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RESUMEN EJECUTIVO

Los rapidos cambios de la sociedad han impuesto la necesidad de ampliar el
alcance y los enfoques de las evaluaciones de riesgo, asi como generar e
implementar nuevas metodologias que abarcan mas temas de los descritos por las
organizaciones internacionales competentes. Por medio de este PFG se pretende
disefiar una propuesta de ampliacion del alcance de la Politica de evaluacion de
riesgos de Colombia a partir de las nuevas perspectivas internacionales
identificadas.

El método de investigacion utilizado para desarrollar este proyecto final de
graduacion (PFG), es el método analitico — sintético y también se aplicd una
técnica de investigacion de tipo documental con la utilizacion de fuentes de
informacion tanto primaria como secundarias. A partir del andlisis de la
informacion recopilada se concluye que, aunque las organizaciones
internacionales competentes han elaborado normas y directrices respecto a la
implementacién del analisis de riesgos y sus tres componentes, es necesario
adelantar las evaluaciones de riesgos con un proposito integral que incluya las
probleméticas tanto de la inocuidad como de la salud animal y vegetal.

Asimismo se han generado a nivel internacional dos nuevos enfoques: las
evaluaciones de riesgo-beneficio y los riesgos emergentes, y se han descrito e
implementado metodologias de evaluacién de riesgos para peligros y disciplinas
gue no han sido establecidos por las organizaciones internacionales competentes.

De acuerdo con lo revisado y analizado se sugiere que el alcance de la politica de
evaluacion de riesgos para Colombia recopile las necesidades tanto de la salud
publica como del &mbito de salud animal y vegetal, ademas de que el enfoque
debe extenderse a riesgo-beneficio y a los riesgos emergentes, y adaptar y aplicar
nuevas metodologias generadas por otras agencias dependiendo de la relevancia
de cada una de estas para el pais.

Palabras Clave: evaluacién de riesgos, analisis de riesgos, Medidas Sanitarias y

Fitosanitarias, nuevas metodologias, nuevos alcances, Organizacion Mundial de
Comercio.
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ABSTRACT

Fast changes in society have made it necessary to expand the scope and
approaches to risk assessments and generate and implement new methodologies
available to cover more topics than those described by the relevant international
organizations. Through this final graduation project (FGP), were intended to design
a proposal to extend the scope of the risk assessment policy in Colombia from the
new international perspectives identified.

The research method used to develop this final graduation project (FGP) was the
analytical - synthetic method and it was also applied a technique of documentary
research with the use of information sources, both primary and secondary. From
the analysis of the collected information, it can be concluded that although
international organizations have developed standards and guidelines regarding the
implementation of risk analysis and its three components, it is necessary to carry
out risk assessments with an integral purpose including issues from the food safety
as well from animal and plants health.

Also, it has been generated two international new approaches: the risk-benefit
evaluations and the emerging risks, and have been described and implemented
risk assessment methodologies for hazard and disciplines that have not been
established by relevant international organizations.

According with what has been reviewed and analyzed, it is suggested that the risk
assessment scope of the policy for Colombia, may be able to compile the needs of
both public and the animal and plant health, and also that the approach has to be
extended to risk-benefit and emerging risks, and to adapt and apply new
methodologies generated by other agencies depending on the relevance of each
one of these for the country.

Key Words: risk assessment, risk analysis, Sanitary and Phytosanitary Measures,
new methodologies, new scopes, World Trade Organization
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1. INTRODUCCION
1.1 Antecedentes

En 1994 Colombia suscribié su ingreso a la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC) e incorpor6 a su ordenamiento juridico los acuerdos multilaterales
establecidos, entre estos el Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias
(MSF), en el cual se establecen las condiciones de aplicacion de
reglamentaciones en materia de inocuidad de los alimentos, de sanidad animal y

de preservacion de los vegetales.

Este acuerdo nace a partir de dos preguntas béasicas: primero ¢ Como garantizar a
los consumidores del pais que los alimentos son inocuos, esto es, que ofrecen el
nivel de “inocuidad” que el pais considera apropiado?, y segundo ¢,coOmo se puede
garantizar que no se expiden y aplican reglamentos innecesarios en materia de
sanidad e inocuidad como pretexto para proteger a los productores nacionales de

la competencia extranjera?

Si bien en el acuerdo se autoriza que los paises establezcan sus propias normas,
al mismo tiempo se insta a que éstas estén debidamente justificadas con
evidencia cientifica y que deben aplicarse solo “en la medida necesaria para
proteger la salud y la vida de las personas y de los animales o para preservar los
vegetales”. Con este objetivo se incluyo el Articulo 5 del Acuerdo MSF: Evaluacion
de riesgos y determinacion del nivel adecuado de proteccibn sanitaria o

fitosanitaria.

El cumplimiento de esta normatividad internacional facilita el intercambio de
productos agropecuarios y alimentos entre paises garantizando la proteccion
adecuada gue se debe proveer a la salud de su poblacion y de su sector primario.
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1.2 Objetivo general

e Disefar una propuesta de ampliacion del alcance de la Politica de evaluacion
de riesgos de Colombia a partir de las nuevas perspectivas internacionales de

Evaluacion de riesgos.

1.3 Objetivos especificos

e Revisar los nuevos alcances establecidos a nivel mundial para el desarrollo de
Evaluaciones de Riesgos dentro del marco del analisis de riesgos para la

inocuidad de los alimentos.

e Determinar las necesidades de Colombia en lo referente al alcance de la

Politica de evaluacion de riesgos.

e Disefar una propuesta ampliada de alcance para la Politica de evaluacion de

riesgos de Colombia.

1.4 Problematica

Aunque Colombia ha respondido al reto asumido al ingresar a la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC), ha tenido que fortalecerse por medio de diferentes
estrategias que le permitan madurar la orientacion politica y el andamiaje técnico y
administrativo para alcanzar una condicién apropiada de inocuidad alimentaria y
de la sanidad animal y vegetal, no solo en términos de comercio internacional, sino
apuntando también al objetivo de la salud publica nacional, se ha evidenciado que
la ausencia de una politica clara en la evaluacion de riesgos genera distorsion,
atomizacion y desenfoque de las metodologias establecidas por las

organizaciones internacionales competentes.
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En este sentido, la institucionalidad colombiana ha emprendido la importante tarea
de establecer la politica de evaluacion de riesgos para el pais dentro del marco del
analisis de riesgos. Sin embargo, es indispensable que durante la formulacién de
esta propuesta se tenga en cuenta el contexto internacional donde muchos paises
llevan décadas adoptando y adaptando las metodologias de evaluacién de riesgos
generando asi una ampliacion y complementacion progresiva del alcance

inicialmente establecido.

Por medio de este Proyecto Final de Grado (PFG), se pretende proponer una
ampliacion del alcance de la Politica de evaluacién de riesgos para Colombia, a
partir de la revision de las nuevas perspectivas internacionales de Evaluacion de
riesgos para la inocuidad de los alimentos teniendo en cuenta las necesidades del

pais.

1.5 Justificacion de impacto del proyecto

El impacto que se pretende alcanzar con este PFG, consiste en generar una

propuesta con la que se espera:

e Facilitar al Gobierno Nacional una alternativa para la ampliacion del alcance

de la Politica de Evaluacién de riesgos en el pais.

e Determinar las necesidades que tiene actualmente el pais en cuanto al

alcance de su Politica de evaluacion de riesgos.

e Incorporar nuevas perspectivas de evaluacion de riesgos en la Politica
propendiendo por una mejor respuesta nacional ante los requerimientos

internacionales.
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e Proporcionar una propuesta que permita ampliar los aspectos evaluados y
que, a posteriori, permita facilitar mas informacion a los gestores de riesgos para

la decision y adopcion de medidas.

1.6 Supuestos

e Los actores del Sistema MSF de Colombia relacionadas con el analisis de

riesgos, formularan una politica de evaluacion de riesgos para el pais.

e La Comisibn de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF) aceptara la

propuesta de ampliacion del alcance de la Politica de evaluacion de riesgos

1.7 Restricciones

o Que la Politica de evaluacion de riegos no pueda ser implementada por

impedimentos de indole politicos, gerenciales, presupuestales y/o administrativos.

o Que la Comision de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias - MSF de Colombia
no acepte la propuesta de ampliacion del alcance de la Politica de evaluacion de

riesgos.

o Que no se cuente con el acompafiamiento e intencion de adopcion de la
propuesta de ampliacion del alcance de la politica por parte de los entes

gubernamentales del Sistema MSF de Colombia.
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2. MARCO TEORICO

2.1 Origenes y Generalidades de la Organizacién Mundial del Comercio

El origen de la OMC se ubica en las épocas posteriores a la finalizacién de la
segunda guerra mundial, momento en el cual algunos paises llegaron a la
conclusién de que uno de los factores desencadenantes de la guerra habia sido el
ambito economico y comercial. Basados en esta hipoétesis, consideraron la
creacion de una “arquitectura institucional internacional que limitara el margen de

discrecionalidad de los paises al momento de adoptar sus politicas” (IICA, 2010).

En este sentido, en una reunion adelantada en el afio de 1944 entre 43 paises en
la ciudad de Bretton Woods, Estados Unidos de Norteamérica (EEUU), y en cuyos
objetivos se incluian la “reconstruccion de la economia durante el periodo de la
post guerra, y la promocion de la cooperacion econdmica internacional” (Bretton
Woods Project, 2009), se crearon dos instituciones: el Fondo Monetario
Internacional (FMI) y el Banco Internacional de Reconstruccién y Fomento (BIRF)
(IICA, 2010).

En esa misma reunién se gestd la idea de creacion de una Organizacion
Internacional del Comercio (OIC), la cual se estableceria en la Conferencia de las
Naciones Unidas (UN) sobre Comercio y Empleo de 1947 en la Habana, Cuba. Sin
embargo, la ratificacion de esta nueva organizacion no fue posible debido a la

negativa de varios Gobiernos, especialmente el de los EEUU (IICA, 2010).

2.1.1 Acuerdo General sobre Comercio y Aranceles — GATT
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Paralelamente al proceso anteriormente mencionado, en 1945, 15 paises iniciaron
una serie de negociaciones encaminadas a reducir y consolidar los aranceles
aduaneros con el fin de impulsar la liberacion del comercio y minimizar las
barreras proteccionistas establecidas desde 1930. Dos afios después se firmaria
un acuerdo con un grupo de 23 paises en donde se establecia un conjunto de
normas sobre el comercio y concesiones arancelarias que afectaban a cerca de
una quinta parte del comercio mundial. Este acuerdo seria conocido como el
Acuerdo General sobre Comercio y Aranceles (GATT por sus siglas en inglés)
(IICA, 2010).

El GATT fue creado con un caracter provisional pues, originalmente, se pretendia
integrar a la OIC. Sin embargo, y debido al fracaso en la creacién de la OIC, los
paises firmantes del Acuerdo decidieron dotar al GATT de un aparato
administrativo. De esta manera podia considerarsele como un sistema compuesto
por tres elementos: a) un Acuerdo General y otros Acuerdos y Convenios suscritos
por los paises miembro con posterioridad, b) una organizacion internacional con
estructura administrativa y con un érgano ejecutivo y c) un foro de negociacién que
promueve Yy dirige las Rondas de negociacion para reducir las barreras

arancelarias y no arancelarias (De la Iglesia, 1993).

El GATT se centra en cinco principios:

1. No discriminacién (Nacion mas favorecida)
2. Reciprocidad

3. Mercado abierto

4. Mercado limpio

5. Reduccion progresiva de aranceles y consolidacion

Las rondas de negaciones del GATT (ver Cuadro 1) en sus primeros afios se
enfocaron en la reduccion de los aranceles. En la Ronda Kennedy se establecio
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un Acuerdo Antidumping y una seccidén sobre el desarrollo. ElI tema de los
obstaculos al comercio no arancelarios fue abordado en la ronda de Tokio y, en la
Ronda de Uruguay se dio, finalmente, la creacion de la Organizacion Mundial del

Comercio (OMC) junto con un nuevo conjunto de acuerdos (IICA, 2010).

Cuadro 1. Rondas del Acuerdo General sobre Comercio y Aranceles — GATT

NOMBRE SEDE FECHA

I Ginebra 1947

Il Annecy 1949
I Turquia 1950 — 1951
v Ginebra 1955 — 1956
V “Ronda Dilon” Ginebra 1960 — 1961
VI “Ronda Kennedy” Ginebra 1964 — 1967
VIl “Ronda Tokio” Tokio 1973 - 1979
VIIl “Ronda Uruguay Ginebra 1986 - 1994

Fuente: EMVI (sin fecha)

Como se puede observar en el cuadro 1, las rondas estan comprendidas en una

estructura de seis partes:

Un acuerdo general por el que se establece la OMC
Acuerdos con respecto a bienes

Acuerdos con respecto a servicios

Acuerdos con respecto a la propiedad intelectual

Solucién de diferencias

o gk w N RE

Examenes de las politicas comerciales de los gobiernos (transparencia)

Cabe resaltar el trabajo de la Ronda de Tokio durante la cual se alcanzaron nueve
Acuerdos: “1) Obstaculos Técnicos al Comercio, 2) Compras del gobierno, 3)
interpretacion y aplicacion de los articulos VI, XVI y XXIII (subvenciones), 4)
aplicacion del articulo VII (valoracion en aduanas), 5) procedimientos de licencias

de importacion, 6) aplicacion del articulo VI (derechos antidumping), 7) comercio
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de aeronaves civiles; 8) carne de bovino y 9) productos lacteos” (De la Iglesia,
1993).

El establecimiento del GATT sirvidé en su momento para fijar unos principios y
crear un marco normativo que sirvi6 de punto de referencia y de freno a las
actuaciones unilaterales de caracter discriminatorio. También impulsé el proceso
de reducciones arancelarias multilaterales y constituyo un foro de discusion y de
solucién de diferencias que permitié reducir las tensiones y abordar probleméticas
relacionadas con el comercio internacional (De la Iglesia, 1993).

A pesar de lo anterior, surgieron problematicas relacionadas con la reducciéon de
aranceles y el abuso en la implementacion de las medidas no arancelarias. La
concertacion de acuerdos bilaterales de reparto del mercado con los competidos y
la carrera de subvenciones para mantener las posiciones en el comercio de los
productos agropecuarios, ambas medidas impulsadas por Norteamérica y los
gobiernos de Europa Occidental, minaron la credibilidad y la efectividad del GATT
(IICA, 2010).

Las medidas mencionadas, unidas a la evidente falencia del GATT para orientar
temas complejos y estratégicos del comercio internacional, el cual distaba
bastante del que 40 afios atras habia impulsado la creacion del Acuerdo,
disuadieron a los miembros a intentar crear nuevamente una Organizacion que
reforzara y ampliara el sistema multilateral. Es asi como en la ultima reunién de la
Ronda de Uruguay, adelantada en Marruecos en abril de 1994, 123 paises
firmaron el Acuerdo de Marrakech en el cual se incluyé el compromiso de crear la
OMC (lICA, 2010).
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2.1.2 La Organizacion Mundial de Comercio

La OMC es, actualmente, el ente internacional encargado de las normas que rigen
el comercio entre los paises. Estas normas se generan a partir de las decisiones
adoptadas por los gobiernos miembros como resultado de negociaciones con el
objetivo de ayudar a los productores de bienes y servicios y a los exportadores y
los importadores a llevar adelante sus actividades. También, en determinadas
ocasiones las normas de la OMC pueden apoyar el mantenimiento de obstaculos
técnicos al comercio, como por ejemplo: “para proteger a los consumidores,
impedir la propagacion de enfermedades o proteger el medio ambiente” (OMC,
2013a).

La OMC estd constituida por 153 paises miembros que representan
aproximadamente el 95% del comercio mundial. Tiene su sede en Ginebra, Suiza.
El propdsito principal de la OMC es “contribuir a que las corrientes comerciales
circulen con fluidez, libertad, equidad y previsibilidad” y tiene las siguientes
funciones (OMC, 2009):

e Administrar los acuerdos comerciales

e Servir de foro para las negociaciones comerciales

e Resolver las diferencias comerciales

e Examinar las politicas comerciales nacionales

e Ayudar a los paises en vias de desarrollo con las cuestiones de politica
comercial, prestandoles asistencia técnica y organizando programas de formacion

e Cooperar con otras organizaciones internacionales

Los Acuerdos de la OMC abarcan las mercancias, los servicios y la propiedad

intelectual e incluyen:
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e Compromisos contraidos por los distintos paises con el fin de reducir los
aranceles aduaneros y otros obstaculos al comercio y de abrir y mantener abiertos
los mercados de servicios.

e Procedimientos para la soluciéon de diferencias.

e Un trato especial para los paises en desarrollo.

e La exigencia de que los gobiernos den transparencia a sus politicas, mediante

la notificacién a la OMC de las leyes en vigor y las medidas adoptadas.

Cuadro 2 Estructura basica de los Acuerdos de la OMC

Acuerdo General Acuerdo por el que se establece la OMC
GATT - Bienes AGCS - Servicios ADPIC
(Acuerdo general  (Acuerdo General  (Aspectos de los
sobre Aranceles  sobre el Comercio derechos de
Principios basicos Aduaneros y de Servicios) propiedad
Comercio) intelectual
relacionados con
el comercio)
Pormenores Otros .acuerdos Anexos §;obre
adicionales sobre bienes y sus servicios
anexos
Listas de Listas de
Compromisos de compromisos de compromisos de
acceso a los los paises los paises (y
mercados exenciones del
trato NMF)
Solucién de Solucion de diferencias
diferencias
Transparencia Exadmenes de las politicas comerciales

Fuente: OMC, 20132

Es importante sefialar que, aunque la OMC sustituyé al GATT como organizacion
internacional, una version actualizada de este Acuerdo continla existiendo como
un tratado general de la OMC sobre el comercio de mercancias (Ver Cuadro 2)
(IICA, 2010).
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2.2 Los Acuerdos de Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC) y de

Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF)

Como ya se ha mencionado, los temas de reduccion de las barreras no-
arancelarias en el comercio internacional fueron abordados en la Ronda de
Uruguay. Como resultado se aprobaron dos acuerdos de obligatorio cumplimiento
para los miembros de la OMC: El Acuerdo de Obstéaculos Técnicos al Comercio
(OTC) y el Acuerdo sobre la aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias
(MSF) (lICA, 2010).

2.2.1 Acuerdo OTC

El objetivo de este acuerdo es el de evitar el uso de requisitos técnicos como
obstaculos técnicos injustificados al comercio. Cubre todo tipo de bienes de

consumo y toda norma existente.

Asimismo, este Acuerdo cubre las medidas disefiadas para proteger del engafio y
el fraude al consumidor. Sin embargo, no es aplicable a los requisitos relacionados
con las Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, de acuerdo con lo establecido en el
Acuerdo MSF (OMC, 2010a).

Los temas desarrollados en el Acuerdo OTC incluyen:

e Disposiciones Generales.

e Elaboracion, Adopcion y Aplicacion de Reglamentos Técnicos por Instituciones
del Gobierno Central.

e Elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos por instituciones
publicas locales y por instituciones no gubernamentales.

e Elaboracion, adopcién y aplicaciéon de normas.
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¢ Procedimientos de evaluacion de la conformidad aplicados por las instituciones
del gobierno central.

e Reconocimiento de la evaluacién de la conformidad por las instituciones del
gobierno central.

e Procedimientos de evaluacién de la conformidad aplicados por las instituciones
publicas locales.

¢ Procedimientos de evaluacién de la conformidad aplicados por las instituciones
no gubernamentales.

e Sistemas internacionales y regionales.

¢ Informacién sobre los reglamentos técnicos, las normas y los procedimientos de
evaluacion de la conformidad.

e Asistencia técnica a los demas miembros.

Trato especial y diferenciado para los paises en desarrollo miembros.

Comité de Obstaculos Técnicos al Comercio.

Consultas y solucion de diferencias.

Disposiciones finales.

2.2.2 Acuerdo MSF

En el Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (el
“Acuerdo MSF”), el cual se encuentra enmarcado en el GATT, se establecen las
condiciones de aplicacion de reglamentaciones en materia de inocuidad de los
alimentos y de sanidad animal y vegetal (OMC, 2010b).

Este acuerdo nace a partir de dos preguntas basicas: primero ¢ Como garantizar a
los consumidores del pais que sus alimentos son inocuos, esto es, que ofrecen el
nivel de “inocuidad” que el pais considera apropiado?, y segundo ¢,coOmo se puede

garantizar que no se aplican reglamentos innecesarios en materia de sanidad e
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inocuidad como pretexto para proteger a los productores nacionales de la

competencia extranjera? (OMC, 2010b).

Si bien en el acuerdo se autoriza que los paises establezcan sus propias normas,
al mismo tiempo se insta a que éstas estén debidamente justificadas en evidencia
cientifica y que deben aplicarse solo “en la medida necesaria para proteger la
salud y la vida de las Personas y de los animales o para preservar los vegetales”.
Es decir, siempre que estas medidas no constituyan una restriccion encubierta al
comercio (OMC, 2010b).

Los temas desarrollados en el Acuerdo MSF incluyen:

e Disposiciones Generales.

e Derechos y obligaciones basicos.
e Armonizacion.

e Equivalencia.

e Evaluacién de riesgos y determinacién del nivel adecuado de proteccidon

sanitaria o fitosanitaria.

e Adaptacion a las condiciones regionales, con inclusién de las zonas libres de
plagas o enfermedades y las zonas de escasa prevalencia de plagas o
enfermedades.

e Transparencia.

e Procedimientos de control, inspeccién y aprobacion.

e Asistencia técnica.

e Trato especial y diferenciado.

e Consultas y solucion de diferencias.

e Administracion.

e Aplicacion.

e Disposiciones finales.
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En el Acuerdo para la aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias se

destacan dos disposiciones:

1. “Deseando fomentar la utilizacion de medidas sanitarias y fitosanitarias
armonizadas entre los Miembros, sobre la base de normas, directrices y
recomendaciones internacionales elaboradas por las organizaciones
internacionales competentes, entre ellas la Comision del Codex Alimentarius, la
Oficina Internacional de Epizootias y las organizaciones internacionales vy
regionales competentes que operan en el marco de la Convencién Internacional
de Proteccion Fitosanitaria, sin que ello requiera que los Miembros modifiquen su
nivel adecuado de proteccion de la vida o la salud de las personas y de los

animales o de preservacion de los vegetales” (OMC, 2010b).

2. Articulo 5: “Los Miembros se aseguraran de que sus medidas sanitarias o
fitosanitarias se basen en una evaluacion, adecuada a las circunstancias, de los
riesgos existentes para la vida y la salud de las personas y de los animales o para
la preservacion de los vegetales, teniendo en cuenta las técnicas de Evaluacion de
riesgos elaboradas por las organizaciones internacionales competentes”
(OMC, 2010b)

2.3 Organizaciones internacionales competentes

LA OMC reconoce tres Organizaciones internacionales competentes, las cuales

se mencionan a continuacion:

2.3.1 La Comisiéon del Codex Alimentarius

Es creada en 1962 por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la

Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO).
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La Comision del Codex Alimentarius (CAC) (por sus siglas en inglés) tiene como

objetivo la elaboracion armonizada de normas, cédigos de practica, directrices y

recomendaciones sobre

inocuidad de

los alimentos. La finalidad de estos

documentos es la proteccion de la salud de los consumidores y al aseguramiento

de practicas justas en el comercio de alimentos (FAO/OMS, 2006).

La CAC se ha convertido en un punto de referencia mundial

consumidores,

productores y elaboradores de alimentos,

para los

los organismos

nacionales y control y el comercio internacional de los mismos (MCIT, 2009).

Actualmente cuenta con 186 paises miembros (CAC, 2013) y su estructura se

resume en el cuadro 3.

Cuadro 3 Estructura de la Comision del Codex Alimentarius
COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS

Roma (Italia) — Ginebra (Suiza)

Comités de - Grupos Comités
Comités de :
Asuntos Productos Intergubernamentales | Regionales de
Generales Especiales Coordinacion
Principios Frutas y Hortalizas | Resistencia a los Africa
Generales Elaboradas Antimicrobianos
Aditivos : . L, : .
Alimentarios Grasas y Aceites Alimentacion Animal Asia
Higiene de los Pesoclzado y
AR Productos Europa
Pesqueros

Etiquetado de los
Alimentos

Frutas y Hortalizas
Frescas

América Latina y el
Caribe

Métodos de
Andlisis y Toma de
Muestras

Leche y Productos
Lacteos

Cercano Oriente

Ameérica del Norte

Residuos de Higiene de la o

Plaguicidas Carne y PaC|f|c_:o
Sudoccidental

Residuos de

Medicamentos AzUcares

Veterinarios




COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS

Roma (Italia) — Ginebra (Suiza)
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Comités de " Grupos Comités
Comités de .
Asuntos Intergubernamentales | Regionales de
Productos . : .
Generales Especiales Coordinacion
Sistemas de
Inspeccién y Cereales,

Certificacion de
Importaciones y

Legumbres y
Leguminosas

Exportaciones

Nutricion y

Alimentos para Proteinas
Regimenes Vegetales
Especiales

Contaminares de
los Alimentos

Aguas Minerales
Naturales

Productos del
Cacoy el
Chocolate

Fuente: MCIT, 2009

La CAC ha velado por que las normas alimentarias, directrices y otras
recomendaciones se basen en datos cientificos. En este sentido, en 2003, se
aprob6 una declaracidon completa de Principios de Aplicacion Practica para el
Analisis de riesgos en Materia de Inocuidad de los Alimentos y Salud, la cual fue
incorporada al Manual de Procedimiento de la CAC (FAO/OMS, 2006).

Adicionalmente, se han creado unos Comités Mixtos FAO/OMS de Expertos en

Asesoramiento Cientifico. Actualmente existen tres de estos grupos (CAC, 2013a):

e EI Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA)

e La Reunion Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas (JMPR)

e La Reunién Conjunta FAO/OMS de Expertos sobre Evaluacién de riesgos
Microbiol6ogicos (JEMRA)
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2.3.2 La Convencioén Internacional de Protecciéon Fitosanitaria

La Convencién Internacional de Proteccion Fitosanitaria (CIPF), es un acuerdo
internacional que tiene por objetivo proteger las plantas cultivadas y silvestres
previniendo la introduccion y la propagacion de plagas. Fue establecido en 1952 y
contribuye a (CIPF, 2013):

e “Proteger a los agricultores de brotes de plagas y enfermedades
econOmicamente devastadores”

e “Proteger el medio ambiente de la pérdida de diversidad de las especies”

e “Proteger los ecosistemas de la pérdida de viabilidad y funciones a
consecuencia de las invasiones de plagas”

e “Proteger las industrias y a los consumidores de los costos de la lucha contra

las plagas y su erradicacion”

La CIPF es identificada por el Acuerdo MSF como la organizacion que brinda las
normas y directrices internacionales con el fin de contribuir garantizar que las
medidas fitosanitarias implementadas estén armonizadas y no sean utilizadas

como obstaculos injustificados al comercio (FAO, 2000).

Las Normas Internacionales para Medidas Fitosanitarias (NIMF) elaboradas por la

CIPF ocupan de los siguientes temas (CIPF, 2013):

e procedimientos y referencias

e vigilancia, observacion y seguimiento de plagas

e reglamentos de importacion y Andlisis de riesgos de plagas

e procedimientos de cumplimiento y métodos de inspeccion fitosanitaria
e manejo de plagas

e programas para despueés del ingreso
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e respuesta de emergencia frente plagas exéticas, lucha contra las plagas y
erradicacion

e certificacién de exportaciones

2.3.3 La Organizacion Mundial de Sanidad Animal

La Organizacion Mundial de Sanidad Animal, conocida internacionalmente por las
siglas en francés de su antiguo nombre “Office International des Epizooties” (OIE),
es la organizacion intergubernamental encargada de propender por la sanidad
animal a nivel mundial. Actualmente la OIE cuenta con 178 paises miembros (OIE,
2013a).

Entre sus funciones podemos citar (FAO, 2000):

¢ Informa a los gobiernos sobre la aparicion de las enfermedades animales en
todo el mundo, y sobre las formas de controlarlas.

e Coordina los estudios dedicados a la vigilancia y el control de las enfermedades
animales a nivel mundial.

e Mantiene relaciones de trabajo con otras Organizaciones Internacionales.

e Armoniza reglamentaciones para facilitar el comercio de animales y productos

animales ente los paises miembros de la OIE.

Las actividades de armonizaciébn de las reglamentaciones del comercio de
animales y productos animales entre los paises miembros de la OIE son
adelantadas a través de cuatro publicaciones centrales las cuales son
actualizadas periddicamente: dos Codigos (Terrestre y Acuatico) y dos Manuales
(Terrestre y Acuatico) que constituyen las principales referencias para los
Miembros de la OMC (OIE, 2013b).
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Los Cddigos buscan garantizar, respectivamente, la seguridad sanitaria del
comercio internacional de animales terrestres y acuaticos y de sus productos
derivados. Aunque estas publicaciones se centran en la sanidad animal y las
zoonosis, también abarcan temas de bienestar de los animales y la seguridad
sanitaria de los alimentos derivados de la produccion animal Por su lado, .los
Manuales brindan un enfoque armonizado en el campo del diagndéstico de
enfermedades al describir las técnicas de diagnéstico de laboratorio aceptadas
internacionalmente (OIE, 2013b).

2.4  Analisis deriesgos

El acuerdo MSF permite a los paises adoptar medidas para proteger la salud
humana y animal y preservar los vegetales siempre y cuando las mencionadas
medidas se hayan respaldado cientificamente (OMC, 2010b). Con el fin de dar un
marco orientador en cuanto a la adopciéon de medidas basadas en ciencia, en el
Acuerdo MSF se establece el Articulo 5 “Evaluacion de riesgos y determinacion
del nivel adecuado de proteccion sanitaria o fitosanitaria”. En este articulo se insta
a que los paises tengan en cuenta las “técnicas de Evaluacion de riesgos
elaboradas por las organizaciones internacionales competentes” (OMC, 2010).

Sin embargo, reconociendo que la evaluacion de riesgos por si sola no garantiza
la meta expuesta en el Acuerdo MSF, las tres organizaciones han elaborado, cada
una desde sus competencias, procedimientos y/o documentos guias para la
implementacion de un proceso mas amplio conocido como analisis de riesgos (Ver
Cuadro 4).

Si bien la CIPF es la organizacion que inicié trabajos mas temprano en relacion al
analisis de riesgos, es la CAC quien mas ha avanzado en el desarrollo de

documentos guia y en la profundizacion de cada uno de los tres componentes del
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Andlisis de riesgos (Codex Alimentarius, 2007; FAO/OMS, 2011; OIE, 2010, CIPF,
2004; CIPF, 2007; CIPF, 2012)

Aungue el marco del andlisis de riesgos es similar en las tres organizaciones, cada
una ha desarrollado su propio propoésito para la elaboracion de los
procedimientos de los tres componentes del analisis de riesgos, la evaluacion, la

gestion y la comunicacion de riesgos (EFSA, 2012):

e Codex Alimentarius define su propdsito en el ambito especifico de la inocuidad
de los alimentos respecto a riesgos internos o “domésticos”.

e La OIE en el &mbito de la salud animal y, especificamente, con los riesgos
relacionados con las importaciones

e La CIPF en el ambito de la salud vegetal y, al igual que la OIE, relaciona los

riesgos a aquellos inherentes a las actividades de importacion.

En este sentido, las tres organizaciones han desarrollado terminologias distintas
debidas a las diferencias en los propdsitos de cada una. Sin embargo, el enfoque
de caracterizar Unicamente el riego, y proponer e implementar acciones que
permitan mitigarlo, se describe de manera uniforme tanto en la CAC como en la
OIE y la CIPF (Ver cuadro 5).



Cuadro 4 El Analisis de riesgos segun el Codex Alimentarius, la OIE y la CIPF

ANALISIS
DE RIESGOS

PROPOSITO

FUENTE

CODEX ALIMENTARIUS

“Proceso que consta de tres
componentes: evaluacion de riesgos,
gestion de riesgos y comunicacion de
riesgos”

“En la medida de lo posible, la
aplicacion del analisis de riesgos
deberia establecerse como parte
integral de un sistema nacional de
inocuidad alimentaria”.

"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 confusién entre las funciones
que deben desempefiar los evaluadores
de riesgos y los encargados de la
gestion de los mismos, y atenuar
cualquier conflicto de intereses. No
obstante, se admite que el analisis de
riesgos es un proceso iterativo y que,
para su aplicacion practica es esencial
gue exista una interaccion entre los
encargados de la gestién de riesgos y
los evaluadores de riesgos”

Codex Alimentarius, 2007; FAO/OMS,
2011;

OIE

“Proceso que comprende la
identificacion del peligro, la evaluacion
de riesgos, la gestion del riesgo y la
informacion sobre el riesgo”

“La principal finalidad del A.R. asociado
a las importaciones es proporcionar a
los paises importadores un método
objetivo y justificable para evaluar los
riesgos de enfermedad asociados a
cualquier importacion de animales,
productos de origen animal, material
genético animal, alimentos para
animales, productos biologicos y
material patolégico. El andlisis debera
ser transparente para poder dar al pais
exportador una explicacién clara 'y
documentada de los motivos que
justifican las condiciones impuestas a la
importacién o el rechazo de ésta.”

OIE, 2010

CIPF

Proceso de evaluacion de las evidencias
biolégicas u otras evidencias cientificas
y econémicas para determinar si una
plaga deberia reglamentarse y la
intensidad de cualesquiera medidas
fitosanitarias que han de adoptarse
contra ella. El analisis de riesgo de
plagas incluye: inicio, evaluacion de
riesgos de plagas y manejo de riesgos
de plagas.

"Las normas internacionales para
medidas fitosanitarias son elaboradas
por la Secretaria de la Convencion
Internacional de Proteccidn Fitosanitaria
como parte del programa mundial de
politicas y asistencia técnica en materia
de cuarentena que lleva a cabo la
Organizacion de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacion.
Este programa ofrece tanto a los
Miembros de la FAO, como a otras
partes interesadas estas normas,
directrices y recomendaciones para
armonizar las medidas sanitarias en el
ambito internacional con el propdésito de
facilitar el comercio y evitar el uso de
medidas injustificadas como obstaculos
al comercio"

CIPF, 2004; CIPF, 2007; CIPF, 2012
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Cuadro 5 Definiciones para Peligro, Riesgo y Evaluacién de riesgos segun el Codex Alimentarius, la OIE y la CIPF

PELIGRO

RIESGO

EVALUACION
DE RIESGOS

FUENTES

CODEX ALIMENTARIUS

“Agente biologico, quimico o fisico
presente en el alimento, o una
propiedad de éste, que puede provocar
un efecto nocivo para la salud”

“Funcion 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”

Estudio cientifico multidisciplinar que
permite evaluar, y si es posible
cuantificar, el riesgo de padecer una
enfermedad por un peligro
microbioldgico o quimico presente en
un alimento baséndose en la
informacidn cientifica disponible.

Codex Alimentarius, 2007; FAO/OMS,
2011;

OIE

“Designa la presencia de un agente
bioldgico, quimico o fisico en un animal
0 en un producto de origen animal, o
estado de un animal o de un producto
de origen animal que puede provocar
efectos adversos en la salud”

“Designa la probabilidad de que se

produzca un incidente perjudicial para la

salud de las personas o la sanidad de
los animales y la magnitud probable de
sus consecuencias biolégicas y
econdmicas”

Proceso que consiste en estimar la
probabilidad y las consecuencias
bioldgicas y econdmicas de la entrada,
radicacion y propagacion de un peligro
en el territorio de un pais importador.

OIE, 2010

CIPF

Plaga: Cualquier especie, raza o biotipo
vegetal o animal o agente patégeno
dafiino para las plantas o productos
vegetales

Riesgo de Plaga: Probabilidad de
introduccion y dispersion de una plaga y
magnitud de las posibles consecuencias
econdémicas asociadas a ella

Evaluacion de riesgos de plagas (para
plagas cuarentenarias): Evaluacion de
la probabilidad de introduccion y
dispersion de una plaga y de las
posibles consecuencias econdémicas
relacionadas.

Evaluacion de riesgos de plagas (para
plagas no cuarentenarias.
reglamentadas): Evaluacion de la
probabilidad de que una plaga en
plantas para plantar afecte el uso
destinado de esas plantas, con
repercusiones econémicamente
inaceptables

CIPF, 2004; CIPF, 2007; CIPF, 2012



3. MARCO METODOLOGICO
3.1 Enfoque de Investigacion

Histéricamente, se han descrito dos enfoques de investigacion: la cuantitativa y la
cualitativa. Si bien en muchas obras se menciona un tercer enfoque, el mixto,
dado que éste se genera a partir de la conjuncién entre el enfoque cuantitativo y el

cualitativo, no se le llega a considera como un tercer enfoque per se (Ver Figura 1)

Se considera que una investigacion usa un enfoque cuantitativo cuando la prueba
de la hipotesis se basa en la recoleccion de datos con base en la medicidén
numérica y el andlisis estadistico. Por otro lado, el enfoque cuantitativo utiliza la
recoleccion de datos sin medicion numeérica por lo que se basa en un proceso de
interpretacion para descubrir y/o afinar preguntas de investigacion (Hernandez,
2008).

Atendiendo a las definiciones expresadas, el presente documento correspondera a

un enfoque cualitativo de investigacion dado que:

e No se busca probar una hipétesis sino generarla y afinarla durante el proceso.
¢ No se adelanta una recoleccién de datos numéricos y, por tanto, no se realizan
analisis de tipo estadisticos.

e Se basa en una perspectiva interpretativa.



ENFOQUES DE LA
INVESTIGACION

CUANTITATIVO

CUALITATIVO

Caracteristicas

Proceso

Bondades

Caracteristicas

Proceso

Bondades

Mide fenomenos, Utiliza
estadisticas, Emplea
experimentacion, Analisis
causa-efecto

Secuencial, Deductivo,
Probatorio, Analizala
realidad objetiva

Generalizacion de
resultados, Controlsobre
fenomenos, Precision,
Réplica, Prediccion

Nobuscala Replica, Los §
ignificados se extraen de lo§

fdatos, No se fundamente e

la estadistica

Inductivo, Recurrente, i
Analizala realidad subjetival
Mo tiene secuencialineal §

Profundidad de ideas,
Amplitud, Riqueza
nterpretativa, Contextualiz
elfenomena

Figura 1 Caracteristicas, Procesos y Bondades de los Enfoques Cualitativo y Cuantitativo de la Investigacién

Fuente: Hernandez, 2008.



3.2 Método de Investigacion.

El método de investigacion aplicado en el presente trabajo es el método analitico —
sintético por medio del cual se analizan los sucesos descomponiéndolos en todas
sus partes para conocer sus posibles raices y partiendo de este andlisis llevar a

cabo la sintesis que reconstruya y explique el hecho (Delgado, 2010).
3.3 Teécnicas de Investigacion

En el desarrollo de éste documento se aplica la técnica de investigacion de tipo
documental la cual se caracteriza por la utilizacion de documentos escritos en sus
diferentes presentaciones las cuales pueden variar desde documentos impresos,
electrénicos o audiovisuales. Asimismo, puede recurrirse a otro tipo de fuentes
como entrevistas y testimonios de testigos calificados o de especialistas en el

tema que se esté desarrollando (Morales, 2004).

En este tipo de investigacién el conocimiento se genera a partir de la lectura,
analisis, reflexion e interpretacion de los documentos de los cuales dispone el
investigador. Se debe partir del hecho que los documentos utilizados son, a su

vez, el resultado de otras investigaciones (Morales, 2004).
3.4 Fuentes de informacion

Se reconocen esencialmente tres fuentes de informacioén: la primaria, que contiene
la informacion original, producto de una investigacion o de una actividad
estrictamente creativa, la secundaria, que contiene informacion primaria
reelaborada, sintetizada y organizada y que tienen como objetivo facilitar y
maximizar el acceso a las fuentes primarias 0 a sus contenidos, y la terciaria, que
contiene informacion sobre las fuentes secundarias y remiten a ella, y que facilitan

el control y el acceso a los repertorios de referencia (Romanos, 2000).

En el desarrollo del presente documento se utilizaron fuentes de informacion

primaria tales como publicaciones periddicas, articulos e informacion publica de
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paginas oficiales como la pagina web de la Organizacion Mundial del Comercio, la

pagina web de Codex Alimentarius, de la OIE y del lICA.

También se utilizé alguna informacién de fuente secundaria tales como abstract de
articulos cientificos que, debido a algun tipo de restriccion, no pudieron ser
consultados en su totalidad. Asimismo, se utilizaron fuentes de informacion
secundaria en aquellos casos en los que la informacién total se encontraba en un
idioma diferente al espafiol o al inglés y para los cuales solo se contaba con una

traduccion parcial en uno de los dos idiomas mencionados.
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4, DESARROLLO
4.1 Contexto Internacional

Si bien, en su momento, las guias, directrices y normas establecidas por las
Organizaciones internacionales competentes fueron suficientes para plantear un
nuevo paradigma que permitiera la toma de decisiones para la inocuidad de los
alimentos de manera estructurada, légica y en base a evidencia cientifica; las
necesidades de ampliar el propésito, el enfoque y que las metodologias de

Evaluacion de riesgos abarquen mas tematicas es cada vez mayor.

Lo anterior debido a los acelerados cambios que presentan las sociedades,
incluyendo una poblacion creciente, un volumen también creciente de comercio de
internacional de productos agricolas y alimenticios, una intensificacion e
industrializacién de la agricultura y de la produccion animal, cambios en las pautas
dietéticas y las preferencias en la elaboracion de los alimentos, nuevas
tecnologias alimentarias y agricolas y una resistencia creciente de los

microorganismos a los antibioticos, entre otros (FAO/OMS, 2007).

Por estas razones, muchas de las organizaciones, instituciones y agencias en el
mundo que desarrollan evaluaciones de riesgos se han puesto en la tarea de
identificar estos nuevos propésitos y enfoques requeridos y de generar las
metodologias y protocolos que respondan a las necesidades de una sociedad
cambiante y de unos consumidores mucho mas exigentes con respecto a una

oferta globalizada de alimentos.

Por medio de una busqueda de la informacion disponible en linea, se adelanto la
identificacion y caracterizacion de las entidades y/o instituciones mas reconocidas

en Evaluacion de riesgos a las cuales se les practicé el siguiente analisis:

¢ Que tuvieran un propdsito ampliado, es decir que incluyera: la inocuidad, salud

animal y salud vegetal, sin limitarse a solo uno de éstos.
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e Que estableciera dentro de sus actividades de evaluacién de riesgos nuevos
enfoques.

e Que desarrollaran e implementaran nuevas metodologias de evaluacion de
riesgos para peligros las cuales no hubiesen sido establecidas por las
organizaciones internacionales competentes o0, aunque hubiesen sido

establecidas, no existiera una metodologia descrita.

Los paises incluidos en la busqueda fueron Alemania, Australia y nueva Zelanda,
Austria, Canadd, Estados Unidos de Norteamérica (EEUU), Espafia, Francia,
Holanda, Hong-Kong, Irlanda, Japon, Lituania, México, Reino Unido y la Unién
Europea (UE).

Cuadro 6. Propdésitos, enfoques y generacion y aplicacion de nuevas metodologias
de Evaluacién de riesgos en Agencias e Instituciones a nivel internacional

NOMBRE o | PRl LS Nuevas | paciNA WEB / Fuente
Ampliado | Enfoques | Metodologias
e fetesor | Memania|  No | o e
imentos de | Australia
Australia y Nueva y Nueva Si Si Si www.foodstandards.gov.au
Zelanda Zelanda
Datos, estadisticas &
andlisis de riesgos de
la agencia Austria Si Si No http://www.ages.at/

australiana para la
salud e inocuidad de
alimentos-

http://www.hc-sc.gc.ca/fn-
FSAP Canada No No No an/securit/eval/pol/index-
eng.php

http://www.fda.gov/food/scien

. ceresearch/researchareas/ris
FDA EEUU No Si No kassessmentsafetyassessme

nt/

http://www.fsis.usda.gov/Scie
FSIS EEUU No No No nce/Risk_Assessments/index.
asp

http://www.aphis.usda.gov/ab
APHIS EEUU Si No No out_aphis/programs_offices/v
eterinary services/ceah.shtml

Agencia Espafiola de

Aﬁri%l;rtgﬁg y Espaiia No No No WWW.aesan.msc.es
Nutricién
Agencia francesa de
inocuidad de Francia Si No No http://www.afssa.fr/

alimentos
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: Propé6sito | Nuevos Nuevas
NOMBRE PAIS p . . PAGINA WEB / Fuente
Ampliado | Enfoques | Metodologias
Autoridad de la
inocuidad y ;
consumo de Holanda Si No No www.vwa.nl
alimentos
Instituto de inocuidad . . ) -
de alimentos Holanda Si No Si http://www.rikilt.wur.nl/UK/
Centro para Hong- http://www.cfs.gov.hk/english/
inocuidad de los No No No programme/programme_rafs/
alimentos Kong programme_rafs.html
Autoridad de
inocuidad de Irlanda No No No http://www.fsai.ie
alimentos de Irlanda
Comision de . o
. . . . http://www.fsc.go.jp/english/in
mogundad de Japon No No Si dex.html
alimentos -

Instituto nacional de

analisis de riesgos http://mww.nmvrvi.lt/en/risk.as

Lituania Si No Si

alimentos y sessment/
veterinaria

COFEPRIS México No No No www.cofepris.qob.mx
Agencia de Reino _

estandares de . No No No www.food.gov.uk/safereating/
alimentos Unido
Autoride}d Europea Unién _ _ _
de Seguridad (EFSA) Europea Si Si Si www.efsa.europa.eu

A pesar de que en América Latina se reconoce la Agencia Chilena para la
Inocuidad Alimentaria (ACHIPIA), en la pagina web de la mencionada institucion
no se logro identificar la informacién que soportara sus actividades de Evaluacién

de riesgos, por lo tanto no fue incluida en el cuadro 6.

También en este cuadro, se puede observar que se excluyé a Colombia, ya que

las especificidades del pais seran referenciadas en un apartado posterior.

A partir de esta caracterizacion, se puede concluir que son dos las agencias que
cumplen con los tres criterios establecidos: la Agencia de Normas Alimentarias de
Australia y Nueva Zelanda (FSANZ) y la Agencia Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA).

Sin embargo, al pretender hacer una revisidn minuciosa sobre la informacion de

cada una de estas Agencias, se ponen en evidencia las diferencias en la



http://www.achipia.cl/
http://www.achipia.cl/
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especificidad y en la politica de transparencia, resultando en una insuficiente

informacion de acceso publico para el caso de la FSANZ.

Debido a lo anterior, la informacion presentada en el presente documento se
centra, principalmente, en las actividades, guias, informes y opiniones cientificas
de la EFSA como lider y pionera en propuestas y puesta en marcha de nuevos

propositos, enfoques y metodologias de evaluacion de riesgos.

La EFSA se crea en enero de 2002 por medio del Reglamento (CE) No 178/2002,
y es desde entonces la columna de la evaluacién y la comunicacién del riesgo en
la UE respecto a la inocuidad de los alimentos y los piensos (CE No 178, 2002).
Esta agencia es financiada con presupuesto de la UE y funciona de manera
independiente a la Comision, el Parlamento y los Estados Miembros (AESAN,
2013).

En el Plan Estratégico de la EFSA para 2009 — 2013 se establece, en la Vision de
la Agencia, que “la meta de la EFSA es ser globalmente reconocida como el
organismo europeo de referencia para la Evaluacion de riesgos en materia de
seguridad de los alimentos y los piensos, sanidad y bienestar animal, nutricion y
fitosanidad. Su objetivo ultimo es proteger la salud publica y consolidar la

confianza del consumidor en los alimentos disponibles en Europa (EFSA, 2008).

Actualmente, la EFSA es considerada como la organizacion mas solida y
avanzada en cuanto a la evaluacion de riesgos y, desde su creacion, ha
concentrado gran parte de sus esfuerzos en generar guias metodoldgicas y
documentos orientadores que incluyen nuevas perspectivas construidas con base
en la experiencia adquirida con cada documento cientifico previamente generado
(EFSA, 2008).



43

Cuadro 7. Agencias de Inocuidad de Alimentos en los Paises Miembros de la Unién

Europea

PAIS
Austria
Bélgica
Bulgaria
Chipre
Republica
Checa
Dinamarca
Estonia
Finlandia
Francia
Alemania
Grecia
Hungria
Islandia

Irlanda

ltalia
Letonia

Lituania

Luxemburgo

Malta
Noruega
Polinia
Portugal

Rumania

Republica
Eslovaca

ORGANIZACION — INSTITUTO - AGENCIA

Agencia austriaca para salud e inocuidad de alimentos
(AGES por sus siglas en inglés)

Servicio publico federal (FPS por sus siglas en inglés)
Cadena de inocuidad y salud alimentaria ambiental

Centro de evaluacion de riesgos (RAC por sus siglas en
inglés) — Agencia bulgara de inocuidad de alimentos
Laboratorio general del estado (Ministerio de salud)
Departamento de inocuidad de alimentos (Ministerio de
agricultura)

Instituto nacional de alimentos

Departamento de inocuidad de alimentos (Ministerio de
agricultura)

Autoridad finlandesa de inocuidad de alimentos (EVIRA por
sus siglas en inglés)

Agencia francesa para inocuidad de alimentos, seguridad
ambiental y ocupacional. (ANSES por sus siglas en inglés)
Instituto federal para analisis de riesgos (BfR por sus siglas
en aleman)

Autoridad helénica de alimentos (EFET por sus siglas en
greco)

Cadena nacional de inocuidad de alimentos. Oficina de la
Direccion de Evaluacién de Riesgos de Seguridad
Alimentaria

Autoridad de los alimentos y veterinaria de Islandia
Autoridad irlandesa de inocuidad de alimentos (FSAI por
sus siglas en inglés)

Instituto superior de salud (ISS por sus siglas en italiano)
Instituto de Seguridad Alimentaria, Salud Animal y Medio
Ambiente (BIOR pos sus siglas en inglés)

Servicio Estatal de Alimentacion y Veterinaria

Ministerio de Agricultura, Ministerio de Salud

Autoridad Maltesa de la Competencia y se Proteccién de los
Consumidores

Comité Cientifico Noruego de Inocuidad de Alimentos (MPV
por sus siglas en inglés)

Departamento de Inocuidad y Nutricion

Autoridad de Seguridad Alimentaria y Economia

Agencia Nacional de Sanidad Veterinaria y de Seguridad
Alimentaria

Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural



http://www.moh.gov.cy/moh/moh.nsf/index_en/index_en?OpenDocument
http://www.mze.cz/en/outside.aspx
http://www.mze.cz/en/outside.aspx
http://www.dfvf.dk/Default.aspx?ID=21023
http://www.mze.cz/en/outside.aspx
http://www.mze.cz/en/outside.aspx
http://www.evira.fi/portal/en/
http://www.evira.fi/portal/en/
http://www.afssa.fr/
http://www.bfr.bund.de/cd/24975
http://www.bfr.bund.de/cd/24975
http://www.efet.gr/
http://www.efet.gr/
http://www.fsai.ie/
http://www.fsai.ie/
http://www.iss.it/chis/?lang=2
http://www.ms.etat.lu/

44

PAIS ORGANIZACION — INSTITUTO - AGENCIA
Eslovenia Ministerio de Agricultura, Bosques y Alimentacion
Espafa Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion

(AESAN)
Suecia Agencia Nacional de Alimentos de Suecia

Paises Bajos Autoridad para la seguridad en Alimentos y consumidores
(VWA por sus siglas en ingles)
Reino Unido Agencia de Normas Alimentarias del Reino Unido (FSA)

Fuente: EFSA, 2013c

Como se puede observar en el cuadro 7, a pesar de que exista la EFSA, casi
todos los paises dentro de la UE poseen sus propias agencias encargadas de la
inocuidad alimentaria. Sin embargo, algunas de éstas adelantan evaluaciones de
riesgos en base a las directrices establecidas por la EFSA las cuales amplian las
metodologias por encima de lo establecido inicialmente por las Organizaciones

internacionales competentes.

4.1.1 Proposito General de la Evaluacion de riesgos en el contexto

internacional

Se considera importante recordar que en el Acuerdo MSF se destacan dos

disposiciones:

e “Deseando fomentar la utilizacion de medidas sanitarias y fitosanitarias
armonizadas entre los Miembros, sobre la base de normas, directrices y
recomendaciones internacionales elaboradas por las organizaciones
internacionales competentes, entre ellas la Comision del Codex Alimentarius, la
Oficina Internacional de Epizootias y las organizaciones internacionales vy
regionales competentes que operan en el marco de la Convencién Internacional
de Proteccion Fitosanitaria, sin que ello requiera que los Miembros modifiquen su
nivel adecuado de proteccion de la vida o la salud de las personas y de los

animales o de preservacion de los vegetales” (OMC, 2010b).


http://www.aesan.msc.es/en/AESAN/web/home.shtml
http://www.aesan.msc.es/en/AESAN/web/home.shtml
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e Articulo 5: “Los Miembros se aseguraran de que sus medidas sanitarias o
fitosanitarias se basen en una evaluacion, adecuada a las circunstancias, de los
riesgos existentes para la vida y la salud de las personas y de los animales o para
la preservacion de los vegetales, teniendo en cuenta las técnicas de Evaluacion de
riesgos elaboradas por las organizaciones internacionales competentes”
(OMC, 2010b)

En este sentido, y como ya se ha referenciado, cada una de las organizaciones
internacionales competentes ha adelantado trabajos en pro del establecimiento de
guias, normas y procedimientos que permitan a los paises implementar la

Evaluacion de riesgos.

Sin embargo, y dado que cada una de estas organizaciones tiene una
competencia distinta, se han establecido tres propdsitos diferentes entre si: uno en
el &mbito especifico de la inocuidad de los alimentos respecto a riesgos internos o
“domésticos” y otros dos, uno en el ambito de la salud animal y el otro en el de la
salud vegetal, los cuales estan especificamente relacionados con los riesgos

concernientes a las importaciones.

Si se analizan los esquemas anteriormente mencionados bajo el principio de la
“granja a la mesa”, tanto en conjunto como individualmente, se evidencia que los
riesgos, en cuanto a salud animal y vegetal, se abordan Unicamente en el contexto
de las actividades relacionadas con el comercio internacional, desconociendo e
ignorando la posibilidad de implementar la Evaluacion de riesgos para la
formulacién e implementacién de politicas que aborden las problematicas internas

o0 domesticas.

Asimismo, al existir tres metodologias diferentes, las Agencias que desarrollan
Evaluaciones de Riesgos se enfrentan a la necesidad de decidir cual de las
metodologias seguir para casos especificos, para ilustrar lo anterior un par de

ejemplos:
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e La decision de la EFSA de utilizar la metodologia del Codex Alimentarius para
el desarrollo de Evaluacion de riesgos en bienestar animal aunque, por
competencia, deberia seguirse una metodologia desarrollada por la OIE (EFSA,
2012).

e La decision de incorporar parte de las metodologias descritas por la OIE y la
CIPF al trabajo de los paneles que desarrollan tematicas relacionadas con la salud
animal y vegetal, pero sin incluir las consecuencias economicas de los posibles
riesgos, tal como sugiere el Codex Alimentarios en su metodologia para la

inocuidad de los alimentos.

Sin embargo, estos paneles si evalian el impacto de otras consecuencias tales

como el rendimiento del cultivo y el efecto en el medio ambiente (EFSA, 2012).

El distanciamiento entre las tres metodologias, y la necesidad de que se
implementen metodologias integrales, no son desconocidos para las
Organizaciones internacionales competentes. Un ejemplo de ello es el nuevo
concepto adoptado por la OIE de “Una sola salud”, por medio del cual se pretende
abordar, de modo colaborativo e integral la sanidad animal y la salud publica a
escala mundial; reconociendo las repercusiones que tiene la salud animal sobre la
salud publica (OIE, 2013c).

4.1.2 Enfoques de la Evaluacion de riesgos en el contexto internacional

Aungue hay diferencias en las definiciones y el propdsito entre la CAC, la OIE y la
CIPF, sus enfoques para la Evaluacion de riesgos son bastante similares pues las
tres organizaciones describen y proponen metodologias para abordar
especificamente los peligros y los riesgos que estos pueden conllevar para la

salud humana, animal o vegetal, dependiendo de la competencia de cada una.
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Sin embargo, conforme se han implementado las metodologias, tanto los gestores
como los evaluadores del riesgo han llegado a la conclusién de la insuficiencia de
solo caracterizar los riesgos de un peligro en un alimento sin enlazar esta
informacion con la concerniente a los beneficios de consumir el alimento
mencionado. En este sentido, en los ultimos afios, han tomado fuerza dos nuevos

enfoques: las Evaluaciones de Riesgo — Beneficio y los Riesgos Emergentes.

4.1.2.1 Riesgo — Beneficio

Para los gestores de riesgo es importante sopesar los riesgos que puede entrafiar
la presencia de un peligro en un alimento pero también los beneficios que el
mencionado alimento, aun con el peligro, puede aportar a la salud humana. Esta
ponderacion puede lograrse solo por medio de evaluaciones de riesgo que
desarrollen los dos conceptos (riesgo y beneficio.

El paradigma de evaluacion de riesgos desarrollado por las organizaciones
internacionales competentes, se enfoca Unicamente en la caracterizacion de los
riesgos que puede ocasionar la presencia de uno o mas peligros en un alimento.
De esta manera, los riesgos se evaluaban independientemente de los posibles

beneficios del alimento per se.

Cuando el riesgo y el beneficio no estan claramente diferenciados de acuerdo con
un nivel determinado de ingesta del alimento, es necesario entrar a definir un
intervalo de ingesta que pondere los dos aspectos de manera aceptable para los
propositos de la gestién de riesgos. Uno de los mayores retos para conseguir 1o
anterior, es la definicion de una escala de medida comuin que permita comparar

los riesgos con los beneficios (EFSA, 2009).

Hasta el 2006, afio en el cual la EFSA desarrollé el sexto coloquio cientifico en el
andlisis de los métodos y aproximaciones del analisis de riesgo — beneficio, no

existia aun un amplio consenso cientifico sobre los principios generales o
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enfoques para la realizacion de evaluaciones de riesgo para la salud humana. A
partir de los resultados del mencionado coloquio, en el 2010, los grupos de
expertos de la EFSA generaron y publicaron una guia para la realizacion de

Evaluaciones de Riesgos y beneficios de los alimentos para la salud humana.

Esta guia no se ocupa de aspectos sociales, econémicos ni de otro tipo tales
como las consideraciones de indole costo-efectividad, pero si resalta la
importancia de que los términos de referencia a los cuales los evaluadores de
riesgo deberan dar respuesta estén elaborados de manera tal que garanticen que

el resultado de la evaluacion sera util y relevante para los objetivos del gestor.

Asimismo, éste establece un enfoque de tres pasos para la elaboracion de una

evaluacion de riesgos-beneficios (EFSA, 2010):

e Una evaluacion inicial, en la cual se establece si los riesgos superan claramente
los beneficios para la salud o viceversa.

e Una evaluacion de afinamiento, en la cual, utilizando sistemas comunes de
medicion, se proporcionan estimaciones cuantitativas o semi-cuantitativas de los
riesgos y beneficios de la exposicién permanente.

e Una comparacion de los riesgos y los beneficios por medio de indicadores
sintéticos de la salud como el de la calidad ajustada por afio de vida (QALY por
sus siglas en inglés) o el la discapacidad ajustada por afio de vida (DALY por sus

siglas en inglés), con el fin de expresar un valor neto Unico del impacto en la salud.

Para estos efectos, se entiende el QALY como la unidad de medida de las
preferencias de los individuos respecto a la calidad de vida que se ha producido
mediante una intervencién sanitaria, combinada con los afios ganados respecto de
un determinado estado de salud; y el DALY como la unidad de medicion que
combina los afios potenciales de vida perdidos, mas los afios vividos con

discapacidad dentro del proceso salud enfermedad (Alvis, 2010).
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Cuadro 8. Pasos definidos para el desarrollo de Evaluaciones de Riesgos y de

Riesgos-Beneficios

Pasos de una Evaluacion de riesgos -

Pasos de una Evaluacion de riesgos -
Beneficios

Identificacion del peligro Identificacion del efecto positivo en la salud
Caracterizacion del peligro Caracterizacion de estos efectos positivos
Evaluacién de la exposicion Evaluacién de la exposicién
Caracterizacion del Riesgo Caracterizacion del beneficio

Fuente: EFSA, 2010

En la guia mencionada, se propone también reflejar el paradigma de la evaluacion
de riesgos mediante la aplicacién de los cuatro pasos definidos para el desarrollo
de evaluaciones de riesgos traducidos a los beneficios tal como se observa en el
cuadro 8 (EFSA, 2010).

La UE financié la elaboracién de un “software” especifico, que proporciona los
métodos para adelantar evaluaciones cuantitativas que integren los riesgos y los
beneficios del cambio en una dieta en una sola medida de impacto, asi como la
cuantificacion de las incertidumbres asociadas al proceso. Este “software”,
conocido como QALIBRA, se encuentra disponible en la péagina Web
http://www.qalibra.eu/ (Qalibra, 2013).

A nivel mundial, otras entidades han dado inicio a la implementacion de
evaluaciones de riesgos — beneficios dada su versatilidad y practicidad para los
gestores de riesgos al momento de tomar decisiones. Entre estos, se puede
mencionar al Centro de Seguridad Alimentaria y Nutricion Aplicada (CFSAN), de la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA por sus siglas en inglés) de los
Estados Unidos de Norteamérica (EEUU), con su “Evaluacién cuantitativa de
riesgos y beneficios del consumo de pescado comercial, centrandose en los
efectos del desarrollo neuroldgico fetal (medido por el desarrollo verbal en nifios) y

en la enfermedad coronaria y el ictus en la poblacion general” (FDA, 2009).


http://www.qalibra.eu/
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En este documento, se menciona el informe del 2006 de la Academia Nacional de
Ciencias del Instituto de Medicina, donde se sefiala que las herramientas se deben
desarrollar basadas en evaluaciones de riesgo-beneficio, lo cual brindar4 una
mejor manera para caracterizar los riesgos combinados con el andlisis de los
posibles beneficios (FDA, 2009).

4.1.2.2 Riesgos Emergentes

En el escenario de la Comunidad Europea, la EFSA no solo se limita a atender los
requerimientos de ésta, sino que ademas atiende los posibles riesgos emergentes
identificados y caracterizados por la propia agencia. Lo anterior gracias a que
desde sus inicios se establecié que la EFSA " f) emprendera acciones para
identificar y caracterizar los riesgos emergentes en los d&mbitos comprendidos en
su cometido;" en el campo de la alimentacion y inocuidad de los piensos, y " @)
establecera un sistema de redes interconectadas de organizaciones que actien en
los ambitos comprendidos en su cometido, de cuyo funcionamiento sera
responsable” (CE No 178, 2002).

Inicialmente, esta labor fue abordada por medio de un proyecto en el cual se
proponia el establecimiento de un sistema de alertas tempranas en el cual era
necesario involucrar fuentes externas de datos y el posible potencial de mapeo de
los colaboradores (VWA, 2006).

En 2010, se establecieron las directrices operacionales y recomendaciones para la
implementacion del sistema de alertas tempranas (EFSA, 2010), y un poco
después se incorpor6 el tema a la cooperacién entre la EFSA y los Estados
Miembros de la Union Europea (UE) y continué por medio de un Grupo de Trabajo
Cientifico de Cooperacion (ESCO). Hoy en dia existe una Unidad de Riesgos
Emergentes (EMRISK) que tiene la responsabilidad de coordinar las actividades
de la EFSA para establecer la capacidad de identificar los posibles riesgos

emergentes (Robinson, 2012).
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Un riesgo emergente para la salud humana, animal o vegetal, es un riesgo
resultante de (ELIKA, 2011):

e Un nuevo peligro del que pueda ocurrir una exposicion significativa en un
momento determinado.

e Un peligro conocido, del cual pueda ocurrir un inesperado incremento de la

exposicidn y/o de la susceptibilidad de la poblacion.

Este enfoque preventivo, o pro-activo como lo define la propia EFSA, tiene como
objetivo proporcionar una oportunidad para que los evaluadores adelanten nuevos
Evaluaciones de Riesgos, con el fin de apoyar a los gestores de riesgos para
proponer posibles medidas preventivas y paliativas. Sin embargo, este tipo de
trabajos requiere de un alto nivel y disponibilidad de conocimientos debido a la
gran cantidad de incertidumbres que se pueden presentar durante el proceso de
Evaluacion de riesgos. Actualmente la EMRISK ha desarrollado un marco
metodoldgico transparente, estableciendo estructuras claras de recoleccion y
andlisis de la informacion relevante y de manejo de las redes de conocimiento

utilizadas para compartir informacion (Robinson, 2012).

4.1.3 Nuevas Perspectivas y Metodologias en Evaluacion de riesgos en el

contexto internacional

En conjunto con la evolucién en los propésitos y enfoques de la evaluacién de
riesgos, ha emergido la necesidad de generar nuevas perspectivas, metodologias
y procedimientos para peligros y riesgos que no habian sido descritos por las
organizaciones internacionales competentes o que fueron planteados, pero sin

llegar a ser desarrollados a profundidad, en los documentos guia.
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Como un ejemplo de lo anteriormente mencionado tenemos el Instituto Federal de
Evaluacion de riesgos de Alemania, mas conocido como Instituto Federal de

Evaluacion de Riesgos (BfR por sus siglas en aleman).

Vale anotar que este Instituto, realiza actividades de evaluacion relacionadas con:

¢ Ingredientes naturales, los cuales pueden tener efectos tanto deseables como
adversos.

e Aditivos alimentarios.

e Residuos y contaminantes.

¢ Nutricion, por medio de la cual se determina la inclusion de un alimento en las

diferentes dietas y se garantiza el aporte de nutrientes del mismo (BfR, 2013).

Entre las publicaciones de la BfR, resalta una titulada: "Natural® no siempre
significa "seguro”. En esta publicacion, el instituto hace referencia a la percepcion
que tiene el consumidor sobre los alimentos naturales (las plantas y los
preparados a partir de ellas) desconociendo que, dependiendo de la concentracion

de los extractos y de las preparaciones, estas pueden resultar toxicas.

Asimismo, en muchos casos estos productos no surten una evaluaciéon de riesgos
rigurosa por medio de la cual se logren determinar los riesgos que éstos pueden
ocasionar a la salud humana. En este sentido, el BfR resalta el trabajo de la EFSA
en la elaboracion e implementacién de una guia para la evaluacion de la utilizacién
de las plantas, y los preparados de éstas, en complementos alimenticios (BfR,
2012).

4.1.3.1 Nanociencia y nanotecnologia

Las nanotecnologias son un conjunto amplio de procesos, materiales y

aplicaciones que abarcan caracteristicas fisicas, quimicas, biolégicas de ingenieria
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y ciencias relacionadas con la electronica en donde se implica la manipulacion de

productos en el rango de la nanoescala.

En el 2011 la EFSA desarrollo, por peticion de la Comisibn Europea, un
documento guia para el desarrollo de Evaluaciones de Riesgo de la aplicacion de
la nanociencia y la nanotecnologia aplicada en los alimentos y los piensos. Esta
peticibn surgid a partir de los resultados obtenidos de un dictamen cientifico
emitido por la EFSA en el 2009 sobre los riesgos potenciales derivados de la

nanociencia y la nanotecnologia en alimentos y piensos.

En esta guia se describen parametros para la evaluacion de riesgos del uso de
nanomateriales artificiales en las cadenas alimentarias humana y animal,
incluyendo los aditivos alimentarios, las enzimas, los saborizantes, los materiales
de contacto, alimentos innovadores, también conocidos como Novel Food, vy
plaguicidas, entre otros. En este sentido se han dividido los nanomateriales

artificiales en tres categorias:

e Los que se destinan al consumo humano o animal.
e Los productos agroquimicos como los plaguicidas.
e Los nanomateriales que se incorporan en materiales que entran en contacto

con los alimentos y/o los piensos (EFSA, 2011).

La Agencia define los nanomateriales artificiales, o ENM por sus siglas en inglés,
como los nanomateriales producidos intencionalmente o no. Por ejemplo
nanomateriales introducidos debido al proceso de produccion- que seran utilizados
en el area de la alimentacion humana y/o animal. En nanociencia los
nanomateriales se refieren a materiales con un tamafio aproximado de entre 1y
100 nanometros (EFSA, 2011).

En el 4rea de alimentos, la nanotecnologia se ha afianzado como prometedora

para mejorar la vida util de los alimentos frescos y para aumentar la eficiencia y la
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biodisponibilidad de nutrientes. A pesar de lo anterior, este es un tema que se ha
planteado como controversial debido, principalmente, a la limitada cantidad de
datos existentes para evaluar eficientemente la seguridad y/o los riesgos que
estos representan. Aunado a esto existe la dificultad actual para la detecciéon de

los nanomateriales en matrices alimenticias y en piensos (EFSA, 2009).

4.1.3.2 Resistencia a los Antimicrobianos (RAM)

La RAM transmitida por los alimentos, se ha afianzado en las ultimas décadas
como un reto para la inocuidad de los alimentos y un motivo de preocupacion
mundial en el ambito de la salud puablica. Los problemas con ésta, estan
relacionados con el uso de antimicrobianos en cualquier &mbito, como por ejemplo
el uso de estos agentes en animales/cultivos destinados a la produccion de
alimentos constituye un factor potencialmente importante de riesgo de seleccion y
propagacion, a los seres humanos, a través del consumo de alimentos de
microorganismos resistentes y determinantes de RAM (CAC/GL 77, 2011).

Con el fin de establecer las directrices que suministrardn a los gobiernos una
orientacién con base cientifica acerca de los procesos y las metodologias para la
implementacion de la herramienta del analisis de riesgos y su aplicacion a la RAM
transmitida por los alimentos en relacion con los usos no destinados a la salud
humana de agentes antimicrobianos, la CAC, por medio del Grupo de Accién
Intergubernamental Especial (GAIS) sobre la Resistencia a los Antimicrobianos,
defini6 las “Directrices para el Analisis de riesgos de resistencia a los

antimicrobianos transmitida por los alimentos” (CAC/GL 77, 2011).

El propoésito de estas directrices es “abordar los riesgos para la salud humana
asociados con la presencia en alimentos y piensos (incluida la acuicultura) y la
transmision a través de los mismos de microorganismos resistentes a los
antimicrobianos y determinantes de RAM, mediante un asesoramiento sobre las

actividades de gestion del riesgo apropiadas a fin de reducir tales riesgos.
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Asimismo, las directrices abordaran riesgos asociados con los diferentes campos
en que se usan agentes antimicrobianos, tales como las aplicaciones veterinarias,

la proteccidn fitosanitaria o la elaboracion de alimentos” (CAC/GL 77, 2011).

Por su parte, la EFSA ha incluido dentro de sus actividades la evaluacion de
riesgos sobre la resistencia a los antimicrobianos en la cadena alimentaria
humana y animal y la importancia de la misma para la salud publica,
proporcionando apoyo cientifico sobre los riesgos en relacion con la posible
aparicion difusion y la transferencia de la resistencia a los antimicrobianos en la

cadena alimentaria y en las poblaciones animales (EFSA, 2013a).

4.1.3.3 Sustancias con actividad hormonal

Las sustancias con actividad hormonal, también conocidas como disruptores
endocrinos, pueden causar efectos perjudiciales para la salud humana. Estos
pueden ingerirse como contaminantes alimentarios y perturbar el funcionamiento
normal de las hormonas en el organismo, asi como aumentar el riesgo de
desarrollar enfermedades relacionadas con el sistema endocrino. La evaluacion de
estos contaminantes resulta muy compleja debido a que son un grupo muy
heterogéneo respecto a su naturaleza quimica y al factor acumulativo el cual
interfiere en mayor o menor medida en el sistema endocrino humano en un plazo
de tiempo muy variable (EROSKI, 2011).

Para Marzo de 2013 se espera la publicacion por parte de la EFSA de la
“Evaluacion de riesgos de los interruptores endocrinos: criterios cientificos para la
identificacion de los interruptores endocrinos y la adecuaciéon de los métodos de
prueba existentes para la evaluacion de los efectos mediados por estas sustancias

sobre la salud humana y el medio ambiente".

Este trabajo nacié a partir de una solicitud de la Comision Europea mediante la
cual se requiri6 a la EFSA que definiera los criterios cientificos para la
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identificacion de los interruptores endocrinos y que revisara si los métodos
existentes son apropiados para identificar y caracterizar la actividad endocrina en
potencia y/o sus posibles trastornos endocrinos en los seres humanos y en los
ecosistemas (EFSA, 2013b).

4.1.3.4 Bienestar Animal

La seguridad alimentaria se ve indirectamente afectada por el bienestar de los
animales, debido a los estrechos vinculos entre el bienestar animal, la sanidad
animal y las enfermedades transmitidas por los alimentos. Los factores de estrés y
el bienestar de los animales pueden conducir a una mayor susceptibilidad a las
enfermedades suponiendo riesgos para los consumidores, por ejemplo a través de
infecciones como Salmonella, Campylobacter y E. coli las cuales pueden
trasmitirse al hombre por el consumo de productos de origen animal contaminados
(EFSA, 2013d).

El concepto de bienestar animal no se limita a la proteccién y al bienestar de los
animales, sino que impacta en posibles consecuencias econdémicas (indicadores
productivos) y ambientales. En ese orden de ideas, adelantar evaluaciones de
riesgos enfocadas al bienestar animal sirve no solo para proteger la salud animal y
humana, sino ademas el medio ambiente y a propender por una serie de

beneficios econémicos derivados (Gencat, 2012).

Si bien la FAO reconoce que la evaluacion del bienestar animal es un elemento
fundamental en las iniciativas de aplicacion de buenas practicas de bienestar
animal, y que la misma “conlleva muchas variables y emplea numerosos criterios”
(FAO, 2008), hasta el momento Uunicamente la EFSA ha desarrollado un

procedimiento para adelantar evaluaciones de riesgos sobre esta teméatica.

En enero del 2012, la EFSA publicé una guia para evaluar los riesgos para el

bienestar animal, en funcién de los diferentes sistemas de cria, procedimientos de
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gestion y las cuestiones de bienestar animal reconociendo que el bienestar de los
animales tiene un impacto global sobre el estado de los animales, incluyendo las

posibles consecuencias en la salud animal y seguridad alimentaria (EFSA, 2012a).

4.1.4 Aplicacién Internacional de los Propésitos y Enfoques Identificados

A partir de este momento y partiendo de los alcances y los enfoques identificados
actualmente en los numerales 4.1.1 y 4.1.2 del presente documento, se
complementa la caracterizacion de las agencias internacionales que adelantan
evaluaciones de riesgos, con el fin de especificar y cuantificar la ampliacion y

aplicacion de los mismos.



Cuadro 9. Nuevos Propdésitos y enfoques de Evaluaciéon de riesgos por Agencia a nivel internacional

PROPOSITO ENFOQUE
5 | & 8
(@]
. © = = o S T g = NUEVAS
T S 2 9 = .
NOMBRE PAIS _‘g g 5% > == © 9 | METODOLOGIAS PAGINA WEB
S - | §@ % g s L5
= 3 = yp | XE
w L|.|
Inst'lt_ut_o Fed_eral de Alemania X X Si www.bfr.bund.de
andlisis de riesgos —
Estandares de .
alimentos de Australia'y ;
X nueva X X X X Si www.foodstandards.gov.au
Australia y Nueva
Zelanda
Zelanda
Datos, estadisticas &
andlisis de riesgos de
la agencia Austria X X X X No http://www.ages.at/
australiana para la
salud e inocuidad de
alimentos-
FSAP Canada X X No http:/{www.hc-s_c.qc.ca/fn-
an/securit/eval/pol/index-eng.php
FDA EEUU X X X No http://www.fpla.gov/food/sc|enceresearch/resear
chareas/riskassessmentsafetyassessment/
FSIS EEUU X X No http://www.f5|s.usda.q_ov/Suence/Rlsk Assess
ments/index.asp
APHIS EEUU X X X No http://wwyv.aphls.ugda.qov/about aphis/progra
ms_offices/veterinary services/ceah.shtml
Agencia Espafiola de
Segu”df?‘d Espafna X X No Www.aesan.msc.es
Alimentaria y
Nutriciéon
Agencia francesa de
inocuidad de Francia X X X X No http://www.afssa.fr/
alimentos




Autoridad de la

Europea

inocuidad y Holanda No www.vwa.nl
consumo de
alimentos
Instituto de inocuidad . . S
de alimentos Holanda Si http://iwww.rikilt.wur.nl/UK/
Centro para .
. . http://www.cfs.gov.hk/english/programme/progr
|nocu'|dad de los Hong-Kong b amme_rafs/programme_rafs.html
alimentos
Autoridad de
inocuidad de Irlanda No http://www.fsai.ie
alimentos de Irlanda
Comision de
inocuidad de Japoén Si http://www.fsc.go.jp/english/index.html
alimentos
Instituto nacional de
andlisis de riesgos . . . . . .
alimentos y Lituania Si http://www.nmvrvi.lt/en/risk.assessment/
veterinaria
COFEPRIS México No www.cofepris.gob.mx
Agencia de
estandares de Reino Unido No www.food.gov.uk/safereating/
alimentos
Autoridad Europea Unién
de Seguridad (EFSA) Si www.efsa.europa.eu




De esta manera, como se logra observar en el cuadro 9, de esta informaciéon se

puede derivar que:

e Cuatro Agencias se encuentran actualmente incorporando un propdsito que
abarca la Inocuidad y la Salud Animal, una incluye Salud Animal y Vegetal y solo

tres abarcan los tres propositos: Inocuidad, Salud Animal y Salud Vegetal.

¢ Si bien todas las Agencias tienen el enfoque de riesgo, solo cuatro incluyen un
enfoque de Riesgo-Beneficio y una implementa oficialmente el enfoque de
Riesgos Emergentes.

e Seis Agencias publican la generacion e implementacibn de nuevas

metodologias de Evaluacion de riesgos.

e Para algunos casos existe mas de una agencia que adelanta la evaluacién de
riesgos por pais. Por ejemplo, EEUU cuenta con tres (FDA, FSIS y APHIS) y
Holanda cuenta con dos: la Autoridad de la inocuidad de alimentos y proteccién

del consumidor y el Instituto de inocuidad alimentaria.

4.2 Contexto Nacional — Colombia

La generacion de la confianza por parte de los consumidores de productos
alimenticios se encuentra firmemente ligada al cumplimiento, por parte de los
operadores econOmicos, de los estandares de inocuidad y sanidad. Estos
estandares a su vez, se ven constantemente afectados por factores como la
globalizacion del comercio, la consolidacion de la industria agroalimentaria, los
avances de la ciencia y la tecnologia y el cambio de patrones de consumo, entre
otros; lo anterior implica una constante necesidad de actualizacion y adaptacion de
los Sistemas MSF. Esa situacion ha conllevado a que en algunos de los paises
desarrollados se aumente la complejidad de la politica y los marcos legales y se

mejore la operatividad de los sistemas institucionales; resultando en un aumento
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significativo en las exigencias de cumplimiento y vigilancia de sus sistemas
sanitarios (CONPES, 2005a).

En 1994, Colombia suscribid su ingreso a la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC) e incorpor6 a su ordenamiento juridico los acuerdos multilaterales
establecidos, entre estos el Acuerdo MSF en el cual se establecen las condiciones
de aplicacion de reglamentaciones en materia de inocuidad de los alimentos y de
sanidad animal y preservacion de los vegetales, reconociendo el derecho
soberano de los paises a proporcionar el nivel de proteccién de la salud que
consideren adecuado y, al mismo tiempo, promoviendo que la reglamentacion
establecida se base en principios cientificos, que sélo se aplique en la medida
necesaria para proteger la salud y que no establezca una discriminacién arbitraria
o injustificada entre paises con unas condiciones idénticas o semejantes. El
cumplimiento de esta normatividad internacional facilita el intercambio de
productos agropecuarios y alimentos entre paises garantizando la proteccién
adecuada que cada uno debe proveer a la salud de su poblacién y de su sector
primario agropecuario (CONPES, 2005a; OMC, 2010b).

El pais ha respondido desde entonces por medio del establecimiento de
orientaciones de politica sanitaria y de inocuidad. En este sentido, el Consejo
Nacional de Politica Econdmica y Social (CONPES), emitio los siguientes

documentos para el Sistema de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias:

e CONPES 3375 de 2005 sobre Politica Nacional de Sanidad Agropecuaria e
Inocuidad de Alimentos para el Sistema de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias
(CONPES, 2005a)

e CONPES 3376 de 2005 sobre Politica Sanitaria y de Inocuidad para las
Cadenas de la Carne Bovina y de la Leche (CONPES, 2005b).

e CONPES 3458 de 2007 sobre la Politica Sanitaria y de Inocuidad para las
Cadena Porcicola (CONPES, 2007A).
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e CONPES 3468 de 2007 sobre la Politica Sanitaria y de Inocuidad para las
Cadena Avicola (CONPES, 2007b)

e CONPES 3514 de 2008 se fija la Politica Nacional Fitosanitaria y de Inocuidad
para las Cadenas de Frutas y otros Vegetales (CONPES, 20082).

e CONPES 3676 de 2010, sobre la Consolidacion de la Politica Sanitaria y de
Inocuidad para las Cadenas de Carne y Leche (CONPES, 2010)

Adicionalmente, se han formulado otros documentos CONPES que indirectamente

han servido de apoyo a la implementacion de la politica de MSF:

e CONPES 3527 del 23 de junio de 2008 sobre Politica Nacional de
Productividad y Competitividad (CONPES, 2008b).

e CONPES 113 de marzo de 2008 sobre Politica Nacional de Seguridad
Alimentaria y Nutricional (PSAN) (CONPES, 2008c).

e CONPES 3582 de 2009 sobre Politica Nacional de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion (CONPES, 2009)

De los documentos anteriormente mencionados, cabe resaltar el CONPES 3375
denominado “Politica Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad de Alimentos
para el Sistema de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias”, cuyo objetivo fue mejorar
el estatus sanitario de la produccion agroalimentaria colombiana, el fortalecimiento
institucional del Sistema de MSF, el mejoramiento de la capacidad técnica,
operativa y cientifica, y la gestion de la admisibilidad sanitaria en los mercados
nacionales e internacionales. En este documento se expone el siguiente
diagnéstico de las falencias del Sistema MSF Colombiano (CONPES, 2005a):

a) “Falta de coordinacién intersectorial entre los diversos ministerios y entidades
nacionales que constituyen el sistema”.

b) “Desarticulacion intrasectorial”.
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c) “Problemas en la definicion y operacion de algunas funciones y competencias
entre las entidades de orden nacional, y carencia de competencias frente a
algunos temas”.

d) “Debilidad de las autoridades sanitarias nacionales especialmente en el campo
de la inocuidad de alimentos”.

e) “Distribucién inadecuada, para efectos sanitarios, de algunas competencias
entre las autoridades de orden nacional y los entes territoriales, lo cual dificulta la
vigencia del necesario estatus Unico nacional y genera la aplicacion desigual de

las politicas, directrices y medidas sanitarias”.

En este mismo documento CONPES, se recomendd que “el Sistema MSF del pais
debe operar con base en la armonizaciéon de politicas de los diferentes sectores
involucrados, principalmente agricultura, salud publica, medio ambiente, y
comercio; la integracion de las actividades de todas las entidades nacionales
regionales y locales competentes, y la coordinacion con el sector privado, con el

fin de garantizar un estandar sanitario Unico a nivel nacional”.

Considerando lo anterior, en el 2006 a través del Decreto No. 2833, se crea la
Comisién Intersectorial de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias - Comision MSF,
para la coordinacion y orientacion en la ejecucion de la politica de sanidad
agropecuaria e inocuidad del pais (CONPES, 2005?%; Decreto 2833, 2006).

De acuerdo con el Decreto 2833, esta comision estara conformada por los
Ministros de los sectores de Agricultura, Salud, Comercio y Ambiente, y el Director
del Departamento Nacional de Planeacion. Entre las funciones de la mencionada

Comisién podemos citar (Decreto 2833, 2006):

a) Armonizar las politicas de los distintos Ministerios y demas entidades que

forman parte del Sistema de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias.
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b) Orientar la formulaciéon de politicas y planes nacionales sobre Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias, mediante la concertacion de lineamientos de interés
comun para los distintos Ministerios y Entidades Nacionales.

c) Apoyar la coordinacion para el desarrollo e implementacion de medidas
sanitarias y fitosanitarias.

d) Promover estrategias de adecuacion, articulacién y fortalecimiento institucional
del Sistema Nacional de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias y sus Entidades.

e) Concertar las estrategias de participacion del pais en los diferentes foros
regionales y multilaterales, relacionados con Medidas Sanitarias y Fitosanitarias y

en los organismos internacionales de referencia;

Uno de los primeros resultados de la creacion de la Comisién MSF fue la
organizacion y esquematizacion del Sistema MSF (Ver figura 2).

Comisién intersectorial de MSF

Politica General F -
Coordinacion Técnica \ | \

Central Instituto Instituto
Rt Macional Salud Colombiano RISl sic OHIAC ING4
Agropecuario
_______ »
. Entidades
Entes Operativos Territoriales ReglngqaleS || CARs
Locales =ad
- o INDUSTRIA
Actividadessoporte Centrog Investigacidn CORPOICA CONSUMIDOR
Universidades
_______ »

Figura 2. Estructura Institucional del Sistema MSF de Colombia
Fuente: Adaptado del DNP, 2010
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Asimismo, en el marco del CONPES 3375, se definié que el Sistema MSF debia
operar bajo el enfoque del Analisis de riesgos y se establecieron las siguientes

limitaciones:

a) “Desarrollo insuficiente del enfoque de Analisis de Riesgo como base del
Sistema MSF".

b) “Debilidad en la capacidad cientifica y técnica para soportar la Evaluacién de
riesgos y el desarrollo de medidas”.

c) “Carencia de estrategias integrales con enfoque de la granja a la mesa”.

d) “Baja capacidad en Inspeccion, Vigilancia y Control para garantizar el
cumplimiento de las medidas, aspecto clave de la gestion”.

e) “Bajo desarrollo de los enfoques preventivos en el sistema”.

f) “Obsolescencia y ausencia normativa”.

Como se evidencia en el item a) para el 2005 en Colombia se habian adelantado
actividades incipientes en el marco del Analisis de riesgos. Especificamente
podemos mencionar el Centro de Excelencia Fitosanitaria, CEF, inaugurado en el
2002 gracias a un trabajo conjunto del Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), el
Departamento de Agricultura de los Estados Unidos de América (USDA- APHIS),
la Agencia de los Estados Unidos para el Desarrollo Internacional (USAID) y el
Instituto Interamericano de Cooperacion para la Agricultura (IICA). Este Centro se
encargaria de fomentar las exportaciones Colombianas de productos agricolas
frescos mediante la generacion de los Estudios de Analisis de Riesgo de Plagas

(ARP) y programas de mitigacion de riesgo fitosanitario (ICA, 2002).

A pesar de lo anterior, en el &mbito de la inocuidad de los alimentos no se llegd a
identificar ninguna accion y por lo tanto en el documento CONPES 3375 se
manifestd la necesidad de crear o fortalecer Unidades de Evaluacion de riesgos
con el fin de procesar y analizar la informacién cientifica y econémica necesaria

para fundamentar la expedicion de medidas.
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En este sentido, en el 2009 se constituyé en el Instituto Nacional de Salud la
Unidad de Evaluacion de riesgos en Inocuidad de Alimentos (UERIA), la cual
establecié su mision, vision, funciones y procedimientos con base en las
recomendaciones de las organizaciones internacionales competentes, vy
especialmente, en aquellas establecidas por la CAC para la Inocuidad de los
alimentos.

La UERIA se define como “un grupo técnico-cientifico cuyos estudios de
Evaluacion de riesgos se utilizaran por parte de los gestores, como soporte para el
desarrollo del Sistema de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Sistema MSF) del
pais y la expedicion de las medidas pertinentes y ademas contribuir a la salud de
la poblacion colombiana, mediante la evaluacion de los riesgos asociados a la
inocuidad de los alimentos consumidos en el pais”. La metodologia seguida por la
Unidad corresponde a los lineamientos establecidos, implementados e impulsados
por el Codex Alimentarius (UERIA, 2013).

En resumen, actualmente la evaluacién de riesgos agroalimentario en Colombia es
realizada por dos entidades: el ICA con la Subgerencia de Regulacion Sanitaria y
Fitosanitaria y el INS con la UERIA. Las diferencias entre las dos
institucionalidades incluyen (FEDESARROLLO, 2012):

e Propdésitos diferentes, el ICA realiza la evaluacién de riesgos de la sanidad
animal y vegetal y, por lo tanto, esta orientada a evitar la entrada de enfermedades
y/o plagas en las importaciones de productos agropecuarios de otros paises. La
Evaluacion de riesgos que realiza la UERIA es para la inocuidad de alimentos, es

decir los efectos en la salud humana del consumo de productos contaminados.

e Diferencias a nivel técnico entre el ICA y la UERIA, el ICA, utiliza como
referencia las normas armonizadas de OIE y CIPF entre otros. Ademas, se realiza
una revisién de la informacion cientifica pertinente sobre la incidencia de las
enfermedades y plagas, y se emiten los debidos conceptos. Por su parte, la

evaluacion en inocuidad alimentaria implementada por la UERIA responde a
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normas del CAC vy utiliza como instrumento principal paneles de expertos externos

a la entidad.

e Diferencias entre las entradas de solicitudes de estudios, lo que significa que
mientras que el ICA realiza sus evaluaciones de riesgo exclusivamente de acuerdo
con las solicitudes de los importadores que quieren ingresar productos
determinados al pais, en la UERIA la solicitud de estudios la realiza el Ministerio
de Salud y Proteccion Social que define las prioridades de acuerdo con el INVIMA
y las entidades territoriales de salud.

Con respecto al ultimo item, vale la pena aclarar que es el Ministerio de Salud y
Proteccién Social quien define los estudios de evaluacion de riesgos a realizar. La
UERIA no realiza estudios de evaluacion de riesgos por iniciativa propia
(FEDESARROLLO, 2012). Las dos instituciones que adelantan estudios en el pais
se enfocan exclusivamente en la evaluacion de los “riesgos” y no implementan

nuevos enfoques tales como riesgos-beneficios y/o riesgos emergentes.
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5. CONCLUSIONES

e Los acelerados cambios que presentan la sociedad y la dinamica mundial de
mercados actuales, imponen la necesidad de ampliar en el alcance de las politicas
de evaluacion de riesgos incluyendo los propoésitos, enfoques y metodologias con
el fin de que puedan abarcar integralmente mas tematicas que las originalmente
definidas por la OMC, la CAC, la OIE y la CIPF.

e Las organizaciones internacionales competentes han elaborado normas y
directrices respecto a la implementacién del analisis de riesgos y sus tres
componentes: evaluacion, gestion y comunicacion de riesgos. Aunque el enfoque
de caracterizar unicamente el riesgo se describe de manera uniforme tanto para
en la CAC como en la OIE y la CIPF, cada una ha desarrollado su propio

propésito:

o La CAC lo define en el ambito especifico de la inocuidad de los alimentos

respecto a riesgos internos o “domésticos”.

o La OIE en el &mbito de la salud animal y, especificamente, con los riesgos

relacionados con las importaciones.

o La CIPF en el ambito de la salud vegetal y, al igual que la OIE, se relaciona

con los riesgos inherentes a las actividades de importacion.

e Es necesario adelantar las evaluaciones de riesgos con un propésito integral
gue puedan abarcar el principio de la granja a la mesa, es decir, las politicas de la
evaluacion de riesgos deben incluir un proposito lo suficientemente amplio que
permita abordar las problematicas tanto en inocuidad como en salud animal y

vegetal.
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¢ Conforme a las necesidades, se han generado a nivel internacional dos nuevos
enfoques: las evaluaciones de riesgo-beneficio y los riesgos emergentes.
Asimismo, algunas agencias pioneras en el tema han liderado la elaboracion e
implementacion de metodologias de evaluacion de riesgos para peligros y
disciplinas que no han sido establecidos por las organizaciones internacionales

competentes.

e La evaluacion de riesgos en Colombia tiene un enfoque Unico comun: “los
riesgos”, y es adelantada por dos entidades, el ICA (sanidad animal y vegetal) y la
UERIA (inocuidad). Las dos entidades implementan metodologias basadas en las
establecidas por las organizaciones internacionales competentes. Debido a lo
anterior, es evidente que en Colombia se han descuidado propdsitos, enfoques y
metodologias que puedan proporcionar mucha mayor solidez a las evaluaciones
de riesgos y suministrar una informacién mucho mas completa para que los
gestores de riesgo puedan formular y adoptar las medidas requeridas. Asimismo,
no existe una institucionalidad que aborde de manera integral el principio de la

granja a la mesa con respecto a la evaluacion de riesgos.

e EIl pais no tiene alineada sus actividades de evaluacion de riesgos con los
nuevos enfoques descritos de evaluacion de riesgos-beneficios y riesgos

emergentes.

e Las nuevas metodologias generadas por otras agencias de evaluacion de
riesgos, no son adaptadas ni implementadas por la institucionalidad competente

de la evaluacién de riesgos.
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6. RECOMENDACIONES

De acuerdo con lo revisado y analizado tanto en el contexto nacional como para el
internacional, se sugiere que el alcance de la politica de evaluacién de riesgos
para Colombia recopile las necesidades tanto de la salud publica como de la

animal y la vegetal, teniendo en cuenta:

1. Que deberia ampliarse el enfoque a riesgos-beneficios y riesgos emergentes,
con el fin de proporcionar a los gestores del riesgo herramientas mas solidas e
integrales para la toma de decisiones en aspectos sanitarios, fitosanitarios y de
inocuidad.

2. Con respecto a las metodologias necesarias para el alcance propuesto, se
sugiere la adaptacién e implementacion de las nuevas metodologias generadas
por otras agencias de evaluaciébn de riesgos; haciendo la salvedad que se
considera conveniente evaluar, caso a caso la pertinencia y oportunidad de
incorporacion, teniendo en cuenta elementos determinantes como la cantidad de
informacién requerida y las prioridades del pais frente a la dindmica de las
tematicas a abordar (nanotecnologia, RAM, sustancias con efecto hormonal,

bienestar animal entre otras).

3. Para el fortalecimiento de esta propuesta, el rol de los evaluadores de riesgo
consistira en sensibilizarse ante la importancia de permanecer alertas a los nuevos
enfoques y metodologias identificados por la comunidad cientifica internacional y

demas agencias de evaluacion de riesgos.

4. Aungue no hace parte de esta tesina, y por lo tanto no se ha incluido en la
revisién, no se puede desconocer que una politica de evaluaciéon de riesgos

deberia tener en cuenta que:
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Las necesidades en cuanto a calidad y cantidad de la informacion requerida, lo
cual implica fortalecer otros eslabones y actividades del Sistema MSF Colombiano
tales como las actividades de inspeccion, vigilancia y control y las agendas de

Investigacion, entre otros.
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8. ANEXOS
8.1 Anexo 1: ACTA DEL PROYECTO FINAL DE GRADUACION

ACTA (CHARTER) DEL PROYECTO FINAL DE GRADUACION (PFG)

Nombre y apellidos: Ménica Sofia Cortes Mufioz

Lugar de residencia: Bogota, Colombia

Institucion: Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural

Cargo / puesto: Asesora de la Direccion de Desarrollo Tecnoldgico y

Proteccién Sanitaria

Informacion principal y autorizacion del PFG

Fecha: Nombre del proyecto:
10 de Septiembre de 2012 Propuesta para ampliar el alcance de la Politica de
Evaluacién de riesgos de Colombia.

Fecha de inicio del | Fecha tentativa de finalizacion:
proyecto: Marzo 2013
Noviembre 2012

Tipo de PFG: (tesina/ articulo) Tesina

Objetivos del proyecto:
General:

Disefiar una propuesta de ampliacion del alcance de la Politica de Evaluacion de
riesgos de Colombia a partir de las nuevas perspectivas internacionales de
Evaluacion de riesgos.

Especificos:

1. Revisar los nuevos alcances establecidos a nivel mundial para el desarrollo de
Evaluaciones de Riesgos dentro del marco del Analisis de riesgos para la
inocuidad de los alimentos en Colombia.

2. Determinar las necesidades de Colombia en lo referente al alcance de la
Politica de Evaluacion de riesgos.

3. Disefiar una propuesta ampliada de alcance para la Politica de Evaluacion de
riesgos de Colombia.

Descripcién del producto:

El producto del proyecto final de graduacion (PFG) serd un documento escrito que
va a contener la propuesta de ampliacion del alcance de la Politica de Evaluacion
de riesgos de Colombia, a partir de las nuevas perspectivas internacionales de
Evaluacién de riesgos.

Este documento contendrd ademds, la revision de los nuevos alcances
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establecidos para el desarrollo de Evaluaciones de Riesgos dentro del marco del
Andlisis de riesgos para la inocuidad de los alimentos, asi como la determinacion
de las necesidades de Colombia en cuanto al alcance de la “Politica de Evaluacién
de riesgos”.

Necesidad del proyecto:

En 1994 Colombia suscribi6 su ingreso a la Organizacién Mundial del Comercio
(OMC) e incorporo a su ordenamiento juridico los acuerdos multilaterales
establecidos, entre estos el Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias
(MSF), en el cual se establecen las condiciones de aplicacion de
reglamentaciones en materia de inocuidad de los alimentos, de sanidad animal y
de preservacion de los vegetales.

Este acuerdo nace a partir de dos preguntas basicas: primero ¢ Como garantizar a
los consumidores del pais que sus alimentos son inocuos, esto es, que ofrecen el
nivel de “inocuidad” que el pais considera apropiado?, y segundo ¢,cOmo se puede
garantizar que no se aplican reglamentos innecesarios en materia de sanidad e
inocuidad como pretexto para proteger a los productores nacionales de la
competencia extranjera?

El cumplimiento de esta normatividad internacional facilita el intercambio de
productos agropecuarios y alimentos entre paises garantizando la proteccion
adecuada que cada uno debe proveer a la salud de su poblacién y de su sector
primario agropecuario.

Aunque el pais ha respondido desde entonces por medio de diferentes vias,
madurando la orientacién politica y el andamiaje técnico y administrativo que le
permita alcanzar una condicidén apropiada en la inocuidad alimentaria y la sanidad
animal y vegetal, no solo en términos de comercio internacional, sino apuntando
también al objetivo de la salud publica nacional, se ha evidenciado que la ausencia
de una politica clara en Evaluacion de riesgos genera distorsion, atomizacion y
desenfoque de las metodologias establecidas por las organizaciones
internacionales competentes.

En este sentido, el gobierno nacional ha emprendido la importante tarea de
establecer la politica de Evaluacion de riesgos para el pais dentro del marco del
Analisis de riesgos. Sin embargo, es indispensable que durante la formulacion de
esta propuesta se tenga en cuenta el contexto internacional donde muchos paises
y potencias llevan décadas adoptando y adaptando las metodologias de
Evaluacion de riesgos generando asi una ampliacion y complementacion
progresiva del alcance inicialmente establecido.

Por medio de este PFG, se pretende proponer una ampliacion del alcance de la
Politica de Evaluacion de riesgos para Colombia, a partir de la revision de las
nuevas perspectivas internacionales de Evaluacién de riesgos para la inocuidad
de los alimentos y de las necesidades del pais.
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Justificacion de impacto del proyecto:

El impacto que se pretende alcanzar con este PFG, consiste en generar una
propuesta con la que se espera:

e Facilitar al Gobierno Nacional una alternativa para la ampliacion del alcance de
la Politica de Evaluacion de riesgos en el pais.

e Determinar las necesidades que tiene actualmente el pais en cuanto al alcance
de su Politica de Evaluacion de riesgos.

e Incorporar nuevas perspectivas de Evaluacion de riesgos en la Politica
propendiendo por una mejor respuesta nacional ante los requerimientos
internacionales.

o Proporcionar una propuesta que permita ampliar los aspectos evaluados y
que, a posteriori, permita facilitar mas informacion a los gestores de riesgos para
la decision y adopcion de medidas.

Restricciones:

e Que la Politica de Evaluacion de Riegos no pueda ser implementada por
impedimentos de indole politicos, gerenciales y/o administrativos.

¢ Que la Comisiébn MSF de Colombia no acepte la propuesta de ampliacién del
alcance de la Politica de Evaluacion de riesgos.

e Que no se cuente con el acompafamiento e intenciéon de adopcién por parte
de los entes gubernamentales del Sistema MSF de Colombia.

Entregables:

Avances del PFG.

Un documento escrito que contenga la propuesta de ampliacién del alcance de la
Politica de Evaluacién de riesgos para Colombia a partir de las nuevas
perspectivas internacionales de Evaluacion de riesgos.

Identificacién de grupos de interés:
Cliente(s) directo(s):
Entes Gubernamentales del Sistema MSF de Colombia:

Ministerio de Salud y Proteccién Social (MSPS)

Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural (MADR)

Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible (MADS)

Ministerio de Comercio, Industria y Turismo (MCIT)

Departamento Nacional de Planeacion (DPN)

Instituto Nacional de Salud (INS)

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA)
Instituto Colombiano Agropecuario (ICA)

Unidad de Evaluacién de riesgos para la Inocuidad de los Alimentos (UERIA)
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Cliente(s) indirecto(s):

e Otros actores del Sistema MSF de Colombia (Academia, Industria,
Consumidores)

e Gobiernos de paises con los cuales Colombia tiene acuerdos comerciales
vigentes y suscritos y aquellos con los que mantiene actualmente negociaciones:

Aprobado por (Tutora) Firma:
Ana Cecilia Segreda Rodriguez

Estudiante: Firma:
Monica Sofia Cortes Mufioz
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