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Nota de |a Secretaria

1 La Secretaria de la OMC organiz6 un taller sobre andlisis ddl riesgo los dias 19 y 20 de junio
de 2000, coincidiendo con la 182 reunién del Comité de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias
("Comité MSF"). Presidio e taler e Dr. Algandro Thiermann (Estados Unidos), y asistieron
130 participantes, principal mente expertos de |as capitales. Se adjuntae programa.

2. Al dar la bienvenida a los participantes, e Sr. Frank Wolter, Director de la Divisién de
Agriculturay Productos Béasicos, subray6 el derecho fundamenta de todos los Miembros de laOMC
a proteger a sus consumidores, animales y plantas de los riesgos para la salud. La obligacién basica
en e marco del Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias ("Acuerdo MSF")
era garantizar que las medidas comerciales destinadas a proteger la salud se basaran en principios
cientificos y no se mantuvieran sin pruebas cientificas suficientes, excepto en las circunstancias
especiales establecidas en el parrafo 7 del articulo 5 del Acuerdo MSF. El Sr. Wolter sefial6é que €
hecho de basar las medidas sanitarias y fitosanitarias en la ciencia era una cuestion de aplicacion
importante paralos Miembros de la OMC, en particular paralos paises en desarrollo.

3. El objetivo del taller era aclarar la compleja relacion existente entre € andlisis del riesgo, las
disciplinas del Acuerdo MSF, la labor de las organizaciones de normalizacién pertinentes y las
politicas en vigor de los Miembros dela OMC.

4, Al estar programado €l taler inmediatamente antes de la 182 reunién ordinaria del Comité
MSF, numerosos expertos de las capitales, que de otra manera no hubieran podido tener la
oportunidad, pudieron participar también en lareunion ordinaria del Comité MSF. A este respecto, €
Sr. Wolter dio las gracias a Departamento de Agricultura de los Estados Unidos por haber
proporcionado fondos que habian permitido a la OMC sufragar los gastos de participacion de seis
paises menos adel antados en ambas reuniones.

5. Después de esas observaciones introductorias, € taller se organiz6 con arreglo al programa
siguiente:
. Historia de | as negociaciones correspondientes al Acuerdo MSF ... 2
. Fundamentos del andlisis del riesgo 'y su aplicacion préctiCa...........coeereeerieierieienenens 3
o El Acuerdo MSF en relacion con lajustificacion cientifica..........cooveeerceneicncincns 6
o Labor de las tres organizaciones de normalizacion pertinentes
- Comision ded Codex Alimentarius (Codex) delaFAOQ........cccceecevvceecieceenen, 13
- Oficina Internacional de Epizootias (OIE).........cccccririrenineneneneeeeesesene 15

! En e documento G/SPS/INF/13, de fecha 19 de junio de 2000, figura una lista de | os participantes.
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- Convencién Internacional de Proteccién Fitosanitaria (CIPF) .......cccccvevevenee. 17
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Historia de las negociaciones cor respondientes al Acuerdo M SF

6. La Sra. Gretchen H. Stanton’, Secretaria del Comité MSF, sefid6 gue ya en 1974 los
Miembros del GATT debatian la necesidad de normas claras para abordar las medidas sanitarias y
fitosanitarias. Deseaban garantizar que las restricciones a comercio, s bien se permitian con € fin de
proteger la salud, estuvieran justificadas y no encubrieran restricciones al comercio.

7. La relacién con las organizaciones internacionales de normalizacién surgié pronto en el
proceso de negociacion. Cuando en septiembre de 1986 comenzaron las negociaciones sobre la
Ronda Uruguay, € mandato para las negociaciones de la Declaracion Ministeria incluia una
referencia a objetivo de que los paises debian lograr una mayor liberalizacion del comercio
agropecuario, entre otras cosas reduciendo a minimo los efectos desfavorables de las medidas
sanitarias y fitosanitarias sobre el comercio, teniendo en cuenta los acuerdos internacionaes
pertinentes.

8. L os Estados Unidos presentaron la primera propuesta formal de negociacion en julio de 1987.
En ella se proponia que las leyes y reglamentos necesarios para proteger la salud y la seguridad de los
alimentos, las plantas y los animales, asi como e medio agropecuario, se gustasen a normas
internacionales reconocidas y se aceptasen la equivalencia de las leyes y |os reglamentos de |os paises
proveedores. Pronto habia surgido también € reconocimiento de la necesidad de establecer
procedimientos de consultas y notificaciones. En abril de 1988, las Comunidades Europeas
propusieron que la reglamentacién nacional que se gustard a las normas internacionales se
considerase conforme ala excepcion del articulo XX b) del GATT. Propusieron también: i) que esta
reglamentacién fuera lo menos restrictiva posible del comercio, ii) que se adaptase a los riesgos de
que se trataba -y en particular a riesgo evaluado sobre una base regional- vy, iii) que la medida se
limitase al minimo estrictamente necesario para "proteger de los riesgos reales existentes en las
condiciones modernas de produccion y comercio, més gque en € riesgo tedrico de transmision”. Asi
pues, ya en 1988 se habian planteado propuestas de negociacion referidas basicamente a la necesidad
de evaluar €l riesgo a establecer |as medidas sanitarias y fitosanitarias.

9. En septiembre de 1988, el Grupo de Negociacion sobre la Agricultura acordo crear un Grupo
de Trabajo sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias. Este Grupo tenia el cometido de encontrar un
enfoque comUn para promover una mayor armonizacion internaciona y fortalecer las normas y
disciplinas del GATT, reconociendo la necesidad de basarse en pruebas cientificas y aplicar €l
principio de equivalencia. El Grupo de Trabagjo sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias se reunio
por primera vez en octubre de 1988. En abril de 1989, la Declaracién Ministerial sobre el examen de
mitad de periodo ratificd la armonizacion de las reglamentaciones nacionales como un objetivo a
largo plazo. Establecié asimismo un programa de trabajo para fomentar la armonizacion de la

2 Consultora Superior, Divisién de Agriculturay Productos Bésicos, Secretariade la OMC.
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reglamentaci én sanitaria sobre la base de las normas de la Comision del Codex Alimentarius (Codex),
la Oficina Internacional de Epizootias (OIE) y la Convencion Internacional de Proteccion
Fitosanitaria (CIPF) de la FAO.® En abril de 1990 se habian presentado propuestas y se estaba
debatiendo afondo un primer proyecto de Acuerdo MSF; se distribuyd en junio de 1990. El proyecto
de texto proponia que las medidas sanitarias y fitosanitarias fueran necesarias para la proteccion de la
salud y coherentes con las pruebas cientificas disponibles, y que la armonizacion se estableciera con
la base més amplia posible. Alentaba asimismo a las organizaciones de normalizacién a que
formulasen y publicasen, entre otras cosas, metodologias y criterios para la evaluaciéon del riesgo, a
fin de garantizar que las medidas sanitarias y fitosanitarias se basaran en procedimientos adecuados de
evaluacion del riesgo.

10. Por consiguiente, larelacion entre el Acuerdo MSF, € requisito de que las medidas sanitarias
y fitosanitarias se basaran en una evaluacion del riesgo y de que se tuvieran en cuenta las tres
organizaciones de normalizacién competentes identificadas explicitamente en el Acuerdo MSF para
las directrices y metodologias sobre la manera de realizar una evaluacion del riesgo, tenia una larga
historia. Después de 1990, € trabgo se habia concentrado en ultimar €l texto juridico del Acuerdo
MSF, en particular e articulo 5 del Acuerdo ("Evaluacion del riesgo y determinacion del nivel
adecuado de proteccion sanitaria o fitosanitaria').

Fundamentos del andlisisdel riesgo y su aplicacion practica

11. El Sr. Robert Griffin* comenzo sefidlando que la disciplina del andlisis del riesgo no era un
concepto nuevo gue se hubieraintroducido en 1995 con el Acuerdo MSF. Existia desde hacia mas de
un siglo y se utilizaba ampliamente en esferas tan diversas como los seguros, las inversiones y la
ingenieria.  Describié el concepto amplio de andlisis del riesgo como un método sistemético de
recopilacién, evaluacion y registro de informacion que daria lugar a recomendaciones, posiciones o
medidas en respuesta a un peligro identificado.

12. El riesgo estaba compuesto por dos elementos principales: la probabilidad o verosimilitud -es
decir, las posibilidades- de que se produjera un acontecimiento adverso y la magnitud de las
consecuencias. Este Ultimo elemento era importante y con frecuencia no se tenia en cuenta. Por
gemplo, la probabilidad de ser atropellado a cruzar la calle por un peatdn, una bicicleta o un
automovil podria ser la misma, pero las consecuencias serian muy distintas y, por consiguiente, los
riesgos eran diferentes. En € riesgo habia implicitos otros dos elementos. Para que existiera un
riesgo tenia que haber un peligro, un acontecimiento adverso o algo perjudicial que se temia. En
segundo lugar, tenia que haber algun nivel de incertidumbre asociado con lo que se conocia acerca de
la probabilidad y las consecuencias del acontecimiento adverso.

13. El Sr. Griffin observé que el andlisis del riesgo no tenia por objeto proporcionar una decision,
sino que mas bien era un instrumento que ayudaba a la adopcion de decisiones. En la mayoria de los
paises, la decision relativa a Si un riesgo era aceptable y lo que habria que hacer para reducir o
eliminar el riesgo se adoptaba a nivel politico. El andlisis del riesgo ofrecia el mecanismo para la
evaluacion del riesgo y la formulacion de recomendaciones sobre las cuales podria basarse la
decisién. Eraun instrumento analitico que se derivaba de la necesidad de caracterizar y gestionar €l
riesgo. El Sr. Griffinilustré en lafigural las fases que debia seguir un andlisis del riesgo.

® En e Acuerdo MSF se hace referencia directamente a estas tres organizaciones como las
" organi zaciones internacional es competentes’, y de manera més informal se las denomina"las tres hermanas’.

* Sr. Bob Griffin, Coordinador, Secretaria de la CIPF, FAO. Las diapositivas utilizadas en su
exposicién, asi como las de la mayoria de las demas presentaciones, estan disponibles en la pagina de Internet
delaOMC (www.wto.org).
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Figural

El analisis del riesgo
deberia:

Identificar los peligros

Caracterizar los riesgos

Reconocer las incertidumbres

= Resumir las conclusiones

Recomendar opciones

= Documentar la base de las decisiones

14. El proceso de andlisis del riesgo podia comenzar por una solicitud de importacion, tras la cual
seguia una identificacion del peligro. En la fase de evaluacién del riesgo se examinaban la
probabilidad, las consecuencias y la incertidumbre. La evaluacion del riesgo planteaba las preguntas
siguientes. ¢Cuadl es la informacion disponible? ¢Cudl esla cantidad y calidad de esta informacion?
¢Cudles son laincertidumbre y las lagunas de la informacion? A continuacion, el proceso de andlisis
del riesgo llegaba a un punto en € que se completaba la labor analitica y habia que formular un
dictamen sobre si el riesgo era aceptable o no. Este era e punto de partida para la gestion del riesgo y
donde e concepto del Acuerdo MSF del nivel adecuado de proteccion era pertinente® El Sr. Griffin
sefid 6 que si el riesgo no era aceptable la siguiente preguntaera: ¢Qué se podia hacer para eliminar o
reducir el riesgo a un nivel aceptable? La gestion del riesgo, subrayd el Sr. Griffin, exigia
necesariamente la evaluacién del riesgo a fin de determinar la eficacia de las diferentes opciones con
objeto de determinar cuanto cambiaba € riesgo y si como consecuencia se habia convertido en
aceptable. El proceso se repetia hasta que el riesgo se consideraba aceptable (figura 2).

15. En resumen, la evaluacion del riesgo se concentraba en la probabilidad, las consecuenciasy la
incertidumbre y daba lugar a conclusiones acerca del riesgo. En la gestion del riesgo se identificaban
y evaluaban opciones para atenuarlo (eficacia) y se examinaban la viabilidad y las repercusiones de la
utilizacion de una opcion de gestion u otra. El Sr. Griffin puso de relieve que el andlisis del riesgo
[levaba a recomendaciones, no decisiones.

® También se aludia a ello como "nivel aceptable de proteccién”. Se define en el Anexo A, parrafo 5
del Acuerdo MSF.



Figura?2

Iniciacion

Identificar los
peligros

Describir la preocupacion que crea la

necesidad.

Comprender los antecedentes y las

previsiones.

Estimar la
probabilidad

de que ocurran

Estimar la

magnitud de las
consecuencias

Formular
conclusiones y
describir la incertidumbre

Evaluacién del riesgo

La atenuacion
requiere
evaluacion

El riesgo
require
atenuacion

G/SPS/IGEN/209

Pagina5
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Adopcién de la decision

16. Habida cuenta de que el andlisis del riesgo era la base parala aplicacion de medidas sanitarias
y fitosanitarias, se cred una importante relacion entre las instituciones oficiales y €l publico. S una
cierta medida provocaba objeciones y no estaba basada en un andlisis del riesgo, no habia un punto de
partida para un didogo técnico sobre la cuestién. Esta relacion habia llevado a una mayor
sensibilizacién sobre la relacién entre los 6rganos normativos, |os investigadores y los encargados de
la adopcion de politicas. En particular, los cientificos estaban comprobando que su aportacion a la
adopcion de politicas era mas importante como consecuencia del Acuerdo MSF.  Los érganos
normativos dependian de los cientificos, o de la comunidad investigadora, para proporcionar la base
cientifica que reguerian sus decisiones, los encargados de la adopcion de politicas, a su vez,
dependian de los érganos normativos para obtener € resultado del andlisis del riesgo que respaldaba
sus decisiones.

17. El Sr. Griffin subray6 que un componente fundamenta de cualquier andisis del riesgo erala
identificacién de la incertidumbre. En un andlisis del riesgo bien hecho se examinaba la
incertidumbre como parte de las pruebas cientificas. En este sentido, la funcion de la precaucion se
basaba en la apreciacion de las pruebas cientificas, incluida la incertidumbre. El examen de la
incertidumbre era también decisivo para la adopcion de decisiones. En este caso la distincion entre
incertidumbre y variabilidad eraimportante. La variabilidad no se reducia con méas informacion, era
normal y habia que aceptarla. La incertidumbre era diferente porque abordaba, entre otras cosas,
errores, lagunas de informacion, informacion no actualizada o hipétesisincorrectas. Ladiferenciaera
gue con respecto alaincertidumbre se podia hacer algo; en algunos casos se podia corregir y se podia
medir en un marco analitico.

18. Se observé que un andlisis del riesgo no podia fracasar a causa de una informacion
insuficiente. El andlisis del riesgo se utilizaba porque la informacion era insuficiente.  Cuando se
utilizaba bien, € andlisis del riesgo era un instrumento enormemente Util y poderoso para determinar
donde faltaba informacion, cudles eran las lagunas de informacion que existian y la cantidad y calidad
de la informacién que meoraria la adopcion de decisiones. El Sr. Griffin indicd que seria
contraproducente evitar un analisis del riesgo, o evitar la conclusién de un andisis del riesgo debido a
la informacion insuficiente, como se habia indicado en agunas interpretaciones del "enfoque
precautorio”. El andlisis del riesgo era un instrumento para determinar tanto € nivel de incertidumbre
como €l nivel deriesgo.



G/SPS/GEN/209
Pagina 6

19. La Sra. Stanton sefid6 a la atencidn de los participantes la reunion del Comité del Codex
sobre Principios Generales de abril de 2000 y € debate que se habia mantenido sobre la manera de
abordar "la aplicacién de la precaucion” (en € marco del anteproyecto de Principios de Aplicacion
Practicos sobre Andlisis de Riesgos) cuando se afrontaban incertidumbres en la esfera de lainocuidad
de los aimentos. Se habian debatido posibles criterios para utilizar la precaucion en la esfera de la
inocuidad de los alimentos y las condiciones en las cuales se habian de aplicar, y € Comité del Codex
sobre Principios Generales habia pedido a los gobiernos que formulasen observaciones sobre textos
alternativos.

20. En respuesta a las preguntas relativas a la complejidad de las técnicas de andlisis del riesgo y
las dificultades que planteaba esto a los paises en desarrollo, € Sr. Griffin subrayé que s bien era
cierto que una evaluacion dd riesgo podia ser complgja, esto no era necesario ni esencial. Lo
realmente decisivo eraque seintentase; que se obtuviera un informe de media pagina o de 200 no era
importante. Todos los paises tendrian normalmente una base para las decisiones que afectaban a
comercio. S la base era d riesgo, simplemente bastaba documentarlo. Con independencia de 1o
preliminar, rudimentaria o basica que fuera, dicha documentacion proporcionaba un punto de partida
para el didogo técnico. Con diferencia, lainmensa mayoria de las decisiones se basaban en tipos de
andlisis del riesgo muy rutinarios y superficiales, que en la mayoria de los casos no eran
controvertidos. Eraimportante que los paises en desarrollo no tuvieran laimpresion de que el andlisis
del riesgo requeria sistemas muy complejos y cantidades ingentes de recursos. El andlisis del riesgo
se podia redlizar en las circunstancias més limitadas;, s la informacion era limitada, las decisiones
tendrian que basarse en una informacion limitada, y si un interlocutor comercial ponia en tela de
juicio la medida comenzaria e didogo y e intercambio de informacion adicional. Se sefial6 que el
Acuerdo MSF no exigia que ningin Miembro realizara una evaluacion del riesgo; exigia que €
importador basara su medida en una evaluacién del riesgo (véase €l parrafo b)). En otras palabras, la
evaluacion del riesgo en si la podia hacer otro Miembro, un érgano regional 0 una organizacion
internacional.

21. El acceso a Internet era un instrumento importante en € analisis del riesgo, en particular para
los paises en desarrollo, debido a que la parte més dificil de un andlisis del riesgo era la recopilacion
de informacion. Si la informacion estaba disponible, era relativamente fécil aplicar diferentes
metodologias y redizar distintos tipos de evaluaciones y sacar conclusiones. Ahora habia abundante
informacion facilmente accesible en Internet. Por consiguiente, en cuanto a la asistencia técnica, €
acceso a Internet era un instrumento muy importante y eficaz en e marco del andlisis del riesgo.

El Acuerdo M SF en relacion con lajustificacion cientifica

22. El Sr. Erik Wijkstrém® realiz6 una exposicion sobre las disciplinas del Acuerdo MSF relativas
alajustificacion cientifica. El objetivo de la exposicion era aclarar estas disposiciones utilizando tres
controversias que se habian presentado ala OMC en el marco del Acuerdo MSF. El titulo completo
de estas diferencias, incluidas | as abreviaturas utilizadas en este informe, aparecen en lafigura 3.

® Oficial de Asuntos Econémicos, Division de Agriculturay Productos Basicos, Secretaria de laOMC.

" Estos informes del Grupo Especial y e Organo de Apelacion se pueden encontrar en la pégina de
laOMC (www.wto.org).
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Figura3
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“Hormonas’ W_ o
CE — Medidas que afectan ala carne y los productos carnicos
(CE - Hormonas)
WT/DS26y 48/ ...
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Australia— Medidas que afectan alaimportacion de salmon
(Austrdia- Salmon)
WT/DS18/ ...

“Variedades’ @
Japén — Medidas que afectan alos productos agricolas (Japon - Variedades)
WT/DS76/ ...

23. El Sr. Wijkstrom sefial 6 que los Miembros de la OMC tenian e derecho basico de garantizar
gue los aimentos importados fueran inocuos para el consumo. De la misma manera, tenian e
derecho bésico de proteger lavida o lasalud de sus animales y plantas de enfermedades o plagas que
acompafiaban a los productos importados. Sin embargo, a mismo tiempo los Miembros tenian una
obligacion bésica de garantizar que las medidas sanitarias y fitosanitarias: i) se aplicasen solamente
en la medida necesaria para proteger la vida o la salud de las personas, los animales o las plantas;
ii) se basaran en principios cientificos; Y iii) no se mantuvieran sin pruebas cientificas suficientes,
areserva de lo dispuesto en e parrafo 7 del articulo 5.

24, La obligacion basica de garantizar que las medidas sanitarias y fitosanitarias no se
mantuvieran sin pruebas cientificas suficientes se habia examinado a fondo en € Grupo Especial del
caso Japon - Variedades? En esa diferencia, e Grupo Especial afirmaba que para mantener una
medida sanitaria o fitosanitaria sin pruebas cientificas suficientes tenia que faltar unarelacion objetiva
entre, por una parte, la medida fitosanitaria en cuestion (que era el requisito para las pruebas de las
variedades) y, por otra, las pruebas cientificas presentadas al Grupo Especial. El Grupo Especia
habia Ilegado a la conclusién de que no habia una relacién objetiva entre la medida y las pruebas
cientificas.” Sin embargo, antes de dictaminar una infraccion del parrafo 2 del articulo 2, € Grupo
Especia habia examinado la reclamacion del Japon de que su medida era provisional, de conformidad
con el péarrafo 7 del articulo 5.

25. El Grupo Especial habia estimado que se necesitaban cuatro elementos acumulativos para
demostrar que una medida era compatible con e parrafo 7 ddl articulo 5. Se permitia a un Miembro
adoptar provisionalmente una medida sanitariay fitosanitariasi: i) la medida se imponia con respecto
a una situacién en la que la informacién cientifica pertinente era insuficiente; vy ii) la medida se
adoptaba sobre la base de la informacion pertinente disponible. Ademés, habia las obligaciones

8 Lostitulos completos y los simbolos de los informes de |os Grupos Especiales aparecen en la figura 3.
® Japén - Variedades, informe del Grupo Especial, parrafo 8.42.
19 En |a apelacion, e Organo de Apelacion describi6 el péarrafo 7 del articulo 5 como una exencion

cualificada de la obligacion dimanada del parrafo 2 del articulo 2 de mantener medidas sanitarias y fitosanitarias
basadas en principios cientificos. Japon - Variedades, Informe del Organo de Apelacién, parrafo 80.
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adicionaes de: iii) tratar de obtener la informacién adicional necesaria para una evaluacion mas
objetiva del riesgo; y iv) examinar en consecuencia la medida fitosanitaria en un plazo razonable.
El Grupo Especia habia examinado solamente € tercer y cuarto elementos y no habia encontrado
pruebas de que el Japdn hubiera tratado de obtener la informacidn necesaria para una evaluacion mas
objetiva del riesgo y hubiera examinado en consecuencia la medida en un plazo razonable.
Por consiguiente, habia considerado que se trataba de una infraccion del parrafo 7 dd articulo 5y, en
consecuencia, € parrafo 2 del articulo 2. El Organo de Apelacion habia respaldado esta decision y
confirmado que los cuatro requisitos eran acumulativos. También habia sefialado que era necesario
establecer un "plazo razonable" de acuerdo con las circunstancias.

26. En el caso CE - Hormonas, las Comunidades Europeas no se habian acogido a pérrafo 7 del
articulo 5, indicando expresamente gue la prohibicién de las importaciones no era una medida
provisional. Sin embargo, las Comunidades Europeas habian recurrido al "principio de cauteld’ como
un principio general del derecho y alegado que los parrafos 1y 2 del articulo 5 no impedian a los
Miembros ser cautos a la hora de establecer normas sanitarias en presencia de pruebas cientificas
contradictorias y de incertidumbre. A este respecto, el Organo de Apelacion no habia adoptado una
posicién sobre la situacion del principio de cautela en el derecho internacional. Habia sefialado que €
principio de cautela "se encuentra efectivamente reflgjado en el parrafo 7 dd articulo 5 del Acuerdo
MSF" y estaba de acuerdo con € resultado del Grupo Especial de que dicho principio -en la medida
en que no estaba explicitamente incorporado a pérafo7 del articulo5 no invalidaba las
disposiciones de los parrafos 1y 2 del articulo 5 del Acuerdo M SF.

27. El Sr. Wijkstrom pasd luego a las disposiciones relativas a la evaluacion del riesgo
(articulo 5) en & marco del Acuerdo MSF. Menciond que habia una relacion entre la obligacion
basica de basar las medidas sanitarias y fitosanitarias en la ciencia, contenida en € péarrafo 2 del
articulo 2, y la obligacion més especifica contenida en € articulo 5 de Acuerdo MSF.™ En el primer
parrafo del articulo 5 se establecia la obligacion de basar las medidas sanitarias y fitosanitarias en una
evaluacion del riesgo.”” A este respecto, € Grupo Especia del caso CE - Hormonas, proporcionaba
los primeros resultados de un grupo especia en laesferade lainocuidad de |os alimentos.

28. El Grupo Especial del caso CE - Hormonas sefialaba que, para la inocuidad de los alimentos,
la parte pertinente de la definicidn de una evaluacion del riesgo estaba en el Anexo A, péarrafo 4 del
Acuerdo MSF: "evaluacion de los posibles efectos perjudiciales parala salud de las personas y de los
animales de la presencia de aditivos, contaminantes, toxinas u organismos patdgenaos en los productos
alimenticios, las bebidas o los piensos'. Asi pues, € Grupo Especiad habia abordado la cuestion
declarando que la evaluacion del riesgo de la CE debia:

a) "identificar los efectos perjudiciales para la salud de las personas (en su caso)
resultantes de la presencia en la carne o los productos carnicos de las hormonas en
cuestion cuando se han utilizado para estimular € crecimiento”, y

1 El Organo de Apelacion subrayaba esta relacion a afirmar que el parrafo 2 del articulo 2 y el
parafo 1l del articulo 5 se debian "leer constantemente juntos' (CE - Hormonas, Informe del Organo de
Apelacion, parrafo 180).

2 En e caso Japon - Variedades, el Grupo Especial se habia concentrado en la obligacién bésica
contenida en el articulo 2, puesto que no consideraba que la evaluacion del riesgo fuera directamente pertinente
para las medidas de las pruebas por variedades en si (en otras palabras, el punto central estaba en €l articulo 2 'y
no en e articuo 5). ElI Organo de Apelacion abordaba estas cuestiones de la misma manera
(Japodn - Variedades, Informe del Organo de Apelacion, parrafos 109-114).
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b) "en caso de que existan tales efectos perjudicides, evaluar la posbilidad o
probabilidad de que se produzcan esos efectos". ™

29. El Grupo Especia habia abordado en primer lugar las cuestiones de si existia una evaluacion

del riesgo. Las Comunidades Europeas se habian amparado en varios informes cientificos que los
expertos que asesoraban a Grupo Especial consideraban que eran evaluaciones del riesgo. Por
consiguiente, para cinco de las hormonas, € Grupo Especial habia considerado que las Comunidades
Europeas habian demostrado |a existencia de una evaluacion del riesgo. Luego habia examinado si la
medida de la CE se basaba en las pruebas cientificas presentadas y habia llegado a la conclusion de
que no era asi.** Este enfoque era semejante a adoptado unos afios més tarde por el Grupo Especial
del caso Japdn - Variedades: habia comparado las conclusiones cientificas a canzadas en cada uno de
los estudios con la contenida en lamediday |legado ala conclusién de que habia una discrepancia. El
Organo de Apelacion en el caso CE - Hormonas habia respaldado € resultado del Grupo Especial y
observado que habia una falta de "relacion objetiva' entre la medida y la ciencia. Enh € caso
CE - Hormonas, & Organo de Apelacion habia sefialado asimismo que el Acuerdo M SF no prescribia
quién debia redizar la evaluacion del riesgo. La obligacion era basar una medida sanitaria o
fitosanitaria en una evaluacion del riesgo. Esto significaba que se podian utilizar las eval uaciones del
riesgo hechas por otros (organizaciones internacionales de normalizacion o, s procedia, |as efectuadas
por otros paises).

30. En la controversia Australia - Salmén también habian sido objeto de examen las disposiciones
relativas ala evaluacion del riesgo del Acuerdo MSF. En este caso el motivo de preocupacién no era
la inocuidad de los aimentos, sino una de las ictiopatologias asociadas con las importaciones de
salmén del Pacifico adulto capturado en el océano del Canada. La definicion pertinente de una
evaluacion del riesgo en € marco de Acuerdo MSF era la contenida en la primera frase de la
definicion: "Evaluacion de la probabilidad de entrada, radicacion o propagacion de plagas o
enfermedades en el territorio de un Miembro importador seguin las medidas sanitarias o fitosanitarias
gue pudieran aplicarse, asi como de las posibles consecuencias bioldgicas y econdmicas conexas'.
Teniendo en cuenta esto, & Grupo Especial del caso Australia - Salmon habia establecido un enfoque
triple para determinar |o que una evaluacion del riesgo debia hacer en la esfera de la sanidad animal:

a) "identificar las enfermedades cuya entrada, radicacion o propagacion un Miembro
desea evitar en su territorio, asi como las posibles consecuencias bioldgicas y
econdmicas conexas alaentrada, radicacion o propagacion de esas enfermedades;

b) evaluar la probabilidad de entrada, radicacion o propagacion de esas enfermedades,
asi como las posibles consecuencias biol 6gicas y econdmicas conexas; y

C) evaluar la probabilidad de entrada, radicacion o propagacion de esas enfermedades
seguin las medidas sanitarias o fitosanitarias que pudieran aplicarse’.

31 Al examinar la evaluacién del riesgo de Australia, € Grupo Especial habia descubierto que
Australia habia identificado hasta 20 enfermedades cuya radicacion o propagacion Australia deseaba
impedir. Ademés, de acuerdo con & Grupo Especial, Australia habia evaluado algunos elementos de
posibilidad y probabilidad con respecto a la probabilidad de entrada y habia examinado una serie de
factores de reduccion del riesgo con objeto de atenuarlo (opciones de cuarentena). Asi pues, aungque
el Grupo Especial se preguntaba por qué Australia no habia utilizado una evaluacion del riesgo

3 CE - Hormonas, informe del Grupo Especial, parrafo 8.98.

4 CE - Hormonas, informe del Grupo Especial, parrafo 8.137.
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anterior, que contenia una evaluacion mas completa de la probabilidad de entrada, radicacion y
propagacion, asumia que Australia habia cumplido los requisitos de la triple prueba.’

32. El Organo de Apelacion estaba de acuerdo en que Austrdia habia identificado las
enfermedades que planteaban un riesgo (el primer requisito de la triple prueba), pero habia dado un
sentido inverso a los resultados del Grupo Especia sobre los otros dos elementos. El Organo de
Apelacion opinaba que "alguna' evaluacién de la probabilidad no era suficiente; se referia a las
opiniones de |os expertos de que una evaluacion y expresion de la probabilidad, ya fuera cuantitativa
o cudlitativa, era esencial para una evaluacion del riesgo. Habia llegado a la conclusiéon de que €
Informe Final de 1996 no era una evaluacion del riesgo adecuada segin lainterpretacion del parrafo 1
del articulo 5 y la primera definicion del parrafo 4 del Anexo 1. Por consiguiente, habia una
infraccion ddl parrafo 1 del articulo 5y, en consecuencia, una infraccion de la obligacién mas basica
de basar lamedida en principios cientificos, segin lo dispuesto en el parrafo 2 del articulo 2.

33. Al resumir las disposiciones relativas a la evaluacion del riesgo, € Sr. Wijkstréom observo que
con respecto tanto a la obligacion basica de basar las medidas sanitarias y fitosanitarias en la ciencia,
segun lo dispuesto en €l parrafo 2 del articulo 2, como a las disposiciones mas especificas contenidas
en los parrafos 1y 2 del articulo 5, los grupos especiales y € Organo de Apelacion habian comparado
las pruebas cientificas con la medida que supuestamente se basaba en ellas. Al hacerlo habian
buscado una"relacion racional u objetiva’ entrela cienciay la medida

34. La siguiente cuestion principal que se examind en € marco del articulo 5 del Acuerdo MSF
estaba en relacidn con € concepto de "nivel adecuado de proteccion”, definido en e Acuerdo MSF
COmo Sigue:

"5. Nivel adecuado de proteccion sanitaria o fitosanitaria - Nivel de proteccion que estime
adecuado €l Miembro que establezca la medida sanitaria o fitosanitaria para proteger lavida o
lasalud de las personas y de los animales o para preservar 10s vegetales en su territorio.”

Nota: Muchos Miembros se refieren a este concepto utilizando la expresion "nivel de riesgo
aceptable". [Acuerdo MSF, Anexo A, parrafo 5, cursivay notaen € original.]

El Sr. Wijkstém sefial 6 que el parrafo 5 del articulo 5 exigiala aplicacion préctica de este concepto™:

"Con objeto de lograr coherencia en la aplicacion del concepto de nivel adecuado de
proteccion sanitaria o fitosanitaria contra los riesgos tanto para la vida y la salud de las
personas como para las de los animales o la preservacion de los vegetales, cada Miembro
evitara distinciones arbitrarias o injustificables en los niveles que considere adecuados en
diferentes situaciones, si tales distinciones tienen por resultado una discriminacion o una
restriccion encubiertadel comercio internacional .”

35. Con respecto alas tres diferencias en cuestion, se habia examinado el parrafo 5 del articulo 5
(con frecuencia mencionado como el requisito de "coherencia') tanto en e caso CE - Hormonas como
en el de Australia- Salmén. En el caso Japdn - Variedades no era objeto de litigio. En los dos
primeros casos, los Grupos Especides y e Organo de Apelacion habian utilizado los mismos
tres elementos para demostrar una infraccion del parrafo 5 del articulo 5. Se consideraba que estos
treselementos eran acumulativos por naturaleza, es decir, era necesaria la presencia de los

> Australia - Salmén, informe del Grupo Especial, parrafo 8.83 y 8.91.

1® En su reunion de los dias 21 y 22 de junio de 2000, e Comité adopt6 las " Directrices para fomentar
laaplicacion practicadel parrafo 5 del articulo 5" (G/SPS/15, de fecha 18 dejulio de 2000).
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tres elementos para que hubiera unainfraccion. Estos se resumen a continuacién en la figura 4 como
tres preguntas.

Figura4

- "coherencia’
://// (pérrafo 5 de articulo 5)

-&

¢Son lasdiferencias

= enlosnivelesde
proteccion

“arbitrarias 0

¢Son comparables las injustificables’? ¢Producen las
situaciones? diferencias
¢Existen distintos “discriminacién o
niveles de proteccion? restriccion encubierta
del comercio
W‘? o= internaciona”?
B

36. El Sr. Wijkstrom observo que e examen del parrafo 5 del articulo 5 se basaba en la
comparacion de "situaciones’. El Grupo Especia del caso CE - Hormonas habia examinado en
primer lugar € trato diferente que se daba a las hormonas naturales que se administraban para
estimular e crecimiento en comparacion con las que se producian de manera endégena en la carne y
otros alimentos (primera "situacion”). La primera pregunta de la figura 4 tenia dos partes. ¢son
comparables las situaciones? y ¢reflgjan distintos niveles de proteccion? El Grupo Especiad habia
sefidlado que las situaciones eran comparables, puesto que € efecto adverso para la salud, que erala
cuestion objeto de litigio, en ambos casos era el mismo (carcinogenicidad). Asimismo, € Grupo
Especia habia comprobado que los niveles de proteccion eran diferentes. En un caso se permitia un
nivel "sin residuos’ (prohibicion de la carne tratada con hormonas) y en otro caso se aceptaba un nivel
ilimitado de residuos (las mismas hormonas que se producen de forma natural).

37. La segunda cuestion principal era s estas diferencias en los niveles de proteccion eran
"arbitrarias o injustificables’. Aqui el Grupo Especia habia tomado nota de varios factores. i) €
potencial para producir efectos adversos era @ mismo (ya fueran hormonas administradas o
endogenas); i) € nivel total de residuos de las hormonas naturales en la carne de los animales
tratados quedaba dentro de la escala fisiologica de las concentraciones observadas en la carne de los
animales no tratados, que variaba en funcion del sexo y laedad del animal; iii) el nivel deresiduos de
las hormonas naturales en numerosos productos naturales (por g emplo, los huevosy el aceite de soja)
era mucho mas elevado que € nivel de residuos de estas hormonas administradas para estimular €
crecimiento -asi como €l nivel total de residuos de estas hormonas- en la carne tratada; vy iv) se
comparaba la diferencia significativa en |os niveles de proteccion entre las dos situaciones. Teniendo
en cuenta todos estos factores, el Grupo Especia habiallegado ala conclusion de que la diferenciaen
los niveles de proteccién era "arbitraria e injustificable”.” El Organo de Apeacién no estaba de
acuerdo. Habia declarado que habia "una diferencia fundamental entre las hormonas afiadidas

7 CE - Hormonas, informe del Grupo Especial, parrafo 8.197.
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(naturales o sintéticas) y las hormonas presentes en forma natural en la carne y otros aimentos'.”®
Por consiguiente, habia cambiado € sentido de las conclusiones del Grupo Especiad sobre esta
primera comparacion.

38. El Grupo Especid habia comparado la prohibicion de las hormonas utilizadas para estimular
el crecimiento con e uso permitido de agunas de las mismas hormonas con fines terapéuticos y
Zzootécnicos. La tercera comparacion del Grupo Especial era e tratamiento diferente para las
hormonas utilizadas en la produccién de carne de bovino con respecto a uso de Carbadox como
aditivo de los piensos en la produccion de porcino (el Carbadox es un antimicrobiano estimulante del
crecimiento y también un carcindgeno™). En ambos casos, € Grupo Especia habia encontrado una
infraccion del parrafo 5 del articulo 5y e Organo de Apelacion, asu vez, habiainvertido el sentido de
esta conclusién. Sin embargo, en esta Gltima comparacion e Organo de Apelacion estaba de acuerdo
en que las distinciones de las Comunidades Europeas eran arbitrarias o injustificadas, pero no estaba
de acuerdo en que esas diferencias dieran lugar a "discriminacién o una restriccion encubierta del
comercio internacional". Sefialaba que:

"No podemos compartir la inferencia que aparentemente el Grupo Especial extrae, de que la
prohibicién de las importaciones de carne tratada y la prohibicién aplicable en toda la
Comunidad de la utilizacion de las hormonas en cuestion con e propésito de estimular €l
crecimiento en € sector de la carne de bovino no tenian realmente por objetivo proteger a su
poblacién del riesgo de cancer sino impedir la entrada de la carne de bovino tratada con
hormonas procedentes de los Estados Unidos y del Canada y proteger de esa manera a los
productores de carne de bovino de las Comunidades Europeas."®

39. También en € caso Australia - Salmén era objeto de litigio el parrafo 5 del articulo 5. Se
habia utilizado el mismo triple enfoque (figura4). En este caso, el Grupo Especid habia comprobado
que habia diferentes niveles de proteccidn (segunda parte de la primera pregunta de la figura 4) entre
el salmo6n canadiense adulto capturado en el océano para consumo humano (*salmon canadiense”) y el
arenque congelado entero utilizado como cebo y |os peces ornamentales vivos. La entrada de salmén
canadiense estaba limitada, mientras que se permitia el acceso d arenque y |os peces ornamentales, a
pesar de que en ambas situaciones existia como minimo una enfermedad de preocupacién comin para
Australia. Las situaciones se consideraban comparables, o semgjantes, en el sentido de que las
consecuencias de la aparicion de efectos adversos eran andlogas. Es decir, s la enfermedad entraba a
través del salmén o € arenque, se podia suponer gque las consecuencias serian por lo menos
semej antes.

40. A continuacion el Grupo Especia habia examinado s los diferentes niveles se podian
considerar "arbitrarios o injustificables'. El Grupo Especia habia observado que, puesto que € nivel
de proteccion para el salmon era més alto, cabria esperar un riesgo mayor para el salmén que paralos
demés peces. Sin embargo, las pruebas demostraban lo contrario. El Grupo Especia habia declarado:

"Lainformacion arriba resefiada parece indicar que las importaciones de pescado para cebo y
peces ornamental es vivos presentan un riesgo de introduccién de enfermedades mayor que €
derivado de las importaciones de productos de salmén para consumo humano. A pesar de

'8 CE - Hormonas, Informe del Organo Apelacion, parrafo 221.
19 CE - Hormonas, informe del Grupo Especial, parrafo 8.231.

% CE - Hormonas, Informe del Organo Apelacion, parrafo 245.
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ello, Australiaimpone medidas sanitarias mucho mas estrictas a la segunda categoria que ala
primera."?! [Cursiva afiadida.]

41. El Grupo Especia habia comprobado que el Canada habia establecido |a hipotesis de que €
cebo y los peces ornamentales planteaban mayor riesgo y que Australia no lo habia rebatido. En
consecuencia, € Grupo Especia habiallegado ala conclusién de que las distinciones en los niveles de
proteccion eran "arbitrarias e injustificables’ en e sentido del segundo elemento € pérrafo 5 del
articulo 5 (pregunta 2 de lafigura4). El Organo de Apelacion habia respal dado esta conclusion.

42. Por ultimo, e Grupo Especia habia planteado la pregunta de si estas diferencias daban lugar
a "discriminacién o restriccion encubierta del comercio internaciona”. Enumeraba varias hipotesis
gue en conjunto lo llevaban a la conclusion de que la medida era una restriccion encubierta del
comercio internacional. El Organo de Apelacion habia ratificado también esta conclusion. El Grupo
Especia habia examinado, entre otras cosas, €l caracter arbitrario de las diferencias en los niveles de
proteccion (se podia considerar que e cebo/los peces ornamental es representaban un riesgo mayor) y
las diferencias sustanciales en los niveles de proteccion. Habia tomado nota asimismo de que la
medida no estaba basada en una evaluacion del riesgo. En este caso & Organo de Apelacion se habia
mostrado de acuerdo declarando que la no existencia de una evaluacién del riesgo era una indicacion
clara de que la medida no estaba reamente relacionada con la proteccion de la salud.
Por consiguiente, € Organo de Apelacion habia refrendado la conclusion inicial del Grupo Especial
de gque lamedidade Augtraliainfringiael parrafo 5 del articulo 5 del Acuerdo M SF.

43. El Sr. Wijkstrém menciond gque, con respecto a la "coherencia’, los Grupos Especiales y €l
Comité de Apelacion habian utilizado un enfoque triple para determinar una incompatibilidad con el
parrafo 5 del articulo 5 del Acuerdo MSF (figura 4). Eraimportante el hecho de que aun cuando una
medida pudiera considerarse arbitraria o injustificable en € sentido del segundo elemento, solamente
infringia el parrafo 5 del articulo 5 s estas diferencias en los niveles de proteccion provocaban
"discriminacion o una restriccién encubierta del comercio internaciona”. El caso Australia - Salmdn
eralaunica controversia en la cual se habia observado este tipo de infraccion.

Labor delastres organizaciones de normalizacion pertinentes
i) Comision del Codex Alimentarius (Codex) dela FAO

44, El Sr. David Byron® examiné las decisiones recientes del Codex en relacion con e andlisis
del riesgo. En particular, sefial ¢ ala atencidn de los participantes |a labor del Comité del Codex sobre
Principios Generales, que estaba eaborando principios generaes relativos a andlisis del riesgo
aplicables al trabajo de todos los Comités del Codex. Eraimportante a este respecto la adopcion de la
"Declaracion de principios relativos a papel de la cienciaen laadopcion de decisiones del Codex, y €l
grado en € gue se tienen en cuenta otros factores' del Codex. La declaracion de principios tenia
cuatro elementos; la cita completa aparece més abgjo. Con respecto d segundo elemento, €
Sr. Byron observé que seguia sin definir el concepto de "otros factores validos .

2 Australia - Salmon, informe del Grupo Especial, parrafo 8.137.

2 Oficial de normas aimentarias, Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias,
Direccion de Alimentacion 'y  Nutriciéon, FAO. Direccion de Internet del  Codex:
http://www.codexalimentarius.net.
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DECLARACION DE PRINCIPIOS REFERENTE A LA FUNCION QUE DESEMPENA LA
CIENCIA EN EL PROCESO DECISORIO DEL CODEX Y LA MEDIDA EN QUE
SE TIENEN EN CUENTA OTROS FACTORES?

1. Las normas aimentarias, directrices y otras recomendaciones del Codex
Alimentarius se basaran en d principio de un profundo andlisis y testimonio
cientifico, que comporte el examen exhaustivo de toda la informacion pertinente,
a fin de que las normas aseguren la calidad e inocuidad de los suministros
alimentarios.

2. Enladaboracion de las normas aimentarias y la adopcién de decisiones a
respecto, € Codex Alimentarius tendra en cuenta, cuando corresponda, otros
factores vaidos que atafien a la proteccion de la salud de los consumidores y a
fomento de précticas equitativas en € comercio de alimentos.

3. A este respecto, se toma nota de que € etiquetado de los alimentos juega un
papel importante en la promocion de estos objetivos.

4. S se plantea la situaciéon de que los miembros del Codex estén de acuerdo
sobre e grado de proteccion de la salud publica que se necesita, pero tienen
opiniones diferentes sobre otros aspectos, los miembros podran abstenerse de
aceptar la norma en cuegtién, sin que dlo impida necesariamente a Codex
adoptar su decision.

' Decision del 21° periodo de sesiones de la Comision, 1995.

45, El Codex habia adoptado ademés unas "Declaraciones de principios relativos a la funcién de
la evaluacion del riesgo de inocuidad de los dimentos' y "Definiciones de los términos del andisis de
riesgos relativos a lainocuidad de los alimentos'. El andlisis del riesgo en si se definié como: "Un
proceso gque consta de tres componentes: eval uacién de riesgos, gestion de riesgos y comunicacion de

riesgos:

a)

b)

c)

Evaluacion de riesgos:  Proceso basado en conocimientos cientificos, que consta de las
siguientes fases: i) determinacion del peligro, i) caracterizacién del pdigro,
iii) evaluacion delaexposicion, y iv) caracterizacion del riesgo;

Gestion de riesgos:  Proceso distinto de la evaluacion de riesgos que consiste en
ponderar las distintas opciones normativas, en consulta con todas las partes
interesadas y teniendo en cuenta la evaluacion de riesgos y otros factores relacionados
con la proteccion de la salud de los consumidores y la promocion de précticas
comerciales equitativas y, si fuera necesario, en seleccionar las posibles medidas de
prevencion y control apropiadas.

Comunicacion de riesgos:  Intercambio interactivo de informacion 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, |as encargadas de |a gestion de riesgos, |os
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 | as decisiones relacionadas con |a gestion de los riesgos.”
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46. En respuesta a una pregunta relativa a la posicion del Codex sobre € etiquetado de los
organismos modificados genéticamente (OMG), el Sr. Byron observd que un Grupo de accion
especial del Codex sobre biotecnol ogia estaba examinando actualmente tres temas. |a cuestion de los
alimentos producidos con biotecnologia en generd, los aspectos nutricionales y € etiquetado.
El Codex no habia adoptado ninguna decisién hasta el momento.

i) Oficina Internacional de Epizoctias (OIE)

47. El Dr. Thierry Chillaud® comenz6 sefialando que la mayoria de los miembros de la OIE eran
paises en desarrollo. La OIE tenia tres cometidos directamente relacionados con el andlisis del riesgo:
i) aumentar la transparencia de la situacion zoosanitaria, ii) salvaguardar la salud en e comercio
internacional, y iii) proporcionar conocimientos practicos en la esfera zoosanitaria.

48. El Dr. Chillaud subray6 laimportancia de las normas y observo que las normas zoosanitarias
formuladas por la OIE constituian un elemento fundamental en la salvaguardiade laviday lasalud de
las personas, asi como de los animales. Para formular esas normas, la OIE disponia de cuatro
comisiones especializadas: i) la Comision del Codigo Zoosanitario Internacional, ii) la Comision de
Normas, iii) la Comisién de la Fiebre Aftosa y Otras Epizootias, y iv) la Comision para las
Enfermedades de los Peces. Las normas de la OIE se enumeran en lafiguras.

Figura5

Nor masinter nacionales

+ Codigo Zoosanitario Internacional - mamiferos, avesy
abejas

+ Cadigo Sanitario Internacional paralos Animales
Acuédticos

+ Manual de normas para pruebas de diagndstico y vacunas

+ Manua de diagnostico de las enfermedades de los
animales acudticos

+ Directrices paralavigilancia de las enfermedades de los
animales

49, Las normas se basaban en una evaluacién del riesgo y se formulaban segiin € esquema que
aparece en la figura 6. El Dr. Chillaud observé que cuando un pais importador reaizaba una
evaluacion del riesgo debia tener en cuenta los componentes de la evaluacion del riesgo especificados
en e capitulo del Cédigo Zoosanitario Internacional sobre la enfermedad pertinente aplicable al pais
exportador. Esto consistia en la evaluacion de la zonificacion y la regionalizacion, asi como en la
evaluacion de lavigilanciay la supervision zoosanitarias. El concepto de zonificacion (directamente
pertinente a la exposicion del Dr. Stérk, pagina 20), estaba estrechamente vinculado a la enfermedad
en cuestion y a principio en e cua se basaba. Por g emplo, con respecto a la peste equina africana,
se habia establecido una zonificacion para permitir que los caballos de carreras de Sudafrica pudieran

% Jefe, Departamento de Informacién y Comercio Internacional, Oficina Internacional de
Epizootias (OIE). Direccién deInternet dela OIE: http://www.oie.int.
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participar en competiciones internacionales. No se trataba, en ese sentido, de una cuestion comercial.
Un gemplo de objetivo comercia de la zonificacion era el programa de México de erradicacion de la
peste porcina clasica con € objetivo de obtener el reconocimiento internacional de zona libre de la
enfermedad. Otro gemplo era Uganda, que habia decidido interrumpir la vacunacion contra la peste
bovina en su territorio del sur del Nilo, pero seguia vacunando todavia a norte del Nilo, a causa del
riesgo de los paises vecinos.

Figura6
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50. El Dr. Chillaud utilizé el capitulo de la OIE sobre la fiebre aftosa para explicar como €l
Cddigo de la OIE se basaba en un andlisis del riesgo. Recordd que la labor habia comenzado con una
solicitud del Grupo de Negociacién sobre la Agricultura de la Ronda Uruguay. Durante las
negociaciones del Acuerdo MSF, se habia pedido a la OIE que actualizase su capitulo sobre la fiebre
aftosa. Tras la peticion, la OIE habia creado un grupo especial y preparado un "documento
justificativo" que establecia la base cientifica sobre la cual elaborar un capitulo revisado sobre esta
enfermedad. El resultado habia sido un procedimiento para el reconocimiento internacional de la
situacién de los paises miembros con respecto ala fiebre aftosa.

51. Con arreglo a Cdbdigo, se atribuia una situacion diferente a un pais, 0 a zonas dentro de un
pais, en funcién del programa de lucha contra la enfermedad. Para la fiebre aftosa, se trataba de una
descripcion de un pais, 0 zona, libre de esta enfermedad sin vacunacion o bien con vacunacion. El
capitulo indicaba asimismo qué productos representaban un riesgo para € comercio internacional
(para lafiebre aftosa: rumiantes y cerdos vivos -domesticados o silvestres- y su semen, embriones,
carne, leche y productos derivados, etc.). El capitulo incluia, producto por producto y dependiendo de
la situacion del pais, |as recomendaciones del Cédigo. Enlafigura 7 seilustran las recomendaciones
del Codigo paralacarne de bovino y lafiebre aftosa.

52. El Dr. Chillaud concluyé su intervencion con un resumen de la labor ya ultimada o en curso
en la OIE para perfeccionar €l andlisis del riesgo en la esfera zoosanitaria.  Esto incluia el trabajo
redizado en la Revista cientificay técnica de la OIE, la preparacién de un folleto sobre €l andlisis del
riesgo y laformulacién de disposi ciones especificas paralas enfermedades de |os animal es acuaticos.
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Figura7
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iii ) Convencion Internacional de Proteccion Fitosanitaria (ClPF)

53. El Sr. Robert Griffin habl6 del andlisis del riesgo con respecto ala sanidad de las plantas en la
CIPF.** Sefial6 que, en comparacion con la informacion disponible acerca del andlisis del riesgo en
general, no abundaban los conocimientos précticos y la informacion sobre la sanidad de las plantas en
particular. Las principales fuentes de informacion sobre e andlisis del riesgo en este sector eran la
propia Convencion y las organizaciones nacionales que habian dedicado importantes recursos a ello.
No obstante, en esta esfera se habia registrado una notable evolucién en los 10 Ultimos afios.

54, Con respecto ala CIPF, se dudia a andlisis del riesgo como andlisis del riesgo de plagas, o
simplemente "ARP". Lalabor de la CIPF se concentraba en las plagas, y las "plagas’ representaban
una definicién amplia que incluia hongos, bacterias, virus y nematodos, asi como insectos y malas
hierbas. Habida cuenta de que la CIPF carecia de un largo historial de fijacion de normas especificas,
en casi todos los casos las medidas fitosanitarias que adoptasen los gobiernos deberian basarse en €
andlisis del riesgo. Se utilizaba la evaluacion del riesgo de plagas para i) justificar las medidas de
proteccion que afectaban a comercio, ii) evaluar o impugnar las medidas de otros paises, iii) alentar
el didlogo técnico y d intercambio de informacion, y iv) dar prioridad a la gestion ddl riesgo y la
investigacion.

55. La CIPF habia comenzado con la Norma internacional para medidas fitosanitarias N° 2,
Directrices para la evaluacion del riesgo de plagas. Se habia formulado a comienzos de los afios
noventa, se habia concertado en 1993 y se habia adoptado en 1994. El Sr. Griffin sefid6 que la
Norma N° 2 estaba todavia en vigor, pero que se habia acordado revisar y actualizar ladirectriz. Tras
la adopcion de la Norma N° 2, se habia comenzado a trabgjar en normas complementarias en cuatro
esferas: clasificacion de las plagas, probabilidad de introduccidn, repercusiones econémicasy gestion
del riesgo. En el proceso de debate de las enmiendas a la propia CIPF, se habia decidido la
formulacion de un conjunto diferente de normas. La CIPF combinaria las cuatro normas
complementarias que se estaban elaborando para crear una norma sobre el andisis del riesgo de
plagas paralas plagas cuarentenarias y otra norma sobre el andlisis del riesgo de plagas paralas plagas
no cuarentenarias reglamentadas.

2 Internet: http://www.fao.org/WAICENT/Faol nfo/Agricult/AGP/AGPP/PQ/default.htm.
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56. En la evaluacion del riesgo fitosanitario habia los elementos primordiales.  probabilidad y
consecuencias (figura 8). La probabilidad se podia desglosar en diversos elementos independientes.
Estos formaban una progresion de elementos, o rutas, donde si alguno de ellos no se producia no
habia probabilidad. En otras palabras, si cuaquiera de los elementos era cero, la probabilidad era
cero; habiaunarelacion multiplicativa. Sin embargo, con respecto alas consecuencias larelacion era
aditiva. Estos elementos de la evaluacion del riesgo, en relacion con la probabilidad y las
consecuencias, eran basicos también paralas evaluaciones del riesgo del Codex y laOIE.

Figura8
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57. En conclusion, € Sr. Griffin subrayd la estrecha relacién que se habia creado entre la

comunidad normativay la cientifica. Los cientificos eran cada vez mas conscientes de su funcién en
el andlisis del riesgo y respaldaban més activamente las politicas que se aplicaban en € comercio.
Una parte importante del andlisis del riesgo era € establecimiento de prioridades para la
investigacion.  El Sr. Griffin insistié en que los cientificos se estaban dando cuenta de que una
participacién més activa en € andlisis del riesgo les permitia identificar esferas en las cuaes se
necesitaba investigacion y vincularlas a las preocupaciones comerciales. En muchos casos esto atraia
recursos necesarios haciala comunidad cientifica.

Estudios monogr &ficos

i) Caracterizacion del riesgo de encefal opatia espongiforme bovina (EEB) en ciertos paises de
la region de América Central

58. El Dr. Eduardo Serrano® subray6 que presentaba una caracterizacion del riesgo, més que una
evaluacion del riesgo. El estudio tenia su origen en la preocupacion de los Ministros de la region de
América Centra ante la posibilidad de haber importado la EEB. Los Ministros deseaban conocer la
probabilidad de haber importado ya, o de importar en e futuro, esta enfermedad a la region.
Laconclusion del estudio era que, sobre la base de la informacion en poder del OIRSA, €l riesgo de
aparicién de EEB en la region de América Central era minimo. La prohibicién de la importacién a
partir de los paises afectados, asi como la escasa utilizacion de harinas de carne y de huesos, eran los

% gecretaria del Organismo Internacional Regional de Sanidad Agropecuaria, OIRSA.
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factores que contribuian a este resultado. No obstante, una de las recomendaciones era que |os paises
deberian vigilar méas los sintomas de enfermedades que pudieran relacionarse con la EEB.
El Dr. Serrano insistié en la importancia capital de una buena base epidemiol6gica como punto de
partida para €l trabajo de andlisis del riesgo en la esfera zoosanitaria.

i) Salmonella enteritidis en los huevos

59. La Dra Noreen A. Hynes” present6 un estudio monogréfico sobre Salmonella enteritidis en
los huevos y sus productos. El objetivo de su exposicion era dar unaidea de cdmo podia contribuir
una evaluacion dd riesgo a la informacion sobre la politica relativa a la lucha contra este
microorganismo en los huevos y sus productos. Observéd que la OMS habia estimado en més de
1.500 millones anuales e nimero de casos de diarrea a causa de Salmonella en todo € mundo,
afectando sobre todo a nifios menores de cinco afios (3 millones de muertes). Se consideraba que €
70 por ciento de estas enfermedades eran de transmision dimentaria. En los Estados Unidos, las
especies de Salmonella se situaban en segundo lugar solo detras de Campylobacter en € total
estimado de enfermedades bacterianas de transmision alimentaria.

Salmonella aislada de fuentes humanas, por
serotipos y afos, Estados Unidos, 1976-96
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60. El objetivo de la evaluacion del riesgo era elaborar una base cientifica para una politica
destinada areducir la enfermedad y la muerte humanas; tenia varios componentes: i) establecimiento
de un modelo del recorrido desde la granja hasta la mesa; i) calculo de una referencia para la
aparicion de enfermedad humana; iii) identificacion de posibles sectores de reduccion del riesgo;
iv) evaluacion de los efectos de las intervenciones, y V) identificacion de lagunas en los datos. Una
conclusion importante habia sido que una atenuacion era buena (por g emplo, refrigerando los huevos
directamente tras la puesta y conservandol os a una temperatura baja), pero los efectos combinados de
varias medidas de atenuacion eran incluso mejores.

61. En lafase sucesiva, la gestion del riesgo, la cuestion era qué se podia hacer con los resultados
de la evaluacion dd riesgo que permitiera mejorar la salud publica mediante decisiones normativas.
Se habia elaborado un "Plan de accion para la inocuidad de los huevos'. El objetivo global era
eliminar las enfermedades por S. enteritidis asociadas con € consumo de huevos;, un objetivo

% Divisién de Epidemiologia y Evaluacion del Riesgo, Servicio de Inocuidad e Inspeccién de los
Alimentos, Departamento de Agricultura de los Estados Unidos.
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provisiona era reducir e niimero de estas enfermedades en un 50 por ciento para el afio 20057 Se
formularon ocho objetivos diferentes, junto con las mediciones de los resultados y su calendario. Uno
de estos objetivos era "reducir € numero de huevos con S enteritidis comercializados para €l
consumo”. Lamedidadel resultado para este objetivo era una reduccion anual del nimero de lugares
de produccion con resultados positivos para S. enteritidis. Las actividades necesarias para lograr este
objetivo eran: i) programas coherentes en todo el pais de reduccion de S enteritidis para la
produccion de huevos; i) sistemas basados en el HACCP para la elaboracién de las cascaras de
huevo y programas de requisitos previos, iii) sistema basado en el HACCP para |la elaboracion de
productos de huevo y programas de requisitos previos; Y iv) reglamentacion de la refrigeracion y e
etiquetado paralos huevos del productor al consumidor.

62. La Dra. Hynes abservé que e gobierno tenia numerosas funciones diferentes en la aplicacion
del Plan de accion paralos huevos. Los Estados eran responsables de la inspeccion y la observancia.
La Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) formulaba normas para los productores y
estaba a cargo de lavigilanciay el seguimiento del suministro de alimentos. El Servicio de Seguridad
e Inspeccion Alimentaria (FSIS) de los Estados Unidos elaboraba normas para los envasadores y
elaboradores y era también responsable de la inspeccion y la observancia. El Centro de Lucha contra
las Enfermedades estaba encargado de |la vigilancia de los resultados en la salud humana. El gemplo
de laevaluacion del riesgo de S enteritidis ponia de manifiesto la manera de utilizar la evaluacion del
riesgo como un instrumento de salud publica parainformar de las politicas y la reglamentacion.

iii) Somatotropina bovina (STB)

63. El Sr. Moynagh? indic que el principal organismo asesor sobre cuestiones zoosanitarias era
parala CE el Comité Cientifico de la Salud y Bienestar de los Animales. Subrayd que los comités
cientificos eran independientes de la Comision y que, por consiguiente, €l andlisis del riesgo no estaba
a cargo de la propia Comisién, sino mas bien de un comité independiente de cientificos que la
asesoraban. Losinformes de los comités cientificos estaban disponibles en la pagina web de la CE.%
El Sr. Moynagh describi6 un estudio realizado en 1999 sobre € uso de la somatotropina bovina.

64. El Sr. Moynagh comenzd sefidando que la somatotropina bovina era una hormona del
crecimiento que se producia de manera natural en los bovinos, asi como en otros animales. Las
variaciones comerciales de somatotropina bovina (fabricadas por empresas farmacéuticas) eran
esencialmente iguales a los productos naturales, aunque tenian pequefias variaciones de aminoacidos.
La somatotropina bovina se administraba a las vacas lecheras mediante inyeccién normamente cada
14 dias, con €l objetivo primordial de aumentar la produccion de leche; no tenia interés terapéutico.
Los efectos sobre la produccion de leche se muestran en lafigura 9. Larespuesta variaba de una vaca
aotra; algunas vacas no respondian en absoluto (ningln aumento en el suministro de leche) mientras
que otras producian hasta un 25 por ciento mas. Normalmente se producia un incremento del 12 por
ciento en la produccion de leche. Se habian observado a gunos cambios en la composicion de laleche
(grasa, proteina), pero éstos se mantenian dentro del nivel de variacion normal durante el periodo de
lactacion.

2 El Plan de accién para la inocuidad de los huevos completo estd disponible en Internet:
www.foodsafety.gov/~fsg/ceggs.html. La propia evaluacién del riesgo de S. enteritidis s estuviera disponible
en www.fsis.usda.gov.

% Secretario del Comité Cientifico de la Salud y Bienestar de los Animales, Direccién de Politica de
los Consumidores y Proteccion dela Salud de la Comisiéon Europea.

2 Direccion de Internet: http://europa.eu.int/comm/dg24/index.html.




G/SPS/IGEN/209

Pagina 21
Figura9
o i STB
: e
20 (&ﬁ\\\-\\\\ﬂ
~
Testigos \\
101 '
0 | T T T T T T !
10 0 10 20 30:
SEMANAS
65. En la evaluacion del riesgo de la CE se habian tenido en cuenta dos aspectos distintos. €

efecto en la sanidad animal y el efecto de beber leche de animales tratados en la salud humana.
El alcance de laevaluacion del riesgo eraamplio, se trataba de un examen genera de la somatotropina
bovina y no un examen de un expediente de un producto especifico de una compafiia determinada.
Era cualitativo y se habiarealizado un examen bibliogréfico amplio del material publicado sobre ela.
Al andizar los datos, e Comité Cientifico se habia limitado a los documentos publicados y a los
bol etines sometidos a un examen colegiado, asi como al material procedente de las comunicaciones de
las empresas. El Comité habia sido prudente a la hora de utilizar documentos sin examen colegiado o
comunicaciones personaes. Al evauar e material, e Comité habia tenido en cuenta i) s €
experimento habia tenido una base estadistica suficientemente solida para detectar un efecto (es decir,
gue € numero de animales utilizados en & experimento fuera suficiente para detectar un efecto), y
ii) si el efecto notificado se habiainvestigado afondo.

66. Con respecto a la sanidad animal, las cuestiones eran, entre otras, i) s e uso de
somatotropina bovina producia un aumento de la mastitis; ii) i producia en las vacas un aumento de
los problemas en las patas o cojera; iii) s causaba problemas de fecundidad o reproduccién; vy iv) s
se producia alguna reaccion en e punto de la inyeccion. El Comité habia determinado que, aunque
los digtintos estudios daban resultados diferentes, todos indicaban un aumento de la mastitis. El
aumento de la mastitis era probablemente de alrededor del 25 por ciento. Del mismo modo, € Comité
habia determinado también que se producia un aumento de los problemas en las patas de las vacas;
habia establecido que este aumento del riesgo era de arededor del 70 por ciento en comparacion con
las vacas no tratadas. El Comité habia determinado que habia agun efecto reproductivo, pero que
estos efectos eran bastante variables. Los animales tratados tenian unatasa de gestacion mas bgjay su
duracion era menor. En la figura 10 se resumen los resultados de la evaluacion del riesgo
zoosanitario.
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67. Con respecto a la salud publica, las cuestiones que se consideraba que habia que examinar

eran las siguientes i) s se producia algun efecto en la salud publica como resultado de la mayor
concentracion de somatotropina bovina en laleche de consumo; ii) s habia un aumento de la mastitis
en las vacas que diera lugar a un mayor uso de antibiéticos, con problemas conexos tales como
alergias 0 aparicion de resistencia alos antibidticos; iii) si se producian cambios en las proteinas de la
leche que pudieran producir alergias, y iv) si la mayor concentracion de factores de crecimiento
semejantes alainsulina (IGF-1) en laleche de | as vacas tratadas tenia efectos potenciales en la salud.

68. En cuanto al efecto directo de la somatotropina bovina en laleche, e Sr. Moynagh sefial6 que
la somatotropina bovina y sus metabolitos se descomponian con rapidez en el tracto gastrointestinal.
La pasteurizacion tenia el mismo efecto. Ademas, no habia interaccion entre la somatotropina bovina
y los receptores de la hormona del crecimiento humano; era una molécula distinta de la humana.
No habia pruebas de ningun efecto biolégico directo en las personas tras la ingestion oral.
Por consiguiente, con respecto a la somatotropina bovina en la leche no parecia haber un riesgo
particular de posibles efectos en |as personas derivados del consumo de esa leche.

69. Sin embargo, € Sr. Moynagh mencioné que con respecto a los factores de crecimiento
semgjantes a la insulina (IGF-1), sustancias que aumentaban tras la inyeccion de somatotropina
bovina, |a situacion era diferente. Los factores de crecimiento en cuestion intervenian en numerosos
procesos fisiologicos y bioldgicos, en particular la regulacion del ritmo de crecimiento celular y la
formacion de tumores. El IGF-1 del ganado vacuno eraidéntico a humano. Habida cuenta de que €
IGF-1 también estaba presente en la leche normal, era bastante dificil determinar la magnitud de su
aumento por la administracion de somatotropina bovina. Habia considerables diferencias en los
andlisis de esta sustancia. Parecia oscilar entre un aumento del 25 por ciento en algunos experimentos
y un valor quintuple en otros. Ademas, el IGF-1 no se desnaturalizaba por pasteurizacion. Sobrevivia
alaingestion en combinacion con la caseina, elemento constitutivo importante de la leche normal.
A esterespecto, €l Sr. Moynagh sefid 6 que algunos de |os experimentos iniciaes sobre los efectos del
IGF-1 en las personas se habian realizado con € factor aidado, sin caseing, y se habia llegado a la
conclusion de que se desnaturalizaba en €l estbmago. Sin embargo, en combinacién con la caseina
podia atravesar € tracto gastrointestinal. Por otra parte, también era cierto que habia secrecion natural
de IGF en € intestino humano y que la ingesta con laleche era muy inferior a ese nivel. Asi pues, se
producia un pequefio aumento, pero esto no era ninguna novedad si se consideraba |o que entraba en
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el tracto gastrointestinal. En conclusién, habia varios "elementos preocupantes’. Cuando se habia
medido la concentracién de IGF en la sangre humana, el 25 por ciento de las personas con las
concentraciones mas elevadas tenian mayor probabilidad de contraer cancer que e 25 por ciento con
las més bajas. Habia unarelacion especifica con € cancer de mamay de prostata. Habia también una
relacion positiva entre e consumo de productos lé&cteos y el cancer de mama. En vista de elo, €
Comité Cientifico habia decidido que era necesario conocer en qué medida la presencia de IGF-1 en
la aimentacién inducia efectos adversos en € tracto gastrointestinal como consecuencia de la
exposicion prolongada, posiblemente durante toda la vida.

70. Se planted una cuestion relativa a si era € propio aumento de la produccién de leche el
mecanismo que provocaba | os efectos adversos, y no la somatotropina bovina. En otras paabras, si la
produccion de leche aumentaba mediante otros sistemas, por gemplo con mejores piensos, ¢se
producirian los mismos efectos? El Sr. Moynagh explicd que la somatotropina bovina inducia en los
animales un balance de energia negativo en un segundo momento (después del parto), fendmeno que
no se producia con los métodos normales de produccion de leche. Ademés, si la dosis de
somatotropina bovina aumentaba por encima del nivel que determinaba un aumento de la leche, se
producian otros efectos secundarios. En conjunto, estos hechos parecian indicar que no era
simplemente el aumento de la produccién de laleche lo que causaba los problemas adversos.

71. Con respecto a los riesgos secundarios, € Comité Cientifico reconocia que € uso de la
somatotropina bovina podia dar lugar en algunos casos a un periodo de eiminacion de los
medicamentos mas prolongado, 1o cua podria tener como consecuencia la aparicion de residuos
indeseables de medicamentos. Ademaés, €l aumento de los problemas de mastitis llevaria a un mayor
uso de antibidticos, que iba en contra de la politica de la CE de reducir €l uso innecesario de
antibidticos en los animales de granja.

72. En resumen, los resultados zoosanitarios eran que la administracion de somatotropina bovina
producia un aumento del riesgo de efectos adversos en la salud de los animales tratados (mastitis y
problemas en las patas en particular). Con respecto ala salud publica, no era motivo de preocupacion
la presencia de somatotropina bovina y sus metabolitos en la leche (considerdndose € mayor uso de
antibidticos una cuestion indirecta). Sin embargo, era preocupante la presencia de IGF-1 en la leche,
por estar relacionada con el aumento prolongado de sus niveles en el intestino.

73. La medida que habian adoptado los encargados de laformulacion de politicas tomando como
base este andlisis del riesgo consistia, con respecto ala sanidad animal, en mantener la prohibicién del
uso de la somatotropina bovina en la Union Europea. En relacion con la salud publica no se habian
adoptado medidas, pero la Comision estaba examinando constantemente las pruebas cientificas sobre
este tema.

iv) Carne de cerdo, peste porcina africana y Madagascar

74. La Dra. Katharina Stark® explico de qué manera podia utilizar Madagascar en teoria una
evaluacion del riesgo como instrumento para reanudar € comercio internacional tras un brote de peste
porcina africana en 1998. La Dra. Stérk sefidd que la peste porcina africana era una enfermedad
virica que afectaba a los cerdos, tanto domésticos como silvestres, pero no tenia repercusiones parala
salud humana. Era una enfermedad de declaracién abligatoria incluida en lalista A de la OIE (muy
contagiosa y econdémicamente importante). Los paises no afectados por esta enfermedad impondrian
medidas rigurosas en las fronteras paraimpedir su introduccion.

% Jefadel Grupo de Vigilanciay de Andlisis del Riesgo, Oficina Veterinaria Federal de Suiza, Berna.
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75. Madagascar se habia encontrado en una situacién muy positiva de produccion de carne de
cerdo integrada con la de arroz, cuando la peste porcina africana se habia introducido en laisla. La
enfermedad se habia diagnosticado en 1998 y su origen seguia siendo desconocido. La Dra. Stark
observo que se habia visto afectaba la mayor parte de la idla, aunque habia algunas regiones que
parecian estar libres.

76. Las exportaciones de carne de bovino a las Comunidades Europeas antes de 1995 y las
exportaciones de carne de cerdo a La Reunién hasta 1998 se habian interrumpido debido a varias
razones, en particular lafalta de vigilancia 'y de buenos servicios veterinarios en el pais. De acuerdo
con € Codigo Zoosanitario de la OIE, para una evaluacion del riesgo eran esenciaes tanto la
vigilancia como los buenos servicios veterinarios. El concepto de zonificacién significaba que no
todo & pais tenia que tener la misma situacion zoosanitaria® La OIE podia reconocer zonas libres de
enfermedad aun cuando estuviera presente en otros lugares del pais. En Madagascar habia lugares
donde se podian establecer zonas efectivas, en particular porque el acceso a algunas de ellas sdlo era
posible por una sola carretera y seria relativamente facil controlar € trafico. Era necesario vigilar los
cerdos domeésticos, asi como |os desplazamientos de los animales silvestres. Con respecto alas zonas
de Madagascar que serian adecuadas, la Dra. Stérk observé que tras la epizootia de la peste porcina
africanala mayoria de los cerdos de laida se habian muerto, vendido o sacrificado. Por consiguiente,
habia una amplia zona del pais sin cerdos (figura 11). Se podian importar animales de piaras libres de
peste porcina africana del exterior y aidarlos en esas zonas. Entre otros factores, se tendrian que
controlar los desplazamientos de lafloray fauna silvestres y de los cerdos, asi como de las personas 'y
los piensos.

77. Una vez establecidas las zonas, la Dra. Stérk indico que no seria dificil realizar una
evaluacion del riesgo segn el modelo de la OIE y proporcionar luego lainformacion pertinente a los
interlocutores comerciales® Era importante para Madagascar, como pais exportador, buscar la
manera de identificar las zonas deficientes y abordar estos problemas en primer lugar. Méas en
concreto era esencial garantizar que la zona libre de la peste porcina africana se mantuviera como tal.
La cdidad de la vigilancia y € control serian decisivos. Madagascar podia examinar también la
exportacioén de productos elaborados. Algunos procedimientos de elaboracion eliminaban € virus del
producto, y por consiguiente e riesgo de introducir la enfermedad en € pais importador. También era
importante la situacion del pais importador; en la region de Africa austral, sblo Tanzania 'y La
Reunién estaban libres de peste porcina africana, mientras que los demas paises habian notificado (de
manera esporadica) casos de peste porcina africana en 1998 o mas tarde.

3 Es pertinente €l articulo 6 del Acuerdo MSF.

%2 Paramés detalles sobre |a OIE y el concepto de zonificacion, véanse los parrafos 47-52 supra.
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Figura 11
Posibles zonas libres de la peste porcina
africana (circulg)
Peste porcina africana:
SITUACION
EPIDEMIOLOGICA
Abril de 2000
78. Como conclusién, la Dra. Stérk subray6 que no podria haber evaluacion del riesgo sin datos.

Si un pais tenia previsto exportar tendria que estar preparado para proporcionar la informacion
solicitada por un pais importador, a fin de realizar una evaluacion del riesgo. Si no se facilitaba la
informacion, € comercio probablemente no se redlizaria. A este respecto, € modelo de andlisis del
riesgo establecido por la OIE era bastante flexible, en particular con respecto a la zonificacién. Era
suficiente una evaluacion cudlitativa. La Dra.Stérk insistio en que era equivocado pensar que una
evaluacion del riesgo consistia en un gercicio numeérico complicado. La evaluacion del riesgo era
también un instrumento importante para los paises exportadores, porgque podrian evitar restricciones
al comercio injustificables desde € punto de vista cientifico.

79. El Presidente sefiadl 6 que las consultas bilaterales eran un elemento importante para solucionar
los problemas sanitarios y fitosanitarios con objeto de facilitar € comercio. Eramejor consultar antes
con un interlocutor comerciad que descubrir més adelante, después de gastar una considerable
cantidad de recursos, que no se cumplian las prescripciones sanitarias o fitosanitarias del pais
importador.

) Aflatoxinas

80.  El Dr. John L. Herrman® presentd una evaluacion del riesgo sobre las aflatoxinas del Comité
Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA).* Sefialé que la evaluacion del
riesgo en general estaba orientada a la caracterizacion del riesgo a partir de una evaluacion de la
informacion toxicoldgica, epidemiolégica y datos conexos sobre la ingesta. Al evaluar los
contaminantes, e JECFA establecia uno o varios efectos finaes para la evaluacién, dependiendo de
las caracteristicas toxicol6gicas del producto guimico y de los datos disponibles. Estos incluian una
ingesta tolerable expresada con carécter semanal (ingesta semanal tolerable provisiona) o, en raras

3 Secretario Conjunto de la OMS del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios
(JECFA), Programa Internacional de Seguridad de las Sustancias Quimicas (IPCS), Organizacion Mundia de la
Salud, Ginebra.

% El JECFA asesora al Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los
Alimentosy alos Estados miembrosdelaFAO y laOMS.
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ocasiones, un "nivel irreducible" (conocido también como ALARA), que era la concentracion de una
sustancia que no se podia eiminar de un adimento sin destruirlo también, que comprometia
gravemente la disponibilidad inmediata del suministro de aimentos. Un tercer efecto final de una
evaluacion del riesgo era la determinacion de la relacion entre la ingesta de un contaminante y la
probabilidad de una respuesta adversa en las personas (evauacion cuantitativa del riesgo). La
evaluacion cuantitativa del riesgo era e efecto final més deseable en e contexto del andlisis del
riesgo, porque facilitaba la adopcion de decisiones en €l marco de la gestion del riesgo. Sin embargo,
con frecuencia era dificil realizarla debido alafata de datos.

81. El Dr. Herrman utilizd la evaluacion del riesgo de la aflatoxina B; como eemplo de
evaluacion cuantitativa del riesgo. En su 452 reunién, celebrada en 1997, e JECFA habia establecido
gue la aflatoxina B; producia cancer primario de higado en la mayoria de las especies que se habian
estudiado. En muchos de los estudios epidemioldgicos disponibles se habia encontrado una
asociacion entre el consumo de alimentos contaminados con aflatoxina B, y €l cancer de higado. Se
habia determinado asimismo que la potencia carcinogénica de la aflatoxina B; aumentaba en las
personas con infeccién simultdnea de hepatitis B.  Por consiguiente, el JECFA habia estimado |a
potencia carcinogénica de la aflatoxina B;, tanto con hepatitis B como sin €ela, y llegado a la
conclusion de que lainfeccion por e virus de la hepatitis B aumentaba la potencia unas 30 veces.® A
continuacion, e JECFA habia utilizado dos g/ emplos para mostrar la manera en que se podian utilizar
las potencias en la determinacion de los riesgos para la poblacion. En un gemplo, € nivel de
contaminacion por aflatoxina B; erabajo y el porcentgje de la poblacién con hepatitis B, fue pequefio
(1 por ciento de la poblacién). En el otro gemplo, € nivel de contaminacion por aflatoxina B; era
més alto y la proporcion de la poblacion portadora del virus de la hepatitis B; era del 25 por ciento.
En ambos casos se habian tenido en cuenta los efectos de la utilizacion de dos normas hipotéticas,
de 10y 20 pg/kg, en los productos alimenticios pertinentes (cacahuetes, cerealesy maiz).

a) Grupo de bajo riesgo (el 1 por ciento de la poblacion es portador del virus de la
hepatitis B):

- El riesgo de la poblacion para la norma de 20 pg/kg se calculaba en
0,0041 casos de cancer a afio por 100.000 personas (escala de
0,0006-0,01).

- Parala norma de 10 pg/kg, se calculaba un riesgo de 0,0039 casos de cancer
al afio por 100.000 per sonas (escala de 0,0006-0,01).

- Conclusiéon:  Reduciendo la norma hipotética de 20 a 10 pg/kg se producia
una reduccion del riesgo estimado para la poblacion de dos casos de cancer a
afo por 1.000 millones de personas.

b) En el grupo de riesgo més alto (el 25 por ciento de la poblacion portador del virus de
la hepatitis B):

- Para la norma de 20 pg/kg, € riesgo estimado para la poblacién era de
0,17 casos de cancer al afio por 100.000 personas (escala de 0,03-0,3).

% La potencia es una expresién del nimero de casos por afio y por unidad de aflatoxina B,. Para las
personas negativas frente al virus de la hepatitis B, e Comité determiné que seria de 0,01 casos a
afo/100.000 personas por ng (nanogramo) de aflatoxina B4/kg de peso corporal a dia (escala de 0,002-0,03).
Para las personas positivas a virus de la hepatitis B, se estableci6 una potencia de 0,3 casos a
ano/100.000 personas por ng de aflatoxina B1/kg de peso corporal a dia (escala de 0,05-0,5).
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- Para la norma de 10 ug/kg, e riesgo estimado para la poblacion era de
0,14 casos de cancer al afio por 100.000 per sonas (escala de 0,02-0,3).

- Conclusién: Reduciendo la norma hipotética de 20 a 10 pg/kg se producia
unareduccion del riesgo estimado para la poblacién de 300 casos de cancer a
ano por 1.000 millones de personas, valor considerablemente superior al del
primer g emplo.

82. A lavista de lo expuesto, el JECFA habia llegado a varias conclusiones con respecto a la
manera de gestionar € riesgo. En primer lugar, la vacunacion contra la hepatitis B reduciria la
potencia de las aflatoxinas en la poblacién vacunada y de esta manera el riesgo de cancer de higado.
Se observaba que probablemente la inmensa mayoria de los casos de cancer de higado se debian més
ala hepatitis que a consumo de alimentos contaminados por aflatoxinas. En segundo lugar, era poco
probable que se pusieran de manifiesto diferencias detectables en el riesgo para la poblacion a pasar
de la norma hipotética de 20 pg/kg a la de 10 pg/kg en poblaciones con un predominio bgo de
infeccion de hepatitis B con una ingesta media de aflatoxinas bgja. Las poblaciones en las cuaes €
predominio de infeccion de hepatitis B y la ingesta de aflatoxinas eran altas se beneficiarian de la
reduccion de la ingesta de aflatoxinas. Se reconocia asimismo que los portadores de hepatitis C
probablemente también correrian mas riesgo a consumir productos con aflatoxinas, pero no se podian
redlizar estimaciones cuantitativas (falta de datos). La mayoria de los gobiernos probablemente
encontrarian mas Util estimar el riesgo de los grupos vulnerables que e de la poblacién general. Al
hacerlo, € enfoque adecuado seria basar la evaluacion del riesgo en la potencia para las personas
portadoras del virus de la hepatitis B.

83. El Dr. Herrman planted dos cuestiones generales separadas. En primer lugar, sefido que a
veces era dificil separar la evaluacion del riesgo de la gestiéon del riesgo, porque los cientificos que
hacian la evaluacion dd riesgo sabian que si se establecia un nivel tolerable demasiado bgjo € efecto
en e suministro de aimentos podria ser sustancial. Un gemplo de esto era e mercuriometilo,
presente en ciertos peces. S se establecia una norma demasiado rigurosa y se aplicaba realmente,
determinados grupos de la poblacién podian terminar perdiendo una fuente muy importante de
proteinas de su suministro de alimentos para contrarrestar un riesgo que probablemente seria més
pequefio a partir de la ingestion de mercuriometilo. En segundo lugar, € Dr. Herrman sefial6 que los
calculos de la potencia se podian utilizar en todo € mundo, porque la toxicidad era una propiedad
inherente ala sustancia.

84. El Dr. Herrman indic6 que en el informe publicado de la 497 reunion del JECFA, Serie de
Informes Técnicos de la OMS N° 884, 1999, se podia encontrar mas informacion sobre la base para la
evaluacion de las aflatoxinas por e JECFA y la manera de utilizarla. En la monografia sobre la
toxicologia e ingesta de aflatoxinas, Serie de Aditivos Alimentarios dela OMS N° 40, 1998, figuraban
més detalles de la evaluacion. Estos documentos estaban disponibles en Comercializacion y Difusion
de la OMS (http://www.who.int/dsa/). Ademas, se podia obtener informacion sobre la estimacion de
la ingesta de aimentos contaminados en http://www.who.int/fsf/. El Dr. Herrman observé que €l
JECFA habia evaluado un gran nimero de productos quimicos (del orden de 1.300-1.400), entre ellos
aditivos adimentarios, contaminantes de los aimentos y medicamentos veterinarios. Se podia
encontrar un resumen en una presentacion consultable en la direccion http://www.who.int/pcy. El
resumen se actualizaba aproximadamente cada dos afios.
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Vi) Pera Ya de la Provincia de Hebel de la Republica Popular China

85.  El Sr. Digby Gascoine® expuso el proceso que habia seguido el Servicio Australiano de
Cuarentena e Inspeccion (AQIS) a readizar un andlisis del riesgo de importacion (figura 12). Sefiald
gue € Manual del procedimiento de andlisis del riesgo de importacion de dicho Servicio 1o describia
con detalle y estaba disponible en Internet.’

Figura 12
f.‘; AGRICULTURE, FISHERIES AND FORESTRY - AUSTRALIA
R
Iniciacion ¥
- Presentacion de la propuesta Establecimiento de la
de informacion L
- Aceptacion de la propuesta prioridad
‘ Determinacion de la via de andlisis del riesgol
/
Procedimiento ‘ Normal I ‘ No normal I
T v
de analisis del ‘ Proyecto de ARI I ‘ Documento sobre problemasl
riesgo de
. .. Proyecto de ARI
importacion Y
(ARI) del AQIS ARI final
v
‘ Apelacion y dictamen |

86. El procedimiento se habia iniciado porque se habia pedido que se establecieran las
condiciones de importacion para un determinado producto. Como alternativa, € Servicio Australiano
de Cuarentena e Inspeccion 1o podiainiciar cuando se hubiera adoptado |a decision de examinar las
condiciones existentes. El Sr. Gascoine observd que habia més propuestas de las que permitia la
capacidad fisica o financiera para ocuparse en cuaquier momento de las solicitudes® Asi pues, e
establecimiento de prioridades era particularmente importante. Una vez establecida la prioridad, 1a
decision siguiente era s € andlisis del riesgo seria complejo o0 sencillo. En e segundo caso, se
seguirialaviadelaizquierda (normal) delafigural12. Losandisis del riesgo més compleos desde e
punto de vista técnico seguirian la via no normal. Habia dos diferencias importantes a este respecto.
En un andisis del riesgo no normal habria que establecer primero un grupo especial de andlisis del
riesgo de importacion. Ese grupo especia estaba dirigido por personal del Servicio, pero incluia
expertos cientificos independientes. Para los andlisis del riesgo normales no se establecia un grupo
especial independiente. En segundo lugar, en un andlisis del riesgo no normal se publicaba un
documento de exposicion de problemas inicial. Su objetivo era obtener aportaciones y observaciones

% Director de la Division de Politicas y Relaciones Internacionales del Servicio Austraiano de
Cuarentena e I nspeccién y Presidente del Comité del Codex sobre Sistemas de Certificacion e Inspeccion de las
Importaciones y las Exportaciones.

3  Disponible en formato PDF en la direccion de Internet del  Servicio:
http://www.agis.gov.au/pubs/index.htm.

% Habia en ese momento unas 100 propuestas presentadas y alrededor de 51 andlisis del riesgo de
importacién en curso. Se dedicaba a ello una dotacién de personal de unos 40 expertos profesionales
(veterinarios, fitopatdlogos, botanicos, etc.).
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de las partes interesadas, en particular los interlocutores comerciales, antes de que se publicase un
proyecto de andlisis del riesgo. Dicho proyecto, que se preparaba siempre paralos andisis del riesgo
tanto normales como no normales, se distribuia a las partes interesadas para un periodo de
formulacion de observaciones de 60 dias. El andlisis del riesgo de importacion final se distribuia para
un periodo de 30 dias, ofreciendo a las partes interesadas la oportunidad de presentar un recurso a un
grupo de apelaciones que determinaria s e Servicio Australiano de Cuarentena e Inspeccién habia
seguido & procedimiento correctamente o0 no. El Sr. Gascoine subrayd que la apelacion no se podia
referir al manejo de lainformacion cientifica por parte del Servicio.

87. En relacién con e andlisis del riesgo de importacion de plantas, € Servicio seguialas Normas
Internacionales para Medidas Fitosanitarias® que tenian tres etapas bésicas: i) iniciacion;
ii) evaluacion del riesgo de plagas; v iii) determinacion de las medidas de gestion del riesgo de
plagas. El proceso tenia por objeto fundamental tratar de determinar cud era la Situacion
cuarentenaria de cada plaga o enfermedad que pudiera haber en esavia. Se trataba de una evaluacion
de lainformacion relativa ala distribucion, la biologia y la importancia econdémica de cada plaga. Se
solicitaba la opinion de expertos para evaluar las posibilidades de establecimiento, propagacion y
dafios que se pudieran producir. Una vez determinada una posibilidad, el Servicio evaluaria luego su
probabilidad. No era suficiente identificar que algo podriair mal, Sino que era necesario concentrarse
en cud era su probabilidad. Después de esto, la cuestion siguiente era la de gestion del riesgo de
plagas, que consistia en elegir las medidas que se debian aplicar a fin de reducir el riesgo a nivel
adecuado de proteccidén de Australia. Ademéds, la medida tendria que ser proporciona a riesgo
identificado en la evaluacion del riesgo de plagas, asi como la menos restrictiva del comercio
necesaria para conseguir ese nivel adecuado de proteccion.

88. El Sr. Gascoine utilizé el giemplo de la importacién de peras Y a de la Provincia de Hebel de
la Republica Popular China. En abril de 1991, China habia solicitado a Servicio que estableciera las
condiciones para la importacion de peras Ya frescas de dos zonas de exportacion especificas de la
provincia de Hebei.

89. Se habia definido la via de importacion como peras Y a frescas de zonas especificas de China.
En primer lugar, se habia establecido una lista de |as plagas que podia encontrar en esavia. Tras un
proceso de contactos con las autoridades chinas que se habia prolongado durante un periodo de afios,
se habian determinado 120 plagas. El paso siguiente habia consistido en analizar qué plagas
despertaban preocupacion en relacion con la cuarentena en Australia.  Después de amplias
conversaciones hilaterales entre |as autoridades de ambas partes, se habian identificado 18 plagasy se
habia podido comenzar € andlisis del riesgo de plagas. Luego habia seguido € examen de las
medidas de gestion del riesgo que podrian aplicarse. Por g emplo, Chinateniala mosca oriental de la
fruta y una opcion era un programa de captura para detectar incursiones estacionales. Se habian
examinado otras poshbilidades de gestion, entre otras cosas, para la podredumbre parda de la
fruta - Monilinia fructigena (huertos libres mediante inspeccion y pruebas con los pétaos), roya
japonesa del pera - Gymnosporangium asiaticum (eliminacién del huésped en un radio de
dos kilometros o lucha quimicay envasado de lafruta).

0. La Ultima etapa habia consistido en establecer las condiciones finales de importacion,
expuestas en lafigura 13. Se habia pedido a las autoridades chinas que registrasen los huertos y las
instalaciones de envasado de los cuales partirian las peras Ya para Australia. Se les habia pedido que
aplicasen medidas de lucha contra |as plagas que incluyeran la inspeccion sanitaria del terreno y otras
medidas de lucha contra ellas (bolsas en un solo recipiente, cgjas, cartones, etc.). Se les habia pedido
que establecieran medidas para verificar la situacion de las plagas de cuarentena (incluida una visita
de un fitopat6logo australiano a las zonas de exportacion de China durante el primer afio de comercio

¥ \/éase el parrafo 55 de la exposicion del Sr. Griffin sobre la CIPF.
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para inspeccionar las plagas y comprobar los datos de la encuesta anua de las autoridades chinas
sobre las enfermedades). El Servicio Australiano de Cuarentena e Inspeccion habia exigido también a
las autoridades chinas (Administracion Estatal de Inspeccion y Cuarentena de Productos) que
inspeccionase y respaldase sus reclamaciones sobre zonas libres de plagas. Habia un requisito de
inspeccién y certificacion conjuntas (la firma de un certificado cientifico por un funcionario de
precertificacion del Servicio) y el Servicio se reservaba el derecho de examinar la certificacion y los
precintos a la llegada del producto a Australia. Por Ultimo, y esto era particularmente importante, se
debian examinar las condiciones para garantizar que fueran las correctas con objeto de reglamentar el
riesgo de plagas en este comercio. Su objetivo era también garantizar que las condiciones no fueran
excesivamente rigurosas.

Figura 13

f.‘} AGRICULTURE, FISHERIES AND FORESTRY - AUSTRALIA

Condiciones finales de importacion

. Registro de los huertos y las instalaciones de
envasado por las autoridades chinas de cuarentena

. Aplicacion de medidas de lucha contra las plagas

. Medidas para verificar la situacién de las plagas
cuarentenarias

. Inspeccion y certificacion fitosanitaria conjuntas

. Examen de las condiciones tras la primera
temporada de exportacion

a1. Las condiciones finales se habian establecido entre € fina de 1999 y comienzos del
ano 2000. Desde entonces, habian entrado en Austrdia 78 contenedores de fruta -unas
1.700 toneladas- y ninguno se habia rechazado a causa de plagas asociadas con la frutaimportada.

92. En conclusion, € Sr. Gascoine sefiadd que €l proceso que habia seguido e Servicio
Australiano de Cuarentena e Inspeccion tenia varias caracteristicas importantes. En primer lugar y la
mas importante, era compatible con las prescripciones del Acuerdo MSF. En segundo lugar, seguia
las directrices internacionales pertinentes. En tercer lugar, era minucioso y muy transparente. El
procedimiento era flexible, en € sentido de que € enfoque se modificaba en funcion de que la
cuestion objeto de examen fuera més 0 menos compleja. El procedimiento se podia seguir sobre una
base cuditativa, cuantitativa o semicuantitativa. Todos los andlisis del riesgo hasta e momento
habian sido cualitativos, porque e Servicio estimaba que no se disponia de suficientes datos
fidedignos que permitiesen la preparacion de una evaluacion cuantitativa del riesgo. Debido a que en
cada caso se aplicaban & mismo procedimiento y las mismas directrices, se facilitaba una evaluacion
del riesgo uniforme y la coherencia -aungue no garantizaba- en la gestion del riesgo. Por ultimo, €l
procedimiento estaba en evolucion. Un problema era que se necesitaban recursos abundantes y se
requeria tiempo. La mayor parte del tiempo se dedicaba a procedimiento analitico que realizaban
expertos profesionales, asi como alos periodos de formulacion de observaciones publicas.
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En respuesta a una pregunta sobre el concepto de evaluacion compartida del riesgo y su

disponibilidad para el publico, e Sr. Gascoine sefial 6 que la evaluacion del riesgo podia ser Gtil para
otros paises, d menos en parte y en la medida en que esos otros paises tuvieran perfiles de
enfermedad semejantes. En respuesta a las preguntas sobre el largo plazo necesario para abordar las
solicitudes de importacion, € Sr. Gascoine subrayd que la razon principal de la larga lista de
solicitudes que no se estaban tratando en este momento no siempre era la falta de recursos de
Australia, sino que en numerosisimas solicitudes no existian datos que permitiesen la puesta en
marcha de un andlisis del riesgo adecuado.

Conclusiones

94.

Delas diversas exposiciones efectuadas en € taller se destacan |os puntos siguientes:

El requisito de que las medidas sanitarias y fitosanitarias tengan una base cientificay que se
tenga en cuenta la labor realizada por las organizaciones de normalizacion se planted al
comienzo de las negaciaciones de la Ronda Uruguay.

El andlisis del riesgo no proporciona una decision. Da lugar a una recomendacion en la cua
se puede basar una decision o posicion, con frecuenciaa nivel politico.

El andisis del riesgo crea importantes vinculaciones entre las instituciones publicas, la
comunidad cientificay el pablico en general.

El andlisis del riesgo no fracasa necesariamente debido a una informacion insuficiente. Un
objetivo fundamental del andlisis del riesgo es identificar incertidumbres, lo cual es parte de
las pruebas cientificas y la base paralaadopcién de decisiones.

El andlisis del riesgo no tiene que ser complegjo. Es por encima de todo esencia que se intente
efectuarlo, incluso sobre la base de una informacién muy limitada. Los instrumentos
complegjos son menos importantes que € uso de argumentos racionales. Incluso un andlisis
del riesgo rudimentario puede proporcionar un punto de partida para e didlogo entre los
interlocutores comerciales.

En e marco del Acuerdo MSF, ha habido tres controversias que se han sometido a grupos
especiaes de solucion de diferencias. La cuestion de la justificacion cientificay el uso de la
evaluacion del riesgo eran cuestiones importantes en las tres. Los informes de los grupos
especiales y del Organo de Apelacion se han hecho publicos en la pégina de Internet de la
OMC. llustran sobre la aplicacion practica de las disciplinas del Acuerdo MSF, en particular
con respecto al articulo 5.

Al examinar el andlisis del riesgo y la labor de las tres organizaciones del sistema, asi como
de la OMC, es importante que los Miembros coordinen sus actividades y posiciones en las
capitalesy en los diferentes foros.

En el marco de la asistenciatécnica en la esfera del anadlisis del riesgo, € acceso a Internet es
un instrumento til, puesto que facilitala recopilacion de datos y de informacion, que es uno
de los aspectos més laboriosos del andlisis del riesgo.
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TALLER DE LA OMC SOBRE ANALISISDEL RIESGO SANITARIO
Y FITOSANITARIO CELEBRADO LOS
DIAS19Y 20 DE JUNIO DE 2000

Programa
Lunes, 19 dejunio de 2000 - Sesién 1

A Observacionesintroductorias
Frank Wolter (Director de laDivision de Agriculturay Productos Basicos)  15.00

B Relacién entreel Acuerdo MSF y e andlisisdel riesgo 15.15
Gretchen H. Stanton (Secretaria del Comité M SF, Secretaria de la OMC)

C Fundamentos del analisisdel riesgoy su aplicacion préctica 15.45
Robert Griffin (Secretaria de la CIPF)

D Ejemplos de Miembros/Obser vador es 16.30
Eduardo Serrano (OIRSA) sobre la caracterizacion del riesgo de
encefal opatia espongiforme bovina (EEB) en ciertos paises de América Central
Noreen A. Hynes (Estados Unidos) - Sobre Salmonella enteritidis en los huevos

Martes, 20 dejunio de 2000 - Sesi6n 2

E El Acuerdo M SF en relacion con lajustificacion cientifica 09.30
Erik Wijkstrom (Secretaria de la OMC)

F Ejemplos de Miembros/Observador es 10.30
Continuacion del punto D del orden del dia
James Moynagh (Comunidades Europeas) - Sobre |a somatotropina bovina
Katharina Stark (Suiza) - Sobre la carne de cerdo, la peste porcina africanay
Madagascar

G El Codex, laOIE y la CIPF —su labor relativa al anélisisdd riesgo 11.30
David Byron (Secretaria del Codex)
Thierry Chillaud (Secretariade la OIE)
Robert Griffin (Secretaria de la CIPF)
Debate

Pausa para el amuerzo: 12.30-14.30 - Sesi6n 3

H Ejemplos de Miembros/Obser vador es 14.30
Continuacion del punto D del orden del dia
. John Herrman (Secretaria de la OMS) - Sobre |as aflatoxinas
Digby Gascoine (Australia) — Aplicacién del andlisis del riesgo de base cientifica
alasolicitud de medidas sanitarias y fitosanitarias de Australia (estudio monogréfico
sobre lapera Yade laprovinciade Hebei de la Republica Popular China)

I Observacionesfinales 17.00
Gretchen H. Stanton (Secretariade la OMC)



