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Prefacio

La Oficina Nacional de Normalizacion (NC), es el Organismo Nacional de Normalizacion
de la Republica de Cuba y representa al pais ante las organizaciones internacionales y
regionales de normalizacion.

La elaboracion de las Normas Cubanas y otros documentos normativos relacionados se
realiza generalmente a través de los Comités Técnicos de Normalizacion. Su aprobacion
es competencia de la Oficina Nacional de Normalizacion y se basa en las evidencias del
consenso.

Esta Norma Cubana;

e Ha sido elaborada por el Comité Técnico de Normalizacién NC/CTN 62 de Higiene de los Alimentos en el
gue estan representadas las siguientes entidades:

- Instituto de Nutricién e Higiene de los Alimentos - Ministerio de la Agricultura

- Unidad Nacional de Salud Ambiental - Ministerio del Comercio Interior

- Oficina Nacional de Normalizacién - Ministerio del Turismo

- Ministerio de la Industria Pesquera - Laboratorio de Cubacontrol S.A.

- Instituto de Investigaciones de la Industria Alimenticia - Escuela de Hoteleria y Turismo

- Centro Nacional de Inspeccion de la Calidad - Centro de Investigaciones Médico

- Centro Nacional de Higiene de los Alimentos Quirdrgico (CIMEQ)

- Instituto de Investigaciones en Normalizacién

- Oficina Territorial de Normalizacion de Ciudad de La - Instituto de Farmacia y Alimentos
Habana - CIMEX

- Ministerio del Comercio Exterior Eliminé este organismo dejar en blanco

- Cucabatering-IACC

e Es una adopcion para su aplicacién nacional de la Norma Internacional del Codex Alimentarius: “Principios
para el andlisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios biotecnolégicos modernos” (CAC/GL 44-
2003) Adoptados en 2003, enmendados en 2008. Se ha mantenido en toda la medida posible la
estructura del documento original adoptado.

e Fue consultada con el CTN 91 “Alimentos obtenidos por medios biotecnolégicos”
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Todos los derechos reservados. A menos que se especifique, ninguna parte de esta
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el permiso escrito previo de:
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Calle E No. 261, Vedado, Ciudad de La Habana, Habana 4, Cuba.

Impreso en Cuba.



© NC NC 794: 2010

PRINCIPIOS PARA EL ANALISIS DE RIESGOS DE ALIMENTOS OBTENIDOS POR
MEDIOS BIOTECNOLOGICOS MODERNOS

SECCION 1 — INTRODUCCION

Para muchos alimentos, el grado de inocuidad generalmente aceptado por la sociedad refleja un
historial de consumo seguro por los seres humanos. Es sabido que en un gran niimero de casos el
conocimiento necesario para la gestion de los riesgos asociados a los alimentos se ha obtenido a
través de su consumo por un largo periodo de tiempo. Los alimentos se consideran, en general,
seguros cuando se toman las debidas precauciones durante su crecimiento, produccion primaria,
elaboracion, almacenamiento, manipulacion y preparacion.

Los peligros asociados a los alimentos se someten al proceso de analisis de riesgos de la
Comisién del Codex Alimentarius con el objeto de evaluar los riesgos potenciales y, de ser
necesario, crear métodos para controlar esos riesgos. La realizacion del andlisis de riesgos se guia
por las decisiones generales de la Comisién del Codex AIimentariug (CAC)! asi como por los

Principios de Aplicacion Practica del Codex para el Analisis de Riesgos

Aunque el analisis de riesgos se usa desde hace mucho tiempo para abordar peligros quimicos
(por ej. residuos de plaguicidas, contaminantes, aditivos alimentarios y coadyuvantes de
elaboracién) y se aplica también a un nimero cada vez mayor de peligros microbiolégicos y
factores nutricionales, sus principios no fueron elaborados especificamente para los alimentos
enteros.

El método de analisis de riesgos puede, en términos generales, aplicarse a los alimentos
incluyendo los obtenidos por medios biotecnolégicos modernos. Sin embargo, se ha reconocido
que este método debe modificarse cuando se aplica a un alimento completo y no a peligros
especificos que pueden estar presentes en los productos alimenticios.

Los principios presentados en este documento deberian considerarse conjuntamente con los
principios de aplicacion practica del Codex para el andlisis de riesgos, de los que constituyen un
complemento? y la NC 570:2007 Principios de aplicacién practica para el analisis de riesgos en el
sector alimentario.

Cuando proceda, los resultados de la evaluacion de riesgos efectuada por otras autoridades de
reglamentacion puedan utilizarse para apoyar el andlisis de riesgos, a efectos de evitar la
duplicacion de esfuerzos.

1 . . . L i ~ S
Estas decisiones incluyen las Declaraciones de principios referentes a la funcién que desempefia la ciencia en el
proceso decisorio del Codex y la medida en que se tienen en cuenta otros factores y las Declaraciones de principios
relativos a la funcién de la evaluacion de riesgos respecto de la inocuidad de los alimentos (Manual de procedimiento de
a

la Comision del Codex Alimentarius, 13 edicién).

2 “Principios de aplicacion practica para el analisis de riesgos aplicables en el marco del Codex Alimentarius”
(adoptados por la 262 sesion del Codex Alimentarius, 2003; Manual de procedimiento de la Comision del Codex
a

Alimentarius, 13 edicién)
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SECCION 2 — AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

El objetivo de estos Principios es ofrecer un marco para la realizacion de analisis de riesgos en
relacion con aspectos nutricionales y de inocuidad de los alimentos obtenidos por medios
biotecnoldgicos modernos. Este documento no trata los aspectos ambientales o éticos, ni tampoco
morales ni socioecondémicos, de la investigacion, desarrollo, produccion y comercializacién de
estos alimentos.?

A los efectos de estos Principios se aplican las siguientes definiciones:

-Se entiende por "biotecnologia moderna"; la aplicacién de:

(i) técnicas in vitro de &cido nucleico, incluidos el acido desoxirribonucleico (ADN) recombinante y
la inyeccion directa de acido nucleico en células u organulos, o

(i) la fusion de células mas alla de la familia taxondmica, que superan las barreras fisioldgicas
naturales de la reproduccién o la recombinacion y que no son técnicas utilizadas en la
reproduccion y seleccién tradicional.*

-Se entiende por "homdlogo convencional" un organismo o variedad relacionada, 0 sus
componentes y/o productos, para los cuales existe ya una experiencia que ha establecido su
inocuidad sobre la base de su uso comin como alimento.’

SECCION 3 - PRINCIPIOS

El proceso de andlisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos modernos
debe estar en consonancia con los principios de aplicacién practica del codex para el andlisis de
riesgos y la NC 570:2007 “Principios de aplicacion practica para el andlisis de riesgos en el sector
alimentario”.

EVALUACION DE RIESGOS

La evaluacion de riesgos incluye una evaluacion de la inocuidad, que tiene por objeto determinar si
existe algun peligro o preocupacion nutricional o de otra indole en cuanto a la inocuidad y, en caso
afirmativo, reunir informacion sobre su caracter y gravedad. La evaluacion de la inocuidad debe
incluir una comparacién entre el alimento obtenido por medios biotecnolégicos modernos y su
homélogo convencional, centrada en la determinacién de similitudes y diferencias entre ambos.
Cuando la evaluacion de inocuidad identifique un peligro nuevo o alterado, nutricional o de otra
indole, relacionado con la inocuidad, el riesgo asociado al mismo debe caracterizarse a fin de
determinar su relevancia para la salud humana.

Una evaluacion de la inocuidad se caracteriza por evaluar un alimento completo o un componente
del mismo en relacién con el homdlogo convencional apropiado, y porque:

A) toma en consideracion tanto los efectos intencionales como los no intencionales;

3 . . . . . .
Este documento no trata de los alimentos para animales ni de los animales alimentados con los mismos, salvo en el
caso de que hayan sido obtenidos por medios biotecnolégicos modernos.

4 Esta definicion se ha tomado del Protocolo de Cartegena sobre Seguridad de la Biotecnologia establecido en el marco
del Convenio sobre la Diversidad Biolégica.

Se reconoce que en el futuro pronosticable no se utilizaran como homélogos convencionales alimentos obtenidos por
medios biotecnolégicos modernos.
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B) identifica los peligros nuevos o alterados;

C) identifica los cambios de interés para la salud humana que se producen en los nutrientes
claves.

Debe llevarse a cabo una evaluacién de inocuidad del alimento, siguiendo un método estructurado
e integrado que se aplicara caso por caso, con anterioridad a su salida al mercado.

Los datos e informaciones, que estaran basados en sélidos principios cientificos, se obtendran
usando métodos apropiados y se analizaran mediante adecuadas técnicas estadisticas, deben ser
de calidad y, cuando proceda, cantidad suficientes para poder sostener un examen cientifico
colegiado.

La evaluacion de riesgos debe aplicarse a todos los aspectos pertinentes de los alimentos
obtenidos por medios biotecnolégicos modernos.

El método de evaluacién de riesgos para estos alimentos se basa en el examen de datos e
informacion multidisciplinarios fundados en la ciencia, tomando en cuenta los factores
mencionados en las Directrices adjuntas®.

Los datos cientificos para la evaluacion de riesgos se obtienen generalmente de una gran variedad
de fuentes, tales como el creador del producto, la literatura cientifica, informacién técnica de
caracter general, cientificos independientes, organismos de regulacion, organismos internacionales
y otras partes interesadas. Los datos deben evaluarse utilizando métodos apropiados de
evaluacién de riesgos basados en la ciencia.

La evaluacién de riesgos deberia tomar en cuenta todos los datos cientificos disponibles e
informaciones derivadas de diferentes procedimientos de ensayo, siempre y cuando dichos
procedimientos sean cientificamente fundados y los parametros que se miden sean comparables.

6 Se refiere al Directrices para la Realizaciéon de la Evaluacion de Inocuidad de los Alimentos Derivados de Plantas de
AND Recombinante (CAC/GL 45-2003), Directrices para la Realizacion de la Evaluaciéon de Inocuidad de Alimentos
Obtenidos de Microorganismos de ADN Recombinante (CAC/GL 46-2003) y Directrices para la Realizacion de la
Evaluacion de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Animales de ADN Recombinante.



NC 794: 2010 © NC

GESTION DE RIESGOS

Las medidas de gestion de riesgos aplicables a los alimentos obtenidos por medios
biotecnolégicos modernos deben ser proporcionales al riesgo, estar basadas en los resultados de
la evaluacion de riesgos y, cuando sea necesario, tomar en cuenta otros factores legitimos de
conformidad con las decisiones generales de la Comision del Codex Alimentarius (CAC)’ y los
Principios de Aplicacion Practica del Codex para el Analisis de Riesgos.

Hay que considerar que diferentes medidas de gestidén de riesgos quizas permitan alcanzar el
mismo nivel de proteccion del consumidor contra los riesgos asociados a efectos nutricionales y
de inocuidad para la salud humana; tales medidas seran, por tanto, equivalentes.

Las medidas de gestion de riesgos pueden incluir, segin sea apropiado, el etiquetado de
alimentos®, las condiciones para aprobar su comercializacién y la vigilancia tras la puesta en el
mercado.

La vigilancia tras la puesta en el mercado puede ser una medida apropiada de gestidn de riesgos
en circunstancias especificas. Su necesidad y utilidad deberan considerarse caso por caso durante
el proceso de evaluacion de riesgos, y deberia examinarse su viabilidad durante la gestion de
riesgos. La vigilancia tras la puesta en el mercado podra realizarse con los siguientes objetivos:

A) verificar las conclusiones relativas a la ausencia o la posible presencia, impacto e
importancia de efectos para la salud de los consumidores; y

B) seguir de cerca los cambios en el nivel de consumo de nutrientes, asociados a la
introduccion de alimentos que pueden alterar significativamente el estado nutricional, con el
fin de determinar su impacto en la salud humana.

Podrian necesitarse instrumentos especificos para facilitar la puesta en practica y aplicacion
reglamentaria de medidas de gestion de riesgos, por ejemplo, métodos analiticos apropiados y
materiales de referencia, asi como el rastreo de los productos® con el fin de facilitar su retirada del
mercado cuando se ha identificado un riesgo para la salud humana o para apoyar el seguimiento
posterior a la comercializacion en las circunstancias indicadas en el parrafo anterior.

! Véase la nota 1 al pie de pagina.

8 Se remite al Comité del Codex sobre Etiquetado de los Alimentos en relacién con las Directrices para el Etiquetado de
Alimentos Obtenidos por Ciertas Técnicas de Modificacion/Ingenieria Genética en el Tramite 3 del Procedimientos del
Codex.

Se reconoce que existen otras aplicaciones del rastreo de productos. Estas aplicaciones deberian ser congruentes
con las disposiciones de los Acuerdos sobre MSF y OTC. La aplicacién del rastreo de productos a los ambitos
comprendidos por ambos Acuerdos se han considerado por el Comité del Codex sobre Sistemas de Inspeccion y
Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos, véase CAC/GL 60-2006: Principios para la
Rastreabilidad/Rastreo de Productos como Herramienta en el Contexto de la Inspeccién y Certificacion de Alimentos.
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COMUNICACION DE RIESGOS

Una comunicacion de riesgos eficaz es esencial en todas las fases de la evaluacion y gestion de
los riesgos. Se trata de un proceso interactivo en el que participan todas las partes interesadas, a
saber, el gobierno, la industria, las instituciones académicas, los medios de informacién y los
consumidores.

La comunicacion de riesgos debe incluir procesos transparentes de evaluacion de la inocuidad y
adopcion de decisiones en materia de gestion de riesgos.

Estos procesos deben estar completamente documentados en todas las etapas y abiertos a la
opinién publica, respetando a la vez las preocupaciones legitimas por salvaguardar el caracter
confidencial de la informacién comercial e industrial.

En particular, los informes sobre evaluaciones de inocuidad y otros aspectos del proceso de
adopcion de decisiones deben estar a disposicion de todas las partes interesadas.

Una comunicacion de riesgos eficaz debe incluir procesos de consulta, que deben ser interactivos.
Debe solicitarse la opinion de todas las partes interesadas; las cuestiones pertinentes de inocuidad
de los alimentos y aspectos nutricionales que se planteen en las consultas deberan abordarse
durante el proceso de andlisis de riesgos.
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COHERENCIA

Debe adoptarse un criterio coherente para la caracterizacion y gestion de los riesgos nutricionales
y de inocuidad asociados a los alimentos obtenidos por medios biotecnolégicos modernos.
Deberian evitarse diferencias injustificadas en el nivel de riesgos que presentan para los
consumidores estos alimentos y alimentos convencionales similares.

En la caracterizacion y gestién de los riesgos asociados a los alimentos obtenidos por medios
biotecnolégicos modernos se ha de proporcionar un marco reglamentario transparente y bien
definido. Esto debe incluir la coherencia en los requerimientos de datos, los marcos de evaluacion,
el nivel de riesgo aceptable, los mecanismos de comunicacion y consulta, y procesos de adopcién
de decisiones puntuales.

CREACION DE CAPACIDAD E INTERCAMBIO DE INFORMACION

Se debera hacer lo posible por mejorar la capacidad de las autoridades de reglamentacion,
especialmente las de los paises en desarrollo, para la evaluacion, gestion y comunicacion de los
riesgos asociados a alimentos obtenidos por medios biotecnolégicos modernos, incluida la
aplicacion reglamentaria, o para interpretar los estudios llevados a cabo por otras autoridades u
organos de expertos reconocidos, considerando también el acceso a la tecnologia analitica.
Ademas, la creacién de la capacidad de los paises en desarrollo, bien mediante arreglos
bilaterales o bien con la asistencia de organizaciones internacionales, deberia dirigirse hacia la
aplicacion eficaz de estos principios.°

Las autoridades de reglamentacion, las organizaciones internacionales, y los érganos de expertos
y la industria, deberan facilitar el intercambio de informacién, en particular sobre métodos
analiticos, a través de puntos de contacto y otros medios apropiados que incluiran, sin limitarse a
ellos, a los Puntos de Contacto del Codex.

PROCESO DE REVISION

La metodologia de analisis de riesgos y su aplicacién deberan ser coherentes con los nuevos
conocimientos cientificos y otras informaciones de interés para el analisis de riesgos.

Teniendo en cuenta la rdpida evolucién de la biotecnologia, el criterio de evaluacién de inocuidad
aplicado a los alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos modernos debera revisarse, cuando
sea necesario, para asegurar gue la informacién cientifica mas reciente se incorpore al analisis de
riesgos. Cuando se obtenga nueva informacion cientifica de interés para la evaluacion de riesgos,
esta Ultima ha de revisarse para incorporar la informacion en cuestion y, de ser necesario, se
adaptaran en consecuencia las medidas de gestion de riesgos.

10 Se hace referencia a la asistencia técnica en relacion con las disposiciones del Articulo 9 del Acuerdo sobre Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias (MSF) y el Articulo 11 del Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC).
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