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I ntroduccién

1 Laprincipd tareadela Autoridad Alimentaria Naciona (NFA) es desarrollar normas dimentarias
y sus modificaciones, parala proteccion de la salud y la incolumidad publicas (Ley de la Autoridad
Alimentaria Nacional de 1991).

2. En e presente documento se resume como la Autoridad define, evalliay gestiona los riesgos
enrelacion con e establecimiento y lamodificacion denormasaimentariasen Australia. Laevaluacion
y lagestion de los riesgos subyace a las estructuras y 1os procedimientos reglamentarios de aplicacion
en Australia, que se describen mas detalladamente en un documento de la Autoridad que esta a
disposicion de las partes interesadas.

3. Sblo se puede alcanzar un debate mejor informado acerca de los niveles aceptables de riesgo
en relacion con los aimentos si se toma conciencia en mayor medida de las précticas de evaluacion
y gestion de los riesgos.

4, Se considera que la evaluacion de los riesgos y su gestion constituyen dos procesos distintos
cuyos diferentes aspectos se examinan en e presente documento.

5. A los efectos del presente documento, se utilizan las siguientes definiciones:
- peligro es la propiedad intrinseca de una sustancia de causar un dafio;
- evaluacion delosriesgoses € proceso de utilizacion de lainformacién disponible para

evaluar la peligrosidad de una sustancia y su potencia para causar efectos adversos
parala saud en diferentes niveles de exposicion;

- gestion de los riesgos es € proceso de integracion de los resultados de la eval uacion
deriesgos con | as consideraciones socia es, econdmicasy politicasy de determinacion,
tras el examen de las estrategias posibles, de una estrategia para reducir a minimo
o eliminar € riesgo individualizado.
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Concepto de riesgo

6. Se puede definir € riesgo como la posibilidad de que un acontecimiento tenga consecuencias
negativas no deseadas. En relacion con los dimentos, se suele interpretar como la posibilidad de que
causen a largo plazo efectos adversos inmediatos para la salud. El concepto de "riesgo” en sentido
amplio tiene, empero, muchas dimensiones, y la probabilidad de efectos adversos para la salud,
determinada desde un punto de vista cientifico, es slo unade ellas. Entre otras dimensiones figuran
losfactores ecol 6gicos, lossociaesy éticosy los politicosy econdmicos. Laevaluacion delosriesgos,
como la efectlia la Autoridad alimentaria nacional, se define como la evaluacion cientifica del riesgo
y se efectliaindependientemente de estas otras dimensiones del riesgo, aunque éstas puedan contribuir
a las posteriores decisiones en materia de gestion de los riesgos.

7. Para la estimacion del riesgo es fundamental la aceptacién de determinado grado de
incertidumbre. El origen de esta incertidumbre es doble. Primeramente, existe incertidumbre con
respecto ala cantidad y la calidad de la informacion a partir de la cual se adopta una decision. En
segundo lugar, hay incertidumbre con respecto alavalidez de los supuestos a partir de los cuaes se
hace laprediccion del riesgo, como la extrapolacion de unaespecie aotra, lamodelizacion alimentaria
o0 € grado de heterogeneidad de la poblacion. Estos supuestos en conjunto determinan € grado de
incertidumbre en la estimacion de los riesgos en una circunstancia particular.

Riesgos relacionados con los aimentos

8. Laproteccion de lasalud y la incolumidad publicas es el més importante de |os factores que
setoman en consideracién a fijar y mantener normas alimentarias. Lasaludy laincolumidad publicas
enrelacion conlosalimentos serefieren atodos| os aspectosdeladietaque pueden afectar negativamente
lasdud humanaa corto (incolumidad) o largo plazo (saud publica). Ambas expresiones, "sdud publica'
e "incolumidad" se utilizan aveces una por otradebido a su estrecharelacion, pero cada una de ellas
presenta caracteristicas que las diferencian, como la duracion de un efecto, ladefinicion del resultado
y los efectos sobre cada individuo o sobre la poblacion.

9. L os riesgos relacionados con los aimentos probablemente pueden considerarse mejor desde
el punto de vista de la dieta en su conjunto, si bien en la mayoria de los casos € nimero de factores
perturbadores la convierten en unatarea ardua. Por regla general, se lleva a cabo una evaluacion de
los riesgos de un aimento en concreto, o de uno de sus componentes individuales. Entre los factores
quimicos asociados a los riesgos que atafien a los aimentos se encuentran los aditivos aimentarios,
losfactores relacionados con lacoccién y latransformacion, 1os contaminantes ambientales, las ayudas
ala eaboracion de los alimentos, las toxinas marinas, las micotoxinas, 10s nuevos componentes de
alimentos, lamigracién de embalgjes, os residuos de plaguicidas, las toxinas vegetaes y |os residuos
quimicos veterinarios.

10. LaAutoridad es responsable de cada uno de estos factores deriesgo. En relacion con algunos,
tales como los aditivos alimentarios, las ayudas a la elaboracion, y los contaminantes, la Autoridad
tiene una responsabilidad fundamenta en e establecimiento y mantenimiento de normas alimentarias
cuando éstas sean necesarias para proteger lasalud y laincolumidad publicas. En otras esferas, como
la de los riesgos relacionados con las toxinas naturalmente presentes y con otros productos quimicos
potencia mente téxicos formados durante la coccidn y la transformacion, las normas aimentarias no
se consideran generalmente e enfoque adecuado de la gestion de los riesgos. La Autoridad puede
colaborar con otros organismos y organizaciones en la reduccion de los riesgos mediante € fomento
de mejores précticas de elaboracion de los alimentos o a través de programas de educacion publica.

11. En lo que respecta a la reglamentacion de los productos quimicos agricolas y veterinarios, la
legislacion delos Estadosen materiadealimentoshace observar loslimitesmaximosderesiduos (LMR)
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de conformidad con €l Cédigo Australiano de Normas Alimentarias. LosLMR losfijan en gran parte
otros organismos, a saber, la Autoridad Nacional de Registro de Productos Quimicos Agricolas y
Veterinarios (NRA) y el Departamento de Servicios Humanos y Salud Publica

Etapas de la evaluacion de los riesgos

12. El proceso de evauaciéon de los riesgos puede dividirse en cuatro etapas distintas: la
individualizacion delos peligros, su caracterizacion, laevaluacion delaexposiciony lacaracterizacion
delosriesgos. A continuacion se examinan lasdiversas etapas de laeva uaci on cientificade losriesgos.

Individualizacién de los peligros

13. Laindividualizacion de los peligros es la evaluacion cualitativa de |os efectos adversos para
lasalud de una(s) sustancia(s) en animales 0 en sereshumanos. Con respecto alos productos quimicos,
laindividudizacion de los pdigros compruebalatoxicidad de una sustanciay puede concretar € conjunto
de propiedades intrinsecas que la hacen capaz de causar un efecto adverso. Para nuevos productos
quimicos, esto se determina examinando: i) la estructuray las propiedades fisicoquimicas conexas;
ii) e metabolismo y latoxicocinética de la sustancia; 'y iii) los resultados de una serie de pruebas de
toxicidad realizadas tanto en model os animales como en sistemasin vitro. Laamplitud de las pruebas
de toxicidad se determina caso por caso y dependera de la naturaleza de la sustanciay del nivel de
exposicion humana que se prevea. Los estudios sobre toxicidad para los animales tienen por fin
investigar los principales sistemas bioldgicos y suelen abarcar la toxicidad aguda, la toxicidad
reproductiva, lagenotoxicidad, laembriotoxicidad, lateratogenicidad, lacarcinogenicidad, latoxicidad
orgénicay a veces otros estudios especificos, en relacion por gemplo, con la neurotoxicidad y la
inmunotoxicidad.

14. En cuanto alos productos quimicos existentes, también pueden obtenerse datos toxicol 6gicos
de documentos publicados, aungue la calidad de estos datos es desigual. En algunos casos, pueden
conseguirse datos de toxicologia humana. Podrian figurar entre ellos: i) estudios monograficos de
efectos adversos; v ii) resultados de estudios epidemiolégicos. L os diversos estudios monogréficos
pueden no ser en si mismos de gran significacion, pero es posible que a cabo de un tiempo se dibuje
una pauta con cantidades cada vez mayores de informes sobre efectos adversos.

Caracterizacion de los peligros

15. La caracterizacion de los peligros es € proceso de estimacién de la relacién entre una(s)
sustancia(s) y laincidenciade un efecto adverso. Respecto delos productos quimicos, lacaracterizacion
de los peligros entrafia un examen de los resultados obtenidos en la fase de individualizacion de los
peligros en relacion con las posologias utilizadas. L os resultados deben ser: i) individuaizacion de
los principales puntos terminales toxicolégicos y las posologias en los que se presentan; ii) una
estimacion de la posologia por debajo de la cud la toxicidad observada no se presenta; iii) cierta
comprensién del metabolismo y la cinéticade la sustancia en un sistemade mamiferos; iv) en algunos
casos, informacion sobre e mecanismo de la toxicidad observada

Evaluacion de la exposicion

16. La evaluacion de la exposicion es |a evaluacion de la magnitud y duracion de la exposicidn
humanarea o prevista, y del nimero de personas afectadas. Paralos productos quimicos, laeva uacion
delaexposicion entrafiaestimar € nivel y laamplitud delaingestahumanade unasustanciaen particular
en e conjunto de la adimentacion. Cuando la evauacién de la exposicion se basa en la exposicion
estimada o prevista, € proceso se denomina a veces modelizacion alimentaria. Cuando se dispone
de los datos de un estudio, pueden hacerse evaluaciones de la exposicion més exactas para grupos
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concretos de poblacion. En generd, las estimaciones de la exposicion se basan en informacion
alimentaria conocida 0 prevista para aimentos en particular junto con una estimacion del nivel del
producto quimico en determinados articul os.

Caracterizacion de los riesgos

17. La caracterizacion de los riesgos es el proceso de estimacion de la incidencia probable de un
efecto adverso parala salud en seres humanos situados en diversos niveles de exposicion, incluidala
descripcién de las incertidumbres que se presenten. En la caracterizacion de los riesgos se reine la
informacion sobre las etapas previas afin de proporcionar una estimacion préactica de los riesgos para
una poblacion dada.  Sobre la base de esta determinacion se formula la estrategia de gestion de los
riesgos. El grado de confianza en la estimacion definitiva de los riesgos dependera de los factores
e incertidumbres concretados en fases anteriores.

18. Por lo queserefierealosproductos quimicos, lacaracterizacion delosriesgos puedeexpresarse
en términos de un margen deinocuidad entreel nivel aceptable deinsumo deun aditivo o contaminante,
basado en € peligro conocido, y € nivel conocido de exposicion humana por via de la dieta.

Concepto general de la evaluacion de los riesgos

19. Laevaluacion delosriesgosdelos productos quimicos depende, primeramente, delacapacidad
de prever posibles efectos adversos para la salud en seres humanos y, en segundo lugar, del hecho
de que exista un vinculo directo entre € nivel de exposicién y el(los) efecto(s) observado(s). La
prediccion de los posibles efectos adversos en seres humanos se redliza, por regla general, mediante
laevaluacion de las pruebas de toxicidad en animales o, en un nimero més limitado de casos, através
de los resultados de estudios epidemioldgicos. Si bien unas pruebas toxicol 6gicas completas de todos
los productos quimicos serian lo ideal, un enfoque semejante de evaluacion de los peligros no es ni
viable ni necesario. En muchos casos se dispone de otro tipo de informaci én que permite laevaluacion
de los posibles peligros, como la informacion acerca de la estructura del producto quimico, sus
metabolitos, su tipo de metabolismo y los antecedentes de su utilizacion. En general, € acance de
las pruebas de toxicidad que pudieran necesitarse se puede establecer una vez considerados estos factores.

20. L os model os animal es se sel eccionan en base a su sensibilidad respecto del parametro biol gico
concreto que se mide. En laevauacion de lainocuidad, se parte de la hipétesis conservadora de que
los seres humanos serén @ menos tan sensibles como la especie anima més sensible. En algunas
circunstancias  modelo anima puede no servir o ser inapropiado para prever 1os efectos en seres
humanos. Asimismo, cadavez més se estén utilizando sistemasin vitro parael estudio de latoxicidad
en genera y e andlisis de los mecanismos de accién. La Autoridad ofrece asesoramiento acerca del
tipo de estudios de toxicidad que se consideran adecuados para evaluar los peligros y dar respuesta
ala cuestion de los riesgos potenciales en circunstancias particulares.

21. El concepto de relacion dosis-respuesta es fundamental para determinar la inocuidad de los
productos quimicos en los alimentos. L os estudios en animales pueden ser Utiles, primeramente, para
individuaizar los 6rganos sobrelos que actialatoxicidad y, tal vez, obtener algunainformacion sobre
el mecanismo de la accidn de la toxicidad observada y, en segundo lugar, calcular la posologia por
debajo de la cua no se produce e efecto adverso. Se habla de esta posologia como la posologia de
efecto no observable (PENO). A fin de compensar la incertidumbre de esta cifra como medida de
lainocuidad, la PENO se gjusta en general por medio de los "factores de inocuidad” para obtener
niveles inocuos de insumo para los humanos. El factor de inocuidad (o "factor de incertidumbre")
utilizado puede variar de 10 a 2.000 segun la fiabilidad de los datos disponibles. Para los aditivos
alimentarios, se emplea generalmente un factor de inocuidad de 100 que comprende un factor de 10
paratener en cuenta las diferencias de especie entre |os animales experimentales y [os seres humanos
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y unfactor de 10 paralavariacion delapoblacién humana. Cuando laPENO sebasaen datoshumanos,
puede considerarse suficiente un factor deinocuidad de 10, mientras que, por e contrario, si laPENO
se basa en estudios referidos a un periodo inferior ala duracion de la vida, cabe aplicar un factor de
inocuidad mas elevado (1.000 a 2.000). Laingesta diaria aceptable (IDA) se determina aplicando e
factor de inocuidad a la PENO. Para los aditivos alimentarios, se utiliza la IDA como base para
determinar €l nivel inocuo de exposicion durante la vida humana.

22. S bien este enfoque es aplicable a la mayoria de los productos quimicos que se afiaden
deliberadamente alos dimentos, existen ciertas clases de productos quimicos que a veces pueden requerir
un enfoque diferente, como los carcindgenos genotoxicos, agunos productos quimicos natural mente
presentes, los contaminantes ambientales, los nutrientes y los aditivos alimentarios y las ayudas ala
elaboracion de empleo tradicional.

23. L os productos quimicos carcinogénicos que son ademés genotoxicos presentan un problema
particular con respecto a la evaluacion de lainocuidad. Dada su capacidad de producir dafios en e
ADN aniveles de dosis muy bagjos, no esfécil determinar unaPENO paraesos productos. En generd,
el enfoque adoptado ha sido no permitir la utilizacion de esos productos quimicos en los alimentos.
Cuando su presenciaen los alimentos esinevitable, porque estén natura mente presentes o bien porque
seproducen durantelaelaboracion, losnivel esdeben mantenersereducidosaun minimo. Losproductos
quimicos carcinogéni cos que no son genotdxicos pueden reglamentarse en genera de manera analoga
a otros productos quimicos con la determinacién de una PENO y una IDA.

24, L os contaminantes ambientales no pueden considerarse de la misma manera que los aditivos
alimentarios, ya que no se afiaden deliberadamente a los aimentos y no es siempre posible controlar
las posologias para obtener e mismo margen de inocuidad que puede conseguirse para un aditivo
adimentario. En consecuencia, deben hacerse evaluaciones sobre la base de la posologia minima
alcanzable. Lamaximaconcentracion permisible(M CP) sefijageneralmentesobrelabasedelosniveles
inferiores conseguibles de contaminacién compatibles con la proteccidn de lasdud publicay lainocuidad.

25. En e caso de muchos aditivos aimentarios y ayudas a la elaboracion de empleo tradicional,
existen escasos datos sobrelatoxicidad quesirvan debasealaeva uaciéndelosriesgos. Estosproductos
quimicos poseen en su mayoriaunalargahistoria de utilizacion en los aimentos o pertenecen a clases
de productos quimicos de conocida inocuidad. Respecto de algunos grupos de productos quimicos,
las pruebas normales de toxicidad pueden ser inadecuadas para evaluar los peligros. En generd, los
niveles inocuos de insumo se determinan mediante una combinacion de datos sobre la toxicidad,
informacion acerca de los usos alimentarios tradicionales, larelacion entre la estructuray la actividad
y datos metabdlicos y toxicocinéticos.

Fuentes de incertidumbre

26. La evaluacion de los riesgos encierra cierto grado de incertidumbre en funcion de la calidad
de la informacion disponible y de las hipbtesis utilizadas en el proceso de evauacion. Los factores
gue pueden afectar a nivel de confianza en la evaluacion fina se examinan a continuacion.

Cdlidad de los datos sobre la toxicidad

27. Lacaidad de los datos es un factor importante para que merezca confianza la determinacion
de los peigros. Unos datos mediocres pueden conducir a menudo a conclusiones erroneas que no
se ven corroboradas por estudios posteriores. Medidas de control de la calidad tales como las buenas
précticas delaboratorio (BDL) han contribuido significativamentealamejoradelacalidad delosdatos.
En agunos casos se toma en cuenta esta fuente de incertidumbre en la eleccion de los factores de
inocuidad empleados para determinar €l IDA. En € caso de muchos productos quimicos que se
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encuentran en los alimentos, se dispone de datos procedentes de varias fuentes querequieren un andisis
critico antes de sacar conclusiones acerca de los peligros potenciales.

Especificidad de las especies

28. Es importante tener en cuenta la eleccion del modelo animal alahorade interpretar los datos
de toxicidad en relacion con la evauacion delos riesgos humanos. En agunas ocasiones, incluso con
el modelo anima mas adecuado, los estudios de toxicidad pueden conducir a resultados que son
especificos de esaespecie en particular. El reconocimiento de semejante efecto puedeinfluir demanera
significativa en la interpretacion de los datos y en la posterior evauacion de los riesgos.  En ciertos
casos puede ser necesaria una serie limitada de pruebas en seres humanos a fin de obtener una
informacion més relevante acerca de la toxicidad. Esto puede ser de especia importancia para los
productos quimicos o |os aimentos nuevos que puedan afectar ala biodisponibilidad de los nutrientes.

Determinacion de la IDA

29. Una de las criticas que se hacen a enfoque de la IDA es que € vaor de la PENO es
independiente de | as posol ogias elegidas para el estudio y, en algunos casos, puede llegarse aunalDA
excesivamente conservadora.  Este factor de incertidumbre es dificil de corregir, excepto repitiendo
el experimento con diferentes posol ogias, pero debe ser tenido en cuenta cuando se plantean cuestiones
acerca de la inocuidad de productos quimicos cuya ingesta se acerca a la IDA.

Efecto toxico sobre & que se basa la IDA

30. Esimportante saber lanaturalezadel efecto toxico en que sebasalalDA cuando se consideran
las consecuencias paralasalud de un insumo alimentario superior aella. Este puede ser un importante
criterio a tener en cuenta cuando existe preocupacion acerca de una ingesta excesiva. Por gemplo,
los productos quimicos que causan un efecto neurotdxico o un desordenretinal, deben ser supervisados
mas de cerca en relacion con la IDA que los que causen un ligero aumento de peso del higado.

Utilizacién de los factores de inocuidad

31. L os factores de inocuidad (o factores de incertidumbre) son unade las maneras de enfrentarse
con la incertidumbre que se deriva, primeramente, de la extrapolacion de una especie a otra de los
estudios de toxicidad y, en segundo lugar, de la heterogeneidad humana con respecto a la respuesta
alatoxicidad delos productos quimicos, y estan concebidos paraproteger alos miembros méas sensibles
delapoblacion. Si seconoce latoxicidad paralos seres humanosy si también es posibleindividuaizar
lo grupos més susceptibles dentro de esa poblacion, los factores de inocuidad pueden ser menores.

Relaciones v umbrales entre las respuestas a la dosis

32. La ventgjadd enfoque de las IDA para € establecimiento de un nivel inocuo de exposicion
es que evita la extrapolacién de la curva de respuesta a las dosis més ala de las posologias utilizadas
en e estudio. Cuando no hay unumbral enlaposologiaparaestablecer unaPENO, puede ser hecesario
extrapolar unaasi [lamada posologia virtualmente inocua. Si bien existen model os matematicos para
hacer esas extrapolaciones, no se consideran particularmente fiables, ya que ellos mismos parten de
supuestos relativos a la forma de la curva de las respuestas a las dosis. El Unico caso en que puede
ser necesario considerar una posible extrapolacién a un nivel de dosis virtuamente inocuo es e de
los productos quimicos genotdxicos naturamente presentes en los alimentos.
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Medicién de la exposicidon

33. Laincertidumbre en lamedicién de la exposicion aimentaria a los productos quimicos puede
deberse alafalta de conocimientos en varias esferas. Primeramente, € diverso consumo aimentario
de determinados alimentos por parte de diferentes grupos de la poblacion. En segundo lugar, la
informacion sobre € nivel del producto quimico en los diferentes articulos aimenticios. En tercer
término, la informacion respecto del nivel de absorcion del tracto gastrointestinal y su distribucion
en e cuerpo antes de la excrecion.

Gestién de los riesgos de los productos quimicos

34. Hay diversos enfoques de la gestion de |os riesgos vinculados con la presencia de productos
quimicos en los aimentos, entre ellos: i) restringir € nivel del producto quimico en los alimentos,
en caso necesario; ii) un etiquetado adecuado paraindicar la presenciadel producto quimico; y iii) un
programa de educaci én paraque € publico se entere delos posibles riesgos vincul ados con un consumo
excesivo. Subyace atodos |los enfoques mencionados €l principio general de reducir @ minimo toda
exposicion innecesaria a los productos quimicos.

35. El enfoque més prohibitivo de un riesgo inaceptable es la restriccion total de la utilizacion.
Cabe adoptar esteenfoquepara: i) productosquimicosqueno debenentrar enel suministroaimentario;
ii) productos quimicos sobrelos que no existeinformacion acercadesu toxicidad; iii) ciertos productos
quimicos agricolas que ya no se utilizan; vy iv) ciertos productos botanicos que no se consideran
adecuados para utilizarlos en los aimentos.

36. El enfoque de la gestion mas comin en relacién con los productos quimicos es establecer un
nivel méximo permisible en los alimentos. La base sobre la que se establezca este nivel permisible
dependera de la naturaleza del producto quimico y del tipo de alimento en € que se presenta, como
severamas adelante. El etiquetado de los alimentos se utiliza paraidentificar la presenciade aditivos
dimentarios y puede también utilizarse para subrayar € potencid de reacciones adversas a unos dimentos
0 componentes alimentarios en particular.

37. El uso sin restricciones puede ser conveniente para productos quimicos de muy bajatoxicidad,
como tambi én paraa gunos que se han empleado tradicional menteen losalimentos sin que hayaindicios
deefectosadversosparalasaud. Esto esandogo a " generalmente considerado inocuo” delos Estados
Unidos o clasificacion GRAS. El uso sin restricciones de un producto quimico puede o no tenerse
que acompafiar de un programa de educacién del publico. Los productos quimicos con relaciéon alos
cuales se necesita unamejor comprensién del riesgo vinculado con su consumo son: i) los productos
quimicos téxicos que se presentan naturamente en los dimentos, por gemplo, los alcaoides de la
pirroliciding vy ii) los productos quimicos potencia mente peligrosos que se forman durante la coccion
o la elaboracion de los aimentos, por gemplo, aminas heterociclicas.

38. Esté o no restringida la presencia de productos quimicos, los estudios, como €l relativo ala
cestade la compra de Australia, pueden ser un instrumento Util para supervisar los niveles reaes en
los aimentos consumidos. Esa informacion puede luego combinarse con datos acerca del consumo
alimentarioy utilizarseparacalcular el nivel deingestaalimentariadeproductosquimicosparadiferentes
subgrupos de poblacion. Esta informacién es importante para tranquilizar a publico respecto de la
inocuidad de la oferta aimentaria





