NORDOM 67-33-2:027
CT: 67-33/SC 2

Coordinador (a): Angela Urbaez

Directrices para el analisis rapido de riesgos tras casos de
deteccion de contaminantes en alimentos cuando no exista un
marco regulatorio

ANTEPROYECTO

Advertencia

Este documento no es una Norma Nacional NORDOM. Se distribuye para su revisiéon y comentarios. Esta
sujeto a cambios sin previo aviso y no puede ser referido como un Estandar Internacional.

Los destinatarios de este borrador estan invitados a enviar, con sus comentarios, la notificacion de cualquier
derecho de patente relevante del que tengan conocimiento y proporcionar documentacion de respaldo.
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Prefacio

El Instituto Dominicano para la Calidad (INDOCAL) es el organismo oficial que tiene a su cargo el estudio
y preparacion de las Normas Dominicanas (NORDOM), a nivel nacional. Es miembro de la Organizacion
Internacional de Normalizacién (ISO), Comision Internacional de Electrotécnica (IEC), Comisién del
Codex Alimentarius, Comision Panamericana de Normas Técnicas (COPANT), representando a la
Republica Dominicana ante estos Organismos.

La norma NORDOM 67-33-2:027 Directrices para el andlisis rapido de riesgos tras casos de
deteccion de contaminantes en alimentos cuando no exista un marco regulatorio, ha sido
preparada por la Direcciéon de Normalizacion del Instituto Dominicano para la Calidad (INDOCAL).

La decision de elaborar esta norma surgié de los miembros del propio comité técnico; se elabor6 un
listado de las normas existentes en el Codex, ya que pueden aparecer en el mercado alimentos bajo esas
condiciones.

El estudio de la citada norma estuvo a cargo del Comité Técnico 67-33/SC 2 Contaminantes
alimentarios, integrado por representantes de los sectores de produccién, consumo y técnico, quienes
iniciaron su trabajo tomando como base la CXG-92-2019 Directrices para el analisis rapido de riesgos
tras casos de deteccion de contaminantes en alimentos cuando no exista un marco regulatorio, del
cual partié la propuesta de norma a ser estudiada por el comité.

Dicha Propuesta de norma fue aprobada como Anteproyecto por el comité técnico de trabajo, en la reunién No.
183 de fecha 25 de marzo 2022 y enviado a encuesta publica, por un periodo de 60 dias.

Formaron parte del comité técnico, las entidades y personas naturales siguientes:

PARTICIPANTES:

Pedro de Padua

José Valenzuela
Svetlana Afanasieva
Jose Romero

Ana Tavéarez
Juan Carlos Mejia

Modesto Pérez

Karedy Cohen
Yelise Vitiello
Tomis Encarnacion

Linda Lopez
Yaralis Popoter

Maria Celeste Rodriguez

REPRESENTANTES DE:

Direccién General de Medicamentos, Alimentos y Productos
Sanitarios/Ministerio de Salud Publica (DIGEMAPS/MISPAS)

Universidad Nacional Pedro Henriquez Urefia (UNPHU)
Division de Nutricidn, Viceministerio de Salud Colectiva (MISPAS)
Brinsa Dominicana S.A.

Departamento de Inocuidad Agroalimentaria/Ministerio de
Agricultura (DIA/ MA)

Punto de Contacto Codex de Republica Dominicana (PCC-
RD/MISPAS)

Nestlé Dominicana, S. A.
Instituto Nacional de Proteccién de los Derechos del Consumidor
(Pro Consumidor)

Baltimore Dominicana, S.A. (BALDOM)

Consejo Nacional de Consumidores y Usuarios (CONACONU)
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0 Introduccion

0.1 La deteccién de contaminantes quimicos en los alimentos cuando no exista un marco regulador
estd aumentando debido tanto a la diversidad del suministro de alimentos como al avance
continuo de las capacidades analiticas. Los gestores de riesgos deben responder a dichas
detecciones de una manera que proteja adecuadamente la salud publica, pero que al mismo
tiempo tenga en cuenta los aspectos practicos de los procesos de admisibilidad de las
importaciones.

0.2 En los casos en que la deteccion de un contaminante quimico en un alimento cuando no exista un
marco regulador precise una respuesta rapida de gestion de riesgos, como puede suceder para
considerar la admisibilidad de la importacién, se debe aplicar un enfoque pragmatico basado en
los riesgos. Dicho enfoque:

a) Debe incluir situaciones sin apenas datos toxicologicos o directamente sin datos disponibles;
b) Se debe aplicar en el ambito de la competencia del pais importador;
c) Debe ser rapido, entendiendo por rapido que se pueda aplicar en un corto espacio de tiempo en

escenarios en los que no es posible ni viable realizar una evaluacion de riesgos completa.

0.3 Las directrices debe incorporar un enfoque de analisis rapido de riesgos mediante un valor limite! y
el Umbral de Preocupaciéon Toxicologica (TTC, por sus siglas en inglés) a fin de valorar los niveles
bajos de exposicién quimica y concretar si se necesitan mas datos para determinar el riesgo para la
salud humana.2,;3

0.4 Finalidad

Las Directrices ofrecen un enfoque para prestar asistencia a los gobiernos en el analisis rapido de riesgos
en casos de deteccién de contaminantes quimicos en alimentos cuando no exista un marco regulador.
Estas Directrices se deben leer junto con los siguientes textos relevantes:

a) Principios practicos sobre el analisis de riesgos para la inocuidad de los alimentos aplicables por
los gobiernos (CXG 62-2007);

b) Acuerdo sobre la aplicacion de medidas sanitarias y fitosanitarias de la Organizacién Mundial del
Comercio (Acuerdo MSF/OMC);

c) Principios practicos para el andlisis de riesgos aplicables en el marco del Codex Alimentarius
(Manual de procedimiento de la Comisién del Codex Alimentarius);

d) NORDOM 866 Principios y directrices para los sistemas nacionales de control de los alimentos;
e) NORDOM 610 Principios para la inspeccion y certificacion de importaciones y exportaciones de
alimentos;

f) NORDOM 611 Directrices para la formulacién, aplicacion, evaluacién y acreditacion de sistemas
de inspeccion y certificacién de importaciones y exportaciones de alimentos;

g) Directrices sobre sistemas de control de las importaciones de alimentos (CXG 47-2003);

LElvalor limite es una pauta que sirve para determinar si se puede adoptar una accién de gestién de riesgos concreta
en funcién de la concentracién del contaminante en la partida examinada. Si los valores superan el limite, la
aplicaciéon de estas pautas dan como resultado que el gestor de riesgos decida avanzar con un analisis rapido de
riesgos

2 "Principles and methods for the risk assessment of chemicals in food" (Principios y métodos para la evaluacién de riesgos de
sustancias quimicas en los alimentos). Environmental Health Criteria 240. Capitulo 9.

3 Estas pautas no descartan otros métodos que puedan plantearse en el futuro



vi

h)

k)

D

NORDOM 625 Directrices para el intercambio de informacion entre paises sobre casos de
rechazo de alimentos importados;

NORDOM 847 Principios y directrices para el intercambio de informacién en situaciones de
emergencia relacionadas con la inocuidad de los alimentos;

Directrices para la solucion de controversias sobre los resultados (de ensayos) analiticos (CXG
70-2009);

Principios y directrices para el intercambio de informaci6n entre paises importadores y
exportadores para respaldar el comercio de alimentos (CXG 89-2016);

NORDOM 848 Principios para la rastreabilidad /rastreo de productos como herramienta en el
contexto de la inspeccion y certificacion de alimentos;

NORDOM 871 Directrices sobre la aplicacion de la evaluacion de riesgos en los piensos;
Directrices para los gobiernos sobre la priorizacién de peligros en los piensos (CXG 81-2013);

Directrices generales sobre muestreo (CXG 50-2004).



ANTEPROYECTO NORDOM 67-33-2:027

Directrices para el analisis rapido de riesgos tras casos de
deteccion de contaminantes en alimentos cuando no exista un
marco regulatorio

1 Objeto y campo de aplicacion
1.1 Objeto

Estas directrices establecen orientaciones para el andlisis de riesgos por parte de las instituciones
oficiales competentes en los casos de deteccidn de contaminantes quimicos en alimentos, para los cuales
no exista un marco regulatorio.

1.2 Campo de aplicacion
1.2.1 Los contaminantes sujetos a estas directrices son:

a) Los detectados en alimentos cuando no exista un marco regulador; y,

b) Aquellos que se corresponden con las definiciones contenidas en la Norma general para los
contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos (NORDOM CXS 193-1995) para
los que no existen normativas, recomendaciones o directrices especificas nacionales, regionales
o del Codex.

c) Aquellos cuya deteccion en el alimento no se haya notificado previamente y que sean imprevistos
(es decir, que no tengan una presencia recurrente o intermitente; y,

d) Los encontrados en un lote o partida de alimentos o un ingrediente alimentario en concreto;

1.2.2 Quedan excluidos los contaminantes detectados en situaciones en las que el gestor de riesgos esté
investigando la posibilidad de adulteracién intencionada de los alimentos.

1.2.3 Algunos ejemplos de (grupos de) contaminantes incluidos en el ambito de aplicacion de estas
directrices

a) Contaminantes que pueden estar presentes en materiales utilizados o creados durante la
elaboracién de alimentos y que pueden estar presentes inadvertidamente en los alimentos, p. ej.
tintas para impresién, aceites/lubricantes/resinas utilizados como compuestos de
mantenimiento de fabricacién, compuestos de limpieza, trazas de productos quimicos utilizados
en las instalaciones de fabricacion;

b) Sustancias quimicas empleadas para mitigar determinadas cuestiones concretas relacionadas con
el medio ambiente, la sostenibilidad o el cambio climatico, (como los inhibidores de la
nitrificacion y la ureasa) cuya presencia en los alimentos no estuviera prevista.



2 Referencias normativas

Los siguientes documentos se mencionan en el texto de tal manera que parte o todo su contenido
constituyen requisitos de este documento. Para las referencias con fecha, s6lo se aplica la edicion citada.
Para las referencias sin fecha, se aplica la dltima edicién del documento referenciado (incluidas las
enmiendas).

NORDOM CXS 193 Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y
piensos

3 Términosy definiciones
Alos efectos de este documento, se aplican los siguientes términos y definiciones.

31

Contaminante

Cualquier sustancia no afiadida intencionalmente al alimento, que esta presente en dicho alimento como
resultado de la produccién (incluidas las operaciones realizadas en agricultura, zootecnia y medicina
veterinaria), fabricacion, elaboracidn, preparacién, tratamiento, envasado, empaquetado, transporte o
almacenamiento de dicho alimento o como resultado de contaminacién ambiental. Este término no
abarca fragmentos de insectos, pelo de roedores y otras materias extrafias.

[Fuente: NORDOM CXS 193 Norma general para los contaminantes y toxinas presente en los alimentos.]

3.2

Valor de referencia basado en la Salud (HBGV)

Un valor de orientacion basado en la salud (HBGV) es una recomendacion basada en la ciencia para la
exposicién maxima (oral) a una sustancia que no se espera que resulte en un riesgo apreciable para la
salud, teniendo en cuenta los datos de seguridad actuales, las incertidumbres en estos datos y la duraciéon
probable del consumo.

[Fuente:https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/consultation/consultation/Draft-statement-on-
HBGV-for-PC.pdf.]

3.3

Puntos de partidas toxicoldgicos (POD)

Es el punto en una curva de dosis respuesta toxicoldgica establecida de data experimental o de data de
observacién, que corresponden a un estimado de efecto leve o no efecto, cuando se tiene contacto con
un agente toxicolégico.

[Fuente: Toxicology and Risk Assessment. Anna M. Fan, Elaine M. Khan and George V. Alexeeff. Editorial
Taylor & Francis group, LLC. 2015.]

3.4

Limite de confianza mas bajo en la dosis de referencia (BMDL)

Punto de partida para calcular un valor guia para el limite de exposicion basado en criterios de salud o
un margen de exposicion (ME).

[Fuente: Environmental Health Criteria 240 Principles and Methods for the Risk Assessment of Chemicals in Food.]

4 Principios

Son de aplicacion los siguientes principios:


https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/consultation/consultation/Draft-statement-on-HBGV-for-PC.pdf
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/consultation/consultation/Draft-statement-on-HBGV-for-PC.pdf

a) Estas directrices se aplican a alimentos destinadas al consumo humano comercializados
actualmente;

b) La informacién sobre detecciéon de contaminantes utilizada en este esquema debe satisfacer los
requisitos de los programas oficiales de control alimentario para el muestreo y el analisis;

¢) En caso de detectar la presencia de un contaminante en un envio comercial de alimentos cuando
no exista un marco regulador, se puede notificar a la autoridad competente del pais exportador e
intercambiar cualquier informacion pertinente en materia de inocuidad alimentaria;

d) Las decisiones relativas a la evaluacién y gestion de riesgos, incluyendo los datos y la informacion
utilizados para justificar la decision, se deben documentar de manera transparente y sistematica
y facilitar si asi se solicita;

e) Encaso de detecciones continuadas o frecuentes de un contaminante alimentario cuando no exista
un marco regulador, se deben efectuar actividades especificas de vigilancia para determinar el
grado de la posible exposicion humana y la(s) fuente(s) de contaminacion.

5 Funciones

5.1 Las disposiciones de este capitulo se establecen sin perjuicio de las disposiciones nacionales
0 regionales ya en vigor.

5.2 En gran parte de los casos, el gestor de riesgos sera la autoridad competente que ejecute los
programas oficiales de control / vigilancia o de importacion, entre los que se cuenta la toma de muestras,
y quien recibira posteriormente los resultados del laboratorio acreditado o de nivel equivalente. Las
decisiones acerca de la inocuidad o no de la partida de alimentos en cuestion se tomaran de conformidad
con la normativa nacional de seguridad alimentaria.

5.3 Alahora de llevar a cabo la evaluacion de riesgos, 1a autoridad competente debera asegurarse de que
se notifique lo antes posible la deteccion del contaminante en el alimento sin marco regulador a las partes
interesadas, y de que la evaluacién se realice de forma oportuna. Esto es especialmente importante en el
caso de los alimentos en el comercio internacional.

5.4 Las partes interesadas distintas de la autoridad competente también pueden realizar programas de
monitorizacién no reguladora por varias razones, como la de satisfacer las disposiciones de los contratos
con proveedores. Si otras partes interesadas son las que detectan el contaminante en alimentos, la
autoridad competente puede considerar dichos resultados en una evaluacién preliminar, si bien debera
confirmarlos en un laboratorio acreditado o de nivel equivalente antes de llevar a cabo la evaluacién final.

6 Notificacion de detecciones

6.1 El laboratorio, con acreditacién o un nivel de reconocimiento equivalente para el andlisis de
contaminantes en los alimentos, debe informar de todas las detecciones y niveles medidos de
contaminantes encontrados en programas de monitorizaciéon y vigilancia alimentaria oficiales u
oficialmente reconocidos prescritos por los gestores de riesgos, incluyendo aquellos contaminantes que
no cuentan con un marco regulador establecido. En este caso, la presencia del contaminante debe haber
sido confirmada por un laboratorio autorizado o de nivel equivalente y las muestras se deben haber
sometido a disposiciones de garantia de la calidad de la forma requerida por un programa regulador
oficial. El origen de las muestras de las detecciones notificadas debe ser claro e inequivoco.

6.2 Lainformacion proporcionada por el laboratorio de analisis al gestor de riesgos debe incluir:

a- El tipo de programa de muestreo (vigilancia transversal, longitudinal, aleatoria o especifica) y los
procedimientos para la toma de muestras;

b- Protocolo de preparacion de muestras;



c- Método de ensayo, rendimiento analitico, modo de cuantificacién y normas seguidas para dicha
cuantificacién, asi como si se trata de un método de confirmacidn que aporte informacién que permita
identificar la estructura quimica del analito;

d-Numero total de muestras analizadas, tipo de muestras y nimero de detecciones, tipo de muestras; y
di-Resumen estadistico de los datos de presencia, si esta disponible;
d;- Identificaciéon de clase quimica/tipo de sustancia quimica del analito;

ds- Valoracion de la uniformidad de la distribucion del contaminante en el lote, si se dispone de ella.

7 Aplicacion del arbol de decision para una evaluacion de riesgos rapida

Cuando se confirme la deteccién de un contaminante en alimentos cuando no exista un marco regulador,
el gestor de riesgos debera aplicar a su debido tiempo el enfoque del analisis rapido de riesgos del arbol
de decision adjunto (véase el anexo). Este enfoque permite dar prioridad tinicamente a aquellos casos en
los que esté justificada una investigacidn posterior en profundidad.

7.1 Contaminantes con HBGV, POD o BMDL establecidos (paso 1 del arbol de decision
para una evaluacion de riesgos rapida)

Los contaminantes para los cuales existen valores orientativos basados en la salud (HBGV), puntos de
partida (POD) toxicolégicos o niveles de dosis de referencia (BMDL) pueden pasar directamente a la
evaluacion de exposicion rapida (paso 9)4, ya que dichos valores permiten la caracterizacion de riesgos.

7.2 Categorias de contaminantes excluyentes (paso 2 del arbol de decision para una
evaluacion de riesgos rapida)

7.2.1 Tal y como se recoge en el enfoque del TTCS es posible que determinadas categorias de
contaminantes no sean susceptibles de someterse a la evaluacién de riesgos rapida por sus propiedades
quimicas o toxicoldgicas. A menos que exista experiencia previa con el analisis rapido de riesgos de estos
grupos, un gestor de riesgos, con el asesoramiento de expertos si procede, debera excluir la aplicaciéon
del arbol de decision a las siguientes categorias de contaminantes:

a) Carcindgenos de alta potencia (es decir, similares a la aflatoxina, compuestos azoxi o
nitrogenados, benzidinas),

b) Compuestos quimicos de estructura desconocida o tnica,

c) Sustancias quimicas inorganicas,

d) Metales y compuestos organometalicos,

e) Proteinas,

f) Esteroides,

g) Nanomateriales,

h) Sustancias radioactivas

a) Compuestos organosiliceos, y

b) -Sustancias quimicas cuya persistencia o bioacumulacién se conoce o espera.

7.2.2 En casos en los que se detecten los contaminantes incluidos en las categorias excluyentes, los
gestores de riesgos deben observar los marcos reguladores, normas, recomendaciones y orientaciones
existentes siempre que estén disponibles.

4 Tomar nota de los factores de evaluacion correctos

5 Se ha desarrollado para evaluar cualitativamente el riesgo de la sustancia con bajo nivel de exposicidn en la dieta.
Es una metodologia que puede emplearse para evaluar posibles preocupaciones para la salud humana de algunas
sustancias cuando no se conoce el perfil toxicolégico de esa sustancia.
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7.3 Aplicacion del valor limite (paso 3 del arbol de decision para una evaluacion de
riesgos rapida)

7.3.1 Si la medicién cuantitativa del contaminante en los alimentos para los que no existe un marco
regulador supera el valor limite de 1 pg/kg, el gestor de riesgos debe informar a las partes interesadas
relevantes de tales mediciones y solicitar que toda la informacién disponible se comparta lo antes posible
para una evaluacién de riesgos rapida.

7.3.2 Una de las premisas para la aplicacion del valor limite es la consideracion de que dentro de una
poblacidn la partida constituira solamente una décima parte de la dieta diaria estandar de un adulto,
sobre la base del acceso a una dieta variada que puede contener los mismos alimentos de otras fuentes y
una serie de grupos de alimentos diferentes. Los valores limites pueden no resultar adecuados para
determinados subgrupos de poblacién para los que una partida podria representar una cantidad superior
a la décima parte de su dieta diaria, como pueden ser los alimentos para lactantes o los productos
nutricionales de fuente Unica. En estos casos se debera estudiar cada caso por separado y realizar una
evaluaciéon completa de riesgos si no hay seguridad acerca de la proporciéon de la dieta que puede
representar una determinada partida alimentaria en estos subgrupos de poblacion.

7.3.3 Siempre que los niveles medidos no superen el valor limite de 1 ug/kg, se puede tomar una decisién
de gestion de riesgos segun la cual no sea necesaria una respuesta de gestion de riesgos especifica para
la partida. El valor limite no precisa que el laboratorio de andlisis llegue a un nivel de deteccién de 1

ug/kg.

7.4 Intercambio de informacion de las autoridades competentes del pais exportador
(paso 4 del arbol de decision para un analisis de riesgos rapido)

Mas alla de la notificacién a las partes interesadas acerca de la deteccién del contaminante sin marco
regulador en los alimentos, el gestor de riesgos debe solicitar cualquier informacién sobre seguridad
alimentaria relevante, si esta disponible, a las autoridades competentes del pais exportador. La
informacién relevante sobre seguridad alimentaria puede incluir, entre otros aspectos, conjuntos de
datos toxicoldgicos, la aparicion anterior en alimentos, informacién sobre el procesamiento de los
alimentos o el historial de uso.

7.5 Solicitud de evaluacion de riesgos rapida (paso 5 del arbol de decision para un
analisis de riesgos rapido)

El gestor de riesgos debe buscar lo antes posible la finalizaciéon de una evaluacién de riesgos rapida del
contaminante detectado para el cual no existe un marco regulador. El gestor de riegos debe aportar
cualquier dato toxicolégico y de presencia obtenido del pais exportador al asesor de riesgos.

7.6 Recopilacion de datos toxicoldgicos (paso 6 del arbol de decision para un analisis de
riesgos rapido)

El asesor de riesgos debe acceder a cualquier dato toxicolégico adicional sobre el contaminante o
componentes quimicamente/estructuralmente relacionados que pueda ofrecer mas informacién para la
eleccion del enfoque de la evaluacion de riesgos rapida (es decir, enfoque TTC frente a
HBGV/POD/BMDL).



7.7 Seleccion del valor TTC / Establecimiento de un HBGV/POD/BMDL, evaluacion de la
exposicion y caracterizacion del riesgo (pasos 7-10 del arbol de decision para un analisis
de riesgos rapido)

7.7.1 De existir datos toxicoldgicos suficientes para el contaminante de alimentos para los que no existe
un marco regulador, se debera decidir si es viable establecer un HBGV/POD/BMDL especial en el plazo
acordadoé. Si es posible, la caracterizacion de riesgos se debera llevar a cabo usando este valor.

7.7.2 A falta de suficientes datos toxicoldgicos para establecer un HBGV/POD/BMDL para el
contaminante en alimentos para el que no existe un marco regulador, la ingesta alimentaria respecto a
un umbral apropiado sin preocupacion o valor de referencia para cualquier resultado, sea genotéxico o
no genotdxico, se debe seleccionar para el contaminante en funcién de sus propiedades estructurales
(paso 7).7

7.7.3 Con el conjunto de datos disponible, el evaluador de riesgos debe adoptar una evaluacién de
exposicion8 del contaminante en el alimento en cuestion, posiblemente considerando la exposicién en
otros alimentos, de haber datos, y caracterizar el riesgo en relaciéon con el TTC o HBGV/POD/BMDL
seleccionado a través del arbol de decisién para un analisis de riesgos rapido (pasos 9 y 10). Cualquier
tipo de asuncién e incertidumbre de la evaluacién de riesgos rapida se debera registrar.

7.8 Notificacion (pasos 11y 12 del arbol de decisién para un analisis de riesgos rapido)

El evaluador de riesgos debe proporcionar los resultados, incluyendo informacién sobre suposiciones e
incertidumbres, al gestor de riesgos de forma clara, coherente y estandarizada dentro de un plazo
acordado.?

7.9 Decision por parte del gestor de riesgos

7.9.1 El gestor de riesgos debe tener en cuenta los resultados de la evaluacién rapida de riesgos
proporcionada por el evaluador de riesgos y decidir si esta justificada una respuesta de gestién de riesgos.
Esto incluye, entre otras cosas:

a) Considerar la partida o el lote de alimentos como apto para el consumo humano sobre la base del
riesgo insignificante para la salud humana,

b) Considerar la partida o el lote de alimentos como no apto para el consumo humano sobre la base
del posible riesgo para la salud humana,

c) Suspender la partida de alimentos mientras se busca mas informacidn sobre los posibles niveles
del contaminante en otros lotes y partidas a fin de comprender mejor el potencial motivo de
preocupaciéon para la salud publica y decidir si se puede exigir una evaluaciéon completa de
riesgos.

6 Los HBGV son la expresion cuantitativa de la exposicion oral (ya sea aguda o cronica) en la forma de una dosis que se espera
que sea sin riesgo apreciable para la salud. "Principles and methods for the risk assessment of chemicals in food" (Principios y
métodos para la evaluacién de riesgos de sustancias quimicas en los alimentos) (EHC 240, 2009).

7 Evaluation of certain food additives (Evaluacion de determinados aditivos alimentarios). 822 Informe del Comité Mixto
FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios. https://apps.who.int/iris/handle/10665/250277

8 "Principles and methods for the risk assessment of chemicals in food" (Principios y métodos para la evaluacién de riesgos de
sustancias quimicas en los alimentos) (EHC 240, 2009). A falta de datos sobre consumo nacional del alimento en cuestidn, la
evaluacién de la exposicién puede remitirse a fuentes de datos alternativas como el valor de consumo relevante, o el mas elevado,
de los grupos de alimentacién del Sistema mundial de vigilancia del medio ambiente de la OMS SIMUVIMA/alimentos. Otro
posible enfoque seria valorar si se ha exagerado suficientemente la ingesta del alimento en cuestion para que la exposicién
coincida con el valor TTC seleccionado en modelos normales (por ej. > 1 kg/dia) para que este supuesto de exposicién no resulte
realista.

9 El evaluador de riesgos debe ofrecer una opinioén cientifica sobre las suposiciones y el grado de incertidumbre de
los resultados de la evaluacién rapida de riesgos.
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7.9.2 El gestor de riesgos debe comunicar la opcién tomada en materia de gestion de riesgos y cualquier
decision sobre la seguridad o cualquier otro aspecto de la partida o lote en cuanto sea posible. Los
Principios y directrices para el intercambio de informacién entre paises importadores y exportadores
para respaldar el comercio de alimentos (CXG 89-2016) ofrecen orientaciones acerca del intercambio de
informacién sobre seguridad alimentaria entre autoridades competentes.

7.9.3 En ultima instancia, si la exposicién alimentaria en relacién con un HBGV u otro valor de
caracterizacion del peligro puede suponer motivo de preocupacion para la salud publica y se concretan
posibles medidas de gestiéon de riesgos que darian como resultado la reduccién de la exposicion
alimentaria, se deben emprender acciones para aplicar las medidas adecuadas de gestion de riesgos.

8 Otras actividades de gestion de riesgos

8.1 Una opcidn de gestion de riesgos puede ser la vigilancia especifica con el fin de obtener mas
informacién sobre la recurrencia de casos de deteccion del contaminante y evaluar mas de cerca el nivel
de exposicion alimentaria con el paso del tiempo.

8.2 Sise produce la deteccidn del contaminante sin marco regulador en alimentos en una o mas ocasiones,
pero su presencia es inferior al nivel de preocupacién toxicoldgica, es improbable que se solicite la
posterior vigilancia o la realizacion de ensayos toxicoldgicos.

8.3 Si la deteccion del contaminante sin marco regulador en alimentos se convierte en una presencia
frecuente en los alimentos y puede haber nueva informaciéon disponible sobre la toxicidad del
contaminante o existen indicios de que la exposicion alimentaria podria encontrarse en un nivel que
representaria un posible riesgo para la salud humana, se debera tener en consideracién la realizacion de
estudios toxicoldgicos o iniciar una evaluacion de riesgos completa.

8.4 Recabar e intercambiar datos a través de la base de datos de consumo de alimentos del Sistema
mundial de vigilancia del medio ambiente de la OMS (SIMUVIMA/alimentos) seria de utilidad para
cualquier consideracion internacional del desarrollo de normas.

9 Comunicacion de riesgos

Los consumidores y otras partes interesadas muestran un gran interés en la informacién sobre la
presencia de contaminantes en los alimentos y de los resultados de las actividades de evaluacion de
riesgos y gestion de riesgos de las autoridades competentes. Asi pues, se recomienda una comunicacion
adecuada de los riesgos cuando se adopten medidas de gestiéon de riesgos para contaminantes en
alimentos para los que no existen marcos reguladores.



Anexo A

Arbol de decision para un andlisis de riesgos rapido

Deteccién de un contaminante en el
ambito de las directrices sobre

alimentos

ANEXO

Negro: acciones del gestor de
riesgos

Azul: acciones del evaluador de
riesgos

: Si
1. ¢Existe un HBGV/POD/BMDL
establecido? (Seccion 7.1)
2. ;Se encuentra el contaminante en | Si | Posible preocupacién de seguridad
una categoria excluyente del TTC? |—— alimentaria Necesaria una accién
(Seccion 7.2) ulterior de analisis de riesgos
1 La aplicacion del valor limite se debe
. . Abajo : P estudiar caso por caso en partidas que
No se requieren medidas : 3. Aplicar el valor limite de 1 pg/kgs puedan suponer mas de un 10 % de la
de gestion de riesgos en (Secciodn 7.3) dieta en determinados subgrupos de
relacién con la partida. Se poblacién
pueden emprender otras |
acciones de seguimiento
(vigilancia, por ej.) 4. Notificar a las partes interesadas,
incluido el pais exportador si existen
acuerdos de notificacion, y tratar de
obtener informacion si procede
(Seccion 7.4)
5. Comisién de evaluacion de
riesgos rapida (Seccién 7.5)
Datos o tiempo insuficientes
para establecer un HBGV/ 6. ; Qué datos Datos y tiempo suficientes para
POD/BMDL especial toxicolégicos hay establecer un HBGV/POD/BMDL
disponibles? (Seccion especial
7.6)
bt g o 8. Calcular un HBGV/POD/BMDL
referencia de TTC apropiado ¢ a5
(Seccién 7.7) especial (Seccion 7.7)
9. Realizar evaluacion de
la exposicién rapida
(Seccion 7.7)
11. Informar al gestor de No 10. ¢Indica la caracterizacion Si 12. Informar al gestor de

riesgos de las conclusiones

de riesgo un posible

(Seccion 7.8)

Otras opciones de gestion
de riesgos (por ej.
vigilancia)

No se necesitan medidas de

gestién de riesgos

problema de salud publica? 2

2Se puede notificar un problema de salud
equivoco si esta respaldado por un dictamen
cientifico sobre el grado de incertidumbre o por
el conservadurismo de los resultados

Documentacion de la
decision en materia de
gestion de riesgos,

riesgos de las conclusiones
(Seccion 7.8)

Medidas adecuadas de gestion
de riesgos emprendidas y
comunicadas.

Incluye notificar al pais

incluyendo la evaluacion
de riesgos

exportador si existen acuerdos
de notificacion. (Seccién 7.9)
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