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ANÁLISIS DE RIESGOS

Nota de la Secretaría

Introducción

1. El párrafo 5 del artículo 5 del Acuerdo sobre la Aplicación de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias
("el Acuerdo") establece que:

"Con objeto de lograr coherencia en la aplicación del concepto de nivel adecuado de protección
sanitaria o fitosanitaria contra los riesgos tanto para la vida y la salud de las personas como
para las de los animales o la preservación de los vegetales, cada Miembro evitará distinciones
arbitrarias o injustificables en los niveles que considere adecuados en diferentes situaciones,
si tales distinciones tienen por resultado una discriminación o una restricción encubierta del
comercio internacional."

En dicho párrafo se indica también que el Comité elaborará directrices que fomenten la aplicación práctica
de esa disposición.

2. Con el fin de situar esa tarea en su contexto, la presente nota i) resume brevemente la labor
sobre análisis de riesgos realizada por la Oficina Internacional de Epizootias (OIE), la Comisión del
CodexAlimentarius (Codex) de laFAO/OMS y laConvención Internacional deProtecciónFitosanitaria;
y ii) destaca las disposiciones pertinentes del Acuerdo. Su objeto es proporcionar información general
para facilitar la labor del Comité y no hacer una interpretación jurídica del Acuerdo.

Labor relativa al análisis de riesgos de la OIE, el Codex y la Convención Internacional de Protección
Fitosanitaria

3. Desde que se redactó y entró en vigor el Acuerdo las tres organizaciones internacionales a
que éste hace referencia, la OIE, el Codex y la Convención Internacional de Protección Fitosanitaria,
han realizado una intensa labor en la esfera del análisis de riesgos.

4. En el siguiente cuadro se resume brevemente las etapas del análisis de riesgos identificadas
por cada una de esas organizaciones; sus definiciones de evaluación del riesgo, gestión del riesgo y
comunicación de riesgos; y los elementos de la gestión del riesgo que han establecido. Aunque las
definiciones utilizadas por cada una de estas organizaciones se refieren específicamente a su ámbito
de actividades, hay una considerable coincidencia de opiniones con respecto a los procesos que implica
el análisis de riesgos para las medidas sanitarias y fitosanitarias.



G/SPS/W/80
Página 2

O
IE

C
o
d
ex

C
o
n
v
en

ci
ó
n

In
te

rn
a
ci

o
n
a
l

d
e

P
ro

te
cc

ió
n

F
it

o
sa

n
it

a
ri

a

R
es

u
m

en
d
e

su
la

b
o
r

E
n

m
ay

o
d
e

1
9
9
3

el
C

o
m

it
é

In
te

rn
ac

io
n
al

d
e

la
O

IE
ap

ro
b
ó

re
co

m
en

d
ac

io
n
es

so
b
re

el
an

ál
is

is
d
e

ri
es

g
o
s

as
o
ci

ad
o
s

a
la

im
p
o
rt

ac
ió

n
,

q
u
e

lu
eg

o
fu

er
o
n

in
cl

u
id

as
en

el
C

ó
d
ig

o
Z

o
o
sa

n
it

ar
io

In
te

rn
ac

io
n
al

(c
o
m

o
tí

tu
lo

1
.4

).
E

l
C

ó
d
ig

o
S
an

it
ar

io
In

te
rn

ac
io

n
al

p
ar

a
lo

s
A

n
im

al
es

A
cu

át
ic

o
s,

d
e

m
ay

o
d
e

1
9
9
5
,

co
n
ti

en
e

d
is

p
o
si

ci
o
n
es

si
m

il
ar

es
.

E
n

n
o
v
ie

m
b
re

d
e

1
9
9
6

el
C

o
m

it
é

d
el

C
o
d
ex

so
b
re

P
ri

n
ci

p
io

s
G

en
er

al
es

ex
am

in
ó

lo
s

p
ri

n
ci

p
io

s
g
en

er
al

es
y

d
ef

in
ic

io
n
es

d
e

ev
al

u
ac

ió
n

d
e

ri
es

g
o
s

y
se

h
a

p
ro

p
u
es

to
su

in
cl

u
si

ó
n

en
el

M
an

u
al

d
e

P
ro

ce
d
im

ie
n
to

d
el

C
o
d
ex

.
S
e

es
p
er

a
q
u
e

en
su

re
u
n
ió

n
d
e

ju
n
io

d
e

1
9
9
7

la
C

o
m

is
ió

n
d
el

C
o
d
ex

to
m

e
u
n
a

d
ec

is
ió

n
so

b
re

es
ta

p
ro

p
u
es

ta
.

M
ás

re
ci

en
te

m
en

te
se

h
an

re
d
ac

ta
d
o

p
ri

n
ci

p
io

s
so

b
re

g
es

ti
ó
n

d
el

ri
es

g
o

q
u
e

se
rá

n
ex

am
in

ad
o
s

p
o
r

lo
s

g
o
b
ie

rn
o
s

m
ie

m
b
ro

s
d
el

C
o
d
ex

y
p
o
r

la
C

o
m

is
ió

n
d
el

C
o
d
ex

.

L
as

D
ir

ec
tr

ic
es

p
ar

a
el

an
ál

is
is

d
e

ri
es

g
o
s

d
e

p
la

g
as

,
d
e

la
C

o
n
v
en

ci
ó
n

In
te

rn
ac

io
n
al

d
e

P
ro

te
cc

ió
n

F
it

o
sa

n
it

ar
ia

,
fu

er
o
n

ap
ro

b
ad

as
p
o
r

la
C

o
n
fe

re
n
ci

a
d
e

la
F

A
O

en
o
ct

u
b
re

d
e

1
9
9
5
.

E
st

as
n
o
rm

as
d
e

la
C

o
n
v
en

ci
ó
n

co
n
ti

en
en

d
ef

in
ic

io
n
es

y
d
es

cr
ip

ci
o
n
es

d
e

lo
s

p
ro

ce
so

s
ap

li
ca

b
le

s.

E
le

m
en

to
s

d
el

a
n
á
li

si
s

d
e

ri
es

g
o
s

E
v
al

u
ac

ió
n

d
e

ri
es

g
o
s,

q
u
e

p
u
ed

e
ir

se
g
u
id

a
d
e

u
n
a

g
es

ti
ó
n

d
e

ri
es

g
o

y
u
n
a

co
m

u
n
ic

ac
ió

n
d
e

ri
es

g
o
s

-
ev

al
u
ac

ió
n

d
e

lo
s

se
rv

ic
io

s
v
et

er
in

ar
io

s
-

zo
n
if

ic
ac

ió
n

y
re

g
io

n
al

iz
ac

ió
n

d
e

p
aí

se
s

-
v
ig

il
an

ci
a

y
co

n
tr

o
l

ep
id

em
io

ló
g
ic

o
s.

E
v
al

u
ac

ió
n

d
e

ri
es

g
o
s

-
g
es

ti
ó
n

d
el

ri
es

g
o

-
co

m
u
n
ic

ac
ió

n
d
e

ri
es

g
o
s.

In
ic

ia
ci

ó
n

d
el

p
ro

ce
so

d
e

an
ál

is
is

d
e

ri
es

g
o
s

-
ev

al
u
ac

ió
n

d
e

ri
es

g
o
s

d
e

p
la

g
as

-
y

g
es

ti
ó
n

d
el

ri
es

g
o

d
e

p
la

g
as

.

D
ef

in
ic

io
n
es

y
/o

d
es

cr
ip

ci
o
n
es

E
v
a
lu

a
ci

ó
n

d
e

ri
es

g
o
s

P
ro

ce
so

s
p
ar

a
d
et

er
m

in
ar

y
es

ti
m

ar
lo

s
ri

es
g
o
s

as
o
ci

ad
o
s

co
n

la
im

p
o
rt

ac
ió

n
d
e

u
n

p
ro

d
u
ct

o
y

ev
al

u
ar

la
s

co
n
se

cu
en

ci
as

d
e

as
u
m

ir
es

o
s

ri
es

g
o
s.

P
ro

ce
so

b
as

ad
o

en
co

n
o
ci

m
ie

n
to

s
ci

en
tí

fi
co

s,
q
u
e

co
n
st

a
d
e

la
s

si
g
u
ie

n
te

s
fa

se
s:

i)
d
et

er
m

in
ac

ió
n

d
el

p
el

ig
ro

,
ii

)
ca

ra
ct

er
iz

ac
ió

n
d
el

p
el

ig
ro

,
ii

i)
ev

al
u
ac

ió
n

d
e

la
ex

p
o
si

ci
ó
n

y
iv

)
ca

ra
ct

er
iz

ac
ió

n
d
el

ri
es

g
o
.

E
l

p
ro

ce
so

se
in

ic
ia

co
n

la
d
et

er
m

in
ac

ió
n

d
e

la
s

p
la

g
as

o
v
ía

s
re

sp
ec

to
d
e

la
s

q
u
e

se
p
re

ci
sa

la
ev

al
u
ac

ió
n

d
e

ri
es

g
o

d
e

p
la

g
as

.
M

ed
ia

n
te

la
ev

al
u
ac

ió
n

d
e

ri
es

g
o

d
e

p
la

g
as

se
d
et

er
m

in
a

si
ca

d
a

p
la

g
a

in
d
iv

id
u
al

iz
ad

a,
en

sí
m

is
m

a
o

as
o
ci

ad
a

co
n

la
v
ía

es
u
n
a

p
la

g
a

cu
ar

en
te

n
ar

ia
,

ca
ra

ct
er

iz
ad

a
co

m
o

ta
l

en
fu

n
ci

ó
n

d
e

la
p
ro

b
ab

il
id

ad
d
e

en
tr

ad
a,

ra
d
ic

ac
ió

n
,

p
ro

p
ag

ac
ió

n
,

y
d
e

su
im

p
o
rt

an
ci

a
ec

o
n
ó
m

ic
a.



G/SPS/W/80
Página 3

O
IE

C
o
d
ex

C
o
n
v
en

ci
ó
n

In
te

rn
a
ci

o
n
a
l

d
e

P
ro

te
cc

ió
n

F
it

o
sa

n
it

a
ri

a

G
es

ti
ó
n

d
e

ri
es

g
o
s

P
ro

ce
so

d
e

id
en

ti
fi

ca
ci

ó
n
,

ju
st

if
ic

ac
ió

n
y

ej
ec

u
ci

ó
n

d
e

la
s

m
ed

id
as

q
u
e

p
u
ed

en
ap

li
ca

rs
e

p
ar

a
re

d
u
ci

r
lo

s
ri

es
g
o
s

y
su

s
co

n
se

cu
en

ci
as

.

P
ro

ce
so

d
e

p
o
n
d
er

ac
ió

n
d
e

la
s

d
is

ti
n
ta

s
o
p
ci

o
n
es

n
o
rm

at
iv

as
a

la
lu

z
d
e

lo
s

re
su

lt
ad

o
s

d
e

la
ev

al
u
ac

ió
n

d
e

ri
es

g
o
s

y
,

si
fu

er
a

n
ec

es
ar

io
,

d
e

se
le

cc
ió

n
y

ap
li

ca
ci

ó
n

d
e

la
s

m
ed

id
as

d
e

co
n
tr

o
l

ap
ro

p
ia

d
as

,
in

cl
u
id

as
la

s
m

ed
id

as
re

g
la

m
en

ta
ri

as
.

P
ro

ce
so

d
e

ad
o
p
ci

ó
n

d
e

d
ec

is
io

n
es

p
ar

a
re

d
u
ci

r
el

ri
es

g
o

d
e

in
tr

o
d
u
cc

ió
n

d
e

u
n
a

p
la

g
a

cu
ar

en
te

n
ar

ia
.

L
a

g
es

ti
ó
n

d
el

ri
es

g
o

d
e

p
la

g
a

ab
ar

ca
la

el
ab

o
ra

ci
ó
n
,

ev
al

u
ac

ió
n
,

co
m

p
ar

ac
ió

n
y

el
ec

ci
ó
n

d
e

o
p
ci

o
n
es

p
ar

a
re

d
u
ci

r
el

ri
es

g
o
.

C
o
m

u
n
ic

a
ci

ó
n

d
e

ri
es

g
o
s

P
ro

ce
so

d
e

co
m

u
n
ic

ac
ió

n
d
e

lo
s

re
su

lt
ad

o
s

d
e

la
ev

al
u
ac

ió
n

d
e

ri
es

g
o
s

a
lo

s
en

ca
rg

ad
o
s

d
e

el
ab

o
ra

r
lo

s
p
ro

g
ra

m
as

d
e

im
p
o
rt

ac
ió

n
y

a
la

s
d
em

ás
p
ar

te
s

in
te

re
sa

d
as

,
co

m
o

la
in

d
u
st

ri
a

y
el

p
ú
b
li

co
en

g
en

er
al

.

In
te

rc
am

b
io

in
te

ra
ct

iv
o

d
e

in
fo

rm
ac

ió
n

y
o
p
in

io
n
es

so
b
re

lo
s

ri
es

g
o
s.

L
as

p
er

so
n
as

en
ca

rg
ad

as
d
e

la
ev

al
u
ac

ió
n

d
e

lo
s

ri
es

g
o
s

y
d
e

la
g
es

ti
ó
n

d
el

ri
es

g
o
,

lo
s

co
n
su

m
id

o
re

s
y

o
tr

as
p
ar

te
s

in
te

re
sa

d
as

.

E
le

m
en

to
s

d
e

la
g
es

ti
ó
n

d
el

ri
es

g
o

Id
en

ti
fi

ca
ci

ó
n

d
e

o
p
ci

o
n
es

E
v
al

u
ac

ió
n

d
e

o
p
ci

o
n
es

E
le

cc
ió

n
d
e

la
o
p
ci

ó
n

m
ás

ad
ec

u
ad

a
A

p
li
ca

ci
ó
n

d
e

la
o
p
ci

ó
n

el
eg

id
a

D
o
cu

m
en

ta
ci

ó
n

y
su

p
er

v
is

ió
n
.

E
v
al

u
ac

ió
n

d
el

ri
es

g
o

E
v
al

u
ac

ió
n

d
e

la
o
p
ci

ó
n

d
e

g
es

ti
ó
n

d
el

ri
es

g
o

A
p
li

ca
ci

ó
n

d
e

la
d
ec

is
ió

n
so

b
re

la
g
es

ti
ó
n

S
u
p
er

v
is

ió
n

y
ev

al
u
ac

ió
n
.

G
en

er
ac

ió
n
,

ev
al

u
ac

ió
n

y
co

m
p
ar

ac
ió

n
d
e

o
p
ci

o
n
es

d
e

g
es

ti
ó
n

E
le

cc
ió

n
d
e

la
o
p
ci

ó
n

S
u
p
er

v
is

ió
n

y
ev

al
u
ac

ió
n

p
o
st

er
io

r
a

la
ap

li
ca

ci
ó
n
.



G/SPS/W/80
Página 4

El análisis de riesgos en el Acuerdo sobre la Aplicación de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias

5. Aunque en el Acuerdo no se utiliza literalmente la expresión "análisis de riesgos" es evidente
que en él se abordan algunos aspectos de este proceso en varias etapas definido por las tres organizaciones
internacionales. De la evaluación del riesgo se ocupan expresamente los párrafos 1, 2 y 3 del artículo 5.
Además, el Acuerdo contiene una definición de evaluación del riesgo que abarca problemas relacionados
con la inocuidad de los productos alimenticios y la protección de la salud de las personas y de los
animales o la preservación de los vegetales.1

Evaluación del riesgo

6. El Acuerdo obliga a los Miembros a basar sus medidas sanitarias y fitosanitarias en una
evaluación del riesgo para la salud de las personas, los animales o las plantas. Pero en este momento
la utilizaciónde procedimientos formales deevaluación de riesgo ymucho menosevaluación cuantitativa
de riesgo no es práctica habitual en muchos Miembros. Aunque su uso se generaliza cada vez más
aún no se ha difundido sistemáticamente. No obstante, los Miembros se enfrentan casi diariamente
con la posibilidad de importaciones que pueden plantear riesgos sanitarios o fitosanitarios y, en la
práctica, deben evaluar estos riesgos potenciales de una u otra forma.

7. De las definiciones elaboradas por las tres organizaciones internacionales se desprende claramente
que la evaluación del riesgo es fundamentalmente un procedimiento científico para determinar la
existencia y gravedad de los posibles riesgos. Lo que se hace con la información resultante de una
evaluación del riesgo corresponde a la esfera de la gestión del riesgo (y a veces de la comunicación
de riesgos).

Gestión del riesgo

8. La gestión de riesgo comprende, entre otras, las siguientes etapas: adopción de decisiones
relativas al nivel de riesgo aceptable; determinación de las posibles opciones para reducir o eliminar
el riesgo identificado; evaluación de esas opciones; y elección entre ellas; aplicación de las medidas
elegidas, según corresponda; y supervisión y verificación de la eficacia de las medidas elegidas.

9. De la gestión del riesgo, o al menos de varios de sus elementos, se ocupan, entre otros preceptos,
los párrafos 4, 5 y 6 del artículo 5. Estas disposiciones se refieren a las decisiones que han de adoptarse
sobre el nivel aceptable de riesgo, así como sobre las medidas aplicables para lograr el nivel elegido
de protección. Además, el Acuerdo define el nivel adecuado de protección sanitaria o fitosanitaria,
denominado también nivel de riesgo aceptable.2

1Con arreglo a la definición 4 del anexo A la evaluación del riesgo tiene el siguiente significado: "Evaluación
de la probabilidad de entrada, radicación o propagación de plagas o enfermedades en el territorio de un Miembro
importador según las medidas sanitarias o fitosanitarias que pudieran aplicarse, así como de las posibles
consecuencias biológicas y económicas conexas; o evaluación de los posibles efectos perjudiciales para la salud
de las personas y de los animales de la presencia de aditivos, contaminantes, toxinas u organismos patógenos
en los productos alimenticios, las bebidas o los piensos."

2Con arreglo a la definición 5 del anexo A el nivel adecuado de protección sanitaria o fitosanitaria tiene el
siguiente significado: "Nivel de protección que estime adecuado el Miembro que establezca la medida sanitaria
o fitosanitaria para proteger la vida o la salud de las personas y de los animales o para preservar los vegetales
en su territorio.

NOTA: Muchos Miembros se refieren a este concepto utilizando la expresión "nivel de riesgo aceptable"."
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10. Si bien la situación de los Miembros puede diferir en lo que respecta a la utilización que hacen
actualmente de procedimientos formales de evaluación del riesgo, a sus recursos y a los conocimientos
técnicos con que cuentan en esa esfera, todos y cada uno de los Miembros tienen que decidir
constantemente si permiten las importaciones de que se trate sin más restricciones, si imponen algún
trato especial para reducir los riesgos potenciales, o si prohíben completamente la importación del
producto en cuestión. Esta decisión, por primitivos que sean los métodos empleados, constituye una
gestión de los riesgos en presencia y lleva implícita una decisión sobre el nivel de riesgo que el Miembro
considera aceptable en la situación concreta de que se trate.

11. El párrafo 5 del artículo 5 se ocupa de este aspecto del elemento de decisión en la gestión del
riesgo, es decir de la determinación del nivel de riesgo sanitario o fitosanitario que un Miembro considera
aceptable en una situación dada. El objetivo de las directrices propuestas es ayudar a cada Miembro
a conseguir una mayor coherencia en sus decisiones al respecto.

Comunicación de riesgos

12. El Acuerdo también se ha ocupado de algunos elementos relacionados con la comunicación
de riesgos, por ejemplo i) en sus prescripciones en materia de transparencia, incluidas las relativas
a la publicación y notificación de medidas, el suministro de información a través de los servicios de
información y la explicación de las medidas a quienes la soliciten; y ii) en las disposiciones sobre
asistencia técnica.




