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Prefacio

RTD 67:33-2-011

La Direccion General de Normas y Sistemas de Calidad, DIGENOR, es el organismo oficial que tiene a su
cargo el estudio y preparacion de las Normas Dominicanas, NORDOM, a nivel nacional.

El Reglamento Técnico Dominicano RTD 67:33-2-011 ha sido preparado por el Departamento de
Normalizacion de la Direccion General de Normas y Sistemas de Calidad DIGENOR; y en su estudio
participaron los organismos y personas naturales siguientes:
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(SEMARENA)
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Molinos Valle del Cibao
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PROPUESTA RTD 67:33-2-011

Contaminantes alimentarios. Principios practicos sobre el analisis de
riesgos paralainocuidad de los alimentos para ser aplicados por el
Gobierno Dominicano

1 Alcance
Estos Principios de aplicacion practica para el analisis de riesgos de inocuidad de los alimentos tienen como

propdsito proveer orientaciones al Gobierno Dominicano para la evaluacion de riesgos, la gestién de riesgos
y la comunicacién de riesgos respecto a riesgos para la salud humana relacionados a los alimentos.

2 Conformidad

Este Reglamento Técnico Dominicano es equivalente a la norma Codex Principios practicos sobre el analisis
de riesgos para la inocuidad de los alimentos aplicables por los gobiernos CAC/GL 62-2007.

3 Referencias normativas

Los siguientes documentos referenciados son indispensables para la aplicacion de éste documento. Para
referencias fechadas, solamente aplica la edicion citada. Para referencias no fechadas, aplica la Gltima
edicién del documento referenciado (incluyendo cualquier enmienda).

RTD 632-2009  Aditivos alimentarios y contaminantes. Principioos generales para los contaminantes y las
toxinas presentes en los alimentos

RTD 633-2009  Aditivos alimentarios y contaminantes. CAdigo de practicas sobre medidas aplicables en el
origen para reducir la contaminancién de los productos alimenticios con sustancias quimicas

4 Terminos y definiciones

Para los propésitos de este documento se aplicaran los términos y definiciones contenidos en en el RTD 632-
20009.

5 Aspectos generales

5.1 El objetivo general del andlisis de riesgos aplicado a la inocuidad alimentaria es el asegurar la proteccién
de la salud humana.

5.2 Estos principios se aplican por igual a asuntos de control alimentario nacional y a situaciones de
comercio alimentario, y deben aplicarse de manera consistente y no discriminatoria.

5.3 En la medida de lo posible, la aplicacion del andlisis de riesgos debe establecer como parte integral de
un sistema nacional de inocuidad alimentaria.

5.4 La implementacion de las decisiones de gestion de riesgos a nivel nacional debe estar apoyada por un
sistema/programa de control alimentario que esté funcionando de manera adecuada.

5.5 El proceso de analisis de riesgos debe:

a) aplicarse consecuentemente;

© DIGENOR 2009 — Todos los derechos reservados 1



b) ser abierto, transparente y documentado; y
c) evaluarse y revisarse teniendo en cuenta los nuevos datos cientificos que surjan.

5.6 El analisis de riesgos debe ajustarse a un método estructurado que comprenda los tres componentes
distintos, pero estrechamente vinculados del andlisis de riesgos (evaluacion de rilesgos, gestion de riesgos y
comunicacion de riesgos), tal como los define la Comisién del Codex Alimentarius™.

5.7 Los tres componentes del analisis de riesgos deben documentarse de manera completa, sistematica y
transparente. Aun respetando la legitima preocug)acién por preservar la confidencialidad, la documentacién
debe ser accesible a todas las partes interesadas”.

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

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

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

5.11 La precaucion es un elemento inherente al analisis de riesgos. En el proceso de evaluacién y gestién de
los riesgos que entrafian los alimentos para la salud humana, existen multiples fuentes de incertidumbre. El
grado de incertidumbre y variabilidad de la informacion cientifica disponible debe tomarse explicitamente en
cuenta en el analisis de riesgos. Las hipétesis utilizadas para la evaluacién de riesgos y las opciones en
materia de gestion de riesgos que se han seleccionado deben reflejar el grado de incertidumbre y las
caracteristicas del peligro.

5.12 El Gobierno Dominicano debe tener en cuenta orientaciones e informaciones obtenidas de las
actividades de andlisis de riesgos relativas a la protecciéon de la salud humana que sean conducidas por el
Codex, la FAO, la OMS y otras organizaciones intergubernamentales pertinentes, comprendidas la OIE y la
IPPC (Tratado internacional para garantizar la accién para prevenir la diseminacion e introduccién de plagas
de plantas y productos vegetales).

5.13 Con el apoyo de organizaciones internacionales, cuando fuera pertinente hacerlo, el Gobierno
Dominicano debera disefar y/o aplicar programas apropiados de entrenamiento, informacién y desarrollo de
capacidades orientados a lograr la aplicacion efectiva de los principios y técnicas de analisis de riesgos en
sus sistemas de control alimentario.

5.14 El Gobierno Dominicano debe compartir informaciones y experiencias de analisis de riesgos con
organizaciones internacionales pertinentes, otros gobiernos (por ejemplo, a nivel regional por medio de los
Comités de Coordinacion Regional de FAO/OMS) para promover y facilitar una aplicacién del analisis de
riesgos mas amplia y, cuando proceda, mas consistente.

! véase: Definiciones de los términos del analisis de riesgos relativos a la inocuidad de los alimentos en el Manual de Procedimiento.

% Para los fines del presente documento, se entendera por “partes interesadas”: “los evaluadores de riesgos, los encargados de la
gestién de riesgos, los consumidores, la industria, la comunidad académica, y, segin proceda, otras partes pertinentes y sus

organizaciones representativas” (véase la definicion de “Comunicacién de riesgos” RTD 633-2009).
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6 Politicas de evaluacién de riesgos

6.1 La determinacion de una politica de evaluacién de riesgos debe incluirse como componente especifico
de la gestién de riesgos.

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

6.3 El mandato encomendado por los encargados de la gestién de riesgos a los evaluadores de riesgos
debe ser lo mas claro posible.

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

7 Evaluacién de riesgos
7.1 Cada evaluacion de riesgos debe ser apropiada para el propdésito intencionado.

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

7.3 Los expertos encargados de la evaluacion de riesgos, incluidos los funcionarios gubernamentales y los
expertos no gubernamentales, deben ser objetivos en su trabajo cientifico y no estar sujetos a ningun
conflicto de interés susceptible de poner en peligro la integridad de la evaluacion. La informacién sobre la
identidad de estos expertos gubernamentales, su experiencia individual y su experiencia profesional debe
estar a disposicién publica, con arreglo a las condiciones nacionales. La seleccion de estos expertos debe ser
transparente y ha de efectuarse en funcién de su competencia e independencia con respecto a los intereses
involucrados lo cual incluye una declaracion de conflictos de interés en conexién con la evaluacion de
riesgos.

7.4 La evaluacién de riesgos debe comprender las cuatro fases de la evaluacién de riesgos, es decir,
identificacién de los peligros, caracterizacion de los peligros, evaluacion de la exposicion, y caracterizacién de
los riesgos.

7.5 Las evaluaciones de riesgos deben basarse en todos los datos cientificos particularmente pertinentes en
el contexto nacional y han de utilizar en la mayor medida posible los datos cuantitativos que se disponga. Por
otra parte, también pueden tener en cuenta informacion cualitativa.

7.6 La evaluacion de riesgos deberd tomar en cuenta las practicas pertinentes de produccion,
almacenamiento y manipulacién utilizadas a lo largo de toda la cadena alimentaria, comprendidas las
practicas tradicionales, asi como los métodos de analisis, muestreo e inspeccion y la incidencia de efectos
perjudiciales especificos para la salud.

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

7.8 Las evaluaciones de los riesgos deben basarse en hipétesis de exposicion realistas, tomando en cuenta
las distintas situaciones definidas por la politica de evaluacion de riesgos. Se deben tomar en consideracion
los grupos de poblacion vulnerables o expuestos a alto riesgo. En la realizacion de la evaluacion de riesgos,
se deben tomar en cuenta, cuando asi proceda, los efectos perjudiciales para la salud tanto agudos, como
cronicos (comprendidos los de largo plazo), acumulativos y/o combinados.
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7.9 En el informe de la evaluacién de riesgos se deben indicar todas las limitaciones, incertidumbres e
hipotesis con sus consecuencias para la evaluacién de los riesgos. También se deben consignar las
opiniones minoritarias. La responsabilidad de resolver la incidencia de la incertidumbre en la decision de
gestion de riesgos no incumbe a los evaluadores de los riesgos sino a los encargados de su gestion.

7.10La conclusién de la evaluacion de riesgos, incluida una estimacién del riesgo cuando se disponga de
ella, se debera presentar de manera facilmente comprensible y utilizable a los encargados de la gestién de
riesgos, asimismo se ha de proporcionar a otros evaluadores de riesgos y partes interesadas para que
puedan examinar la evaluacion.

8 Gestidon deriesgos

8.1 Las decisiones del Gobierno Dominicano en materia de gestion de riesgos, comprendidas las medidas
sanitarias adoptadas, deben tener como finalidad primordial la proteccion de la salud de los consumidores.
Se deberan evitar diferencias injustificadas al tratar riesgos similares en situaciones diferentes.

8.2 La gestion de riesgos debe ajustarse a un método articulado, que comprenda las actividades
preliminares en materia de gestién de riesgos?’, la valoracién de las opciones para la gestién de los mismos,
la implementacion y el seguimiento y revisién de las decisiones adoptadas.

8.3 Las decisiones se deben basar en una evaluacion de riesgos que tenga en cuenta, cuando corresponda,
los otros factores legitimos que atafien a la proteccion de la salud de los consumidores y al documento de
practicas equitativas en el comercio de alimentos, de conformidad con los “Criterios para tomar en cuenta los
otros factores mencionados en la Segunda Declaracién de Principios™ respecto a las decisiones a nivel
nacional. El Gobierno Dominicano deben basar sus medidas sanitarias en las normas y textos afines del
Codex cuando estas estuvieran disponibles.

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

8.5 La gestion de riesgos debe tener en cuenta las consecuencias econdémicas y la viabilidad de las
opciones de gestion de riesgos.

8.6 El proceso de gestién de riesgos debe ser transparente, coherente y estar completamente documentado.
Las decisiones de gestion de riesgos deben documentarse para facilitar a todas las partes interesadas una
comprensidon mas amplia del proceso de gestidn de riesgos.

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

8.8 Las opciones de gestion de riesgos se deben evaluar en funcién del &mbito y de la finalidad del analisis
de riesgos y del grado de proteccion de la salud del consumidor que proporcionen. Se debe también
considerar la opcion de no adoptar medida alguna.

3 para los fines del presente documento se entendera que las actividades preliminares de gestion de riesgos comprenden: identificacion
de un problema de inocuidad de los alimentos; establecimiento de un perfil del riesgo; clasificacion del peligro a efectos de la evaluacién
de riesgos y de la prioridad de la gestion del riesgo; establecimiento de la politica de evaluacion de riesgos para la aplicacion de la
gestion de riesgos; encargo de la evaluacion de riesgos; y la examen del resultado de la evaluacién de riesgos.

“ Véase las Declaraciones de Principios referentes a la funcion que desempefia la ciencia en el proceso decisorio del Codex y la medida
en que se tienen en cuenta otros factores, Manual de Procedimiento.
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8.9 La evaluacion de riesgos debe garantizar la transparencia y coherencia del proceso decisorio en todos
los casos. En la medida de lo posible, el examen de todas las opciones de gestion de riesgos debera tener en
cuenta una evaluacién de sus posibles ventajas y desventajas. A la hora de elegir entre varias opciones de
gestion de riesgos que sean igualmente eficaces para proteger la salud del consumidor, el Gobierno
Dominicano debe tratar de tener en cuenta las repercusiones que podrian tener esas medidas en el comercio
entre ellos, y optar por medidas que no limiten el comercio méas de lo necesario.

8.10 La gestion de riesgos debe ser un proceso continuo que tenga en cuenta todos los datos nuevos que
aparezcan en la evaluacion y revision de las decisiones adoptadas en la materia. La pertinencia, efectividad,
y los impactos de las decisiones de gestién de riesgos y su implementacion deben ser regularmente
monitoreados, y las decisiones y/o su implementacién deben ser revisadas cuando fuera necesario.

9 Comunicacién de riesgos
9.1 La comunicacion de riesgos debe:

a) promover la sensibilizacidn sobre las cuestiones especificas que se toman en cuenta en el analisis de
riesgos, asi como la comprensién de las mismas;

b) promover la coherencia y la transparencia en la formulacién de las opciones y recomendaciones
relativas a la gestion de riesgos;

c) proporcionar una base soélida para la comprensién de las decisiones de gestion de riesgos
propuestas;

d) mejorar la eficacia y eficiencia globales del andlisis de riesgos;
e) reforzar las relaciones de trabajo entre los participantes;

f) promover la comprensién del proceso por parte del publico, a fin de aumentar la confianza en la
inocuidad del suministro alimentario;

g) promover la adecuada participacion de todas las partes interesadas;

h) intercambiar informacién sobre las cuestiones que preocupan a las partes interesadas en relacion
con los riesgos vinculados a los alimentos; y

i) respetar, siempre, la preocupacion legitima de mantener la confidencialidad.

9.2 El analisis de riesgos debe comprender una comunicacién clara, interactiva y documentada entre los
evaluadores de riesgos y los encargados de su gestion, asi como la comunicacién reciproca con todas las
partes interesadas en los distintos aspectos del proceso.

9.3 La comunicacion de riesgos debe ir mas all4 de la mera difusién de informacion. Su funcién principal ha
de ser la de garantizar que en el proceso de adopcion de decisiones se tenga en cuenta toda informacion u
opinién que sea necesaria para la gestion eficaz de los riesgos.

9.4 Una comunicacién de riesgos en la que intervengan las partes interesadas debe comprender la
exposicién transparente de la politica de evaluacion de riesgos y de la propia evaluacién del riesgo incluida la
incertidumbre. También se deben explicar claramente las decisiones tomadas y los procedimientos que se
han seguido para determinarlos, comprendida la manera en que se ha tratado la incertidumbre. Se indicaran
asimismo todas las limitaciones, incertidumbres e hipétesis, y sus correspondientes repercusiones en el
andlisis de riesgos, asi como las opiniones minoritarias expresadas en el transcurso de la evaluacion de
riesgos (véase el parrafo 7.9).
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