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RESUMEN EJECUTIVO

En los ultimos afios el sector agroalimentario se ha enfrentado a brotes de
enfermedades transmitidas por alimentos (ETA) en los que intervienen agentes
biolégicos y quimicos, comprometiendo la salud publica y ocasionando enormes
repercusiones a la produccion y el comercio internacional de estos productos.

En Colombia y siguiendo la tendencia mundial, se ha planteado que no solo se
evallen y controlen las condiciones de sanidad e inocuidad de los productos
agroalimentarios al final de los procesos, sino que también se implementen
acciones preventivas con enfoque de cadena que, basadas en informacion
cientifica contribuyan a la reduccién del riesgo a lo largo de cada etapa del
proceso productivo, logrando la minima incertidumbre y la optimizaciéon de los
recursos publicos.

Dada la importancia mundial y las exigencias del mercado en materia de inocuidad
y proteccion al consumidor, el andlisis de riesgos se ha convertido en uno de los
principios de la politica sanitaria y fitosanitaria del pais, por ser un instrumento
para la realizacién de analisis de base cientifica y para la basqueda de soluciones
sélidas y coherentes a los problemas de inocuidad de los alimentos ya que su uso
puede promover ademas, mejoras constantes en la salud publica y servir de base
para ampliar el comercio internacional de alimentos.

En este sentido, es importante estudiar el proceso que Colombia ha llevado a cabo
frente a la implementacion de la metodologia de evaluacion de riesgos y hacer un
planteamiento de coOmo deberia abordarse, partiendo del hecho de que ésta
servirh como base para la toma de decisiones y reglamentos que no sélo ayudara
a mejorar los sistemas de control, sino que sera util a los objetivos de producir
alimentos seguros; minimizar los casos de enfermedades causadas por los
mismos; y facilitar el comercio nacional e internacional de alimentos.

Teniendo en cuenta que el ambito de aplicacibn de este proyecto final de
graduacion (PFG) sera la inocuidad de los alimentos, éste no contemplara ningun
aspecto relacionado con la evaluacion que se desarrolla bajo las directrices de la
Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE) y la Convencion Internacional de
Proteccion Fitosanitaria (CIPF) respectivamente. El enfoque de este proyecto
estara direccionado a responder a una necesidad del pais de formular una politica
nacional de evaluacién de riesgos, en la cual se aclaren y unifiquen los conceptos
para que todos los actores del Sistema MSF puedan identificar la funcionalidad de
la evaluacion de riesgo y dar un mayor aprovechamiento a ella.
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ABSTRACT

In the last years, the food industry has faced outbreaks of foodborne diseases
(FBD) in which biological and chemical agents are involved, compromising public
health and causing a lot of repercussions to the production and international trade
of these products.

In Colombia and on behalf of the global trend, it has been suggested that not only
health conditions and food safety of agro alimentary products have to be evaluated
and controlled at the end of the process, but also preventive actions have to be
implemented with a sequence focusing, based on scientific information that may
contribute to the risk reduction throughout each stage of the productive process,
achieving the minimum uncertainty and the public resources optimization.

Given the global and market requirements for food safety and consumer protection,
risk analysis has become one of the principles of the phytosanitary and sanitary
policy of the country, because this is a tool used for scientific base analysis and for
the search of solid and consistent solutions for food safety problems, promoting
constant public health improvement, providing a basis looking forward to the
expansion of the international food trade.

By the way, it is important to study the process that Colombia has developed
toward the implementation of the risk assessment methodology and how to make
an approach of how this has to be afford, starting with the fact that this will serve as
a basis for making-decisions and regulations that not only will help to improve the
control systems, but also it will be useful for the safety production objectives, to
minimize the disease cases caused by them, and to facilitate national and
international trade of food.

On behalf of the point of view that this final graduation project (FGP) in relation to
the food safety, this does not consider any aspect related to the evaluation that has
been developed under the Animal Health World Organization (AHWO) guidelines
and the International Phytosanitary Protection Convention (IPPC) respectively.
This project will be focused a country need to formulate a national policy on risk
evaluation, with which will be clarified and unified the concepts, looking forward to
help all the stakeholders of the sanitary and phytosanitary measurement system
(MSF because of the Spanish acronym) to identify the functionality of risk
evaluation to give it a better application.

Xiii



1 INTRODUCCION

En los dltimos afios el sector agroalimentario a nivel mundial se ha enfrentado a
brotes de enfermedades transmitidas por alimentos (ETA) en los que intervienen
agentes biologicos, quimicos y fisicos, comprometiendo la salud publica y
ocasionando enormes repercusiones a la produccién y el comercio internacional

de estos productos.

En Colombia y siguiendo la tendencia mundial, se ha planteado que no solo se
evallien y controlen las condiciones de sanidad e inocuidad de los productos
agroalimentarios al final de los procesos, sino que también se implementen
acciones preventivas con enfoque de cadena que basadas en informacién
cientifica contribuyan a la reduccion del riesgo a lo largo de cada etapa del
proceso productivo, logrando la minima incertidumbre y la optimizacion de los
recursos publicos (CONPES, 2005).

Como primer paso a ello, Colombia expidi6 la Ley 170 de 1994, mediante la cual
se avalé la adhesion al “Acuerdo de la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC)”. Este contiene, entre otros, el “Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al
Comercio (AOTC)” y el “Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias”
(Acuerdo MSF), que reconoce la importancia de que los paises miembros adopten
las medidas necesarias para la proteccion de los intereses esenciales en materia
de seguridad de todos los productos industriales y agropecuarios (Congreso de
Colombia, 1994).

Posteriormente, en 2005, el gobierno someti6 a consideracion del Consejo
Nacional de Politica Econémica y Social, el documento CONPES 3375 de “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 de
todas las entidades que conforman el Sistema de Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias (SMSF), entre las que se encuentran los ministerios de salud,

comercio, agricultura y ambiente, las autoridades sanitarias del orden nacional,
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regional, laboratorios entre otros con el fin de asegurar el enfoque de la “granja a
la mesa”. EI CONPES 3375, pretendié ademas, el mejoramiento de la capacidad
técnica, operativa y cientifica; y la gestion de la admisibilidad sanitaria en los

mercados nacionales e internacionales. (Congreso de la Republica, 1994)

El documento CONPES también procura que se implemente la aplicacion del
“andlisis de riesgo” como una herramienta basada en un mejor conocimiento
cientifico del que hacer y de los posibles riesgos generados en cada uno de
eslabones de la cadena alimentaria. Lo anterior, con el fin de controlar las causas
de las enfermedades trasmitidas por los alimentos (ETA) y por ende prevenir su
aparicion. Este proceso sistematico, consta de tres componentes a saber, gestion,
evaluacion y comunicacion de riesgo (FAO, 2007), los cuales al interactuar entre
si, contribuyen a adoptar medidas con fundamento cientifico y con una orientacion

adecuada a la problemética en cuestion.

Bajo ese concepto, y teniendo en cuenta que Colombia ejercia acciones de
gestion de riesgo pero no coordinado con una estructura que realizara el estudio
de base cientifica para facilitar la toma de decisiones, el gobierno dej6é plasmado
en el CONPES 3375 la necesidad de crear un grupo que evaluara los riesgos en
inocuidad de alimentos. Fue asi como en 2009, se conformé la Unidad de
Evaluacion del Riesgo para la Inocuidad de los Alimentos (UERIA), con el objetivo
contribuir a dicho Sistema mediante la realizacién de evaluaciones de riesgo en
inocuidad de los alimentos, que permita a los gestores de riesgo la adopcién e
implementaciones de medidas en inocuidad de alimentos, con fundamento

cientifico.

En razén a la importancia que representa el contar con un Sistema de Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias (SMSF) fortalecido, este proyecto pretende disefiar una
propuesta que permita evaluar los riesgos que puedan afectar la inocuidad de los
alimentos de Colombia. A su vez, esclarecer como debera ser el funcionamiento
de la evaluacion de riesgos del pais desde sus aspectos metodoldgicos,

institucionales y de interaccion con otras instituciones, entendida bajo las
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directrices de referentes internacionales como la Organizacion de las Naciones
Unidas para la Agricultura y la Alimentacién y la Organizacion Mundial de la Salud
(de ahora en adelante denominadas FAO/OMS).

Teniendo en cuenta que el &mbito de aplicacion de este proyecto final de
graduacion (PFG) sera la inocuidad de los alimentos, éste no contemplard ningun
aspecto relacionado con la evaluacion que se desarrolla bajo las directrices de la
Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE) y la Convencion Internacional de
Proteccion Fitosanitaria (CIPF) respectivamente. El enfoque de este proyecto
también estara direccionado a responder a una necesidad del pais de formular
una politica nacional de evaluacidon de riesgos, en la cual se aclaren y unifiquen
los conceptos para que todos los actores del Sistema MSF puedan identificar la

funcionalidad de la evaluacion de riesgo y dar un mayor aprovechamiento a ella.

Para alcanzar este objetivo general, se desarrollaron los siguientes objetivos

especificos:

e Explicar como se aplica la evaluacion de riesgos para la inocuidad de los
alimentos, en el marco del Sistema de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias
(MSF) de Colombia.

e Describir los tipos de procesos de evaluacion de riesgo, que pueden

abordarse en Colombia, considerando la proteccién de la salud humana.

e Determinar una forma viable que pueda ser utilizada para aplicar el proceso

de evaluacion de riesgo a un marco genérico en Colombia

e Identificar las barreras institucionales y de operaciéon que puedan limitar la
puesta en marcha de una politica de evaluacion de riesgos en los alimentos

comercializados en Colombia.
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2 MARCO TEORICO

La globalizacion, la apertura del comercio internacional, el cambio climatico, las
producciones intensivas y las modificaciones en el comportamiento humano se
han convertido en un desafio para los organismos internacionales, gobiernos,
productores, consumidores e investigadores debido a la necesidad de proveer
alimentos inocuos para la poblacion mundial (FAO, 2007; Batz, 2011), en un

mercado cada vez mas exigente.

El Centro para el Control y Prevencién de Enfermedades (CDC) estima que en
2011 en los Estados Unidos enfermaron cerca de 48 millones de personas,
128.000 fueron hospitalizados y 3.000 murieron por enfermedades transmitidas
por alimentos. Los patdgenos implicados para este periodo, en su orden
correspondieron a norovirus, Salmonella, Clostridium perfringens, Campylobacter
spp. y Staphylococcus aureus (CDC, 2011). Aunque cada afio se reportan nuevos
alimentos como vehiculos de éstos, e inclusive nuevos factores de riesgos que
antes no habian sido identificados, se ha logrado una reduccion de estos numeros.
Ello ha implicado un desafio para las autoridades, porque la oferta de alimentos es
un sistema masivo y complejo compuesto por cientos de miles de establecimientos
gue proporcionan a los consumidores miles de millones de alimentos cada afo.
Ademas, este sistema estd en constante flujo, debido a los cambios en los
patrones de consumo, al desarrollo de nuevos productos, y a que las cadenas de
suministro de alimentos son cada vez mas globalizadas (Batz et al., 2011).

En el caso colombiano, para el periodo comprendido entre 2009 — 2010, los
agentes etiolégicos implicados en brotes de ETA de mayor relevancia fueron:
Staphylococcus coagulasa positivo, Escherichia coli, Salmonella spp., Bacillus
cereus, entre otros. Y los alimentos mas relacionados en la ocurrencia de estos
brotes fueron: alimentos mixtos, queso, arroz con pollo, carne y productos

carnicos, productos de la pesca y sus derivados (INS, 2011).
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En este sentido, investigadores y autoridades relacionadas con este campo de
accion, han considerado que para la identificacion y priorizacion de intervenciones
efectivas para el control de estos peligros se requiere entender la relacion
alimento/peligro en la cadena alimentaria (Batz et. al., 2005), por lo que los
avances en la investigacion sobre los agentes que generan las ETA y los riesgos
gue representan, ha llevado a buscar herramientas mas efectivas para reducir los

riesgos a niveles aceptables.

Segun el Codex Alimentarius, un peligro alimentario es “un agente bioldgico,
quimico o fisico presente en el alimento, o una propiedad de éste, que puede
provocar un efecto nocivo para la salud”, mientras que el riesgo es “una funcion de
la probabilidad de que se produzca un efecto adverso para la salud y la gravedad
de este efecto, consiguiente a uno o mas peligros presentes en los alimentos”

(CCA, 1999). Los peligros se categorizan de la siguiente manera:

Cuadro 1. Tipos de Peligros alimentarios

Bioldgicos Quimicos Fisicos
Bacterias, hongos y | Toxinas de origen natural, Metales, limaduras de
levaduras, parésitos aditivos alimentarios, residuos de | metales y maquinas

plaguicidas o de medicamentos

Virus, priones Vidrio, joyas, piedras

veterinarios, contaminantes

o lasticos, astillas de
guimicos (metales pesados, otros P

huesos, polvo
resultantes del envasado), P

alérgenos

Fuente: Adaptado FAO, 2007.

Se han desarrollado muchos estudios para el caso de los peligros biolégicos, pero
las tendencias de las udltimas décadas apuntan a que los mecanismos para
estudiar y reducir los riesgos producidos por éstos, deben enfocarse en estudios

epidemioldgicos que se basen en los resultados de la vigilancia en salud publica y
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en evaluaciones de riesgo microbiologicas (Batz et al. 2005). Esta ultima, es una
disciplina ampliamente usada para establecer directrices que permitan

implementar las mejores medidas basadas en informacion cientifica.

2.1 Medidas Sanitarias y Fitosanitarias

La Organizacion Mundial del Comercio (OMC), es un 6rgano creado en el marco
de la Ronda de Uruguay entre el periodo 1986-1994, para que los gobiernos que
forman parte de éste, negocien acuerdos y para que resuelvan diferencias
comerciales. Este organismo, establece normas juridicamente fundamentadas en
el comercio internacional que obligan a los Miembros a mantener politicas
comerciales dentro de los limites establecidos para ayudar a los productores de
bienes y servicios, a los exportadores e importadores a tener un trato justo
comerciando en condiciones favorables. Como uno de los 157 miembros,
Colombia es signataria desde el 30 de abril de 1995 (OMC, 2013).

Junto con la constitucion de esta Organizacion, en 1995 entr6 en vigencia el
Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (AMSF) cuyo
objeto es la aplicacién de reglamentacion en materia de salud humana, sanidad
animal y preservacion vegetal. Segun la OMC (2010), éste busca reconocer el
derecho soberano de los Miembros de esta organizacion a proporcionar el nivel de
proteccion de la salud que consideran adecuado y, a garantizar que las medidas
sanitarias y fitosanitarias no representen restricciones innecesarias, arbitrarias,
injustificables desde un punto de vista cientifico o encubiertas del comercio

internacional.

Algunos asuntos de los que tratan las MSF (OMC, 2010) son: Los aditivos en los

alimentos o en las bebidas

a. Los contaminantes en los alimentos o en las bebidas
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b. Las sustancias contaminantes en los alimentos o en las bebidas

c. Los residuos de medicamentos veterinarios o plaguicidas en los alimentos o

en las bebidas
d. La certificacion: inocuidad de los alimentos, sanidad animal o vegetal

e. Los métodos de elaboracion con implicaciones para la inocuidad de los

alimentos
f. La cuarentena vegetal o animal
g. Ladeclaracion de zonas libres de plagas o enfermedades
h. La prevencion de la propagacion de enfermedades o plagas

i. Otras prescripciones sanitarias relativas a las importaciones (por ejemplo:

tarimas importadas para el transporte de animales)

En términos de inocuidad, este Acuerdo establece mecanismos orientados a
garantizar a los consumidores, que los alimentos no les causaran dafio, si se
preparan y/o consumen de acuerdo con el uso al que se han destinado. Por eso,
uno de los lineamientos establecidos, es que los paises utilicen normas, directrices
y recomendaciones internacionales que se sustenten en principios cientificos.
Ahora bien, cuando éstas no existan, los Miembros pueden adoptar sus propias
medidas sanitarias y fitosanitarias para obtener el nivel adecuado de proteccion,
pero las mismas deberan estar justificadas cientificamente (OMC, 2010). Para la
OMC (2010), este Acuerdo beneficia a los paises en desarrollo ya que ademas de
garantizar la inocuidad de los alimentos, fomenta el uso de informacién cientifica,

reduciendo la posibilidad de que se adopten decisiones injustificadas.

Otro aspecto a resaltar es que se alienta a los paises para que ademas de que las
MSF se basen en una evaluacion adecuada de los riesgos reales y existentes, den

a conocer los procedimientos que han llevado a cabo para esta estimacién, los
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factores que tenidos en cuenta y el nivel de riesgo que se estima aceptable. En
este sentido, el anexo A del Acuerdo MSF, define a la evaluacién de riesgos como:
“La evaluacién de la probabilidad de entrada, radicacion o propagaciéon de plagas
o enfermedades en el territorio de un Miembro importador segun las medidas
sanitarias o fitosanitarias que pudieran aplicarse, asi como de las posibles
secuencias biologicas y econémicas conexas; o evaluacion de los posibles efectos
perjudiciales para la salud de las personas y de los animales de la presencia de
aditivos, contaminantes, toxinas u organismos patdgenos en los productos

alimenticios, las bebidas o los piensos” (OMC, 2010).

El articulo 5° de dicho Acuerdo, también manifiesta que los Miembros deberan
considerar las técnicas de evaluacion de riesgo de referentes internacionales, por
lo que en consecuencia, en el articulo 3° la OMC reconoce la labor de las
organizaciones denominadas las “Tres Hermanas”, estableciendo que los paises
Miembro podran tener en cuenta las normas, directrices y recomendaciones de la
Organizaciones como la Convencién Internacional de Proteccion Fitosanitaria
(CIPF), la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE), y la Comisién del
Codex Alimentarius (CCA) (Cuadro 2) (OMC, 2005, OMC, 2010).

Cuadro 2. Referentes internacionales en evaluacién de riesgos

Acuerdo Referentes Evaluacién de riesgos

MSF

Salud Codex Alimentarius | Evaluar riesgo de una enfermedad asociada al
Humana consumo de cualquier alimento a consecuencia de

un peligro biolégico, quimico o fisico (FAO, 2007).

Los gobiernos nacionales pueden elaborar normas
gue no se basen en estas recomendaciones, pero
en tal caso podran ser cuestionadas por la OMC y
deberan justificarse empleando una evaluacion del

riesgo basada en la ciencia (Henson &
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Acuerdo Referentes Evaluacién de riesgos
MSF

Humphrey, 2009).

Sanidad Organizacion Evaluar riesgo de una enfermedad asociada a
Animal Mundial de Sanidad | cualquier importacion de animales, productos de
Animal (OIE) origen animal, material genético animal, alimentos

para animales, productos biolégicos y material
patoldgico. (OIE, 2013)

Proteccién Convencion Para este organismo, el término para identificar el
Vegetal Internacional de | andlisis del riesgo con fines fitosanitarios es
Proteccion "Analisis del riesgo de plagas" o ARP, es decir, se

Fitosanitaria (CIPF) | usa ARP como equivalente a evaluacion de
riesgos (FAO, 2000).

Fuente: (OMC, 2005, OMC, 2010)

Ahora bien, para la salud humana y en lo que respecta a inocuidad, el érgano
intergubernamental de referencia es la Comision del Codex Alimentarius que se
encuentra en el marco del Programa Conjunto sobre Normas Alimentarias
establecido por la FAO/OMS y que es un mecanismo clave para la resolucion de
las controversias comerciales y para los Gobiernos, la industria y los
consumidores en lo relativo a las normas alimentarias y cédigos de practicas de
higiene sobre alimentos. Su enfoque esta basado en la proteccion de la salud de
los consumidores y en la garantia de unas practicas equitativas en el comercio
alimentario (CCA, 2013).

La CCA es un 6rgano de gestion de riesgos, por lo cual no realiza evaluaciones
cientificas, sino que se basa en los dictamenes de expertos convocados por la
FAO y la OMS. Las actuaciones de sus expertos ha contribuido a garantizar que

sus normas sean confiables y tengan rigor cientifico.
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La Comision maneja tres 6rganos de expertos que se concentran en areas de
interés y quienes realizan evaluaciones de riesgo siguiendo los procedimientos
establecidos en el Manual de este 6rgano intergubernamental. Estos son: el
Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA), la Reunién
Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas (JMPR) y las Consultas Mixtas
FAO/OMS de Expertos sobre Evaluacion de Riesgos Microbioldgicos (JEMRA).
Los documentos emitidos por estos Organos se encuentran publicados en la

pagina web y tienen mucho valor para los paises miembro de la OMC.

2.2 Sistema de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (SMSF) en Colombia

Aunque Colombia ya contaba con una institucionalidad base para atender asuntos
relacionados con salud humana, animal y proteccion vegetal, uno de los pasos
dados hacia la implementacion de un sistema con enfoque de riesgo, fue cuando
en 1994, mediante la Ley 170 se aval6 la adhesion al “Acuerdo de la Organizacion
Mundial del Comercio”, el cual contiene, entre otros, el “Acuerdo sobre Obstaculos
Técnicos al Comercio” y el “Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias”,
qgue reconoce la importancia de que los Paises Miembros adopten medidas
necesarias para la protecciéon de los intereses esenciales en materia de seguridad

de todos los productos industriales y agropecuarios (congreso de Colombia, 1994).

En consecuencia, en 2005 el Gobierno nacional aprob6 el documento CONPES
3375 denominado “Politica Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad de
Alimentos para el Sistema de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias”, para que a
través de las estrategias alli planteadas se mejorara el estatus sanitario de la
produccion agroalimentaria colombiana, se promoviera 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. Esta Politica promovio por primera vez, el

mejoramiento de la estructura operativa de las instituciones responsables de la
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cadena agroalimentaria, con el fin de que se pudiera responder a un enfoque de
Andlisis de Riesgo (AR) y a la implementacién de un plan de transicién que
permitiera el engranaje y reorganizacion del Sistema para su 6ptima operacion
(CONPES, 2005).

Se aclara que el andlisis de riesgo es una herramienta soporte para la formulacion
e implementacion de politicas que garanticen al consumidor la inocuidad de los
alimentos, a través de acciones estructuradas que reduzcan los riesgos a niveles
aceptables. Consta de tres componentes: evaluacion, gestién y comunicacion de
riesgos (FAO/OMS, 2011).

En consecuencia, al afio siguiente se cre6 la Comision Intersectorial de Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias mediante el Decreto 2833 de 2006 (DNP, 2006)
sustentada en la necesidad de generar la integracion del Sistema de Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias, a través de la armonizacién de las politicas sectoriales
pertinentes, y coordinar las acciones correspondientes entre los Ministerios y

entidades involucradas.

Bajo la Secretaria Técnica del Departamento Nacional de Planeacién, algunas de
las funciones de la Comision son (DNP, 2006):

I.  Armonizar las politicas de los distintos Ministerios y demas entidades que

forman parte del Sistema de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias.

Il.  Orientar la formulaciébn 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.

lll.  Apoyar la coordinacion para el desarrollo e implementacion de medidas

sanitarias y fitosanitarias.
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Promover estrategias de adecuacion, articulacion vy fortalecimiento
institucional del Sistema Nacional de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias y

sus Entidades.

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

Fitosanitarias y en los organismos internacionales de referencia.

Promover la cooperacion entre el sector publico, el sector privado y los
organismos internacionales a través de las entidades encargadas de su
ejecucion, en relacion con las Medidas Sanitarias y Fitosanitarias,
orientados al cumplimiento de los objetivos del Sistema de Medidas

Sanitarias y Fitosanitarias.

Hacer recomendaciones sobre proyectos de normas relacionados con
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias que deba expedir el Gobierno Nacional.

Considerar los asuntos sanitarios que sean sometidos a su estudio por los

interesados o por la Secretaria Técnica de la Comision.

De esta manera, se consolidé el denominado Sistema MSF para realizar una

interaccion y trabajo articulado entre varias instituciones de tal manera que sea

posible ejecutar de manera eficiente las politicas sanitarias, bajo la coordinacién

de la Comision MSF. El modelo comprende cuatro ministerios Agricultura,

Ambiente, Salud y Proteccion Social y Comercio; cuenta con entidades del orden

central como el Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), Instituto Nacional de

Salud (INS) y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

(INVIMA) y entidades regionales del orden departamental, distrital y municipal

como se observa en la siguiente figura:
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Comision Intersectorial de MSF

- : Agricultura y Ambiente y Comercio,
lud t | >
Politica General Saludy Pﬁ;;go" Socia ] [ Desarrollo Rural ] [ Desarrollo Industriay

MADR Sostenible MADS Turismo MCIT
Nivel Central
Gestion técnica
Nivel Regional Grupos Entes Regionals Corporaciones
Entes Operativos || Téchicos Learitonimses ICA Auténomas
Locales Trabajo de Salud Regionales

Actividades de Centros Investigacion, CORPOICA
soporte universidades

Fuente: Adaptado CONPES, 2005

SIGLAS: INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos; INS:
Instituto Nacional de Salud; ICA: Instituto Colombiano Agropecuario; IDEAM: Instituto de
Hidrologia, Metrologia y Estudios Ambientales; SIC: Superintendencia de Comercio;
CORPOICA: Corporacién Colombiana de Investigacion agropecuaria.

Figura 1. Estructura Institucional del Sistema Medidas Sanitarias y Fitosanitarias
de Colombia (MSF).

Las entidades sefialadas anteriormente y que forman parte del llamado Sistema
MSF, estan reguladas y cumplen funciones especificas en la proteccién de la
salud humana, animal y la preservacion vegetal. Sus acciones, vistas a través de
los documentos CONPES 3375 de 2005 y 3376 de 2010 (Politica sanitaria de
inocuidad de las cadenas de la carne bovina y de la leche) comprenden el enfoque
de la granja a la mesa y la aplicacion de los tres componentes del analisis de
riesgos como son gestion, evaluaciéon y comunicacion de riesgos (CONPES, 2005;
CONPES, 2010).
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2.3 Evaluacion de riesgos en el Sistema MSF de Colombia

A partir de lo sefialado anteriormente, Colombia puso en marcha varias estrategias
para atender los lineamientos dados en el Acuerdo de Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias (AMSF) de la OMC particularmente en sus articulos 2.1 y 5.1 al 5.3,
en los cuales se establece que los paises tienen derecho a adoptar las medidas
necesarias para proteger la salud de las personas y de los animales o para
preservar los vegetales y que éstas seran provisionales o definitivas, pero que
deberan estar basadas en una evaluacién de riesgos sustentadas en testimonios

cientificos.

En primer lugar, siguiendo las directrices de la OIE, Colombia adelanté acciones
para evaluar los riesgos de las enfermedades asociadas a cualquier importacion
de animales, productos de origen animal, material genético animal, alimentos para
animales, productos biologicos y material patologico (OIE, 2013).Y ello se hizo a
través de la conformacion del Grupo de Analisis de Riesgos y Asuntos
internacionales en el (Resolucion ICA No. 2950 de 2001) en el Instituto
Colombiano Agropecuario (ICA). EI 9 de junio de 2004, ese mismo Instituto expidié
la resolucién No. 1277, por la cual se reglamentan los andlisis de riesgos de
plagas de los vegetales y enfermedades de los animales para la importacion y

exportacion de productos agropecuarios (ICA, 2004) cuyo enfoque es el siguiente:

« Andlisis del estatus sanitario del pais exportador.

e Procesos a los que son sometidos los productos a importar.

« Evaluacion del Servicio Sanitario Oficial del pais exportador.

o Evaluacion de los establecimientos de origen de los productos o de los
animales.

e Presencia 0 ausencia de otras importaciones.

o Programas sanitarios y vigilancia epidemioldgica.
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Con una base en salud animal, el Sistema MSF consideré que aun hacia falta
contar con una institucionalidad que respondiera al otro enfoque de la cadena, el

de la inocuidad.

El documento CONPES 3375 de 2005 define que:

“las autoridades nacionales creen o fortalezcan unidades de evaluacion de
riesgo con el fin de procesar y analizar la informacion cientifica y econdmica
necesaria para fundamentar la expedicion de medidas, partiendo del hecho
de que estas unidades deberdn funcionar de forma independiente”
(CONPES, 2005).

Asi, en el seno de la Secretaria Técnica de la Comision intersectorial MSF a cargo
del Departamento Nacional de Planeacién, se instituyé el Grupo Técnico de
Trabajo para orientar esta estrategia. Fue alli donde se formalizé a la Unidad de
Evaluacion del Riesgo para la Inocuidad de los Alimentos (UERIA), grupo técnico
cientifico llamado a evaluar los riesgos en inocuidad de alimentos. Los miembros
de las mesas de trabajo convocados por el Departamento Nacional de Planeacién

fueron (Figura 2):

Ministerios: Proteccion Social (hoy Ministerio
de Salud y Proteccion Social), Comercio,
= |ndustriay Turismo, Agriculturay Desarrollo
Rural, Ambiente, Vivienda y Desarrollo
Territorial

Instituto Nacional de Salud, Instituto Nacional
— de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Instituto Colombiano Agropecuario
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Instituto Interamericano de Cooperacién para
la Agricultura

Fuente: Autora, 2013
Figura 2. Grupo Técnico de Trabajo de la UERIA
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En 2009, el Grupo Técnico de Trabajo decidio la conformacion de la UERIA en el
Instituto Nacional de Salud (INS). Este ultimo es una entidad adscrita al Ministerio
de Salud y Proteccion Social (MSPS) que pertenece al Sistema General de
Seguridad Social en Salud y al Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion. Su objeto es adelantar una adecuada gestion del conocimiento
cientifico en salud y biomedicina con el fin de mejorar las condiciones de salud de
las personas (DAFP, 2011) (Figura 3).

Ministerio de Salud y
Proteccidn Social (MSPS)

Instituto Nadonal de
Salud

l

T

[ Riesgos quimi s ] [ Riesgos biolog cos

Fuente: Autora, 2013
Figura 3. Estructura organizacional de la UERIA dentro del Sistema MSF

En cuanto a la UERIA, ésta serd responsable de brindar el soporte técnico-
cientifico sobre asuntos relacionados con la inocuidad alimentaria de interés
nacional. Lo anterior, tiene como finalidad que dicho sustento sirva al pais y
principalmente al Sistema de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias para adoptar
medidas que reduzcan los riesgos asociados a los peligros alimentarios que
puedan tener un impacto significativo para la poblaciéon colombiana o para el
comercio internacional. En coordinacion con las autoridades nacionales y en
consulta abierta con las partes interesadas, la UERIA proporcionara
asesoramiento cientifico independiente y comunicacion clara sobre los riesgos

relativos a la inocuidad de los alimentos en el Pais (UERIA, 2011).

La evaluacion de riesgos en Colombia esta basado en el modelo internacional

recomendado por la Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
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Alimentacion (FAO por sus siglas en inglés) y la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) a través de directrices del Codex Alimentarius (CCA, 1999). Esta
metodologia no solo permite estudiar, analizar y documentar con datos cientificos
probleméticas en salud publica, sino que a través de ella, se emiten
conclusiones, recomendaciones y se evidencian vacios de informacion que
podran servir a los gestores del riesgo, como el Ministerio de la Proteccion Social,
para adoptar medidas en materia sanitaria, contribuyendo asi al mejoramiento del
estatus de los alimentos que se consumen en el pais (KOIVISTO et al, 2009;
DUBUGRAS y PEREZ, 2009; Eduljee, 2000).

Agricultura y (MSPS)
Desarrollo Rural

— . " Entidades
ICA INVIMA Territoriales
de Salud
Grupo
Analisis de il

Riesgo

[ Ministerio de ] [ Ministerio de Salud y Proteccion Social ]

Produccion Primaria
Salud Animal
Proteccion Vegetal

Procesamiento, Comercializacion
Salud Humana

Fuente: Autora, 2013
Figura 4. Competencias de la cadena de la granja a la mesa y evaluaciéon de

riesgos

La figura 4 ilustra las competencias de la cadena de la granja a la mesa y la
institucionalidad en evaluacion de riesgos que cobija salud animal, inocuidad y
proteccion vegetal, donde el Instituto Colombiano Agropecuario es responsable de
la produccion primaria y la evaluacibn de los riesgos asociados a las
enfermedades asociadas a cualquier importacion de animales, productos de
origen animal, entre otros y la UERIA desde el Instituto Nacional de Salud, es
responsable de la evaluacion de riesgos asociados a los peligros que puedan

afectar la inocuidad de los alimentos.
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Las diferencias entre la evaluacién de riesgos en salud animal establecida por la
OIE y las directrices para la evaluacion de riesgos de inocuidad de la Comisién del

Codex Alimentarius se comparan en el Anexo 2.

Se aclara que este documento esta enfocado hacia la salud humana, por lo que no
se abordaran los aspectos relacionados con la evaluacidn de riesgos relacionados

con la evaluacion de riesgos referida por la OIE.

2.4 Gestores de riesgo en el Sistema MSF de Colombia

Asi como se identifican los evaluadores de riesgo de acuerdo con las actividades
gue éstos realizan, para el Sistema MSF de Colombia los gestores de riesgo estan
representados por las entidades reguladoras y las autoridades sanitarias del pais
respectivamente, tales como los Ministerios de Agricultura, Ambiente, Salud y
Proteccion Social y Comercio; las entidades del orden central como el Instituto
Colombiano Agropecuario- ICA, Instituto Nacional de Salud- INS y el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y las entidades

regionales de salud del orden departamental, distrital y municipal.

En lo referente la comunicacién de riesgos, Colombia no ha avanzado

significativamente en el tema.

2.5 Andlisis deriesgo (AR) en inocuidad de alimentos

En los ultimos afios el sector agroalimentario se ha enfrentado a la creciente
difusién de los brotes de enfermedades transmitidas por alimentos (ETA) con
enormes repercusiones economicas, pero principalmente con consecuencias
sobre la salud de la poblaciéon mundial (FAO/OMS, 2003; FAO/OMS, 2007).

En la busqueda para reducir el riesgo de las ETA y de mejorar el estatus sanitario
de los alimentos que se comercializan en Colombia, en las ultimas décadas el

Gobierno nacional ha avanzado en la actualizacion de sus politicas sanitarias en
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materia de inocuidad de alimentos con el propésito de proteger la salud publica de
manera mas eficiente. Esta politica renovada y en proceso de cambio esta dando
como resultado la reorganizacion del sistema de salud colombiano, de sus
entidades y la actualizacion y generacion de nueva reglamentacion sanitaria

principalmente orientada a la aplicacion del andlisis de riesgo (CONPES, 2005).

El concepto de la inocuidad de los alimentos cobra cada vez mas una mayor
importancia en el mundo, ya que la necesidad de mejorar las condiciones de vida

de las personas es una responsabilidad de los gobiernos (FAO/OMS, 2003).

En este sentido, y con el propésito de reducir las enfermedades transmitidas por
los alimentos (ETA), los paises han comenzado a establecer metas en salud
publica basadas en informacion cientifica y en programas con el enfoque de riesgo
que brinden la proteccion a la poblacién desde la produccion primaria hasta el
consumidor final (CONPES, 2005).

Las ETA, causadas por agentes biolégicos y/o quimicos son una problematica de
interés por lo que los gobiernos invierten muchos recursos en fortalecer los
sistemas de inocuidad, de tal manera que se mitiguen los riesgos asociados a
dichos agentes (FAO/OMS, 2003).

Se considera importante mencionar que en la década de los 90’s, un grupo de
expertos convocado por la FAO/OMS planteé la aplicacion del andlisis de riesgos
como una metodologia adecuada para que los Gobiernos pudieran tomar
decisiones sobre la inocuidad de los alimentos, basandose en informacion

cientifica.

El proceso consiste, en pocas palabras, en que los gestores de riesgo
(autoridades sanitarias por ejemplo) frente a un problema de inocuidad o ante la
necesidad de buscar soluciones solidas y coherentes para resolverlos, se valen

de la evaluacion de riesgos para comprender la problematica y para adoptar una
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decision sobre el asunto, la cual ha sido respaldada en un analisis cientifico de la

informacion disponible.

De esta manera, mundialmente se ha considerado que el analisis de riesgo,
propende por la salud puablica y contribuye mejor a los objetivos de los acuerdos
comerciales (FAO, 2007).

El andlisis de riesgo (AR), es una herramienta que tiene por objeto asegurar la
proteccion de la salud humana por medio de la inocuidad alimentaria debido a
que permite a los gobiernos cumplir con el fundamento juridico establecido en el
marco del Acuerdo MSF (OMC, 2005).

La aplicacion de esta metodologia ofrece muchas ventajas para la toma de
decisiones por parte de los gestores de riesgo, ya que evaluar los peligros que
pueden estar presentes en los alimentos y los riesgos asociados a ellos, permite
hacer una determinacion sistemética de los impactos que podrian tener las

medidas elegidas sobre la poblacion.

Esta metodologia permite ademas, estimar los riesgos sobre la salud humana,
identificar y aplicar las medidas adecuadas para controlar los riesgos vy facilita la
comunicacion con las partes interesadas (FAO, 2007).

Uno de los desafios a los que se enfrentan los paises es encontrar soluciones que
ayuden a garantizar la inocuidad de los alimentos y por ello, se han considerado
estrategias tales como la implementacion del andlisis de riesgos, como una

herramienta para mejorar la base cientifica de las decisiones regulatorias.

Esta metodologia incluye la evaluacién de riesgos, gestion de riesgos y las

actividades de comunicacion de riesgos.



34

Gestién de
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Evaluacién de
Riesgos

Comunicacién
de Riesgos

Fuente: Adaptado FAO, 2007
Figura 5: Andlisis de Riesgos y sus tres componentes.

Como se muestra en la Figura 5, el analisis de riesgos se ilustra usualmente como
tres circulos de igual tamafio que se superponen, indicando que aunque las
actividades son independientes, dependen unas de otras y de un didlogo arménico

para lograr los resultados del andlisis de riesgos.

Es decir, cada componente tiene responsabilidades Unicas con procesos de doble
via (representado con las flechas dobles), que pueden incluir las siguientes

situaciones donde:

- Los resultados obtenidos en una evaluacion de riesgos resultan en una

nueva pregunta de gestion de riesgos, o

- Una cuestion de gestién de riesgos (0 nuevos datos) estimula un nuevo

modelo de evaluacion de riesgos (CFSAN, 2002).
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En la siguiente figura, se muestra el proceso estructurado del analisis de riesgo:

Identificacion de un problema de inocuidad
de los alimentos

v

Elaboracién de un perfil de riesgo

v
Clasificacion del peligro para establecer la
priorizacion de la evaluacion del riesgo

v
Establecimiento de una politica de
evaluacion del riesgo

v

Encargo de una evaluacion del riesgo

v

Determinacion del peligro l

|
v v

Evaluacion de la Caracterizacion
exposicion del peligro

| I
v

PRELIMINARES DE GESTION DEL
RIESGO

VIGILANCIA

COMUNICACION DEL RIESGO

Caracterizacion del riesgo l

onsideraci
resultados
de ER

Ninguna Accion

4

Determinacién, evaluacion Implementacion de las Seguimiento y examen
y seleccién de opciones de opciones de la gestion de las opciones de |
gestion del riesgo del riesgo gestion del riesgo

_— A | -

A

GESTION DEL RIESGO lEVALUACION DEL RIESGO

Fuente: Adaptado EFSA, 2000
Figura 7: Proceso estructurado del analisis de riesgos.

En la figura 7, se observa una secuencia de acciones que pueden llevarse a cabo
para resolver asuntos de interés en inocuidad por parte de los gobiernos. El
esquema comprende las actividades preliminares a ser realizadas por el gestor de
riesgos como identificacion del problema, elaboracién de un perfil, priorizacion; la
puesta en marcha de una evaluacion de riesgos; la consideracion de los

resultados de la evaluacion por parte de las autoridades para la adopciéon de
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medidas y el seguimiento de las mismas. Se observa como la comunicacion de
riesgos es transversal a los dos procesos anteriores ya que esta disciplina es
necesaria para la transparencia y para el intercambio de informacion entre
gestores y evaluadores. Por su parte, las acciones de vigilancia de los sistemas
nacionales, permite que las autoridades actien como observadores al monitorear
todos los eslabones de la cadena agroalimentaria, pero también su participacion
es clave en la implementacién las medidas establecidas como resultados de la

evaluacion de riesgos.
2.5.1 Gestion de riesgos en inocuidad

Para la comprensiéon de la evaluacion de riesgos (ER) es necesario conocer el rol
de la gestion de riesgos, que es un componente que tiene como mision garantizar
que se lleve a cabo el analisis de riesgo asi como la responsabilidad de conocer
las problematicas de interés, seleccionar y aplicar las medidas adecuadas para

garantizar a los consumidores alimentos inocuos (FAO, 2007).

Este componente comprende las actividades preliminares y las medidas que se
adoptan a partir de la informacién cientifica disponible suministrada por los
evaluadores. La interaccién entre evaluadores, gestores y comunicadores es

necesaria para que el analisis de riesgo logre los resultados esperados.

Segun el Codex Alimentarius, la gestidén de riesgos es el proceso de ponderar las
distintas politicas posibles a la luz de los resultados de la evaluacion del riesgo v,
si procede, elegir y aplicar opciones de control apropiadas, incluidas las medidas
reglamentarias (CCA, 1999).

Ademas, se considera que es una responsabilidad de las autoridades y de los
entes de control quienes tienen la capacidad para identificar los problemas que

amenazan la seguridad de los alimentos.

La gestion puede tener como fuentes de informacion la inspeccioén, el monitoreo, la

vigilancia sanitaria, la vigilancia epidemioldgica, estudios toxicol6gicos o provenir
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de informacion suministrada por la industria o los consumidores (Dubugras &
Pérez, 2008).

Las actividades preliminares de gestion de riesgo deben seguir un proceso
estructurado e incluir entre otras acciones, la identificacion del problema, la
seleccion de las soluciones de gestion de riesgos, la adopcion de medidas de
gestion de riesgo y el seguimiento y examen a las medidas adoptadas y su

eficacia (CCA, 2007). Algunas de éstas se describen a continuacion:

2.5.1.1 Identificar el problema de inocuidad de los alimentos

Esta etapa es quizas una de las mas importantes del proceso de gestion de
riesgos, ya que en ella los administradores de riesgos, pueden identificar las
mayores probleméaticas que susciten preocupacion y que estén relacionadas con
la inocuidad de los alimentos. Los datos de la inspeccion, vigilancia y control, de
los programas de seguimiento y monitoreo de alimentos, estudios clinicos,
toxicoldgicos, resultados de la vigilancia epidemioldgica, entre muchos otros,
pueden ser el mecanismo mediante el cual las autoridades sanitarias y otras
entidades pueden reconocer y priorizar cuales son las cuestiones que requieren

de atencion para ser encaminadas a una evaluacion de riesgos (CCA, 2007).

2.5.1.2 Perfil de riesgo

Es un documento escrito de forma clara y con argumentos cientificos, que
describe un problema de inocuidad y su contexto. Incluye elementos tales como, la
situacion relacionada con la combinacion peligro/alimento, los problemas de salud
gue conllevan dicho peligro, los posibles riesgos asociados a su exposicion, la
descripcion de los factores de produccion (CCA, 2007) y todos aquellos factores
de relevancia cientifica que permitan entender el problema en cuestion para definir
si ser realizara o no la evaluacion. Aungque es parte de las actividades
preliminares de gestion de riesgos, éste pude ser realizado por el evaluador (FAO,

2007), cuando el gestor no cuenta con los recursos o condiciones para hacerlo.
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Su formulacién requiere que exista la interaccion entre las partes interesadas, pero

principalmente entre evaluadores y gestores de riesgos.

2.5.1.3 Establecer los términos de referencia y encargar la evaluacion de

riesgos

La elaboracion de un perfil no siempre es necesaria para proceder a una
evaluacion de riesgos. Cuando un peligro/alimento no ha sido plenamente
caracterizado y se considera que representa un riesgo considerable, se puede
plantear una evaluacion de riesgos formulando adecuadamente los términos de

referencia que comprendan las preguntas a ser resueltas por los evaluadores.

Se recomienda que éstas sean formuladas en comun acuerdo con los
evaluadores, para dar un mayor entendimiento al alcance y objetivos de la
evaluacion. Ejemplos de preguntas y términos de referencia pueden verse en la
evaluacion de riesgos de Listeria monocytogenes de queso fresco (UERIA,
2011b).

2.5.2 Evaluacion de riesgos en inocuidad

La evaluacion de riesgos es una caracterizacion sistematica, soportada en
informacion cientifica de los efectos potenciales adversos a la salud humana

debido a peligros bioloégicos y quimicos.

La aplicacién de la metodologia de evaluacion de riesgos varia en funcién de la
clase de peligro existiendo marcadas diferencias entre los de tipo biolégicos y
quimicos debido principalmente a las caracteristicas intrinsecas de los mismos
(cuadro 3). Los peligros fisicos no son estudiados ampliamente por la evaluacion
de riesgos ya que prevenir su aparicion depende en gran parte de las acciones
realizadas en la industria a través de los programas de aseguramiento de la

calidad y buenas practicas de manufactura (BPM).
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Cuadro 3. Diferencias entre peligros biolégicos y quimicos

Peligro biolégico

Peligro quimico

—Pueden introducirse en los alimentos en

muchos puntos de la cadena

agroalimentaria 'y su prevalencia y

concentracion puede variar.

—Los riesgos para la salud suelen ser
agudos y pueden deberse a una sola

porcién comestible del alimento.

—Los individuos presentan una gran
variabilidad en lo que respecta a su
respuesta ante los diferentes niveles de

peligro.

—Durante alguna de las fases de

procesamiento, pueden introducirse

en los alimentos o ingredientes crudos

— Los riesgos para la salud pueden ser

agudos y acumulativos

— Los tipos de efectos téxicos son en
general semejantes en las distintas
sensibilidad

personas, pero la

individual puede presentar diferencias.

Fuente: FAO, 2007

Tal y como se puede observar en el cuadro 3, se hace una comparacién entre los

peligros biolégicos y quimicos que pueden incidir sobre la posible presencia de

diferentes tipos de riesgos para la salud del consumidor.

La evaluacion de riesgos comprende cuatro etapas como son:

i. Identificacion del peligro,

ii. Caracterizacion del peligro,

iii. Evaluacién de la exposicion y
iv. Caracterizacion del riesgo (CAC, 1997; FAO, 2007).
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Identificacion del

La identificacion de los agentes bioldgicos,
quimicos y fisicos capaces de causar efectos
adversos para la salud y que pueden estar
presentes en un alimento o grupo de

alimentos en particular.

Caracterizacion del

La evaluacidn cuantitativa o cualitativa de la
naturaleza de los efectos nocivos para la
salud asociados con el peligro en cuestién.
Para los fines de la evaluacion de riesgos
microbioldgicos, son objeto de interés los
microorganismos y sus toxinas.

Caracterizacion del

El proceso de determinacion de la estimacion
cualitativa y/o cuantitativa, incluidas las
incertidumbres que conlleva, de la
probabilidad de aparicion y gravedad de
efectos adversos conocidos o potenciales
para la salud de una poblacién dada, sobre la
base de la identificacion del peligro, la
caracterizaciéon del mismo y la evaluacion de
la exposicidn.

Evaluacion de la

Evaluacidn cualitativa y/o cuantitativa de la
ingestidn probable de agentes bioldgicos,
quimicos y fisicos mediante los alimentos, asi
como de la exposicidn procedente de otras
fuentes, cuando proceda.

Fuente: Adaptado CAC, 1997; FAO, 2007
Figura 6: Proceso estructurado de la evaluacion de riesgos

En la figura anterior, se puede observar en detalle la forma en que esta
conformada cada una de las actividades realizadas durante la evaluacion de
riesgos. Su aplicacion ofrece muchas ventajas para la toma de decisiones por
parte de los gestores de riesgo, ya que la evaluacion de los peligros que pueden
estar presentes en los alimentos y los riesgos asociados a ellos, permite hacer un
analisis sistematico de los impactos que podrian tener las medidas elegidas
sobre la poblacion (KOIVISTO et al, 2009; DUBUGRAS y PEREZ, 2009; Eduljee,
2000).
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Ademas, se considera importante mencionar que de este componente también se
desprenden acciones y medidas que han sido estimadas a partir de un
reconocimiento cientifico dado a partir de datos e informacion disponible sobre un

problema de inocuidad dado.

2.5.2.1 Tipos de evaluacion de riesgos en inocuidad

Aunque el tipo de evaluacion de riesgo y la técnica aplicada depende
principalmente del peligro (biolégico o quimico) (Dubugras & Pérez, 2008) objeto
de estudio, también ésta se encuentra sujeta a otros factores como los que se

listan a continuacion:

La pregunta que debe responderse,
La disponibilidad de los datos y la incertidumbre por la ausencia de datos
La calidad de la informacion (UE, 2000, CFSAN, 2002)

El tiempo y los recursos disponibles

o o o p

En este orden de ideas, se define a la evaluacion de riesgos microbioldgicas
(ERM) como una herramienta que puede aplicarse en la gestion de los riesgos de
los diversos peligros bioldgicos (e). patdégenos transmitidos por alimentos) y que
contribuye ademas para la elaboracién de normas para los alimentos que son
objeto de comercio internacional (FAO/OMS, 2008).

Debido a que los peligros de origen bioldégico pueden multiplicarse y ocurrir en
cualquier etapa de la cadena productiva (de la granja a la mesa), una evaluacién
de riesgos microbioldgica, puede permitir estimar el riesgo de una combinacion
peligro/alimento, es decir la probabilidad de ocurrencia de las enfermedades
transmitidas por alimentos a causa de esos peligros (CCA, 1999). Por lo general,
una ERM es una tarea que exige muchos recursos y requiere un enfoque
multidisciplinario (FAO/OMS, 2008).
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Por su parte, la evaluacion de riesgos quimica es un proceso cientifico tendiente a

identificar y estimar los riesgos reales ocasionados por la ingestion - en la cantidad

recomendada o0 no- de un agente quimico presente en un alimento y que resulta

de la consideracion de los posibles efectos adversos a la salud de las personas

que ingieren dicho agente. La cuantificacion del riesgo en este caso, requiere, el

establecimiento de las relaciones dosis-efecto y dosis-respuesta en los individuos
y poblaciones objetivo (PNUMA/OIT/OMS, 1999).

Bajo este concepto y dependiendo de la cantidad de informacion los resultados de

la evaluacioén de riesgos pueden ser de tipo cuantitativo o cualitativo asi:

a.

Evaluacion cuantitativa del riesgo es aquella que ofrece expresiones

numericas, asi como una indicacion de la incertidumbre que conlleva.
Otra manera de referirse al tipo de evaluaciones de riesgo (UE, 2000):

Planteamientos deterministas (estimaciones puntuales): se utilizan valores
puntuales numéricos en cada una de las etapas de la evaluacién de riesgo
obteniéndose como resultado final una estimacion puntual del riesgo de

enfermar. Una probabilidad

Planteamientos estocasticos: en éste se consideran todos los datos
disponibles y se utilizan las pruebas cientificas correspondientes para generar
declaraciones de probabilidad de eventos individuales que se combinan para
determinar la probabilidad de un resultado adverso para la salud. EI modelo
probabilista se utiliza para crear y analizar diferentes escenarios de riesgo y

suele ser el mas representativo.

Evaluacion cualitativa del riesgo — es aquella que se utiliza para obtener

juicios de valor, ante la ausencia de datos o calidad de los mismos.

A pesar de no constituir una base suficiente para modelos numéricos, ésta
permite (si se cuenta con un conocimiento previo de expertos y una

identificacion de las incertidumbres que conllevan) establecer una clasificacion
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de los riesgos segun su gravedad o separarlos en categorias descriptivas.
Segun Dubugras & Pérez (2008), los elementos fundamentales de una
evaluacion cualitativa comprenden, la elaboracion de escalas de puntuacion
(por ejemplo alto, medio, bajo) para describir la evaluacion de la exposicion y
la caracterizacion del peligro de manera tal que al combinarlas se integren en

niveles generales de riesgo, durante la caracterizacion del mismo.

Por su parte, para la FDA (CFSAN, 2002), existen cuatro tipos de evaluacion de

riesgos:

a. Categoria de riesgo: en este tipo, se establece y comprara el riesgo relativo
entre varios peligros/alimentos. Esta técnica de evaluacion podria incluir un
solo patdgeno asociado a mdultiples alimentos, un alimento Unico que tiene
multiples patégenos, o miultiples patégenos y alimentos. Este puede ayudar a
establecer prioridades regulatorias del programa e identificar las necesidades

mas importantes de investigacion.

b. Andlisis de la cadena (de la granja a la mesa): en ésta se analizan los
factores de riesgo asociados a la combinacion peligro/alimento. Esta técnica
ayuda en la identificacion de los factores que afectan la exposicion, incluyendo
el impacto potencial en la reduccion del riesgo o en las estrategias de

intervencion.

c. Riesgo — Riesgo: considera el impacto de las medidas aplicadas sobre la

reduccion de un riesgo.

d. Geografico: comprende los factores que limitan o permiten la ocurrencia de

un riesgo, como por ejemplo la introduccién de un patégeno por bioterrorismo.
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2.5.2.2 Categorizacién de los evaluadores de riesgos en inocuidad
Los evaluadores de riesgos pueden ser:

a. Evaluadores de riesgos como referentes internacionales: teniendo en
cuenta que la FAO/OMS fomentan la aplicacién del analisis de riesgo en todas
las cuestiones relativas a la inocuidad de alimentos, estos organismos prestan
asesoramiento cientifico a los paises miembros de la Comision del Codex
Alimentarius (FAO/OMS (b), 2007), mediante comités de expertos que tienen
por finalidad evaluar los riesgos de inocuidad de:

- Los productos quimicos presentes en los alimentos como por ejemplo,
aditivos alimentarios, residuos de medicamentos veterinarios, residuos de
plaguicidas, contaminantes, toxinas naturales; lo hacen a través del Comité
Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA), de la
Reunién Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas (JMPR) y de la
Reunion Conjunta FAO /OMS sobre las Especificaciones de Plaguicidas
(IMPS).

- Los agentes biol6gicos presentes en los alimentos. A través de las
Consultas Mixtas FAO/OMS de Expertos sobre Evaluacion de Riesgos
Microbiol6gicos (JEMRA)

- Las précticas y tecnologias utilizadas en la produccién de alimentos (por
ejemplo, la evaluacion de la inocuidad de los alimentos obtenidos por

medios biotecnoldgicos); y

- La nutricibn humana (por ejemplo, probiéticos, necesidades humanas de
nutrientes, enriguecimiento de alimentos). A través del Comité Mixto
FAO/OMS de Expertos en Nutricion (JECN)

b. Evaluaciones de riesgo de agencias gubernamentales: Los paises

miembros de la OMC en respuesta al Acuerdo de medidas sanitarias y
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fitosanitarias (AMSF) han puesto en marcha programas de gobierno
enfocados a evaluar los riesgos de inocuidad a través de la conformacion de
agencias o grupos dedicados a este proposito. En la Union Europea, la EFSA
es un ejemplo de ello y un referente para los 27 paises miembro (EFSA,
2013).

Evaluaciones de riesgo privadas desarrolladas por la industria:

Mundialmente, se ha reconocido que el andlisis de riesgo es una herramienta

gue puede ser usada en las empresas que quieren mejorar sus estandares.

Por lo tanto, mientras que el Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(HACCP por sus siglas en inglés) identifica peligros y establece cémo
controlarlos en un producto o proceso determinado, la evaluacién de riesgos

confirma que un determinado peligro es un riesgo para la salud.

Aunque son dos puntos de vista diferentes, ambos trabajan a distinto nivel,
pero el objetivo esta direccionado a garantizar la inocuidad de los productos
gue va a ser consumidos por la poblacién. En la industria, la evaluacién de
riesgos puede ayudar a identificar los puntos criticos de control y establecer

l[imites criticos.

Las empresas reconocen que los sistemas actualmente adoptados como el
HACCP, Buenas Practicas Higiénicas (BPH) y Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), entre otros) siguen siendo necesarios y que la evaluacion
de riesgos, puede acogerse de manera paralela para garantizar la inocuidad

de los productos que comercializa (ELIKA, 2004; Voysey & Brown, 2000).
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d. Evaluaciones de riesgo como parte de investigacion cientifica aplicada:
muchos son los ejemplos de evaluaciones de riesgo relativas a la inocuidad de
alimentos que se desarrollan en universidades, centros de investigacion o
institutos privados, con el animo de asesorar a los gobiernos o simplemente de

obtener informacion cientifica de interés para la ciencia.

2.5.3 Comunicacién de Riesgos

En la década de los 90’s, la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura (FAO) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) convocaron varias
consultas de expertos para abordar la aplicacién de la comunicacién de riesgos en
el ambito del analisis de riesgo, relativo a las normas alimentarias y a las
cuestiones relacionadas con inocuidad (FAO/OMS, 2005). Durante este proceso,
se analiz6 el papel que desempefia la comunicacion de riesgos como uno de los
tres componentes del analisis de riesgo, concluyéndose que, junto con la
evaluacion y la gestion, es posible tomar decisiones con consideraciones
cientificas y con el estudio de todas las opciones para buscar la mejor solucién
para la seguridad de la poblacién ante un peligro probable (FAO/OMS, 2005).

En este orden de ideas, la Comisién del Codex Alimentarius (CCA) puntualiz6 esta
disciplina como el “intercambio interactivo de informacién y opiniones a lo largo de
todo el proceso de andlisis de riesgos sobre los riesgos, los factores relacionados
con los riesgos y las percepciones de los riesgos, entre las personas encargadas
de la evaluacion de los riesgos, las encargadas de la gestion de riesgos, los
consumidores, la industria, la comunidad académica y otras partes interesadas,
comprendida la explicacion de los resultados de la evaluacion de los riesgos y de
los fundamentos de las decisiones relacionadas con la gestion de los riesgos”
(FAO/OMS, 2011).

Para la CCA, la comunicacion de riesgos debe ir mas alld de la difusion de
informacion y debe garantizar que en la adopcién de decisiones, se tengan en

cuenta todos los datos y opiniones disponibles para que la gestion de riesgos sea
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eficaz y para que su aplicacion sea transparente y objetiva (FAO/OMS, 2007;
FAO/OMS, 2011).

La comunicacion sobre los riesgos asociados con los peligros reales o percibidos
de los alimentos es un componente esencial e integrante del proceso de analisis
de riesgos, en el cual se considera que los responsables de la gestion y
evaluacion deben concebir este proceso como un mecanismo estratégico para

reducir, mitigar o minimizar un riesgo particular.

Asi, mientras que los evaluadores obtienen los datos cientificos y los gestores
establecen las medidas mas apropiadas, el papel que desempefia el tercer
componente del analisis de riesgo es considerar toda la informacion y datos
pertinentes, identificando y ponderando cuales son las mejores opciones para

difundir la informacion y como interactuar con las partes interesadas.
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3 MARCO METODOLOGICO

Se realiz6 un estudio observacional retrospectivo para la identificacion de
informacion relevante para este proyecto, que incluyé una busqueda estructurada
de la informacion disponible en bases de datos electronicas y de otras fuentes de
informacion como paginas web de autoridades sanitarias oficiales, documentos de
politicas publicas, reglamentacién, paginas electronicas de organismos Yy

autoridades tanto nacionales como internacionales.

Como paso inicial, se hizo una busqueda en las fuentes oficiales de informacion
como la Organizacion Mundial del Comercio (OMC), la Organizacion de las
Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO), la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) y organismos de referencia como la Comision del

Codex Alimentarius y otras autoridades sanitarias.
3.1 Etapade diagnoéstico situacion internacional.

Como criterios de inclusion para este estudio, se tuvieron en cuenta que:

Gobierno tenga un mecanismo de comunicacion de facil acceso para la

comunidad.
- Elindice de desarrollo humano (IDH)

- Contar con evaluaciones de riesgo publicadas en la pagina web u otro

mecanismo
- Existiera una base legal o institucionalidad

Los treinta (30) paises objeto de esta revision fueron: Alemania, Argentina,
Australia, Austria, Bolivia, Brasil, Canad4, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador,
EEUU, Espafa, Francia, Guatemala, Holanda, Hong Kong, Irlanda, Japodn,
Lituania, México, Noruega, Nueva Zelanda, Panama, Paraguay, Peru, Portugal,
Reino Unido, Union Europea y Uruguay.
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Como criterios de evaluacién se tuvieron en cuenta los siguientes aspectos:
naturaleza de la institucion responsable de la evaluacién, gestion o comunicacion
de riesgo, base legal, fuente de financiacion, estructura organizacional y sistema

de informacién de cada uno de los paises.

3.2 Etapade seleccion de mejores opciones

Luego de la busqueda del diferente tipo de informacion para sustentar el tema
escogido para el desarrollo de este PFG, se realiz6 una seleccion de las mejores
opciones encontradas en la etapa del diagndstico, con el fin de identificar los
paises con modelos de referencia que pudieran servir para el Sistema de Medidas

Sanitarias y Fitosanitarias en Colombia
3.3 Propuesta para Colombia

Se realiz6 un andlisis critico del material recopilado durante la etapa de la
busqueda de referencias bibliograficas afines al tema desarrollado en este PFG,
con el propdsito de que la informacion obtenida pudiera generar conclusiones
sobre cudal proceso mas apropiado o las mejoras que debieran llegar a hacerse

para evaluar los riesgos en inocuidad de los alimentos en Colombia.

Adicionalmente, con la busqueda y analisis se pretende la formulacion de
estrategias mas acertadas a la realidad nacional y que contribuyan a la
consolidacion de una Politica Nacional en Evaluacion de Riesgos en Inocuidad,
que satisfaga las necesidades del Sistema de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias.
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4 DESARROLLO

Luego de la revision de diferente material bibliografico y del analisis del
funcionamiento de varios sistemas que implementan el andlisis de riesgo como
una herramienta para la toma de decisiones, y en particular a la evaluacién de
riesgos como un mecanismo efectivo para el estudio de las medidas mas
apropiadas para salvaguardar la salud publica, se procedera a relacionar los
hallazgos y conclusiones que permitiran disefar la propuesta para el sistema de
MSF con el fin de evaluar los riesgos que puedan afectar la inocuidad de los

alimentos de Colombia.

Este proceso implico la revision de diferentes enlaces de paginas electronicas de
instituciones gubernamentales responsables de la salud humana de los cinco
continentes, en donde se buscé evidenciar la implementacién de procesos de
evaluacion de riesgos en inocuidad de alimentos dentro de sus estructuras
organizacionales y/o legislativas. Los paises objeto de este estudio fueron:
Alemania, Argentina, Australia, Austria, Bolivia, Brasil, Canada, Chile, Colombia,
Costa Rica, Ecuador, EEUU, Espafa, Francia, Guatemala, Holanda, Hong Kong,
Irlanda, Japdn, Lituania, México, Noruega, Nueva Zelanda, Panamé, Paraguay,
Peru, Portugal, Reino Unido y Uruguay.

Segun el Informe sobre Desarrollo Humano 2011del Programa de las Naciones
Unidas para el Desarrollo (PNUD, 2011), de los veintinueve (29) paises incluidos
en el estudio, el 62,1% de éstos presentan un indice de desarrollo humano (IDH)
“‘muy alto” (ver Tabla 4), seguido de un 27,6% con un IDH alto, y por ultimo un
10,3% con un IDH medio.

En total se incluyeron 31 agencias, de éstas dos (2) pertenecen a los Estados
Unidos de Norteamérica (EEUU) y tiene competencia en evaluacion de riesgos en
alimentos, como son la Agencia de Alimentos y Medicamentos (FDA) vy la el
Servicio de Inspeccion y Seguridad Alimentaria (FSIS), respectivamente. También

se incluy6 a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), creada por el


http://es.wikipedia.org/wiki/Programa_de_las_Naciones_Unidas_para_el_Desarrollo
http://es.wikipedia.org/wiki/Programa_de_las_Naciones_Unidas_para_el_Desarrollo

o1

Parlamento Europeo para apoyar las decisiones de sus 27 estados Miembro en

materia sanitaria y fitosanitaria..

Para este estudio se hizo una diferenciacion en dos categorias con el fin de
analizar a los paises que tienen conformados procesos de evaluacion de riesgo y

a aquellos que no lo tienen o estan en proceso de implementacion.

4.1 Gobiernos con una estructura definida de evaluacion de riesgos

plenamente identificada y en funcionamiento

Teniendo en cuenta que la metodologia de evaluacion de riesgo empez6 a ser
reconocida y adoptada por muchos gobiernos desde la década de los 90’s, se
encontré que de los 29 paises objeto de este estudio, 19 han incorporado a sus
politicas y organizaciones esta herramienta sistematica para la toma de decisiones

con fundamento cientifico (Cuadro 4).

Cuadro 4. Gobiernos con agencias que aplican la evaluacién de riesgo en

inocuidad
IDH*
PAIS Nombre Agencia Xll:g T
Alemania Instituto Federal de Evaluaciéon de Riesgo (BFR, 2013) 1
Australia Estdndares Alimentarios de Australia (NZFA, 2013) 1
Austria Agencia Austriaca de Salud y Seguridad Alimentaria (AGES, 2013) 1
Canada Agencia de Salud de Canada (HC, 2013) 1
Chile Agencia Chilena para la Inocuidad Alimentaria (ACHIPIA, 2013) 1

Unidad de Evaluacion de Riesgos para la Inocuidad de los
Alimentos (UERIA, 2013)

Colombia

Agencia de Alimentos y Medicamentos (FDA, 2013)
EEUU 1
Servicio de Inspeccion y Seguridad Alimentaria (FSIS, 2013)

. Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutriciéon (AESAN,
Espana 1
2013)
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IDH*
PAIS Nombre Agencia
- L) Alto
Alto
Francia Agencia Francesa de Inocuidad de Alimentos (AFSSA, 2013) 1
Autoridad para la Alimentacién y Seguridad de los Productos del
Holanda _ 1
Consumidor (VWA, 2013)
Hong Kong | Centro para la Inocuidad de Alimentos (CFS, 2013) 1
Irlanda Autoridad Irlandesa de Inocuidad de Alimentos (FSAI, 2013) 1
Japoén Comision para la Inocuidad de Alimentos (FSC, 2013) 1
_ . Instituto Nacional para la evaluacién de riesgos de alimentos y
Lituania o 1
veterinaria (NMVRVI, 2013)
Comité Cientifico de Inocuidad de Alimentos de Noruega
Noruega 1
(MATTISKSYNE, 2013)
Nueva Autoridad Nueva Zelandesa de Inocuidad de Alimentos (NZFA, 1
Zelanda 2013)
Portugal Autoridad de Inocuidad Alimentaria y Econémica (ASAE, 2013) 1
Reino Unido | Agencia de Estandares en Alimentos (FSA, 2013) 1
Unién _ _ _ _
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA, 2013) NA
Europea
Subtotal paises 18 1
Total Paises 19
Total Agencias de evaluacién de riesgos 20

NA: No aplica. UE agrupa a 27 paises miembro. * PNUD, 2011

Fuente: Autora, 2013.

Como se observa en el cuadro 4, de los diecinueve (19) paises analizados, el
94,7% (18/19) presentan un “muy alto” indice de desarrollo humano (IDH) (PNUD,
2011), lo que les permite tener a éstos, agencias independientes en evaluacion de
una base

rlesgos con estructuras organizacionales definidas, legislativa
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fortalecida, desarrollo en capacidad técnico cientifica, mayor capacidad instalada
en laboratorios y sistemas de informacion. Muchos de estos paises destinan
recursos econémicos importantes a la investigacion y a la evaluacion de riesgos.
Su mayor indice de desarrollo implica un mayor avance social, una mayor
interaccion entre el sector publico, privado y una mayor participacion ciudadana.
En resumen, la tendencia de los paises con muy alto IDH se refleja en agencias
dedicadas a evaluar el riesgo, que son independientes de los tomadores de

decisiones (gestor de riesgo).

En el caso de Colombia que tiene un IDH alto, su desarrollo legislativo e
institucional es lento pero logra posicionarse como uno de los primeros ejemplos

en los paises en desarrollo (Anexo 3).

En los paises industrializados se observan mas avances al contar é€stos con una
base legal que les permita soportar una estructura organizacional de amplia
cobertura para evaluar riesgos discriminados por peligros biologicos y quimicos.
Paises como Alemania y Holanda cuenta con un presupuesto que asciende a
millones euros. Por su parte EFSA tiene un modelo diferente. Con un presupuesto
del Parlamento Europeo de 79,32 millones de euros en 2012 los recursos fueron
destinado para el desarrollo de opiniones cientificas (16%), llamado de datos y
cooperacion cientifica (31%), comunicacion y dialogo (8%), entre otros (EFSA,
2012).

Cuadro 5. Agencias que realizan Evaluacion y/o gestion de riesgos

PAIS Evaluacion Evaluacion y Gestion

Alemania 1
Australia
Austria
Canada
Chile
Colombia 1
EEUU 2

R
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PAIS Evaluacion Evaluacion y Gestion

Espaia 1
Francia 1
Holanda 1
Hong Kong
Irlanda

Japon

Lituania
Noruega
Nueva Zelanda
Reino Unido
Unién Europea 1
Portugal 1

RiR R R

Total general 8 12
Fuente: Autora, 2013

A pesar de que tradicionalmente las consultas de expertos del Codex Alimentarius,
consideran la importancia de la independencia entre los gestores de riesgo y los
evaluadores, en el cuadro 5 se observa que de las 20 agencias, solamente 8 se
dedican exclusivamente a evaluar los riesgos en inocuidad, mientras que las
restantes cuentan con areas dentro de otras agencias dedicadas tanto a evaluar
como a gestionar los riesgos. El esquema de independencia en las agencias que
evallan o gestionan riesgo, pretende reducir el conflicto de intereses y brindar una
mayor confianza por ello. Sin embargo, en las agencias estudiadas que tienen las

dos o tres funciones se observa un buen desempefio en sus resultados.

Aunque la mayoria de las agencias objeto de estudio, evidencian realizar algun
tipo de accion de comunicacion, solamente algunas tienen un division exclusiva

para la comunicacion de los riesgos y el didlogo con las partes interesadas.
4.1.1 Base legal

La mayoria de los paises objeto de este estudio, cuentan con una base legal
orientada a proteger la salud de la poblacién, en la cual se integran los conceptos
de inocuidad de los alimentos, enfoque de la cadena alimentaria y el uso del



55

andlisis de riesgos como la herramienta més adecuada para promover los
mayores niveles de proteccion y confianza de los consumidores y para
fundamentar la gestion de los riesgos adelantada por las autoridades

competentes.

Se observa ademas, que las leyes, estatutos y otras normativas se muestran
como una obligacion de los poderes politicos y comprende la institucionalidad

mecanismos de articulacion, responsabilidades de las partes, recursos (Anexo 3).
4.1.2 Estructura organizacional de las agencias evaluadoras de riesgo

Las agencias evaluadoras de riesgo en un 25% tienen establecidos consejos
consultivos o asesores que las orientan de manera estratégica sobre las
problematicas de interés. Internamente en sus estructuras organizacionales
poseen areas dedicadas a la evaluacion de peligros biolégicos y quimicos, para
realizar investigacion y otras para comunicar los riesgos. En algunos casos, estas
agencias acuden a expertos externos para reforzar el analisis cientifico, como se

vera en seguida.

4.1.2.1 Concejo consultivo o Comision asesora.

Con el propésito de asesorar a la agencia a través de una perspectiva mas amplia,
con una vision mas estratégica sobre los asuntos de interés para la salud humana
y animal, se encontré que algunas agencias cuentan con un comité asesor externo
conformado por miembros de diferentes ramas del gobierno, pertenecientes a
gabinetes ministeriales de salud, agricultura, comercio, ambiente, representantes
de los consumidores, de organizaciones econdmicas y sociales. Estos comités
gozan de plena autonomia y se encuentran regulados por un acto administrativo.

Ejemplos de ello, esta en el modelo espaiiol.
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Estos comités facilitan el dialogo e intercambio de informacion entre las partes
interesadas, tales como autoridades, consumidores, industria, evaluadores y
gestores. (EFSA, 2013)

4.1.2.2 Comités de cientificos

A través de un asesoramiento independiente, su funcién principal es proporcionar
a la agencia dictamenes de evaluacion de riesgos que contemplen un analisis
riguroso de la evidencia cientifica mas reciente necesaria para resolver los
asuntos de interés en inocuidad (BOE, 2001; UK, 2013). A excepcion del esquema
estadounidense y canadiense, la mayoria de las agencias europeas, siguen el
modelo de conformacion de paneles de expertos. Estos paneles, estan
constituidos por cientificos de diversas disciplinas académicas, con altos niveles
de méritos y experiencia profesional en areas relacionadas con la inocuidad de los
alimentos. La eleccion de los miembros de los comités cientificos, se hace por
concurso o por meéritos (AESAN, 2013; EFSA, 2013. UK, 2013, UERIA, 2013).

Las areas de desempefio de los comités cientificos son:

a. Evaluacion Riesgos Bioldgicos: enfocados a inocuidad e higiene de los
alimentos, enfermedades transmitidas por los alimentos de origen animal, y
orientados al estudio de patégenos, hongos y levaduras, parasitos, virus y

priones.

El area de conocimiento de los expertos de los comités cientificos de peligros
biolégicos se enfocan hacia disciplinas relacionadas con epidemiologia,
resistencia antimicrobiana, procesamiento de productos de origen animal, virus,
higiene de los alimentos, microbiologia, criterios microbiolégicos, riesgos
bioldgicos asociados con la composicion de productos procesados y frescos,
evaluacion cuantitativa del riesgo microbioldgica, evaluacién de la exposicién
(EFSA, 2013).
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b. Evaluacion Riesgos Quimicos: se enfocan a residuos de medicamentos
veterinarios, promotores de crecimiento y alimentacidon animal, aditivos,
residuos de plaguicidas, toxinas de origen natural, contaminantes ambientales,
materiales en contacto con alimentos y migracién, coadyuvantes de

procesamiento como enzimas y aromatizantes, entre otros.

c. Evaluacion Riesgos Nutricionales y “novel foods” (alimentos
innovadores): Algunas agencias como la Autoridad Nueva Zelandesa de
Inocuidad de Alimentos, la Agencia de Estandares en Alimentos del Reino
Unido, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria EFSA y la Comision para
la Inocuidad de Alimentos de Japon, tienen paneles especificamente enfocados
hacia la evaluacion de riesgos para la salud humana a consecuencia de
nutrientes o sustancias en los alimentos que tienen el potencial de causar
efectos adversos para la salud en funcion de los niveles insuficientes o
excesivos de ingesta, alérgenos y organismos genéticamente modificados
(OGM).

En cuanto a los alimentos o ingredientes denominados novel foods o alimentos
innovadores también existen comités cientificos que evallan su riesgo antes de
ser autorizados para su comercializacion. En Canada y la Union Europea (UE),
existen reglamentos que determinan la obligatoriedad de que los alimentos o
ingredientes que no hayan tenido un historial de uso seguro o que hayan sido
producidos, preparados o envasados mediante un proceso no convencional
sean rigurosamente estudiados a través e comités cientificos (MJC, 2012; UE,
1997).

Las agencias europeas y las norteamericanas tienen equipos de investigacion y
laboratorios, o alianzas con universidades o centros de investigacion para que
de manera aplicada se evallen los riesgos, lo que se dificulta en los paises

latinoamericanos.
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4.1.3 Fuentes de financiamiento, sistemas de informacion y otros

De este estudio se observa que los paises con mayor nivel de desarrollo, cuentan
CcON MAas recursos para apropiar conocimientos, para fortalecer sus sistemas de
informacion, para generar investigacion, etc. Por ejemplo, la EFSA y las agencias
francesa y alemana, reportan un presupuesto anual de millones de euros (AFSSA,
2013; BFR, 2013).

Estos recursos por lo general son destinados a: a) gestionar evaluaciones de
riesgo, b) apropiar conocimientos, recolectar informacion, c) invertir en sistemas

de informacion, d) investigacion aplicada, d) capacitacién, entre otros aspectos.

En cuanto a la disponibilidad publica y transparencia de las acciones realizadas
por las agencias de evaluacion de riesgo, puede notarse que éstas ponen a
disposicion de la comunidad los resultados de las evaluaciones de riesgo, dandole
mayores oportunidades de participacion a la poblacion en la toma de decisiones.
En este mismo sentido, tienen una mayor interaccion entre el consumidor, la

industria, los evaluadores y gestores de riesgos.
4.2 Los paises de laregion latinoamericana

Los desafios a los que se enfrentan los paises latinoamericanos son muy grandes
en cuanto a garantizar la proteccién de la poblacion y en materia comercial,
asegurar el mismo nivel de inocuidad de los alimentos comercializados

internamente como los de tipo exportacion..

Teniendo en cuenta lo anterior y para continuar con el ejercicio de revision de la
situacion mundial en la implementacién de politicas en la evaluacion de riesgos, se
hizo un recorrido por América Latina, principalmente por Argentina, Bolivia, Brasil,
Costa Rica, Ecuador, Guatemala, México, Panama, Paraguay, Peru y Uruguay
con el fin de evidenciar si existia algin modelo ademas del de Colombia de
agencias o entidades gubernamentales dedicadas a evaluar los riesgos en

inocuidad.
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Como resultado, se encontré que aunque todos los paises incluidos en la revision
han desarrollado programas de capacitacion o profundizacion en la metodologia
del analisis de riesgo, aun no tienen una agencia o politica definida en este
sentido. Por ejemplo, Brasil, Costa Rica, Panama y Uruguay han avanzado
mayormente en esta tematica con actividades enfocadas desde el Gobierno local

0 con orientaciones particulares para atender estos requerimientos.

En lo que se refiere a Uruguay y Costa Rica, éstos vienen trabajando fuertemente
en acciones dirigidas a poner en marcha una agencia que tenga por competencia
evaluar los riesgos biolégicos y quimicos de interés nacional pero que respondan
a los acuerdos comerciales también. Como parte de los ejercicios desarrollados,
han convocado dirigentes o responsables dentro de las instituciones de gobierno
de los sectores de agroindustria, salud y comercio para buscar las mejores
alternativas segun sus capacidades. Brasil por su parte, esta iniciando un proceso
de adopcién de politicas dirigidas a la evaluacion de riesgos, coordinado desde su
autoridad sanitaria, ANVISA.

Los escasos avances observados en algunos paises en desarrollo, pueden
deberse a: las politicas integrales de inocuidad alimentaria deficientes o poco
estructuradas, la legislacion incompleta o poco desarrollada, las competencias
entre entidades muchas veces duplicadas, poca capacidad para participar en las
reuniones de los organismos que establecen normas internacionales tales como la
Comision del Codex Alimentarius, laboratorios insuficientes o poco efectivos, falta
de articulacion entre entidades, conocimientos inadecuados para adoptar o
mejorar las medidas sanitarias tendientes a garantizar la inocuidad de los

alimentos a lo largo de toda la cadena.
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4.3 Situacion actual de la evaluacion de riesgo en inocuidad de Colombia

En 2012 y luego de varios afios de gestiones, finalmente se dio una base legal a la
Unidad de Evaluacion de Riesgos para la Inocuidad de los Alimentos, mediante el
Decreto 2774 de 2012 (MSPS, 2012) vinculandola a la Direccion de Vigilancia y
Andlisis de Riesgo del Instituto Nacional de Salud. Bajo esta linea de gobierno, la
Unidad debera “dirigir y evaluar los planes, estudios, programas y acciones de
evaluacion de riesgos de inocuidad de los alimentos, en el marco de las

competencias del Instituto”.

Con esta base legal, se asegura su importancia y relevancia en el sistema. Para el
entendimiento del modelo que se sugerira adelante, en el cuadro 6, se relacionan
algunas fortalezas y debilidades de la UERIA que seran de importancia para

reconocer las mejoras al sistema:



Cuadro 6. Fortalezas y debilidades de la UERIA
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Aspecto Fortalezas Debilidades

Naturaleza Del orden gubernamental. Pertenece | Al encontrarse en Salud tiene un
al Instituto Nacional de Salud, entidad | alcance limitado al sector comercio
adscrita al Ministerio de Salud vy
Proteccion Social

Base legal Se ha creado en el Instituto Nacional | No existe un acto administrativo
de Salud bajo el Decreto 2774 de | del orden nacional que regule la
2011 (DNP, 2011) competencia de la evaluacion de

riesgos en Colombia

Gestor de | Actualmente el Ministerio de Salud y | La evaluacibn de riesgos en

Riesgos Proteccion Social ha asumido el | Colombia ha tenido un enfoque
liderazgo como gestor de riesgo mayoritario hacia salud publica

Procedimien- | Sus procedimientos se han | Para desarrollar los procedimientos

tos desarrollado acorde con referentes | se requieren recursos econémicos
internacionales como la Comision del | y humanos que lo lleven a cabo
Codex Alimentarius

Fuentes de | Recursos provenientes de proyectos | No se cuentan con recursos

financia- o de politicas economicas y sociales | propios de funcionamiento

miento como el CONPES 3376 de 2010, pero | provenientes del Gobierno,
no de recursos del gobierno | asignados mediante  politicas
asignados directamente para este | especificas
propésito (CONPES, 2010).

Informacion | Se han logrado desarrollar | La informacién con que cuenta

para las | documentos de evaluacion de riesgos | Colombia, en muchos casos no es

evaluaciones | con informacion proveniente de | suficiente para evaluar los riesgos.

de riesgo autoridades sanitarias del orden | Es mas critico para el caso de los
nacional y regional, asi como de | peligros quimicos

universidades de tipo descriptivo

Evaluaciones
de riesgo y

otros

La UERIA ha desarrollado mas de 10
documentos dentro de los que se

cuentan: seis evaluaciones de riesgo

No se cuenta con informacién

suficiente 'y de calidad para

soportar estudios cuantitativos.
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Aspecto Fortalezas Debilidades

documentos | de peligros biolégicos y quimicos
desde su creacién. Estas son de tipo
descriptivo en su mayoria pero han
empezado a incorporar elementos
cuantitativos. Cuatro 4 perfiles de
riesgo y otros conceptos cientificos.

Fuente: Autora, 2013

En cuanto al proceso de la evaluacion de riesgos, actualmente, el modelo
colombiano de evaluacién de riesgos en inocuidad reconoce a varios gestores de
riesgo que desarrollan actividades de regulacién o de vigilancia sanitarias, los
cuales fueron mencionados anteriormente (Figura 7). No obstante, fue acordado
que el Ministerio de Salud y Proteccion Social, actie como Gestor de Riesgo
(principal) y sea el canal de comunicacién con la Unidad de Evaluacion de Riesgos

para la Inocuidad de los Alimentos.

Gestores de Riesgos Evaluador de Riesgos

_________________________________________________________________________

Ministerio de H Ministerio de Salud y ! 5 e
Comercio, Industriay 6 Proteccion Social 9
Turismo (MSPS)

Comité Nacional del
Codex Alimentarius

% Paneles
Posiciones de pais Expertos
G e e e s ! [ INVIMA ] riesgos
biolégicos Paneles
Riesgos
quimicos

Entidades Territoriales
de Salud

Estudios de evaluacion de

riesgos
Actividades preliminares Entrega de resultados al
Adopcion de Medidas MSPS

1
1
]
]
)
]
!
]
]
]
]
1
]
]
1
1
!
: Expertos
1
1
]
]
]
]
1
]
]
)
]
I
]
]
1
)
1

Solicitudes, resultados, comunicacion
Fuente: Autora, 2013
Figura 7: Esquema actual de funcionamiento de la evaluacion de riesgos en

inocuidad
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El Ministerio de Salud y Proteccién Social es la entidad encargada de articular a
los demas gestores para conocer posibles asuntos relacionados con peligros
bioldgicos o contaminantes que hayan sido identificados durante las acciones de
inspeccion, vigilancia y control rutinarias del INVIMA o de las autoridades
sanitarias regionales (Entidades Territoriales de Salud), por el SIVIGILA o Sistema
Nacional de Vigilancia en Salud Publica que recoge toda la informacion sobre
eventos en salud como aquellas derivadas de factores de riesgo ambiental y
sanitario (ETA, Colera, intoxicaciones por sustancias quimicas, otras) (Decreto
3518 de 2006).

Aunque el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo también se considera un
gestor de riesgos de importancia en la evaluacion de riesgo, es el MSPS el
responsable de encargar a la Unidad las evaluaciones o sustentos cientificos que
se requieran para fijar una posicion de pais ante las decisiones de la Comision del
Codex Alimentarius o ante las imposiciones de los acuerdos comerciales. Esta
situacion se considera desfavorable, ya que si bien es cierto, la evaluacion de
riesgos en el marco del Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, promueve
disponer de medidas con base cientifica como un requerimiento comercial, es el

sector salud quien articula las acciones de la UERIA y no Comercio.

4.4 Propuesta para el Sistema MSF que permita evaluar los riesgos que

puedan afectar lainocuidad de los alimentos de Colombia

De acuerdo al analisis realizado y a los esquemas de funcionamiento de otras
agencias en los paises mas desarrollados, se considera que el proceso de
evaluacion de riesgos no debe iniciar en el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
sino que debe surgir en una instancia como la Comision de Medidas Sanitarias y

Fitosanitarias.
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Comision MSF
o ; - ipo d
- (anaIISIS de rleng) ean(I‘::::[i’énede

riesgos

Equipo de
comunicacion
de riesgos

Recoleccion de informacion autoridades

Procesos reglamentarios

Tratados comerciales

| Vigilancia epidemiologica, otros I
| Medidas Sanitarias y Fitosanitarias I

Apoyo Comité Nacional Codex Alimentarius

| Otros asuntos I

i Actividades preliminares, priorizaciony de gestion de riesgos

___________________________________________________________________________

Fuente: Autora, 2013

Figura 8: Proceso para solicitar una evaluacion de riesgos

En este modelo (Figura 8) se propone que la Comision actie como el equipo de
Andlisis de Riesgos de Colombia. La ventaja de esta instancia esta en que a ésta
asisten representantes de los ministerios de Salud, Comercio, Agricultura y
Ambiente que tienen poder de decisidén sobre las politicas nacionales y sobre los
recursos y por tanto, jugaria un papel fundamental en la toma de decisiones

estratégicas.

La Comisidn no actuaria por si sola, ya que debera estar orientada principalmente
por los representantes del Ministerio de Salud y Proteccion Social, Ministerio de
Agricultura y Desarrollo Rural, el Ministerio de Comercio Industria y Turismo y el
Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible. Estos anualmente identificarian las
problematicas de mayor interés para el pais, priorizando acciones que basadas en
las revisiones de sus equipos técnicos serian comunicadas a la Comision de

Medidas Sanitarias y Fitosanitarias para la toma de decisiones.
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Una de las dificultades del trabajo de un Equipo de Andlisis de Riesgo es la
delimitacion de las fronteras funcionales existentes entre los evaluadores, gestores
y comunicadores, por lo que se hace fundamental establecer la independencia de
las funciones de cada equipo. El responsable del analisis de riesgo, en este caso
la Comisidon MSF, debe ayudar a los participantes del analisis de riesgos en la
comprension de sus respectivas funciones y responsabilidades. En ese orden de

ideas, el modelo propuesto deberia contar con tres equipos de trabajo asi:

El Equipo de Gestion de Riesgos es responsable de la formulacion de las
preguntas de evaluacién de riesgos que deben abordarse (términos de referencia),
de la supervision de la evaluacién, y del desarrollo de un plan de accién de
gestién. Basados en el modelo de la FDA (CFSAN, 2000) Se propone, para este
modelo, contar con dos equipos de gestion de riesgo, uno en salud y otro en
comercio, quienes tendran la responsabilidad de identificar las problematicas de
interés para cada sector, priorizarlas y comunicarlas al equipo de Andlisis de
riesgo (Comision MSF). Este ultimo, con su vision estratégica seré el responsable

de encargar la evaluacion de riesgos (Figura 8).

El equipo gestor, debera garantizar que la evaluacion es de alta calidad y ha sido
desarrollada siguiendo las directrices internacionales y los procedimientos
adoptados por el evaluador para este fin. También, debera garantizar que la
evaluacion responda a las necesidades de gestion de riesgos y asegurarse de que
los gestores de riesgos comprender el impacto o las limitaciones de la evaluacion,

por la ausencia o deficiencia de los datos.

El Equipo de Evaluacion de Riesgos, en este caso la UERIA, sera el
responsable de realizar la evaluacion de los riesgos, respondiendo a las preguntas
planteadas por la Comision MSF (previamente formuladas por el(los) equipo(s) de
gestion de riesgos). Ademas debera explicar la incertidumbre de los resultados y
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el impacto de las medidas planteadas, este equipo deberd interactuar con el

gestor para

El equipo de comunicacidén de riesgos es responsable de la contribucion a la
evaluacion de riesgos y a los equipos de gestion de riesgos basado en la
identificacion y comprension de las preocupaciones de los interesados,
necesidades de informacion y percepciones, la promocion de un intercambio
permanente de informacion sobre el proyecto con todas las partes interesadas, y
el desarrollo mensajes de salud publica sobre la base de los resultados de la

evaluacion y los planes de gestion.

La evaluacion de riesgos deberia responder a dos vertientes particulares de la

gestion de riesgos:

Garantia de alimentos Tratédos
inocuos Salud comerciales

Proteccién dela 2 Comercio Admisibilidad de
poblacién Publica productosa
Reduccién de niveles mercados

de riesgo para la salud | I internacionales

Evaluacion de Riesgo con enfoque integral

Fuente: Autora, 2013

Figura 9: Enfoque de la evaluacion de riesgo

Esta figura anterior, refleja las necesidades del Gobierno colombiano en lo
referente a la evaluacion de riesgos, el cual no solo debe responder a la obligacion
de proteger a sus ciudadanos de peligros que pudieran estar presentes en los
alimentos que consumen, sino también al incremento de los tratados y acuerdos

comerciales.
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Bajo el modelo propuesto en el cuadro 7, los equipos de gestion, evaluacion y

comunicacion de riesgos, deberan articular sus actividades con todas las partes

interesadas, siguiendo un estricto plan anual de trabajo.

Un equipo de comunicacion de riesgos, debera ser conformado de igual manera

para realizar el intercambio de informacion de manera consecuente con las

decisiones que se adopten, pero también para velar por la transparencia de todas

las acciones que se lleven a cabo.

Cuadro 7. Proceso general de andlisis de riesgos propuesto

Qué

Quien

7

Cémo

Actividades

preliminares de

gestion de riesgos

Equipo de gestién de
riesgos en:
a. Salud
b. Comercio
c. Agricultura
d. Ambiente

Identificaciéon y priorizacion de

probleméaticas en inocuidad

Encargo de la
evaluacion de

riesgos

Comision MSF
Equipos de gestiéon

de riesgos

Una vez los equipos de gestion priorizan
las probleméticas las comunican a la
Comisién MSF a través de los términos de
referencia

La Comision MSF aprueba y adopta la
decisiobn de solicitar la evaluacion de

riesgos

Evaluacion de

riesgos

Unidad de
Evaluacién de
Riesgos para la
Inocuidad de los

Alimentos

Aplicacion metodologia de evaluacién de
riesgos para peligros biolégicos o quimicos

Entrega de resultados a la Comision MSF

Determinacion,
evaluacion y

seleccién de

opciones de gestién

Comisién MSF
Actores responsables

de Salud o Comercio

Implementacién de las mejores opciones

de gestion de riesgos
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opciones de gestion | de Salud o Comercio

de riesgos
Seguimiento y Comision MSF Acciones de seguimiento con
examen de Actores responsables | consumidores, industria, entidades

de riesgos
Comunicacién de Equipo comunicador | Los mecanismos de comunicacion y
riesgos de riesgos funciones de este equipo, deberan ser

establecidos desde la Comisién MSF.
El equipo de profesionales deberd ser

multidisciplinario

Fuente: Autora, 2013

4.4.1 Principios de la evaluacion de riesgos

La evaluacion de riesgos en Colombia debe ir en concordancia con los siguientes

principios:

Fundamento cientifico: las evaluaciones de riesgo deberan contar con una
base cientifica sdlida, seguir un proceso estructurado y sistematico a través de
la identificacidbn y caracterizacion de los peligros, la evaluaciéon de la

exposicion y la caracterizacion de los riesgos.

Objetividad: la ER tiene que ser objetiva, los evaluadores no podran exponer
opiniones personales o hacer juicios de valor en la presentaciéon de los
resultados ni de las Conclusiones, pero si deben transformar los hechos y
evidencias en informaciones para el proceso de toma de decisiones del gestor

del riesgo.

Independencia: el evaluador de riesgos deberd comprometerse a actuar con
independencia de cualquier influencia externa y en interés del publico en

general. Debe existir una separacion funcional entre evaluacion de riesgos y
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gestidn de riesgos, ya que ello garantiza el caracter cientifico de la evaluacion
del riesgo. Los gestores y evaluadores necesitan intercambiar informaciones
en diversos momentos, principalmente en la definicion de los encargos de
evaluacion y, luego de la conclusion del estudio, en la interpretacion de los

resultados y respectivas limitaciones.

IV. Transparente: todas las actuaciones realizadas durante la evaluacion de
riesgos, deberan estar muy bien documentadas de tal manera que puedan ser
comprendidas no solo por los gestores sino por todas las partes interesadas.

V. Confidencialidad: en el proceso de evaluacion de riesgos, no se revelara a
terceras partes la informacién que tenga un caracter confidencial, salvo que
las circunstancias exijan que deba hacerse publica para proteger la salud
publica.

4.4.2 Metodologia de la evaluacion de riesgos en inocuidad

Aungue la metodologia de referencia que deberd continuar aplicandose ha de

tener como referencia las directrices de la Comision del Codex Alimentarius

(CCA), d6rgano rector para los paises miembro de la OMC, es importante que

Colombia acople dicha herramienta de acuerdo a sus necesidades particulares y a

su capacidad de respuesta, infraestructura, presupuesto, talento humano y

capacitacion.

Las evaluaciones de riesgo deberan cumplir con las cuatro fases de la
metodologia y de acuerdo con la cantidad y calidad de informacion, hacer
desarrollos cualitativos o cuantitativos segun sea el caso, explicados en el marco

tedrico.

Criterios de priorizacion:
Para solicitar evaluaciones de riesgo los organismos gubernamentales, industria y
consumidores, canalizados estos dos ultimos a través del Equipo de Analisis de

Riesgos mencionado anteriormente, deben sustentar la necesidad de realizar



70

estas acciones en salud, facilitandole a la Unidad los elementos que permitan

decidir respecto al orden de ser tratados. Deben considerarse como criterios de

priorizacion para el desarrollo de evaluaciones de riesgo por parte de la UERIA

aquellas que garanticen la proteccién del consumidor tales como:

a.

Importancia en inocuidad alimentaria. Entendimiento de un problema de
interés, 0 que requiere una atencion prioritaria porque puede afectar a la
poblacion.

De acuerdo a la prevalencia enfermedades transmitidas por alimentos
notificadas por el sistema nacional en humanos

Infecciones alimentarias

Intoxicaciones alimentarias

También podran considerarse como parametros de priorizacion para realizar

evaluaciones de riesgo que impliquen emitir un sustento cientifico para un asunto

comercial, los siguientes:

Volumen de produccion y consumo de alimentos en Colombia

Eliminacién de Barreras al libre comercio segun el Sistema MSF y en el
mercado potencial internacional o regional (recomendaciones para la
actualizacion normativas o generacion de nuevas)

Rechazos o retenciones de alimentos exportados

De acuerdo a las problematicas identificadas por las autoridades competentes
y no mencionadas anteriormente en toda la cadena alimentaria

Posibilidad de completar informacion a través de organismos de investigacion,

academia, industria y/o instituciones gubernamentales.

4.4.3 Paneles de expertos o cientificos

Acorde con los hallazgos de la revisién, se evidencia que muchos paises han

acogido la modalidad de panel de expertos, como el caso de la EFSA (EFSA,
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2013) y sus paises miembro aunque otros como Estados Unidos tienen equipos
de expertos responsables de evaluar riesgos y eventualmente convocan
consultores, comités asesores, investigadores cuando lo consideran necesario
(CFSAN, 2000).

A continuacion se presentan las ventajas y desventajas de la implementacion de
paneles de expertos y que deberan ser tenidos en cuenta en este modelo (UE,
2006):
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Cuadro 8. Ventajas y desventajas de los paneles de expertos

Ventajas de los paneles Desventajas de los paneles

Los expertos seleccionados cuentan Al ser un panel exclusivo, se puede

con un conocimiento profundo sobre los | tender a omitir las opiniones minoritarias

temas de la evaluacion lo cual: y a suavizar las conclusiones.
Ahorra tiempo de ejecucion y por - La opinién de determinados
tanto, menor costo de inversion expertos puede llegar a primar
Mayor credibilidad de las sobre el resto de los expertos
conclusiones. - La pertenencia de los expertos, por
Mayor capacidad de adaptacion empatia, puede limitar la
frente a diversas situaciones que independencia de su juicio.
puedan surgir durante la evaluacion. - Latendencia de los expertos a

exceder el campo de sus

competencias reconocidas

Fuente: Adaptado UE, 2006

De acuerdo con la informacion que contiene el cuadro anterior, y dadas las
condiciones del modelo actual que responde a la evaluacion de riesgos y a la
limitacion en personal especializado con que pudiera contar el grupo responsable
de evaluar los riesgos en Colombia, la UERIA, se considera que debe seguir con

el esquema de paneles de expertos

Los paneles podran variar en cantidad dependiendo del asunto, de la dificultad
gue represente y del tiempo necesario para su ejecucion, de los recursos, pero
deberan estar conformados preferiblemente por equipos impares de profesionales,

en razon a la necesidad de dirimir conflictos cuando sea necesario (Figura 12).
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Fuente: Autor, 2013

Figura 10. Paneles de expertos de la evaluacion de riesgo en Colombia

Las caracteristicas que deben cumplir los paneles de expertos, se presentan en el

anexo 4 (Paneles de expertos).

El equipo evaluador de riesgo debe mantener un acompafiamiento permanente
con los expertos desde el inicio hasta el final del estudio de evaluacién de riesgo,
asegurandose que éstos logren una correcta utilizacion de la metodologia.

4.4.4 Investigacion

En relaciébn con la investigacion, es importante tener en cuenta que pueden
llevarse a cabo estudios antes, durante y después de una evaluacion de riesgos.
Sin embargo, se debe tener en cuenta que una investigacidn previa a la
evaluacion, podria ser la razdn para que se genere una nueva solicitud de

evaluacion del riesgo.

Por su parte, durante una evaluacion de riesgos, los evaluadores pueden
evidenciar la ausencia de informacion y solicitar su investigacion. Por ejemplo,

puede requerirse realizar una encuesta de consumo de alimentos, cuando una
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evaluacion de riesgos determina que es necesaria para estimar la exposicion a un

riesgo de origen alimentario.

Finalmente, después de una evaluacion de riesgos, pueden ser solicitados varios
tipos de investigacion que se evidencien durante el proceso. En definitiva, la
investigacion es una de las herramientas que proporcionara a los evaluadores los
datos necesarios para llevar a cabo una evaluacion de riesgos que proporcione la
informacion adecuada y de calidad, para que los gestores puedan tomar

decisiones.

En este sentido, los gestores podran preguntar a los evaluadores qué tipo de
informacion se requiere para reducir la incertidumbre y entonces, el gestor de
riesgo dependiendo de la importancia de la politica de evaluacién de riesgos,

podra determinar si la investigacion se desarrolla y en qué momento.

Agendade
Identificacion investigacion
necesidadesde |——=> Salud ——> Colciencias
investigacion (Responsable
MSPS)
Quienes l
Proyectos de
|.  Evaluadorde Investigacion
riesgos (UERIA) v (resultados)
Il.  Gestoresde \L
Riesgos —
lll. Industria Evalu?aon de
V. Consumidores deriesgos
V. Academia cuantitativa
(UERIA)

Fuente: Autora, 2013

Figura 11: Agenda de investigacion en salud
En consecuencia, se considera importante crear una Agenda de Investigacion en
Salud, dirigida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, espacio en el cual se

prioricen las necesidades de investigacion en inocuidad de alimentos basados en
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los vacios de informacion identificados en el desarrollo de evaluaciones de riesgo,
pero también en la experiencia de los gestores de riesgo, academia,
representantes de consumidores y de la industria. Como se observa en la figura
11, una vez priorizadas las necesidades de investigacion, el Ministerio solicita a
Colciencias promueva el levantamiento de informacion cientifica relevante para el
sector cuyos resultados posteriormente alimentaran el desarrollo de evaluaciones
de riesgo de tipo cuantitativo. De esta manera se optimizarian los recursos y la
investigacién responderia de mejor manera a las politicas, planes y programas
propuestos por el Gobierno Nacional.

Lo anterior fundamentado en que Colciencias es una entidad que tiene dentro de

sus funciones:

1. “Promover la inversion a corto, mediano y largo plazo, para la investigacion, el

desarrollo cientifico, tecnoldgico y la innovacion.

2. Promover, articular y proyectar los esquemas organizacionales del
conocimiento, regionales, departamentales y municipales de ciencia, tecnologia e
innovacion, para potenciar su propio desarrollo y armonizar la generacion de

politicas.

3. Promover, articular e incorporar la cooperacion interinstitucional, inter-regional e
internacional con los actores, politicas, planes, programas, proyectos y actividades
estratégicos para la consecucion de los objetivos del Plan Nacional de Ciencia,

Tecnologia e Innovacion.” (Colciencias, 1998)

4.45 Barreras institucionales y de operacion que puedan limitar la puesta
en marcha de una politica de evaluacion de riesgos en los alimentos

de Colombia.
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Dado que Colombia ya cuenta con una institucionalidad, donde la UERIA se
encuentra en una institucion que desempefia actividades de gestion, ésta debe
procurar la mayor independencia de las influencias internas del Instituto Nacional
de Salud y de las externas (politicas, sociales, econdmicas, industria, otras) que
pudieran sobrevenir del proceso de evaluacion de riesgo y su interaccion con las

partes interesadas.

La falta de informacién en este campo, es una importante barrera en el desarrollo
de evaluaciones de riesgo cuantitativas, lo que dificulta el andlisis y aumenta la
incertidumbre al momento de desarrollar un documento cientifico de esta

naturaleza.

En este contexto, se considera muy importante que Colombia siga impulsando el
desarrollo de la Red de informacion para el Sistema MSF (REDinfoMSF), que
articulara a todas las instituciones que hacen parte de este sistema y viabilizara la

informacion para obtenerla en el menor tiempo posible.
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5 CONCLUSIONES

Colombia, como miembro signatario de la OMC y del Acuerdo de Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias, reconoce la importancia de implementar la evaluacion

de riesgo, como una herramienta necesaria proteger la salud de las personas.

La evaluacion de riesgos en Colombia deberia jugar un papel fundamental como
apoyo a las decisiones de pais no solo en salud publica, sino en materia

comercial.

La evaluacion de riesgos en Colombia, esta sustentada en el modelo internacional
recomendado por la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacion (FAO por sus siglas en inglés) y la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) a través de directrices del Codex Alimentarius pero también reconoce los

modelos exitosos de otros paises que llevan a cabo esta metodologia.

La evaluacion de riesgos, es una metodologia que no solo permite estudiar,
analizar y documentar con datos cientificos probleméticas en salud publica, sino
que también contribuye a reducir los riesgos ocasionados por enfermedades

transmitidas por alimentos (ETA).

De los veintinueve (29) paises incluidos en el estudio 62,1% presentan un indice
de desarrollo humano (IDH) “muy alto”, seguido de un 27,6% con un IDH Alto, lo
gque muestra que a mayor IDH mejores condiciones para llevar a cabo
evaluaciones de riesgo y mejores estructuras politico y administrativa de sus
agencias. A pesar de ello, los paises latinoamericanos estan empezando a

promover la aplicacion de esta metodologia de manera exitosa también.

Colombia presenta un desarrollo legislativo e institucional en funcionamiento
desde hace dos décadas, posicionandose como uno de los primeros paises en
aplicar el proceso de evaluacion de riesgos para la toma de decisiones en

inocuidad.
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Los consejos consultivos, son una excelente alternativa para asesorar a los
evaluadores de riesgo y para Colombia puede ser una opcion adecuada para
Colombia, ya que se requiere que las evaluaciones de riesgo tengan una
orientacién estratégica que esté de acuerdo con las probleméticas de interés
nacional, tanto para la salud como para el comercio. Esto puede lograrse dandole

un caracter de Consejo Consultivo a la Comisién MSF.

Al existir dos entidades oficiales que hacen evaluacion de riesgos (en salud animal
el ICAy en inocuidad la UERIA) se produce un fraccionamiento de las actuaciones
con el Enfoque de cadena. Esta situaciébn se contrarrestaria si la UERIA se
convirtiera en una Agencia de Inocuidad Alimentaria en la que se incorporaran los
distintos grupos que tienen competencia en la evaluaciéon de riesgos en la cadena

alimentaria desde la “granja a la mesa”.
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6 RECOMENDACIONES

Aunque tradicionalmente, se recomienda que exista una clara independencia
estructural y funcional entre los gestores de riesgo y los evaluadores, solamente el
40% de las agencias se dedican exclusivamente a evaluar los riesgos en

inocuidad.

El Gobierno Colombiano deberia considerar darle un caracter independiente a la
agencia evaluadora del riesgo en inocuidad, en este caso la UERIA, para que no
pierda capacidad de respuesta, credibilidad y solidez, por no estar alineada con
los objetivos de interés en el marco de los acuerdos y tratados de libre comercio

gue ha suscripto Colombia.

Se recomienda unificar en un solo lugar las actividades de evaluacion de riesgos
que comprendan salud humana, sanidad animal y proteccion vegetal de tal
manera que puedan optimizarse todos los recursos disponibles.

La UERIA deberd propender por brindar un mayor soporte cientifico a las

decisiones adoptadas por la Comision Nacional del Codex Alimentarius.

Se deberian generar una agenda de investigacion en salud, que orienten la
priorizacion de proyectos tanto para Colciencias y como para las universidades
gue tengan como punto de partida o de concertacién los vacios de informacién
evidenciados por la UERIA en las evaluaciones de riesgos, con el fin de proteger

la salud de la poblacion y facilitar las exportaciones del pais.

Se recomienda que el modelo de evaluacion de riesgos responda al sector salud y
al sector comercio y que involucre a la industria y los gremios principalmente, ya
gue a la fecha no tienen una alta participacion en el proceso. Esto es importante
porque todas estas instituciones cuentan con informacion atil en la realizacion de
estudios de Evaluaciones de Riesgos en Alimentos y dependen de cierta manera

en las decisiones que se tomen de este proceso de analisis de riesgo.
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Se requiere que la UERIA cuente con un sistema de informacion ordenado y
espacios virtuales de comunicacion donde se pueda interactuar y retroalimentar a
la red de expertos, asi mismo poder capacitarlos en el tema de evaluaciones de

riesgos e inocuidad de alimentos.

Adicionalmente, se pretende involucrar a los consumidores para que estén al tanto
del proceso, la UERIA ya cuenta con divulgacion de sus investigaciones pero se
debe mejorar la cobertura con el fin de hacer saber a todos los interesados y a los
consumidores que son el fin ultimo y el objetivo de las conclusiones y
recomendaciones que se emiten en estos estudios. Para tal fin es importante la
participacion de todas las instituciones o entidades mencionadas anteriormente

gue permitan fortalecer las estrategias de comunicacion del riesgo.
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8 ANEXOS

Anexo 1: ACTA DEL PROYECTO FINAL DE GRADUACION

Informacion principal y autorizacion del PFG

Fecha: Nombre del proyecto: Disefiar una propuesta
para el Sistema de Medidas Sanitarias Yy
10 de septiembre de 2012 Fitosanitarias (SMSF) que permita evaluar los
riesgos (por agentes quimicos, fisicos y/o
biol6gicos) que puedan afectar la inocuidad de los

alimentos de Colombia.

Fecha de inicio del | Fecha tentativa de finalizacion: Marzo 2013

proyecto: Noviembre 2012

Tipo de PFG: (tesina/ articulo)

Tesina

Objetivo General: Disefiar una propuesta para el Sistema de Medidas Sanitarias
y Fitosanitarias (SMSF) que permita evaluar los riesgos (por agentes quimicos,
fisicos y/o biol6gicos) que puedan afectar la inocuidad de los alimentos de

Colombia.
Objetivos especificos

v Explicar como se aplica la evaluacion de riesgos para la inocuidad de los
alimentos, en el marco del Sistema de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF)
de Colombia.

v' Describir los tipos de procesos de evaluacion de riesgo, que pueden abordarse
en Colombia, considerando la proteccion de la salud humana.

v Determinar una forma viable que pueda ser utilizada para aplicar el proceso de

evaluacion de riesgo a un marco genérico en Colombia
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v Identificar las barreras institucionales y de operacion que puedan limitar la
puesta en marcha de una politica de evaluacién de riesgos en los alimentos

comercializados en Colombia.

Descripcion del producto:

Con el desarrollo de este proyecto final de graduaciéon (PFG), se pretende realizar
el planteamiento de un modelo de operacion de la evaluacion de riesgos
(quimicos, fisicos y/o biologicos) para el Sistema de Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias (MSF) de Colombia.

Este, contendra un andlisis conceptual de esta herramienta metodoldgica y de su
aplicacion en el pais, de tal manera que sea viable y que vaya en concordancia
con el interés de formular una Politica Nacional de Evaluacion de Riesgo. El
modelo incorporard los principios de transparencia, independencia,
confidencialidad y planteara los posibles roles que deberan desempefar las

instituciones que formen parte de este proceso.

El proceso de operacion tendrd como referente los procesos y procedimientos
internacionales de organismos tales como la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Alimentacion y la Agricultura (FAO por sus siglas en inglés) y Organizacion
Mundial para la Salud (OMS) y estara relacionado con las fortalezas y limitaciones
de Colombia en este campo de accion. EIl producto final debera servir de base
para la consolidacion de una Politica Nacional de Evaluacién de Riesgos y su
énfasis estard enfocado hacia la inocuidad de los alimentos.

Necesidad del proyecto:

En 2005, el gobierno nacional respondiendo a las disposiciones contempladas en
la Ley 170 de 1994 y especificamente en el Acuerdo de Medidas Sanitarias y

Fitosanitarias de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) sometié a

consideracion del Consejo Nacional de Politica Econdmica y Social, el documento
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CONPES 3375 de “Politica Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad de
Alimentos para el Sistema de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias”, cuyo objetivo
es mejorar el estatus sanitario de la produccion agroalimentaria colombiana, el
fortalecimiento institucional del Sistema de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias
(SMSF), el mejoramiento de la capacidad técnica, operativa y cientifica; y la

gestion de la admisibilidad sanitaria en los mercados nacionales e internacionales.

La politica de MSF colombiana propone un abordaje bajo el enfoque de la “granja
a la mesa”, el cual permite reorganizar y priorizar las actividades a desarrollar por
las autoridades sanitarias, considerando hacer uso del Analisis del Riesgo (AR)
como una herramienta basada en un mejor conocimiento cientifico del que hacer
y de los posibles riesgos generados en cada uno de eslabones de la cadena
alimentaria, con el fin de controlar las causas de las enfermedades trasmitidas por

los alimentos (ETA) y por ende prevenir su aparicion.

De esta manera el Andlisis de Riesgos es uno de los principios de la politica
sanitaria y fitosanitaria del pais, por ser un instrumento para la realizaciéon de
analisis de base cientifica y para la busqueda de soluciones soélidas y coherentes
a los problemas de inocuidad de los alimentos. Su uso puede promover ademas,
mejoras constantes en la salud publica y servir de base para ampliar el comercio

internacional de alimentos.

Bajo ese concepto, en 2009, se conformo la Unidad de Evaluacion del Riesgo para
la Inocuidad de los Alimentos (UERIA), con el objetivo contribuir a dicho Sistema
mediante la realizacion de evaluaciones de riesgo en inocuidad de los alimentos,
gue permita a los gestores de riesgo la adopcién e implementaciones de medidas

en inocuidad de alimentos, con fundamento cientifico.

A pesar de los resultados obtenidos por el CONPES 3375, actualizacion
normativa, reorganizaciéon del sistema, fortalecimiento institucional y del capital
humano, la puesta en marcha de los planes, programas y proyectos que incluian

la aplicacion del analisis de riesgo como herramienta para el soporte del Sistema
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MSF, evidencid que existe aun la fragmentacion de competencias en la evaluacion
de riesgos y se evidencia una marcada falta de conceptualizacién acerca de lo que

se denomina “Evaluacion de Riesgos”.

Este proyecto pretende esclarecer como debera ser el funcionamiento de la
evaluacion de riesgos en Colombia desde sus aspectos metodolégicos,
institucionales y de interaccibn con otras instituciones, entendida bajo las
directrices de organizaciones internacionales como la FAO/OMS. Teniendo en
cuenta que el ambito de aplicacion sera la UERIA, este proyecto no contemplara lo
relacionado con la evaluacion que se desarrolla bajo el marco de la Organizacion
Mundial de Sanidad Animal (OIE) y la Convencién Internacional de Proteccion
Fitosanitaria (CIPF)

Por otra parte, la Comision Intersectorial de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de
Colombia, solicité en 2011 al Instituto Nacional de Salud (INS) realizar un abordaje
de como deberia funcionar la evaluacion de riesgos, llegando a la conclusion de
gue es necesaria la formulacion de una politica que aclare y unifique los conceptos
de andlisis de riesgo de tal manera que Colombia pueda responder mas facilmente

a los organismos internacionales.

Justificacién de impacto del proyecto:

Se considera que el impacto de este PFG serd nacional al formar parte de un
compromiso con la Comision Intersectorial de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias
(CIMSF) de Colombia, ya que el mismo servira para fundamentar la Politica

Nacional de Evaluacién de Riesgos que se pretende formular en 2013.

En lo referente al aspecto internacional, éste es un compromiso de la UERIA con
la OMC en respuesta a las metas planteadas en el Proyecto con el Fondo para la
Aplicacion de Normas y Fomento al Comercio STDF 319, mediante el cual se
pretende el Fortalecimiento de la UERIA. Por lo tanto, el desarrollo de este

proyecto podra evidenciar los avances que ha tenido el pais en esta materia y
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demostrar la capacidad técnica del pais en negociaciones internacionales.

Por lo mencionado anteriormente, se considera que este proyecto tendra un
impacto nacional e internacional, ya que servird de referencia para la formulacion
de la politica y por tanto, brindara mayor confianza a las organizaciones
internacionales al evidenciar que el pais estd trabajando por implementar
herramientas que le permitan soportar cientificamente sus medidas. Ello da mayor
confianza para las negociaciones internacionales y para la toma de decisiones

nacionales frente a problemas de salud publica y comercio.

No se duplicaran esfuerzos como ha ocurrido en otras oportunidades, por lo cual
tendra un impacto en el desempefio de las entidades gestoras, optimizando los
recursos economicos al identificar las problematicas del sector y destinando de

manera organizada el presupuesto, con un enfoque priorizado.

Restricciones:

1. Que la Comision Intersectorial de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (CIMSF)
no acepte esta propuesta y no apoye el desarrollo de la politica nacional de

evaluacioén de riesgos.

2.Que su implementacion no sea viable en términos de prioridades de politica

publica.

3. Que no se cuente con presupuesto para su desarrollo.

Entregables:
Avances del PFG.

Documento final con el proceso de operacion de la evaluacion de riesgos en
inocuidad de alimentos para el Sistema de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias
(SMSF) de Colombia.




95

Identificacidén de grupos de interés:
Cliente(s) directo(s):

1. Instituto Nacional de Salud (INS)

2. Organizacion Mundial del Comercio (OMC)

3. Instituto Interamericano para la Cooperacion y la Agricultura (IICA)

Cliente(s) indirecto(s):

1. Departamento Nacional de Planeacién (DNP)

2. Ministerio de Salud y Proteccion Social(MSPS)

Aprobado por (Tutora): Firma:
Ana Cecilia Segreda Rodriguez
Estudiante: Firma:

DIANA XIMENA CORREA LIZARAZO
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Anexo 2: COMPARACION ENTRE EL ANALISIS DE RIESGO APLICADO EN

SALUD ANIMAL E INOCUIDAD

Andlisis de Riesgo salud animal
Fuente OIE (OIE, 2013)

Andlisis de Riesgo inocuidad
Fuente: Codex Alimentarius (FAO/OMS,
2011)

Objetivo: Evaluar riesgo de una enfermedad
asociada a cualquier importacién de animales,
productos de origen animal, material genético
animal, alimentos para animales, productos
biol6gicos y material patoldgico.

(Se realiza cuando el producto se importa por

primera vez)

de

consumo de

Objetivo: Evaluar riesgo una
enfermedad asociada al
cualquier alimento.

(Se realiza por solicitud de los gestores de
riesgo de acuerdo a la priorizaciéon de los
peligros en alimentos importantes en

salud publica)

Etapas andlisis de riesgo:
1) Identificacién del peligro
2) Evaluacién del riesgo
3) Gestidn del riesgo

4) Informacién sobre el riesgo

Etapas analisis de riesgo:
1) Evaluacion del riesgo
2) Gestion del riesgo

3) Comunicacion del riesgo

Se consideran los resultados de una evaluacion

de los Servicios Veterinarios, la zonificacion y la

Se

epidemiolégicos

datos
de

cuenta
ETA,

tienen en

de datos

compartimentacién, de los sistemas de | consumo, IVC, con enfoque de la granja a
vigilancia del pais exportador para el control de | la mesa
enfermedades
Evaluaciéon de Riesgos
Es el estudio sustentado con informacion | Es el estudio sustentado con informacion

cientifica que estima el riesgo (enfermedad o
implicaciones en el ambiente) asociado a un
peligro presente en cualquier producto animal

importado a un pais.

cientifica que estima el riesgo asociado a
un peligro presente en cualquier alimento

de importancia para la salud publica.

Etapas de la evaluacion del riesgo:
1) Evaluacion de la difusion
2) Evaluacion de la exposicion

3) Evaluacion de las consecuencias

Etapas de la evaluacion del riesgo:
1) Identificacion del peligro
2) Caracterizacion del peligro

3) Evaluacion de la exposicion
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Andlisis de Riesgo salud animal
Fuente OIE (OIE, 2013)

Analisis de Riesgo inocuidad
Fuente: Codex Alimentarius (FAO/OMS,
2011)

4) Estimacién del riesgo

4) Caracterizacion del riesgo

La evaluacion de la difusion describe el/los

proceso(s) bioldgico(s) necesario(s) para que

una actividad de importacion conlleve la

«difusion» (introduccion) de agentes patégenos

en un medio determinado, y en estimar

cualitativa o cuantitativamente la probabilidad
de que se desarrolle efectivamente ese
proceso. Tener en cuenta:

1) Factores bioldgicos: a) especie, edad, raza;
b) sitios predilectos del agente biolégico; c)
vacunacion, pruebas diagnostico, tratamiento
y cuarentena.

2) Factores relacionados con el pais: a)
incidencia/ prevalencia; b) programas de
vigilancia y control del pais exportador

3) Factores relacionados con la mercancia: a)
cantidad importada; b) facilidad de
contaminacioén, c) efecto de los procesos de
transformacion; d) efecto del

almacenamiento y transporte.

No aplica en la evaluacién de riesgos del
Codex en alimentos, su equivalente seria
evaluacion de la exposicibn donde se
describe el ingreso de los peligros a las

matrices alimenticias.

Ademas existen elementos de descripcion
del peligro que estarian presentes en la
caracterizacion del peligro en la
evaluacion del riesgo del Codex.

No se hace referencia a los métodos de

deteccién como aparte de alguna de las etapas.

Existe un aparte en la caracterizacion del
peligro donde se describen los métodos
de deteccion en alimentos y en muestras

clinicas.

La evaluacion de la exposicion describe el/los
proceso(s) biolégico(s) necesario(s) para que
los animales y las personas del pais importador
se vean expuestos a los peligros difundidos a

partir de una fuente de riesgo determinada

La evaluacion de la exposicion describe
los procesos a través de la cadena
productiva (de la granja a la mesa) en
donde el peligro puede ingresar a la matriz

alimenticia.
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Andlisis de Riesgo salud animal
Fuente OIE (OIE, 2013)

Analisis de Riesgo inocuidad
Fuente: Codex Alimentarius (FAO/OMS,
2011)

La evaluacion de las consecuencias consiste en

describir la relacibn entre determinadas

condiciones de exposicion a un agente

biolégico y las consecuencias de esas
exposiciones. Debe existir una causa por la que
esas exposiciones tienen consecuencias
sanitarias 0 medioambientales perjudiciales que
pueden, a su vez, tener consecuencias
socioecondmicas
Consecuencias:
1)Directas: a) pérdidas de produccién por
infeccibn o enfermedad de animales; d)
Consecuencias para la salud publica
2)Indirectas: a) gastos de vigilancia y control,
de

comerciales potenciales; ¢) consecuencias al

gastos indemnizacion; b) pérdidas

medio ambiente

Su equivalente en la evaluacién de
riesgos de alimentos del Codex es la
caracterizacion del peligro donde se
describen los efectos en salud publica de
la presencia del peligro en la matriz
alimenticia, solo se hace referencia a los
efectos en salud publica, potencialmente
pueden ponerse en esta seccion efectos
socioecondmicos pero no es el objeto de

la evaluacién de riesgo.

La estimacién del riesgo consiste en sumar los
resultados de las evaluaciones de la difusion, la
exposicion y de las consecuencias para medir
todos los riesgos asociados a los peligros
Asi

considera todo el proceso de materializacién de

identificados al principio. pues, ésta

El equivalente es la caracterizacion del
riesgo donde se toma todo lo puesto en la
identificacion del peligro, caracterizacion
del peligro y evaluacién de la exposicion
para determinar el riesgo de forma

cualitativa o cuantitativa de enfermar a

un riesgo, desde el peligro identificado hasta el | causa del peligro presente en los
efecto indeseable. alimentos.
Gestién de riesgos

Proceso que consiste en decidir y aplicar las
medidas que permiten al miembro alcanzar su
nivel de proteccion apropiado, asegurandose al

mismo tiempo de que éstas sean minimamente

Proceso de ponderacion de alternativas
de politica a la luz de los resultados de la
evaluacion de riesgos y, de ser necesario,

la seleccion y aplicacion de opciones
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Andlisis de Riesgo salud animal
Fuente OIE (OIE, 2013)

Analisis de Riesgo inocuidad
Fuente: Codex Alimentarius (FAO/OMS,
2011)

perjudiciales para el comercio.

apropiadas de control, incluidas las
medidas regulatorias, siendo el fin dltimo
reducir un riesgo a la salud publica e
indirectamente mejorar las opciones de

comercio internacional.

Comunicacién de riesgos

La informacién sobre el riesgo es el proceso por
el que se recaba informacion y opiniones de
partes potencialmente afectadas o interesadas
acerca de los peligros y riesgos durante un
andlisis de riesgos, y por el que se comunican
los resultados de la evaluacion del riesgo y se
proponen medidas de gestion del riesgo a
guienes toman las decisiones y a las partes
interesadas del pais importador y del pais

exportador.

El equivalente en andlisis de riesgo de
alimentos del Codex es la comunicacion
del riesgo, que se trata del proceso de
idear herramientas de difundir los
resultados de la evaluacion de riesgo a
todas las partes interesadas que va desde
el productor al consumidor final (de la
granja a la mesa) con el fin de mitigar el
riesgo por determinado peligro presente

en un alimento.

Fuente OIE (OIE, 2013); Codex Alimentarius (FAO/OMS, 2011)
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Comité o Area
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Base
Paneles o @ Lenal
(% egal
n IDH Natu- | expertos/ g gg §§ -%;5 2 o8 Investi- g
=< NOMBRE |2 2 §% g2 4 g3 » ER | GR | CR | Politica
a (2011) | raleza | Consejo g o S5 ZE5 & g5 gacion
o Fa ga gz 2 < ER
Cientifico = Q .
© Inocuidad
Instituto Federal
«
‘c  |de Evaluacion de .
g . Muy Alto| Publica Sl Sl | Sl | sl Sl Sl Sl SI | NO | SI Sl
b Riesgo (BfR,
< 2013)
Food Standards
«
T |Australia and New .
= Muy Alto| Publica Sl Sl | sl | si Sl Sl Sl Sl | Sl | Sl Sl
2 Zealand (FSANZ,
< 2013)
< Autoridad Nueva
% Zelandesa de
N Inocuidad de  [Muy Alto| Publica Sl Sl Sl S Sl S S Sl Sl Sl Sl
% Alimentos (NFZA,
2 2013)
/Agencia Austriacal
de Salud
@ ey _ NO
3 Seguridad Muy Alto| Publica Sl Sl Sl NR Sl NR Sl SI | NP Sl
3 _ _ REPORTA
< Alimentaria
(AGES, 2013)
g Health Canada "
c Muy Alto| Publica SI S| Sl | Sl SI SI SI Sl | Sl | sl Sl
[ (HC, 2013)
®)
Agencia Chilena
© para la Inocuidad o
z ) ) Muy Alto| Publica Sl SI | SI | NR NR Sl Sl Sl | SI | Sl Sl
O Alimentaria
(ACHIPIA, 2013)
1S UERIA (UERIA, )
o s Alto Publica SI S| Sl | Sl SI SI SI SI | NO | NO Sl
o 2 2013)
O
S ~ |ALGUNAS
D FDA (FDA, 2013) |Muy Alto| Publica Sl SI | NO NR S S Sl Sl Sl Sl
ul VECES
S ~ |ALGUNAS
) FSIS (FSIS, 2013)|Muy Alto| Publica Sl SI | NO NR NR S Sl Sl Sl Sl
ul VECES
/Agencia Espafiola)
de Seguridad
=5 Alimentaria y o
c Muy Alto| Publica SI S| Sl | sl Sl Sl Sl Sl | Sl | sl Sl
a Nutricién
L
Espafiola
(AESAN, 2013)
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PAIS

NOMBRE

IDH
(2011)

Natu-

raleza

Paneles
expertos/
Consejo

Cientifico

Peligros

Rinldnicns
Peligros

allimicos
Procesos
tecnoldaico

Nutriciéon

alergias, Novel

fonds
Aditivos

Investi-

gacion

ER

GR

CR

Base
Legal
Politica
ER

Inocuidad

Francia

/Agencia Francesa)
de Inocuidad de
Alimentos
(AFSSA, 2013)

Muy Alto

Publica

SI

Sl

SI

Sl

Sl

NR

Sl

SI

NO

Sl

Holanda

Autoridad para la
Alimentacion y
Seguridad de los
Productos del
Consumidor
(VWA, 2013)

Muy Alto

Publica

Sl

Sl

Sl

SI

Sl

SI

SI

Sl

Sl

Sl

Sl

Hong Kong

Centro para la
Inocuidad de
Alimentos (CFS,
2013)

Muy Alto

Publica

Sl

Sl

Sl

SI

Sl

SI

SI

Sl

NO

Sl

Sl

Irlanda

Autoridad
Irlandesa de
Inocuidad de

Alimentos (FSAI,
2013)

Muy Alto

Publica

Sl

Sl

Sl

NR

Sl

Sl

NR

SI

NO

NO

SI

Japoén

Comision para la
Inocuidad de
Alimentos (FSC,
2013)

Muy Alto

Publica

Sl

Sl

Sl

Sl

Sl

Sl

Sl

Sl

NO

Si

Si

Lituania

Instituto Nacional
para la evaluacion
de riesgos de
alimentos y
veterinaria
(NMVRVI, 2013)

Muy Alto

Publica

NO

Sl

Sl

SI

Sl

Sl

SI

Sl

NO

NO

Sl

Noruega

Comité Cientifico
de Inocuidad de
Alimentos de
Noruega
(MATTISKSYNE,
2013)

Muy Alto

Independi

ente

Sl

Sl

Sl

Sl

Sl

Sl

NR

Sl

NO

Sl

Sl

Portugal

Autoridad de
Inocuidad
Alimentaria y

Econdémica

Muy Alto

Publica

Sl

Sl

Sl

Sl

Sl

Sl

Sl

Sl

Sl

Sl

Sl
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Base
Paneles o E Leqal
¢ (Y egal
" IDH Natu- | expertos/ |8 §8 438 56 2 48 | Investi- g
< NOMBRE |2 > €8 92 4 §2 | ER | GR | CR | Politica
o (2011) | raleza Consejo |G ‘%3 S8 9& «© &% gacion
) |a gda gz gz 2 < ER
Cientifico 4= o )
3 Inocuidad
(ASAE, 2013)
Agencia de
o o | Estandares en .
£ B . Muy Alto| Publica Sl Sl Sl Sl Sl Sl Sl Sl Sl Sl Sl
& 5 | Alimentos(FSA,
2013)
EFSA
® Autoridad
Q.
2 Europea de no .
O ) . Publica SI SI | sl | sI SI Sl Sl SI | NO | sSI SI
- Seguridad definido
e
I= Alimentaria
S
(EFSA, 2013)

MA. Muy Alto. ER. Evaluacion de riesgos; GR: Gestion de Riesgos; CR:
Comunicacion de Riesgos. NR: No reporta
Fuente: Autora, 2013
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Anexo 4: PANEL DE EXPERTOS

Es un grupo de profesionales cualificados, convocados para la realizacion de
evaluaciones de riesgos. Estos profesionales deberan ser inscritos en una base, la

cual se llamara de ahora en adelante Red de Expertos.
La conformacion de los paneles de expertos obedece a:

Expertos: se considera al profesional nacional o internacional que se encuentra
inscrito en la red de expertos y que ha sido seleccionado por su perfil académico,
experiencia profesional, publicaciones y ausencia de conflictos de intereses para
formar parte del panel de expertos encargado de evaluar los riesgos biolégicos y
quimicos de interés para los gestores de riesgo. Dentro de sus principios basicos
se tiene: solidez de conocimiento, responsabilidad, objetividad, respeto,

transparencia y habilidades de comunicacion.

Los expertos pueden tener conocimientos en los siguientes campos:
microbiologia, toxicologia, medicina, tecnologia de alimentos, epidemiologia,
ciencia del comportamiento, ambiente, matematicas, estadistica, economia y

quimica.
Caracteristicas de un experto

- Debe tener una alta experiencia profesional en el area de inocuidad de

alimentos

- Debe contar con un excelente perfil académico preferiblemente con estudios de

doctorado o maestria en areas relacionadas con inocuidad de alimentos

- Debe contar con varias publicaciones cientificas en temas relacionados a

inocuidad de alimentos

- Estar participando o haber participado en proyectos de investigacion en temas

relacionados a inocuidad de alimentos
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Los tipos de expertos y sus responsabilidades dentro del panel son:
I. Experto de panel

Es un profesional seleccionado de la red de expertos para la realizacion de
estudios de evaluacion de riesgos u otros estudios de inocuidad de alimentos a
cargo de la UERIA. Dentro de sus actividades estan: participar en la elaboracion
del documento soporte del estudio, en las discusiones que se generen durante el
desarrollo del estudio, reunir informacion cientifica valida y robusta para la
sustentacién del estudio y emitir conclusiones y recomendaciones argumentadas

del estudio de acuerdo a su experticia.

II. Experto lider del panel

Es un profesional seleccionado de la red de expertos de la UERIA que ademas de
desemperfiarse como un experto de panel tiene otras funciones adicionales, entre
estas se tienen: ser el interlocutor entre la UERIA y el panel de expertos, asignar
tareas a los expertos miembros del panel, definir la informacién a incluir en las
actas de reuniones del panel de expertos, moderar las discusiones y mediar las
controversias dentro del panel y analizar la informacion recopilada para la

realizacion del estudio.

lll.  Experto secretario de panel

Es un profesional seleccionado de la red de expertos de la UERIA que ademas de
desempeiiarse como un experto de panel tiene otras funciones adicionales, entre
estas se tienen: elaboracion de las actas de cada reunion de panel de expertos,
recopilar y organizar toda la informacién colectada por el panel de expertos,
solicitar informacion requerida para la elaboracion del estudio a la UERIA vy editar

el documento del estudio durante cada reunion.
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IV. Experto invitados

Es un profesional seleccionado de la red de expertos de la UERIA que no
pertenece al panel de expertos que realiza el estudio de Evaluacion de Riesgo
pero que puede prestar asesorias y apoyo cientifico, asi como realizar

observaciones al panel acerca del desarrollo del estudio.

V. Consultor
Es un experto que pertenece a la red de expertos, por lo general internacional,
quien brinda acompafiamiento en los casos en que la evaluacion de riesgos en

alimentos lo requiera.

Proceso de Convocatoria y Seleccion de los Expertos

Convocatoria

Aunque actualmente el proceso de seleccién se realiza a través de un link en la
pagina web del Instituto Nacional del Salud (INS)
(http://www.ins.gov.co/?idcategoria=14187) donde se cuenta con el formulario para
candidatura de red de expertos, es recomendable también realizar acciones de

divulgacién directa en universidades y centros de investigacion.

Los comités de expertos de la FAO/OMS, asi como los de las agencias europeas,
realizan amplias convocatorias, de varias semanas, lo que les permite contar con
un gran numero de hojas de vida de profesionales con diferentes tipos de
conocimiento. Ademas, estos procesos amplios permiten una seleccibn mas

adecuada de los expertos.

Para el caso de Colombia, se considera que debe fortalecerse la red de expertos
actual y adherirse a redes como la de Colciencias (Departamento Administrativo
de Ciencia, Tecnologia e Innovacion de Colombia) que cuenta con toda la
informacion sobre curriculos de investigadores (CvLAC) y hojas de vida de grupos
de investigacion (GrupLAC) colombianos (Colciencias, 1998). Ademas, se
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considera que se deben fortalecer sus vinculos con otras redes en inocuidad de
los alimentos de la region para aumentar las posibilidades de consecucién de
profesionales con alto grado de reconocimiento académico y que con sus

conocimientos contribuyan al proceso.

La seleccion de expertos debe tener en cuenta criterios tales como: a) perfil
académico; b) experiencia profesional en diversas tematicas de inocuidad de
alimentos; y c) experiencia como investigador donde se tiene en cuenta la
participacion en proyectos en inocuidad de alimentos asi como las publicaciones

cientificas realizadas.

Conformacién del Panel

Todos los expertos que formen parte de los paneles deberan cumplir con
principios de confidencialidad y haber cumplido con los requisitos tales como:
firma de una declaracién de responsabilidades y de una declaracion de intereses,
ya que las actuaciones del evaluador de riesgos deberan generar confianza y

garantizar la completa transparencia en las actuaciones que se lleven a cabo.

a. Declaracién de intereses

El objetivo de esta declaracion es direccionar concretamente todos los posibles
intereses que deben ser considerados relevantes para juzgar la independencia,
incluyendo intereses que son inherentes a la actividad profesional en la parte
individual por tal motivo es necesario que los miembros de los paneles de expertos
y los individuos que forman parte de manera directa e indirecta en las
evaluaciones de riesgos deban acogerse a las directrices y lineamientos

establecidos por la UERIA.

Para ello se regula su participacion, mediante una declaracion de intereses que

consiste en un documento mediante el cual se identifican los aspectos relevantes
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y la naturaleza de las actividades que pueden influir en la transparencia e

independencia durante el desarrollo de las evaluaciones de riesgo.

b. Declaracion de responsabilidades

La responsabilidad, es el compromiso que acepta la persona durante el desarrollo
de actividades para las cuales ha sido designado y que estan asociadas a los
principios de transparencia, independencia, confidencialidad y seguimiento de
metodologia técnico-cientifica especificadas por la UERIA. Esta declaracion se
suscribe mediante la firma de un documento por parte del experto convocado el
cual garantiza la aceptacion en el cumplimiento de los deberes y obligaciones a

que esta sujeto durante la realizacién de las actividades.

En el caso de que ocurran cambios en su declaracion original, el experto debera

informar a la UERIA de manera inmediata su nueva condicion.



