser til para demostrar que el comercio del producto representa una proporcion significativa de la
economia nacional del pais o de los paises en cuestion.
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o fuentes fidedignas de informacion o referencias citadas para justificar la
credibilidad de la informacion mencionada, a ser posible.

Nota: Al proponer la elaboracion de una norma regional, el comité de
coordinacién competente deberia tomar plenamente en consideracion el
péarrafo d) del mandato de los comités coordinadores FAO/OMS (Seccion V) y
proporcionar pruebas bien documentadas y objetivas de que hay un comercio
intrarregional significativo, y de que no existe comercio, 0 comercio
significativo, entre otras regiones o en las mismas. Este requisito contribuira a
evitar que se elabore mas de una norma para un mismo producto (0 uno
similar) en diferentes regiones.

“En caso de que haya una produccién y un comercio considerables de un
producto regional en paises externos a la region, el Comité Ejecutivo deberia
recomendar al comité sobre el producto en cuestion que considere la
posibilidad de elaborar una norma mundial teniendo en cuenta su programa
de trabajo.”

b) Diversidad de legislaciones nacionales e impedimentos
resultantes o posibles que se oponen al comercio internacional

Deberia proporcionarse informacion sobre la existencia de legislaciones
nacionales diferentes que puedan representar impedimentos potenciales o
reales para el comercio internacional. Las pruebas de dichos impedimentos
pueden proporcionarse como informacién cuantitativa sobre el volumen o la
frecuencia del rechazo de envios, expresados, por ejemplo, en valores
absolutos o como indices de rechazo.

c) Mercado internacional o regional potencial.
Deberia proporcionarse informacion sobre:

e el mercado internacional o regional potencial; y, en caso necesario

. el potencial de incorporacion de los productos regionales al comercio
internacional, incluido un andlisis de las tendencias actuales de produccion asi
como del potencial de mercado en el futuro préximo.

d) Viabilidad de la normalizacion del producto.
Deberia proporcionarse informacién sobre:

e qué factores de calidad son esenciales para la identidad del producto, por ejemplo,
definicion, composicion, etc.;

e caracteristicas del producto (por ejemplo, diferencias en la definicion, la
composicion y otros factores de calidad que pueden variar segun los paises y las
regiones) que habria que incorporar en la norma.
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e) Regulacién de las principales cuestiones relativas a la proteccion del
consumidor y al comercio en las normas generales existentes o propuestas.

Deberia proporcionarse informacién sobre si hay solapamientos con normas existentes
o lagunas en las mismas. Si se hallan lagunas o solapamientos, la nueva propuesta de
trabajo deberia explicar por qué la revisién de la norma existente no es suficiente para
cubrir la necesidad de una norma.

Nota: Se requiere esta informacién para determinar si hay lagunas entre el nuevo
trabajo propuesto y las normas existentes o las normas en curso de elaboracion. Este
analisis es necesario para evitar la elaboracién de nuevas normas cuando la revision de
normas existentes, o de ciertas disposiciones de las normas existentes, permita dar una
respuesta adecuada al problema.

Si se hallan solapamientos, cabe proponer que se comience el nuevo trabajo y que se
considere al mismo tiempo la posibilidad de revisar las normas existentes también para
evitar incoherencias o solapamientos.

f) Numero de productos que requeririan normas separadas indicando si se
trata de productos sin elaborar, semielaborados o elaborados.

Las normas sobre productos deberian elaborarse preferiblemente de manera genérica
para cubrir los productos pertinentes de que se trate. Deberia proporcionarse
informacién sobre el fundamento de la necesidad de elaborar normas separadas
indicando si se trata de productos sin elaborar, semielaborados o elaborados.

g) Trabajos ya emprendidos por otras organizaciones en este campo o
propuestos por el(los) organismo (s) intergubernamental(es) pertinente(s).

Deberia proporcionarse informacion sobre las actividades ya emprendidas por otras
organizaciones internacionales pertinentes, incluido un analisis de las areas en que
pueda haber complementariedades, lagunas, duplicaciones, o conflictos con las
actividades mencionadas.

Nota: Incluso cuando existan normas al margen del Codex, deberia proporcionarse un
fundamento para el nuevo trabajo en el Codex, basado en la informacién presentada en
el analisis mencionado.
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RELACIONES ENTRE LOS (;OMITES DEL CODEX SOBRE
PRODUCTOS Y LOS COMITES DE ASUNTOS GENERALES

Los Comités del Codex pueden solicitar asesoramiento y orientacién a los
comités de asuntos generales que se ocupan de cuestiones aplicables a
todos los alimentos, respecto a cualesquiera aspectos que entren en el ambito
de su competencia de conformidad con sus mandatos. En particular, durante
la elaboracion de normas del Codex sobre productos deberan mantenerse las
consultas oportunas entre los comités sobre productos (para los fines del
presente documento se incluyen también entre los “comités sobre productos”
los comités coordinadores y otros 6rganos auxiliares de la Comisién, en la
medida en que elaboran normas sobre productos) y los de asuntos generales.

Los comités del Codex de asuntos generales, que incluyen los de Etiquetado
de los Alimentos, Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos,
Residuos de Plaguicidas, Residuos de Medicamentos Veterinarios en los
Alimentos, Higiene de los Alimentos, Métodos de Andlisis y Toma de
Muestras, Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales y Sistemas de
Inspeccién y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos
podran establecer disposiciones generales sobre las cuestiones que derivan
de su mandato. Estas disposiciones generales sélo deberan incorporarse en
las normas del Codex para productos mediante referencia, a menos que sea
necesario hacerlo de otro modo (véase Estructura de las normas del Codex
para productos).

Cuando los Comités sobre productos consideren que las disposiciones
generales no son aplicables a una 0 mas normas para productos, podran
pedir a los comités de asuntos generales competentes que aprueben las
excepciones a las disposiciones generales del Codex Alimentarius. Estas
peticiones deberan estar totalmente justificadas y fundamentarse en los datos
cientificos disponibles y otras informaciones pertinentes. Las secciones sobre
aditivos alimentarios, contaminantes, higiene, etiqguetado y métodos de
andlisis y muestreo que contengan disposiciones especificas o disposiciones
gue complementen las normas generales, codigos o directrices del Codex
deberan remitirse también a los comités de asuntos generales competentes
en el momento mas oportuno y temprano posible del Procedimiento de
elaboracién de normas y textos afines, del Codex si bien esta remision no
deberd retrasar el adelantamiento de la norma a los siguientes tramites del
Procedimiento.

Etiquetado de los alimentos

Los comités sobre productos deberan remitir al Comité sobre Etiquetado de
los Alimentos, para que las ratifique, cualesquiera exenciones o adiciones
respecto de la referencia a la Norma General para el Etiquetado de los
Alimentos Preenvasados (CODEX STAN 1-1985) indicada en la seccion
sobre etiquetado de Estructura de las normas del Codex para productos.
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Respecto del marcado de la fecha (Seccion 4.7 de la Norma General para el
etiquetado de los alimentos preenvasados) un comité podra, en circunstancias
excepcionales, determinar otra fecha o fechas, segin se ha definido en la
Norma General, sea en sustitucion de la fecha de duracién minima o ademas
de la misma, o bien decidir que es innecesario el marcado de la fecha. En
tales casos, debera someterse al Comité sobre Etiquetado de los Alimentos
una justificacion completa de la medida propuesta.

Aditivos alimentarios

Los comités sobre Productos examinaran la Norma General para los aditivos
alimentarios (CODEX STAN 192-1995) con vistas a incorporar una referencia
a la Norma General. Todas las propuestas de adiciones o revisiones a la
Norma general para los aditivos alimentarios a fin de establecer una
referencia a la Norma General se remitirdn al Comité sobre Aditivos
Alimentarios. EI Comité sobre Aditivos Alimentarios considerara tales
propuestas para su ratificacion. Las revisiones de indole sustancial que sean
ratificadas por el Comité sobre Aditivos Alimentarios se remitiran al comité
para productos a fin de que ambos comités lleguen a un consenso en un
estadio temprano del procedimiento de tramites.

Si un comité para productos estima que una referencia general a la Norma
General para los Aditivos Alimentarios no resulta Gtil para sus fines, preparara
una propuesta al respecto y la remitira al Comité sobre Aditivos Alimentarios
para su examen Yy ratificacion. El comité para productos proporcionarda una
justificacion sobre por qué no seria apropiado incluir una referencia general a
la Norma general para los aditivos alimentarios a la luz de los criterios para el
uso de aditivos alimentarios establecidos en el Preambulo de la Norma
general, particularmente en la seccion 3.

Todas las disposiciones relativas a aditivos alimentarios (incluidos los
coadyuvantes de elaboracion), que figuran en las normas del Codex para
Productos deberan remitirse al Comité sobre Aditivos Alimentarios
preferentemente antes de que las normas hayan sido adelantadas al Tramite
5 del Procedimiento para la elaboracion de normas del Codex o antes de que
el Comité del producto en cuestion las examine en el Tramite 7, si bien esta
remision no debera retrasar el adelantamiento de la norma a los tramites
siguientes del Procedimiento.

Todas las disposiciones relativas a aditivos alimentarios que figuran en las
normas para productos habran de ser ratificadas por el Comité sobre Aditivos
Alimentarios teniendo en cuenta la justificacion tecnoldgica sometida por los
Comités sobre productos, las recomendaciones del Comit¢é FAO/OMS de
Expertos en Aditivos Alimentarios relativas a la inocuidad en el uso alimentario
(ingestién diaria admisible (IDA) y otras restricciones), asi como una
estimacién de la ingestion potencial y, cuando sea posible, efectiva de los
aditivos alimentarios, a fin de garantizar la observancia del Preambulo de la
Norma general para los aditivos alimentarios.
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Cuando se remita una seccion sobre aditivos alimentarios de una norma para
productos para su ratificacion por el Comité sobre Aditivos Alimentarios, la
Secretaria preparara un informe al Comité en el que figuren las clases
funcionales vy la justificacion tecnolégica. Con respecto a casos excepcionales
en que se indiquen aditivos alimentarios especificos y sus dosis maximas, el
informe también indicara el nimero del Sistema Internacional (SIN), la ingesta
diaria admisible IDA, asignada por el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en
Aditivos Alimentarios, la justificacion tecnoldgica, la dosis propuesta y si el
aditivo ha sido ratificado con anterioridad por el Comité sobre Aditivos
Alimentarios.

Cuando exista ya un Comité sobre productos en funciones, las propuestas
para el uso de aditivos en cualquier norma para productos que se esté
examinando, deberan ser preparadas por el Comité pertinente, y deberan
remitirse al Comité sobre Aditivos Alimentarios para su ratificacion e inclusion
en la Norma General para los Aditivos Alimentarios. Si el Comité sobre
Aditivos Alimentarios decide no ratificar determinadas disposiciones relativas
a los aditivos, deberan exponerse claramente las razones de esta decision. La
seccién que se esté examinando debera devolverse al comité para productos
interesado si se requiere mas informacion, o para informacién si el Comité
sobre Aditivos Alimentarios decide enmendar la disposicion.

Cuando no exista ningin comité sobre productos en funciones, las propuestas
respecto de nuevas disposiciones sobre aditivos, o de enmienda de
disposiciones vigentes para su inclusion en la Norma General para los
Aditivos Alimentarios, deberan ser remitidas directamente por los paises
miembros al Comité sobre Aditivos Alimentarios.

Contaminantes de los Alimentos

Los comités sobre productos examinaran la Norma general del Codex para
los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos (CODEX STAN
193-1995), con miras a incorporar una referencia a la Norma general.

En caso de que un comité sobre productos considere que la referencia a la
Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los
alimentos no resulta Util para sus fines, deberd preparar una propuesta al
respecto y remitirla al Comité sobre Contaminantes en los Alimentos para que
examine la posibilidad de comenzar un nuevo trabajo, llevar a cabo una
enmienda de dicha Norma general o ratificar las disposiciones propuestas,
segun sea apropiado.

Al hacerlo, el comité sobre productos presentara una justificacion de por qué
no seria apropiado, para los productos en cuestion, incluir una referencia
general a las Norma general sobre los contaminantes y las toxinas presentes
en los alimentos.

49



SECCION Il - Elaboracion de normas y textos afines

Todas las propuestas deberan enviarse al Comité sobre Contaminantes en
los Alimentos, de preferencia antes de que los correspondientes proyectos de
normas para productos se adelanten al tramite 5 del Procedimiento de
elaboracién de las normas del Codex o antes de que las examine el comité
sobre productos interesado en el tramite 7, si bien no se debera permitir que
el envio de esa propuesta demore el avance de la norma hacia los siguientes
trdmites del Procedimiento.

El Comité sobre Contaminantes de los Alimentos examinara todas las
propuestas de adiciones o enmiendas de la Norma general o de ratificacion
de proyectos de disposiciones y adoptara las medidas que sean necesarias y
apropiadas.

Residuos de plaguicidas / residuos de medicamentos veterinarios en
los alimentos

Los comités sobre productos examinaran las disposiciones relativas a limites
de residuos de plaguicidas y de medicamentos veterinarios adoptadas por la
Comision del Codex Alimentarius con miras a incorporar una referencia
general segun se indica en la seccion sobre contaminantes de Estructura de
las normas del Codex para productos.

En caso de que el comité sobre productos considere que la mencionada
referencia general no resulta Gtil para sus fines se debera preparar una
propuesta, que se remitird, segin sea apropiado, al Comité sobre Residuos
de Plaguicidas o al Comité sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en
los Alimentos, de considerar un nuevo trabajo o revisar limites de residuos ya
adoptados.

Higiene de los alimentos

Los comités sobre productos examinaran las disposiciones sobre higiene de
los alimentos adoptadas por la Comision del Codex Alimentarius con miras a
incorporar una referencia general segun se indica en la seccién sobre higiene
de los alimentos de Estructura de las normas del Codex para productos. Los
comités sobre productos remitirdn al Comité sobre Higiene de los Alimentos,
para que las ratifique, toda excepcién o adicién a la referencia general antes
mencionada.

Métodos de andlisis y muestreo
Procedimiento normal

Excepto en el caso de métodos de andlisis y muestreo relacionados con
criterios microbioldgicos, cuando los comités sobre productos hayan incluido
disposiciones sobre métodos de analisis y muestreo en una norma del Codex
para productos, tales disposiciones deberan remitirse al Comité sobre
Métodos de Andlisis y Toma de Muestras en el Tramite 4, para que recabe
observaciones de los gobiernos lo antes posible en el curso de la elaboracion
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de la norma. En relaciéon con cada método de andlisis que se proponga, el
Comité sobre productos facilitara, siempre que sea posible, al Comité sobre
Métodos de Analisis y Toma de Muestras, informacion sobre la especificidad,
exactitud, precision, (repetibilidad, reproducibilidad), limite de deteccion,
sensibilidad, aplicabilidad y practicabilidad de dicho método, segun proceda.
Igualmente, en relacién con cada plan de muestreo que se proponga, el
Comité sobre productos facilitara, siempre que sea posible, al Comité del
Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras, informacién sobre el
ambito o campo de aplicacion, el tipo de muestreo (por ejemplo, a granel o
por unidades), los tamafios de las muestras, las normas que rigen las
decisiones, detalles de los planes (es decir “curvas caracteristicas
operativas”), las deducciones que han de hacerse respecto de los lotes o los
procesos, los niveles de riesgo que han de aceptarse y los correspondientes
datos de apoyo.

Podran determinarse otros criterios que se consideren necesarios. Los
Comités sobre productos deberan proponer los métodos de andlisis, si es
necesario en consulta con un érgano de expertos.

En el Tramite 4, los comités sobre productos debatirdn e informaran al Comité
sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras sobre asuntos relacionados
con:

e Disposiciones de las normas del Codex que requieren un
procedimiento analitico o estadistico;

e Disposiciones que requieren la elaboracién de métodos especificos
de andlisis o muestreo;

e Disposiciones que se definen por la utilizacion de métodos de
definicion (Tipo 1);

e Documentacion apropiada que, en la medida de lo posible, apoye
las propuestas, especialmente cuando se ftrate de Métodos
provisionales (Tipo 1V);

e Toda peticién de asesoramiento o asistencia.

El Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras
desempefiard una funcién coordinadora en asuntos relacionados con la
elaboracién de métodos de analisis y muestreo del Codex. El Comité autor de
la propuesta se encargara de aplicar los tramites del Procedimiento.

Cuando proceda, el Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de
Muestras tratard de asegurarse de que otros Organos reconocidos, con
experiencia en el sector del analisis, elaboren los métodos y los sometan a
ensayos en colaboracion.

El Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras evaluara
el funcionamiento analitico efectivo del método, segin se ha determinado
durante su validacién. Se tendran en cuenta a tal efecto las caracteristicas de
precision apropiadas, obtenidas en ensayos en colaboracion que hayan
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podido realizarse sobre el método, junto con los resultados a que se ha
llegado en otros trabajos de elaboracion realizados durante la elaboracion del
método. El conjunto de criterios que se elaboren formara parte del informe de
ratificacion por el Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de
Muestras y se incluira en la correspondiente norma del Codex para el
producto en cuestion.

Ademas, el Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras
identificara los valores numéricos aplicables a los criterios a los que desearia
que tales métodos se ajustaran.

Métodos de analisis y muestreo de aplicacién general a los alimentos

Cuando el Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras
elabore métodos de andlisis y muestreo que sean de aplicacion general a los
alimentos, este Comité se encargara de aplicar los tramites del
Procedimiento.

Métodos de analisis de aditivos alimentarios como tales

No es necesario que los métodos de andlisis incluidos en las Especificaciones
del Codex para los Aditivos Alimentarios (CAC/MISC 6) con la finalidad de
verificar los criterios de pureza e identidad de los aditivos alimentarios, no
sera necesario remitirlos al Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y
Toma de Muestras para su ratificacién. EI Comité sobre Aditivos Alimentarios
se encargara de aplicar los tramites del Procedimiento.

Métodos de analisis de residuos de plaguicidas y medicamentos
veterinarios en los alimentos

No sera necesario remitir los métodos para determinar los niveles de residuos
de plaguicidas y medicamentos veterinarios en los alimentos, al Comité del
Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras para su ratificacion. El
Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas y Residuos de
Medicamentos Veterinarios en los alimentos son los encargados de aplicar los
trdmites del Procedimiento.

Métodos de andlisis y muestreo microbiolégicos

Cuando los Comités sobre productos hayan incluido disposiciones sobre
métodos de analisis y muestreo microbioldgicos, cuya finalidad sea verificar
las disposiciones de higiene, dichas disposiciones deberan remitirse al Comité
del Codex sobre Higiene de los Alimentos en el momento mas oportuno
durante los tramites 3, 4 y 5 del Procedimiento para la elaboracion de normas
del Codex, con lo cual se conseguira que el Comité del Codex sobre Higiene
de los Alimentos pueda disponer de las observaciones que hayan formulado
los gobiernos sobre los métodos de andlisis y muestreo. El procedimiento que
debe seguirse es el procedimiento normal descrito anteriormente,
sustituyendo el Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de
Muestras por el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos. No sera
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necesario remitir para ratificacion al Comité del Codex sobre Métodos de
Andlisis y Toma de Muestras los métodos de analisis y muestreo
microbiolégicos elaborados por el Comité del Codex sobre Higiene de los
Alimentos para incluirlos en las normas para productos del Codex con la
finalidad de verificar las disposiciones de higiene.

Sistemas de inspeccion y certificacion de importaciones vy
exportaciones de alimentos

Cuando los comités de asuntos generales y los comités sobre productos
establezcan disposiciones y/o recomendaciones relativas a la inspecciéon y
certificacion, deberan remitirse a los principios y directrices elaborados por el
Comité sobre Sistemas de Inspeccion y Certificacion de Importaciones y
Exportaciones de Alimentos e introducir las correspondientes modificaciones
en las normas, directrices y cédigos de su incumbencia a la mayor brevedad
posible.
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FORMATO DE LAS NORMAS DEL CODEX PARA PRODUCTOS
Introduccion

La finalidad de esta seccién es que sirva de guia a los 6rganos auxiliares de
la Comision del Codex Alimentarius cuando presenten sus normas, con objeto
de lograr, en la medida de lo posible, una presentacién uniforme de las
normas sobre productos. En la Estructura se indican también las
declaraciones que deben figurar en las normas, segin corresponda, bajo los
epigrafes pertinentes. Las secciones de la Estructura deberan rellenarse en
una norma solamente en la medida en que tales disposiciones sean
apropiadas para la norma internacional y el alimento de que se trate.

Titulo de la Norma

Ambito de Aplicacion

Descripcién

Composicion Esencial y Factores de Calidad
Aditivos Alimentarios

Contaminantes

Higiene

Pesos y Medidas

Etiquetado

Métodos de Andlisis y Muestreo

Las disposiciones de las normas generales, cddigos o directrices del Codex
se incorporaran en las normas del Codex para productos mediante referencia
Unicamente, a menos que sea necesario hacerlo de otro modo.

Notas sobre los epigrafes

Titulo de lanorma

El titulo de la norma debera ser claro y lo mas conciso posible. Por lo general,
consistird en el nombre comin por el que se conoce el alimento a que se
refiere la norma, o en el caso de que esta trate de mas de un alimento, en un
nombre genérico que comprenda a todos. Cuando un titulo completamente
informativo sea excesivamente largo, se le podra afiadir un subtitulo.

Ambito de aplicacién

Esta seccién debera contener una declaracion clara y concisa acerca del
alimento o alimentos a los que se aplique la norma, a no ser que el contenido
de la norma se deduzca claramente del nombre de la misma. Cuando se trate

de una norma general que abarque mas de un producto especifico, debera
indicarse claramente a qué productos especificos se aplica la norma.
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Descripcién

Esta seccion debera contener la definicion del producto o productos con una
indicacion, cuando sea pertinente, de las materias primas de que el producto
o productos derivan y todas las referencias necesarias a los procesos de
fabricacion. Podra también incluir referencias a los tipos y forma de
presentacion del producto y el tipo de envase. Igualmente, podrd haber
definiciones adicionales cuando éstas sean necesarias para aclarar el
significado de la norma.

Composicion esencial y factores de calidad

Esta seccion debera contener todos los requisitos cuantitativos y de otra
indole, referentes a la composicién, incluyendo, cuando sea necesario, las
caracteristicas de identidad, las disposiciones sobre los liquidos de cobertura
y los requisitos concernientes a los ingredientes obligatorios y facultativos.
También podra incluir factores de calidad que sean esenciales para la
denominacion, definicion o composicién del producto en cuestion. Tales
factores podran comprender la calidad de la materia prima, con la finalidad de
proteger la salud del consumidor, las disposiciones sobre el sabor, olor, color
y textura que puedan ser percibidas por los sentidos, y los criterios bésicos de
calidad para los productos terminados, con objeto de impedir posibles
fraudes. Esta seccion podra incluir también las tolerancias relativas a los
defectos, tales como las macas o los materiales defectuosos, pero esta
informaciéon debera figurar en un apéndice a la norma o en otro texto
consultivo.

Aditivos alimentarios

Esta seccion deberd contener una referencia general a las secciones
correspondientes de la Norma General para los Aditivos Alimentarios y debera
formularse como sigue:

“[Clase funcional del aditivo alimentario] utilizado de acuerdo
con los Cuadros 1y 2 de la Norma General para los Aditivos
Alimentarios en la categoria de alimentos x.x.x.x [nombre de
la categoria de alimentos] o incluido en el Cuadro 3 de la
Norma General para los Aditivos Alimentarios cuyo uso en los
alimentos es aceptable de conformidad con esta norma."

Las excepciones o adiciones a la Norma General para los Aditivos
Alimentarios que son necesarias para su interpretacién con respecto al
producto en cuestion se justificaran plenamente y se limitaran todo lo posible.
En los casos que sea necesario incorporar explicitamente aditivos
alimentarios en una norma para productos, los nombres de los aditivos/clases
funcionales permitidos y, cuando proceda, la cantidad maxima permitida en el
alimento se prepararan de acuerdo con la orientacién dada en la seccién
sobre aditivos alimentarios del texto referente a las Relaciones entre los
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comités del Codex sobre productos y los comités sobre asuntos generales, y
debera figurar un cuadro que contenga la siguiente informacion:

“NUmero del SIN, nombre del aditivo, dosis maxima (en
porcentaje o en mg/kg. agrupacion por clases funcionales.”

En esta seccidon se incluiran también disposiciones para aromatizantes y
coadyuvantes de elaboracion.

Contaminantes

Esta seccion debera contener Gnicamente la siguiente referencia a la Norma
General del Codex para los Contaminantes y las Toxinas presentes en los
Alimentos, sin mencionar disposiciones especificas sobre contaminantes:

"Los productos a los que se aplican las disposiciones de la
presente Norma deberan cumplir con los niveles maximos
de la Norma General del Codex para los Contaminantes y
las Toxinas presentes en los Alimentos (CODEX STAN
193-1995)."

Respecto de los residuos de plaguicidas y medicamentos veterinarios, si
corresponde para los productos de que se trate, esta seccion debera contener
una referencia de caracter general de la forma siguiente, sin hacer mencionar
disposiciones especificas sobre residuos de plaguicidas y medicamentos
veterinarios:

"Los productos a los que se aplican las disposiciones de la
presente Norma deberan respetar los limites maximos de
plaguicidas y/o medicamentos veterinarios establecidos por
la CAC.”

Higiene

Esta seccion deberd contener la siguiente referencia general al Cddigo
internacional de practicas recomendado — Principios generales de higiene de
los alimentos y los Principios para el establecimiento y la aplicacién de

criterios microbiolégicos a los alimentos, sin mencionar disposiciones
especificas sobre higiene de los alimentos.

“Se recomienda que los productos regulados por las
disposiciones de la presente Norma se preparen de
conformidad con las secciones apropiadas del Cédigo
internacional recomendado de précticas - Principios
generales de higiene de los alimentos (CAC/RCP 1 - 1969)
y otros textos pertinentes del Codex, como cédigos de
practicas y cédigos de practicas de higiene.”
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“Los productos deberan cumplir con los criterios
microbioldgicos establecidos de conformidad con los
Principios para el establecimiento y la aplicacion de
criterios microbiolégicos a los alimentos (CAC/GL 21-
1997)".

Debera hacerse también referencia a los cédigos de préacticas de higiene
aplicables.

Pesos y medidas

En esta secciéon deberan incluirse todas las disposiciones no relativas al
etiquetado referentes a pesos y medidas, por ejemplo, cuando corresponda,
llenado del envase, peso, medida o recuento de unidades, determinados por
un método apropiado de muestreo y analisis. Los pesos y las medidas
deberan expresarse en unidades del S.I. Cuando se trate de normas que
contienen disposiciones relativas a la venta de los productos en unidades
normalizadas, por ejemplo, en multiplos de 100 gramos, deberan utilizarse las
unidades del S.I., pero esto no impedird que puedan hacerse otras
declaraciones en las normas de estas cantidades normalizadas, en
cantidades aproximadamente parecidas, en otros sistemas de pesos y
medidas.

Etiguetado

Esta seccion debera contener todas las disposiciones relativas al etiquetado
que figuren en la norma. Las disposiciones deberan incluirse por referencia a
la Norma General para el Etiquetado de los Alimentos Preenvasados (CODEX
STAN 1-1985).

En esta seccion podran incluirse también disposiciones que sean
excepciones o adiciones, o que se consideren necesarias para la
interpretacion de la Norma General en relacion con el producto en cuestion,
siempre que dichas disposiciones puedan justificarse plenamente.

Normalmente debera especificarse en cada norma del Codex sobre productos
sélo la siguiente informacion:

e la declaracion de que el producto debera etiquetarse de
conformidad con la Norma General del Codex para el etiquetado de
los alimentos preenvasados (CODEX STAN 1-1985).

¢ la denominacion especificada del alimento

¢ laindicacion de la fecha y las instrucciones para el almacenamiento
(Unicamente si se aplica la exencidon contemplada en la seccién
4.7.1 de la Norma General).

En caso de que el ambito de aplicacion de la norma del Codex en cuestién no
se limite a los alimentos preenvasados se podrd incluir una disposicién sobre
el etiquetado.
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En tales casos la disposicion puede especificar lo siguiente:

La informacién.... sobre''debera proporcionarse en el envase o en los
documentos que lo acompafian, salvo que el nombre del producto, la
identificacion del lote, y el nombre y la direccion del fabricante o envasador,
deberan figurar en el envase.*

No obstante, la identificacion del lote y el nombre y la direccion del fabricante
o del envasador podran ser sustituidos por una marca de identificacion,
siempre y cuando dicha marca sea claramente identificable con los
documentos que lo acompafian.

Con respecto a la indicacion de la fecha (seccion 4.7 de la Norma General
para el Etiquetado de los Alimentos Preenvasados), si un comité del Codex
sobre productos, en circunstancias excepcionales, determina una o mas
fechas diferentes de las definidas en la Norma General ya sea para sustituir o
para acompafiar la fecha de duracién minima, o por el contrario decide que no
es necesario indicar fecha alguna, se incluird una disposicion pertinente.

Métodos de andlisis y muestreo

Esta seccion debera contener, ya sea especificamente o por referencia, todos
los métodos de analisis y muestreo que se consideren necesarios, y debera
prepararse de conformidad con la guia que figura en la secci6én sobre
métodos de andlisis y muestreo en las Relaciones entre los Comités del
Codex sobre Productos y los Comités de Asuntos Generales. Si, a juicio del
Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras, se ha
demostrado que dos o mas métodos resultan equivalentes, éstos podran
considerarse como alternativos e incluirse en esta seccién, ya sea
especificamente o por referencia.

™ | os comités del Codex deberan decidir qué disposiciones han de incluirse.

2 Los comités del Codex podran decidir que es necesario proporcionar mas informacion en el envase.

En este sentido se debera prestar especial atencion a la necesidad de incluir en el envase instrucciones
para el almacenamiento.
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PROCEDIMENTO PARA EXAMINAR LA INCORPORACION Y
REVISION DE DISPOSICIONES SOBRE ADITIVOS ALIMENTARIOS
EN LA NORMA GENERAL PARA LOS ADITIVOS ALIMENTARIOS

Ambito de aplicacién

La Norma General para los Aditivos Alimentarios (NGAA) tiene como
propdsito incluir disposiciones sobre aditivos alimentarios para alimentos
normalizados y sin normalizar en el sistema del Codex Alimentarius.

El texto que figura a continuacién describe los datos e informaciones que
deberan presentarse al Comité sobre Aditivos Alimentarios cuando se le
solicite que comience trabajos con el fin de incorporar o revisar disposiciones
sobre aditivos alimentarios en la Norma General del Codex para los Aditivos
Alimentarios. También se abordan en él las decisiones requeridas para
determinar la aceptacion o el rechazo de nuevas propuestas.

La Norma General para los Aditivos Alimentarios no contiene disposiciones
sobre el uso de coadyuvantes de elaboracion (por ejemplo, la mayoria de los
preparados enziméticos, los clarificantes y agentes de filtracion, los
disolventes de extraccion).

Inicio del trabajo

Revision

El Comité sobre Aditivos Alimentarios podra revisar las disposiciones sobre
aditivos alimentarios de la NGAA previa peticion de los Comités, de los
Miembros o de la Comisiéon del Codex Alimentarius. El 6rgano proponente
proporcionara la informacion que justifique la enmienda de la Norma General
para los Aditivos Alimentarios. La informacion de apoyo facilitada al Comité
sobre Aditivos Alimentarios deber& incluir, segin corresponda, los siguientes
elementos:

Las especificaciones para el aditivo alimentario;

. Un resumen de la evaluacion de inocuidad del aditivo alimentario
realizada por el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos
Alimentarios (JECFA);

. Las categorias o subcategorias de alimentos a las que se destina
el uso del aditivo;

e Una indicacién de la necesidad o justificacion tecnolégica para el
aditivo, que haga referencia a uno o mas de los Principios
generales para el uso de los aditivos alimentarios de la NGAA
(Seccion 3);

. Dosis maximas de uso para el aditivo alimentario en las
categorias de alimentos especificadas:
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o Para aquellos aditivos con una ingesta diaria admisible (IDA)
numérica, propuestas adicionales de inclusién en los
Cuadros 1 y 2 a efectos del uso en las categorias de
alimentos enumeradas en el Anexo del Cuadro 3, segun
proceda;

0 Para los aditivos con una IDA “aceptable”, bien una dosis
numérica maxima de uso para el nivel aceptable de
tratamiento de un alimento o un nivel de BPF, en
consonancia con la evaluacién del JECFA.

. Una justificacion de las dosis maximas de uso desde un punto de
vista tecnolégico, y una indicacién, a través del procedimiento
sefialado en el Anexo A de la NGAA o de una evaluacion de la
exposicion, de que dicha dosis satisface los requisitos de
inocuidad enumerados en la Seccién 3.1 de la NGAA.

e Una declaracion razonada en el sentido de que el uso del aditivo
no confundird a los consumidores.

El Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios estudiara todas las
enmiendas a la NGAA que propongan los Comités del Codex, los miembros
del Codex y la Comision del Codex Alimentarius.

Examen

Las disposiciones sobre aditivos alimentarios de la NGAA seran objeto de
examen por parte del Comité sobre Aditivos Alimentarios de forma periddica,
y se revisaran cuando sea necesario a la luz de las revisiones de la
evaluacion de riesgo realizadas por el JECFA o de los cambios en las
necesidades tecnoldgicas Y la justificacién para su uso.

. Si el JECFA transforma una IDA en IDA temporal, las
disposiciones sobre aditivos alimentarios de la NGAA podran
mantenerse sin cambios hasta que se haya retirado la IDA o
hasta que el JECFA la haya restablecido como IDA permanente.

. Si el JECFA retira una IDA, se modificaran las disposiciones
sobre aditivos alimentarios de la NGAA eliminando todas las
referentes al uso del aditivo en cuestion.

Se proporciona la siguiente orientacion adicional sobre la informacion que ha
de presentarse:

° Identificacion del aditivo alimentario

0 Los aditivos alimentarios habran sido evaluados por el
JECFA y se les habrda asignado una ingestion diaria
admisible no temporal ya sea numérica o no numérica ("no
especificada” o "no limitada"), o se habra establecido que
son aceptables para un uso determinado.
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Se habra asignado a los aditivos alimentarios un nimero del
Sistema Internacional de Numeracion.

Efecto funcional del aditivo alimentario

(0]

Debera utilizarse la lista de clases funcionales del Sistema
Internacional de Numeracion (CAC/GL 36-1989).

Uso propuesto del aditivo alimentario

(0]

Debera especificarse las categorias de alimentos apropiadas
del sistema de clasificacion de los alimentos (Anexo B de la
Norma General para los Aditivos Alimentarios) y las dosis
maximas de uso.

Respecto a la dosis méxima de uso aceptable:

Debera proporcionarse una dosis numérica si el aditivo
alimentario tiene asignada una IDA numérica. Con todo,
en algunos casos puede ser apropiado registrar la dosis
como buena préactica de fabricacion ("BPF").

Para un aditivo alimentario que tenga asignada una IDA
no numeérica ("no especificada” o "no limitada") que figure
en el cuadro 3 de la Norma General para los Aditivos
Alimentarios, debe indicarse una dosis numérica o la
dosis correspondiente a las buenas practicas de
fabricacion en toda peticion de incluir el aditivo en una
categoria de alimentos en el Anexo al Cuadro 3.

Para algunos aditivos alimentarios, la IDA se ha
registrado sobre una base especifica (por ejemplo, "como
fosforo" para los fosfatos, "como &cido benzoico" para los
benzoatos). Para mantener la coherencia, la dosis
maxima de estos aditivos debe registrarse sobre la
misma base que la IDA.

Justificacion del uso y necesidad tecnoldgica del aditivo
alimentario

o0 Debe incluirse informacién de apoyo basada en los criterios

que figuran en la seccion 3.2 del Preambulo de la Norma
General para los Aditivos Alimentarios.

Uso inocuo del aditivo alimentario

0 Debe utilizarse, segin corresponda, una evaluacion de la

ingesta correspondiente al uso propuesto del aditivo
alimentario, de conformidad con la seccion 3.1 del Preambulo
de la Norma General para los Aditivos Alimentarios.
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e Justificacién de que el uso no engafia al consumidor

o Deberia proporcionarse una declaracion fundada de que no se
engafiard a los consumidores con el uso del aditivo.

¢Cumple el uso del aditivo alimentario los criterios establecidos en la
seccion 3.2 del Preambulo de la Norma General para los Aditivos
Alimentarios?

En la secciéon 3.2 del PreAmbulo de la Norma General para los Aditivos
Alimentarios se establecen los criterios para justificar el uso de un aditivo
alimentario. La observancia de estos criterios es necesaria a fin de incluir el
aditivo alimentario en la Norma General para los Aditivos Alimentarios. Si el
uso del aditivo no satisface estos criterios, no se seguira considerando y se
interrumpird el trabajo. Si la informacion proporcionada a fin de justificar el uso
del aditivo es insuficiente para que el Comité del Codex sobre Aditivos
Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos tome una decision, se pedira
ulterior informacién sobre el uso y la justificacién tecnoldgica, asi como sobre
la necesidad del aditivo alimentario, para someterla al examen del Comité en
su reunion siguiente. Si para entonces no se ha proporcionado dicha
informacion, se interrumpira el trabajo relativo a la disposicion en cuestién.

¢;Se usa el aditivo alimentario en alimentos normalizados?

El Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios pide al comité de productos
del Codex pertinente que examine las clases funcionales de aditivos, los
aditivos y su justificacion tecnolégica para el producto, y que le remita esta
informacion en la préxima reunion que haya de celebrar el Comité sobre
Aditivos. A la luz de esta informacion, el Comité del Codex sobre Aditivos
Alimentarios recomienda las condiciones apropiadas de uso basandose en las
propuestas del comité sobre productos.

Sin embargo, en algunos casos puede ser apropiado que el comité sobre
productos del Codex elabore una lista de aditivos alimentarios, con sus clases
funcionales y dosis maximas de uso aceptable asociadas, para remitirla al
Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios a fin de que la apruebe y, en
Ultimo término, se incorpore en la Norma General para los Aditivos
Alimentarios. La elaboracion de estas listas de aditivos alimentarios deberia
ser congruente con los principios utilizados en la elaboracion de la Norma
General para los Aditivos Alimentarios. Sin embargo, deberia limitarse todo lo
posible la elaboracién de listas de aditivos alimentarios en las normas de
productos. Por ejemplo, un aditivo puede figurar en una norma para un
producto si es necesario para lograr un efecto técnico que no sea posible
obtener mediante otros aditivos de la misma clase funcional. Los aditivos
también se pueden enumerar en una norma sobre productos si existe una
necesidad, basada en una evaluacion de inocuidad, de limitar el uso del
aditivo. Los comités de productos del Codex deberian proporcionar la
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justificacion de tales excepciones para consideracién del Comité del Codex
sobre Aditivos Alimentarios.

Si la actividad del comité sobre productos del Codex se ha suspendido, el
Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios puede revisar las disposiciones
sobre aditivos alimentarios que figuran en las normas para productos de
competencia del comité suspendido, segun sea necesario.

El Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios consideraria cualquier
revision propuesta a la luz de los principios de justificacion tecnolégica para el
uso de aditivos, como se indica en la seccion 3.2 del Preambulo de la Norma
General para los Aditivos Alimentarios. Estas revisiones, una vez adoptadas
por la Comisién, se incorporarian en la Norma General para los Aditivos
Alimentarios.

¢Se ha asignado una ingestién diaria admisible no numérica (“no
especificada” o “no limitada”)?
Si: ingestion diaria admisible no numérica ("no especificada” o "no limitada"):

Se propone la inclusién de los aditivos alimentarios a los que se haya
asignado una ingestion diaria admisible no numérica en el Cuadro 3 de la
Norma General para los Aditivos Alimentarios. La peticién de uso de estos
aditivos en las categorias de alimentos enumeradas en el anexo al Cuadro 3
se lleva a cabo mediante la propuesta de disposiciones destinadas a incluirse
en los cuadros 1 y 2 de la Norma General para los Aditivos Alimentarios. El
Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios examina estas propuestas de
acuerdo a los criterios descritos mas abajo en la seccién "Consideracion de
las condiciones de uso en categorias especificas de alimentos".

No: ingestion diaria admisible numérica o admisible para uso limitado:

Se propone la inclusién de aditivos alimentarios a los que se haya asignado
una ingesta diaria admisible numérica, o que se haya evaluado que son
admisibles para uno o mas usos particulares, en los cuadros 1 y 2 de la
Norma General para los Aditivos Alimentarios. El Comité del Codex sobre
Aditivos Alimentarios examina estas propuestas de acuerdo a los criterios
descritos mas abajo en la seccion.

Consideracion de las condiciones de uso en categorias especificas de
alimentos.

El Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios determina y recomienda las
categorias de alimentos y las dosis de uso adecuadas a efectos de la
inclusién en los cuadros 1 y 2 de la Norma General para los Aditivos
Alimentarios. A tal efecto, el Comité considerard los siguientes principios
generales para la inclusiéon de una disposicién sobre un aditivo alimentario en
los cuadros 1y 2 de la Norma General para los Aditivos Alimentarios:
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1. Los aditivos alimentarios que compartan una IDA numérica colectiva
se consideraran como grupo sin ulteriores restricciones sobre el uso de
los distintos aditivos que lo componen. Sin embargo, en algunos casos
podria ser apropiado imponer restricciones al uso de determinados
aditivos de ese grupo (por ejemplo, debido a motivos de salud publica).

2. Los aditivos que pertenecen a mdltiples clases funcionales se
consideraran sin ulteriores restricciones para su clase funcional.

3. En general, una dosis numérica para un uso propuesto de un aditivo
alimentario en una categoria de alimentos tiene preferencia respecto a la
dosis registrada como buena practica de fabricacion ("BPF"). Sin
embargo, el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios tendra también
en cuenta las excepciones, considerandolas caso por caso, segun se
sefiala mas arriba en la seccién "Inicio del trabajo".

4. Al establecer la dosis maxima admisible para un aditivo en una
categoria de alimentos especifica, el Comité del Codex sobre Aditivos
Alimentarios considera la justificacién tecnoldgica para la dosis propuesta
y la evaluacién de la exposicion de conformidad con las secciones 3.1 y
3.2 del Preambulo de la Norma General para los Aditivos Alimentarios. En
caso de proponerse mas de una dosis maxima, si el Comité no puede
alcanzar un acuerdo sobre la dosis maxima de uso apropiada las
delegaciones favorables y contrarias a la dosis maxima propuesta
deberan proporcionar al Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios en
su proxima reunién prevista una justificacion adicional de las dosis que
proponen, a fin de abordar cualquier preocupacion especifica que surja
en el Comité. Las propuestas que carezcan de justificacion ya no se
tomaran en cuenta, y se adelantara para ser aprobada la dosis propuesta
para la que se haya proporcionado justificacion.

5. Para resolver las cuestiones relacionadas con la exposicion a
aditivos alimentarios en la dieta, el Comité del Codex sobre Aditivos
Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos puede pedir al JECFA
que lleve a cabo evaluaciones de la exposicion de los aditivos basadas
en las dosis maximas admisibles que esté examinando el Comité del
Codex sobre Aditivos Alimentarios.
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Las dosis maximas admisibles se establecen como se ha descrito en

las secciones anteriores, y las disposiciones sobre aditivos alimentarios
se incorporan en la Norma General para los Aditivos Alimentarios. Cada
dosis representa la dosis maxima admisible mas elevada en la categoria
de alimentos mas amplia para la cual se justifica tecnolégicamente ese
uso. En la medida de lo posible, se utilizara la estructura jerarquica del
sistema de clasificacion de los alimentos para simplificar la enumeracién
de las disposiciones sobre aditivos alimentarios en los cuadros 1y 2 de la
Norma General para los Aditivos Alimentarios. A este respecto:

Si el nuevo uso de un aditivo alimentario se destina a una categoria
mas amplia de alimentos y contempla una dosis maxima mas
elevada o igual a las que corresponden a las subcategorias de la
categoria de alimentos mas amplia ya consignada en la Norma
General para los Aditivos Alimentarios, el nuevo uso en la categoria
mas amplia de alimentos sustituirda a las disposiciones incluidas
previamente. Estas disposiciones se suspenden (si se trata de
anteproyectos o proyectos de disposiciones), o se revocan en el
momento de la adopcién del uso propuesto en el Tramite 8 (si se
aprueba la disposicion en el Tramite 8).

Si el nuevo uso de un aditivo alimentario corresponde a una
categoria de alimentos mas amplia y con una dosis maxima de uso
mas baja que la correspondiente a las subcategorias de la categoria
general de alimentos ya consignada en la Norma General para los
Aditivos Alimentarios, entonces las disposiciones consignadas en la
Norma General se determinan de acuerdo a la jerarquia del sistema
de clasificacion de los alimentos. La dosis maxima mas elevada de
cada subcategoria, ya sea que provenga de una disposicion ya
presente o del nuevo uso en la categoria mas amplia de alimentos,
se incorpora en la Norma General para los Aditivos Alimentarios.
Todas las disposiciones presentes que sean sustituidas por el nuevo
uso se suspenden (anteproyectos o proyectos de disposiciones), o se
revocan en el momento de la adopcién del uso propuesto en el
Tramite 8 (si se aprueba la disposicién en el Tramite 8).

Si el nuevo uso de un aditivo alimentario, junto a las disposiciones ya
consignadas en la Norma General para los Aditivos Alimentarios,
representa el uso en todas las subcategorias de una categoria de
alimentos mas amplia con la misma dosis maxima, entonces el uso
en la categoria de alimentos mas amplia se consignara en la Norma
General para los Aditivos Alimentarios. Las disposiciones ya
enumeradas en las subcategorias se suspenden (si se trata de
anteproyectos o proyectos de disposiciones), o se revocan en el
momento de la adopcion para la categoria mas amplia de alimentos
en el Tramite 8 (si se aprueba la disposicién en el Tramite 8).
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Diagrama del procedimiento para considerar laincorporacion y revisién de aditivos
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Incluir en el
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DIRECTRICES SOBRE LA ELABORACION Y/O REVISION DE CODIGOS
DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA PRODUCTOS ESPECIFICOS

El establecimiento de requisitos adicionales de higiene de los alimentos, para
alimentos o grupos de alimentos especificos, debe limitarse a la medida
necesaria para cumplir los objetivos definidos de los distintos cédigos.

Los cédigos de practicas de higiene del Codex deberan servir para lograr el
objetivo principal de proporcionar asesoramiento a los gobiernos sobre la
aplicacion de disposiciones en materia de higiene de los alimentos, en el
marco de los requisitos nacionales e internacionales.

El Cddigo Internacional Recomendado Revisado de Practicas - Principios
Generales de Higiene de los Alimentos (incluidas las Directrices para la
Aplicacién del Sistema de Analisis de Riesgos y de los Puntos Criticos de
Control (HACCP)) y los Principios Revisados para el Establecimiento y la
Aplicacién de Criterios Microbiologicos a los Alimentos constituyen los
documentos basicos en materia de higiene de los alimentos.

Todos los codigos de practicas de higiene del Codex aplicables a productos
alimenticios o grupos de alimentos especificos, deberan hacer referencia a
los Principios Generales de Higiene de los Alimentos y contener sélo
disposiciones complementarias a dichos Principios Generales, lo cual es
necesario para tener en cuenta los requisitos particulares del alimento o
grupo de alimentos especificos.

Las disposiciones de los codigos de préacticas de higiene del Codex deberan
redactarse de manera suficientemente clara y transparente, de modo que no
se requiera material explicativo complementario para su interpretacion.

Las consideraciones anteriores deberan aplicarse también a los Cddigos de
Practicas del Codex que contienen disposiciones relativas a la higiene de los
alimentos.
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PRINCIPIOS PARA EL ESTABLECIMIENTO DE METODOS DE ANALISIS
DEL CODEX

Finalidad de los métodos de analisis del Codex

Los métodos son ante todo métodos internacionales para verificar las
disposiciones de las normas del Codex. Deberan servir de referencia en la
verificacion de los métodos utilizados o introducidos para fines de control y
examen periddico.

Métodos de analisis

Definicién de los tipos de métodos de andlisis

a) Métodos de definicion (Tipo 1)

Definicién: método que determina un valor al que puede llegarse sélo
mediante la aplicacion del método en cuestion y que, por definicion, es el
Unico método para establecer el valor aceptado del parametro medido.

Ejemplos: Recuento de mohos de Howard, indice Reichert-Meissl, pérdida
por desecacion, sal en la salmuera por densidad.

b) Métodos de referencia (Tipo II)

Definicién: Los métodos del Tipo Il son los denominados métodos de
referencia, que se utilizan cuando no se aplican los métodos del Tipo I. Se
seleccionan de entre los métodos del Tipo Il (segin se definen mas
adelante). Se recomendara su uso en casos de controversia y para fines de
verificacion.

Ejemplo: Método potenciométrico para haluros.

c) Métodos alternativos aprobados (Tipo Ill)

Definicién: Los métodos del Tipo Ill son los que satisfacen todos los criterios
exigidos por el Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de
Muestras para los métodos que pueden emplearse para fines de control,
inspeccién o reglamentacion.

Ejemplo: Métodos de Volhard o método de Mohr para cloruros.

d) Métodos provisionales (Tipo IV)

Definicién: Los métodos del Tipo IV son los que se han empleado
tradicionalmente o han comenzado a emplearse recientemente pero respecto
de los cuales el Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de
Muestras no ha determinado todavia todos los criterios que deben satisfacer
para su aceptacion.

Ejemplos: cloro por fluorescencia de rayos X, determinacion de la presencia
de colores sintéticos en alimentos.
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Criterios generales para la seleccion de métodos de analisis

a) Se dara preferencia a los métodos de analisis oficiales elaborados por
organizaciones internacionales que se ocupan de un alimento o grupo de
alimentos.

b) Se dara preferencia a los métodos de analisis cuya seguridad haya sido
establecida en relacién con los criterios que se indican a continuacion,
seleccionados segun proceda:

i)  selectividad
i) exactitud

ii) precision; repetibilidad/intralaboratorio (en el mismo laboratorio),
reproducibilidad interlaboratorios (en el mismo laboratorio y en otros
laboratorios)

iv) limite de deteccion
v) sensibilidad

vi) practicabilidad y aplicabilidad en condiciones normales del
laboratorio

vii) otros criterios que puedan seleccionarse segun proceda.

c) Los métodos seleccionados se elegiran sobre la base de su
practicabilidad y se preferirdn los métodos que puedan aplicarse para
uso habitual.

d) Todos los métodos de andlisis propuestos deberan concernir
directamente a la Norma del Codex a la que estan destinados.

e) Los métodos de andlisis que pueden aplicarse uniformemente a varios
grupos de productos se preferiran a los métodos que sélo son validos
para determinados productos.

Criterios generales para la seleccion de métodos de analisis conforme
al planteamiento de criterios

En el caso de los métodos del Codex del Tipo Il y lll, podran identificarse
criterios sobre métodos y cuantificarse valores para incorporarlos en la
correspondiente norma del Codex para el producto en cuestion. Los criterios
sobre métodos que se elaboren incluiran los criterios que figuran en la
Seccion Métodos de andlisis, parrafo c) supra, junto con otros criterios
aprobados, por €j. factores de recuperacion.

Criterios generales para seleccionar métodos de andlisis validados por
un solo laboratorio

No siempre se dispone de métodos validados entre laboratorios y éstos no
siempre son aplicables, especialmente en el caso de métodos para analitos

69



SECCION Il - Elaboracion de normas y textos afines

0 substratos mdultiples o en el de nuevos analitos. Los criterios que han de
utilizarse para seleccionar un método se recogen en los Criterios Generales
para la Seleccion de Métodos de Andlisis. Ademés, los métodos validados
por un solo laboratorio deben cumplir las siguientes condiciones:

i. que el método se haya validado de acuerdo con un protocolo
reconocido internacionalmente (como por ejemplo las
Directrices armonizadas de la UIQPA para la validacién de
métodos de analisis en un laboratorio Ginico)

ii. que el uso del método esté insertado en un sistema de garantia
de la calidad de acuerdo con la Norma ISO/IEC 17025: 1999 o
los Principios de Buenas Practicas de Laboratorio;

El método debe complementarse con informacion sobre la exactitud
demostrada, por ejemplo, mediante:

— una participacién regular en esquemas de aptitud, cuando se
disponga de ellos;

- una calibracion, utilizando materiales de referencia certificados
cuando proceda;

— estudios de recuperacién realizados en la concentracion
prevista de los analitos;

—  verificacion de los resultados mediante otros métodos validados,
cuando se disponga de ellos.

Instrucciones de Trabajo parala Aplicacion del Enfoque por Criterios
en el Codex

Los comités del Codex podran continuar proponiendo métodos de andlisis
apropiados para determinar una entidad quimica o elaborar un conjunto de
criterios a los que debera ajustarse el método aplicado para la determinacion
en cuestion. En cualquiera de los dos casos, debe sefialarse el nivel maximo,
el nivel minimo, cualquier otro nivel regulado o el grado de concentracion de
interés especificado.

Cuando un comité del Codex decida que se debe elaborar un conjunto de
criterios, en algunos casos el comité podria considerar mas facil recomendar
un método especifico y pedir al Comité del Codex sobre Métodos de Analisis
y Toma de Muestras (CCMAS) que “convierta” dicho método en criterios
apropiados. Posteriormente, el CCMAS examinara a efectos de ratificacion
dichos criterios, que, después de la ratificacion, formaran parte de la norma. Si
un comité del Codex desea elaborar los criterios, deberia seguir las
instrucciones establecidas para la elaboracién de criterios especificos, que se
esbozan en el Cuadro 1.

Nota: Estos criterios son aplicables a métodos véalidos completos excepto para
ciertos métodos como PCR y ELISA, los cuales requieren otro grupo de
criterios.
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Cuadro 1: Directrices para establecer valores numéricos relativos a los

criterios

Aplicabilidad | EI método debe ser aplicable a la disposicién especificada, el producto
especificado y los niveles especificados (maximo, minimo o ambos) (ML). El
intervalo minimo aplicable del método depende del nivel especificado (ML)
que se debe evaluar y puede expresarse, bien como la desviacion tipica de
la reproducibilidad (sgr), bien como limite de deteccién (LOD) y limite de
cuantificacion (LOQ).

Intervalo Respecto de un ML 2 0,1 mg/kg, [ML - 3 sg, ML + 3 sg].

minimo Respecto de un ML < 0,1 mg/kg, [ML - 2 sg, ML + 2 sgr].

aplicable sr™>= desviacion tipica de la reproducibilidad.

Limite de Respecto de un ML 2 0,1 mg/kg, LOD < ML- 1/10.

deteccion Respecto de un ML < 0,1 mg/kg, LOD < ML- 1/5.

(LOD)

Limite de Respecto de un ML = 0,1 mg/kg, LOQ < ML- 1/5.

cuantificacion

(LOQ)

Respecto de un ML < 0,1 mg/kg, LOQ < ML- 2/5

Precision

Respecto de un ML 2 0,1 mg/kg, valor de HorRat < 2.
Respecto de un ML < 0,1 mg/kg, la RSD+r < 22 %.
RSDg* = desviacion tipica relativa de la reproducibilidad.

Recuperacion

R)

Conformidad

Concentracién Razén Unidad Recuperacion (%)
100 1 100 % (100 g/100g) 98 -102
210 107 >10% (10 g/100g) 98— 102
21 10° 21%  (19/100g) 97 -103
20,1 10° 20,1% (1 mg/g) 95— 105
0,01 10”7 100 mg/kg 90 — 107
0,001 10° 10 mglkg 80— 110
0,0001 10° 1 mg/kg 80 — 110
0,00001 107 100 pg/kg 80— 110
0,000001 10° 10 pglkg 60 — 115
0,0000001 107 1 pglkg 40-120

Existen otras directrices relativas a los intervalos previstos de
especificas de andlisis. En casos en los que se haya demostrado que la recuperacién
es una funcién de la matriz, podran aplicarse otros requisitos especificados.

recuperacion en areas

Para la evaluacién de la conformidad, deberia utilizarse preferiblemente material de
referencia certificado.

® La sR deberia calcularse aplicando la ecuacién de Horwitz’Thompson. Cuando la ecuacién de
Horwitz/Thompson no sea aplicable (por motivos analiticos o de acuerdo con un reglamento) o cuando se
“conviertan” métodos en criterios, entonces deberia basarse en la SR procedente de un estudio apropiado
de funcionamiento del método.

14

La RSDg deberia calcularse aplicando la ecuacién de Horwitz/Thompson. Cuando la ecuacién de

Horwitz/Thompson no sea aplicable (por motivos analiticos o de acuerdo con un reglamento) o cuando se
“conviertan” métodos en criterios, entonces deberia basarse en la RSDsg procedente de un estudio
apropiado de funcionamiento del método.
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Los criterios expuestos en el Cuadro 1 deberan ser aprobados para la
determinacion en cuestion.

No obstante, la responsabilidad primaria por el suministro de informacion
sobre los niveles, métodos de andlisis y criterios del Codex especificados
incumbe al comité solicitante. Si el comité no logra establecer un método de
andlisis o los criterios a pesar de varias solicitudes, el CCMAS podra
establecer unos criterios adecuados con arreglo a lo indicado anteriormente.

72



SECCION Il - Elaboracién de normas y textos afines

DIRECTRICES PARA ESTABLECER VALORES NUMERICOS
RELATIVOS A LOS CRITERIOS DE METODO Y/O EVALUAR LOS
METODOS PARA EL CUMPLIMIENTO DE LOS MISMOS

1. Recomendaciones para establecer valores numéricos relativos a los
criterios de método

Sélo es necesario conocer la disposicion del producto y su LM (nivel méximo,
nivel minimo, nivel regulado o grado de concentracién) al establecer valores
numeéricos relativos a los criterios de método

Nota: Estos criterios son aplicables a métodos plenamente validados, excepto
métodos como la RCP y ELISA, que exigen otro conjunto de criterios.

1.1 Aplicabilidad

El método se debe poder aplicar a los analitos/disposiciones concretos en la
matriz o categoria de producto o alimento especificada. En el caso de los
métodos horizontales, las categorias de alimentos pertinentes se habran
sometido a las pruebas correspondientes Ademas, debe haberse demostrado
que el método puede aplicarse a niveles de concentracion similares al LM
especificado, esto es, el LM debe encontrarse dentro del rango validado.

. Para un LM = 107, el rango minimo aplicable debe ser: LM #* 3sg
o Para un LM < 107, el rango minimo aplicable debe ser: LM * 2sg

El rango de concentracién minimo aplicable debe equivaler a un intervalo que
contenga una fracciébn importante de la variacion esperada (como
consecuencia de la incertidumbre de la medicién) en los resultados similar al
limite especificado (LM). En cuanto a los métodos validados de forma
conjunta, la variacion esperada seria la desviacion estandar de la
reproducibilidad (sR) multiplicada por un factor de cobertura. Un factor de
cobertura de 2 equivale a un nivel de confianza del 95% aproximadamente; un
factor de cobertura de 3 equivale a un nivel de confianza del 99%
aproximadamente. Dado que el porcentaje del 99% se utiliza con frecuencia
como nivel de intervencién en los graficos de control, se recomienda aplicar
un factor de cobertura de 3 a los coeficientes de concentraciéon iguales o
mayores que 107 (= 0,1 mg/kg). Cuando las concentraciones sean inferiores a
0,1 mg/kg, se aconseja emplear un factor de cobertura de 2, ya que el factor
de cobertura de 3 dificultaria la identificacion de métodos aplicables para
determinados analitos/disposiciones debido al bajo nivel.

Célculo del rango minimo aplicable para los LM especificados:

El rango minimo aplicable para la desviacion estandar de la reproducibilidad
(sr) puede calcularse basandose en la ecuacién de Horwitz-Thompson.
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1.1.1: Para coeficientes de concentracién = 107 (= 0,1 mg/kg) se aplica la
ecuacion de Horwitz

PRSDg (%) = 100 - sg/c = 2C 1%
siendo
PRSDg: la desviacion estandar relativa “prevista”;
sg: la desviacion estandar prevista;
c: la concentracion de interés, que en este caso es el LM;

C: el coeficiente de concentracion, esto es, el coeficiente de
concentracion del LM (Cpy)

Tras reestructurar la ecuacion en lo que respecta a s, se obtiene la ecuacion
siguiente:

C- 2C70,1505 LM . 2 . C -0,1505
- — LM
100 100
Ejemplo 1: LM = 0,1 mg/kg, Cy=10":

0.1-2-(0,0000001) 5%
01+3-sf =0,1£3- 100 = 0,1+ 0,07 mg/kg

El rango minimo aplicable para un LM de 0,1 mg/kg es por lo tanto 0,03-0,17
mg/kg.

SR

Ejemplo 2: Para un LM de 1 mg/kg (esto es, 10°°):

1.0-2-(0,000001) %
1,0+3-sf =1,0+3- 100 = 1,0  0.48 mg/kg

El rango minimo aplicable para un LM de 1 mg/kg es, por lo tanto, 0,5-1,5
mg/kg.

1.1.2: Para coeficientes de concentracion < 107, se aplica la teoria de
Thompson, esto es, PRSDg = 22 %

por lo tanto, sg = 0,22 - LM
Ejemplo 3: LM = 0,01 mg/kg (es decir, 10°®):

001+2-s, = 001+2 (0,22 -LM)= 0,01+0,44 0,01 =0,01 +0,0044
mg/kg

El rango minimo aplicable para un LM de 0,01 mg/kg es, por lo tanto, 0,006-
0,014 mg/kg.
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En el Cuadro 1 se muestra una serie de rangos de concentracion minimos
aplicables para LM especificos.

Cuadro 1: Criterios recomendados para el rango minimo de aplicacion para
LM especificos

LM 0,01 0,02 | 0,05 0,1 1 10 | 100
(mg/kg)

Nivel inferior: 0,006 | 0,011 | 0,028 0,03 0,52 | 6,6 76

Nivel superior*: | 0,014 | 0,029 | 0,072 0,17 148 | 13,3| 124

* El nivel superior pocas veces actuara como factor limitador, tal y como
sucede con el nivel inferior.

1.2 Limite de deteccion (LD) y limite de cuantificacién (LC)

Como alternativa al establecimiento de un rango minimo aplicable, podrian
establecerse como criterios los valores numéricos del LD y el LC.

El valor numérico del limite de deteccién (LD) debe ser:

e no méas de una décima parte del LM especificado para niveles iguales
0 mayores que 0,1 mg/kg;

e no méas de una quinta parte del LM especificado por debajo de 0,1
mg/kg.

El valor numérico para el limite de cuantificacion (LC) debe ser:

e no mas de una quinta parte del LM especificado para niveles iguales
0 mayores que 0,1 mg/kg;

e no mas de dos quintas partes del LM especificado por debajo de 0,1
mg/kg.
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1.3 Precision del método, seglin estudios sobre el funcionamiento de los
métodos conjuntos

La precision deberia expresarse como la desviacién estandar relativa
obtenida (RSDg)de la reproducibilidad que se obtiene de los estudios sobre el
funcionamiento de los métodos conjuntos. Este valor se compara con la
desviacion estandar relativa prevista (PRSDg) de la reproducibilidad.

Segun Horwitz, el coeficiente entre el valor observado y el valor teérico
deberia ser < 2 (conocido como el valor HorRat). Esta afirmacion también es
aplicable a la ecuacién de Thompson de la PRSDg = 22 %:

RDe 5« RsD, <2.PRSD,
PRSD,

Los valores numéricos de la precision enumerados en el Cuadro 2 también se
basan en la ecuacion de Horwitz-Thompson. El uso de técnicas avanzadas en
determinados analisis permite obtener una precision mayor.

Cuadro 2. Precision requerida en distintas concentraciones de acuerdo
con la ecuacion de Horwitz-Thompson.

-0,1505
IS Ecuacion de Horwitz ( 2C )
son

Coeficiente
de 7 7 6 5 4 -3 2 -1
concentracion <10 10 10 10 10 10 10 10 1
©
Unidad de <01 1 10 0.1 1 10 100 1000
concentracion 0,1 mg/kg

mg/kg mg/kg mg/kg g/kg g/kg g/kg g/kg | g/kg
PRSDg (%) 22 22 16 11 8 6 4 3 2
RSDgr
2%)2 - PRSDr <44 <44 <32 <22 <16 <12 <8 <6 <a

PRSDg, = valor previsto para la desviacion estandar relativa de la
reproducibilidad.

RSDr = valor observado para la desviacién estandar relativa de la
reproducibilidad en un estudio conjunto.

1.4 Recuperacién

La evaluacion y el calculo de la recuperacion forman parte del proceso de
validacion del método. El hecho de que la recuperaciéon sea relevante o no
dependera del procedimiento del método.
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1.5 Conformidad

Para evaluar la conformidad, es recomendable analizar los materiales de
referencia certificados (MRC) adecuados y probar que ofrecen el valor
certificado (teniendo en cuenta la incertidumbre de la medicion).

1.6 Ejemplos sobre el establecimiento de criterios para una disposicion

Con la finalidad de mostrar como establecer los criterios para una disposicion,
se utiliza el ejemplo siguiente:

De acuerdo con la Norma del Codex 1993-1995, Rev. 2-2006, Norma General
para los Contaminantes y las Toxinas presentes en los Alimentos, el LM del
plomo en los zumos de fruta es de 0,05 mg/kg. Segun las recomendaciones
para la obtencién de valores numéricos para las caracteristicas basadas en el
LM, se aplicarian los criterios del Cuadro 3:

Cuadro 3. Recomendacién para los valores numéricos de criterios del
plomo en los zumos de fruta

Aplicabilidad: Analito: Plomo

Matriz/disposicion: Zumo

LM: 0,05 mg/kg

Nivel inferior del rango minimo | < 0,03 mg/kg (= LM - 2sg = 0,05 mg/kg — 0,44 - 0,05 mg/kg).

de aplicacion: Véase el Cuadro 1.

LD: <0,01 mg/kg (= LM - 1/5 = 0,05 mg/kg - 1/5)

LC: <0,02 mg/kg (= LM - 2/5 = 0,05 mg/kg - 2/5)

Precision: Para concentraciones a 0,05 mg/kg, la RSDg < 44 %. Véase el
Cuadro 2.

Recuperacion: El procedimiento de método no incluye un paso de extraccion,

por lo que la recuperacion no es pertinente.

Conformidad: Uso de los MRC.
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2. Criterios del método en diferentes LM (nivel maximo, nivel minimo,
nivel regulado o grado de concentracion)

En el Cuadro 4 figuran ejemplos de criterios del método para algunos
LM.

Cuadro 4: Criterios del método para LM en magnitudes crecientes.

0001 | 001 | o, 1 0 [ 0] 1 | 10
tj'clldad mgkg | mgkg | MIKI | mgkg | mgkg | mgkg | gkg | gkg
Coeficiente de
concentracion del LM 10° 10°® 107 10°® 10° 10* 103 102
(Cuv)
De De De De De
0 (I)Doeoe OI(D)SG De 0,03
: ! 0,52 6,6 76 0,83 8,8
a
Minimo aplicable a a a a a a a
0,17
Rango 00014 | 0014 148 | 133 | 124 12 11
(mgrkg)
(mghkg) | (mg/ko) (mg/kg) | (mglkg) | (moka) | (gka) | (gka)
0,0002 0,002 0,01 0,1 1 10 100 1000
LD (£ mg/kg)
LC (£ mg/kg) 0,0004 0,004 0,02 0,2 2 20 200 2000
RSDr (£ %) 44 44 44 32 22 16 12 8
Recuperacion (%)* 80 - 90- - | 97-
40-120 | 60-115 | 80-110 | 80-110 110 107 105 103

* Existen otras directrices relativas a los intervalos previstos de recuperacion
en areas especificas de andlisis. En casos en los que se haya demostrado
gue la recuperacion es una funcion de la matriz, podran aplicarse otros
requisitos especificados.

2.1 Cémo determinar la adhesion de un método a los criterios

Para revisar un método a fin de determinar si cumple los criterios
establecidos, es necesario evaluar sus caracteristicas de funcionamiento. El
resultado de un estudio sobre el funcionamiento del método esta disponible
en el propio método y/o se publica en una revista internacional.

2.1.1 Ejemplo de evaluacion de los métodos para determinar su
adhesién

Continuando con el ejemplo anterior sobre el plomo en los zumos de fruta,
que tiene un LM de 0,05 mg/kg, los métodos considerados deberian ser
capaces de cuantificar el plomo en el zumo de fruta desde 0,03 ma/kg, con
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una precision, PRSDy del 22%; la RSDg extraida del estudio de
funcionamiento del método no deberia por lo tanto superar el 44%
(correspondiente a un intervalo de confianza del 95%).

Al evaluar un método para determinar su adhesion, deben tenerse en cuenta
los pasos siguientes:

¢Es el método aplicable para el plomo?

VAN

Si NO

¢Es el método aplicable para los El método no es aplicable
zumos de fruta?

VAN

Si NO

¢El método esta validado a 0,03 mg/kg, o se ha El método no es aplicable
determinado que el LD o el LC son de 0,01 mg/kg
y 0,02 mg/kg o inferiores?

/

Si NO

¢EI RSDg es < 44% similar al LM? El métoda no es aplicable

/ \

¢ El método es satisfactorio en relacién con la El método no es aplicable
conformidad o la recuperacién (depende del
tipo de método)

/

El método es aplicable El método no es aplicable

NO

Si NO
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A fin de encontrar métodos adecuados a este objetivo, se recopila informacién
sobre los métodos para la determinacion del plomo. (Dado que esta situacion
es un ejemplo para el Manual de procedimiento, no se incluye la identificacion
de los métodos):

Cuadro 5: Métodos validados de forma conjunta para el andlisis del
plomo

N.° del Aplicabilidad Principio Nivel LD RSDgr Aplicable
método evaluado . )
(mg/kg) (ma/kg) (%) Si/no y por qué
1 Todos los alimentos AAS de llama 2,2-29 4,9- NO
36 La AAS de llama no podra
detectar a 0,05 mg/kg.
2 Todos los alimentos Voltametria 0,03-2,8 0,03 17- NO
(pollo, manzana) de 106 La RSDR es del 106% (no
separacion <44%) a 0,03 mg/kg.
anodica
3 Azlcares GFAAS 0,03-0,50 12-30 Sl

Aunque la aplicabilidad no
dice Zumo (o todos los
alimentos), deberia
considerarse aplicable ya
que el zumo de fruta
contiene una gran cantidad
de azlicar. La precision es

satisfactoria.
4 Grasas y aceites GFAAS 0,018- 5,9- NO
0,090 30 El método describe la
preparacion de muestras
para grasas y aceites
unicamente.
5 Agua mineral natural AAS 0,0197- <0,01 2,8- NO
0,977 42 El método describe la

preparacién de muestras
para agua (inicamente.

6 Todos los alimentos GFAAS 0,045-0,25 <0,01 26-40 NO
El nivel validado menor no
tras es lo suficientemente bajo.
incineracion Sin embargo, ya que la
en seco técnica es GFAAS, deberia
ser aplicable para 0,03
mg/kg.
7 Todos los alimentos AAS tras 0,005-1,62 0,014 26-44 Si
excepto los aceites, El nivel de validacion y la
las grasas y los digestion por RSDg son correctos.
productos microondas
extremadamente bajo presion
grasos
8 Todos los alimentos ICP-MS tras 0,013-2,45 <0,01 8-47 SI
digestién a El nivel de validacién y la
presion RSDg son correctos para
niveles de 0,03 mg/kg y
superiores.

AAS = espectrometria de absorcién atémica
GFAAS = = espectrometria de absorcién atdbmica con cadmara de grafito
IPC-MS = espectrometria de masas por plasma de acoplamiento inductivo
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Conclusion:

Los métodos n.° 3, 7 y 8 se consideran aplicables para la determinacion del
plomo en los zumos de fruta para el LM dado de 0,05 mg/kg. Para evaluar los
métodos y determinar su cumplimiento es necesario conocer los métodos, la
preparacion de muestras, los procedimientos y la instrumentacion. Por
consiguiente, los métodos no pueden “juzgarse” exclusivamente por los
valores numéricos de los criterios.

Conversién de métodos de andlisis especificos en criterios de métodos
por el CCMAS

Cuando un comité del Codex remita un método del tipo Il o el tipo Il al
CCMAS para su ratificacion, deberia también proporcionar informacion sobre
los niveles del Codex especificados junto con la disposicién para permitir al
CCMAS convertir el método en caracteristicas analiticas generalizadas
apropiadas:

e conformidad

e aplicabilidad (matriz, grado de concentracion y preferencia
atribuida a los métodos “generales”)

e limite de deteccion

e limite de cuantificacién

e precision; repetibilidad intralaboratorio (dentro del mismo

laboratorio), reproducibilidad intralaboratorio e interlaboratorios

(dentro del mismo laboratorio y entre laboratorios), pero

basandose en datos procedentes de estudios de funcionamiento

del método mas que en consideraciones relativas a la

incertidumbre de la medicion

recuperacion

selectividad

sensibilidad

linealidad

Estos términos, asi como otros términos de importancia, se definen en la
“Terminologia analitica para uso del Codex”.

El CCMAS evaluara el funcionamiento analitico efectivo del método, segun se
ha determinado en su validacion. Se tendran en cuenta a tal efecto las
caracteristicas de precision apropiadas, obtenidas en estudios de
funcionamiento del método que hayan podido realizarse sobre el método,
junto con los resultados a que se haya llegado en otros trabajos de
elaboracién realizados durante la elaboracion del método. El conjunto de
criterios que se elaboren formara parte del informe del CCMAS y se incluira
en la correspondiente norma del Codex.
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Ademas, el CCMAS identificara los valores numéricos aplicables a los
criterios a los que desearia que tal método se ajustara.

Evaluacion de la aceptabilidad de las caracteristicas de precision de
un método de analisis

Los valores calculados de repetibilidad y reproducibilidad pueden compararse
con los correspondientes a los métodos vigentes. Si los resultados son
satisfactorios, podra utilizarse el método como método validado. Si no se
dispone de un método con el cual comparar los parametros de precision, en
tal caso los valores tedricos de repetibilidad y reproducibilidad pueden
calcularse aplicando la ecuacién de Horwitz. (M. Thompson, Analyst, 2000,
125, pags. 385-386).
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PRINCIPIOS PARA EL ESTABLECIMIENTO O LA SELECCION DE
DIRECTRICES DEL CODEX PARA EL MUESTREO

Finalidad de los métodos de muestreo del Codex

Los métodos de muestreo del Codex tienen por objeto garantizar la aplicacién
de procedimientos de muestreo objetivos y validos para verificar la
conformidad de un alimento con una determinada norma del Codex para los
productos. Los métodos de muestreo tienen por objeto servir de métodos
internacionales para evitar o eliminar las dificultades que puedan derivar de
procedimientos juridicos, administrativos y técnicos divergentes en materia de
muestreo, asi como de interpretaciones diferentes de los resultados de los
andlisis en relacién con los lotes o consignaciones de alimentos, teniendo en
cuenta la disposicion o disposiciones pertinentes de las normas del Codex
aplicables.

Métodos de muestreo
Tipos de planes y procedimientos de muestreo
a) Planes de muestreo para defectos de los productos:

Estos planes se aplican generalmente a los defectos visibles (por ejemplo,
pérdida de color, tamafio defectuoso, etc.) y las materias extrafias. Se trata
normalmente de planes por atributos y en este caso se pueden aplicar planes
como los que figuran en las secciones 3.1 y 4.2 de las Directrices Generales
sobre Muestreo (CAC/GL 50-2004), denominadas en lo sucesivo “Directrices
Generales”.

b) Planes de muestreo para el contenido neto:

Estos planes son los que se aplican a los alimentos preenvasados en general,
y se utilizaran para comprobar el cumplimiento de las disposiciones para el
contenido neto de lotes o consignaciones. Se pueden aplicar planes como los
que figuran en las secciones 3.3 y 4.4 de las Directrices Generales.

c¢) Planes de muestreo paralos criterios de composicién:

Estos planes se aplican normalmente a los criterios de composicion
determinados analiticamente (por ejemplo, pérdida por desecacién del azdcar
blanco, etc.). Se basan principalmente en procedimientos variables con una
desviacion normalizada desconocida. Se pueden aplicar planes como los que
figuran en la seccién 4.3 de las Directrices Generales.

d) Planes de muestreo especificos para las propiedades
relacionadas con la salud:

Tales planes se aplican normalmente a condiciones heterogéneas, por
ejemplo, en la evaluacién del deterioro microbiolégico, de los subproductos
microbianos o los contaminantes quimicos presentes esporadicamente.
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Instrucciones generales para la seleccién de métodos de muestreo

a) Se prefieren los métodos de muestreo descritos en las Directrices
Generales 0 los métodos de muestreo elaborados por las organizaciones
internacionales que se ocupan de un alimento o grupo de alimentos. Cuando
se incorporan a las normas del Codex, estos métodos se pueden redactar
recurriendo a las Directrices Generales.

b) En el momento de seleccionar planes de muestreo adecuados, se puede
utilizar el Cuadro 1 de las Directrices Generales.

c) Antes de proceder a la elaboraciéon de un plan de muestreo, o antes de
que el Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras
apruebe un plan, el Comité del Codex competente para el producto en
cuestion debera facilitar los datos siguientes:

i) La base sobre la que se fundan los criterios que figuran en las
normas del Codex para productos (por ejemplo, si cada elemento de
un lote, o una elevada proporcién especificada, debera satisfacer las
disposiciones de la norma, o si debe ser la media de un grupo de
muestras tomadas de un lote la que debe conformarse a la norma y,
en tal caso, si se ha de establecer una tolerancia minima o maxima,
segun proceda);

i) si se ha de determinar la importancia relativa de los criterios de la
norma y, si es asi, cual es el parametro estadistico apropiado
aplicable a cada criterio y, en consecuencia, sobre qué base se ha de
juzgar que un lote se ajusta, 0 no, a una norma.

d) En las instrucciones que se den sobre el procedimiento para el muestreo
deberéan indicarse los detalles siguientes:

i) las medidas que es preciso adoptar para asegurar que la muestra
tomada sea representativa de la consignacion o del lote;

ii) el tamafio y nimero de las unidades de que se compone la muestra
tomada del lote o consignacion;

i) las medidas administrativas que es necesario adoptar para la toma y
tratamiento de la muestra.

e) El protocolo del muestreo podra incluir la informacién siguiente:

i) los criterios estadisticos aplicables para la aceptacion o el rechazo de
un lote, tomando como base la muestra;

ii) el procedimiento que ha de seguirse en caso de disputa.
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Consideraciones generales

a) El Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras
mantendra relaciones lo mas estrechas posible con todas las organizaciones
interesadas que trabajan sobre métodos de analisis y muestreo.

b) EI Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras
organizard sus trabajos de tal forma que pueda tener constantemente en
examen todos los métodos de analisis y muestreo publicados en el Codex
Alimentarius.

c¢) En los métodos de analisis del Codex deberan tenerse en cuenta las
variaciones en la concentracion y caracteristicas de los reactivos de un pais a
otro.

d) En caso de métodos de andlisis del Codex que se hayan sacado de
revistas cientificas, tesis o publicaciones que no se encuentran facilmente o
que solo se encuentran en idiomas diversos de los idiomas oficiales de la
FAO y la OMS, y que, por estas u otras razones, sea preciso reproducir por
extenso en el Codex Alimentarius, debera seguirse al esquema tipo para
métodos de andlisis adoptado por el Comité del Codex sobre Métodos de
Andlisis y Toma de Muestras.

e) Cuando se adopten como métodos del Codex métodos de analisis que
han sido ya publicados como métodos oficiales de andlisis en otras
publicaciones accesibles, bastara que en el Codex Alimentarius se indique la
referencia.
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UTILIZACION DE RESULTADOS ANALITICOS: PLANES DE
MUESTREO, RELACION ENTRE LOS RESULTADOS ANALITICOS,
LA INCERTIDUMBRE EN LA MEDICION, LOS FACTORES DE
RECUPERACION Y LAS DISPOSICIONES DE LAS NORMAS DEL
CODEX

Temas planteados

Varios factores relativos al analisis y al muestreo impiden una aplicacién
uniforme de las normas juridicas. En particular, se pueden adoptar diversos
enfoques en lo que respecta a los procedimientos de muestreo, y a la
utilizacion de correcciones relativas a la incertidumbre en la medicion y la
recuperacion.

Actualmente, no existe ninguna orientaciéon oficial para todo el sistema del
Codex que indiqgue como deben interpretarse los resultados analiticos. Asi, el
andlisis de una “misma muestra” puede conducir a la adopcién de decisiones
muy diferentes. Por ejemplo, algunos paises emplean un régimen de muestreo
que requiere la “conformidad de cada elemento”, otros tienen en cuenta el
promedio del lote; ciertos paises deducen la incertidumbre asociada con el
resultado, otros no; algunos paises corrigen los resultados analiticos para la
recuperacion, otros no. La cantidad de cifras significativas incluida en las
especificaciones del Codex también puede influir en la interpretacion.

Es fundamental que los resultados analiticos se interpreten de la misma forma
para que haya una equivalencia en todo el sistema del Codex.

Se debe subrayar que no se trata de un problema de analisis 0 muestreo como
tal, sino de indole administrativa, como han puesto de relieve los resultados de
actividades recientes llevadas a cabo en el sector de los analisis, en especial la
elaboracién de Directrices internacionales para la utilizacion de factores de
recuperacion en los informes sobre resultados analiticos y de diversas guias
sobre la incertidumbre en la medicion.

Recomendaciones

Cuando un comité del Codex sobre alimentos examine y acuerde una
especificaciéon relativa a un producto alimenticio y los métodos analiticos
pertinentes, se recomienda que incluya la siguiente informacion en la norma del
Codex:

1. Planes de muestreo

Para comprobar que los productos se ajustan a la especificacion, en el plan de
muestreo adecuado, cuyas lineas generales se exponen en las Directrices
generales sobre muestreo (seccion 2.1.2 del documento CAC/GL 50-2004,
Directrices sobre muestreo), se debe precisar:

= sila especificacion se aplica a cada elemento de un lote, o a la media
de un lote, 0 a la parte que no se ajusta a la especificacion;
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= el nivel de calidad adecuado y aceptable que se debe utilizar;

= las condiciones de aceptacion de un lote controlado, en relacién con la
caracteristica cuantitativa/cualitativa determinada en la muestra.

2. Incertidumbre en la medicién

Cuando se decida si un resultado analitico se ajusta o no a la especificacion,
debe fijarse un margen de tolerancia relativo a la incertidumbre en la medicién.
Esta disposicion podra obviarse en aquellos casos en los que exista un peligro
directo para la salud, como en los agentes patdgenos de origen alimentario.

3.  Recuperacion

Cuando proceda, los resultados analiticos se comunicaran corregidos para la
recuperacion y se deberd sefialar cualquier correccion efectuada.

Si se ha corregido un resultado para la recuperacion, se debera comunicar el
método utilizado para tener en cuenta la recuperacion. El indice de
recuperacion se deberd mencionar siempre que sea posible.

Al establecer disposiciones para las normas, habra que sefialar si el resultado
obtenido por un método utilizado para el andlisis en el contexto de los controles
de conformidad se comunicara corregido para la recuperacién o no.

4. Cifras significativas

Son las unidades en las que se deben expresar los resultados y el nUmero de
cifras significativas que deben figurar en el resultado comunicado.
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SECCION I

FUNCIONAMIENTO DE LOS ORGANOS AUXILIARES Y GRUPOS DE
TRABAJO

88

Directrices para los gobiernos hospedantes de los Comités del
Codex y grupos de accién intergubernamentales especiales del
Codex. (Enmendadas en 2010)

Directrices para la celebracién de reuniones de los Comités del
Codex y grupos de accion intergubernamentales especiales del
Codex. (Adoptadas en 2004. Enmendadas en 2006)

Directrices para los presidentes de los Comités del Codex y grupos
de accion intergubernamentales especiales del Codex y los
Criterios para la Eleccién de los Presidentes. (Adoptados en 2004.
Enmendadas en 2009 y 2010).

Directrices para los grupos de trabajo basados en la presencia
fisica. (Adoptadas en 2005)

Directrices para los grupos de trabajo por medios electrénicos.
(Adoptadas en 2005)
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DIRECTRICES PARA LOS COMITES Y GRUPOS DE ACCION
INTERGUBERNAMENTALES ESPECIALES DEL CODEX

Introduccion

En virtud del parrafo 7 de los Estatutos de la Comision del Codex Alimentarius
y el Articulo XI.1 b) de su Reglamento, la Comisién ha establecido un cierto
ndamero de Comités del Codex y grupos intergubernamentales especiales
para preparar normas, de acuerdo con el Procedimiento para la elaboracion
de normas del Codex, asi como Comités Coordinadores para ejercer
funciones de coordinacién general de su labor en determinadas regiones o
grupos de paises. El Reglamento de la Comisidon se aplicara, mutatis
mutandis, a los Comités del Codex y a los Comités Coordinadores y grupos
intergubernamentales especiales. Las directrices para los comités del Codex
expuestas en esta seccion se aplicaran también a los grupos
intergubernamentales especiales.

Composicion de los Comités del Codex
Miembros

Podran ser Miembro de los Comités del Codex todos los Miembros de la
Comision que hayan notificado al Director General de la FAO o de la OMS su
deseo de ser considerados Miembros de los mismos, o determinados
Miembros designados por la Comision. Podran ser Miembros de los Comités
Coordinadores Regionales Unicamente los Miembros de la Comision
pertenecientes a la regién o el grupo de paises en cuestion.

Observadores

Cualquier otro Miembro de la Comision o cualquier Miembro o Miembro
Asociado de la FAO o de la OMS que no sea Miembro de la Comisién, podra
participar en calidad de observador en cualquier Comité del Codex si ha
notificado al Director General de la FAO o de la OMS tal deseo. Los paises en
cuestion podran participar plenamente en las deliberaciones del Comité y
disponer de las mismas oportunidades que los otros miembros de expresar su
parecer (e incluso de presentar memorandos), pero sin tener derecho a votar
ni a presentar mociones ni de fondo ni de procedimiento. Las organizaciones
internacionales que mantienen relaciones oficiales con la FAO o con la OMS
deberan ser invitadas también a asistir, en calidad de observadores, a las
reuniones de los Comités del Codex que sean de su interés.

Organizacion y Responsabilidades
Presidenciay pais hospedante

La Comisién del Codex Alimentarius encomendara a un pais hospedante de
la Comision que haya manifestado su disposicion a aceptar las
responsabilidades financieras y de otro tipo pertinentes, la responsabilidad de
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nombrar un presidente del Comité. En lo que sigue este pais se conoce como
pais hospedante.

El pais hospedante debera nombrar el presidente del Comité de entre sus
propios nacionales. Si, por cualquier razén, esta persona no pudiera ocuparse
de la presidencia, el pais anfitrién designara otra persona para desempefiar
las funciones de presidente en tanto éste estuviera incapacitado para ello.

Relatores

Un Comité podra nombrar en cualquier periodo de reunién uno o mas
relatores de entre los delegados presentes.

Secretaria

Un pais hospendante, al cual se le haya asignado un Comité del Codex, se
hara cargo de proporcionar todos los servicios necesarios para la celebracion
de las reuniones, incluidos los de la Secretaria. La Secretaria debera disponer
de suficiente personal de apoyo administrativo que pueda trabajar con
facilidad en los idiomas que se utilicen en la reunién y debera disponer de
equipos adecuados de tratamiento de textos y reproduccién de documentos.
Deberan proporcionarse servicios de interpretacion, preferiblemente
simultdnea, de y a todos los idiomas empleados en la reunion y, cuando el
informe de ésta haya de aprobarse en mas de uno de los idiomas de trabajo
del Comité, deberan facilitarse los servicios de un traductor. La Secretaria del
Comité y la Secretaria Conjunta FAO/OMS del Codex se encargaran de
preparar el proyecto de informe, en consulta con los relatores, si los hubiera.

Funciones y mandatos
Las funciones de un Comité del Codex seran las siguientes:

(@) redactar una lista de prioridades, segun se considere oportuno, entre los
asuntos y productos comprendidos en su mandato,

(b) examinar los tipos de elementos (0 recomendaciones) relativos a la
calidad y la inocuidad que habran de regularse ya sea mediante normas
de aplicacion general o respecto de productos alimenticios especificos,

(c) examinar los tipos de productos que habran de ser regulados por las
normas, es decir, si deben incluirse materiales que hayan de elaborarse
ulteriormente para la produccién de alimentos,

(d) preparar proyectos de normas del Codex conforme a su mandato,

(e) presentar un informe a la Comisién en cada periodo de sesiones de ésta
sobre la marcha de sus trabajos y, cuando sea necesario, sobre
cualquier dificultad ocasionada por su mandato, junto con propuestas de
enmienda del mismo.

90



Seccion lll: Funcionamiento de los érganos auxiliares y grupos de trabajo

() examinar y, segln proceda, revisar periédicamente y con arreglo a un
programa las normas y los textos afines vigentes, con objeto de que las
normas y los textos afines que derivan de su mandato estén en
consonancia con los conocimientos cientificos del momento y otras
informaciones pertinentes del momento.

Reuniones
Fechay Lugar

Los Directores Generales de la FAO y la OMS consultaran al pais hospedante
antes de determinar cuando y donde se celebrara la reunion de dicho Comité.
Para determinar el lugar de la reunidon seria conveniente tomar en
consideracion la accesibilidad del mismo.

Acuerdos de copatrocinio

El pais hospedante debera examinar qué disposiciones se podrian tomar para
poder celebrar reuniones del Codex en los paises en desarrollo.

El pais hospedante y el pais cohospedante deberian asegurarse de que se
hayan alcanzado todos los acuerdos necesarios para celebrar una reunién del
Codex en el pais cohospedante en su debido tiempo para no interferir en el
plazo de distribucién de las invitaciones oficiales para la reunion tal y como se
estipula en estas directrices.

Nota: Puede consultarse informacion practica y plazos para los acuerdos de
copatrocinio en el sitio Web del Codex: www.codexalimentarius.net/....

Copresidencia

El pais hospedante puede invitar al pais cohospedante a hombrar un oficial
como copresidente de la reunion.”

Invitaciones y programa provisional

Las reuniones de los Comités del Codex y de los Comités Coordinadores
seran convocadas por los Directores Generales de la FAO y de la OMS de
comun acuerdo con el Presidente del respectivo Comité del Codex. El
Secretario de la Comision del Codex Alimentarius, Programa Conjunto
FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Roma, en consulta con el
Presidente del Comité correspondiente, debera preparar la carta de invitacion
y el programa provisional para que los Directores Generales los envien a
todos los Miembros y Miembros Asociados de la FAO y de la OMS, o, en el
caso de los Comités Coordinadores, a los paises de la region correspondiente
o al grupo de paises interesado, a los Puntos de Contacto del Codex y a las
organizaciones internacionales interesadas de acuerdo con las listas oficiales
de direcciones postales de la FAO y de la OMS. Antes de finalizar los
proyectos, los presidentes deberan informar y consultar al punto de contacto
del Codex nacional, donde exista uno establecido, y, si es necesario, obtener
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la aprobacion de las autoridades nacionales competentes (Ministerio de
Asuntos Exteriores, Ministerio de Agricultura, Ministerio Sanidad o el
organismo de que se trate). La invitaciébn y el programa provisional
presentados por el Presidente seran traducidos y distribuidos por la
FAO/OMS en los idiomas de trabajo de la Comision, al menos cuatro meses
antes de la fecha de la reunién.

Las invitaciones deberan comprender lo siguiente:
(a) titulo del Comité del Codex,
(b) horay fechas de apertura y clausura de la reunion,
(¢) lugar de la reunion,

(d) idiomas que han de emplearse y posibles servicios de interpretacion,
es decir, si es 0 no simultanea,

(e) cuando se considere apropiado, informacién sobre alojamiento en
hoteles,

(f) peticion de que se comuniquen los nombres del jefe de la delegacion y
de los otros miembros de ella, y de que se informe si el jefe de la
delegacion del Gobierno en cuestion asistird en calidad de
representante o de observador.

Normalmente, se pedira que las respuestas a las invitaciones se envien para
que estén en poder del Presidente lo antes posible y en todo caso no menos
de 30 dias antes de la reunion. Debera también enviarse una copia al
Secretario de la Comision del Codex Alimentarius, Programa Conjunto
FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, Roma (Italia). Es de la maxima
importancia que todos los gobiernos y organizaciones internacionales que
tengan intencién de participar contesten a las invitaciones para la fecha
requerida. En la contestacion se debera especificar el nimero de copias y el
idioma de los documentos que se necesitan.

El programa provisional debera indicar la hora, fecha y lugar de la reunion y
contener los temas siguientes:

(a) aprobacion del programa,
(b) eleccidn de relatores, si se considera necesario,

(c) temas relacionados con las cuestiones que han de examinarse,
incluido, cuando proceda, el tramite del Procedimiento de la Comision
para la elaboracion de normas en que se examinara el asunto en la
reunion. Deberda también hacerse referencia a los documentos del
Comité atinentes al tema,

(d) otros asuntos,

(e) fechay lugar que se proponen para la siguiente reunion,
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(f) aprobacion del proyecto de informe.

El trabajo del Comité y la duracién de la reunién deberan organizarse de
modo que se disponga de tiempo suficiente al final de la reunion para que
pueda prepararse y aprobarse un informe de las deliberaciones del Comité.

Organizacién de los trabajos

Un Comité o Comité Coordinador del Codex puede asignar tareas especificas
a paises, grupos de paises 0 a organizaciones internacionales representadas
en las reuniones del Comité y puede pedir a Estados Miembros y
organizaciones internacionales que formulen sus opiniones sobre cuestiones
especificas.

Los Grupos Especiales de Trabajo que se creen para desempefiar tareas
especificas deberan disolverse una vez que hayan realizado las tareas
encomendadas por el Comité.

Un Comité o Comité Coordinador del Codex no puede establecer subcomités
permanentes, estén o0 no abiertos a todos los Miembros de la Comision, sin la
aprobacioén especifica de la Comision.

Preparacion y distribucion de documentos

El Presidente del Comité en cuestion debera enviar los documentos para una
reunion por lo menos dos meses antes de que comience ésta a:

i) todos los Puntos de Contacto del Codex;

i) los jefes de las delegaciones de los Estados Miembros, de los paises
observadores y de las organizaciones internacionales; y

iii) otros participantes, segun las respuestas recibidas. Deberan enviarse
veinte ejemplares de todos los documentos, en cada uno de los
idiomas empleados en el Comité en cuestion, al Secretario de la
Comision del Codex Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre
Normas Alimentarias, Roma (ltalia).

Los documentos para una reunién preparados por los participantes deberan
redactarse en uno de los idiomas de trabajo de la Comision, que, de ser
posible, debera ser uno de los idiomas empleados en el Comité del Codex
interesado. Estos documentos deberan enviarse al Presidente del Comité,
con una copia Secretario de la Comisién del Codex Alimentarius, Programa
Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, Roma (Italia), con tiempo
suficiente para que puedan incluirse en la distribucion de documentos para la
reunion.

Los documentos distribuidos durante la reunion de un Comité del Codex, que
no sean los proyectos de documentos preparados en la reunion y finalmente
publicados en forma definitiva, deberan luego seguir la misma distribucion
que los otros documentos preparados para el Comité.
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Los Puntos de Contacto del Codex se encargaran de asegurar que los
documentos®® de trabajo lleguen a los interesados en su propio pais y de que
se adopten las medidas necesarias para la fecha sefialada.

Se asignaran numeros de referencia consecutivos en series apropiadas a
todos los documentos de los Comités del Codex. El nimero de referencia
deberé figurar en el angulo superior derecho de la primera pagina juntamente
con una indicacion del idioma en que se ha preparado el documento y la
fecha de su preparacion. Deberd indicarse claramente la procedencia (origen
0 pais autor) del documento inmediatamente debajo del titulo. El texto del
documento deberad dividirse en parrafos numerados. Al final de estas
directrices figura una serie de signaturas para los documentos del Codex, que
la Comision del Codex Alimentarius ha adoptado para sus periodos de
sesiones y los de sus 6rganos auxiliares.

Los Miembros de los Comités del Codex deberan comunicar al Presidente del
Comité, por intermedio de sus Puntos de Contacto del Codex, el nimero de
ejemplares de documentos normalmente requeridos.

Los documentos de trabajo de los Comités del Codex podran distribuirse
libremente a todos aquellos que colaboren con una delegacion en la
preparacion de los asuntos del Comité; sin embargo, estos documentos no
deberan publicarse. No obstante, no se hace objecion alguna a que se
publiquen los informes de las reuniones de los Comités o los proyectos de
normas terminados.

% Véase Seccion V para referencias de documentos del Codex
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DIRECTRICES PARA LA CELEBRACION DE REUNIONES DE LOS
COMITES DEL CODEX Y GRUPOS INTERGUBERNAMENTALES
ESPECIALES

Introduccion

En virtud del parrafo 7 de los Estatutos de la Comision del Codex Alimentarius
y el Articulo XI.1 b) de su Reglamento, la Comisién ha establecido un cierto
namero de Comités del Codex y grupos intergubernamentales especiales
para preparar normas, de acuerdo con el Procedimiento para la elaboracién
de normas del Codex, asi como Comités Coordinadores para ejercer
funciones de coordinacién general de su labor en determinadas regiones o
grupos de paises. El Reglamento de la Comision se aplicara, mutatis
mutandis, a los Comités del Codex y a los Comités Coordinadores y grupos
intergubernamentales especiales. Las directrices para la celebracion de
reuniones de los Comités del Codex expuestas en esta seccion se aplicaran
también a los Comités Coordinadores Regionales y los grupos
intergubernamentales especiales.

Direccion de las reuniones

Las reuniones de los Comités o los Comités Coordinadores del Codex seran
publicas, a menos que el Comité en cuestion decida otra cosa. El Gobierno
responsable del Comité o del Comité Coordinador del Codex decidird quién
ha de inaugurar en su nombre, oficialmente, la reunion.

Las reuniones deberan realizarse de acuerdo con el Reglamento de la
Comisioén del Codex Alimentarius.

Solamente podran hacer uso de la palabra los jefes de las delegaciones de
los Estados Miembros, o de los paises observadores o de las organizaciones
internacionales, a menos que éstos autoricen a otros miembros de sus
delegaciones a ejercer este derecho.

Los representantes de las Organizaciones regionales de integracion
econémica remitirdn al Presidente del Comité, antes de que comience la
reunion, una declaracion por escrito en la que se indicara cuél es el reparto de
competencias entre su Organizacion respectiva y los Miembros
pertenecientes a ella con respecto a cada uno de los temas del programa
provisional, o subtemas, segin convenga, en conformidad con la declaracion
de competencia que esas organizaciones deben efectuar en aplicacion del
Articulo Il del Reglamento de la Comision del Codex Alimentarius. Por lo que
respecta a los &mbitos de competencia mixtos de esas Organizaciones y sus
Miembros, en la declaracion se debe sefialar claramente qué parte tiene el
derecho de voto.
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Las delegaciones de los Miembros y las delegaciones de los paises
observadores que deseen hacer constar su oposicién a una decision del
Comité, tienen derecho a hacerlo, independientemente de que la decision se
haya tomado o no por votacion, solicitando que conste su opiniéon en el
informe del Comité. Esta declaracién no debera limitarse al empleo de una
simple frase como "La delegacién de X se reservé su posicion”, sino que
habréa de aclarar el alcance de la oposiciéon de la delegacion a una decision
particular del Comité y declarar si se opone simplemente a la decisién o si se
desea disponer de una nueva oportunidad para examinar la cuestion.

Informes
Al preparar los informes, habran de tenerse en cuenta los puntos siguientes:

(a) las decisiones deberan formularse con toda claridad; las medidas
tomadas con respecto a las declaraciones relativas a consecuencias
econOmicas deberan consignarse por entero; todas las decisiones
sobre proyectos de normas deberan ir acompafiadas de una indicacion
del tramite del Procedimiento que han alcanzado las normas;

(b) si han de adoptarse medidas antes de la siguiente reunion del Comité,
debera indicarse claramente la naturaleza de tal medida, quién ha de
adoptarla y cuando debera haberse terminado la aplicacion de dicha
medida;

(c) cuando las cuestiones necesiten ser examinadas por otros Comités del
Codex, debera indicarse claramente este requisito;

(d) si el informe es de una cierta extension, al final del mismo se resumiran
los puntos sobre los cuales se ha llegado a un acuerdo y las medidas
gue han de adoptarse y, en todo caso, debera incluirse al final del
informe una seccion en la que se resuma todo ello claramente,

- las normas examinadas en la reunion y los tramites que han
alcanzado;

- las normas elaboradas en cualquier tramite del Procedimiento, cuyo
examen se haya aplazado o quedado en suspenso, y los tramites
gue han alcanzado;

- las nuevas normas propuestas para examen. La fecha probable de
su examen en el Tramite 2, y quién se ha de encargar de la
redaccion del primer proyecto.
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Al informe se adjuntaran los siguientes apéndices:
(@ lalista de participantes con la direccion postal completa,

(b) los proyectos de normas con una indicacién del tramite del
Procedimiento que han alcanzado.

La Secretaria Conjunta FAO/OMS se ocupara de que, tan pronto como sea
factible, y en todo caso no més tarde de un mes o después de terminada la
reunion, se envien copias de | informe final aprobado a todos los miembros y
observadores de la Comision.

Las circulares en las que se pide la formulacion de observaciones sobre un
anteproyecto o proyecto de norma o texto afin en los tramites 5y 8 o el
trdmite 5 (acelerado) deben adjuntarse al informe, si fuere necesario,
mencionando la fecha limite de la recepcion de las observaciones o
propuestas de enmiendas por escrito para que la Comision pueda
examinarlas.

Elaboracion de Normas y Textos Afines del Codex

Todo Comité del Codex, al redactar normas y textos afines, deberd tener
presente lo siguiente:

(@) las pautas establecidas en los Principios Generales del Codex
Alimentarius;

(b) que todas las normas y textos afines vayan precedidos de un prefacio
gue contenga la siguiente informacion:

— descripcion de la norma o texto afin,

— breve descripcién del ambito de aplicacién y de los objetivos de la
norma o texto afin,

— laindicacion del trdmite al que la norma o texto afin ha llegado en el
Procedimiento de la Comision para la elaboracion de normas y
textos afines, junto con la fecha en que se aprobo el proyecto,

— las cuestiones del proyecto de norma o texto afin que requieren la
ratificacion o intervencion de otros Comités del Codex.

(c) que por lo que se refiere a normas o a cualquier texto afin para un
producto que comprenda un cierto niumero de subclases, el Comité
daré preferencia a la elaboraciéon de una norma general o texto afin
con disposiciones especificas, cuando proceda, para las subclases con
requisitos diferentes.
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DIRECTRICES PARA LOS PRESIDENTES DE LOS COMITES DEL
CODEXY GRUPOS INTERGUBERNAMENTALES ESPECIALES

Introduccion

En virtud del parrafo 7 de los Estatutos de la Comision del Codex Alimentarius
y el Articulo XI.1 b) de su Reglamento, la Comisién ha establecido un cierto
namero de Comités del Codex y grupos intergubernamentales especiales
para preparar normas, de acuerdo con el Procedimiento para la elaboracién
de normas del Codex, asi como Comités Coordinadores para ejercer
funciones de coordinacion general de su labor en determinadas regiones o
grupos de paises. El Reglamento de la Comision se aplicara, mutatis
mutandis, a los Comités del Codex y a los Comités Coordinadores y grupos
especiales intergubernamentales. Las directrices para los Presidentes de los
Comités del Codex expuestas en esta seccion se aplicardn también a los
Presidentes de los Comités Coordinadores y los grupos intergubernamentales
especiales.

Nombramiento

La Comisién del Codex Alimentarius encomendara a un Estado Miembro de la
Comisibn que haya manifestado su disposicion a aceptar las
responsabilidades financieras y de otro tipo pertinentes, la responsabilidad de
nombrar un presidente del Comité. El Estado Miembro en cuestién debera
nombrar el presidente del Comité de entre sus propios nacionales. Si, por
cualquier razon, esta persona no pudiera ocuparse de la presidencia, el
Estado Miembro en cuestion designara otra persona para desempefiar las
funciones de presidente en tanto.

Criterios parala eleccion de los Presidentes

En virtud del Articulo 7 de los Estatutos de la Comisiobn del Codex
Alimentarius, la Comisiéon puede crear los 6rganos auxiliares que considere
pertinentes para el cumplimiento de su labor.

Los Paises Miembros designados en aplicacion del Articulo XI.10, como
responsables de la eleccion de los Presidentes de los érganos auxiliares
creados en virtud del Articulo XI.1 b) i) y del Articulo XI.1 b) ii) tendran
derecho a designar como Presidente a la persona de su eleccién.

Para escoger a esa persona, se podran tener en cuenta los siguientes
criterios:

e gue sea un nacional del Estado Miembro encargado de designar al
Presidente del Comité;
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e Que posea conocimientos generales en los ambitos de competencia
del 6rgano auxiliar interesado y sea capaz de entender y analizar
cuestiones técnicas;

e que esté en condiciones de desempefiar la presidencia de manera
duradera, en la medida de lo posible;

e que esté familiarizado con el sistema del Codex y sus reglamentos y
posea experiencia en la labor de otros organizaciones internacionales
pertinentes, ya fueren gubernamentales o no gubernamentales;

e (ue sea capaz de comunicar claramente, tanto oralmente como por
escrito, en una de los idiomas de trabajo de la Comision;

e que haya demostrado capacidades para presidir reuniones con
objetividad e imparcialidad y para facilitar la creaciéon de consensos;

e posea los dones de tacto y apertura necesarios para abordar las
cuestiones que revisten una importancia especial para los miembros
de la Comision; y

e que no haya realizado actividades que puedan suscitar un conflicto de
interés en relacion con uno cualquiera de los temas que figuren en el
programa del Comité.

Direccion de las reuniones

El Presidente invitara a los Miembros del Comit¢é a que formulen
observaciones acerca del programa provisional y, a la luz de tales
observaciones, pedird formalmente al Comité que apruebe el programa
provisional o el programa modificado.

Las reuniones deberan realizarse de acuerdo con el Reglamento de la
Comision del Codex Alimentarius. Se llama particularmente la atencién sobre
el Articulo VIII.7 que dice: "Las disposiciones del Articulo XIl del Reglamento
General de la FAO se aplicaran, mutatis mutandis, a todas las cuestiones que
no estén especificamente reguladas por el Articulo VIII del presente
Reglamento”.

El Articulo XIl del Reglamento General de la FAO, del cual se enviar4 una
copia a todos los presidentes de los Comités y Comités Coordinadores del
Codex, da instrucciones completas sobre el procedimiento que ha de seguirse
respecto de las votaciones, cuestiones de orden, aplazamiento y suspension
de las reuniones, aplazamiento y clausura de los debates sobre una cuestién
particular, nuevo estudio de un asunto sobre el cual se ha tomado ya una
decision y orden en que deben tratarse las enmiendas.
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Los presidentes de los Comités del Codex deberan asegurarse de que se
examinen todas las cuestiones por completo, en particular las declaraciones
relativas a posibles consecuencias econémicas de las normas examinadas en
los tramites 4y 7.

Los presidentes deberan también asegurarse de que los comités examinen
todas las observaciones por escrito enviadas a su debido tiempo por los
miembros y observadores que no estén presentes en la reunion. Todos los
puntos que los comités tengan que examinar se presentardn con claridad.
Normalmente, el modo mejor de hacerlo es indicar cudl es el punto de vista
gue parece aceptable en general y preguntar a los delegados si oponen
alguna objecion a que se apruebe.

Para evaluar la situacion, los Presidentes recurriran a las declaraciones
formuladas por los representantes de las Organizaciones regionales de
integracién econdémica con respecto a las competencias respectivas de esas
Organizaciones y de sus Miembros.

Consenso®®

Los presidentes deberan intentar siempre llegar a un acuerdo por consenso y
no deberan pedir al Comité que se proceda a votacion si puede llegarse a un
consenso sobre la decision del Comité.

El Procedimiento para la elaboracion de normas del Codex y textos afines
permite que las cuestiones en discusion se debatan a fondo y sean objeto de
un intercambio de pareceres detallado, a fin de garantizar la transparencia del
proceso y llegar a compromisos que faciliten el consenso.

A los Presidentes les incumbe una responsabilidad considerable en el logro
del consenso.

Cuando adopten medidas para hacer progresar los trabajos de un Comité, los
Presidentes tendran que tomar en cuenta:

(@ la necesidad de progresar a un ritmo apropiado en la elaboracién
de las normas;

(b) la necesidad de lograr un consenso entre los miembros sobre el
contenido y la justificacion de los proyectos de normas;

() la importancia de lograr un consenso en cada tramite de
elaboracion de las normas y de conseguir que los proyectos de
normas se sometan en principio a la Comisién con vistas a su
adopcion tan solo después de que se haya alcanzado un consenso
en el plano técnico.

16 Se hace referencia a las Medidas para facilitar el consenso (véase Apéndice: Decisiones generales de

la Comision).
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Cuando haya oposicién a un asunto en discusion, el Presidente debe velar
por que se tengan en cuenta las opiniones de los miembros, trabajando en
conciliar los argumentos conflictivos antes de decidir si se ha alcanzado un
COoNsenso.

Los Presidentes deberan también tener presente la aplicacion de las
siguientes medidas para facilitar el logro del consenso durante la elaboracion
de las normas en el seno de los Comités:

(@ garantizar que el fundamento cientifico se basa en datos recientes,
comprendidos, cada vez que sea posible, datos cientificos e
informacion sobre la ingestibn y exposicidbn en los paises en
desarrollo; hacer una peticion explicita para recoger y hacer
accesibles los datos procedentes de los paises en desarrollo,
cuando no estén disponibles; y cuando sea necesario, efectuar
estudios suplementarios para aclarar las cuestiones que son objeto
de controversia.

(b) garantizar que las cuestiones se discuten a fondo en las reuniones
de los Comités interesados;

(c) organizar reuniones informales de las partes interesadas cuando
surjan desacuerdos, a condicién de que los Comités interesados
definan claramente los objetivos de esas reuniones y de que se
admita que todas las delegaciones y observadores participen en
ellas para preservar la transparencia;

(d) pedir a la Comision que defina de nuevo, en la medida de lo
posible, el ambito de discusion para la elaboracion de las normas, a
fin de descartar las cuestiones sobre las que no se puede lograr un
CONSenso;

(e) garantizar que las cuestiones debatidas no pasen de un tramite a
otro sin que se hayan tomado previamente en consideracion todas
las preocupaciones pertinentes y se hayan alcanzado los
compromisos adecuados;"’

() facilitar una implicacion y participacion acrecentada de los paises
en desarrollo.

Cuando se llegue a una situacion de punto muerto en el proceso de
elaboracion de normas, la Presidencia deberia considerar la posibilidad de
actuar como facilitador, o de designar, de acuerdo con el Comité del Codex en
cuestion a un facilitador, para trabajar durante una reunién o entre reuniones
con objeto de ayudar a los miembros a lograr el consenso. El facilitador

Y7 Eso no impedira que se pongan entre corchetes partes del texto en los primeros tramites de

elaboracion de una norma cuando exista un consenso sobre la mayor parte del texto
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debera informar oralmente a la plenaria acerca de la actividad realizada y del
resultado de la facilitacion.

e El Comité deberia establecer claramente el mandato del facilitador.

e Elfacilitador deberia tener experiencia en cuestiones del Codex, pero
ser neutral sobre la cuestion de que se trate.

e Todas las partes que participen en el proceso deberian ponerse de
acuerdo sobre la seleccion del facilitador.
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DIRECTRICES PARA LOS GRUPOS DE TRABAJO BASADOS EN LA
PRESENCIA FISICA

Introduccion

Los grupos de trabajo se crearan para desempefiar tareas especificas y todos
los Miembros podran participar en ellos. Ademés, tendran en cuenta los
problemas que plantea la participacion de los paises en desarrollo y solo se
crearan después de que se haya llegado a un consenso en el Comité
correspondiente para establecerlos y de que se hayan examinado otras
soluciones posibles.

Las reglas de procedimiento y directrices para el funcionamiento de un Comité
del Codex se aplican, mutatis mutandis, a los grupos de trabajo creados por
ese Comité, a no ser que las presentes Directrices dispongan lo contrario.

Las presentes directrices aplicables a todo grupo de trabajo basado en la
presencia fisica de los Comités del Codex (denominado en lo sucesivo "grupo
de trabajo") se aplicaran también a los grupos de trabajo creados por los
Comités  Coordinadores Regionales y los grupos especiales
intergubernamentales.

Composicion de los Grupos de Trabajo
Miembros

Los miembros de un grupo de trabajo notificaran su participacion en el mismo
al Presidente del Comité del Codex y la secretaria del pais hospedante del
Comité.

Cuando un Comité del Codex cree un grupo de trabajo, debera garantizar en
la medida de lo posible que la participacion en el mismo sea representativa de
los Miembros de la Comisién.

Observadores

Los Observadores tendran que notificar al Presidente del Comité del Codex y
la secretaria del pais hospedante del Comité su intencién de participar en un
grupo de trabajo. Los Observadores podran participar en todas las reuniones
y actividades de un grupo de trabajo, a no ser que los miembros del Comité
dispongan lo contrario.

8 Son especialmente pertinentes a este respecto las disposiciones de las “Directrices para los gobiernos

hospedantes de comités del Codex o grupos intergubernamentales especiales”, las “Directrices para la
celebracion de reuniones de los comités del Codex o grupos intergubernamentales especiales” y las
“Directrices para los presidentes de los comités del Codex o grupos intergubernamentales especiales.
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Organizacion y Responsabilidades

Un Comité del Codex podra decidir que el grupo de trabajo sea dirigido por la
Secretaria del gobierno hospedante o por otro Miembro de la Comision (en lo
sucesivo denominados “el pais hospedante”) que se haya prestado
voluntariamente a asumir esa responsabilidad y haya sido aceptado por el
Comité.

Presidencia

Al pais hospedante le incumbira la responsabilidad de designar a la persona
qgue presida el grupo de trabajo. Para seleccionar a esa persona, el pais
hospedante podra aplicar, si fuere pertinente, los Criterios para la eleccion de
los Presidentes."

Secretaria

El pais hospedante se encargara de proporcionar al grupo de trabajo todos
los servicios de conferencia necesarios, incluidos los de secretaria, y cumplira
con todas exigencias aprobadas por el Comité cuando se cred el grupo de
trabajo.

Funciones y mandato

El mandato del grupo de trabajo lo establecerd el Comité en sesién plenaria,
se circunscribira a la tarea para la que se ha creado y, en principio, no debera
ser modificado ulteriormente.

El mandato debera definir con precision el o los objetivos que se pretenden
alcanzar con la creacion del grupo de trabajo, asi como la(s) lengua(s) que se
va(n) a utilizar. Deberan ofrecerse servicios de interpretacion en todas las
lenguas del Comité, a no ser que éste disponga lo contrario.

El mandato indicara claramente en qué plazo deberan estar ultimados los
trabajos. Las propuestas o recomendaciones de un grupo de trabajo se
presentaran al Comité para que éste las examine.

Esas propuestas o recomendaciones no tendran caracter vinculante para el
Comité.

El grupo de trabajo se disolvera en cuanto hayan finalizado los trabajos
previstos o cuando haya expirado el plazo fijado para realizarlos, o en
cualquier otro momento si asi lo decide el Comité del Codex que lo establecio.

En un grupo de trabajo no se podra tomar ninguna decision en nombre del
Comité, ni proceder a ninguna votacion sobre cuestiones de fondo o
procedimiento.

¥ ge refiere a las Directrices para los Presidentes de los Comités del Codex y Grupos

Intergubernamentales Especiales.

104



Seccion lll: Funcionamiento de los érganos auxiliares y grupos de trabajo

Reuniones
Fecha

Las reuniones de los grupos de trabajo podran celebrarse en cualquier
momento, ya sea en concomitancia con la reunion del Comité que los haya
creado, ya sea en el intervalo entre dos reuniones de éste.

Cuando la reunién de un grupo de trabajo tenga lugar en el intervalo entre dos
reuniones del Comité, tendrd que organizarse de manera que el grupo de
trabajo pueda presentar su informe al Comité con antelacién suficiente a la
celebracion de la siguiente reunion de este Ultimo, a fin de que los paises u
otras partes interesadas que no formen parte del grupo puedan formular
observaciones sobre las propuestas que éste pueda presentar al Comité.

Si durante una reunién del Comité se retine un grupo de trabajo, la reunién
del grupo debera organizarse de manera que todas las delegaciones
presentes en la reunién del Comité puedan asistir a la del grupo de trabajo.

Notificaciéon de reunion y programa provisional

Las reuniones del grupo de trabajo seran convocadas por el Presidente
designado por el pais hospedante.

Si se ha previsto que el grupo de trabajo se retina en el intervalo entre dos
reuniones del Comité, al pais hospedante le correspondera preparar, traducir
y difundir la notificacion y el programa provisional de toda reunién de un grupo
de trabajo. Esos documentos deberdn enviarse a todos los Miembros y
Observadores que hayan manifestado su deseo de participar en la reunién y
se difundirdn con la mayor antelacién posible a la celebracion de ésta.

Organizacion de los trabajos

La secretaria del pais hospedante difundira las observaciones formuladas por
escrito a todas las personas interesadas.

Preparacion y distribucion de los documentos

La secretaria del pais hospedante difundira los documentos por lo menos dos
meses antes de que comience la reunién.

Los documentos para la reunion preparados por los participantes se enviaran
a la Secretaria del pais hospedante con la suficiente antelacién.
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Conclusiones

Después de la reunion de un grupo de trabajo, la Secretaria del pais
hospedante remitira lo antes posible a la Secretaria Conjunta FAO/OMS y la
secretaria del pais hospedante del Comité un ejemplar de las conclusiones
finales, asi como una lista de los participantes.

La Secretaria Conjunta FAO/OMS se encargara de difundir con suficiente
antelacion las conclusiones de los grupos de trabajo, en forma de documento
de debate o de trabajo, asi como la lista de los participantes, entre todos los
Puntos de Contacto del Codex y los Observadores, a fin de que éstos puedan
disponer del tiempo necesario para examinar a fondo las recomendaciones de
los grupos de trabajo.

La Secretaria Conjunta FAO/OMS se encargara de que esas conclusiones
figuren en los documentos distribuidos para la siguiente reunién del Comité
del Codex.

El grupo de trabajo informaré por conducto de su Presidente sobre el estado
de adelanto de sus trabajos en la siguiente reunion del Comité que lo cred.
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DIRECTRICES PARA LOS GRUPOS DE TRABAJO POR MEDIOS
ELECTRONICOS

Introduccion

La bisqueda de un consenso mundial y una mayor aceptabilidad de las
normas del Codex exigen la colaboracion de todos los miembros del Codex,
asi como una participacion activa de los paises en desarrollo.

Es necesario realizar esfuerzos especiales para incrementar la participacion
de los paises en desarrollo en los Comités del Codex, intensificando el uso de
las comunicaciones por escrito, y mas concretamente la participacion a
distancia mediante el correo electronico, Internet y otras técnicas modernas,
en el contexto de los trabajos que se efectlen en el intervalo entre dos
reuniones de los Comités.

Cuando decidan emprender un trabajo en el intervalo entre dos de sus
reuniones, los Comités del Codex examinaran prioritariamente la posibilidad
de crear grupos de trabajo por medios electrénicos.

Las reglas de procedimiento y directrices para el funcionamiento de un Comité
del Codex se aplican, mutatis mutandis, a los grupos de trabajo por medios
electrénicos creados por ese Comité, a no ser que las presentes Directrices
dispongan lo contrario.?

Las presentes directrices aplicables a los grupos de trabajo por medios
electronicos de los Comités del Codex se aplicaran también a los creados por
los Comités Coordinadores Regionales y los grupos intergubernamentales
especiales.

Composicion de los grupos de trabajo por medios electrénicos
Miembros

Los miembros de un grupo de trabajo por medios electrénicos notificaran su
participacion al Presidente del Comité del Codex y la secretaria del pais
hospedante del Comité.

Cuando un Comité del Codex cree un grupo de trabajo por medios
electrénicos debera procurar, en la medida de lo posible, que quienes lo
compongan sean representativos de los miembros de la Comision.

% sSon especialmente pertinentes a este respecto las disposiciones de las “Directrices para los gobiernos

hospedantes de comités del Codex o grupos intergubernamentales especiales”, las “Directrices para la celebracién
de reuniones de los comités del Codex o grupos intergubernamentales especiales”, las “Directrices para los
presidentes de los comités del Codex o grupos intergubernamentales especiales” y las “Directrices para los grupos
de trabajo basados en la presencia fisica”.
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Observadores

Los Observadores tendran que notificar al Presidente del Comité del Codex y
la secretaria del pais hospedante del Comité su intencion de participar en un
grupo de trabajo. Los Observadores podran participar en todas las reuniones
y actividades de un grupo de trabajo, a no ser que los miembros del Comité
dispongan lo contrario.

Organizacion y responsabilidades

Un Comité del Codex podrd decidir que el grupo de trabajo por medios
electronicos sea dirigido por la Secretaria del gobierno hospedante o por otro
Miembro de la Comisién (en lo sucesivo denominados “el pais hospedante”)
gue se haya prestado voluntariamente a asumir esa responsabilidad y haya
sido aceptado por el Comité. Los Miembros del Codex —por conducto de los
Puntos de Contacto nacionales— y las organizaciones que gozan de la calidad
de Observadores deberan notificar al pais hospedante quiénes van a
participar en el grupo de trabajo por medios electronicos.

Direccidn
El pais hospedante se encargara de la direccion del grupo de trabajo por
medios electrénicos para el que haya sido designado.

La actividad de un grupo de trabajo por medios electrénicos se realizara
exclusivamente por dichos medios.

Secretaria

El pais hospedante se encargara de proporcionar a la secretaria del grupo de
trabajo por medios electronicos todos los servicios necesarios para su
funcionamiento, en particular el equipamiento informatico, y cumplird con
todas exigencias aprobadas por el Comité cuando se cre6 el grupo de trabajo.

Funciones y mandato

El mandato del grupo de trabajo por medios electrénicos lo establecera el
Comité en sesién plenaria, se circunscribira a la tarea para la que se ha
creado y, en principio, no debera ser modificado ulteriormente.

El mandato debera definir con precision el (los) objetivo(s) que se pretende(n)
alcanzar con la creacioén del grupo de trabajo, asi como la(s) lengua(s) que se
va(n) a utilizar. Deberan ofrecerse servicios de interpretacién en todas las
lenguas del Comité, a no ser que éste disponga lo contrario.

El mandato indicara claramente en qué plazo deberan estar ultimados los
trabajos.
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El grupo de trabajo por medios electrénicos se disolvera en cuanto hayan
finalizado los trabajos previstos o cuando haya expirado el plazo fijado para
realizarlos, o en cualquier otro momento si asi lo decide el Comité del Codex
gue lo establecio.

En un grupo de trabajo por medios electrénicos no se podra tomar ninguna
decision en nombre del Comité, ni proceder a ninguna votacion sobre
cuestiones de fondo o procedimiento.

Notificacién de grupo de trabajo por medios electronicos y programa
de trabajo

Al pais hospedante le correspondera preparar y traducir la notificacion de
inicio de la actividad de un grupo de trabajo por medios electrénicos y el
programa de trabajo, asi como difundirlos entre todos los Miembros y
Observadores que hayan manifestado su deseo de contribuir a los trabajos
del grupo.

Organizacion de los trabajos

Cuando se difundan los proyectos de documentos y las peticiones de
formulacion de observaciones, se pediran los nombres, funciones y
direcciones de correo electronico de todas las personas que deseen efectuar
aportaciones a las actividades del grupo de trabajo por medios electrénicos.

Los participantes presentaran sus observaciones por medios electronicos
exclusivamente. El pais hospedante se encargara de difundir esas
aportaciones entre todas las personas interesadas.

Cada participante debera estar informado de las aportaciones de los demas.

En cada reunién del Comité del Codex que haya establecido el grupo de
trabajo, el pais hospedante presentard un informe sobre el estado de adelanto
de sus trabajos sefialando cuantos paises han enviado aportaciones. Una
recopilacion de esas aportaciones tendra que estar disponible.

Preparacion y distribucidon de los documentos

Los documentos se enviardn a la Secretaria del pais hospedante con la
antelacion suficiente.

Todos los documentos remitidos por un participante durante la actividad de un
grupo de trabajo por medios electronicos tendran que ser difundidos por el
pais hospedante entre los demas participantes del grupo.

Deberan tenerse en cuenta los imperativos de tipo técnico (tamafios y
formatos de los archivos, limites de la amplitud de banda, etc.) y se prestara
una atencion especial a la tarea de garantizar la mas amplia difusion de todos
los documentos disponibles.
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Conclusiones

Después de la reunién de un grupo de trabajo por medios electrénicos, la
Secretaria del pais hospedante remitira lo antes posible un ejemplar de las
conclusiones finales y una lista de los participantes a la Secretaria Conjunta
FAO/OMS vy la secretaria del pais hospedante del Comité.

La Secretaria Conjunta FAO/OMS se encargara de difundir con suficiente
antelacion las conclusiones de los grupos de trabajo por medios electronicos
en forma de documento de discusidon o de trabajo, asi como la lista de los
participantes, entre todos los Puntos de Contacto del Codex y los
Observadores, a fin de que éstos puedan disponer del tiempo necesario para
examinar a fondo las recomendaciones de los grupos de trabajo.

La Secretaria Conjunta FAO/OMS velara por que esas conclusiones figuren
entre los documentos distribuidos para la siguiente reunion del Comité del
Codex que cre6 el grupo de trabajo.
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SECCION IV:

ANALISIS DE RIESGO

. Principios de aplicacion préactica para el analisis de riesgos
aplicables en el marco del Codex Alimentarius. (Adoptados en
2003)

" Definiciones de los términos del analisis de riesgos relativos a la

inocuidad de los alimentos. (Adoptadas en 1997. Enmendadas en
1999, 2003, 2004)

" Principios de andlisis de riesgos aplicados por el Comité del Codex
sobre aditivos alimentarios y del Comité del Codex sobre
contaminantes de los alimentos. Adoptados en 2005, enmendados
en 2007)

. Politica del Comité del Codex sobre contaminantes de los
Alimentos para la Evaluacion de la Exposicién a Contaminantes y
Toxinas presentes en Alimentos o Grupos de Alimentos. (Adoptada
en 2005. Enmendada en 2007)

" Principios para el analisis de riesgos aplicados por el Comité del
Codex sobre residuos de medicamentos veterinarios en los
alimentos. (Adoptados en 2007)

. Politica de evaluacion de riesgos para el establecimiento de limites
maximos para residuos de medicamentos veterinarios en los
alimentos. (Adoptados en 2007)

" Principios de analisis de riesgos aplicados por el Comité del Codex
sobre residuos de plaguicidas. (Incluye Anexo a las Politicas de
gestién de riesgos aplicada por el CCPR) (Adoptados en 2007)

" Criterios revisados para el proceso de establecimiento de
prioridades referente a los compuestos destinados a evaluacién
por parte de la IMPR. (Enmendados en 2006)

" Principios de analisis de riesgos nutricionales y directrices para su
aplicacion en la labor del comité sobre nutricion y alimentos para
regimenes especiales (Adoptados en 2009)
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PRINCIPIOS DE APLICACION PRACTICA PARA EL ANALISIS DE
RIESGOS APLICABLES EN EL MARCO DEL CODEX
ALIMENTARIUS

Ambito de aplicacién

1. Los presentes principios para el andlisis de riesgos estan destinados a
aplicarse en el marco del Codex Alimentarius.

2. El objetivo de estos Principios de Aplicacion Practica es proporcionar
orientacion a la Comisién del Codex Alimentarius y a los 6rganos conjuntos y
consultas mixtas de expertos de la FAO y la OMS, a fin de que los aspectos
de las normas y textos afines del Codex relacionados con la salud e inocuidad
de los alimentos se basen en el andlisis de riesgos.

3. En el marco de la Comisiébn del Codex Alimentarius y de sus
procedimientos, la responsabilidad del asesoramiento sobre la gestion de
riesgos incumbe a la Comision y a sus 6rganos auxiliares (los encargados de
la gestion de riesgos), mientras que la responsabilidad de la evaluacion de
riesgos incumbe primordialmente a los 6érganos conjuntos y consultas mixtas
de expertos de la FAO y la OMS (los evaluadores de riesgos).

Analisis de riesgos — aspectos generales

4. El proceso de analisis de riesgos utilizado en el Codex debe:
e aplicarse consecuentemente;
e ser abierto, transparente y documentado; y

e llevarse a cabo de conformidad con las Declaraciones de principios
referentes a la funcién que desempenia la ciencia y la medida en que
se tienen en cuenta otros factores y con las Declaraciones de
principios relativos a la funcién de la evaluacion de riesgos respecto
de la inocuidad de los alimentos™; y

e evaluarse y revisarse teniendo en cuenta los nuevos datos
cientificos que surjan.

# véase el Apéndices: Decisiones generales de la Comision.
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5. El andlisis de riesgos debe ajustarse a un método estructurado que
comprenda los tres componentes distintos, pero estrechamente vinculados del
analisis de riesgos (evaluacién de riesgos, gestion de riesgos y comunicacion
de riesgos), tal como los define la Comisién del Codex Alimentarius®’. Cada
uno de estos tres componentes es parte integrante del andlisis de riesgos en
Su conjunto.

6. Los tres componentes del analisis de riesgos deben documentarse de
manera completa, sistemdtica y transparente. Aun respetando la legitima
preocupacion por preservar la confidencialidad, la documentacion debe ser
accesible a todas las partes interesadas®.

7. Se deben garantizar una comunicacion y una consulta eficaces con
todas las partes interesadas a lo largo de todo el andlisis de riesgos.

8. Los tres componentes del analisis de riesgos deben aplicarse dentro de
un marco general para la gestion de los riesgos que entrafian los alimentos
para la salud humana.

9. Entre la evaluacion de los riesgos y su gestion debe existir una
separacion funcional a fin de garantizar la integridad cientifica de la
evaluacion de riesgos, evitar la confusiéon entre las funciones que deben
desempeniar los evaluadores de riesgos y los encargados de la gestion de los
mismos, y atenuar cualquier conflicto de intereses. No obstante, se admite
gue el andlisis de riesgos es un proceso iterativo y que, para su aplicaciéon
practica es esencial que exista una interaccién entre los encargados de la
gestion de riesgos y los evaluadores de riesgos.

10. Cuando haya pruebas de que existe un riesgo para la salud humana
pero los datos cientificos sean insuficientes o incompletos, la Comision no
debe proceder a elaborar una norma sino que examinara la conveniencia de
elaborar un texto afin, como por ejemplo, un cddigo de practicas, siempre que
tal texto esté respaldado por los datos cientificos disponibles

11. La precaucidon es un elemento inherente al andlisis de riesgos. En el
proceso de evaluacion y gestion de los riesgos que entrafian los alimentos
para la salud humana, existen multiples fuentes de incertidumbre. El grado de
incertidumbre y variabilidad de la informacién cientifica disponible debe
tomarse explicitamente en cuenta en el analisis de riesgos. Cuando haya
pruebas cientificas suficientes para que el Codex proceda a elaborar una
norma o texto afin, las hipotesis utilizadas para la evaluacion de riesgos y las

2 yéase: Definiciones de los términos del analisis de riesgos relativos a la inocuidad de los alimentos.

Para los fines del presente documento, se entendera por “partes interesadas™ “los evaluadores de
riesgos, los encargados de la gestion de riesgos, los consumidores, la industria, la comunidad académica,
y, segln proceda, otras partes pertinentes y sus organizaciones representativas” (véase la definicion de
"Comunicacion de riesgos").

23
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opciones en materia de gestion de riesgos deben reflejar el grado de
incertidumbre y las caracteristicas del peligro.

12. Deben determinarse especificamente las necesidades y situaciones de
los paises en desarrollo que los 6rganos responsables han de tomar en
cuenta en las distintas fases del andlisis de riesgos.

Politica de evaluacion de riesgos

13. La determinacién de una politica de evaluacion de riesgos debe incluirse
como componente especifico de la gestion de riesgos.

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

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

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

EVALUACION DE RIESGOS?*

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

18. La seleccion de los expertos encargados de la evaluacion de riesgos
debe ser transparente y ha de efectuarse en funcién de su competencia e
independencia con respecto a los intereses involucrados. Los procedimientos
utilizados para elegir a esos especialistas se deben documentar, incluyendo
una declaracién publica sobre todo posible conflicto de intereses. En esta
declaracién deben también especificarse y detallarse su competencia
individual, su experiencia y su independencia. Los 6rganos y consultas de
expertos deben velar por una participacién efectiva de especialistas de
distintas partes del mundo, incluidos expertos de paises en desarrollo.

19. La evaluacion de riesgos debe efectuarse de conformidad con las
Declaraciones de principios relativos a la funcion de la evaluacion de riesgos
respecto de la inocuidad de los alimentos y debe comprender las cuatro fases
de la evaluacién de riesgos, es decir, identificacién de los peligros,

2 se hace referencia a las Declaraciones de principios relativos a la funcion de la evaluacion de riesgos

respecto de la inocuidad de los alimentos. Véase el Apéndice: Decisiones generales de la Comision.
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caracterizacién de los peligros, evaluacion de la exposicion y caracterizacion
de los riesgos.

20. Las evaluaciones de riesgos deben basarse en todos los datos
cientificos disponibles, y han de utilizar en la mayor medida posible los datos
cuantitativos que se disponga. Por otra parte, también pueden tener en cuenta
informacién cualitativa.

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

22. Para la evaluacion de riesgos se deben recabar e incorporar datos
pertinentes de distintas partes del mundo, inclusive de paises en desarrollo.
Esta informacién debe comprender en especial datos de Vvigilancia
epidemioldgica, datos analiticos y datos sobre exposicion. Cuando se
disponga de tal informacion sobre los paises en desarrollo, la Comision
debera pedir a la FAO y a la OMS que inicien estudios al respecto con un
limite de tiempo establecido. La realizacién de la evaluacion de riesgos no se
debe retrasar indebidamente en espera de recibir esos datos, pero cuando se
disponga de ellos sera necesario reexaminar la evaluacion realizada.

23. Las limitaciones, incertidumbres e hip6tesis que tengan consecuencias
para la evaluacion de riesgos deberan considerarse explicitamente en cada
etapa de la evaluacion de riesgos y documentarse de forma transparente. La
expresion de la incertidumbre o la variabilidad en la estimacién de los riesgos
podra ser cualitativa o cuantitativa, pero tendra que cuantificarse en la medida
en que esto sea cientificamente factible.

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

25. En el informe de la evaluacion de riesgos se deben indicar todas las
limitaciones, incertidumbres e hipétesis con sus consecuencias para la
evaluacion de los riesgos. También se deben consignar las opiniones
minoritarias. La responsabilidad de resolver la incidencia de la incertidumbre
en la decision de gestién de riesgos no incumbe a los evaluadores de los
riesgos sino a los encargados de su gestion.

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

GESTION DE RIESGOS

27. Aun teniendo en cuenta el doble objetivo del Codex Alimentarius de
proteger la salud de los consumidores y garantizar practicas leales en el
comercio de alimentos, las decisiones y recomendaciones del Codex en
materia de gestion de riesgos deben tener como finalidad primordial la
proteccion de la salud de los consumidores. Se deberan evitar diferencias
injustificadas en el grado de proteccion de la salud de los consumidores al
tratar riesgos similares en situaciones diferentes.

28. La gestion de riesgos debe ajustarse a un método articulado, que
comprenda las actividades preliminares en materia gestién de riesgos,” la
valoracion de las opciones para la gestion de los mismos, y el seguimiento y
revision de las decisiones adoptadas. Las decisiones se deben basar en una
evaluacion de riesgos que tenga en cuenta, cuando corresponda, los otros
factores legitimos que atafien a la proteccion de la salud de los consumidores
y al fomento de practicas equitativas en el comercio de alimentos, de
conformidad con los Criterios para tomar en cuenta los otros factores
mencionados en la Segunda Declaracién de Principios®.

29. La Comision del Codex Alimentarius y sus 6rganos auxiliares, al actuar
como encargados de la gestion de riesgos en el contexto de estos Principios
de Aplicacion Practica, deben asegurarse de que la conclusion de la
evaluacion de riesgos se presente antes de que se formulen las propuestas o
se tomen decisiones definitivas sobre las opciones de gestién de riesgos
disponibles, especialmente al establecer normas o limites maximos, teniendo
presentes las orientaciones proporcionadas en el parrafo 10.

30. En ellogro de los resultados acordados, la gestion de riesgos debe tener
en cuenta las préacticas pertinentes de produccion, almacenamiento vy
manipulacion a lo largo de toda la cadena alimentaria, incluidas las practicas
tradicionales, asi como los métodos de analisis, muestreo e inspeccion, la
viabilidad de la aplicacién y el cumplimiento, y la prevalencia de efectos
perjudiciales especificos para la salud.

31. El proceso de gestion de riesgos debe ser transparente y coherente y
estar completamente documentado. Las decisiones y recomendaciones del
Codex sobre gestién de riesgos deben documentarse y, cuando proceda,
estar claramente identificadas en las distintas normas y textos afines del

% para los fines del presente documento se entendera que las actividades preliminares de gestion de

riesgos comprenden: identificacion de un problema de inocuidad de los alimentos; establecimiento de un
perfil del riesgo; clasificacion del peligro a efectos de la evaluacion de riesgos y de la prioridad de la gestion
del riesgo; establecimiento de la politica de evaluacién de riesgos para la aplicacion de la gestiéon de
riesgos; encargo de la evaluacién de riesgos; y examen del resultado de la evaluacion de riesgos.

% veéase el Apéndice: Decisiones generales de la Comision.
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Codex para facilitar a todas las partes interesadas una comprensién mas
amplia del proceso de gestién de riesgos.

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

33. Las opciones de gestion de riesgos se deben evaluar en funcion del
ambito y de la finalidad del andlisis de riesgos y del grado de proteccién de la
salud del consumidor que proporcionen. Se debe también considerar la
opcién de no adoptar medida alguna.

34. Para evitar obstaculos injustificados al comercio, la evaluacion de
riesgos debe garantizar la transparencia y coherencia del proceso decisorio
en todos los casos. En la medida de lo posible, el examen de todas las
opciones de gestion de riesgos debera tener en cuenta una evaluacion de sus
posibles ventajas e inconvenientes. A la hora de elegir entre varias opciones
de gestién de riesgos que sean igualmente eficaces para proteger la salud del
consumidor, la Comision y sus érganos auxiliares deben tratar de tener en
cuenta las repercusiones que podrian tener esas medidas en el comercio
entre sus Estados Miembros y optar por medidas que no limiten el comercio
mas de lo necesario.

35. La gestion de riesgos debe considerar las consecuencias econémicas y
la viabilidad de las opciones de gestion de riesgos. Asimismo debe reconocer
la necesidad de opciones alternativas en el establecimiento de normas,
directrices y otras recomendaciones, en consonancia con la proteccion de la
salud del consumidor. Al tomar en consideracion estos elementos, la
Comision y sus 6rganos auxiliares deben prestar una atencién especial a la
situacion de los paises en desarrollo.

36. La gestion de riesgos debe ser un proceso continuo que tendra en
cuenta todos los datos nuevos que aparezcan en la evaluacion y revision de
las decisiones adoptadas en la materia. Las normas alimentarias y textos
afines deberan revisarse y actualizarse periédicamente, segln sea necesario,
para tener en cuenta los nuevos conocimientos cientificos y otra informacion
pertinente para el analisis de riesgos.

Comunicacién de riesgos
37. Lacomunicacion de riesgos debe:

()  promover la sensibilizacion sobre las cuestiones especificas que
se toman en cuenta en el andlisis de riesgos, asi como la
comprension de las mismas;

(i) promover la coherencia y la transparencia en la formulacion de
las opciones y recomendaciones relativas a la gestion de
riesgos;
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(i) proporcionar una base soélida para la comprension de las
decisiones de gestion de riesgos propuestas;

(iv) mejorar la eficacia y eficiencia globales del analisis de riesgos;
(v) reforzar las relaciones de trabajo entre los participantes;

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

(vii) promover la adecuada participacion de todas las partes
interesadas; e

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

38. El analisis de riesgos debe comprender una comunicacién clara,
interactiva y documentada entre los evaluadores de riesgos (6rganos
conjuntos y consultas mixtas de expertos de la FAO y la OMS) y los
encargados de su gestion (Comision del Codex Alimentarius y sus 6rganos
auxiliares), asi como la comunicacion reciproca con los Estados Miembros y
todas las partes interesadas en los distintos aspectos del proceso.

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

40. Una comunicacion de riesgos en la que intervengan las partes
interesadas debe comprender la exposicion transparente de la politica de
evaluacion de riesgos y de la propia evaluacion del riesgo, incluida la
incertidumbre. También se deben explicar claramente la necesidad de adoptar
normas o textos afines especificos y los procedimientos que se han seguido
para determinarlos, comprendida la manera en que se ha tratado la
incertidumbre. Se indicaran asimismo todas las limitaciones, incertidumbres e
hipétesis y sus correspondientes repercusiones en el analisis de riesgos, asi
como las opiniones minoritarias expresadas en el transcurso de la evaluacion
de riesgos (véase el parrafo 25).

41. En el presente documento, las directrices sobre comunicacién de riesgos
estan destinadas a todos los que participan en la realizacion del andlisis de
riesgos en el marco del Codex Alimentarius. No obstante, es importante que
se confiera a esta labor la mayor transparencia y accesibilidad posibles para
quienes no participan directamente en el proceso y para otras partes
interesadas, respetando al mismo tiempo las preocupaciones legitimas por
salvaguardar la confidencialidad (véase el parrafo 6).
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DEFINICIONES DE LOS TERMINOS DEL ANALISIS DE RIESGOS
RELATIVOS A LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

Peligro: Agente bioldgico, quimico o fisico presente en el alimento, o una
propiedad de éste, que puede provocar un efecto nocivo para la salud.

Riesgo: Funcién de la probabilidad de un efecto nocivo para la salud y de la
gravedad de dicho efecto, como consecuencia de un peligro o peligros
presentes en los alimentos.

Andlisis de riesgos: Proceso que consta de tres componentes: evaluacion
de riesgos, gestion de riesgos y comunicacion de riesgos.

Evaluacion de riesgos: Proceso basado en conocimientos cientificos, que
consta de las siguientes fases: (i) determinacion del peligro,
(i) caracterizacion del peligro, (iii) evaluacion de la exposicion, vy
(iv) caracterizacion del riesgo.

Gestion de riesgos: Proceso distinto de la evaluacion de riesgos que
consiste en ponderar las distintas opciones normativas, en consulta con todas
las partes interesadas y teniendo en cuenta la evaluacion de riesgos y otros
factores relacionados con la proteccion de la salud de los consumidores y la
promocién de practicas comerciales equitativas y, si fuera necesario, en
seleccionar las posibles medidas de prevencion y control apropiadas.

Comunicacion de riesgos: Intercambio interactivo de informacion vy
opiniones a lo largo de todo el proceso de analisis de riesgos sobre los
riesgos, los factores relacionados con los riesgos y las percepciones de los
riesgos, entre las personas encargadas de la evaluacion de los riesgos, las
encargadas de la gestion de riesgos, los consumidores, la industria, la
comunidad académica y otras partes interesadas, comprendida la explicacion
de los resultados de la evaluacién de los riesgos y de los fundamentos de las
decisiones relacionadas con la gestion de los riesgos.

Politica de evaluacion de riesgos: Directrices documentadas sobre la
seleccion de las opciones y los dictimenes conexos para su aplicacion en los
puntos apropiados de adopcion de decisiones en la evaluacién de riesgos, a
fin de que se mantenga la integridad cientifica del proceso.

Perfil del riesgo: La descripcion del problema de inocuidad alimentaria y de
Su contexto.

Caracterizacion del riesgo: Estimacion cualitativa y/o cuantitativa, incluidas
las incertidumbres concomitantes, de la probabilidad de que se produzca un
efecto nocivo, conocido o potencial, y de su gravedad para la salud de una
determinada poblacion, basada en la determinacion del peligro, su
caracterizacién y la evaluacion de la exposicion.
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Estimacion del riesgo: Estimacién cuantitativa del riesgo, resultante de la
caracterizacion del mismo.

Determinacién del peligro: Determinacién de los agentes bioldgicos,
qguimicos y fisicos que pueden causar efectos nocivos para la salud y que
pueden estar presentes en un determinado alimento o grupo de alimentos.

Caracterizacion del peligro: Evaluacion cualitativa y/o cuantitativa de la
naturaleza de los efectos nocivos para la salud relacionados con agentes
bioldgicos, quimicos y fisicos que pueden estar presentes en los alimentos.
En el caso de los agentes quimicos, debera realizarse una evaluacion de la
relacion dosis-respuesta. En lo que respecta a los agentes bioldgicos o
fisicos, debera realizarse una evaluacion de la relacion dosis-respuesta, si se
dispone de los datos necesarios.

Evaluacion de la relacidon dosis-respuesta: Determinacion de la relacion
entre la magnitud de la exposiciéon (dosis) a un agente quimico, biolégico o
fisico y de la gravedad y/o frecuencia de los efectos nocivos conexos para la
salud (respuesta).

Evaluacion de la exposicién: Evaluacion cualitativa y/o cuantitativa de la
ingestion probable de agentes biolégicos, quimicos y fisicos a través de los
alimentos asi como de las exposiciones que derivan de otras fuentes si
procede.

Objetivo de inocuidad de los alimentos (OIA): La maxima frecuencia y/o
concentracién de un peligro en un alimento en el momento de consumo que
proporciona el nivel adecuado de proteccion.

Objetivo de rendimiento (OR): La maxima frecuencia y/o concentracién de
un peligro en un alimento en un paso especifico de la cadena alimentaria
antes del momento de consumo, que proporciona o contribuye al logro de un
OIA o NAP, segun corresponda.

Criterio de rendimiento (CR): El efecto que debe ser logrado en la
frecuencia y/o concentracién de un peligro en un alimento por medio de la
aplicacién de una o mas medidas de control para lograr o contribuir al logro de
un OR o un OIA.
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PRINCIPIOS DE ANALISIS DE RIESGOS APLICADOS POR EL
COMITE DEL CODEX SOBRE ADITIVOS ALIMENTARIOS Y DEL
COMITE DEL CODEX SOBRE CONTAMINANTES DE LOS
ALIMENTOS

Seccién 1. Ambito de Aplicacion

1. En el presente documento se aborda la aplicacién de los principios de
analisis de riesgos por el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios
(CCFA) y el Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos
(CCCF), por un lado, y el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos
Alimentarios (JECFA), por otro. En relacién con los temas que no pueda
abordar el JECFA, este documento no excluye la posibilidad de que se
consideren recomendaciones formuladas por otros érganos especializados
internacionalmente reconocidos, en la medida en que lo apruebe la Comision .

2. Este documento debe leerse en concomitancia con los Principios de
aplicacion practica para el andlisis de riesgos en el marco del Codex
Alimentarius.

Seccion 2. El CCFA el CCCFy el JECFA

3. EICCFA, el CCCF y el JECFA reconocen que la comunicacion entre los
evaluadores de riesgos y los encargados de la gestibn de riesgos es
fundamental para el éxito de sus actividades de analisis de riesgos.

4, ElI CCFA, el CCCF y el JECFA deberian seguir elaborando
procedimientos para mejorar la comunicacién entre ambos comités.

5. ElI CCFA, el CCCF y el JECFA deberian asegurar que todas las partes
interesadas participen en sus aportaciones al proceso de andlisis, y que éstas
sean plenamente transparentes y estén perfectamente documentadas. La
documentacion, al mismo tiempo que respeta los intereses legitimos relativos
a la proteccion de la confidencialidad, deberia ponerse a disposicién, en
tiempo oportuno, de todas las partes interesadas que la soliciten.

6. ElI JECFA, en consulta con el CCFA, el CCCF, deberia seguir tratando
de elaborar criterios minimos de calidad aplicables a los datos necesarios
para que el JECFA realice las evaluaciones de riesgos. EI CCFA, el CCCF
aplican estos criterios al preparar su lista de prioridades para el JECFA. La
Secretaria del JECFA deberia determinar, al preparar el programa provisional
para las reuniones del JECFA, si se han cumplido esos criterios minimos de
calidad aplicables a los datos.
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Seccion 3. EI CCCFA y el CCCF

7. ElI CCFA/el CCCF se encargan principalmente de hacer propuestas
sobre gestién de riesgos para su aprobacion por la Comision del Codex
Alimentarius (CAC).

8. EI CCFA/el CCCF tendran que basar sus recomendaciones a la CAC en
materia de gestién de riesgos en las evaluaciones de riesgos, incluidas las
evaluaciones de la inocuidad®’,de aditivos alimentarios, sustancias toxicas
naturales y contaminantes de los alimentos realizadas por el JECFA.

9. En aquellos casos en que el JECFA haya realizado una evaluacion de la
inocuidad y el CCFA/el CCCF o la CAC determinen que hace falta orientacion
cientifica suplementaria, el CCFA, el CCCF o la CAC podran hacer una
peticion méas especifica al JECFA a fin de obtener la orientacién cientifica
necesaria para adoptar una decision sobre gestion de riesgos.

10. Las recomendaciones del CCFA a la CAC en materia de gestién de
riesgos por lo que respecta a los aditivos alimentarios se guiardn por los
principios que se describen en el Predmbulo y en los anexos pertinentes de la
Norma General del Codex para los Aditivos Alimentarios.

11. Las recomendaciones del CCFC a la CAC en materia de gestién de
riesgos por lo que respecta a los contaminantes y las sustancias tdxicas
naturales se regiran por los principios que se describen en el Preambulo y en
los anexos pertinentes de la Norma General del Codex para los
Contaminantes y las Toxinas Naturales Presentes en los Alimentos.

12. Las recomendaciones del CCFA/del CCCF a la CAC en materia de
gestion de riesgos relativas a los aspectos de las normas alimentarias
relacionados con la salud y la inocuidad tendran que basarse en las
evaluaciones de los riesgos realizadas por el JECFA, y en otros factores
legitimos que sean pertinentes para la proteccion de la salud de los
consumidores y para la garantia de practicas leales en el comercio de
alimentos de conformidad con los Criterios para tomar en cuenta los otros
factores mencionados en la 22 Declaracion de Principios.

13. Las recomendaciones del CCFA/del CCCF a la CAC en materia de
gestion de riesgos tendran que tomar en cuenta las incertidumbres
correspondientes y los factores de inocuidad descritos por el JECFA.

" La evaluacion de la inocuidad se define como un proceso basado en la ciencia que consiste en: 1) la

determinacién de un nivel sin efecto adverso observado (NSEAO) para un agente quimico, biolégico o
fisico a partir de estudios de alimentacién en animales y otras consideraciones cientificas; 2) la aplicacion
subsiguiente de factores de inocuidad para establecer una IDA o ingesta tolerable; y 3) la comparacion de
la IDA o ingesta tolerable con la exposicion probable al agente (definicién provisional, podra modificarse
cuando se disponga de la definicion del JECFA).
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14. EI CCFA solo tendra que ratificar dosis maximas de uso para aquellos
aditivos respecto de los cuales: 1) el JECFA haya establecido
especificaciones de identidad y pureza, y 2) el JECFA haya concluido una
evaluacion de la inocuidad o haya realizado una evaluacion cuantitativa de los
riesgos.

15. El CCCF sélo tendr4 que ratificar niveles maximos para aquellos
contaminantes respecto de los cuales: 1) el JECFA haya concluido una
evaluacion de la inocuidad o haya realizado una evaluacion cuantitativa de los
riesgos, y 2) pueda determinarse el nivel del contaminante en los alimentos
mediante los planes de muestreo y métodos de analisis apropiados utilizados
por el Codex. EI CCCF debera tener en cuenta las capacidades analiticas de
los paises en desarrollo a menos que consideraciones relacionadas con la
salud publica exijan un criterio diferente.

16. Cuando recomiende dosis maximas de uso de aditivos o niveles
maximos para contaminantes y sustancias toxicas naturales presentes en los
alimentos, el CCFA/el CCCF tendran que tomar en cuenta las diferencias en
la exposicion alimentaria y los habitos regionales y nacionales de consumo de
alimentos evaluados por el JECFA.

17. Antes de concluir propuestas relativas a limites maximos para
contaminantes y sustancias toxicas naturales, el CCCF recabara el
asesoramiento cientifico del JECFA sobre la validez de los aspectos
relacionados con el analisis y el muestreo, la distribucién de las
concentraciones de contaminantes y sustancias toxicas naturales presentes
en los alimentos y otras cuestiones técnicas y cientificas pertinentes, incluida
la exposicion alimentaria, seglin convenga para proporcionar una base
cientifica apropiada a su asesoramiento al CCCF.

18. Al establecer sus normas, cédigos de practicas y directrices, el CCFA/el
CCCF tendran que indicar claramente cuando aplica, ademas de la
evaluacion de riesgos del JECFA, otros factores legitimos de interés para la
proteccion de la salud de los consumidores y para la garantia de practicas
leales en el comercio de alimentos de conformidad con los Criterios para
tomar en cuenta los otros factores mencionados en la 22 Declaraciéon de
Principios y tendra que especificar los motivos que le inducen a hacerlo.

19. La comunicacion de riesgos del CCFA/del CCCF al JECFA comprende
el establecimiento de prioridades respecto de las sustancias que haya de
examinar el JECFA con miras a obtener la mejor evaluacion de riesgos
posible, a los efectos de determinar condiciones de uso inocuo de los aditivos
alimentarios y elaborar niveles maximos seguros o cédigos de practicas para
los contaminantes y las sustancias toxicas naturales presentes en los
alimentos.
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20. Cuando prepare su lista de prioridades para el examen de las sustancias
por parte del JECFA, el CCFA/el CCCF tendran en cuenta los aspectos
siguientes:

— la proteccion de los consumidores desde el punto de vista de la salud
y la prevencion de practicas comerciales desleales;

— el mandato del CCFA/del CCCF;
— el mandato del JECFA,;

— el Plan Estratégico de la Comisién del Codex Alimentarius, sus
planes pertinentes de trabajo y los Criterios para el establecimiento
de las prioridades de los trabajos;

— la calidad, cantidad, idoneidad y disponibilidad de los datos
pertinentes para llevar a cabo una evaluacion de riesgos,
comprendidos los datos procedentes de los paises en desarrollo;

— las perspectivas de concluir el trabajo en un periodo de tiempo
razonable;

— la diversidad de las legislaciones nacionales y cualesquiera
impedimentos evidentes al comercio internacional;

— los efectos sobre el comercio internacional (es decir, la magnitud del
problema en el comercio internacional);

— las necesidades y preocupaciones de los paises en desarrollo; y
— la labor ya emprendida por otras organizaciones internacionales.

21. Cuando remita sustancias al JECFA, el CCFA/el CCCF tendran que
proporcionarle informacion de antecedentes y explicara de manera clara los
motivos de la peticion cuando se proponga la evaluacion de alguna sustancia
quimica.

22. El CCFA/el CCCF podran remitir también una variedad de opciones en
materia de gestion de riesgos a fin de recibir orientacion del JECFA sobre los
riesgos inherentes y la probable reduccién de los riesgos asociada con cada
opcion.

23. EI CCFA/el CCCF piden al JECFA que estudie cualesquiera métodos o
directrices que esté examinando el CCFA/el CCCF con el fin de determinar
dosis maximas para el uso de aditivos alimentarios o niveles méaximos para
contaminantes y sustancias toxicas naturales. EI CCFA/el CCCF realiza tales
peticiones a fin de recibir orientacion del JECFA sobre las limitaciones, la
aplicabilidad y los medios apropiados para poner en practica el método o las
directrices en la labor del CCFA/del CCCF.
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Seccién 4. JECFA

24. El JECFA se encarga principalmente de realizar las evaluaciones de
riesgos sobre las cuales el CCFA/el CCCF, y en (ltimo término la CAC, basan
sus decisiones sobre gestion de riesgos.

25. El JECFA deberia seleccionar a los expertos cientificos sobre la base de
su competencia e independencia, teniendo en cuenta la representacion
geogréfica para garantizar que abarque todas las regiones.

26. El JECFA deberia esforzarse por proporcionar al CCFA/al CCCF
evaluaciones de riesgos basadas en principios cientificos que comprendan los
cuatro componentes de las evaluaciones de riesgos definidos por la CAC, y
evaluaciones de la inocuidad que puedan servir de base para los debates del
CCFA/del CCCF sobre gestion de riesgos. Por lo que respecta a los
contaminantes y las sustancias toxicas naturales, el JECFA deberia
determinar en la medida de lo posible los riesgos asociados con los diversos
niveles de ingestion. Sin embargo, teniendo en cuenta la falta de informacion
apropiada, incluidos datos sobre los seres humanos, en el futuro previsible
esa labor solo podra ser posible en unos pocos casos. Por lo que respecta a
los aditivos, el JECFA deberia seguir aplicando su proceso de evaluacion de
la inocuidad para establecer la ingestion diaria admisible (IDA).

27. El JECFA deberia esforzarse por proporcionar al CCFA/al CCCF
evaluaciones cuantitativas de los riesgos y evaluaciones de la inocuidad de
aditivos alimentarios, contaminantes y sustancias toxicas naturales basadas
en principios cientificos y realizadas de manera transparente.

28. EI JECFA deberia proporcionar informacién al CCFA/al CCCF sobre la
aplicabilidad y cualesquiera dificultades de la evaluacion de los riesgos para la
poblacién en general y para subgrupos particulares de ésta y, en la medida de
lo posible, deberia determinar los riesgos para poblaciones que pueden
presentar una mayor vulnerabilidad (por ejemplo, nifios, mujeres en edad de
procrear, ancianos).

29. Asimismo el JECFA deberia esforzarse por proporcionar al CCFA las
especificaciones de identidad y pureza indispensables para la evaluacion del
riesgo relacionado con el empleo de aditivos.

30. EIl JECFA deberia esforzarse por basar sus evaluaciones de riesgos en
datos mundiales, incluidos los procedentes de paises en desarrollo. Esos
datos comprenderan datos de vigilancia epidemiolégica y estudios de
exposicion.

31. El JECFA se encarga de evaluar la exposicion a aditivos, contaminantes
y sustancias toxicas naturales.
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32. Al determinar la ingestion de aditivos o de contaminantes y sustancias
toxicas naturales en el curso de sus evaluaciones de riesgos, el JECFA
deberia tener en cuenta las diferencias regionales en las modalidades de
consumo de alimentos.

33. El JECFA deberia notificar al CCCF sus opiniones cientificas sobre los
aspectos relacionados con la validez y la distribucion de los datos disponibles
acerca de los contaminantes y las sustancias toxicas naturales presentes en
los alimentos que se hayan utilizado en las evaluaciones de la exposicion, y
deberia facilitar informacion detallada sobre la magnitud de la contribucion a la
exposicién aportada por determinados alimentos que pueda ser pertinente
para las medidas u opciones en materia de gestion de riesgos adoptadas por
el CCCF.

34. EI JECFA deberia comunicar al CCFA/al CCCF la magnitud y el origen
de las incertidumbres en sus evaluaciones de riesgos. Al comunicar esta
informacioén el JECFA deberia proporcionar al CCFA/al CCCF una descripcion
de la metodologia y los procedimientos que haya utilizado para estimar
cualesquiera incertidumbres en su evaluacion de riesgos.

35. El JECFA deberia comunicar al CCFA/al CCCF el fundamento de todos
los supuestos utilizados en sus evaluaciones de riesgos, incluidos los
supuestos por omision utilizados para explicar las incertidumbres.

36. La presentacién del JECFA al CCFA/al CCCF sobre los resultados de
las evaluaciones de riesgos se limitara a exponer sus deliberaciones, asi
como las conclusiones de sus evaluaciones de riesgos y evaluaciones de la
inocuidad, de manera completa y transparente. La comunicacion de las
evaluaciones de riesgos del JECFA no incluird las consecuencias de sus
analisis sobre el comercio u otras repercusiones no relacionadas con la salud
publica. En caso de que el JECFA incluyera evaluaciones de riesgos relativos
a otras opciones de gestién de riesgos, debera asegurarse de que estén en
consonancia con los Principios de aplicacion practica para el analisis de
riesgos del Comité sobre Aditivos Alimentarios y del Comité sobre
Contaminantes de los Alimentos.

37. Al establecer el programa para una reunion del JECFA, la Secretaria del
JECFA colabora estrechamente con el CCFA/el CCCF para asegurar que se
aborden en tiempo oportuno las prioridades del CCFA/del CCCF en materia
de gestion de riesgos. Por lo que respecta a los aditivos alimentarios,
normalmente la Secretaria del JECFA deberia conceder prioridad en primer
lugar a los compuestos a los que se haya asignado una IDA temporal o un
valor equivalente. En segundo lugar normalmente se deberia conceder
prioridad a los aditivos alimentarios o grupos de aditivos que se hayan
evaluado con anterioridad y para los cuales se haya estimado una IDA o un
valor equivalente y se disponga de nueva informacion. En tercer lugar se
deberia conceder normalmente prioridad a los aditivos alimentarios que no
hayan sido evaluados anteriormente. Por lo que respecta a los contaminantes
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y las sustancias toxicas naturales, la Secretaria del JECFA deberia conceder
prioridad a las sustancias que planteen un riesgo importante para la salud
publica y que constituyan ademas un problema conocido o previsto en el
comercio internacional..

38. Al establecer el programa para una reunion del JECFA, la Secretaria del
JECFA deberia conceder prioridad a las sustancias que constituyan un
problema conocido o previsto en el comercio internacional o que planteen una
situacion de emergencia o un riesgo inminente para la salud publica

POLITICA DEL COMITE DEL CODEX SOBRE CONTAMINANTES DE
LOS ALIMENTOS PARA LA EVALUACION DE LA EXPOSICION A
CONTAMINANTES Y TOXINAS PRESENTES EN ALIMENTOS O
GRUPOS DE ALIMENTOS

Seccién 1. Introduccién

1. No es necesario establecer niveles maximos (NM) para todos los
alimentos que contienen un contaminante o una toxina. El Preambulo de la
Norma General del Codex para los Contaminantes y las Toxinas Presentes en
los Alimentos sefiala, en su apartado 1.3.2, que “deberan establecerse niveles
maximos solamente para aquellos alimentos en que el contaminante pueda
hallarse en cantidades tales que puedan resultar importantes para el computo
de la exposicién total del consumidor. Deberan fijarse de tal forma que el
consumidor resulte suficientemente protegido”. El establecimiento de normas
para los alimentos cuya contribucion a la exposicion dietética es reducida
requeriria unas actividades de observancia que no contribuirian en medida
significativa a obtener resultados sanitarios.

2. La evaluacion de la exposicion constituye uno de los cuatro
componentes de la evaluacién de riesgos dentro del marco de analisis de
riesgos adoptado por el Codex como base para todos los procesos de
establecimiento de normas. La contribucién estimada de grupos de alimentos
o alimentos especificos a la exposicion dietética total a un contaminante en
relacion con un valor de referencia cuantitativo de peligro sanitario (como la
IDMTP o la ISTP) proporciona informacién adicional necesaria en el
establecimiento de prioridades para la gestion de riesgos de los grupos de
alimentos o alimentos especificos. Las evaluaciones de la exposicion deben
estar dirigidas por politicas claramente estructuradas elaboradas por el Codex
con objeto de aumentar la transparencia de las decisiones sobre gestién de
riesgos.
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3. Lafinalidad del presente anexo es sefialar las etapas de la seleccién y el
andlisis de datos sobre contaminantes emprendidos por el JECFA a peticion
del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF) para
realizar una evaluacion de la exposicion dietética.

4, Los siguientes componentes destacan aspectos de la evaluacion por el
JECFA de la exposicibn a contaminantes y toxinas que contribuyen a
asegurar la transparencia y la coherencia de las evaluaciones de riesgos
realizadas basandose en criterios cientificos. El JECFA evalla la exposicion a
contaminantes y toxinas presentes en los alimentos a peticion del CCCF. El
CCCF tendra en cuenta esta informacién al examinar las opciones de gestion
de riesgos y formular recomendaciones relativas a los contaminantes y las
toxinas presentes en los alimentos.

Seccién 2: Estimacién de la exposicién dietética total a un contaminante
0 unatoxina presentes en alimentos o grupos de alimentos

5. El JECFA calcula la exposicion dietética total a un contaminante o una
toxina basandose en los datos sobre los niveles de contaminantes en los
alimentos y sobre la cantidad de alimentos consumidos facilitados por los
Estados Miembros y por el Programa operativo para el sistema de
laboratorios de analisis de alimentos del Sistema mundial de vigilancia del
medio ambiente (SIMUVIMA). La exposicion dietética total se expresa como
porcentaje de la ingestion tolerable (p.ej. IDTP, ISTP u otro punto de
referencia toxicoldégico adecuado). En el caso de un carcin6geno con un
umbral poco claro, el JECFA utiliza los datos disponibles sobre ingestion,
combinados con los datos sobre la potencia carcinogénica, para calcular los
riesgos potenciales para la poblacion.

6. Los niveles medianos o medios de contaminantes presentes en los
alimentos se determinan a partir de los datos analiticos disponibles remitidos
por los paises y a partir de otras fuentes. Estos datos se combinan con la
informaciéon disponible sobre las dietas de grupos de consumo de
SIMUVIMA/Alimentos para calcular estimaciones de la exposicion dietética en
las distintas regiones del mundo. El JECFA estima cuales de las dietas de
grupos de consumo de SIMUVIMA/Alimentos probablemente se aproximan a
la ingestion tolerable o la superan.

7. En algunos casos, el JECFA puede utilizar los datos nacionales
disponibles sobre consumo de contaminantes y/o consumo de los distintos
alimentos para proporcionar estimaciones mas exactas de la exposicion
dietética total, particularmente de grupos vulnerables como los nifios.

8. EI JECFA lleva a cabo evaluaciones de la exposicion cuando asi lo pide
el CCCF, \utlizando las dietas de grupos de consumo de
SIMUVIMA/Alimentos y, de ser necesario, los datos nacionales de consumo
disponibles, para estimar las consecuencias de la exposicion dietética
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correspondiente a los distintos niveles maximos propuestos a fin de informar
al CCCF sobre tales opciones de gestion de riesgos.

Seccién 3: Identificacion de alimentos o grupos de alimentos que
contribuyen en medida significativa a la exposicion total al contaminante
o toxina en la dieta

9. A partir de las estimaciones de exposicion dietética, el JECFA identifica
los alimentos o grupos de alimentos que contribuyen en medida significativa a
la exposicion, de conformidad con los criterios del CCCF para la seleccion de
grupos de alimentos que contribuyen a la exposicion.

10. El CCCF determina los criterios para la seleccién de los alimentos o
grupos de alimentos que contribuyen en medida significativa a la exposicion
total a un contaminante o una toxina en la dieta. Estos criterios se basan en el
porcentaje de la ingestion tolerable (o analogo valor de referencia de peligro
para la salud) aportado por un determinado alimento o grupo de alimentos y
en el nimero de regiones (segun la definicion de dietas de grupos de
consumo de SIMUVIMA/Alimentos) en las que la exposicion dietética supera
dicho porcentaje.

11. Los criterios son los siguientes:

a) Alimentos o grupos de alimentos en los que la exposicion al
contaminante o la toxina representa aproximadamente el 10 por
ciento® o mas de la ingestion tolerable (o anélogo valor de referencia
de peligro para la salud) en una de las dietas de grupos de consumo
de SIMUVIMA/Alimentos;

(0]

b) Alimentos o grupos de alimentos en los que la exposicion al
contaminante o la toxina representa aproximadamente el 5 por ciento
0 mas de la ingestion tolerable (o analogo valor de referencia de
peligro para la salud) en dos o mas de las dietas de grupos de
consumo de SIMUVIMA/Alimentos;

(0]

c) Alimentos o grupos de alimentos que pueden tener un impacto
significativo en la exposicion de grupos especificos de consumidores,
aunque la exposicion no supere el 5 por ciento de la ingestion
tolerable (o analogo valor de referencia de peligro para la salud) en
ninguna de las dietas de grupos de consumo de
SIMUVIMA/Alimentos.. Estos se considerarian caso por caso.

% Redondeado al décimo (1/10) del punto porcentual mas cercano.
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Seccién 4: Trazado de curvas de distribucion de las concentraciones del
contaminante en grupos de alimentos o0 alimentos especifico
(concomitante con la seccidn 2 o fase sucesiva)

12. Si el CCCF lo solicita, el JECFA emplea los datos analiticos disponibles
sobre los niveles del contaminante o toxina en los alimentos o grupos de
alimentos identificados como contribuyentes significativos a la exposicion
dietética para trazar curvas de distribucién de las concentraciones del
contaminante en determinados alimentos. EI CCCF tendrd en cuenta esta
informacién cuando considere las opciones de gestion de riesgos y, cuando
proceda, para proponer los niveles mas bajos posibles, globalmente, de los
contaminantes o toxinas en los alimentos.

13. Tedricamente, para trazar las curvas de distribucién, el JECFA deberia
utilizar datos individuales procedentes de muestras compuestas o datos
analiticos agregados. Cuando dichos datos no estuvieran disponibles, se
deberian utilizar datos agregados (por ejemplo, la media y la desviacidon
estandar geométrica). No obstante, el JECFA deberia validar los métodos
para trazar las curvas de distribucién utilizando datos agregados.

14. Al presentar las curvas de distribucion al CCCF, el JECFA debera, en la
medida de lo posible, proporcionar informacion completa sobre los intervalos
de contaminacién en los alimentos (es decir, tanto el valor maximo como los
valores atipicos) y sobre la proporcion de alimentos o grupos de alimentos
gue contienen estos niveles de contaminantes o toxinas.

Seccion 5: Evaluacion de los efectos de las practicas agricolas y de
produccién en los niveles de contaminantes presentes en los alimentos
o grupos de alimentos (concomitante con la seccidn 2 o fase sucesiva)

15. Si el CCCF lo solicita, el JECFA evalla el efecto potencial de diversas
practicas agricolas y de produccion en los niveles de contaminantes
presentes en los alimentos, en la medida en que existan datos cientificos en
gue puedan basarse dichas evaluaciones. EI CCCF tiene esta informacion en
cuenta cuando examine las opciones de gestion de riesgos y para proponer
codigos de practicas.

16. EI CCCF propone decisiones sobre gestion de riesgos teniendo en
cuenta esta informacién. Con objeto de perfeccionar las decisiones, el CCCF
podra solicitar al JECFA que realice una segunda evaluaciéon para examinar
situaciones de exposicién especificas basadas en las opciones de gestion de
riesgos propuestas. EI JECFA debera seguir desarrollando el método de
evaluacion de la exposicion potencial a contaminantes en relacion con las
opciones de gestion de riesgos propuestas.
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PRINCIPIOS PARA EL ANALISIS DE RIESGOS APLICADOS
POR EL COMITE DEL CODEX SOBRE RESIDUOS DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS

1. Finalidad —ambito de aplicacion

1. El propésito de este documento es especificar los Principios para el
andlisis de riesgos aplicados por el Comité del Codex sobre Residuos de
Medicamentos Veterinarios en los Alimentos.

2. Participantes

2.  En los Principios de aplicacion practica para el andlisis de riesgos
aplicables en el marco del Codex Alimentarius se han definido las
responsabilidades de los distintos participantes. La responsabilidad del
asesoramiento sobre la gestion de riesgos incumbe a la Comision del Codex
Alimentarius y a su 6rgano auxiliar, el Comité del Codex sobre Residuos de
Medicamentos Veterinarios en los Alimentos (CCRVDF), mientras que la
responsabilidad de la evaluacion de riesgos incumbe primordialmente al
Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA).

3. Segun su mandato, las responsabilidades del CCRVDF con respecto a
los residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos son las
siguientes:

a) determinar las prioridades para el examen de residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos;

b) recomendar limites méximos de residuos (LMR) para tales
medicamentos veterinarios;

c) elaborar codigos de practicas segin sea necesario;

d) examinar métodos de muestreo y de andlisis disponibles para
determinar la presencia de residuos de medicamentos veterinarios
en los alimentos.

4, El CCRVDF debera basar las recomendaciones sobre la gestion de
riesgos que da a la Comision del Codex Alimentarius en evaluaciones de
riesgos sobre medicamentos veterinarios realizadas por el JECFA en relacion
con los LMR propuestos.

5. El CCRVDF se encarga principalmente de recomendar propuestas
relativas a la gestion de riesgos para su adopcion por la Comisién del Codex
Alimentarius.

6. El JECFA se encarga principalmente de proporcionar asesoramiento
cientifico independiente, es decir, la evaluacion de riesgos que el CCRVDF
utiliza como fundamento para tomar sus decisiones en materia de gestion de
riesgos. Asimismo, el JECFA ayuda al CCRVDF con la evaluacién de los
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datos cientificos disponibles sobre los medicamentos veterinarios, segun las
prioridades establecidas por el CCRVDF. También proporciona
asesoramiento directamente a la FAO, la OMS y a los gobiernos de los
Estados Miembros.

7. La FAO y la OMS seleccionan a los expertos cientificos del JECFA de
una manera transparente, segun sus reglas para los comités de expertos,
tomando como fundamento la competencia, la pericia y la experiencia en la
evaluacion de compuestos utilizados como medicamentos veterinarios, asi
como su independencia con respecto a los intereses en juego, tomando en
cuenta la representacion geografica siempre que sea posible.

3. Gestién de riesgos en el CCRVDF

8. La gestion de riesgos deberia seguir un enfoque estructurado que
incluya:

- las actividades preliminares de la gestion de riesgos,
- una evaluacion de las opciones para la gestion de riesgos, y
- lavigilancia y la revision de las decisiones tomadas.

9. Las decisiones deberian basarse en una evaluacion de riesgos y tomar
en consideracion, cuando corresponda, los otros factores legitimos que
atafien a la proteccion de la salud de los consumidores y al fomento de las
practicas equitativas en el comercio de los alimentos, de conformidad con los
Criterios para tomar en cuenta los otros factores mencionados en la Segunda
Declaracion de Principios®.

3.1 Actividades preliminares de la gestion de riesgos
10. La primera fase de la gestién de riesgos comprende:

- el establecimiento de una politica de evaluacién de riesgos para la
realizacion de las evaluaciones de riesgos;

- laidentificacion de un problema de inocuidad alimentaria;

- el establecimiento de un perfil de riesgos preliminar;

- la clasificacion del peligro para determinar la prioridad de la
evaluacion de riesgos y de la gestion de riesgos;

- el encargo de la evaluacion de riesgos;

- el examen del resultado de la evaluacion de riesgos.

3.1.1 Establecimiento de una politica de evaluacion de riesgos para la
realizacion de las evaluaciones de riesgos

11. Las responsabilidades del CCRVDF y del JECFA y sus interacciones,
junto con los principios fundamentales y las expectativas de las evaluaciones

% Declaraciones de principios referentes a la funcion que desempefia la ciencia en el proceso decisorio

del Codex y la medida en que se tienen en cuenta otros factores, Apéndice del Manual de Procedimiento
del Codex.
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realizadas por el JECFA, se indican en la Politica de evaluaciéon de riesgos
para el establecimiento de LMR en los alimentos establecida por la Comision
del Codex Alimentarius.

3.1.2 Establecimiento de unalista de prioridades

12. El CCRVDF identifica, con la ayuda de los miembros, los medicamentos
veterinarios que podrian plantear un problema de inocuidad para el
consumidor y/o que podrian tener repercusiones perjudiciales en el comercio
internacional. EI CCRVDF establece una lista de prioridades para la
evaluacion del JECFA.

13. A fin de poder aparecer en la lista de prioridades de medicamentos
veterinarios para el establecimiento de un LMR, el medicamento veterinario
propuesto debera satisfacer algunos de los siguientes criterios, o todos ellos:

- un miembro ha propuesto la evaluacion del compuesto;

- un miembro ha establecido buenas practicas veterinarias con
respecto al compuesto;

- el compuesto podria causar problemas para la salud publica y/o para
el comercio internacional;

- esta disponible como producto comercial;

- se ha asumido el compromiso de que habrd un expediente
disponible.

14. EI CCRVDF toma en cuenta la proteccion de la informacion confidencial,
de conformidad con la seccion 7 —“Proteccion de la informacion no
divulgada™- del Articulo 39 del Acuerdo de la OMC sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC), y
realiza todo esfuerzo posible a fin de fomentar la buena disposicién de los
patrocinadores a proporcionar datos para la evaluacion que realizara el
JECFA.

3.1.3 Establecimiento de un perfil de riesgos preliminar

15. Uno o mas miembros solicitan la inclusibn de un medicamento
veterinario en la lista de prioridades. Los miembros o el patrocinador deberan
proporcionar directamente la informacion que esté disponible para evaluar la
peticion. Los miembros que hagan la peticion deberan elaborar un perfil de
riesgos preliminar, utilizando la lista presentada en el Anexo.

16. ElI CCRVDF examina el perfil de riesgos preliminar y toma una decision
sobre si incluir o no el medicamento veterinario en la lista de prioridades.

3.1.4 Clasificacion del peligro para determinar la prioridad de la
evaluacion de riesgos y de la gestion de riesgos

17. El CCRVDF establece un Grupo de trabajo especial abierto a todos sus
miembros y observadores, para hacer recomendaciones sobre los
medicamentos veterinarios que han de incluirse en (o a retirarse de) la lista de
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prioridades de medicamentos veterinarios para la evaluacién que realizara el
JECFA. El CCRVDF examina estas recomendaciones antes de llegar a un
acuerdo sobre la lista de prioridades, tomando en cuenta cuestiones
pendientes tales como la ingesta diaria admisible (IDA) y/o LMR de caracter
temporal. En este informe, el CCRVDF debera especificar los motivos en los
que basé su seleccién y los criterios utilizados para establecer el orden de
prioridades.

18. Antes de la elaboracion de los LMR para nuevos medicamentos
veterinarios que no han sido previamente evaluados por el JECFA, se debera
enviar una propuesta sobre este trabajo a la Comision del Codex Alimentarius
con una peticién de que se apruebe como nuevo trabajo, de conformidad con
el Procedimiento para la elaboracion de normas y textos afines del Codex.

3.1.5 Encargo de laevaluacion de riesgos

19. Tras la aprobacion, por parte de la Comisién del Codex Alimentarius, de
la lista de prioridades de los medicamentos veterinarios como nuevo trabajo,
el CCRVDF remite la lista al JECFA junto con el perfil del riesgo cualitativo
preliminar, asi como con una orientacion especifica sobre la peticion de la
evaluacion de riesgos por parte del CCRVDF. Luego, los expertos del JECFA,
la OMS y la FAO proceder a la evaluacion de los riesgos relacionados con
estos medicamentos veterinarios, basandose en los expedientes
proporcionados y/o en toda la demas informacién cientifica disponible.

3.1.6 Examen del resultado de la evaluacion de riesgos

20. Cuando el JECFA finaliza la evaluacion de riesgos, se prepara un
informe detallado que se sometera a examen en la siguiente reunién del
CCRVDF. En este informe se deberan indicar claramente las decisiones
tomadas durante la evaluacion de riesgos con respecto a las incertidumbres
cientificas y el nivel de confianza de los estudios proporcionados.

21. Cuando los datos sean insuficientes, el JECFA podra recomendar LMR
provisionales, basados en una IDA provisional y en otras consideraciones de
inocuidad®. Si el JECFA no puede proponer IDA y/o LMR por la falta de
datos, deberia indicar claramente en su informe las lagunas existentes y un
plazo dentro del cual se deberian remitir los datos necesarios, a fin de permitir
a los miembros tomar una decisién de gestion de riesgos adecuada.

22. Los informes de las evaluaciones realizadas por el JECFA relacionados
con los medicamentos veterinarios de interés deberian estar disponibles
oportunamente antes de las reuniones del CCRVDF, a fin de que los
miembros tengan suficiente tiempo para un examen detallado de los mismos.

% pefinicion de “Limite maximo para residuos de medicamentos veterinarios del Codex” Manual de

Procedimiento del Codex.
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Si esto no fuera posible, en casos excepcionales, se deberia suministrar un
informe provisional.

23. De ser necesario, el JECFA debe proponer distintas opciones para la
gestion de riesgos. Por consiguiente deberia presentar, en su informe,
distintas opciones para la gestion de riesgos que el CCRVDF pueda
considerar. EI modelo utilizado para la presentacion de los informes debe
permitir una clara distincion entre la evaluacion de riesgos y la evaluacion de
las opciones de gestion de riesgos.

24. EI CCRVDF podréa pedir al JECFA cualquier explicacion adicional.

25. Las razones, debates y conclusiones (o la falta de éstas) sobre la
evaluacion de riesgos deben documentarse claramente en los informes del
JECFA, para cada una de las opciones analizadas. La decisién sobre la
gestion de riesgos tomada por el CCRVDF (o la falta de ella) también debe
documentarse en forma exhaustiva.

3.2 Evaluacion de las opciones para la gestion de riesgos

26. ElI CCRVDF debera realizar una evaluacion critica de las propuestas del
JECFA sobre los LMR, y puede considerar otros factores legitimos relativos a
la proteccién de la salud y a las préacticas equitativas en el comercio en el
marco del andlisis de riesgos. De acuerdo con la segunda declaracion de
principios, se deberan tomar en cuenta los criterios para la consideracion de
otros factores. Estos otros factores legitimos son los acordados durante la 122
reunién del CCRVDF®, con las posteriores modificaciones realizadas por este
Comité.

27. El CCRVDF puede ya sea recomendar los LMR tal como los ha
propuesto el JECFA, madificarlos tomando en consideracion otros factores
legitimos, examinar otras medidas o pedir al JECFA que reconsidere la
evaluacion de residuos relativa al medicamento veterinario en cuestion.

28. Se debe prestar atencion especial a la disponibilidad de los métodos de
andlisis utilizados para la deteccion de residuos.

3.3 Vigilanciay revisién de las decisiones tomadas

29. Los miembros pueden solicitar una revision de las decisiones tomadas
por la Comision del Codex Alimentarius. Con este fin, se deberian proponer
medicamentos veterinarios para su inclusion en la lista de prioridades. En
particular, se puede necesitar una revision de las decisiones si éstas plantean
dificultades respecto de la aplicacion de los programas reglamentarios de
aseguramiento de inocuidad alimentaria relacionados con el uso de residuos
de medicamentos en los animales destinados a la produccion de alimentos
(CACIGL 71-2009).

¥ ALINORM 01/31, parr. 11.
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30. ElI CCRVDF podra solicitar al JECFA que examine los nuevos
conocimientos cientificos y cualquier otra informacion pertinente a la
evaluacion de riesgos y referente a las decisiones que ya se han tomado,
entre ellas los LMR establecidos.

31. La politica de evaluacion de riesgos para el establecimiento de LMR
debera reexaminarse sobre la base de las nuevas cuestiones que se planteen
y de la experiencia del andlisis de riesgos de medicamentos veterinarios. Para
tal fin es esencial la interaccién con el JECFA. Se podria realizar una revision
de los medicamentos veterinarios que aparecen en programas de trabajo
anteriores del JECFA para los cuales no se ha recomendado una IDA ni LMR.

4, Comunicacion de riesgos en el contexto de la gestion de riesgos

32. De acuerdo con los Principios de aplicacion practica para el andlisis de
riesgos aplicables en el marco del Codex Alimentarius, el CCRVDF, en
colaboracion con el JECFA, debe velar para que el proceso del andlisis de
riesgos sea completamente transparente y documentado en detalle, y a fin de
que sus resultados se pongan a disposicion de los miembros en tiempo
oportuno. EI CCRVDF reconoce que la comunicacion entre los evaluadores y
los gestores de riesgos es decisiva para el éxito de las actividades de andlisis
de riesgos.

33. A fin de asegurar la transparencia del proceso de evaluacién en el
JECFA, el CCRVDF proporciona observaciones sobre las directrices
relacionadas con los procedimientos de evaluacion que esta redactando o
publicando el JECFA.
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ANEXO

INFORMACION NECESARIA PARA LA DETERMINACION DE
PRIORIDADES POR PARTE DEL COMITE DEL CODEX SOBRE
RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS
ALIMENTOS

Informaciéon administrativa

Miembro o miembros que remiten la peticién de inclusion en la lista
Nombres del medicamento veterinario

Nombres comerciales

Nombres quimicos

Nombres y direcciones de los productores basicos

Propésito, ambito de aplicacion y justificacion

a kN e

6. Identificacion del problema de inocuidad alimentaria (peligro de residuo)

7. Evaluacion respecto de los criterios para la inclusion en la lista de
prioridades

Elementos del perfil de riesgos

8. Justificacién para el uso

9. Patrén de uso veterinario

10. Productos para los que se requieren LMR del Codex

Necesidades de evaluaciéon de riesgos y preguntas para los evaluadores

11. Identificacion de la viabilidad de que una evaluacién tal pueda llevarse a
cabo en un marco razonable

12. Peticidn especifica para los encargados de la evaluacion de riesgos
Informacién disponible®

13. Paises donde el medicamento veterinario esta registrado
14. LMR nacionales/regionales o cualquier otra tolerancia aplicable

15. Listas de datos disponibles (farmacologia, toxicologia, metabolismo,
agotamiento de los residuos, metodologia analitica)

Esquema cronolégico

16. Fecha en que los datos podrian remitirse al JECFA.

% En la preparacion de un perfil de riesgos preliminar, los miembros deben tomar en cuenta el requisito

de la actualizacién de datos para permitir la evaluacion de un medicamento veterinario con miras al
establecimiento de una IDA y de LMR publicados por el JECFA.
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POLITICA DE EVALUACION DE RIESGOS PARA EL
ESTABLECIMIENTO DE LIMITES MAXIMOS PARA RESIDUOS DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS

Funcion del JECFA

1. El Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios
(JECFA) es un 6rgano de expertos cientificos independientes convocado por
los Directores Generales de la FAO y la OMS de conformidad con los
reglamentos de ambas organizaciones, cuyo mandato es proporcionar
asesoramiento cientifico sobre residuos de medicamentos veterinarios en los
alimentos.

2. Este anexo se aplica al trabajo del JECFA dentro del contexto del Codex,
especificamente en lo que respecta a las peticiones de asesoramiento
realizadas por el Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos
Veterinarios en los Alimentos (CCRVDF).

a) ElI JECFA proporciona al CCRVDF evaluaciones de riesgos
basadas en la ciencia y realizadas de conformidad con los
Principios de aplicacion practica para el andlisis de riesgos
aplicables en el marco del Codex Alimentarius, e incorpora las
cuatro fases de la evaluacion de riesgos. EI JECFA deberia
continuar utilizando su proceso de evaluacion de riesgos para el
establecimiento de las ingesta diaria admisible (IDA) y para
proponer limites méximos de residuos (LMR).

b) ElI JECFA debe tomar en cuenta todos los datos cientificos
disponibles para establecer su evaluacién de riesgos. Debe utilizar
la informacion cuantitativa de que se disponga en la mayor medida
posible, y también informacion cualitativa.

c) El JECFA debe comunicar claramente las limitaciones, las
incertidumbres y los supuestos que tengan consecuencias para la
evaluacion de riesgos.

d) El JECFA debe proporcionar al CCRVDF informacion sobre la
aplicabilidad, las consecuencias para la salud publica y cualquier
limitacién de la evaluaciéon de los riesgos para la poblacion en
general y para subpoblaciones especificas y, en la medida de lo
posible, debe identificar posibles riesgos para grupos especificos
de poblacién con posibilidades de una vulnerabilidad mayor (por
ejemplo, los nifios).

e) Las evaluaciones de riesgos deben basarse en hipétesis de
exposicion realistas.
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f)  Cuando el medicamento veterinario se utiliza ya sea en veterinaria
que como plaguicida, se deberia aplicar un enfoque armonizado
entre el JECFA y la Reunién Conjunta FAO-OMS sobre Residuos
de Plaguicidas (JMPR).

g) Los LMR, compatibles con la IDA, deberian establecerse para
todas las especies basandose en cifras de consumo adecuadas.
Cuando asi lo solicite el CCRVDF, se considerara la extension de
LMR entre especies si hay datos adecuados disponibles.

Proteccién de datos

3. Al tomar en cuenta la importancia de la propiedad intelectual en el
contexto de la presentacion de datos para las evaluaciones cientificas, el
JECFA ha establecido procedimientos para abordar la confidencialidad de
ciertos datos remitidos. Estos procedimientos permiten al patrocinador
declarar qué datos deben considerarse confidenciales. El procedimiento
incluye una consulta oficial con el patrocinador.

Expresion de los resultados de la evaluacion de riesgos en funcion de
los LMR

4. Deben establecerse LMR para los tejidos animales afectados (p. ej.,
musculo, grasas o grasas Yy piel, rifion, higado) y para los productos
alimenticios especificos (p. €j., huevos, leche, miel) que se originan de las
especies animales a las que se puede administrar un medicamento veterinario
de conformidad con las buenas practicas veterinarias.

5. Sin embargo, si los niveles de residuos en los distintos tejidos afectados
son muy diferentes, se pide al JECFA que examine LMR para un minimo de
dos tejidos. En este caso, es preferible establecer LMR para el musculo o la
grasa a fin de permitir el control de la inocuidad de las canales que circulan en
el comercio internacional.

6. Cuando el calculo de LMR que sean compatibles con la IDA pueda
asociarse con un periodo prolongado de suspension del tratamiento, el
JECFA debe describir claramente esta situacion en su informe.
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PRINCIPIOS PARA EL ANALISIS DE RIESGOS APLICADOS POR EL
COMITE DEL CODEX SOBRE RESIDUOS DE PLAGUICIDAS

Ambito de aplicacién

1. El presente documento aborda la aplicacion que el Comité del Codex
sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR), en calidad de 6rgano de gestion de
riesgos, y la Reunidon Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas
(JMPR), en calidad de o6rgano de evaluacion de riesgos, hacen,
respectivamente, de los principios de analisis de riesgos y facilita la aplicacién
uniforme de los Principios de aplicacion practica para el analisis de riesgos en
el marco del Codex Alimentarius. El presente documento debe leerse en
concomitancia con los Principios de aplicacion practica para el andlisis de
riesgos en el marco del Codex Alimentarius.

Funciones del CCPR y de la JMPR en el analisis de riesgos
Interaccion entre el CCPR y la JMPR

2.  Por lo que respecta a las cuestiones de residuos de plaguicidas en el
Codex, corresponde a la Comision del Codex Alimentarius (CAC) y al CCPR
asesorar sobre la gestion de riesgos, mientras que incumbe a la JMPR
emprender la evaluacion de riesgos.

3. ElI CCPR Yy la JMPR reconocen que una comunicacién adecuada entre
los evaluadores de riesgos y los gestores de riesgos es una condicion
esencial para llevar a cabo con éxito sus actividades de andlisis de riesgos.

4. EICCPR Yy la JMPR deberian continuar elaborando procedimientos para
mejorar la comunicacion entre ambos comités.

5. EICCPRYy la JMPR deben asegurar que sus respectivas aportaciones al
proceso de andlisis de riesgos produzcan unos resultados que tengan un
fundamento  cientifico, sean  plenamente  transparentes, estén
exhaustivamente documentados y se faciliten oportunamente a los
miembros™®.

6. La JMPR, en consulta con el CCPR, deberia continuar explorando la
posibilidad de elaborar los requisitos de datos minimos necesarios para que la
JMPR pueda realizar las evaluaciones de riesgos.

% Submission and evaluation of pesticide residues data for the estimation of maximum residue levels in

food and feed, FAO Plant Production and Protection Paper, 170, 2002, ISBN 92-5 — 104759-6. Editado solo
eninglés.
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7. ElI CCPR deberia utilizar estos requisitos como criterio fundamental,
segun se describe en el Anexo, para preparar su lista de prioridades para la
JMPR. La Secretaria de la JMPR deberia examinar si se han tenido en cuenta
estos requisitos de datos minimos al preparar el programa provisional para las
reuniones de la JIMPR.

Funcién del CCPR

8. El CCPR se encarga principalmente de recomendar propuestas de
gestidn de riesgos para someterlas a la aprobacién de la CAC.

9. EI CCPR debera basar sus recomendaciones sobre gestion de riesgos a
la CAC, tales como los LMR, en las evaluaciones de riesgos de la JMPR para
los plaguicidas de que se trate, teniendo en cuenta, cuando proceda, otros
factores legitimos relacionados, por ejemplo, con la proteccion de la salud de
los consumidores y la promocion de practicas leales en el comercio
alimentario.

10. En los casos en que la IMPR haya realizado una evaluaciéon de riesgos
y el CCPR o la CAC determinen que se necesita orientacion cientifica
adicional, el CCPR o la CAC podran dirigir a la JMPR la peticion especifica de
que proporcione el asesoramiento cientifico ulterior que se precise para
adoptar una decision de gestion de riesgos.

11. Las recomendaciones de gestion de riesgos del CCPR a la CAC
deberan tener en cuenta las incertidumbres pertinentes que haya desctito la
JMPR.

12. El CCPR examinara limites maximos de residuos (LMR) solo para
aquellos plaguicidas para los cuales la JMPR haya completado una
evaluacion de la inocuidad.

13. El CCPR basara sus recomendaciones en las dietas del programa
SIMUVIMA/Alimentos utilizadas para identificar modelos de consumo a escala
mundial al recomendar LMR en los alimentos. Las dietas del programa
SIMUVIMA/Alimentos se emplean para evaluar el riesgo de exposicién
crénica. Los célculos de la exposicion aguda no se basan en esas dietas, sino
en datos de consumo disponibles proporcionados por los miembros.

14. Al establecer sus normas, el CCPR indicara claramente en qué casos
aplica consideraciones basadas en otros factores legitimos, ademas de la
evaluacion de riesgos de la JMPR y los niveles maximos recomendados de
residuos, y explicara los motivos por los que lo ha hecho.
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15. El CCPR examinara los aspectos que se indican a continuacion al
preparar su lista prioritaria de compuestos para someterlos a la evaluacion de
la IMPR:

« Mandato del CCPR;

¢ Mandato de la JMPR;

* Plan a Plazo Medio de la Comision del Codex Alimentarius;

e Criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos;
« Criterios para la inclusion de compuestos en la Lista de prioridades;

e Criterios para seleccionar productos alimenticios para los cuales
deberian establecerse LMR o limites maximos para residuos
extrafios (LMRE) del Codex;

» Criterios para la evaluacién de nuevas sustancias quimicas;

e Criterios para establecer prioridades en el proceso de evaluacion de
compuestos a cargo de la JIMPR;

e Compromiso de proporcionar oportunamente los datos necesarios
para la evaluacion.

16. Al remitir sustancias a la JMPR, el CCPR proporcionara informacion
basica y especificard claramente las razones de la peticion al indicar
sustancias quimicas para evaluacion.

17. Al remitir sustancias a la JMPR, el CCPR podra también remitir diversas
opciones de gestion de riesgos, con el fin de obtener la orientacion de la
JMPR sobre los riesgos correspondientes y las posibles reducciones de éstos
asociadas con cada opcion.

18. El CCPR pedira a la JMPR que examine cualesquiera métodos y
directrices que el CCPR tenga en estudio para evaluar limites maximos para
plaguicidas.

Funcién de la JMPR

19. La Reunién Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas esta
integrada por el Cuadro de expertos en residuos de plaguicidas en los
alimentos y el medio ambiente de la FAO y el Grupo Bésico de Evaluacién de
la OMS. Constituye un érgano de expertos cientificos independientes que se
reline a instancias de los Directores Generales de la FAO y la OMS de
conformidad con la reglamentacién de ambas organizaciones, encargado de
prestar asesoramiento cientifico sobre residuos de plaguicidas.

20. Este documento de orientacion se aplica a la labor de la JMPR en el
contexto del Codex y, en particular, en lo relativo a las solicitudes de
asesoramiento del CCPR.
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21. La JMPR se encarga principalmente de realizar las evaluaciones de
riesgos sobre las cuales el CCPR, y en ultimo término la CAC, basan sus
decisiones sobre gestion de riesgos. La JMPR también propone LMR
basados en las buenas practicas agricolas (BPA), en usos registrados o, en
casos especificos como el de los LMRE, en datos de vigilancia.

22. La JMPR proporciona al CCPR evaluaciones de riesgos basadas en
criterios cientificos que incluyan los cuatro componentes de evaluacion de
riesgos definidos por la CAC, asi como evaluaciones de inocuidad que
puedan servir como base para los debates sobre gestién de riesgos del
CCPR. La JMPR deberia continuar utilizando sus procedimientos de
evaluacion de riesgos para establecer la ingesta diaria admisible (IDA) y las
dosis de referencia agudas (DRA), segun proceda.

23. La JMPR debe determinar y comunicar al CCPR en sus evaluaciones
toda informacion sobre la aplicabilidad y sobre cualesquiera limitaciones para
la evaluacion de riesgos para la poblacion en general y para determinados
subgrupos de ésta. Asimismo identificara, en la medida de lo posible, los
riesgos que pueden existir para las poblaciones de vulnerabilidad
potencialmente mayor (p. €j. los nifios).

24. Incumbe a la JMPR evaluar la exposicion a los plaguicidas. La JMPR
deberia tratar de basar sus evaluaciones de la exposicion, y por ende sus
evaluaciones de riesgos dietéticos, en datos mundiales, incluidos de paises
en desarrollo. Ademas de los datos del programa SIMUVIMA/Alimentos,
podran utilizarse datos de vigilancia y estudios sobre exposicion. Las dietas
del programa SIMUVIMA/Alimentos se emplean para evaluar el riesgo de
exposicién crénica. Los célculos de la exposicion aguda no se basan en esas
dietas, sino en datos de un percentil elevado correspondiente al consumo
proporcionados por los miembros.

25. La JMPR deberia comunicar al CCPR la magnitud y el origen de las
incertidumbres en sus evaluaciones de riesgos. Al comunicar esta
informacion, la JMPR deberia proporcionar al CCPR una descripcion de la
metodologia y los procedimientos por los que la JMPR haya estimado
cualquier incertidumbre en su evaluacion de riesgos.

26. La JMPR deberia comunicar al CCPR el fundamento de todos los
supuestos utilizados en sus evaluaciones de riesgos.
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ANEXO: LISTA DE POLITICAS DE GESTION DE RIESGOS
APLICADAS POR EL CCPR

1. Esta parte del documento aborda la politica de gestion de riesgos que el
Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR) aplica al debatir las
evaluaciones de riesgos, la exposicion a plaguicidas y las propuestas de LMR
dimanantes de la Reunion Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de
Plaguicidas (JMPR).

Establecimiento de LMR/LMRE

Procedimiento destinado a proponer plaguicidas para las listas de
prioridades del Codex

2. El CCPR ha elaborado un documento de politicas en relaciéon con el
establecimiento de una lista de prioridades de plaguicidas para evaluacion o
reevaluacion por la JIMPR.**

3. Antes de que pueda examinarse la inclusion de un plaguicida en la lista
de prioridades, debera reunir los siguientes requisitos:

- estar disponible para ser utilizado como producto comercial;
- no haber sido aceptado anteriormente para examen.

4.  Afin de que reuna los criterios para la inclusion en la lista de prioridades,
la utilizacion del plaguicida debera dar lugar a la presencia de residuos en el
interior o la superficie de un producto alimenticio o pienso que sea objeto de
comercio internacional, siempre y cuando esa presencia constituya (o pueda
constituir) una fuente de preocupacion respecto de la salud publica y por
consiguiente cree (o tenga la posibilidad de crear) problemas en el comercio
internacional.

5. Al establecer prioridades para la evaluacién de productos quimicos por la
JMPR, el Comité tendra en cuenta los siguientes criterios:

1. Si el producto quimico comporta un riesgo de toxicidad aguda y/o
crénica reducido para los seres humanos en comparacion con otros
productos quimicos de su misma categoria (insecticida, fungicida,
herbicida);

2. La fecha en que se propuso la evaluacién del producto quimico en
cuestion;

3 Criterios revisados para el proceso de establecimiento de prioridades referente a los compuestos

destinados a evaluacién por la JIMPR — Manual de Procedimiento.
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El compromiso del patrocinador del compuesto de proporcionar datos
de apoyo para el examen, con una fecha firme para la presentacion
de tales datos;

La disponibiidad de exadmenes y evaluaciones de riesgos
regionales/nacionales, y la coordinacion con otras listas
regionales/nacionales;

cuando sea posible, la asignacion de productos quimicos nuevos
para que se evallien en la proporcién minima de 50:50 con los
productos quimicos del programa de reexamen periédico.

6. Al establecer prioridades para la reevaluacion periédica de compuestos
por parte de la IMPR, el Comité tendra en cuenta los siguientes criterios:

1.

Si el perfil de la ingesta o el de la toxicidad plantean un cierto nivel de
preocupacion respecto de la salud publica;

productos quimicos que durante mas de 15 afios no han sido objeto
de un examen toxicolégico y/o no se han sometido a un examen
importante de sus limites maximos de residuos;

el afio de la inclusion del producto quimico en la lista de los productos
guimicos propuestos para reevaluacion periddica y adn no
programados;

la fecha en que se presentaran los datos;

si algin gobierno nacional ha notificado al CCPR que el producto
guimico ha sido el causante de un trastorno del comercio;

si existe un producto quimico estrechamente relacionado que esté
propuesto para su reevaluacién periédica y que pueda evaluarse
simultdneamente;

la disponibilidad de etiquetas existentes derivadas de reevaluaciones
nacionales recientes.

7. Una vez que la JMPR ha examinado una sustancia quimica, pueden
plantearse tres situaciones:

los datos confirman el LMR del Codex vigente, y éste se mantiene;

se recomienda un nuevo LMR o una enmienda del LMR vigente. La
propuesta nueva o enmendada pasa al Tramite 3 del Procedimiento
del Codex. El LMR vigente se mantiene durante cuatro afios como
maximo;
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- se han presentado datos insuficientes para confirmar o enmendar un
LMR del Codex vigente. Se recomienda la retirada del LMR del
Codex. No obstante, el fabricante o los paises pueden
comprometerse ante la JMPR y el CCPR a proporcionar los datos
necesarios para someterlos a examen en el plazo de cuatro afios. El
LMR del Codex vigente se mantiene por un periodo no superior a
cuatro afios en espera de examinar los datos adicionales. No se
concede un segundo periodo de cuatro afios.

LMR para productos de origen animal

8. Se requieren estudios del metabolismo de animales de granja cuando un
plaguicida se aplica directamente al ganado, o a los locales o establos del
ganado, o cuando permanecen considerables residuos en los cultivos o
productos utilizados en piensos, forrajes, o partes de plantas que pudieran
utilizarse en los piensos. Los resultados de los estudios de la alimentacién de
los animales de granja y los residuos presentes en los piensos sirven también
como fuente primaria de informacion para las estimaciones de limites
maximos de residuos en los productos de origen animal.

9. Sino se dispone de estudios adecuados, no se establecera ningiin LMR
para los productos de origen animal. No deberian establecerse LMR para
piensos (ni para los cultivos primarios) en ausencia de datos de transferencia
a animales. Cuando la exposicion del ganado a los plaguicidas a través de los
piensos conduce a unos residuos que se encuentran en el limite de
cuantificacion (LC), deben establecerse LMR en el LC para los productos de
origen animal. Deberian establecerse LMR para todas las especies de
mamiferos afectadas por la presencia de plaguicidas en los piensos y para
especies concretas (p. €j. vacunos, ovinos) en caso de tratamientos directos
de plaguicidas.

10. Cuando los limites maximos de residuos recomendados para los
productos de origen animal que derivan del tratamiento directo de los
animales, independientemente de si han sido recomendados por la JMPR o el
JECFA, no concuerdan con los que derivan de los residuos presentes en los
piensos, prevalecera la recomendacion mas elevada.

LMR para alimentos o piensos elaborados o listos para el consumo

11. EI CCPR acord6 no establecer LMR para alimentos y piensos
elaborados, salvo cuando sea necesario establecer LMR mas elevados para
determinados productos elaborados especificos. No obstante, esta politica es
actualmente objeto de examen.

LMR para especias

12. El CCPR acord6 que pueden establecerse LMR para especias sobre la
base de datos de vigilancia, de conformidad con las directrices establecidas
por la IMPR.
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LMR para plaguicidas liposolubles

13. Si se determina que un plaguicida es “liposoluble” a raiz del examen de
los siguientes factores, esto se indica con la frase “Los residuos son
liposolubles” en la definicion de residuo:

¢ cuando se disponga de dicha informacion, la distribucion del residuo
(tal como se define) en el musculo con relacion a la grasa en los
estudios del metabolismo y alimentacién del ganado es la que
determina la designacion de un residuo como “liposoluble”;

e en ausencia de informacion util sobre la distribucion de residuos en
musculo y grasa, los residuos con logPow>3 se pueden considerar
“liposolubles”.

14. Para los plaguicidas liposolubles, se recomiendan dos LMR cuando se
disponga de los datos pertinentes: uno para la leche entera y otro para la
grasa de la leche. A efectos de aplicacion, se puede realizar una comparacion
ya sea del residuo en la grasa de la leche con el LMR para la grasa de la
leche o del residuo en la leche entera con el LMR para la leche.

Establecimiento de LMR

15. Incumbe al CCPR elaborar limites maximos de residuos (LMR) para
residuos de plaguicidas en alimentos y piensos. La JMPR aplica las
Directrices de la OMS para predecir la ingestion alimentaria de residuos de
plaguicidas (revisadas) (1997)*. La JMPR recomienda LMR estableciendo
niveles medianos de residuos obtenidos en ensayos supervisados (MRES)
para compuestos nuevos y compuestos sometidos a examen perioédico en
relacion con la ingestion dietética. En los casos en que se supere la ingesta
diaria admisible (IDA) en una o mas de las dietas regionales, la JMPR, al
recomendar LMR, sefiala esta situacion indicando el tipo de dato que puede
ser (til para ajustar mejor la estimacion de la ingesta dietética.

16. Cuando se supera la IDA en una o més dietas regionales, los LMR no se
adelantan al Tramite 8 a la espera de un ajuste ulterior de la ingestion a nivel
internacional. Si no es posible tal ajuste ulterior, los LMR se retiran hasta que
los restantes LMR y dejen de suscitar preocupaciones respecto de la ingesta.
Este procedimiento deberia ser objeto de examen a intervalos regulares.

17. La JMPR establece actualmente con caracter habitual dosis de
referencia agudas (DRA), segun proceda, e indica los casos en que no es
necesaria una DRA. La JMPR de 1999 calcul6 por primera vez estimaciones
de la ingesta dietética a corto plazo conforme a un método en que se utiliza la
ingesta a corto plazo estimada internacional y nacional (ICPEI, ICPEN). El
procedimiento permite realizar estimaciones de riesgos a corto plazo para

% Programa de inocuidad de los alimentos y ayuda alimentaria; WHO/FSF/FOS/97.7.
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determinados subgrupos de la poblacién, como los nifios. La JMPR sefiala
aquellos casos en que la ICPEI para un determinado producto basico supera
la DRA.

18. Cuando se supera la DRA para un determinado producto basico, los
LMR no se adelantan al Tramite 8 a la espera de un ajuste ulterior de la
ingestion a nivel internacional.

19. Cuando un proyecto de LMR se ha devuelto al Tramite 6 tres veces, el
CCPR debera solicitar a la JMPR que examine los datos de residuos
correspondientes a otras BPA adecuadas y recomiende LMR que no den
lugar a preocupaciones respecto de la ingesta dietética, si ello es posible.

20. Sino son posibles ajustes ulteriores, los LMR se retiran. Actualmente se
estan estudiando metodologias mas complejas, como los enfoques
probabilisticos.

21. Laestimacion de la ingestién dietética a corto plazo requiere disponer de
considerables datos de consumo de alimentos, actualmente escasos. Se insta
a los gobiernos a que generen datos de consumo pertinentes y los presenten
ala OMS.

Utilizacion de los Tramites 5/8 para la elaboracion de LMR
22. Requisitos previos para la utilizaciéon del Tramite 5/8 del Procedimiento
- Nuevo LMR distribuido en el Tramite 3

- Informe de la JMPR disponible electrénicamente a principios de
febrero a mas tardar

- Ausencia de preocupaciones relativas a la ingesta determinadas por
la IMPR

23. Procedimiento de los Tramites 5/8 (Recomendacion de omitir los tramites
6y 7y adoptar el LMR en el Tramite 8)

- Se tienen que cumplir los requisitos anteriormente mencionados.

- Cuando una delegacién tenga preocupaciones respecto del
adelantamiento de un LMR determinado se debera cumplimentar el
formulario correspondiente, con informacién detallada respecto de la
objecion y una descripcion de los datos que se presentaran para
justificarla, preferiblemente como observaciones en el tramite 3, 0 a
mas tardar un mes después de la reunion del CCPR.

- Si la Secretaria de la JIMPR 0 el CCPR pueden abordar la objecion
en la siguiente reunion del CCPR, y la posicion de la JMPR
permanece inalterada, el CCPR decidira si el LMR se adelanta al
Tramite 5/8.
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- Cuando la objecién no se pueda abordar en la reunién, el LMR se
adelantara al Tramite 5 en la reunion del CCPR y la JMPR abordara
la objecion lo antes posible, aunque los demas LMR se deberian
adelantar al Tramite 5/8.

- El resultado del examen de la objecion por la JIMPR se estudiara en
la siguiente reunion del CCPR. Si la posicion de la JIMPR permanece
inalterada, el CCPR decidira si el LMR se adelanta al Tramite 8.

Establecimiento de LMRE

24. El limite maximo para residuos extrafios (LMRE) se refiere a los residuos
de plaguicidas o contaminantes que derivan de fuentes ambientales (incluidos
los usos agricolas anteriores) distintos de los usos del plaguicida o de la
sustancia contaminante que se encuentra directa o indirectamente en el
producto basico. Es la concentracion maxima de un plaguicida que la
Comision del Codex Alimentarius recomienda permitir legalmente o reconocer
como aceptable en el interior 0 en la superficie de un alimento, producto
agricola o pienso.

25. Las sustancias quimicas para las cuales muy probablemente se
requieren LMRE persisten en el medio ambiente durante un periodo
relativamente prolongado después de haberse suspendido su uso, y se prevé
gue se encontraran en los alimentos o los piensos a niveles que susciten
suficiente preocupacion como para justificar una vigilancia.

26. Se requieren todos los datos de vigilancia pertinentes y geograficamente
representativos (incluso los resultados de ausencia de residuos) para hacer
estimaciones razonables que abarquen el comercio internacional. La JMPR
ha elaborado un formato normalizado para la presentacion de informes sobre
datos de vigilancia de residuos de plaguicidas®.

27. La JMPR compara la distribucién de datos en términos de porcentajes
probables de infraccion que pudieran ocurrir si se propone un LMRE a la
CCPR.

28. Dado que los residuos van disminuyendo gradualmente, el CCPR evalla
cada cinco afios, si es posible, los LMRE vigentes, basandose en las
reevaluaciones de la JMPR.

29. El CCPR, en su 302 reunion, llegé a un acuerdo general acerca de los
elementos que podian incluirse en un conjunto de criterios para la estimacion
de LMRE, si bien acordd también no iniciar un plan completo de elaboracién
de criterios.

% Submission and evaluation of pesticide residues data for the estimation of maximum residue levels in

food and feed; FAO Plant Production and Protection Paper, 170, 2002, ISBN 92-5-104759-6. Editado s6lo
eninglés.
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Procedimiento de examen periédico

30. El Comité acordd en el procedimiento de examen periédico, que fue
refrendado por la CAC y adjuntado a la lista de LMR preparada para cada
reunion del CCPR. Los LMR del Codex confirmados por la JMPR en el marco
del examen periédico se distribuirdn a los Estados y organismos interesados
para que formulen observaciones.

Supresion de LMR del Codex

31. Cada afio se introducen nuevos compuestos. Estos compuestos son a
menudo nuevos plaguicidas que son mas inocuos que los utilizados a la
fecha. Los viejos compuestos ya no son apoyados/producidos por la industria
y, en consecuencia, pueden suprimirse los LMR vigentes.

32. Sila informacién de que un determinado compuesto ya no es apoyado
se facilita en el intervalo entre dos reuniones del CCPR, esta informacion sera
compartida en la primera reunién sucesiva (t = 0). La propuesta sera que se
supriman los LMR vigentes en la siguiente reunién (t =0 + 1 afio).

33. Puede suceder que los compuestos no sean ya apoyados en el Codex,
pero que si lo sean en determinados paises. Si no existe comercio
internacional de productos en que puedan haberse utilizado los compuestos
activos, el CCPR no establecera LMR.

LMR y Métodos de Anélisis

34. La JMPR necesita datos e informacion para sus evaluaciones. Entre
ellos cabe indicar los métodos de analisis. Los métodos deberan incluir
métodos especializados utilizados en ensayos supervisados, asi como
métodos para cerciorarse de la observancia.

35. Si no se dispone de métodos de analisis en relacion con la
observancia de los LMR aplicados a un determinado compuesto, el CCPR no
establecera tales LMR.
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CRITERIOS REVISADOS PARA EL PROCESO DE
ESTABLECIMIENTO DE PRIORIDADES REFERENTE A LOS
COMPUESTOS DESTINADOS A EVALUACION POR PARTE DE LA
JMPR
1. Criterios generales

1.1 Criterios paralainclusiéon de compuestos en la lista de prioridades

Antes de que un plaguicida pueda ser objeto de examen para su inclusion en
la Lista de prioridades debe reunir los siguientes requisitos:

i) su uso debera estar registrado en un Estado Miembro;
ii) deberé estar disponible para su utilizacién como producto comercial;
iii) no haber sido aceptado anteriormente para examen;

iv) ha de generar residuos en la superficie o en el interior de un alimento
0 pienso que circule en el comercio internacional cuya presencia sea
(o pueda ser) materia de preocupacién sanitaria y ocasione (o tenga la
posibilidad de ocasionar) problemas en el comercio internacional.

1.2 Criterios para la seleccidon de productos alimenticios para los que
deberian establecerse LMR o LMRE del Codex

El producto para el que se solicita el establecimiento de un LMR o LMRE del
Codex debe ser un producto que pueda constituir un componente del comercio
internacional. Se concedera mayor prioridad a los productos que representen
una parte significativa de la dieta.

Nota: Antes de proponer el establecimiento de prioridades para un plaguicida o
un producto, se recomienda que los gobiernos comprueben si el plaguicida se
encuentra ya en el sistema del Codex. Las combinaciones de productos y
plaguicidas que ya estén incluidas en el sistema del Codex o se estén
examinando figuran en un documento de trabajo preparado y utilizado como
base de los debates en cada reunién del Comité del Codex sobre Residuos de
Plaguicidas. Consultese el documento de la dltima reunién para comprobar si
un determinado plaguicida se ha examinado ya o no.

2. Criterios para el establecimiento de prioridades
2.1 Nuevos productos quimicos

Al establecer prioridades para la evaluacion de productos quimicos por la
JMPR, el Comité considerara los siguientes criterios:

(i) Si el producto quimico comporta un riesgo de toxicidad aguda y/o
cronica reducido para los seres humanos en comparacion con otros
productos quimicos de su clasificacion (insecticida, fungicida,
herbicida);
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(it)
(i)

(iv)

V)

Nota:

La fecha en que se propuso la evaluacion del producto quimico.

El compromiso por parte del patrocinador del compuesto de facilitar
informacion de apoyo para su examen con una fecha en firme para la
presentacion de datos.
La disponibilidad de examenes y evaluaciones de riesgo
regionales/nacionales y la coordinacion con otras listas
regionales/nacionales.

Cuando sea posible, la asignacion de prioridades a los productos
guimicos nuevos de modo que se dedique a ellos el 50% de las
evaluaciones por lo menos.

Con el fin de satisfacer el criterio de que el nuevo compuesto quimico es un
producto de sustitucion “mas inocuo” o “de riesgo reducido”, se requiere que el
pais proponente facilite los siguientes datos:

los nombres de los productos quimicos para los que el producto
propuesto pueda representar una alternativa,;

una comparacion de las toxicidades aguda y crénica del producto
propuesto con otros de su clasificacidon (insecticidas, fungicidas,
herbicidas);

un resumen de los célculos de la exposicién aguda y crénica en la
alimentacién, que abarque la variedad de las alimentaciones
examinadas por el CCPR;

otros datos pertinentes en apoyo de la clasificacion del producto
quimico propuesto como producto quimico alternativo mas inocuo.

2.2 Reevaluacion periodica

Al establecer prioridades para la reevaluacion periédica de productos quimicos
por la JMPR, el Comité considerara los siguientes criterios:
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(ii)

(i)

(iv)

Si el perfil de la ingestion y/o toxicidad indica algin nivel de
preocupacion respecto de la salud publica.

Productos quimicos que no han sido objeto de un examen
toxicoldgico durante mas de 15 afios y/o no se han sometido a un
examen importante de sus limites maximos de residuos en un
periodo de 15 afios.

El afio de la inclusion del producto quimico en la lista de los
productos quimicos propuestos para su reevaluacion periddica o
todavia no programados.

La fecha en que se presentaran los datos.



v)

(Vi)

(vii)
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Si algin gobierno nacional ha notificado al CCPR que el producto
guimico ha sido el causante de una alteracion del comercio.

Si existe un producto quimico estrechamente relacionado que esté
propuesto para su reevaluacion periodica y que pueda evaluarse
simultdneamente.

La disponibilidad de etiquetas existentes derivadas de
reevaluaciones nacionales recientes.

2.3 Evaluaciones

Al establecer prioridades para las propuestas de evaluacion toxicolégica o de
residuos por la IMPR, el Comité considerara los siguientes criterios:

(i)

(i)

(i)

(iv)

Nota:

La fecha en que se recibi6 la solicitud.

El compromiso por parte del patrocinador de facilitar los datos
exigidos para el examen con una fecha en firme para su
presentacion.

Si los datos se presentan o no con arreglo a la norma de los cuatro
afnos relativa a las evaluaciones.

La naturaleza de los datos que vayan a presentarse y la razon para
su presentacion, por ejemplo una peticién del CCPR.

Cuando la JMPR ya ha evaluado el plaguicida y se han establecido LMR,
LMRE o niveles de referencia, pueden iniciarse nuevas evaluaciones si se
plantea una o mas de las situaciones siguientes:

(i)

Se dispone de nuevos datos toxicoldgicos que indican un cambio
importante en la IDA o en la DRA.
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(i)

(iii)

(iv)

V)

(vi)

(vii)

Es posible que la IMPR observe una deficiencia en los datos de una
reevaluacion periddica o de la evaluacion de un nuevo producto
quimico. En respuesta a ello, los gobiernos nacionales u otras partes
interesadas pueden comprometerse a suministrar la informacioén al
Cosecretario de la JIMPR con copia al CCPR para que la examine.
Tras la inclusién en el calendario provisional de la JMPR, los datos
deberan posteriormente presentarse al correspondiente Cosecretario
de la JIMPR.

El CCPR puede someter un producto quimico a la norma de los
cuatro afios y, en ese caso, el gobierno o la industria deberan
sefialar el apoyo correspondiente a los LMR especificos al
Cosecretario de la FAO para la JMPR. Tras la inclusion en el
calendario provisional de la JMPR, cualquier dato en apoyo del
mantenimiento de los LMR se presentaria al Cosecretario de la FAO
para la JMPR.

Es posible que el gobierno de un Estado Miembro pretenda ampliar
la utilizacion de un producto quimico existente en el Codex: es decir,
que desee obtener LMR para uno 0 mas nuevos productos en los
casos en que exista ya algin LMR para otros productos. Tales
peticiones deberan remitirse al Cosecretario de la FAO para la IMPR
y presentadas al CCPR para que las examine. Tras la inclusion en el
calendario provisional de la JMPR, los datos se presentarian
posteriormente al Cosecretario de la FAO para la JMPR.

Es posible que el gobierno de un Estado Miembro pretenda examinar
un LMR en razon de un cambio en las BPA. Por ejemplo, una nueva
BPA puede hacer necesario un LMR mayor. En este caso, la peticion
deberé cursarse al Cosecretario de la FAO con copia al Comité para
que la examine. Tras la inclusién en el calendario provisional de la
JMPR, los datos se presentarian posteriormente al Cosecretario de
la FAO para la JIMPR.

Es posible que el CCPR solicite una aclaracion o reconsideracion
de una recomendacién de la JMPR. En tales casos, el Cosecretario
correspondiente programara la peticion para la siguiente reunion de
la IMPR.

Puede surgir una preocupacion grave en materia de salud publica
relacionada con un determinado plaguicida para el que ya existen
LMR. En tales casos, los gobiernos de los Estados Miembros
deberéan notificar con prontitud la circunstancia al Cosecretario de la
OMS para la IMPR y proporcionarle los datos adecuados.
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PRINCIPIOS DE ANALISIS DE RIESGOS NUTRICIONALES Y

DIRECTRICES PARA SU APLICACION EN LA LABOR DEL COMITE

SOBRE NUTRICION Y ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES
1 - ANTECEDENTES

1.

Los Principios de aplicacion practica para el analisis de riesgos aplicables
en el marco del Codex Alimentarius (en adelante, “Principios de
aplicacion préactica”) ofrecen orientacion de caracter general acerca del
analisis de riesgos para el Codex Alimentarius. Dichos Principios de
aplicacion préactica fueron adoptados en 2003 y publicados en este
Manual de procedimiento.

El objetivo de los Principios de aplicacion practica es “proporcionar
orientacion a la Comision del Codex Alimentarius y a los 6rganos
conjuntos y consultas mixtas de expertos de la FAO y la OMS, a fin de
gue los aspectos de las normas y textos afines del Codex relacionados
con la salud e inocuidad de los alimentos se basen en el andlisis de
riesgos”. Con la referencia a los aspectos relacionados con la salud,
ademas de a la inocuidad de los alimentos, se pretende sefialar de modo
mas claro que el andlisis de riesgos se debe aplicar a las cuestiones
nutricionales comprendidas en el mandato de la Comisién del Codex
Alimentarius y de sus 6rganos auxiliares.

Los Principios de andlisis de riesgos nutricionales se han establecido para
orientar a la Comision del Codex Alimentarius y a sus 6rganos auxiliares
—principalmente, pero no sélo, al Comité del Codex sobre Nutricién y
Alimentos para Regimenes Especiales (CCNFSDU)— con respecto a la
aplicacion del andlisis de riesgos nutricionales en su labor. Esta
orientacion puede sobrepasar los limites del CCNFSDU, ya que dicho
Comité también esta encargado, de acuerdo con su cuarto mandato, de
“examinar, enmendar si es necesario y ratificar disposiciones sobre
aspectos nutricionales” de los alimentos, incluidas las disposiciones
resultantes de la aplicacion del analisis de riesgos nutricionales
elaboradas por otros 6rganos auxiliares del Codex.
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2 — INTRODUCCION

4. El analisis de riesgos nutricionales en el marco del Codex hace referencia
a los nutrientes®y las sustancias afines® y a los riesgos para la salud
resultantes de una ingesta insuficiente o excesiva. En el andlisis de
riesgos nutricionales se aplica el mismo enfoque general que en el
andlisis de riesgos relativo a la inocuidad de los alimentos tradicional con
respecto a la ingesta excesiva de nutrientes y sustancias afines. Sin
embargo, a diferencia de muchos constituyentes de los alimentos que
estan sujetos a ese analisis de riesgos relativo a la inocuidad de los
alimentos tradicional (como los aditivos alimentarios, los residuos
quimicos (plaguicidas y medicamentos veterinarios), los agentes
patbgenos microbioldgicos, los contaminantes, o los alérgenos), los
nutrientes y otras sustancias afines son constituyentes inherentes
esenciales desde el punto de vista biolégico (en el caso de los nutrientes
esenciales) o potencialmente beneficiosos para la salud por otros
motivos. Por lo tanto, el andlisis de riesgos nutricionales incorpora una
nueva dimensioén al analisis de riesgos tradicional al examinar también los
riesgos directamente resultantes de una ingesta insuficiente.

5. Los Principios de analisis de riesgos nutricionales y directrices para su
aplicacién en la labor del Comité sobre Nutricion y Alimentos para
Regimenes Especiales presentados en este documento (en adelante,
“Principios de analisis de riesgos nutricionales”) son complementarios de
los Principios de aplicacion practica y deberian leerse en conjuncion con
ellos.

6. Estos Principios de andlisis de riesgos nutricionales se estructuran con
arreglo a la estructura de tres componentes de los Principios de
aplicacién préactica, aunque con un paso inicial adicional para reconocer
formalmente la formulaciéon de problemas como una actividad preliminar
importante de la gestion de riesgos.

3 Nutriente se define en los Principios generales para la adicion de nutrientes esenciales a los

alimentos del Codex (CAC/GL 09-1987) de la siguiente manera: cualquier sustancia normalmente
consumida como un constituyente del alimento:

a) que proporciona energia; o
b) que sea necesaria para el crecimiento, desarrollo y mantenimiento de una vida sana; o
¢) cuya deficiencia haga que se produzcan cambios bioquimicos vy fisiolégicos caracteristicos.

Por nutriente esencial se entiende toda sustancia normalmente consumida como constituyente de un
alimento necesario para el crecimiento, el desarrollo y el mantenimiento de una vida sana y que no puede ser
sintetizada en cantidades suficientes por el cuerpo.

%, Una sustancia afin es un constituyente de los alimentos (distinto de un nutriente) que tiene un efecto fisiolégico

beneficioso.
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3 - ALCANCE Y APLICACION

7.

10.

11.

En el analisis de riesgos nutricionales se considera el riesgo de efectos
nocivos para la salud resultantes de una ingesta insuficiente o excesiva
de nutrientes y sustancias afines, asi como la reduccién prevista de los
riesgos si se aplican las estrategias de gestion propuestas. En situaciones
de ingesta insuficiente, puede hacerse referencia a esa reduccion de los
riesgos mediante el tratamiento de la inadecuacion como un beneficio
nutricional.

Los constituyentes alimentarios de interés primordial para el analisis de
riesgos nutricionales son los componentes inherentes de los alimentos
ylo los afiadidos intencionadamente a los alimentos, que se caracterizan
de la manera siguiente:

e nutrientes que pueden reducir el riesgo de inadecuacién y aquellos
que pueden aumentar el riesgo de efectos nocivos para la salud;

e sustancias afines® que pueden aumentar el riesgo de efectos nocivos
para la salud si la ingesta es excesiva y que también pueden reducir
el riesgo de otros efectos nocivos para la salud de ingerirse en menor
cantidad.

Cuando se evallen los efectos favorables del nutriente o de la sustancia
afin de interés primordial, se debe examinar si la matriz alimentaria puede
aumentar el riesgo de un efecto nocivo para la salud.

Cuando proceda, la adopcion de decisiones relacionadas con las
disposiciones sobre el contenido cuantitativo de nutrientes y sustancias
afines en determinados textos del Codex podra guiarse por la aplicacion
del andlisis de riesgos nutricionales cuantitativo.

El andlisis de riesgos nutricionales debe ser cuantitativo en la mayor
medida posible, aunque la aplicacion de un enfoque basado en el analisis
de riesgos cualitativo con arreglo a los principios del analisis de riesgos
nutricionales puede ser de utilidad en la elaboracién de textos del Codex
en situaciones como las que se describen a continuacion:

e formulacion de principios generales relacionados con la composicién
nutricional (por ejemplo, principios para la adicién de nutrientes a los
alimentos);

e formulacion de principios generales para la evaluacion o la gestion de
riesgos relacionados con alimentos respecto de los que se ha pedido
autorizacion para realizar una declaracion de propiedades
saludables;
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4-—
12.

13.

e gestion de riesgos mediante la inclusion en la etiqueta de consejos
sobre el consumo de alimentos con una determinada composicién de
nutrientes®, incluidos los alimentos para regimenes especiales;

e asesoramiento sobre los riesgos y el andlisis de riesgos (por ejemplo,
los riesgos asociados con la reduccién considerable, o la eliminacion
total, del consumo de un determinado alimento basico y nutritivo en
respuesta a un peligro alimentario, como la presencia de un
contaminante en ese alimento).

DEFINICIONES

Las Definiciones de los términos del analisis de riesgos relativos a la
inocuidad de los alimentos que figuran en este Manual de procedimiento
ofrecen definiciones genéricas adecuadas de andlisis de riesgos,
evaluacion de riesgos, gestion de riesgos, comunicacion de riesgos y
politica de evaluacion de riesgos. Cuando se empleen en el contexto del
andlisis de riesgos nutricionales, estos términos de caracter general
deberian ir seguidos del término “nutricionales” y sus respectivas
definiciones deberian adaptarse en consecuencia, sustituyendo los
términos y las definiciones pertinentes por los que se presentan a
continuacion.

Sin embargo, otras Definiciones de los términos del andlisis de riesgos
relativos a la inocuidad de los alimentos han sido modificadas para hacer
referencia a la ingesta insuficiente como factor de riesgo nutricional.
Asimismo, se ofrecen definiciones de algunos términos nuevos para
aclarar otras cuestiones. A continuacion se presentan las definiciones
complementarias nuevas o modificadas.

Riesgo nutricional — Funcion de la probabilidad de un efecto nocivo para
la salud derivado de la ingesta insuficiente o excesiva de un nutriente o
una sustancia afin y de la gravedad de dicho efecto, como consecuencia
de un peligro o peligros asociados a los nutrientes presentes en los
alimentos.

Efecto nocivo para la salud* — Alteracién de la morfologia, la fisiologia,
el crecimiento, el desarrollo, la reproduccion o la duracion de la vida de un
organismo, sistema, poblacion o subpoblacion que da lugar a un deterioro
de la capacidad funcional, un deterioro de la capacidad de compensacién
del estrés adicional o una mayor vulnerabilidad a otras influencias.

39

A efectos de estos Principios de andlisis de riesgos nutricionales, el término descriptivo “determinada

composicién de nutrientes” hace referencia a uno o mas nutrientes o sustancias afines, segun el caso.

40

A Model for Establishing Upper Levels of Intake for Nutrients and Related Substances. Informe del

taller técnico conjunto FAO/OMS de 2005, OMS, 2006.
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Peligro asociado a los nutrientes — Nutriente o sustancia afin
presente en un alimento que puede provocar un efecto nocivo para la
salud si la ingesta es insuficiente o excesiva.

Determinacion del peligro asociado a los nutrientes — Determinacion
de un peligro asociado a los nutrientes presentes en un alimento o grupo
de alimentos dado.

Caracterizacion del peligro asociado a los nutrientes — Evaluacién
cualitativa y/o cuantitativa de la naturaleza de los efectos nocivos para la
salud derivados de un peligro asociado a los nutrientes.

Evaluacion de la relacion dosis-respuesta — Determinacion de la
relacion entre la magnitud de la ingesta de un nutriente o sustancia afin, o
de la exposicion al mismo, (es decir, la dosis) y la gravedad y/o la
frecuencia de los efectos nocivos para la salud conexos (es decir, la
respuesta).

Ingesta maxima® — Nivel méximo de ingesta habitual procedente de
todas las fuentes de un nutriente o una sustancia afin cuyas
probabilidades de provocar efectos nocivos para la salud en los seres
humanos se consideran reducidas.

Ingesta maxima observada® — Nivel méximo de ingesta observado o
administrado en estudios de calidad aceptable. Solo se calcula cuando no
se han determinado efectos nocivos para la salud.

Evaluacion de la ingesta (exposicién) — Evaluacién cualitativa y/o
cuantitativa de la ingesta probable de un nutriente o una sustancia afin a
través de los alimentos asi como de la ingesta derivada de otras fuentes
importantes, como los complementos alimentarios.

Caracterizacion del riesgo asociado a los nutrientes — Estimacion
cualitativa y/o cuantitativa, incluidas las incertidumbres concomitantes, de
la probabilidad de que se produzca un efecto nocivo para la salud,
conocido o potencial, y de su gravedad, en una determinada poblacion,
basada en la determinacion del peligro asociado a los nutrientes, su
caracterizacion y la evaluacion de la ingesta.

Biodisponibilidad** — Proporcién de un nutriente o una sustancia afin
ingeridos que es absorbida y utilizada a través de las vias metabdlicas
normales. Factores dietéticos como la forma quimica, las interacciones
con otros nutrientes y componentes de los alimentos, el procesamiento y
la preparacion de los alimentos, asi como otros factores intestinales y
sistémicos especificos de cada individuo, influyen en la biodisponibilidad.

4 Gibson R.S. The role of diet- and host-related factors in nutrient bioavailability and thus in nutrient-

based dietary requirement estimates. Food and Nutrition Bulletin 2007; 28 (sup.): S77-100.
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5—
14.

Mecanismo homeostatico® — Mecanismo desarrollado mediante un
sistema de controles activado por una retroalimentacién negativa que
permiten mantener las funciones corporales normales en presencia de un
entorno nutricional variable.

PRINCIPIOS DE ANALISIS DE RIESGOS NUTRICIONALES

El andlisis de riesgos nutricionales consta de tres componentes:
evaluacion de riesgos, gestion de riesgos y comunicacion de riesgos. Se
hace particular hincapié en un paso inicial (la formulacién de problemas),
como actividad preliminar clave de la gestion de riesgos.

ACTIVIDADES PRELIMINARES DE LA GESTION DE RIESGOS
NUTRICIONALES

15.

En las actividades preliminares de la gestién de riesgos nutricionales
deben considerarse las secciones de los Principios de aplicacion practica
tituladas “Andlisis de riesgos — Aspectos generales” y “Politica de
evaluacion de riesgos”.

Formulacién de problemas nutricionales®

16.

17.
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La formulacion de problemas nutricionales es necesaria para determinar
el proposito de una evaluacion de riesgos nutricionales y es un
componente clave de la actividad preliminar de la gestion de riesgos
nutricionales porque fomenta la interaccion entre los gestores y los
evaluadores de riesgos, lo que garantiza un entendimiento comudn del
problema y del proposito de la evaluacién de riesgos.

Entre los aspectos que se deberian considerar, figura la posible
necesidad de una evaluacion de riesgos nutricionales y, en caso
afirmativo:

¢ la prioridad que se le deberia conceder;

e quiénes deberian realizar los procesos de evaluacion, gestion y
comunicacion de los riesgos nutricionales y participar en ellos;

e la necesidad de elaborar una politica de evaluacion de riesgos
nutricionales;

e la forma en que la evaluacion de riesgos nutricionales proporcionara
la informacion necesaria para fundamentar la decisién sobre la
gestion de los riesgos nutricionales;

e si hay datos disponibles para emprender una evaluacion de riesgos
nutricionales;

e la cuantia de los recursos disponibles;

e el plazo para finalizar la evaluacion.



18.
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La informacién especifica que se debera reunir para la formulaciéon de
problemas nutricionales puede incluir:

e uninventario detallado de la informacion existente;

e la determinacion de las poblaciones y subpoblaciones en las que se
centrara la evaluacion de riesgos, las areas geograficas o los datos
de los consumidores que se van a evaluar;

e las fuentes de ingesta pertinentes;

e los criterios de valoracion de la salud que se deben tener en cuenta.

EVALUACION DE RIESGOS NUTRICIONALES

19.

La seccion sobre evaluacion de riesgos de los Principios de aplicacion
practica para el andlisis de riesgos aplicables en el marco del Codex
Alimentarius se aplica en general a la evaluacion de riesgos nutricionales.
A continuacion se indican otros principios para la evaluacion de riesgos
nutricionales que deben considerarse en el marco del Codex.

Determinacién y caracterizacion de peligros asociados a los nutrientes

20.

21.

22.

23.

Estos dos pasos suelen ser vélidos en el ambito global porque estan
basados en la bibliografia médica y cientifica disponible que aporta datos
sobre distintos grupos de poblacion. Sin embargo, el caracter global de la
caracterizacién del peligro no excluye la posibilidad de un peligro
especifico de una poblacion o subpoblacién.

En la evaluacion de riesgos nutricionales deberian considerarse los
peligros asociados a los nutrientes provocados tanto por una ingesta
insuficiente como por una ingesta excesiva. Ello puede incluir la
consideracion de los peligros originados por la ingesta excesiva de otros
nutrientes presentes en el vehiculo alimentario en examen que agravan el
riesgo.

En la determinacion y la caracterizacion de peligros asociados a los
nutrientes deberian reconocerse las diferencias metodolégicas existentes
en la evaluacion de los riesgos nutricionales derivados de la ingesta
insuficiente y excesiva, asi como los avances cientificos en relacién con
estos métodos.

En la caracterizacién de peligros asociados a los nutrientes deberian
tenerse en cuenta los mecanismos homeostaticos relativos a los
nutrientes esenciales, asi como los limites de la capacidad de adaptacion
homeostatica. También puede tenerse en cuenta la biodisponibilidad,
incluidos los factores que afectan a la biodisponibilidad de los nutrientes y
las sustancias afines, tales como las diferencias en las formas quimicas.
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24,

25.

26.

Entre las normas de referencia sobre nutrientes que pueden emplearse
para caracterizar los peligros asociados a los nutrientes en relacion con la
idoneidad, figuran las medidas de las necesidades medias. La FAO y la
OMS han publicado algunas normas de referencia sobre las necesidades
medias de nutrientes de aplicacion mundial. Asimismo existen normas
oficiales de referencia sobre nutrientes de ambito regional y nacional que
se actualizan periédicamente para recoger los avances cientificos. Estas
se refieren con mayor frecuencia a los nutrientes que a las sustancias
afines.

Las normas de referencia sobre nutrientes que se pueden aplicar para
caracterizar los peligros asociados a los nutrientes provocados por una
ingesta excesiva incluyen las ingestas maximas. La FAO y la OMS han
publicado algunas normas de referencia de aplicacion mundial relativas a
las ingestas méximas. Ademds, en el futuro se podra considerar el
establecimiento de ingestas méaximas e ingestas maximas observadas en
el ambito internacional que complementen las recomendaciones
existentes®. Existen también normas de referencia sobre nutrientes,
actualizadas periddicamente, promulgadas por autoridades regionales y
nacionales. En relaciobn con algunas sustancias afines, las normas
elaboradas a partir de un examen sistematico de las pruebas estén
disponibles Unicamente en la bibliografia cientifica revisada por expertos
externos.

En la evaluacion de los niveles de ingesta insuficientes o excesivos de
determinados nutrientes o sustancias afines, deberia tenerse en cuenta la
disponibilidad de todas las fuentes de referencia cientifica, segun
proceda. Si se usan estas normas de referencia relativas a nutrientes y
sustancias afines en la evaluacion de riesgos nutricionales, se deberia
describir explicitamente la base de que derivan.

Evaluacion de la ingesta y caracterizacion de riesgos asociados a los
nutrientes

27.

28.
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Estos dos pasos suelen ser especificos de las poblaciones y
subpoblaciones respecto de las que se prevé realizar una evaluacion de
riesgos. Las poblaciones pertinentes para el examen del Codex son las
poblaciones en general de los paises miembros del Codex o grupos de
subpoblacién concretos de estos paises definidos con arreglo a
parametros fisioldgicos (por ejemplo, la edad o el estado de salud).

La evaluacion de la ingesta y la caracterizacion de riesgos asociados a
nutrientes deberian aplicarse a la dieta total. En la medida de lo posible,
deberian entrafiar la evaluacion de la distribucién de las ingestas diarias
totales habituales de las poblaciones examinadas. Con este enfoque, se
reconoce que los riesgos asociados a los nutrientes suelen estar
relacionados con la ingesta total procedente de diversas fuentes
dietéticas, incluidos los alimentos enriquecidos, los complementos
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alimentarios*? y, en el caso de ciertos minerales, el agua. También puede
tener en cuenta la biodisponibilidad y estabilidad de los nutrientes y
sustancias afines en los alimentos consumidos.

GESTION DE RIESGOS NUTRICIONALES

29.

30.

31

La seccidon sobre gestion de riesgos de los Principios de aplicacion
préactica para el andlisis de riesgos aplicables en el marco del Codex
Alimentarius se aplica en general a la gestion de riesgos nutricionales. A
continuacién se indican otros principios para la gestiéon de riesgos
nutricionales que deben considerarse en el marco del Codex.

La gestién de riesgos nutricionales puede llevarse a cabo aplicando
medidas cuantitativas o la orientacion cualitativa presentada en los textos
del Codex. Esta gestion de riesgos puede entrafiar la adopcion de
decisiones relativas a la composicién de nutrientes, el examen de la
idoneidad de los alimentos que contienen nutrientes agravantes del
riesgo para determinados fines, poblaciones o subpoblaciones, el
asesoramiento sobre etiquetado destinado a mitigar los riesgos
nutricionales para la salud publica y la formulacion de principios generales
pertinentes.

En la toma de decisiones sobre la gestion de los riesgos nutricionales, se
debe tener en cuenta la repercusion sobre los habitos alimentarios y el
comportamiento de los consumidores. Dicha informacion debe estar
respaldada por investigacion relevante.

La politica de evaluaciéon de riesgos nutricionales deberia estructurarse
correctamente para el evaluador de riesgos seleccionado antes de la
realizacion de la evaluacion de riesgos nutricionales.

COMUNICACION DE RIESGOS NUTRICIONALES

32.

La seccién sobre comunicacion de riesgos de los Principios de aplicacion
practica para el andlisis de riesgos aplicables en el marco del Codex
Alimentarius se aplica en general a la comunicacién de riesgos
nutricionales.

42

En las Directrices para complementos alimentarios de vitaminas y/o minerales del Codex (CAC/GL 55-

2005) se definen los complementos alimentarios como fuentes concentradas de dichos nutrientes o
sustancias afines, solos o combinados, que se comercializan en formas como capsulas, tabletas, polvo,

etc.

que esta previsto que se tomen en pequefias cantidades unitarias medidas y no como alimentos

convencionales, y cuya finalidad es complementar la ingesta de estos nutrientes o sustancias afines en la
alimentacion diaria.
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6 - SELECCION POR EL CCNFSDU DE UN EVALUADOR DE RIESGOS

33. Habida cuenta de su importante funcion en la provision de
asesoramiento cientifico a la Comisién del Codex Alimentarius y a sus
organos auxiliares, la FAO y la OMS son consideradas la principal fuente
de asesoramiento para el Codex Alimentarius en materia de evaluacién
de riesgos nutricionales. No obstante, este reconocimiento no descarta el
posible examen de las recomendaciones que surjan de otros 6rganos de
expertos internacionalmente reconocidos, segun lo apruebe la Comision.

34. Todas las peticiones de asesoramiento sobre evaluacion de riesgos
deben ir acompafiadas de un mandato y, si procede, de una politica
apropiada de evaluacion de riesgos para orientar al evaluador de riesgos.
Estos parametros deben ser establecidos por el CCNFSDU.
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SECCION V:

ESTRUCTURA INTERGUBERNAMENTAL Y LA HISTORIA DE LAS
SESIONES

" El cuadro de los Comités y las referencias de la documentacion
" Términos de referencia de los Comités y lugar y fecha de las
sesiones
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DESCRIPCION

Comision del Codex y Comité Ejecutivo

Acrénimo Nombre Cédigo Signatura del documento
CAC Comision del Codex Alimentarius CX-701 Hasta la 32° sesion: ALINORM
Desde la 33" Sesién: CX/ICAC
CCEXEC Comité Ejecutivo CX-702 CX/EXEC
Temas generales de los Comités
Acrénimo Comité del Codex sobre: Cédigo Signatura del Pais hospedante
documento

CCCF Comité del Codex sobre CX-735 CXICF Paises Bajos
Contaminantes de los Alimentos

CCFA Comité del Codex sobre Aditivos CX-711 CXIFA China
Alimentarios

CCFH Comité del Codex sobre Higiene de los CX-712 CX/FH Estados Unidos
Alimentos de América

CCFICS Comité del Codex sobre Sistemas de CX-733 CX/FICS Australia
Inspeccion y Certificacion de
Importaciones y Exportaciones de
Alimentos

CCFL Comité del Codex sobre Etiquetado de CX-714 CXIFL Canada
los Alimentos

CCGP Comité del Codex sobre Principios CX-716 CXIGP Francia
Generales

CCMAS Comité del Codex sobre Métodos de CX-715 CX/MAS Hungria
Andlisis y Toma de Muestras

CCNFSDU | Comité del Codex sobre Nutricién y CX-720 CXI/NFSDU Alemania
Alimentos para Regimenes Especiales

CCPR Comité del Codex sobre Residuos de CX-718 CX/PR China
Plaguicidas

CCRVDF Comité del Codex sobre Residuos de CX-730 CX/RVDF Estados Unidos
Medicamentos Veterinarios en los de América
Alimentos
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Comités del Codex de Productos (Activos)

Acrénimo Comité del Codex sobre: Cédigo Signatura del Pais Hospedante
documento

CCFO Grasas y Aceites CX-709 CXIFO Malasia

CCFFP Pescado y Productos Pesqueros CX-722 CXIFFP Noruega

CCFFV Frutas y Hortalizas Frescas CX-731 CXIFFV México

CCPFV Frutas y Hortalizas Elaboradas CX-713 CXIPFV Estados Unidos

de América
Comités del Codex de Productos (Aplazados sine die)

Acrénimo Comité del Codex sobre: Cédigo Signatura del Pais hospedante
documento

CCCPC Productos del Cacao y el Chocolate CX-708 CX/CPC Suiza

CCCPL Cereales, Legumbres y Leguminosas CX-729 CXI/CPL Estados Unidos

de América

CCMH Higiene de las Carnes CX-723 CX/MH Nueva Zelandia

CCMMP Leche y Productos Lacteos CX-703 CXIMMP Nueva Zelandia

CCNMW Aguas y Minerales CX-719 CXINMW Suiza

CCs Azlcares CX-710 CXIs Reino Unido

CCVP Proteinas Vegetales CX-728 CXIVP Canada

Comités del Codex de Productos (Abolidos)

Acrénimo Comités del Codex sobre: Codigo Signatura del documento

CCIE Hielos comestibles CX-724 CXIIE

CCM Carne CX-717 CXIM

CCPMPP Productos carnicos elaborados CX-721 CX/PMPP

CCSsB Sopas y caldos CX-726 CX/SB
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Grupos de Accion Intergubernamentales Especiales (Activos)

Acrénimo Grupos de Accion Cédigo Signatura del Pais hospedante
Intergubernamental documento
TFAMR Resistencia a los Antimicrobianos CX-804 CX/AMR Republica de
Corea
TFAF Buena Alimentacién Animal CX-803 CXIAF Suiza
Grupos de Accion Intergubernamentales Especiales (Disueltos)

Acrénimo Grupos de Accién Cédigo Signatura del Pais hospedante
Intergubernamentales documento
TFFBT Alimentos Obtenidos por Medios CX-802 CXIFBT Japén
Biotecnolégicos
TFFJ Zumos (jugos) de Frutas CX-801 CXIFJ Brasil
TFPHQFF Elaboracién y Manipulacién de los CX-805 CX/PHQFF Tailandia
Alimentos Congelados Rapidamente
FAO/WHO Comités Coordinadores
Acrénimo FAO/WHO Comité Coordinador Cédigo Referencia del Coordinador
documento actual
CCAFRICA | Africa CX-707 | CX/AFRICA Ghana
CCASIA Asia CX-727 CXIASIA Indonesia
CCEURO Europa CX-706 CX/EURO Polonia
CCLAC Latino América y el Caribe CX-725 CXILAC México
CCNEA Cercano Oriente CX-734 CXI/NEA Tanez
CCNASWP | América del Norte y el Pacifico CX-732 CXI/INASWP Tonga

sudoccidental
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Comité establecido en virtud del Articulo XI.1(a)

(renombrado y reestablecido)

Acrénimo Nombre Cédigo Signatura del
documento
CGECPMMP Comité Mixto FAO/OMS de Expertos Gubernamentales CX-703 CX/ICPMMP
sobre el Cédigo de Principios Referentes a la Leche y los
Productos Lacteos
Grupos y reuniones mixtos con otras Organizaciones (Abolidos)
Acrénimo Nombre Cédigo Signatura del
documento
CXTO Reunién Mixta Codex/COl sobre la normalizacion de las CXITO
aceitunas de mesa
GEFJ Grupo Mixto Codex/CEPE sobre la normalizacién de los CX-704 CXIFJ
Zumos (jugos) de Frutas
GEQFF Grupo Mixto Codex/CEPE sobre la normalizacién de los CX-705 CX/QFF

alimentos congelados rapidamente
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Comités copatrocinadores

Acrénimo Comité del Codex en Sesion/Afio Pais copatrocinador
CCCF Contaminantes de los Alimentos 2007 China
2010 Turquia
CCFAC Aditivos alimentarios y contaminantes 1996 Filipinas
de los alimentos
2000 China
2003 Tanzania
CCFH Higiene de los alimentos 2001 Tailandia
2005 Argentina
2007 India
2008 Guatemala
CCFICS Sistemas de inspeccién y certificacion 2006 Argentina
de importaciones y exportaciones de
alimentos 2008 Filipinas
CCFL Etiquetado de los alimentos 2005 Malasia
CCNFSDU Nutricién y alimentos para regimenes 2006 Tailandia
especiales -
2008 Sur Africa
CCPR Residuos de plaguicidas 1994 Cuba
2004 India
2006 Brasil
CCRVDF Residuos de medicamentos 1996 Costa Rica
veterinarios en los alimentos
2006 México
2009 Brasil
CCFFP Pescado y productos pesqueros 2005 Sur Africa
2006 China
2009 Marruecos
CCMMP Leche y productos lacteos 1998 Uruguay
CCVP Proteinas vegetales 1987 Cuba
CCEURO Comité coordinador FAO/OMS para 2007 Lituania
Europa
2008 Polonia
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COMISION Y COMITE EJECUTIVO

CAC Comision del Codex Alimentarius

Sesiones 1 Roma 25 Junio - 3 Julio 1963
2 Ginebra 28 Septiembre - 7 Octubre 1964
3 Roma 19-28 Octubre 1965
4 Roma 7-14 Noviembre 1966
5 Roma 20 Febrero - 1 Marzo 1968
6 Ginebra 4-14 Marzo 1969
7 Roma 7-17 Abril 1970
8 Ginebra 30 Junio - 9 Julio 1971
9 Roma 6-17 Noviembre 1972
10 Roma 1-11 Julio 1974
11 Roma 29 Marzo - 9 Abril 1976
12 Roma 17-28 Abril 1978
13 Roma 3-14 Diciembre 1979
14 Ginebra 29 Junio - 10 Julio 1981
15 Roma 4-15 Julio 1983
16 Ginebra 1-12 Julio 1985
17 Roma 29 Junio - 10 Julio 1987
18 Ginebra 3-12 Julio 1989
19 Roma 1-10 Julio 1991
20 Ginebra 28 Junio - 7 Julio 1993
21 Roma 3-8 Julio 1995
22 Ginebra 23-28 Junio 1997
23 Roma 28 Junio - 3 Julio 1999
24 Ginebra 2-7 Julio 2001
25 Ginebra 13-15 Febrero 2003 extraordinaria
26 Roma 30 Junio - 7 Julio 2003
27 Ginebra 28 Junio - 3 Julio 2004
28 Roma 4-9 Julio 2005
29 Ginebra 3-7 Julio 2006
30 Roma 2-7 Julio 2007
31 Ginebra 30 Junio - 4 Julio 2008
32 Roma 29 Junio - 4 Julio 2009
33 Ginebra 5-9 Julio 2010
Comité Ejecutivo de la Comision del Codex

CCEXEC ! )
Alimentarius

Reuniones | 1 Roma 3 Julio 1963
2 Washington D.C. 25-26 Mayo 1964
3 Ginebra 25-26 Septiembre 1964
4 Ginebra 7 Octubre 1964
5 Roma 3-4 Junio 1965
6 Roma 18 Octubre 1965
7 Roma 28 Octubre 1965
8 Roma 14-16 Junio 1966
9 Roma 4 Noviembre 1966
10 Roma 16-18 Mayo 1967
11 Roma 19 Febrero 1968
12 Roma 5-7 Junio 1968
13 Ginebra 3 Marzo 1969
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CCEXEC
(Cont.)

14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60
61
62
63
64

Roma
Roma
Ginebra
Ginebra
Roma
Ginebra
Roma
Ginebra
Roma
Ginebra
Roma
Ginebra
Roma
Ginebra
Ginebra
Ginebra
Roma
Ginebra
Ginebra
Roma
Roma
Ginebra
Ginebra
Roma
Roma
Ginebra
Ginebra
Roma
Roma
Ginebra
Ginebra
Roma
Roma
Ginebra
Ginebra
Ginebra
Roma
Ginebra
Roma
Ginebra
Ginebra
Roma
Roma
Ginebra
Ginebra
Roma
Roma
Ginebra
Roma
Ginebra
Ginebra

17-19 Septiembre
3 Abril

9-11 Febrero

25 Junio

15-18 Mayo

3-5 Julio

28 Junio

17-19 Junio
23-24 Marzo
12-15 Julio

13-14 Abril

10-13 Julio

26-27 Noviembre
13-17 Octubre
25-26 Junio
12-16 Julio

30 Junio — 1 Julio
25-29 Junio
27-28 Junio

30 Junio — 4 Julio
25-26 Junio

4-8 Julio

29-30 Junio

3-6 Julio

27-28 Junio

30 Junio — 3 Julio
24-25 Junio
28-30 Junio
28-30 Junio

4-7 Junio

19-20 Junio

3-5 Junio

24-25 Junio
28-30 Junio
28-29 Junio
26-27 Septiembre
26-28 Junio
10-11 Febrero
26-27 Junio

4-6 Febrero
24-26 Junio

9-11 Febrero

30 Junio — 2 Julio
6-9 Diciembre

28 Junio — 1 Julio
26-29 Junio

4-7 Diciembre
24-27 Junio
23-26 Junio
8-11 Diciembre
29 Junio-2 Julio

1969
1970
1971
1971
1972
1973
1974
1975
1976
1977
1978
1979
1979
1980
1981
1982
1983
1984
1985
1986
1987
1988
1989
1990
1991
1992
1993
1994
1995
1996
1997
1998
1999
2000
2001
2001 extraordinaria
2002
2003 extraordinaria
2003
2004
2004
2005
2005
2005
2006
2007
2008
2008
2009
2009
2010
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TEMAS GENERALES DE LOS COMITES

CCCF Comité del Codex sobre Contaminantes de los
Alimentos

Gobierno Paises Bajos

Hospedante

Mandato a) establecer o ratificar niveles maximos permitidos, y cuando sea

necesario revisar los niveles de referencia para contaminantes y
sustancias toxicas presentes de forma natural en alimentos y
piensos;

b) preparar listas de prioridades de contaminantes y sustancias
téxicas naturales para que el Comité Mixto FAO-OMS de
Expertos en Aditivos Alimentarios evalle sus riesgos;

c) examinar y elaborar métodos de andlisis y muestreo para
determinar la presencia de contaminantes y sustancias toxicas
naturales en los alimentos y piensos;

d) considerar y elaborar normas o cddigos de practicas para
cuestiones afines; y

e) examinar toda cuestion relativa a los contaminantes y sustancias
téxicas naturales en los alimentos y piensos que le encargue la

Comision.
Reuniones 1 Beijing, China 16-20 Abril 2007
2 La Haya 31 Marzo - 4 Abril 2008
3 Roétterdam 23-27 Marzo 2009
4 1zmir-Turquia 26-3 Abril 2010
CCFA Comité del Codex sobre los Aditivos Alimentarios
Gobierno China a partir de la 392 reunion

Hospedante Paises Bajos, (12 al 382 reunion)

a) establecer o ratificar niveles maximos aceptables para los
distintos aditivos alimentarios;

b) preparar listas de prioridades de aditivos alimentarios para que el
Comité Mixto FAO-OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios
evalle sus riesgos;

c) asignar categorias funcionales a los distintos aditivos
alimentarios;

d) recomendar especificaciones de identidad y pureza de los aditivos
alimentarios para su aprobacion por la Comision;

e) examinar métodos de analisis para determinar la presencia de
aditivos alimentarios en los alimentos; y

f) examinar y elaborar normas o codigos para cuestiones afines,
como el etiqguetado de aditivos alimentarios que se venden como
tales.
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Notas Denominado como Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y

Contaminantes por la 172 reunion de la Comisién (1987): denominado

nuevamente por la 29° periodo de sesiones de la Comision (2006)

como Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios, debido a la

creacion del Comité sobre Contaminantes en los Alimentos (CX-735)
Reuniones 1 La Haya 19-22 Mayo 1964

2 La Haya 10-14 Mayo 1965

3 La Haya 9-13 Mayo 1966

4 La Haya 11-15 Septiembre 1967

5 Arne 18-22 Marzo 1968

6 Arne 15-22 Octubre 1969

7 La Haya 12-16 Octubre 1970

8 Wageningen 29 Mayo — 2 Junio 1972

9 Wageningen 10-14 Diciembre 1973

10 La Haya 2-7 Junio 1975

11 La Haya 31 Mayo — 6 Junio 1977

12 La Haya 10-16 Octubre 1978

13 La Haya 11-17 Septiembre 1979

14 La Haya 25 Noviembre — 1 Diciembre 1980

15 La Haya 16-22 Marzo 1982

16 La Haya 22-28 Marzo 1983

17 La Haya 10-16 Abril 1984

18 La Haya 5-11 Noviembre 1985

19 La Haya 17-23 Marzo 1987

20 La Haya 7-12 Marzo 1988

21 La Haya 13-18 Marzo 1989

22 La Haya 19-24 Marzo 1990

23 La Haya 4-9 Marzo 1991

24 La Haya 23-28 Marzo 1992

25 La Haya 22-26 Marzo 1993

26 La Haya 7-11 Marzo 1994

27 La Haya 20-24 Marzo 1995

28 Manila, Filipinas 18-22 Marzo 1996

29 La Haya 17-21 Marzo 1997

30 La Haya 9-13 Marzo 1998

31 La Haya 22-26 Marzo 1999

32 Beijing, China 20-24 Marzo 2000

33 La Haya 12-16 Marzo 2001

34 Rétterdam 11-15 Marzo 2002

35 Arusha, Tanzania 17-21 Marzo 2003

36 Rétterdam 22-26 Marzo 2004

37 La Haya 25-29 Abril 2005

38 La Haya 24-28 Abril 2006

39 Beijing 24-28 Abril 2007

40 Beijing 21-25 Abril 2008

41 Shanghai 16-20 Marzo 2009

42 Beijing 15-19 Marzo 2010
CCFH Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos
Gobierno Estados Unidos de América
Hospedante
Mandato a) redactar disposiciones bésicas sobre higiene de los alimentos

aplicables a todos los alimentos;

b) examinar, enmendar si es necesario, y ratificar las disposiciones
sobre higiene preparadas por los Comités del Codex, que figuran
en las normas del Codex para productos, y

C) examinar, enmendar si es necesario, y ratificar las disposiciones
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CCFH sobre higiene preparadas por los Comités del Codex, que figuran
(Cont.) en los codigos de practicas del Codex, a no ser que la Comision
haya decidido otra cosa en casos especificos, o

d) redactar disposiciones sobre higiene aplicables a determinados
productos alimenticios o} grupos de alimentos,
independientemente de que correspondan o no al mandato de un
Comité del Codex.

e) examinar problemas especificos de higiene que le encomiende la
Comision.

f)  proponer y catalogar por orden de prioridad las areas en las que
es necesario efectuar una evaluacion de riesgos microbiolégicos
en el plano internacional y definir las cuestiones que los
encargados de la evaluacion de riesgos deben tratar;

g) examinar las cuestiones de gestion de riesgos microbioldgicos en
relacion con la higiene de los alimentos, incluyendo la irradiacion
de los alimentos y con las actividades de evaluacion de riesgos
microbiolégicos de la FAO y la OMS.

*El término “higiene” incluye, segln sea necesario, especificaciones

microbiolégicas para alimentos y la metodologia correspondiente.

Reuniones 1  Washington D.C. 27-28 Mayo 1964

2 Roma 14-16 Junio 1965

3 Roma 31 Mayo — 3 Junio 1966

4 Washington D.C. 12-16 Junio 1967

5 Washington D.C. 6-10 Mayo 1968

6 Washington D.C. 5-9 Mayo 1969

7 Washington D.C. 25-29 Mayo 1970

8 Washington D.C. 14-18 Junio 1971

9 Washington D.C. 19-23 Junio 1972

10 Washington D.C. 14-18 Mayo 1973

11  Washington D.C. 10-14 Junio 1974

12 Washington D.C. 12-16 Mayo 1975

13 Roma 10-14 Mayo 1976

14  Washington D.C. 29 Agosto — 2 Septiembre 1977

15 Washington D.C. 18-22 Septiembre 1978

16  Washington D.C. 23-27 Julio 1979

17  Washington D.C. 17-21 Noviembre 1980

18 Washington D.C. 22-26 Febrero 1982

19 Washington D.C. 26-30 Septiembre 1983

20 Washington D.C. 1-5 Octubre 1984

21 Washington D.C. 23-27 Septiembre 1985

22  Washington D.C. 20-24 Octubre 1986

23 Washington D.C. 21-25 Marzo 1988

24  Washington D.C. 16-20 Octubre 1989

25 Washington D.C. 28 Octubre — 1 Noviembre 1991

26  Washington D.C. 1-5-Marzo 1993

27 Washington D.C. 17-21 Octubre 1994

28 Washington D.C. 27 Noviembre — 1 Diciembre 1995

29 Washington D.C. 21-25 Octubre 1996

30 Washington D.C. 20-24 Octubre 1997

31 Orlando, Florida 26-30 Octubre 1998

32  Washington D.C. 29 Noviembre — 4 Diciembre 1999

33 Washington D.C. 23-28 Octubre 2000

34 Bangkok, Tailandia 8-13 Octubre 2001

35 Orlando, Florida 27 Enero — 1 Febrero 2003
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CCFH 36 Washington D.C. 29 Marzo — 3 Abril 2004
(Cont.) 37 Buenos Aires, Argentina 14—19_ Marzo 2005

38 Houston 4-9 Diciembre 2006

39 Nueva Delhi, India 30 Octubre — 4 Noviembre 2007

40 Ciudad de Guatemala, 1-5 Diciembre 2008
Guatemala

41  San Diego, California 16-2- Noviembre 2009

Comité del Codex sobre Sistemas de Inspecciény

CCFICS Certificacién de Importaciones y Exportaciones de

Alimentos

Gobierno Australia

Hospedante

Mandato (@) elaborar principios y directrices relativos a los sistemas de
inspeccién y certificacion de importaciones y exportaciones de
alimentos, con miras a armonizar métodos y procedimientos que
protejan la salud de los consumidores, aseguren unas practicas
comerciales equitativas y faciliten el comercio internacional de
productos alimenticios;

b) elaborar principios y directrices para que las autoridades
competentes de los paises exportadores e importadores apliquen
medidas destinadas a garantizar, segun sea necesario, que los
alimentos cumplan con los requisitos establecidos, en particular
los requisitos estatutarios relativos a la salud;

c) elaborar directrices para la aplicacion, segin y cuando
corresponda, de sistemas de garantia de calidad, con el fin de
asegurar que los productos alimenticios se ajustan a los
requisitos, y fomentar el reconocimiento de estos sistemas para
facilitar el comercio de productos alimenticios en el marco de
acuerdos bilaterales/multilaterales entre paises;

d) elaborar directrices y criterios respecto del formato, las
declaraciones y el idioma de los certificados oficiales que los
paises puedan exigir, con miras a su armonizacion internacional;

e) formular recomendaciones para el intercambio de informacion en
relacion con el control de las importaciones y exportaciones de
alimentos;

f)  consultar, seglin sea necesario, con otros grupos internacionales
que se ocupan de asuntos relacionados con los sistemas de
inspeccion y certificacion de alimentos;

g) examinar otros asuntos que le encomiende la Comision en
relacion con los sistemas de inspeccion y certificacion de
alimentos.

*Por garantia de calidad se entiende el conjunto de medidas

planificadas y sistematicas necesarias para ofrecer la confianza

suficiente de que un producto o servicio satisface determinados
requisitos de calidad. (1ISO-8402 Quality — Vocabulary)
Reuniones 1 Canberra 21-25 Septiembre 1992

2 Canberra 29 Noviembre — 3 Diciembre 1993

3 Canberra 27 Febrero — 3 Marzo 1995

4 Sydney 19-23 Febrero 1996

5 Sydney 17-21 Febrero 1997
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CCFICS 6 Melbourne 23-27 Febrero 1998
(Cont.) 7 Melbqurne 22-26 Febrero 1999

8 Adelaide 21-25 Febrero 2000

9 Perth 11-15 Diciembre 2000

10 Brisbane 25 Febrero — 1 Marzo 2002

11 Adelaide 2-6 Diciembre 2002

12 Brisbane 1-5 Diciembre 2003

13 Melbourne 6-10 Diciembre 2004

14 Melbourne 28 Noviembre — 2 Diciembre 2005

15 Mar del Plata, Argentina 6-10 Noviembre 2006

16 Surfers Paradise, Queensland 26-30 Noviembre 2007

17 Cebu, Filipinas 24-28 Noviembre 2008

18 Surfers Paradise, Australia 1-5 Marzo 2010

CCFL Comité del Codex sobre Etiquetado de los Alimentos

Gobierno Canada

Hospedante

Mandato a) redactar disposiciones de etiquetado aplicables a todos los
alimentos;

b) examinar, enmendar si es necesario, y ratificar proyectos de
disposiciones especificas de etiquetado preparados por los
Comités del Codex que estan encargados de redactar normas,
caédigos de practicas y directrices;

c) encaminar problemas de etiquetado especificos que le
encomiende la Comision;

d) examinar problemas relacionados con la publicidad de los
alimentos, especialmente los relativos a las declaraciones de
propiedades y las descripciones engafiosas.

Reuniones 1 Ottawa 21-25 Junio 1965

2 Ottawa 25-29 Julio 1966

3 Ottawa 26-30 Junio 1967

4 Ottawa 23-28 Septiembre 1968

5 Roma 6 Abril 1970

6 Ginebra 28-29 Junio 1971

7 Ottawa 5-10 Junio 1972

8 Ottawa 28 Mayo — 1 Junio 1973

9 Roma 26-27 Junio 1974

10 Ottawa 26-30 Mayo 1975

11 Roma 25-26 Marzo 1976

12 Ottawa 16-20 Mayo 1977

13 Ottawa 16-20 Julio 1979

14 Roma 28-30 Noviembre 1979

15 Ottawa 10-14 Noviembre 1980

16 Ottawa 17-21 Mayo 1982

17 Ottawa 12-21 Octubre 1983

18 Ottawa 11-18 Marzo 1985

19 Ottawa 9-13 Marzo 1987

20 Ottawa 3-7 Abril 1989

21 Ottawa 11-15 Marzo 1991

22 Ottawa 26-30 Abril 1993

23 Ottawa 24-28 Octubre 1994

24 Ottawa 14-17 Mayo 1996
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CCFL 25 Ottawa 15-18 Abril 1997
(Cont.) 26 Ottawa 26-29 Mayo 1998
27 Ottawa 27-30 Abril 1999
28 Ottawa 5-9 Mayo 2000
29 Ottawa 1-4 Mayo 2001
30 Halifax 6-10 Mayo 2002
31 Ottawa 28 Abril — 2 Mayo 2003
32 Montreal 10-14 Mayo 2004
33 Kota Kinabalu, Malasia 9-13 Mayo 2005
34 Ottawa 1-5 Mayo 2006
35 Ottawa 30 Abril — 4 Mayo 2007
36 Ottawa 28 Abril — 2 Mayo 2008
37 Calgary 4-8 Mayo 2009
38 Quebec City 3-7 Mayo 2010
CCGP Comités del Codex sobre Principios Generales
Gobierno Francia
Hospedante
Mandato: Ocuparse de los asuntos de procedimiento y asuntos generales que le
remita la Comisién del Codex Alimentarius, tales como el
establecimiento de los Principios Generales que definen el objeto y la
finalidad del Codex Alimentarius, la naturaleza de las normas del
Codex y las formas de aceptacion de las normas del Codex por parte
de los paises, la elaboracion de directrices para los Comités del
Codex, la elaboracion de un mecanismo para el examen de todas las
declaraciones sobre repercusiones econdmicas que presenten los
gobiernos acerca de las posibles consecuencias que pudieran tener
para su economia algunas de las normas o algunas disposiciones de
éstas; el establecimiento de un Cdédigo de Etica para el Comercio
Internacional de Alimentos.
Reuniones 1 Paris 4-8 Octubre 1965
2 Paris 16-19 Octubre 1967
3 Paris 9-13 Diciembre 1968
4 Paris 4-8 Marzo 1974
5 Paris 19-23 Enero 1976
6 Paris 15-19 Octubre 1979
7 Paris 6-10 Abril 1981
8 Paris 24-28 Noviembre 1986
9 Paris 24-28 Abril 1989
10 Paris 7-11 Septiembre 1992
11 Paris 25-29 Abril 1994
12 Paris 25-28 Noviembre 1996
13 Paris 7-11 Septiembre 1998
14  Paris 19-23 Abril 1999
15 Paris 10-14 Abril 2000
16 Paris 23-27 Abril 2001
17 Paris 15-19 Abril 2002
18  Paris 7-11 Abril 2003
19 Paris 17-21 Noviembre 2003 extraordinaria
20 Paris 3-7 Mayo 2004
21 Paris 8-12 Noviembre 2004 extraordinaria
22 Paris 11-15 Abril 2005
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CCGP 23 Paris 10-14 Abril 2006
(Cont.) 24 Par[s 2-6 Abril ] 2007

25 Paris 30 Marzo - 3 Abril 2009

26 Paris 12-16 Abril 2010

Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de

CCMAS
Muestras
Gobierno Hungria
Hospedante
Mandato a) definir los criterios apropiados para los métodos de analisis y
muestreo del Codex;

b) actuar de o6rgano coordinador del Codex con otros grupos
internacionales que se ocupan de métodos de andlisis, muestreo
y sistemas de garantia de la calidad de los laboratorios;

c) especificar, teniendo en cuenta las recomendaciones definitivas
que le presenten los otros 6rganos mencionados en (b) supra,
métodos de referencia para andlisis y muestreo que sean
apropiados para las normas del Codex y, en general, aplicables a
varios alimentos;

d) examinar, enmendar si es necesario, y ratificar, segun proceda,
los proyectos de métodos de analisis y muestreo propuestos por
los Comités sobre productos del Codex, con la salvedad de que
los métodos de andlisis y muestreo para residuos de plaguicidas
o de medicamentos veterinarios en los alimentos, la evaluacion
de la calidad microbiolégica e inocuidad de los alimentos, y la
evaluacién de especificaciones de aditivos alimentarios no
corresponden al mandato de este Comité;

e) elaborar, segln sea necesario, planes y procedimientos de
muestreo;

f) examinar problemas especificos de muestreo y andlisis que le
encomienden la Comisién o cualquiera de sus Comités;

g) formular procedimientos, protocolos, directrices o textos afines
para evaluar la competencia de los laboratorios que analizan
alimentos y determinar sistemas de garantia de calidad de los
laboratorios.

Reuniones 1 Berlin 23-24 Septiembre 1965

2 Berlin 20-23 Septiembre 1966

3 Berlin 24-27 Octubre 1967

4 Berlin 11-15 Noviembre 1968

5 Colonia 1-6 Diciembre 1969

6 Bonn Bad Godesberg 24-28 Enero 1971

7 Budapest 12-18 Septiembre 1972

8 Budapest 3-7 Septiembre 1973

9 Budapest 27-31 Octubre 1975

10 Budapest 24-28 Octubre 1977

11 Budapest 2-6 Julio 1979

12 Budapest 11-15 Mayo 1981

13 Budapest 29 Noviembre - 3 Diciembre 1982

14 Budapest 26-30 Noviembre 1984

15 Budapest 10-14 Noviembre 1986

16 Budapest 14-19 Noviembre 1988
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CCMAS 17 Budapest 8-12 Abril 1991
(Cont.) 18 Budapest 9-13 Noviembre 1992

19 Budapest 21-25 Marzo 1994

20 Budapest 2-6 Octubre 1995

21 Budapest 10-14 Marzo 1997

22 Budapest 23-27 Noviembre 1998

23 Budapest 26 Febrero - 2 Marzo 2001

24 Budapest 18-22 Noviembre 2002

25 Budapest 8-12 Marzo 2004

26 Budapest 4-8 Abril 2005

27 Budapest 15-19 Mayo 2006

28 Budapest 5-9 Marzo 2007

29 Budapest 10-14 Marzo 2008

30 Balatonalmadi 9-13 Marzo 2009

31 Budapest 8-12 Marzo 2010

Comité del Codex sobre Nutricién y Alimentos para

CCNFSDU . .
Regimenes Especiales
Gobierno Alemania
Hospedante
Mandato a) estudiar problemas especificos concretos que le asigne la
Comision y asesorar a ésta sobre asuntos generales de nutricion;

b) redactar disposiciones generales, segun convenga, acerca de los
aspectos nutricionales de todos los alimentos;

c) elaborar normas, directrices o0 textos afines aplicables a los
alimentos para regimenes especiales, en colaboracién con otros
comités cuando sea necesario;

d) examinar, enmendar si es necesario y ratificar disposiciones
sobre aspectos nutricionales para su inclusion en normas,
directrices y textos afines del Codex.

Reuniones 1 Friburgo de Brisgovia 2-5 Mayo 1966

2 Friburgo de Brisgovia 6-10 Noviembre 1967

3 Colonia 14-18 Octubre 1968

4 Colonia 3-7 Noviembre 1969

5 Bonn 30 Noviembre — 4 Diciembre 1970

6 Bonn 6-10 Diciembre 1971

7 Colonia 10-14 Octubre 1972

8 Bonn Bad Godesberg 9-14 Septiembre 1974

9 Bonn 22-26 Septiembre 1975

10 Bonn 28 Febrero - 4 Marzo 1977

11 Bonn Bad Godesberg 23-27 Octubre 1978

12 Bonn Bad Godesberg 29 Septiembre — 3 Octubre 1980

13 Bonn Bad Godesberg 20-24 Septiembre 1982

14 Bonn Bad Godesberg 24 Enero — 1 Febrero 1985

15 Bonn Bad Godesberg 12-16 Enero 1987

16 Bonn Bad Godesberg 29 Septiembre — 7 Octubre 1988

17 Bonn Bad Godesberg 18-22 Febrero 1991

18 Bonn Bad Godesberg 28 Septiembre — 2 Octubre 1992

19 Bonn Bad Godesberg 27-31 Marzo 1995

20 Bonn Bad Godesberg 7-11 Octubre 1996

21 Berlin 21-25 Septiembre 1998

22 Berlin 19-23 Junio 2000

23 Berlin 26-30 Noviembre 2001
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CCNFSDU 24 Berlin 4-8 Noviembre 2002
(Cont.) 25 Bonn 3-7 Nov?embre 2003

26 Bonn 1-5 Noviembre 2004

27 Bonn 21-25 Noviembre 2005

28 Chiang Mai, Tailandia 30 Octubre - 3 Noviembre 2006

29 Bad Neuenahr-Ahrweiler 12-16 Noviembre 2007

30 Cape Town, Sur Africa 3 -7 Noviembre 2008

31 Disseldorf 2 - 6 Noviembre 2009

CCPR Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas

Gobierno China (a partir de la 392 reunién),

Hospedante Paises Bajos (12 a 382 reunion)

Mandato (a) establecer limites maximos para residuos de plaguicidas en
determinados alimentos o grupos de alimentos;

b) establecer limites méximos para residuos de plaguicidas en
algunos productos forrajeros que se distribuyen en el comercio
internacional, cuando ello esté justificado por razones de
proteccién de la salud humana;

c) preparar listas de prioridades de plaguicidas para su evaluacion
por la Reunidon Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de
Plaguicidas (JMPR);

d) examinar métodos de muestreo y analisis para la determinacién
de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos;

e) examinar otros asuntos relacionados con la inocuidad de los
alimentos y piensos que contienen residuos de plaguicidas; y

f) establecer limites maximos para contaminantes ambientales e
industriales, que tienen caracteristicas quimicas o de otra indole
analogas a las de los plaguicidas, en determinados alimentos o
grupos de alimentos.

Reuniones 1 La Haya 17-21 Enero 1966

2 La Haya 18-22 Septiembre 1967

3 Arnhem 30 Septiembre - 4 Octubre 1968

4 Arnhem 6-14 Octubre 1969

5 La Haya 28 Septiembre - 6 Octubre 1970

6 La Haya 16-23 Octubre 1972

7 La Haya 4-9 Febrero 1974

8 La Haya 3-8 Marzo 1975

9 La Haya 14-21 Febrero 1977

10 La Haya 29 Mayo - 5 Junio 1978

11 La Haya 11-18 Junio 1979

12 La Haya 2-9 Junio 1980

13 La Haya 15-20 Junio 1981

14 La Haya 14-21 Junio 1982

15 La Haya 3-10 Octubre 1983

16 La Haya 24 Mayo - 4 Junio 1984

17 La Haya 25 Marzo - 1 Abril 1985

18 La Haya 21 -28 Abril 1986

19 La Haya 6-13 Abril 1987

20 La Haya 18-25 Abril 1988

21 La Haya 10-17 Abril 1989

22 La Haya 23-30 Abril 1990

23 La Haya 15-22 Abril 1991
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CCPR 24 La Haya 6-13 Abril 1992
(COI"It.) 25 La Haya 19-26 Abr!l 1993
26 Habana, Cuba 11-18 Abril 1994

27 La Haya 24 Abril - 1 Mayo 1995

28 La Haya 15-20 Abril 1996

29 La Haya 7-12 Abril 1997

30 La Haya 20-25 Abril 1998

31 La Haya 12-17 Abril 1999

32 La Haya 1-8 Mayo 2000

33 La Haya 2-7 Abril 2001

34 La Haya 13-18 Mayo 2002

35 Rotterdam 31 Marzo - 5 Abril 2003

36 Nueva Delhi, India 19-24 Abril 2004

37 La Haya 18-23 Abril 2005

38 Fortaleza, Brasil 3-8 Abril 2006

39 Beijing 7-12 Mayo 2007

40 Hangzhou 14-19 Abril 2008

41 Beijing 20-25 Abril 2009

42 Xian 19-24 Abril 2010

Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos

CCRVDF o ;
Veterinarios en los Alimentos
Gobierno Estados Unidos de América
Hospedante
Mandato a) Determinar las prioridades para el examen de residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos;

b) recomendar dosis maximas para residuos de tales sustancias;

c) elaborar cédigos de practicas segun sea necesario;

d) examinar métodos de muestreo y analisis para determinar la
presencia de residuos de medicamentos veterinarios en los
alimentos.

Reuniones 1 Washington D.C. 27-31 Octubre 1986
2 Washington D.C. 30 Noviembre - 4 Diciembre 1987
3 Washington D.C. 31 Octubre - 4 Noviembre 1988
4 Washington D.C. 24-27 Octubre 1989
5 Washington D.C. 16-19 Octubre 1990
6 Washington D.C. 22-25 Octubre 1991
7 Washington D.C. 20-23 Octubre 1992
8 Washington D.C. 7-10 Junio 1994
9 Washington D.C. 5-8 Diciembre 1995
10 San José (Costa Rica) 29 Octubre - 1 Noviembre 1996 1996
11 Washington D.C. 15-18 Septiembre 1998
12 Washington D.C. 28-31 Marzo 2000
13 Charleston, Sur Carolina 4-7 Diciembre 2001
14 Arlington, Virginia 4-7 Marzo 2003
15 Alejandria, Virginia 26-29 Octubre 2004
16 Cancun, México 8-12 Mayo 2006
17 Beckenridge, Colorado 3-7 Septiembre 2007
18 Natal, Brasil 11-15 Mayo 2009
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COMITES DEL CODEX (ACTIVO)

CCFO Comité del Codex sobre Grasas y Aceites

Gobierno Malasia (a partir de la 212 reunion)

Hospedante | Reino Unido (1 a 20® reunién)

Mandato Elaborar normas mundiales para grasas y aceites de originen animal,
vegetal y marino, incluidos la margarina y el aceite de oliva.

Reuniones 1 Londres 25-27 Febrero 1964
2 Londres 6-8 Abril 1965
3 Londres 29 Marzo — 1 Abril 1966
4 Londres 24-28 Abril 1967
5 Londres 16-20 Septiembre 1968
6 Madrid 17-20 Noviembre 1969
7 Londres 25-29 Marzo 1974
8 Londres 24-28 Noviembre 1975
9 Londres 28 Noviembre - 2 Diciembre 1977
10 Londres 4-8 Diciembre 1978
11 Londres 23-27 Junio 1980
12 Londres 19-23 Abril 1982
13 Londres 23-27 Febrero 1987
14 Londres 27 Septiembre — 1 Octubre 1993
15 Londres 4-8 Noviembre 1996
16 Londres 8-12 Marzo 1999
17 Londres 19-23 Febrero 2001
18 Londres 3-7 Febrero 2003
19 Londres 21-25 Febrero 2005
20 Londres 19-23 Febrero 2007
21 Kota Kinabalu (Malasia) 16-20 Febrero 2009

CCFFP Comité del Codex sobre Pescado y Productos
Pesqueros

Gobierno Noruega

Hospedante

Mandato Elaborar normas mundiales para pescado, crustdceos y moluscos
frescos y congelados (incluidos los congelados rapidamente), o
elaborados de cualquier otra forma

Reuniones 1 Bergen 29 Agosto — 2 Septiembre 1966
2 Bergen 9-13 Octubre 1967
3 Bergen 7-11 Octubre 1968
4 Bergen 29 Septiembre — 8 Octubre 1969
5 Bergen 5-10 Octubre 1970
6 Bergen 4-8 Octubre 1971
7 Bergen 2-7 Octubre 1972
8 Bergen 1-6 Octubre 1973
9 Bergen 30 Septiembre — 5 Octubre 1974
10 Bergen 29 Septiembre — 4 Octubre 1975
11 Bergen 27 Septiembre — 2 Octubre 1976
12 Bergen 3-8 Octubre 1977
13 Bergen 7-11 Mayo 1979
14 Bergen 5-10 Mayo 1980
15 Bergen 3-8 Mayo 1982
16 Bergen 7-11 Mayo 1984
17 Oslo 5-9 Mayo 1986
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CCFFP 18 Bergen 2-6 Mayo 1988
(Cont.) 19 Bergen 11-15 J_unlo 1990

20 Bergen 1-5 Junio 1992

21 Bergen 2-6 Mayo 1994

22 Bergen 6-10 Mayo 1996

23 Bergen 8-12 Junio 1998

24 Alesund 5-9 Junio 2000

25 Alesund 3-7 Junio 2002

26 Alesund 13 -17 Octubre 2003

27 Ciudad del Cabo, Sudafrica 28 Febrero — 4 Marzo 2005

28 Beijing, China 18-22 Septiembre 2006

29 Trondheim 18-23 Febrero 2008

30 Agadir, Marruecos 28 Septiembre — 2 Octubre 2009
CCFFV Comité del Codex sobre Frutas y Hortalizas Frescas
Gobierno México
Hospedante
Mandato a) Elaborar normas y codigos de practicas de caracter mundial

aplicables a las frutas y hortalizas frescas;

b) celebrar consultas con el Grupo de Trabajo sobre Normas de
calidad agricolas de la CEPE, con miras a elaborar normas y
codigos de practicas de aplicacion mundial, evitando toda
duplicacién de normas o cédigos de précticas y velando por que
se adapten al mismo formato amplio;

c) celebrar consultas, segin convenga, con otras organizaciones
internacionales que se ocupan de la normalizacién de frutas y
hortalizas frescas.

El Grupo de Trabajo de la CEPE sobre Normas de calidad agricolas
de la Comisién Econdmica de las Naciones Unidas para Europa:

1. puede recomendar que se elabore una norma mundial del Codex para
frutas y hortalizas frescas y presentar su recomendacion, bien al Comité
del Codex sobre Frutas y Hortalizas Frescas para que la examine o bien a
la Comisién para que la apruebe;

2. puede preparar "anteproyectos de normas" para frutas y hortalizas
frescas, a peticion del Comité del Codex sobre Frutas y Hortalizas
Frescas o de la Comisién, para que la Secretaria del Codex los distribuya
en el Tramite 3 del Procedimiento del Codex, y para futuras acciones que
pueda emprender el Comité del Codex sobre Frutas y Hortalizas Frescas;

3. puede examinar, si asi lo desea, los "anteproyectos de normas" y
"proyectos de normas" para frutas y hortalizas frescas y remitir las
observaciones sobre los mismos al Comité del Codex sobre Frutas y
Hortalizas Frescas en los tramites 3y 6 del Procedimiento del Codex; y

4. puede realizar labores especificas en relacion con la elaboraciéon de
normas para frutas y hortalizas frescas a peticion del Comité del Codex
sobre Frutas y Hortalizas Frescas.

Los “anteproyectos de normas” y “proyectos de normas” del Codex para frutas
y hortalizas frescas, en los trdmites 3 y 6 del Procedimiento del Codex,
deberan remitirse a la Secretaria de la CEPE , para recabar observaciones.
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Nota Establecido por la Comisién en su 17° periodo de sesiones de 1987
como Comité del Codex sobre Frutas y Hortalizas Tropicales
Frescas. Su nombre y mandato fueron enmendados por la Comision
en su 21° periodo de sesiones de 1995.
Reuniones 1 México 6-10 Junio 1988
2 México 5-9 Marzo 1990
3 México 23-27 Septiembre 1991
4 México 1-5 Febrero 1993
5 México 5-9 Septiembre 1994
6 México 29 Enero — 2 Febrero 1996
7 México 8-12 Septiembre 1997
8 México 1-5 Marzo 1999
9 México 9-13 Octubre 2000
10  Meéxico 10-14 Junio 2002
11  México 8-12 Septiembre 2003
12 México 16-20 Mayo 2005
13 México 25-29 Septiembre 2006
14 México 12-17 Mayo 2008
15  México 19 — 23 Octubre 2009
CCPRV Comité del Codex sobre Frutas y Hortalizas Elaboradas
Gobierno Estados Unidos de América
Hospedante
Mandato Elaborar normas mundiales para todos los tipos de frutas y hortalizas
elaboradas, incluso productos secos, frijoles y guisantes (arvejas)
secos envasados, compotas y gelatinas, pero no ciruelas pasas ni
zumos (jugos) de frutas y hortalizas. La Comisién ha asignado
también a este Comité el trabajo de revisién de normas para frutas y
hortalizas congeladas rapidamente.
Reuniones 1 Washington D.C. 29-30 Mayo 1964
2 Roma 8-11 Junio 1965
3 Roma 6-10 Junio 1966
4 Washington D.C. 19-23 Junio 1967
5 Washington D.C. 13-17 Mayo 1968
6 Washington D.C. 12-16 Mayo 1969
7 Washington D.C. 1-5 Junio 1970
8 Washington D.C. 7-11 Junio 1971
9 Washington D.C. 12-16 Junio 1972
10 Washington D.C. 21-25 Mayo 1973
11 Washington D.C. 3-7 Junio 1974
12 Washington D.C. 19-23 Mayo 1975
13 Washington D.C. 9-13 Mayo 1977
14 Washington D.C. 25-29 Septiembre 1978
15 Washington D.C. 17-21 Marzo 1980
16 Washington D.C. 22-26 Marzo 1982
17 Washington D.C. 13-17 Febrero 1984
18 Washington D.C. 10-14 Marzo 1986
19 Washington D.C. 16-20 Marzo 1998
20 Washington D.C. 11-15 Septiembre 2000
21 San Antonio, Texas 23-27 Septiembre 2002
22 Washington D.C. 27 Septiembre — 1 Octubre 2004
23 Arlington, Virginia 16-21 Octubre 2006
24 Arlington, Virginia 15-20 Septiembre 2008
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COMITES DEL CODEX (SINE DIE)

CCCPC Comité del Codex sobre Productos del Cacao y el
Chocolate

Gobierno Suiza

Hospedante

Mandato Elaborar normas mundiales para los productos del cacao y el
chocolate.

Reuniones 1 Neuchatel, 5-6 Noviembre 1963
2 Montreux 22-24 Abril 1964
3 Zrich 10-12 Marzo 1965
4 Berna 15-17 Marzo 1966
5 Lugano 9-12 Mayo 1967
6 Montreux 2-5 Julio 1968
7 Horgen, (Zurich) 23-27 Junio 1969
8 Lucerna 29 Junio — 3 Julio 1970
9 Neuchatel 27 Septiembre — 1 Octubre 1971
10 Lausana 7-11 Mayo 1973
11 Zrich 2-6 Diciembre 1974
12 Bienne 1-5 Noviembre 1976
13 Aarau 2-6 Abril 1979
14 Lausana 21-25 Abril 1980
15 Neuchatel 29 Marzo — 2 Abril 1982
16 Thun 20 Septiembre — 2 Octubre 1996
17 Berna 16-18 Noviembre 1998
18 Fribourg 2-4 Noviembre 2000
19 Fribourg 3-5 Octubre 2001
20 Neuchétel, 5-6 Noviembre 1963
21 Montreux 22-24 Abril 1964
22 Zirich 10-12 Marzo 1965
23 Berna 15-17 Marzo 1966
24 Lugano 9-12 Mayo 1967

CCCPL Comité del Codex sobre los Cereales, Legumbres y
Leguminosas

Gobierno Estados Unidos de América

Hospedante

Mandato Elaborar normas y/o cédigos de practicas mundiales, segin proceda,
para cereales, legumbres, leguminosas y sus derivados.

Reuniones 1 Washington D.C. 24-28 Marzo 1980
2 Washington D.C. 27 Abril — 1 Mayo 1981
3 Washington D.C. 25-29 Octubre 1982
4 Washington D.C. 24-28 Septiembre 1984
5 Washington D.C. 17-21 Marzo 1986
6 Washington D.C. 24-28 Octubre 1988
7 Washington D.C. 22-26 Octubre 1990
8 Washington D.C. 26-30 Octubre 1992
9 Washington D.C. 31 Octubre - 4 Noviembre 1994
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CCMH Comité del Codex sobre Higiene de las Carnes

Gobierno Nueva Zelanda

Hospedante

Mandato Elaborar normas mundiales y/o cédigos de practicas que considere
apropiados para la higiene de las carnes.

Nota Establecido como Comité del Codex sobre Higiene de las Carnes en
la 8a sesion de la Comision del Codex Alimentarius (1971). El
mandato y el nombre del Comité fue enmendado en la 24a Sesién de
la Comisién (2001) para incluir aves. La 262 reunion de la Comisién
(2003) suprimié la referencia especifica a las aves en el nombre y el
mandato del Comité.3).

Reuniones 1 Londres 10-15 Abril 1972
2 Londres 18-22 Junio 1973
3 Londres 25-29 Noviembre 1974
4 Londres 18-22 Mayo 1981
5 Londres 11-15 Octubre 1982
6 Roma 14-18 Octubre 1991
7 Roma 29 Marzo — 2 Abril 1993
8 Wellington 18-22 Febrero 2002
9 Wellington 17-21 Febrero 2003
10 Auckland 16-20 Febrero 2004
11 Christchurch 14-17 Febrero 2005

CCMMP Comité del Codex sobre la Leche y los Productos
Lacteos

Gobierno Nueva Zelanda

Hospedante

Mandato Elaborar normas y cddigos internacionales relativos a la leche y los
productos lacteos.

Reuniones 1 Roma 28 Noviembre — 2 Diciembre 1994
2 Roma 27-31 Mayo 1996
3 Montevideo, Uruguay 18-22 Mayo 1998
4 Wellington 28 Febrero — 3 Marzo 2000
5 Wellington 8-12 Abril 2002
6 Auckland 26-30 Abril 2004
7 Queenstown 27 Marzo — 1 Abril 2006
8 Queenstown 4-8 Febrero 2008
9 Auckland 1-5 Febrero 2010

CCNMW Comité del Codex sobre las Aguas Minerales Naturales

Gobierno Suiza

Hospedante

Mandato Elaborar normas regionales para las aguas minerales naturales.

Nota El Comité fue establecido por la Comisién como Comité Regional

Europeo del Codex, pero posteriormente se le asignd la tarea de
elaborar normas mundiales para las aguas minerales naturales.
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Reuniones 1 Baden, Aargau 24-25 Febrero 1966
2 Montreux 6-7 Julio 1967
3 Bad Ragaz 7-9 Mayo 1968
4 Viena 12-13 Junio 1972
5 Thun 3-5 Octubre 1996
6 Berne 19-21 Noviembre 1998
7 Fribourg 30 Octubre — 1 Noviembre 2000
8 Lugano 11-15 Febrero 2008
CCs Comité del Codex sobre Azlcares
Gobierno Reino Unido
Hospedante
Mandato Elaborar normas mundiales para todos los tipos de azlcares y
productos del azlcar.
Reuniones 1 Londres 3-5 Marzo 1964
2 Londres 2-4 Marzo 1965
3 Londres 1-3 Marzo 1966
4 Londres 18-21 Abril 1967
5 Londres 10-12 Septiembre 1968
6 Londres 19-22 Marzo 1974
7 Londres 9-11 Febrero 2000
CCVP Comité del Codex sobre Proteinas Vegetales
Gobierno Canada
Hospedante
Mandato Elaborar definiciones y normas mundiales para productos de
proteinas vegetales derivados de cualquier miembro del reino vegetal
que se utilicen para el consumo humano y elaborar directrices sobre
la utilizacion de dichos productos de proteinas vegetales en el
sistema de suministro de alimentos, sobre las necesidades
nutricionales e inocuidad, etiquetado y sobre cualesquiera otros
aspectos que se consideren apropiados.
Reuniones 1 Ottawa 3-7 Noviembre 1980
2 Ottawa 1-5 Marzo 1983
3 Ottawa 6-10 Febrero 1984
4 Habana 2-6 Febrero 1987
5 Ottawa 6-10 Febrero 1989
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COMITES DEL CODEX (ABOLIDO)

CCEl Comité del Codex sobre Hielos Comestibles

Gobierno Suecia

Hospedante

Mandato Elaborar normas mundiales, segin proceda, para todos los tipos de
hielos comestibles, incluidas las mezclas y polvos que se emplean en
su fabricacion.

Nota Abolido por la Comision en su 22° periodo de sesiones de julio de
1997.

Reuniones 1 Estocolmo 18-22 Febrero 1974
2 Estocolmo 23-27 Junio 1975
3 Estocolmo 11-15 Octubre 1976

CCM Comité del Codex sobre la Carne

Gobierno Republica Federal de Alemania

Hospedante

Mandato Establecer normas mundiales y/o textos descriptivos y/o cddigos de
practicas que considere apropiados para la clasificacion, descripcion
y gradacion de las canales y cortes de la carne de vacuno mayor,
ternera, carnero, cordero y cerdo.

Nota Disuelto por la Comision en su 16° periodo de sesiones de 1985.

Reuniones 1 Kulmbach 28-30 Octubre 1965
2 Kulmbach 5-8 Julio 1966
3 Kulmbach 15-17 Noviembre 1967
4 Kulmbach 18-20 Junio 1969
5 Bonn 16-20 Noviembre 1970
6 Kulmbach 1-5 Noviembre 1971
7 Kulmbach 25-29 Junio 1973
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Comité del Codex sobre Productos Céarnicos

CCPMPP Elaborados
Gobierno Dinamarca
Hospedante
Mandato Elaborar normas mundiales para productos carnicos elaborados,
incluida la carne envasada para la venta al por menor, y para
productos elaborados de carne de aves de corral.
Reuniones 1 Kulmbach 4-5 Julio 1966
2 Copenhagen 2-6 Octubre 1967
3 Copenhagen 24-28-Junio 1968
4 Copenhagen 9-13 Junio 1969
5 Copenhagen 23-27 Noviembre 1970
6 Copenhagen 17-21 Abril 1972
7 Copenhagen 3-7 Diciembre 1973
8 Copenhagen 10-14 Marzo 1975
9 Copenhagen 29 Noviembre — 3 Diciembre 1976
10 Copenhagen 20-24 Noviembre 1978
11 Copenhagen 22-26 Septiembre 1980
12 Copenhagen 4-8 Octubre 1982
13 Copenhagen 23-26 Octubre 1984
14 Copenhagen 12-16 Septiembre 1988
15 Copenhagen 8-12 Octubre 1990
CCSB Comité del Codex sobre Sopas y Caldos
Gobierno Suiza
Hospedante
Mandato Elaborar normas mundiales para sopas, caldos, “bouillons” y
consomes.
Nota Abolido por la Comision en su 24° periodo de sesiones de julio de
2001
Reuniones 1 Berna 3-7 Noviembre 1975
2 St. Gallen 7-11 Noviembre 1977
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GRUPO DE ACCION INTERGUBERNAMENTALES ESPECIALES

(ACTIVO)

Grupo de Accion Intergubernamental Especial del

TFAF Codex sobre Buena Alimentacién Animal

Gobierno Dinamarca

Hospedante | Suiza (2011,,,)

Objetivos Con el fin de garantizar la inocuidad y la calidad de los alimentos de

(2000-2004)

origen animal, el Grupo de Accion debera elaborar directrices o
normas, segun convenga, sobre buenas practicas de alimentacion
animal

Objetivos Con el propdsito de garantizar la seguridad de los alimentos de

(2011..) origen animal, el grupo de accion intergubernamental especial
deberia desarrollar directrices basadas en la ciencia o normas
especificas con el siguiente mandato:

Mandato a) Completar y ampliar la labor ya realizada por los Comités del

(2000-2004)

Codex competentes sobre el Proyecto de Cddigo de Practicas
para una Buena Alimentacién Animal.

b) Abordar otros aspectos importantes para la inocuidad de los
alimentos, tales como los problemas relacionados con
sustancias toxicas, patdgenos, resistencia microbiana, nuevas
tecnologias, almacenamiento, medidas de control, rastreabilidad,
etc.

c) Tener en cuenta todo el trabajo realizado por los Comités del
Codex y otros 6rganos internacionales competentes, entre ellos
la FAO, la OMS, la OIE y la CIPF.

Mandato
(2011...)

a) La elaboracion de directrices para los gobiernos sobre cémo
aplicar las metodologias vigentes del Codex para la evaluacion de
riesgos a los distintos tipos de peligros relacionados con
contaminantes o residuos presentes en ingredientes de piensos,
incluidos los aditivos para piensos usados en los piensos para
animales destinados al consumo humano. Las directrices deberian
incluir criterios de evaluacién de riesgos especificos basados en la
ciencia para aplicarse a contaminantes o residuos presentes en los
piensos. Estos criterios deberian ser coherentes con las
metodologias vigentes del Codex.

Las directrices también deberian considerar la necesidad de abordar
el establecimiento de tasas de transferencia y acumulacion de los
piensos a los tejidos comestibles en los productos derivados de
animales conforme a las caracteristicas del peligro.

Las directrices deberian redactarse de tal manera que permitan a los
paises establecer prioridades y evaluar los riesgos conforme a
condiciones locales, uso, exposicion de animales y el impacto, si lo
hubiera, en la salud humana.
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b) La elaboraciébn de una lista de peligros presentes en
ingredientes de piensos y aditivos para piensos, por orden de
prioridad, destinada a los gobiernos. La lista deberia incluir peligros
de pertinencia internacional que tengan probabilidades razonables de
presentarse y que, por ende, tengan probabilidades de justificar que
se les preste atencion en el futuro.

Por ello, deberia darse la debida consideracion a la lista de peligros
prioritarios segin lo recomendado por la Reunién Conjunta
FAO/OMS de Expertos sobre el impacto de los piensos en la
inocuidad de los alimentos. Deberian usarse criterios claros para
priorizar la lista de peligros y tomar en cuenta la posible transferencia
de contaminantes o residuos presentes en los piensos a los
productos comestibles derivados de animales (por ejemplo, carne,
carne de pescado, leche y huevos).

Fecha A partir del 2011, dos sesiones con una opcion de un tercer periodo
propuesta de sesiones, si es necesario, para completar el trabajo en los
mandatos arriba mencionados
Nota Abolido por la Comision en su 27° periodo de sesiones (2004) en
cuanto se termind su mandato inicial.
El grupo especial de accién fue reestablecido en el 33° periodo de
sesiones de la Comision (2010)
Reuniones 1 Copenhague 13-15 Junio 2000
2 Copenhague 19-21 Marzo 2001
3 Copenhague 17-20 Junio 2002
4 Copenhague 25-28 Marzo 2003
5 Copenhague 17-20 Mayo 2004
Grupo de Accion Intergubernamental Especial del
TFAMR . - - .
Codex sobre laresistencia a los antimicrobianos
Gobierno Republica de Corea
Hospedante
Objetivos Elaborar orientaciones que tengan base cientifica, tomando

plenamente en consideracion sus principios de analisis de riesgos asi
como el trabajo y las normas de otras organizaciones internacionales
pertinentes, como la FAO, la OMS y la OIE. La finalidad de estas
orientaciones consiste en evaluar los riesgos para la salud humana
que se asocian a la presencia en los alimentos y piensos (incluida la
acuicultura) y la transmisién alimentaria de microorganismos
resistentes a los antimicrobianos y genes de resistencia a dichas
sustancias, asi como elaborar un asesoramiento apropiado sobre
andlisis de riesgos basado en dicha evaluacion, con objeto de reducir
el riesgo en cuestion. El Grupo de Accién debera tratar de situar en
perspectiva el riesgo que entrafia el aumento de la resistencia a los
antimicrobianos en los seres humanos y los animales generada por
el uso de antimicrobianos en diferentes ambitos, como las
aplicaciones veterinarias, la proteccion vegetal o la elaboracion de
alimentos
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‘Los objetivos fueron modificados por la 31% reunién de la Comision

(2008).

Mandato Establecer orientaciones sobre métodos y procesos de evaluacion de
riesgos y su aplicacion a los antimicrobianos usados en la medicina
humana y veterinaria en el marco de la FAO/OMS por conducto de la
JEMRA, y en estrecha cooperacion con la OIE, examinando
ulteriormente las opciones de gestion de riesgos. En este proceso se
deberia tener en cuenta la labor realizada en este campo a nivel
nacional, regional e internacional.

Plazo El Grupo de Accién completara su trabajo en cuatro reuniones a partir
de 2007

Reuniones 1 Sedl 23-26 Octubre 2007
2 Sedl 20-24 Octubre 2008
3 Jeju 12-16 Octubre 2009
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GRUPO DE ACCION INTERGUBERNAMENTALES ESPECIALES

(ABOLIDO)

Grupo de accién Intergubernamental Especial del

TFFBT Codex sobre Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnolégicos

Gobierno Japoén

Hospedante

Objetivos Elaborar normas, directrices o recomendaciones, segun proceda,

(1999-2003)

para los alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos o las
caracteristicas introducidas en ellos por tales medios, sobre la base
de datos cientificos y del andlisis de riesgos y teniendo en cuenta,
cuando corresponda, otros factores legitimos pertinentes en relacién
con la salud de los consumidores y el fomento de practicas
equitativas de comercio.

TFFBT
Objetivos
(2004-2008)

Elaborar normas, directrices o recomendaciones, segun proceda,
para los alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos o las
caracteristicas introducidas en los alimentos por esos medios, sobre
la base de datos cientificos y analisis de riesgos, y teniendo en
cuenta, cuando proceda, otros factores legitimos pertinentes para la
salud de los consumidores y el fomento de practicas leales en el
comercio alimentario.

Mandato
(1999-2003)

@
(b)

(©

Elaborar normas, directrices u otros principios, segin proceda,
para los alimentos obtenidos por medios biotecnolégicos;
coordinar su labor y colaborar estrechamente, segin sea
necesario, con los Comités del Codex pertinentes segin sus
mandatos, en lo relativo a los alimentos obtenidos por medios
biotecnolégicos;

tener en cuenta todo el trabajo realizado por las autoridades
nacionales, la FAO, la OMS, otras organizaciones
internacionales y otros foros internacionales pertinentes.

Mandato
(2004-2008)

@)

(b

=

(©

Elaborar normas, directrices u otros principios, segun proceda,
para los alimentos obtenidos por medios biotecnologicos
modernos, teniendo en cuenta, en particular, los Principios para
el Andlisis de Riesgos de Alimentos obtenidos por Medios
Biotecnolégicos Modernos;

Coordinar y colaborar estrechamente su labor, segin sea
necesario, con los Comités del Codex competentes en el ambito
de su mandato en lo relativo a los alimentos obtenidos por
medios biotecnologicos modernos; y

Tener plenamente en cuenta los trabajos realizados por las
autoridades nacionales, la FAO, la OMS, otras organizaciones
internacionales y otros foros internacionales competentes.
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Nota El Grupo de Accién Intergubernamental Especial sobre Alimentos
Obtenidos por Medios Biotecnol6gicos fue abolido por la Comision
en su 26° periodo de sesiones (2003) en cuanto se terminé su
mandato inicial.

La Comision establecié de nuevo el Grupo de Accién en su 27°

periodo de sesiones (2004).

El Grupo fue abolido por la sesién 31° de la Comisién (2008)

Reuniones 1 Chiba 14-17 Marzo 2000
2 Chiba 25-29 Marzo 2001
3 Yokohama 4-8 Marzo 2002
4 Yokohama 11-14 Marzo 2003
5 Chiba 19-23 Septiembre 2005
6 Chiba 27 Noviembre — 1 Diciembre 2006
7 Chiba 24-28 Septiembre 2007
Grupo de Accion Intergubernamental Especial sobre

TFFVJ -

Zumos (Jugos) de Frutas y Hortalizas

Gobierno Brasil

Hospedante

Mandato El Grupo de Accion Especial deberé:

(a) Revisar y unificar las normas y directrices vigentes del Codex
para zumos (jugos) de frutas y hortalizas y productos afines,
dando preferencia a las normas generales;

(b) revisar y actualizar los métodos de analisis y muestreo para estos
productos;

(c) concluir sus trabajos antes del 280 periodo de sesiones de la
Comision (2005).

Nota Abolido por la Comisién en su 28° periodo de sesiones (2005) en
cuanto se termind su mandato inicial.

Reuniones 1 Brasilia 18-22 Septiembre 2000
2 Rio de Janeiro 23-26 Abril 2002
3 Salvador (Bahia) 6-10 Mayo 2003
4 Fortaleza 11-15 Octubre 2004
Grupo de Accidn Intergubernamental Especial del

TFPHQFF | Codex sobre la Elaboracion y Manipulacion de los
Alimentos Congelados Rapidamente

Gobierno Tailandia

Hospedante

Objetivos Finalizar el Cédigo de Practicas Internacional para la Elaboracion y
Manipulacién de los Alimentos Congelados Rapidamente

Mandato Resolver todas las cuestiones pendientes incluidas las disposiciones
de calidad e inocuidad con miras a adelantar el Cddigo al Tramite 8.

Nota Abolido en la 31% Reunién de la Comision (2008) luego del final de su
mandato.

Reuniones 1 Bangkok 25-29 Febrero 2008
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COMITES COORDINADORES FAO/WHO

FAO/WHO Mandato de los Comités Coordinadores

(a) Determinar los problemas y las necesidades de la regién en materia de normas
alimentarias e inspeccién de los alimentos;

(b) promover en el seno del Comité los contactos necesarios para el mutuo
intercambio de informacion acerca de las iniciativas propuestas en materia de
reglamentacion y de los problemas derivados del control de los alimentos, y
estimular el fortalecimiento de las infraestructuras de control alimentario;

(c) recomendar a la Comision la elaboracion de normas de alcance mundial para los
productos de interés para la region, incluidos aquellos que a juicio del Comité
puedan ser objeto de comercio internacional en el futuro;

(d) establecer normas regionales para los productos alimenticios destinados
exclusiva o casi exclusivamente al comercio dentro de la region;

(e) sefalar a la atencién de la Comision cualesquiera aspectos de su labor que
revistan particular importancia para la region;

(f) fomentar la coordinacion de todas las tareas relacionadas con las normas
alimentarias regionales emprendidas por organizaciones internacionales,
gubernamentales o no gubernamentales, en la region;

(9) ejercer una funciéon general de coordinacion en la regién y cualesquiera otras
funciones que le pueda encomendar la Comision, y

(h) promover la utilizaciéon de las normas del Codex y textos afines por parte de los
Miembros.

CCAFRICA | FAO/WHO Comité Coordinador para Africa

Miembros Podran ser Miembros del Comité todos los Estados Miembros y

Miembros Asociados de la FAO y/o la OMS pertenecientes a la
zona geogréafica de Africa que sean Miembros de la Comision del
Codex Alimentarius.

Reuniones Coordinador

1 Roma, ltalia 24-27 Junio 1974 Ghana

2 Accra 15-19 Septiembre 1975 Ghana

3 Accra 26-30 Septiembre 1977 Ghana

4 Dakar 3-7 Septiembre 1979 Senegal

5 Dakar 25-29 Mayo 1981 Senegal

6 Nairobi 31 Octubre - 5 Noviembre 1983 Kenya

7 Nairobi 12-18 Febrero 1985 Kenya

8 Cairo 29 Noviembre - 3 Diciembre 1988 Egipto

9 Cairo 3-7 Diciembre 1990 Egipto

10 Abuja 3-6 Noviembre 1992 Nigeria

11 Abuja 8-11 Mayo 1995 Nigeria

12 Harare 19-22 Noviembre 1996 Zimbabwe

13 Harare 3-6 Noviembre 1998 Zimbabwe

14 Kampala 27-30 Noviembre 2000 Uganda

15 Kampala 26-29 Noviembre 2002 Uganda

16 Roma, Italia 25-28 Enero 2005 Marruecos

17 Rabat 23-26 Enero 2007 Marruecos

18 Accra 24-27 Febrero 2009 Ghana

196




Seccion V: Estructura y sesiones

CCASIA Comité Coordinador FAO/WHO para Asia

Miembros Podran ser Miembros del Comité, todos los Estados Miembros y
Miembros Asociados de la FAO y/o la OMS pertenecientes a la zona
geografica de Asia que sean Miembros de la Comisidon del Codex
Alimentarius.

Reunion Coordinador

1 Nueva Delhi, India 10-16 Enero 1978 Malasia

2 Manila 20-26 Marzo 1979 Filipinas

3 Colombo, Sri Lanka 2-8 Febrero 1982 Tailandia

4 Phetchburi 28 Febrero - 5 Marzo 1984 Tailandia

5 Yogyakarta 8-14 Abril 1986 Indonesia

6 Denpasar 26 Enero - 1 Febrero 1988 Indonesia

7 Chiang-Mai 5-12 Febrero 1990 Tailandia

8 Kuala Lumpur 27-31 Enero 1992 Malasia

9 Beijing 24-27 Mayo 1994 China

10 Tokio 5-8 Marzo 1996 Japén

11 Chiang Rai 16-19 Diciembre 1997 Tailandia

12 Chaing-Mai 23-26 Noviembre 1999 Tailandia

13 Kuala Lumpur 17-20 Septiembre 2002 Malasia

14 Jeju-Do 7-10 Septiembre 2004 Republica de Corea

15 Sedl 21-24 Noviembre 2006 Republica de Corea

16 Despasar 17-21 Noviembre 2008 Indonesia

CCEURO | Comité Coordinador FAO/WHO para Europa

Miembros Podran formar parte del Comité todos los Estados Miembros y
Miembros Asociados de la FAO y/o la OMS que sean miembros de la
Comision del Codex Alimentarius pertenecientes a la zona geografica
de Europa, incluidos Israel, Turquia y la Federacion de Rusia.

Reuniones Coordinador

1 Berna 1-2 Julio 1965 Suiza

2 Roma, ltalia 20 Octubre 1965 Suiza

3 Viena 24-27 Mayo 1966 Austria

4 Roma, ltalia 8 Noviembre 1966 Austria

5 Viena 6-8 Septiembre 1967 Austria

6 Viena 4-8 Noviembre 1968 Austria

7 Viena 7-10 Octubre 1969 Austria

8 Viena 27-29 Octubre 1971 Austria

9 Viena 14-16 Junio 1972 Austria

10 Viena 13-17 Junio 1977 Austria

11 Innsbruck 28 Mayo - 1 Junio 1979 Austria

12 Innsbruck 16-20 Marzo 1981 Austria

13 Innsbruck 27 Septiembre - 1 Octubre 1982 Austria

14 Thun 4-8 Junio 1984 Suiza

15 Thun 16-20 Junio 1986 Suiza

16 Viena 27 Junio - 1 Julio 1988 Austria

17 Viena 28 Mayo - 1 Junio 1990 Austria

18 Estocolmo 11-15 Mayo 1992 Suecia

19 Estocolmo 16-20 Mayo 1994 Suecia

20 Uppsala 23-26 Abril 1996 Suecia

21 Madrid 5-8 Mayo 1998 Espafia

22 Madrid 3-6 Octubre 2000 Espafia

23 Bratislava 10-13 Septiembre 2002 Eslovaquia

24 Bratislava 20-23 Septiembre 2004 Eslovaquia

25 Vilnius, Lituania 15-18 Enero 2007 Suiza

26 Warsaw, Polonia 7-10 Octubre 2008 Suiza
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CCLAC Comité Coordinador FAO/WHO para América Latinay
el Caribe

Miembros Podran ser Miembros del Comité todos los Estados Miembros y
Miembros Asociados de la FAO y/o de la OMS pertenecientes a la
zona geografica de América Latina y el Caribe que sean Miembros
de la Comision del Codex Alimentarius.

Reuniones Coordinador

1 Roma, Italia 25-26 Marzo 1976 México

2 Montevideo 9-15 Diciembre 1980 Uruguay

3 Habana 27 Marzo - 2 Abril 1984 Cuba

4 Habana 17-22 Abril 1985 Cuba

5 Habana 11-16 Febrero 1987 Cuba

6 San José 20-24 Febrero 1989 Costa Rica

7 San José 1-10 Julio 1991 Costa Rica

8 Brasilia 16-20 Marzo 1993 Brasil

9 Brasilia 3-7 Abril 1995 Brasil

10 Montevideo 25-28 Febrero 1997 Uruguay

11 Montevideo 8-11 Diciembre 1998 Uruguay

12 Santo Domingo 13-16 Febrero 2001 Rep. Dominicana

13 Santo Domingo 9-13 Diciembre 2002 Rep. Dominicana

14 Buenos Aires 29 Noviembre - 3 Diciembre 2004 Argentina

15 Mar del Plata 13-17 Noviembre 2006 Argentina

16 Acapulco 10-14 Noviembre 2008 México

CCNEA Comité Coordinador FAO/OMS para el Cercano
Oriente

Miembros Podran ser Miembros del Comité todos los Estados Miembros y
Miembros Asociados de la FAO y/o la OMS pertenecientes a la
zona geogréfica que la FAO define como Cercano Oriente y la OMS
como Mediterraneo oriental que sean Miembros de la Comisién del
Codex Alimentarius.

Reuniones Coordinador

1 Cairo 29 Enero - 1 Febrero 2001 Egipto

2 Cairo 20-23 Enero 2003 Egipto

3 Amman 7-10 Marzo 2005 Jordania

4 Amman 26 Febrero - 1 Marzo 2007 Jordania

5 Tunes 26-29 Enero 2009 Tanez
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CCNASWP | Comité Coordinador FAO/WHO para América del
Norte y el Pacifico Sudoccidental

Miembros Podran ser Miembros del Comité todos los Estados Miembros y
Miembros Asociados de la FAO y/o la OMS pertenecientes a la
zona geogréafica de América del Norte y el Pacifico sudoccidental
gue sean Miembros de la Comisién del Codex Alimentarius.

Reuniones Coordinador

1 Honolulu 30 Abril - 4 Mayo 1990 Estados Unidos de América

2 Canberra 2-6 Diciembre 1991 Australia

3 Vancouver 31 Mayo - 3 Junio 1994 Canada

4 Rotorura 30 Abril - 3 Mayo 1996 Nueva Zealand

5 Seattle 6-9 Octubre 1998 Estados Unidos de América

6 Perth 5-8 Diciembre 2000 Australia

7 Vancouver 29 Octubre — 1 Noviembre 2002 Canada

8 Apia 19-22 Octubre 2004 Samoa

9 Apia 10-13 Octubre 2006 Samoa

10 Nuku'alofa 28-31 Octubre 2008 Tonga
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COMITE ESTABLECIDO EN VIRTUD DEL ARTICULO XI.1(A)

Comité Mixto FAO/WHO de Expertos

CGECPMMP | Gubernamentales sobre el Codigo de Principios
Referentes a la Leche y los Productos Lacteos
Mandato Elaborar normas y cédigos internacionales relativos a la leche y
los productos lacteos.
Nota Comité establecido por la FAO y la OMS en 1958 e integrado en
1962 en el Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas
Alimentarias al amparo del Articulo Xl.1a) del Reglamento de la
Comisién del Codex Alimentarius. En 1993 se le dio la nueva
denominacion de “Comité del Codex sobre la Leche y los
Productos Lacteos” y fue restablecido como érgano auxiliar con
arreglo al Articulo XI.1b)i). (Véase Reglamento, seccién 1).
Reuniones 1 Roma 18-12 Septiembre 1958
2 Roma 13-17 Abril 1959
3 Roma 22-26 Febrero 1960
4 Roma 6-10 Marzo 1961
5 Roma 2-6 Abril 1962
6 Roma 17-21 Junio 1963
7 Roma 4-8 Mayo 1964
8 Roma 24-29 Mayo 1965
9 Roma 20-25 Junio 1966
10 Roma 25-31 Agosto 1967
11 Roma 10-15 Junio 1968
12 Roma 7-12 Julio 1969
13 Roma 15-20 Junio 1970
14 Roma 6-11 Septiembre 1971
15 Roma 25-30 Septiembre 1972
16 Roma 10-15 Septiembre 1973
17 Roma 14-19 Abril 1975
18 Roma 13-18 Septiembre 1976
19 Roma 12-17 Junio 1978
20 Roma 26-30 Abril 1982
21 Roma 2-6 Junio 1986
22 Roma 5-9 Noviembre 1990
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GRUPO Y REUNIONES MIXTOS CON OTRAS ORGANIZACIONES

CXTO

Grupo Mixto Codex/COIl sobre la Normalizacion de las
Aceitunas de Mesa

Mandatos

Como aprobado por el 18° periodo de sesiones, la reunion Mixta
Codex/COI se realizd bajo la base de los grupos de accion, para
elaborar una norma sobre las aceitunas de mesa.

Nota

Bajo ninguna circunstancia la reunion fue érgano auxiliar del Codex
pero si siguié el mismo procedimiento para la elaboracion de normas
del Codex de los Comités del Codex sobre Productos.

Reuniones

1 Madrid 13-16 Diciembre 1971
2 Madrid 24-27 Abril 1973

GEQFF

Grupo Mixto CEPE/CODEX Alimentarius de Expertos en
la Normalizacion de Alimentos Congelados
Rapidamente

Mandato

El Grupo CEPE/Codex Alimentarius de Expertos en la Normalizacion
de Alimentos Congelados Rapidamente se encargara de elaborar
normas para los alimentos congelados rapidamente, de conformidad
con los Principios Generales del Codex Alimentarius. El Grupo Mixto
se encargard de la formulacion de consideraciones de caracter
general, definiciones, la estructura de las diferentes normas para
productos alimenticios congelados rapidamente y de la elaboracion
efectiva de normas para productos alimenticios congelados
rapidamente que no haya sido asignada especificamente por la
Comision a otros Comités del Codex, tales como los Comités sobre
Pescado y Productos Pesqueros, Carne, Productos Carnicos
Elaborados. Las normas elaboradas por los Comités del Codex sobre
productos para alimentos congelados rapidamente deberan ajustarse a
la Norma General establecida por el Grupo Mixto CEPE/Codex
Alimentarius de Expertos en la Normalizacion de Alimentos
Congelados Rapidamente y remitirse en el tramite apropiado a este
Grupo para fines de coordinacion.

Notas

Estos grupos de expertos Mixtos CEPE/Codex Alimentarius no eran
6rganos auxiliares que se hayan creado en virtud de algun Articulo
especifico del Reglamento de la Comisién del Codex Alimentarius; sin
embargo, siguen el mismo procedimiento que los Comités del Codex
sobre productos para la elaboracién de normas del Codex

Abolido por la Comisién en su 23° periodo de sesiones (1999). El
trabajo del Grupo Mixto de Expertos fue transferido al Grupo de Accion
Intergubernamental Especial sobre Zumos (Jugos) de Frutas

Reuniones

1 Ginebra 6-10 Septiembre 1965
2 Ginebra 5-9 Septiembre 1966
3 Roma 18-22 Septiembre 1967
4 Ginebra 2-6 Septiembre 1968
5 Roma 22-26 Septiembre 1969
6 Roma 27-31 Julio 1970
7 Ginebra 6-10 Diciembre 1971
8 Ginebra 30 Abril - 4 Mayo 1973
9 Roma 7-11 Octubre 1974
10 Ginebra 6-10 Octubre 1975
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GEQFF
(Cont.)

11 Ginebra 14-18 Marzo 1977
12 Roma 30 Octubre - 6 Noviembre 1978
13 Roma 15-19 Septiembre 1980

GEFJ

Grupo Mixto UNECE/ Codex Alimentarius de Expertos
en la Normalizacion de los Zumos de Frutas

Mandato

El Grupo CEPE/Codex Alimentarius de Expertos en la Normalizacion
de Alimentos Congelados Ré&pidamente se encargard de elaborar
normas para los alimentos congelados rapidamente, de conformidad
con los Principios Generales del Codex Alimentarius. El Grupo Mixto
se encargara de la formulacién de consideraciones de caréacter
general, definiciones, la estructura de las diferentes normas para
productos alimenticios congelados rapidamente y de la elaboracion
efectiva de normas para productos alimenticios congelados
rapidamente que no haya sido asignada especificamente por la
Comisién a otros Comités del Codex, tales como los Comités sobre
Pescado y Productos Pesqueros, Carne, Productos Carnicos
Elaborados. Las normas elaboradas por los Comités del Codex sobre
productos para alimentos congelados rapidamente deberan ajustarse
a la Norma General establecida por el Grupo Mixto CEPE/Codex
Alimentarius de Expertos en la Normalizacion de Alimentos
Congelados Rapidamente y remitirse en el tramite apropiado a este
Grupo para fines de coordinacién.

Notas

Estos grupos de expertos Mixtos CEPE/Codex Alimentarius no eran
organos auxiliares que se hayan creado en virtud de algun Articulo
especifico del Reglamento de la Comision del Codex Alimentarius; sin
embargo, siguen el mismo procedimiento que los Comités del Codex
sobre productos para la elaboracion de normas del Codex.

Abolido por la Comision en su 23° periodo de sesiones (1999). El
trabajo del Grupo Mixto de Expertos fue transferido al Grupo de
Accidn Intergubernamental Especial sobre Zumos (Jugos) de Frutas

Reuniones

1 Ginebra 6-10 Abril 1964
2 Ginebra 29 Marzo - 2 Abril 1965
3 Ginebra 21-25 Febrero 1966
4 Ginebra 10-14 Abril 1967
5 Roma 25-29 Marzo 1968
6 Ginebra 27-31 Octubre 1969
7 Roma 20-24 Julio 1970
8 Ginebra 8-12 Marzo 1971
9 Roma 20-24 Marzo 1972
10 Ginebra 16-20 Julio 1973
11 Roma 14-18 Octubre 1974
12 Ginebra 19-23 Julio 1976
13 Ginebra 26-30 Junio 1978
14 Ginebra 9-13 Junio 1980
15 Roma 8-12 Febrero 1982
16 Ginebra 30 Abril - 4 Mayo 1984
17 Roma 26-30 Mayo 1986
18 Ginebra 16-20 Mayo 1988
19 Roma 12-16 Noviembre 1990
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SECCION VI:
MIEMBROS
= Miembros de la Comisiéon del Codex Alimentarius hasta octubre
2008.
. Funciones fundamentales de los Puntos de Contacto del Codex.
(Adoptadas en 1999)
= Informacion actualizada sobre los Miembros y Puntos de contacto

del Codex se encuentra disponible en el sito web:
http://www.codexalimentarius.net.
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MIEMBROS DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS
Estados miembros y el afio de adhesién (hasta el agosto de 2010)

AFRICA
Angola
Benin
Botswana
Burkina Faso
Burundi
Cabo Verde
Camerdn

Chad
Congo, Republica
Democratica del

Congo, Republica del
Céte d'lvoire
Eritrea

Etiopia

Gaboén

Gambia

Ghana

Guinea

Guinea Bissau
Guinea Ecuatorial
Kenya

Lesotho

Liberia
Madagascar
Malawi

Mali

Marrruecos
Mauricio
Mauritania

1990
1974
1979
2002
2002
1981
1969

1978
1970

1971
1969
1996
1968
1972
1971
1966
1978
1974
1988
1969
1984
1971
1966
1971
1997
1968
1971
1996

AFRICA
Mozambique
Namibia
Niger
Nigeria
Republica
Centroafricana
Rwanda
Senegal
Seychelles
Sierra Leona
Sudafrica

Swazilandia
Tanzania, Republica
Unida de

Togo
Uganda
Zambia
Zimbabwe

ASIA

Afganistan
Bangladesh

Bhutan

Brunei Darussalam
Cambodia

China

Corea, Republica de
Corea, Republica
Popular Democratica
Filipinas

1984
1999
1997

1969
1971

1988
1966
1984
1990
1994

1972
1972

1968
1964
1971
1990

2005
1975
1999
1997
1974
1984

1971
1981

1968
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ASIA EUROPA
India 1961 Federacion de Rusia 1993
Indonesia 1971 Finlandia 1964
Japén 1963 Francia 1963
Laos 1995 Georgia 1998
Malasia 1971 Grecia 1963
Maldiva, Republica de 2008 Hungria 1968
Mongolia 1992 Irlanda 1963
Myanmar 1978 Islandia 1970
Nepal 1974 Israel 1963
Pakistan 1970 Italia 1966
Singapur 1969 Kazajstan 2003
Sri Lanka 1972 Kirguistan 2002
Tailandia 1963 Letonia 1993
Viet Nam 1989 Lituania 1992
Luxemburgo 1963
EUROPA Malta 1966
Albania 1992 Moldava 1997
Alemania 1963 Noruega 1963
Armenia 1994 Paises Bajos 1963
Austria 1963 Polonia 1963
Belarus 2006 Portugal 1963
Bélgica 1963 Reino Unido 1963
Bosnia y Herzegovina 2007 Republica Checa 1994
Bulgaria 1969 Rumania 1969
Chipre 1971 Serbia 2006
Croacia 1994 Suecia 1963
Dinamarca 1963 Suiza 1963
Eslovaquia 1994 Turquia 1963
Eslovenia 1993 Ucrania 2004
Espafia 1963 Uzbekistan 2005
Estonia 1992
Ex-Repuincg Yugoslava 1994 Organizacién Miembro
de Macedonia Comunidad Europea 2003
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AMERICA LATINA Y EL

CARIBE

Antigua y Barbuda
Argentina
Bahamas
Barbados

Belice

Bolivia

Brasil

Chile

Colombia

Costa Rica

Cuba

Dominica
Ecuador

El Salvador
Granada
Guatemala
Guyana

Haiti

Honduras
Jamaica

México

Nicaragua
Panama
Paraguay

Pera

Republica Dominicana
Saint Kitts y Nevis

Santa Lucia
San Vicente
y las Granadinas

Suriname
Trinidad y Tobago
Uruguay
Venezuela

1998
1963
2002
1970
1992
1971
1968
1969
1969
1970
1964
1990
1970
1975
1982
1968
1970
1984
1988
1971
1969
1971
1972
1969
1963
1971
1996

1987
1989

1984
1964
1970
1969

CERCANO ORIENTE
Arabia Saudita

Argelia

Bahrein

Egipto

Emiratos Arabes Unidos
Irdn, Rep. Islamica del
Iraq

Jamabhiriya Arabe Libia
Jordania

Kuwait

Libano

Oman

Qatar

Republica Arabe Siria
Sudéan

Tanez

Yemen

AMERICA DEL NORTE

Canada

Estados Unidos de América

PACIFICO
SUDOCCIDENTAL

Australia

Fiji

Islas Cook

Islas Salomén
Kiribati

Micronesia, Estados
Federados de

Nueva Zelanda
Papua Nueva Guinea
Samoa

Tonga

Vanuatu

1968
1970
1981
1972
1972
1964
1969
1972
1966
1964
1970
1972
1971
1968
1968
1965
1988

1963
1963

1963
1971
1998
1999

1990
1993

1963
1989
1974
1997
1997
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FUNCIONES FUNDAMENTALES DE LOS PUNTOS DE CONTACTO

DEL CODEX

El funcionamiento de los Puntos de Contacto del Codex ser& distinto en
cada pais en virtud de la legislacion nacional y de las estructuras y
métodos gubernamentales.

Los puntos de contacto del Codex deberan:

1

Desempefiar la funcion de enlace entre la Secretaria del Codex y los
paises miembros;

Coordinar todas las actividades pertinentes del Codex dentro de sus
propios paises;

Recibir todos los textos definitivos del Codex (normas, cddigos de
practicas, directrices y otros textos consultivos), asi como los documentos
de trabajo de las reuniones del Codex y asegurar que se distribuyan a
todas las personas interesadas de los propios paises;

Enviar observaciones sobre documentos del Codex o propuestas a la
Comision del Codex Alimentarius 0 a sus organos auxiliares y/o a la
Secretaria del Codex;

Trabajar en estrecha cooperacion con los comités nacionales del Codex,
en los paises donde se hayan establecido dichos comités. El punto de
contacto del Codex desempefia la funcién de punto de enlace con la
industria alimentaria, los consumidores, los comerciantes y demés partes
interesadas, para asegurar que el gobierno reciba una variedad
apropiada de asesoramientos sobre politicas y cuestiones técnicas en los
gue pueda basar sus decisiones sobre las cuestiones planteadas en el
contexto de los trabajos del Codex;

Servir de cauce para el intercambio de informacion y la coordinacion de
actividades con otros Miembros del Codex;

Recibir invitaciones para las reuniones del Codex y comunicar a los
presidentes competentes y a la Secretaria del Codex los nombres de los
participantes de sus paises;

Constituir una biblioteca con los textos definitivos del Codex;
Promover las actividades del Codex en sus paises.,.
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SECCION VI

RELACIONES CON OTRAS ORGANIZACIONES

208

Directrices sobre la cooperacion entre la Comision del Codex
Alimentarius y organizaciones internacionales
intergubernamentales para la elaboracién de normas y textos
afines. (Adoptadas en 2005)

Principios sobre la participacibn de las organizaciones
internacionales no gubernamentales en los trabajos de la Comision
del Codex Alimentarius. (Adoptados en 1999, enmiendados en
2005, 2007)
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DIRECTRICES SOBRE LA COOPERACION ENTRE LA COMISION
DEL CODEX ALIMENTARIUS Y ORGANIZACIONES
INTERNACIONALES INTERGUBERNAMENTALES
PARA LA ELABORACION DE NORMAS Y TEXTOS AFINES

Alcance y ambito de aplicacion

1. Estas directrices establecen las modalidades de cooperacién entre la
Comisién del Codex Alimentarius y las organizaciones internacionales
intergubernamentales para la elaboracion de normas alimentarias o
textos afines.

2. Estas directrices deberan tenerse en cuenta conjuntamente con el
“Procedimiento uniforme para la elaboracion de normas del Codex y
textos afines”.

Tipos de cooperacion

3. La Comisién del Codex Alimentarius podra emprender la elaboracion de
cualquier Norma o texto afin en cooperacion con otra entidad u
organizacion internacional intergubernamental.

4. Esa cooperacion podra consistir en:

(@ una cooperacion en las etapas iniciales de la preparacion de una
norma del Codex o un texto afin;

(b) una cooperacién mediante un intercambio mutuo de informacién y
una participacion en reuniones.

Organizacién internacional intergubernamental colaboradora

5. La organizacion internacional intergubernamental colaboradora debera
poseer la calidad de observador ante la Comisién del Codex
Alimentarius.

6. La organizacion internacional intergubernamental colaboradora debera
tener principios [similes] en materia de admisién de miembros™® a los que
constituyen la base de la admisién en calidad de miembro a la Comision
del Codex Alimentarius, asi como principios equivalentes en materia de
establecimiento de normas.**

43 e . s . » . .
Por “principios similes en materia de admision de miembros” se debera entender que se admite en

calidad de miembros de la organizacion a todos los Miembros y Miembros Asociados de la FAO y la OMS.

“ " Por “principios equivalentes en materia de elaboracién de normas” se debera entender los que figuran

en las Decisiones generales la Comisién establecidas en el Apéndice del Manual de Procedimiento.
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Cooperacién en las etapas iniciales de preparacion de una norma o

texto afin del Codex*

La Comisién o uno de sus 6rganos auxiliares, a reserva de la aprobacién
de la Comision y teniendo en cuenta el examen critico efectuado por el
Comité Ejecutivo, si es necesario, podra encomendar la preparacion
inicial de un anteproyecto de norma o texto afin a una organizacion
intergubernamental internacional que sea competente en uno de los
ambitos interesados, en particular los mencionados en el Anexo A del
Acuerdo MSF de la OMC, caso por caso, a condicion de que quede
establecida la voluntad de la organizacion colaboradora para emprender
ese trabajo. Estos textos se difundiran en el Tramite 3 del Procedimiento
uniforme para la elaboracion de normas del Codex y textos afines.
Cuando sea conveniente, se asociarA a las organizaciones
intergubernamentales internacionales a las que se refiere el Anexo A del
Acuerdo MSF de la OMC a la elaboracion de normas o textos afines en
el Tramite 3 de dicho procedimiento. La Comisiébn encomendara las
siguientes etapas al 6rgano auxiliar pertinente del Codex en el marco del
Procedimiento para la elaboracién de normas.

La Comision o uno de sus 6rganos auxiliares podra utilizar la totalidad o
parte de una norma internacional o texto afin, elaborados por una
organizacion intergubernamental con competencias en el ambito
correspondiente, como base para elaborar un proyecto de norma o texto
afin propuesto en el Tramite 2 del Procedimiento de Elaboracion, a
reserva de que la organizacion colaboradora esté de acuerdo. El
proyecto de norma o texto afin propuesto se difundira en el Tramite 3 del
Procedimiento uniforme para la elaboracion de normas del Codex y
textos afines.

Cooperacién mediante un intercambio mutuo de informacién y una
participacién en reuniones

9.

La Comision o uno de sus 6rganos auxiliares podra identificar una
organizacion intergubernamental con una competencia especifica que
revista una importancia especial para la labor de la Comisién. Se podra
alentar a esa organizacion a que participe activamente en los trabajos de
elaboracion de normas realizados por la Comisién y sus drganos
auxiliares.

45

Véase también el Articulo 1 de los Estatutos de la Comision del Codex Alimentarius, el Tramite 2 del

Procedimiento Uniforme para la elaboracion de Normas del Codex y Textos Afines y el mandato del
Comité del Codex sobre Frutas y Hortalizas Frescas
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La Comisién o uno de sus organos auxiliares podra invitar a sus
reuniones, de manera precisa o periédicamente, a una organizacion con
una competencia especifica que revista una importancia especial para
los trabajos de la Comisién, a fin de que le presente sus trabajos
pertinentes.

La Comisién o uno de sus 6rganos auxiliares podra recomendar que el
Presidente de la Comision, el Presidente del o6rgano auxiliar
correspondiente o, si ninguno de ellos estuviera disponible, un
Vicepresidente o el Secretario de la Comision, segin proceda, participen
en calidad de observadores en las reuniones de la organizacion
colaboradora, a reserva de que dicha organizacion esté de acuerdo.

La Comisién o uno de sus 6rganos auxiliares podra recomendar que el
Presidente o el Secretario de la Comisién remitan a la organizacion
colaboradora las observaciones, opiniones u otras informaciones
pertinentes de la Comision relativas a los trabajos de establecimiento de
normas internacionales en ambitos de interés mutuo.

La Comision o uno de sus 6rganos auxiliares podra recomendar a los
Directores Generales de la FAO y la OMS que firmen un acuerdo
apropiado con el director ejecutivo de la organizacion colaboradora, a fin
de determinar modalidades especificas que faciliten la prosecucién de la
cooperacion entre la Comision y dicha organizacion, tal como se expone
en los parrafos precedentes.
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PRINCIPIOS SOBRE LA PARTICIPACION DE LAS ORGANIZACIONES
INTERNACIONALES NO GUBERNAMENTALES EN LOS TRABAJOS
DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS

1. Finalidad

La colaboracion con las organizaciones no gubernamentales internacionales
tiene por objeto asegurar que la Comisién del Codex Alimentarius disponga
de informacion, asesoramiento y asistencia de expertos de las organizaciones
no gubernamentales internacionales, y permitir a las organizaciones que
representan a sectores importantes de la opinidn publica y tienen autoridad en
sus esferas de competencia profesional y técnica expresar las opiniones de
sus miembros y desempefiar una funcion adecuada para asegurar la
armonizacion de los intereses intersectoriales de los distintos érganos
sectoriales competentes, en los planos nacional, regional y mundial. Los
acuerdos concertados con tales organizaciones tendran por objeto contribuir a
los fines de la Comisién del Codex Alimentarius, asegurando la maxima
cooperacion de las organizaciones no gubernamentales internacionales en la
realizacién de su programa.

2. Tipos derelaciones

Se reconocera s6lo una categoria de relaciones, a saber, la “calidad de
observador”; todos los demas contactos, incluidas las relaciones de trabajo,
se consideraran de caracter oficiosos.

3. Organizaciones que reunen los requisitos necesarios para obtener
la “calidad de observador”

Las siguientes organizaciones reuniran los requisitos necesarios para obtener
la calidad de observador:

i) Organizaciones internacionales no gubernamentales que mantienen
relaciones consultivas, relaciones consultivas especiales o de enlace
con la FAQ;

i) Organizaciones internacionales no gubernamentales que mantienen
relaciones oficiales con la OMS; y

i) Organizaciones no gubernamentales que:

a. son internacionales en su estructura y radio de accién, y son
representativas de la especialidad a la que se dedican;

b. se ocupan de cuestiones que abarcan una parte de toda la esfera
de actividades de la Comision;

c. tienen finalidades y propdsitos que estan en consonancia con el
Estatuto de la Comision del Codex Alimentarius; y
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d. cuentan con un o6rgano rector permanente, una Secretaria,
representantes autorizados y procedimientos y mecanismos
sistematicos para comunicarse con sus miembros en los diversos
paises. Sus miembros ejerceran el derecho de voto en relacion
con sus politicas o actividades, o bien dispondran de otros
mecanismos adecuados para expresar sus opiniones; y

e. se han creado como minimo tres afios antes de solicitar la
concesion de la calidad de observador.

A efectos del apartado a) supra, se considerara que las organizaciones
internacionales no gubernamentales son "internacionales en su estructura y
radio de accion” cuando poseen miembros y realizan actividades en tres
paises por lo menos. Los Directores Generales de la FAO y la OMS podréan,
previo dictamen del Comité Ejecutivo, conceder la calidad de observador a las
organizaciones que no cumplen con este requisito, si se desprende
claramente de su expediente de candidatura que podrdn aportar una
contribucién importante a la consecucién de los objetivos de la Comision del
Codex Alimentarius.

4. Procedimiento para obtener la “calidad de observador”

4.1 Organizaciones internacionales no gubernamentales que
mantienen relaciones consultivas u oficiales con la FAO o LA OMS

La “calidad de observador” se concedera a las organizaciones no
gubernamentales internacionales que mantienen relaciones consultivas,
relaciones consultivas especiales o de enlace con la FAO, o a las
organizaciones no gubernamentales internacionales que mantienen
relaciones oficiales con la OMS, que comuniquen al Secretario de la Comision
del Codex Alimentarius su deseo de participar regularmente en los trabajos de
la Comisién o de uno o varios de los érganos auxiliares de la Comisién.*®
Podran asimismo pedir que se les invite a participar en reuniones especificas
de la Comision o de sus 6rganos auxiliares o con caracter especial.

4.2 Organizaciones internacionales no gubernamentales que no
mantienen relaciones consultivas u oficiales con la FAO ni con la OMS

Antes de establecer cualquier tipo de relacion formal con una organizacion no
gubernamental, dicha organizacion debera facilitar al Secretario de la
Comision la informacién que se indica en el Anexo a estos Procedimientos.

El titular de la Secretaria de la Comisién verificard si la informacién
suministrada por la organizacion esta completa y efectuara una evaluacion
inicial para averiguar si la organizacién cumple con los requisitos consignados
en la Seccion 3 de los presentes Principios. En caso de duda, el titular de la

% La expresion “Grganos auxiliares” significa todo 6rgano establecido en virtud del Articulo XI del

Reglamento de la Comisién.
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Secretaria consultara a los Directores Generales de la FAO y la OMS y podra,
si procede, tratar de conseguir mas informaciones y clarificaciones de la
organizacion.

Una vez ultimadas satisfactoriamente la verificacion y evaluacion
mencionadas en el parrafo supra, el titular de la Secretaria de la Comision
presentara al Comité Ejecutivo la candidatura de la organizacién y toda la
informacién pertinente recibida de ésta para que dicho 6rgano emita su
dictamen, de conformidad con lo dispuesto en el parrafo 6 del Articulo IX del
Reglamento de la Comision del Codex Alimentarius.

El titular de la Secretaria de la Comisién remitird a los Directores Generales el
expediente de candidatura de la organizacion solicitante, junto con toda la
informacién pertinente recibida de ésta y el dictamen del Comité Ejecutivo,
para que éstos decidan si se le debe conceder la calidad de observador. Si se
desestima una candidatura, no se volvera a examinar por regla general
ninguna nueva solicitud hasta que hayan transcurrido dos afios desde el
momento en que los Directores Generales adoptaron la decision relativa a la
solicitud primigenia.

El titular de la Secretaria de la Comision informara a cada organizacion sobre
la decision que adopten los Directores Generales con respecto a su
candidatura y, en caso de que ésta fuese desestimada, comunicara una
explicacién de la decisién por escrito.

Por lo general, no se concedera la calidad de observador en reuniones
especificas a organizaciones que sean miembros de una organizacion mas
amplia ya autorizada y que se propone representarlas en dichas reuniones.

5. Privilegios y obligaciones

Las organizaciones no gubernamentales internacionales a las que se haya
concedido la calidad de observador tendran los siguientes privilegios y
obligaciones:

5.1 Privilegios de las organizaciones no gubernamentales
internacionales a las que se ha concedido “la calidad de observador”.

La organizacion reconocida como entidad con calidad de observador podréa:

a) enviar un observador (sin derecho de voto) a los periodos de
sesiones de la Comisién, acompafnado si desea, de asesores; recibir
del Secretario de la Comisién, antes del periodo de sesiones, todos
los documentos de trabajo y de examen del mismo; comunicar a la
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Comision, por escrito y en forma no resumida, sus opiniones; v,
previa invitacién del Presidente®’, participar en los debates;

b) enviar un observador (sin derecho de voto) a las reuniones de los
organos auxiliares que se especifiquen, acompafiado, si desea, de
asesores; recibir de los Secretarios de los 6rganos auxiliares, antes
de la reunion, todos los documentos de trabajo y de examen de la
misma; comunicar a estos oOrganos, por escrito y en forma no
resumida, sus opiniones; y, previa invitacion del Presidente participar
en los debates;

c) ser invitada por los Directores Generales a participar en reuniones o
seminarios organizados en el marco del Programa Conjunto
FAO/OMS sobre Normas Alimentarias sobre los temas de su
especialidad, y si no participase de este modo, podra presentar sus
puntos de vista por escrito en cualquiera de tales reuniones o
seminarios;

d) recibir documentos e informes acerca de las reuniones planificadas
sobre temas convenidos con la Secretaria;

e) bajo la responsabilidad de su 6rgano rector, presentar declaraciones
escritas sobre cuestiones sometidas al examen de la Comision,
redactadas en uno de los idiomas de ésta al Secretario, el cual podra
comunicarlas a la Comision o al Comité Ejecutivo, segiin proceda.

5.2 Obligaciones de las organizaciones internacionales a las que se ha
concedido la “calidad de observador”

Toda organizacion a la que se haya concedido la calidad de observador
deberé:

a) cooperar plenamente con la Comision del Codex Alimentarius para el
logro de los objetivos del Programa Conjunto FAO/OMS sobre
Normas Alimentarias;

b) determinar, en cooperacion con la Secretaria, las formas y
procedimientos de coordinar las actividades dentro de la esfera de
actividades del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas
Alimentarias, con el fin de evitar toda duplicacién y superposiciéon de
trabajos;

¢) contribuir, en lo posible, y a solicitud de los Directores Generales, a
promover un mejor conocimiento y comprension de la Comisién del
Codex Alimentarius y del Programa Conjunto FAO/OMS sobre

4" El hecho de que un observador sea invitado a una reunion del Codex y represente en la misma a una

organizacion no gubernamental internacional no implica que a esta organizacion se le concede una calidad
diferente de la que ya goza.
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Normas Alimentarias mediante sesiones apropiadas u otras formas
de publicidad;

d) enviar al Secretario de la Comision, sobre la base de un intercambio
de informacion, sus informes y publicaciones que versen sobre temas
que atafien a todas o algunas esferas de actividad de la Comision;

e) informar con premura al Secretario de la Comisién acerca de las
modificaciones en cuanto a su estructura y a sus miembros, asi como
de los cambios importantes que se produzcan en su Secretaria y de
cualquier otra modificacion importante de la informacion suministrada
de conformidad con el Anexo de los presentes Principios.

6. Revisiéon de la“calidad de observador”

Los Directores Generales podran suprimir la calidad de observador a toda
organizacion que ya no cumpla con los criterios enunciados mas arriba en las
secciones 3 y 4 o por motivos de indole excepcional, de conformidad con el
procedimiento establecido en esta seccién.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo supra, cuando la organizacion
internacional no gubernamental a la que se haya concedido la calidad de
observador no haya asistido a ninguna reunibn o no haya remitido
observaciones por escrito durante cuatro afios, se podra considerar que no
tiene suficiente interés para justificar la continuacion de dicha relacion.

Si los Directores Generales estiman que se cumplen las condiciones
sefialadas en el parrafo supra, informaran en consecuencia a la organizacion
interesada, invitandola a que formule sus observaciones. Los Directores
Generales pediran el dictamen del Comité Ejecutivo y le presentaran todas las
observaciones formuladas por la organizacién. Teniendo en cuenta el
dictamen emitido por el Consejo Ejecutivo y las observaciones formuladas por
la organizacion, los Directores Generales, decidiran si le debe retirar la calidad
de observador. La presentacion de una nueva candidatura por parte de la
misma organizacion no se examinara por regla general hasta que hayan
transcurrido dos afios a partir del momento en que los Directores Generales
adoptaron la decision de retirarle la calidad de observador.

El Secretario informaré a la Comisién del Codex Alimentarius acerca de las
relaciones entre la Comisién del Codex Alimentarius y las organizaciones
internacionales no gubernamentales establecidas de acuerdo con los
procedimientos vigentes, y facilitara una lista de las organizaciones a las que
se haya concedido la calidad de observador indicando a qué miembros
representan. El titular de la Secretaria también informar& a la Comisién sobre
toda retirada de la calidad de observador a una organizacion.

La Comisidon examinara periédicamente estos principios y procedimientos vy,
en caso necesario, estudiara cualquier enmienda que parezca oportuna.
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ANEXO: Informacion exigida a las organizaciones internacionales no
gubernamentales que soliciten la “calidad de observador”

(@ Nombre oficial de la organizacién en los distintos idiomas (con las siglas
correspondientes)

(b) Direccion postal completa, teléfono, fax y correo electrénico, asi como
una direccion de télex o de un sitio Internet, segln proceda.

(¢ Finalidades y sectores tematicos (mandato) de la organizacion, y
métodos operativos. (incliyanse estatuto, constitucion, normas internas,
reglamento, etc.). Fecha de creacion.

(d) Las organizaciones miembros (nombre y direccion de cada afiliado
nacional, sistema de afiliacion, numero de miembros, cuando sea posible, y
nombres de los funcionarios principales. Si la organizacion esté integrada por
distintos miembros, se ruega indicar el nimero aproximado en cada pais). Si
la organizacion es de tipo federal y cuenta entre sus miembros con
organizaciones internacionales no gubernamentales, se le pedira que
comunique si alguno de esos miembros goza ya de la calidad de observador
ante la Comision del Codex Alimentarius.

(e) Estructura (asamblea o conferencia; consejo u otro tipo de érgano rector;
tipo de secretaria general; comisiones sobre temas especiales, si las hay;
etc.).

() Fuente de financiacion (por ejemplo, contribuciones de los miembros,
financiacion directa, contribuciones externas o subvenciones).

(9) Reuniones (indicar la frecuencia y la asistencia media; enviar el informe
de la reunion anterior; incluidas las resoluciones aprobadas) que se ocupan
de cuestiones que atafien a todas o algunas esferas de actividad de la
Comision.

(h) Relaciones con otras organizaciones internacionales:

- Naciones Unidas y otros 6rganos (indicar si mantienen relaciones
consultivas o de otro tipo.

- Otras organizaciones internacionales (documentar las actividades
esenciales).

(i)  Contribucion prevista al Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas
Alimentarias.
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() Actividades anteriores realizadas en nombre de o relacionadas con la
Comision del Codex Alimentarius y del Programa Conjunto FAO/OMS sobre
Normas Alimentarias (indicar cualquier relacion de los afiliados nacionales con
los Comités Coordinadores Regionales y/o los puntos de contacto o comités
nacionales del Codex durante los tres afios Ultimos afios como minimo
anteriores a la solicitud).

(k) Esfera de actividad en la que se solicita su participacion en calidad de
observador (Comisién y/o 6rganos auxiliares). Si mas de una organizacion
con intereses similares solicita la calidad de observador en un campo de
actividad, se exhortard a dichas organizaciones a que se unan en una
federacion o asociacion a efectos de su participacion. Si la formacion de dicha
organizacion no es factible, deberan exponerse en la solicitud las razones de
la imposibilidad.

() Las candidaturas presentadas anteriormente para solicitar la calidad de
observador ante la Comision del Codex Alimentarius, comprendidas las
presentadas por organizaciones miembros de la organizacion solicitante. Si la
candidatura fue aceptada, se deberd indicar cuando y por qué se puso un
término a la calidad de observador. Si la candidatura fue desestimada, se
deberé indicar qué motivos se adujeron para rechazarla.

(m) Idioma en el cual se debe enviar la documentacién a las organizaciones
no gubernamentales internacionales (espafiol, francés o inglés).

(n)  Nombre, funcién y direccion de la persona que facilita la informacion.

Firma y fecha.
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APENDICE
DECISIONES GENERALES DE LA COMISION

= Declaraciones de principios referentes a la funcion que desempefia
la ciencia en el proceso decisorio del Codex y la medida en que se
tienen en cuenta otros factores. (Adoptadas en 1995, enmendadas

en 2001)

= Declaraciones de principios relativos a la funcion de la evaluacion
de riesgos respecto de la inocuidad de los alimentos. (Adoptadas
en 1997)

= Medidas para facilitar el consenso. (Adoptadas en 2003)
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DECLARACIONES DE PRINCIPIOS REFERENTES A LA FUNCION
QUE DESEMPENA LA CIENCIA EN EL PROCESO DECISORIO DEL
CODEX Y LA MEDIDA EN QUE SE TIENEN EN CUENTA OTROS
FACTORES"®

1. Las normas alimentarias, directrices y otras recomendaciones del Codex
Alimentarius se basaran en el principio de un andlisis y datos cientificos
sélidos, que comporte el examen exhaustivo de toda la informacion
pertinente, a fin de que las normas aseguren la calidad e inocuidad de los
suministros alimentarios.

2. Enlaelaboracion de las normas alimentarias y la adopcién de decisiones
al respecto, el Codex Alimentarius tendrd en cuenta, cuando corresponda,
otros factores legitimos que atafien a la proteccion de la salud de los
consumidores y al fomento de practicas equitativas en el comercio de
alimentos.

3. A este respecto, se sefiala que el etiguetado de los alimentos
desempefia una importante funcién en la promocién de estos objetivos.

4. Si se plantea la situacion de que los miembros del Codex estan de
acuerdo sobre el grado de proteccion de la salud publica que se necesita,
pero tienen opiniones diferentes sobre otros aspectos, los miembros podran
abstenerse de aceptar la norma en cuestion, sin que ello impida
necesariamente al Codex adoptar su decision.

Criterios para tomar en cuenta los otros factores mencionados en la 2°
Declaracién de Principios*®

. cuando se trata de cuestiones relacionadas con la salud y la inocuidad,
se deben seguir los principios establecidos en las Declaraciones de principios
referentes a la funcién que desempefia la ciencia y las Declaraciones de
Principios relativos a la funcion de la evaluacion de riesgos respecto de la
inocuidad de los alimentos;

e se pueden determinar otros factores legitimos pertinentes en materia de
salud y de practicas comerciales leales en el proceso de gestién de riesgos, y
los encargados de la gestién de riesgos deben indicar de qué manera influye
esto en la seleccion de opciones de gestion de riesgos y en la elaboracion de
normas, directrices y textos afines;

“ Decision tomada en la 21° sesién de la Comision del Codex Alimentarius de 1995

49 Decision tomada en la 24° sesién de la Comision del Codex Alimentarius de 2001

220



APENDICE - Decisiones generales de la Comision

e el examen de otros factores no debe afectar al fundamento cientifico del
analisis de riesgos; en este proceso se debe respetar la separacion entre la
evaluacion de riesgos y la gestion de riesgos con miras a garantizar la
integridad cientifica de la evaluacion de riesgos®;

e se debe admitir que algunas preocupaciones legitimas manifestadas por
los gobiernos cuando establecen sus legislaciones nacionales no son en
general aplicables o pertinentes en el plano internacional;

e en el marco del Codex, solamente se pueden tomar en consideracion los
otros factores que puedan ser aceptados en el plano mundial, o en el plano
regional cuando se trata de normas y textos afines regionales;

e debe estar claramente documentado el examen de otros factores
especificos en la elaboracion de las recomendaciones de gestion de riesgos
formuladas por la Comision del Codex Alimentarius y sus organos auxiliares,
comprendida la justificacién para incorporarlos, caso por caso;

e se podra examinar la viabilidad de las opciones en materia de gestion de
riesgos en funcion de la indole e imperativos particulares de los métodos de
produccion, procesamiento, transporte y almacenamiento, especialmente en
los paises en desarrollo, habida cuenta de que los problemas relacionados
con intereses econdmicos y cuestiones comerciales se confirman por regla
general con datos cuantificables;

e laintegracion de otros factores legitimos en la gestion de riesgos no debe
crear trabas injustificadas al comercio®; se debe prestar una atencién
especial a las repercusiones que podria tener en los paises en desarrollo la
incorporacion de esos otros factores.

% |La justificacion de medidas nacionales en virtud del Acuerdo MSF y del Acuerdo OTC no se debe

confundir con su validez en el plano internacional.

1 Con arreglo a los principios de la OMC y teniendo en cuenta las disposiciones especificas de los

Acuerdos MSF y OTC.
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DECLARACIONES DE PRINCIPIOS RELATIVOS A LA FUNCION DE
LA EVALUACION DE RIESGOS RESPECTO DE LA INOCUIDAD DE
LOS ALIMENTOS™

1. Los aspectos de higiene e inocuidad relativos a las decisiones y
recomendaciones del Codex deben basarse en la evaluacion de riesgos
conforme a las circunstancias.

2. La evaluacion de los riesgos relativos a la inocuidad de los alimentos
debe basarse en soélidos conocimientos cientificos; debe comprender las
cuatro fases del proceso de evaluacion de riesgos; y debe estar documentada
de manera transparente.

3. Debera hacerse una separacion practica entre la evaluacion de riesgos y
la gestion de riesgos, aunque se reconoce que cierto grado de interaccion es
indispensable para la adopcién de criterios pragmaticos.

4. Para las evaluaciones de riesgos debera utilizarse, en la mayor medida
posible toda la informacion de que se disponga, y la caracterizacion de los
riesgos debera presentarse en forma facilmente comprensible y utilizable.

2 Decision tomada en la 222 sesién de la Comision del Codex Alimentarius de 1997.
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MEDIDAS PARA FACILITAR EL CONSENSO®®

La Comision del Codex Alimentarius, en su deseo de que se haga todo lo
posible por alcanzar un acuerdo sobre la adopcién o enmiendas de normas
por consenso, recomienda la adopcion de las siguientes medidas para facilitar
tal consenso:

Abstenerse de presentar propuestas en el procedimiento de tramites
cuando la base cientifica no esté bien fundada en datos actuales y, en
caso necesario, emprender nuevos estudios para aclarar cuestiones
controvertidas;

Disponer la documentacion y examen exhaustivos de las cuestiones en
las reuniones de los comités competentes;

Organizar reuniones oficiosas de las partes interesadas cuando surjan
desacuerdos, siempre que el Comité competente defina claramente los
objetivos de tales reuniones y que la participacion esté abierta a todas
delegaciones y observadores interesados, con el fin de asegurar la
transparencia;

Volver a determinar, siempre que sea posible, el alcance del tema que
se ha de examinar para la elaboracion de las normas, con el fin de
eliminar las cuestiones sobre las que no podria lograrse el consenso;

Establecer que los asuntos no se adelanten de un tramite a otro hasta
gue no se hayan abordado todas las cuestiones pertinentes y se hayan
elaborado soluciones conciliatorias apropiadas;

Insistir en que los Comités y sus Presidentes no remitan las cuestiones
a la Comision hasta que no se haya alcanzado el consenso a nivel
técnico;

Promover el interés y la participacion crecientes de los paises en
desarrollo.

53

Decision tomada en la 26% sesion de la Comision del Codex Alimentarius de 2003.
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Joint FAO/WHO Food Standards
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Comisién del Codex Alimentarius
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