Sistema de Inocuidad y Calidad Alimentaria en los Estados Unidos

Sistema de Inocuidad y Calidad Alimentaria en Canada

Los principios fundamentales del Sistema de Inocuidad y Calidad Alimentaria canadiense
son los siguientes: asegurar la salud de la poblacion; cualquier decision sobre alguna politica
debe estar basada en evidencia cientifica; y todos los sectores y jurisdicciones deben

colaborar a la proteccién de los consumidores.

El Gobierno tiene la responsabilidad primaria de identificar cualquier riesgo a la salud
proveniente de la oferta de alimentos, verificar la intensidad y la probabilidad de dafio o
peligro, y desarrollar estrategias a nivel nacional para el manejo de riesgos. De igual forma,
las industrias tienen responsabilidad sobre la seguridad de sus productos y de proporcionar
una adecuada informacién a los consumidores. Por su parte, los consumidores tienen el
derecho a ser informados sobre los riesgos a su salud, y se hacen responsables del uso que
hagan de esa informacién. De esta forma, la politica de inocuidad alimentaria en Canada se

basa en el analisis de riesgos.

Marco legal

La Ley sobre Alimentos y Drogas: esta ley prohibe la produccion o venta de
productos alimenticios peligrosos o adulterados en cualquier parte de Canada.
Ademas cuenta con reglamentos suplementarios disefiados para asegurar la calidad

nutricional de los alimentos.

Existe una propuesta para consolidar y modernizar la legislacion actual sobre
alimentos y agricultura concentrdndolas en la nueva Ley Canadiense para la

Inspeccion e Inocuidad Alimentaria.

De igual forma, se esta trabajando en la armonizacion de las regulaciones especificas
para cada sector, asi como de sus codigos de practicas dentro del Sistema

Canadiense de Inspeccion Alimentaria.
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Las provincias y los territorios deben aplicar la legislacion en materia de produccion y

venta de alimentos.

Estructura institucional

La responsabilidad a nivel federal recae en el Ministerio de Salud (HC) y en la
Agencia Canadiense de Inspeccion Alimentaria (CFIA).

El HC establece los estandares y politicas de inocuidad alimentaria y de nutricion.
Lleva a cabo la investigacion, evaluacion de riesgos, estudios previos de mercado. Es
el encargado apoyar en las investigaciones epidemioldgicas y microbioldgicas con la
experiencia y el conocimiento de expertos.

El CFIA es la responsable de realizar los mandatos federales en materia de inocuidad
alimentaria y los servicios de cuarentena ordenados por el Ministerio de Agricultura y
Agroalimentos de Canada, el Ministerio de Pesca y Océanos y el HC.

El HC y el CFIA han establecido un Memorandum de Entendimiento que delimita sus
roles respectivos en temas como la Respuesta Inmediata a Emergencias de

Inocuidad Alimentaria, entre otros.

Sistemas de apoyo

Sistemas de Inspeccion Integral: mediante éstos, la CFIA trabaja con los productores
e importadores de alimentos para mantener un sistema de Punto de Control de
Andlisis Critico de Peligro (HACCP).

Comité Federal, Provincial y Territorial sobre Politicas de Inocuidad Alimentaria:
desarrolla, coordina y ejerce el liderazgo en politicas y estdndares de inocuidad
alimentaria.

Comité Federal, Provincial y Territorial de Inspeccion de Agro-Alimentos: ayuda a
resolver barreras técnicas al comercio inter-provincial.

Comité Federal, Provincial y Territorial sobre el Manejo de Pesticidas e Insectos: es

un foro de cooperacién para la regulacion de pesticidas.
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Sistema Canadiense de Inspeccion Alimentaria (CFIS) es una iniciativa federal,
provincial y territorial para facilitar la armonizacion nacional con los estandares
internacionales y reducir las presiones legales a la industria.

Comité de Vigilancia de las Enfermedades Endémicas: es un sistema que permite la
deteccion temprana y prevencion de las enfermedades surgidas en los alimentos y
del agua.

Comité Consultivo de Expertos: estan obligados a denunciar los conflictos de interés,
y a proporcionar informacion de fuentes independientes de tal manera que sea un
mecanismo de comunicacion externa de las politicas para incrementar la

transparencia en la toma de decisiones.

Anélisis de riesgo

El Marco para la Toma de Decisiones (DMF) del HC proporciona los medios comunes
y consistentes para identificar, evaluar y manejar los riesgos a la salud.

El Marco para el Andlisis de Riesgo de la CFIA se encarga de la aplicacion,
obediencia y control de los procesos.

Ambos marcos se basan en tres componentes para el andlisis de riesgo: evaluacion,
manejo y comunicacion. Los 6 pasos en la evaluacion y manejo de riesgo son:
identificacion del tema y de su contexto; evaluacion de los riesgos y beneficios a la
salud; identificar y analizar las opciones; seleccionar una estrategia; implementar la

estrategia; monitorear y evaluar los resultados, asi como la comunicacién del riesgo.

Evaluacién del riesgo

Consiste en 4 componentes: identificacion del peligro, caracterizacion del peligro,
evaluacion de la exposicion y caracterizacion del riesgo.

En este proceso, cualquier incertidumbre o suposicion debe analizarse su impacto
potencial en la toma de decisiones mediante la elaboracidén de escenarios en el peor

caso.
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Manejo del riesgo

Se deben considerar varios factores: la autoridad legislativa, las obligaciones del
comercio internacional, las politicas nacionales, la viabilidad y la rapidez de la
respuesta.

Una vez seleccionado el tipo de respuesta, la CFIA trabaja de manera conjunta con
los socios e inversionistas para llevarlo acabo. El Programa de Acatamiento de la
CFIA verifica que los productos cumplan con los estandares de seguridad, calidad,

identificacion, y procesamiento de Canada.

Comunicacion del riesgo

Considera como elementos centrales la informacion y educacion a los consumidores
canadienses, asi como el intercambio de informacién sobre los peligros a la salud.
Para ello existe un programa llamado Sociedad Canadiense para la Educacion de los
Consumidores sobre Inocuidad Alimentaria.

“Canada Gazette” es una publicacion oficial para la notificacién de iniciativas de ley o

modificaciones a las mismas.

Biotecnologia

El HC es el encargado de evaluar la seguridad de los productos “nuevos” incluyendo
a los genéticamente modificados, y de la regulacion de los pesticidas producidos por
la biotecnologia.

La CFIA es responsable de realizar la evaluacion sobre la seguridad ambiental de
todos los productos agricolas asi como de los “nuevos” tratamientos a animales y
vegetales.

Una vez aprobados, los “nuevos” alimentos entran al mercado al igual que los
productos tradicionales.

Es muy importante etiquetar a los productos para alertar a los consumidores sobre

cuestiones de alergias y cambios nutricionales o de composicion.
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Canada sigue los principios desarrollados por los comités de expertos que trabajan a
través de la OCDE vy otros foros internacionales.

Ha establecido un “Comité Canadiense Consultivo sobre Biotecnologia”, el cual sirve
de foro para la discusion publica tomando en cuenta cuestiones cientificas, éticas,
sociales, economicas, legislativas, ambientales y salubres, poniendo especial énfasis

en los alimentos derivados de la biotecnologia.

Principio precautorio

Canadéa considera importante la implementacion de medidas precautorias para el
manejo de los riesgos cuando exista evidencia cientifica razonable sobre la existencia
de riesgos a la salud. Sin importar que aun no se haya comprobado totalmente la

existencia de una relacion de causa-efecto.
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SISTEMA DE INOCUIDAD Y CALIDAD ALIMENTARIA EN LOS ESTADOS UNIDOS

El Sistema de Inocuidad y Calidad Alimentaria de los Estados Unidos esta basado en leyes

federales y estatales y, por lo que se refiere al sector empresarial, es importante mencionar

gue cada empresa es responsable ante las autoridades competentes de la produccién de

alimentos seguros e inocuos.

Los gobiernos federal, estatal y local comparten competencias acerca de la regulacion sobre

seguridad alimentaria y los establecimientos en donde se realiza el procesamiento de los

alimentos. Al respecto se deben cumplir los siguientes lineamientos:

1. Solo deben estar a disposicion de los consumidores productos alimenticios seguros e
inocuos.

2. Las medidas que se tomen en torno a este tema deben estar cientificamente
sustentadas.

3. El Gobierno debe crear mecanismos para asegurar que todas las medidas se acaten de
forma responsable.

4. Todas las personas que intervengan de una u otra forma en la cadena alimentaria deben
cumplir de manera estricta con lo prescrito en el marco legal.

5. El proceso de toma de decision en torno a la legislacion debe ser transparente y
accesible al publico en general.

Marco legal

Las siguientes leyes constituyen el marco regulatorio del sistema de calidad alimentaria de

los Estados Unidos:

Ley Federal de Alimentos, Drogas y Cosméticos
Ley Federal de Inspeccion de Carne

Ley de Inspeccion de Productos Avicolas

Ley de Inspeccion de Huevo y sus productos
Ley de Proteccion de la Calidad Alimentaria

Ley del Servicio de Salud Publica
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Las leyes que se enumeran a continuacion establecen las normas que deben cumplir todas
las dependencias gubernamentales involucradas en el Sistema de Inocuidad y Calidad
alimentaria de ese pais:
Ley sobre Procesos Administrativos (APA): especifica los procedimientos que deben
seguirse para la formulacion de cualquier norma o reglamento.
Ley sobre el Comité Consultivo Federal (FACA): esta ley establece que en algunos casos
el Gobierno puede citar a Comités Consultivos, formados por expertos en los temas a
tratar, para que emitan su opinion respecto de la materia en cuestion.
Ley sobre la Libertad de Informacion (FOIA): por medio de esta ley el publico en general

puede acceder a informacion acerca de cualquier dependencia gubernamental.

Estructura institucional

Departamento de Agricultura (USDA): establece los lineamientos generales de la politica
agroalimentaria en los Estados Unidos.

Departamento de Salud y Servicios Humanos (DHHS): es el encargado de formular las
politicas sobre salud humana en ese pais.

Administracién de Alimentos y Drogas (FDA): se encarga de proteger a los consumidores
de alimentos que no cumplan con todos los requisitos establecidos por las autoridades
competentes.

Servicio de Inocuidad Alimentaria e Inspeccion (FSIS): esta dependencia gubernamental
se encarga de verificar que la carne, tanto de ganado bovino como avicola, asi como los
productos derivados del huevo, sean inocuos y estén debidamente etiquetados.

Servicio de Inspeccion de Sanidad Animal y Vegetal (APHIS): se encarga de proteger la
salud humana de cualquier enfermedad proveniente de animales o de vegetales.
Departamento de Proteccion del Medio Ambiente (EPA): tiene la misién de proteger la
salud humana y al medio ambiente de riesgos provocados por pesticidas y, asimismo,
establece los lineamientos para el uso seguro de éstos.

Departamento de Aduanas: se encargar de revisar cautelosamente las importaciones de
productos agroalimentarios.

Las instituciones que se enumeran a continuacion estan involucradas dentro del Sistema

de Inocuidad y Calidad Alimentaria debido a que prestan servicios de investigacion,
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educativos, de prevencion, de vigilancia, entre otros: Centros de Control y Prevencion de
Enfermedades (CDC); Institutos Nacionales de Salud (NIH); el Servicio de Investigacion
Agricola del USDA (ARS); Servicio de Educacién, Extension e Investigacion Cooperativa
del Estado (CSREES); el Servicio de Investigaciones Econémicas (ERS); el Servicio de
Mercadotecnia Agricola (AMS); Administracion para empacadoras, almacenes e
inspeccion de granos (GIPSA); la Oficina del Codex de los Estados Unidos vy; el

Departamento Nacional de Comercio y Pesca (NMFS).

Es importante mencionar que los tres poderes, el legislativo, el ejecutivo y el judicial, tienen

competencias en torno al aseguramiento de una oferta de alimentos segura.

Cabe subrayar que el 25 de agosto de 1998 se establecié el Consejo Presidencial sobre
Inocuidad Alimentaria, cuyos propoésitos son: desarrollar una estrategia nacional en esta
materia; asesorar la correcta inversion de las dependencias gubernamentales, es decir, que
sea en las areas consideradas como prioritarias; garantizar que cada afio exista un
presupuesto gubernamental para este sector y; asegurar que el Instituto Conjunto para la
Investigacion de Inocuidad Alimentaria (JIFSR) realice sus tareas entorno a los temas

considerados como de prioridad nacional.

Por ultimo, es necesario mencionar que se planea formar una agencia independiente sobre
inocuidad alimentaria, con las funciones de normalizacién e inspeccion que actualmente
tienen las diferentes dependencias gubernamentales anteriormente enumeradas. Esta
agencia podria estar a cargo ya sea del Departamento de Agricultura o del Departamento de
Salud.

Evaluacién de riesgo

La evaluacion del riesgo se maneja de manera objetiva, se consideran todos las factores de
incertidumbre que surgen de la base de datos y de su posterior analisis. Sin embargo, las
decisiones se toman en base a grados aceptables de incertidumbre y, ademas, se toman en
cuenta escenarios subestimados. Por lo que se refiere a la caracterizacién del riesgo, se

toman en cuenta riesgos potenciales expuestos en diferentes situaciones.
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Manejo del riesgo

Con el objetivo de proveer a los consumidores altos niveles de calidad alimentaria, el manejo
del riesgo sélo esta permitido a las autoridades calificadas para llevarlo acabo, a expertos
gue puedan sustentar sus decisiones en la ciencia. Cabe mencionar que tanto la cantidad

como la calidad de la evidencia cientifica varia segun el caso que se esté analizando.

Se estd promoviendo el uso del Sistema HACCP como una herramienta esencial y prioritaria

para el control y manejo de riesgos.

Comunicacion del riesgo

El Gobierno de los Estados Unidos ha creado paginas Web con el propdsito de proporcionar
informacion sobre los riesgos en materia de seguridad alimentaria. De igual forma, se ha
creado un sistema para la comunicacion de riesgos en caso de alguna emergencia, el cual
se encarga de proveer la informacién de forma rdpida y oportuna en todo del pais, asi como

a organizaciones internacionales, en un periodo muy corto de tiempo.

Es importante mencionar que todas las medias cientificas tomadas en esta materia son
explicadas en los medios masivos de comunicacion por las personas que las elaboraron y

cualquier persona puede hacer comentarios al respecto.

Principio precautorio

El principio precautorio se aplica con fundamento en el analisis de riesgos, tomando como
base que el origen de leyes sobre salud, medio ambiente y calidad alimentaria est4 asociado
a la prevencion de eventos no deseados, asi como a la proteccion de la salud humana y del
medio ambiente. Por tanto, se podria afirmar que el principio precautorio es tomado en

cuenta en el marco juridico de forma primordial.
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SISTEMA DE INOCUIDAD Y CALIDAD ALIMENTARIA EN JAPON

Con el objetivo de evitar riesgos en la salud, el Gobierno de Japo6n esta promoviendo varias
medidas, entre las que se encuentran:
Vigilar todo el proceso de la cadena alimentaria, desde “la granja hasta la mesa”.
Establecer un sistema de respuesta rapida en caso de detectar algun riesgo a la salud en
los alimentos y, posteriormente, iniciar una investigacién exhaustiva sobre el caso.
Iniciar una serie de investigaciones de largo plazo sobre las reacciones del cuerpo
humano a ciertas sustancias quimicas.
Desarrollar, con apoyo de los gobierno locales, normas eficientes para el control de la
higiene de los productos agroalimentarios.
Fomentar que, por una parte, las empresas promuevan sélo productos sin riesgos a la
salud y, por otra, que los consumidores asi lo exijan.
Asegurar que los productos alimenticios que contengan organismos genéticamente
modificados (OGM) hayan sido evaluados cientificamente y se asegure que no presenten

ningun tipo de riesgo a la salud.

Dado que Japon importa la gran mayoria de los productos alimenticios que se consumen en
ese pais, el Gobierno busca poner en practica medidas que estén acorde con los estandares
internacionales y, por consiguiente, esta participando de forma activa en la definicion de los
mismos. Asimismo, el gobierno japonés otorga asistencia técnica a paises en vias de

desarrollo con el objetivo de asegurar que la oferta de alimentos de éstos sea segura.

Marco legal

Ley de Sanidad Alimentaria: esta ley regula la produccion, el procesamiento y la
distribucion de los alimentos en el pais. La ley incluye las siguientes disposiciones: la
prohibicion de vender productos perjudiciales a la salud; establece los estdndares asi
como las especificaciones para alimentos, aditivos y empaques; regula el etiquetado de
los productos; establece los requisitos con los que deben contar los agroempresarios; y
controla la importacion de alimentos, tanto por via aérea como por via maritima. Es
importante mencionar que esta ley obliga a los empresarios a presentar notificaciones

sobre cada producto alimenticio que importan.
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Ley Agricola para la Regulacién de Quimicos: esta ley regula que en la fase de
produccion de los alimentos se utilicen sélo los quimicos adecuados. Asimismo, regula la
venta de dichos quimicos.

Estdndares Agricolas Japoneses (JAS): mediante este sistema, el gobierno japonés
establece medidas con el fin de mejorar la calidad de los alimentos procesados,
racionalizar la produccion agropecuaria y de silvicultura, asegurar la transparencia del
mercado interno, y verificar el correcto etiquetado de los productos alimenticios.

Ley de Rastros, Control Empresarial de Matanzas de Aves de Corral y Ley de Inspeccion
de Aves de Corral: por medio de estos tres instrumentos juridicos, el Gobierno de Japon
ha tratado de eliminar el consumo de productos cérnicos no sanos, y ha procurado
mejorar las instalaciones de los rastros.

Ley sobre Asuntos Farmacéuticos: esta ley promueve el uso racional medicamentos
veterinarios.

Ley para Permisos Veterinarios: esta ley establece que un médico veterinario debe
realizar un examen al animal en cuestion antes de inyectarle o de prescribirle cualquier
tipo medicamento, hormonas o vacunas.

Ley para el Control de Fertilizantes: con el objetivo de garantizar la inocuidad alimentaria,
esta ley establece los requisitos que deben cumplir los fertilizantes utilizados para la
produccion de los alimentos, estos criterios estdn sustentados en la ciencia.

Ley para Garantizar la Inocuidad y para Mejorar la Calidad de los Alimentos: esta ley
establece los estandares que deben tener el alimento para el ganado.

Ley para el Control de Enfermedades Infecciosas de Animales, Ley para la Proteccién de
Vegetales y Ley para la Conservacion de los Recursos Pesqueros: con el objetivo de
prevenir la entrada al pais de enfermedades y pestes provenientes de plantas o de
animales, el gobierno japonés ha puesto en marcha un proceso de cuarentena para
productos de importacion, el cual se encuentra sustentado en las tres leyes

mencionadas.
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Estructura institucional

La responsabilidad a nivel federal recae en dos instancias gubernamentales
principalmente: en el Ministerio de Salud y Bienestar y en el Ministerio de Agricultura,
Silvicultura y Pesca.

Cuando se pone en marcha una nueva medida o reglamento, los Ministerios y las
dependencias relacionadas con el tema establecen un comité consultivo, que esta
formado por representantes tanto de consumidores como de empresarios.

Es importante mencionar que el Gobierno Japonés ha decidido reorganizar, a partir de
enero del afio 2001, todas las instancias gubernamentales. De esta nueva estructura
surgira el Departamento de Inocuidad Alimentaria, que dependerd del Ministerio de
Salud, Bienestar y Trabajo (proximo a crearse). Asimismo, se crearan ocho oficinas
regionales, las cuales servirdn de apoyo al Gobierno Federal en lo que se refiere a la

puesta en marcha de un riguroso sistema de inocuidad alimentaria.

Biotecnologia

Japoén ha desarrollado una serie de guias para la comercializacion de productos OGM, las
cuales establecen analisis exhaustivos en laboratorios de estos productos. Cabe resaltar que
a partir del mes de abril del préximo afio la manufactura, venta e importacién de los
productos OGM deben cumplir con todas las normas establecidas, de lo contrario los
responsables del manejo de estos productos seran penalizados. Asimismo, el gobierno
japonés publicara las nuevas normas para etiquetado de estos productos y, a partir de la
fecha mencionada, deberan cumplirse de forma rigurosa. Por ultimo, s6lo los productos OGM

que sean considerados seguros, a criterio del JAS, podran circular dentro del pais.

Aplicacion de las medidas regulatorias

Con el fin de proporcionar alimentos de buena calidad a sus ciudadanos, el Gobierno de
Japdén ha puesto en marcha las medidas necesarias, tales como el establecimiento de
estandares de higiene para productos agropecuarios, para el uso de aditivos y para el

correcto etiquetado de cada producto.
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Asimismo, ha creado el Servicio de Cuarentena para Ganado, asi como las Estaciones para
la Proteccion de Vegetales, las cuales se encuentran en los puertos, tanto maritimos como

aéreos, y cuyo objetivo es verificar, de forma exhaustiva, las importaciones de alimentos.

Cabe mencionar que en el Japon se ha desarrollado una red de informacion entre institutos
de investigacion, oficinas de gobierno y demas entidades relacionadas con la inocuidad

alimentaria con el fin contar con una mejor informacién en caso de alguna emergencia.

Comunicacion

El Ministerio de Salud y Bienestar, por medio organismos externos, se encarga de informar a
los consumidores sobre todas las acciones llevadas a cabo por el gobierno en materia de
inocuidad alimentaria. Asimismo, da consultas a cualquier persona que lo solicite, ya sea en
persona o por medio del correo electronico; es importante mencionar que este Ministerio

cuenta con una pagina de Web.
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SISTEMA DE INOCUIDAD Y CALIDAD ALIMENTARIA EN ALEMANIA

La Republica Federal Alemana esté constituida por 16 estados federales o landers, cada uno
de los cuales cuenta con una constitucion, gobierno y parlamento propios. Es importante
mencionar que la relacion que existe entre el Gobierno Federal y cada uno de los estados

esta regulada por la Constitucion Federal, que es la ley suprema en ese pais.

La legislacion en materia de inocuidad y calidad alimentaria es competencia del Gobierno
Federal; cada estado es responsable de la correcta aplicacién de dicha legislacion, asi como
del buen funcionamiento de los servicios de inspeccién, los cuales utilizan el Sistema
HACCP. Cabe subrayar que en las areas en donde el Gobieno Federal carece competencia
en la materia, cada estado es responsable de establecer sus propias medidas. Antes de
publicar una ley se realizan audiencias publicas, en las que participan las autoridades

competentes, cientificos calificados en la materia, consumidores y empresarios.

Las normas y leyes sobre inocuidad y calidad alimentaria deben tomar en cuenta los
siguientes principios:

1. Proteger la salud de los consumidores: este principio debe prevalecer sobre cualquier
otro factor que se deba considerar, incluyendo los de indole econémica.

2. Principio precautorio: el Gobierno Aleman sostiene que este principio no sélo debe
ser desarrollado y aplicado dentro de la UE, sino que debe establecerse dentro del
marco juridico internacional.

3. Informar a los consumidores: con el objetivo de que los consumidores puedan elegir
de forma objetiva los productos alimenticios que deseen adquirir, el etiquetado de
cada uno de estos productos debe contar con informacion completa y facil de

comprender .

Marco legal
» Ley para Alimentos y Mercancias: esta ley es el parteaguas de la legislacion
alemana sobre inocuidad y calidad alimentaria. Entre las disposiciones que
establece se encuentran las siguientes: la prohibicion de manufacturar o de

comercializar productos alimenticios que puedan dafar la salud humana o que
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presenten algun tipo de riesgo potencial. A continuacion se enumeran las

leyes més importantes que surgieron a partir de esta ley:

= Ley para la Higiene de la Carne Bovina
» Ley para la Higiene de Carne Avicola

» Ley Vitivinicola

= Ley sobre Drogas

» Ley para la Proteccién de Vegetales

» Ley sobre Quimicos

= Ley sobre Comestibles

Estructura institucional

Ministerio Federal de Alimentos, Agricultura y Silvicultura: establece los lineamientos

generales de la politica agroalimentaria en Alemania.

Ministerio Federal de Salud: se encarga de definir las politicas para la proteccion de
la salud, asi como para la proteccion de los consumidores. Este Ministerio se encarga
de la correcta implementacion del “principio prohibitivo”, es decir, supervisa que sélo
se les apliqgue radiacion ionizada a los aditivos alimenticios y a los alimentos
procesados que estén aprobados por las autoridades competentes de esta

dependencia.

Ministerio Federal del Medio Ambiente, Preservacion de los Recursos Naturales y
Seguridad Nuclear: este Ministerio establece la legislacion en torno a la regulacion

de los contaminantes en los alimentos.

Instituto Federal para la Proteccion de la Salud de los Consumidores y Medicina
Veterinaria: este instituto estd considerado como autoridad cientifica debido a que
esta formado por cientificos e investigadores especializados en materias tales como:
farmacologia, toxicologia, ciencia de la nutricién, quimica en alimentos, medicina

veterinaria, inocuidad alimentaria y tecnologia para alimentos. Asimismo, cuenta con
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comités especializados, como por ejemplo el Comité de Plasticos, de Cosméticos y

de Alimentos Nuevos, entre otros.

= Centro Federal para la Educacion Sanitaria: se encarga de proporcionar informacion

oportuna al publico en general sobre nutricién y alimentos.
Evaluacién del riesgo

= El Instituto Federal para la Proteccion de la Salud de los Consumidores y Medicina
Veterinaria se encarga de la evaluacidén del riesgo; realiza investigaciones para

valorar los riesgos microbiolégicos, quimicos y fisicos en los alimentos.

Manejo del riesgo

= Debido a que el Instituto Federal para la Proteccion de la Salud de los Consumidores
y Medicina Veterinaria cuenta con expertos calificados en la materia, se encarga, de

forma conjunta con las Autoridades Europeas, del manejo del riesgo.

Comunicacion del riesgo

» El Gobierno Aleman ha establecido varios medios de comunicacién con el objetivo
de proporcionar informacion oportuna y confiable sobre el Sistema de Inocuidad y
Calidad Alimentaria al publico en general.

Principio precautorio

= Desde hace algunos afios, Alemania cuenta con una serie de medidas orientadas a
proteger la salud de los consumidores; dichas medidas se desarrollan con base al
principio precautorio. Actualmente, la legislacion en materia de alimentos en ese pais

se encuentra armonizada con la legislacion de la Union Europea (UE).
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SISTEMA DE INOCUIDAD Y CALIDAD ALIMENTARIA EN AUSTRIA

La legislacion en materia de inocuidad alimentaria es organizada y elaborada por el gobierno
central; sin embargo, su implementacion es responsabilidad de las autoridades de las

provincias que conforman Austria.

» El Gobierno Federal esté dividido en 9 provincias o l&anders. Cada uno tiene su propia
Asamblea Provincial (Landtag).

= El Parlamento Federal tiene 2 cAmaras:
a. Consejo Nacional (Nationalrat)

b. Consejo Federal (Bundesrat)

Marco legal

= Ley Alimentaria de 1975: trata sobre el comercio de comestibles y el consumo de
productos, aditivos, cosmeéticos y bienes de consumo. Se hace la diferenciacion entre
“productos de consumo” y “bienes de consumo”. Los primeros son substancias que
pueden ser ingeridas pero que no son utilizadas principalmente para fines
nutricionales y ni medicinales. Los segundos, incluyen un amplio rango de articulos y

materiales como materiales de empaque para alimentos, ropa y textiles.

Marco Institucional

= Ministerio Federal de Asuntos Sociales y de Generaciones (FMSAG): es la suprema
autoridad en materia de salud. Es responsable de formular la politica de salud,
incluyendo las cuestiones de inocuidad alimentaria, de generar directivas e iniciativas
de ley, asi como de llevar a cabo la supervision técnica de los servicios de salud y de
capacitacion. Ademas, distribuye las directivas para implementar la legislacion sobre
el uso de pesticidas en alimentos y se asegura que se cumplan los principios de
higiene alimentaria. El Ministerio cuenta con los siguientes departamentos que le

auxilian para desempeiiar su labor:
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I. Servicio Veterinario del Ministerio: trata aspectos particulares como la higiene e
inspeccién de la carne, control de residuos e higiene de aves.

Il. Departamento de Toxicologia: elabora las iniciativas de ley en materia de la
seguridad quimica en los alimentos.

lll. Departamento sobre Cuestiones Alimenticias: coordina todos los aspectos
relacionados con la legislacion en materia de higiene.

IV. Comité de Higiene: se establecié en 1975 como un 6rgano consultivo en
materia de higiene; estd compuesto por cientificos y representantes de las

organizaciones empresariales mas importantes en el pais.

Codex Alimentarius Austriaco: funge como consejero del FMSAG; participa en la
elaboracion de las leyes. Sus miembros son representantes de los ministerios
competentes en la materia, de las organizaciones empresariales, de los
consumidores y cientificos especializados, éstos Ultimos permanecen en su cargo por
un periodo de cinco afios. Esta comision puede consultar a otros expertos. Las

normas de procedimientos son similares al Codex Alimentarius de la UE.

Autoridades de las Provincias: son los responsables de la implementacion de las
legislaciones federales y comunitarias. Para ello, pueden solicitar los servicios de
personas especializadas y altamente calificadas sobre cada tema. Asimismo, pueden
delegar sus responsabilidades a las municipalidades. Ademas, tienen la obligacion de
elaborar un reporte anual sobre los avances y eficacia de la implementacion de dicha

legislacion y, posteriormente, entregarlos al FMSAG.

Existen 5 Institutos Federales de Investigacion Alimentaria y 3 Institutos Provinciales,
cuyo prop@sito es verificar las muestras oficiales. Asimismo, se encargan de la
supervisar el cumplimiento de todas las provisiones legales, y en caso de no ser
respetadas, deben notificarlo de inmediato a las autoridades competentes. Ademas,
el Instituto de Viena, tiene la tarea de investigar las areas de nutricion, ciencia e

higiene alimentaria.
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Evaluacién de riesgos

= El Departamento de Toxicologia participa en el proceso de consulta y coordina la
investigacion en relacion con la evaluacion de riesgos, excepto en cuestiones de
higiene. Dicha investigacion es conducida por un grupo de expertos que son

reconocidos por su experiencia y que son independientes economicamente.

Principio precautorio

= El Gobierno Austriaco se adhiere a los establecido por las Autoridades de la Unién

Europea en materia del principio precautorio.
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SISTEMA DE INOCUIDAD Y CALIDAD ALIMENTARIA DE BELGICA

El Sistema de Inocuidad y Calidad Alimentaria en Bélgica se basa fundamentalmente en los

principios generales que se encuentran en las disposiciones de la Union Europea.

Marco legal

= El Sistema de Inocuidad y Calidad Alimentara esta basado en un conjunto de leyes

aprobadas por el ejecutivo y votadas por el Parlamento; entre las que se encuentran:

v

Ley del 24 de enero de 1977: establece los lineamientos para la proteccién de
la salud y del consumidor; contiene normas relativas a los productos
alimenticios.

Ley del 5 de septiembre de 1952: relativa al examen y comercio de carne.
Ley del 15 de abril de 1965: relativa al examen, comercio y caza de pescados,
aves y conejos.

Ley del 11 de julio de 1969: relativa al uso de pesticidas y materias primas
para la agricultura, horticultura, silvicultura y crianza de ganado.

Ley del 2 de abril de 1971: relativa a lucha contra los organismos nocivos para
los vegetales y productos de origen vegetal.

Ley del 21 de junio de 1983: relativa a los medicamentos para los animales.
Ley del 15 de julio de 1985: relativa a la utilizacion de substancias con efectos
hormonales, y de simulacién de la produccion animal.

Ley del 20 julio de 1991: relativa a los Organismos Genéticamente
Modificados (OGM).

Ley del 28 de marzo de 1975: relativa al comercio de los productos agricolas,

horticolas y pesqueros.

= Estas leyes conforman el marco legal y delegan al ejecutivo la autoridad para su

correcta implementacion.
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= Cabe sefalar que el Sistema de Inocuidad y Calidad Alimetaria de Bélgica se basa en
los reglamentos europeos directamente aplicables, asi como de la adopcion de las

directivas europeas al derecho nacional.

Estructura institucional

= Las responsabilidades son compartidas entre dos ministerios.
0 Ministerio de Agricultura

0 Ministerio de la Salud Publica

= De estos ministerios dependen otros servicios que cuentan con responsabilidades
especificas y que se encargan de las tareas normativas y de control, entre las que
destacan:
o Participan en las negociaciones internacionales relativas al establecimiento de
las normas de calidad o de la gestién politica de los riesgos.
o0 Preparan los textos de las leyes (acuerdos reales y acuerdos ministeriales)

para la implementacién de los aspectos normativos.

Evaluacién de riesgo

= De manera general, las leyes imponen la obligacion de consultar a comités y
consejos cientificos para el control de los procedimientos de la evaluacion de riesgo.

Dichas instancias consultivas son:

v' Consejo Superior de Higiene Publica: se pronuncia sobre las cuestiones
relativas a la higiene y a los aspectos toxicologicos, sobre los limites
permisibles relativos a los aditivos, contaminantes, pesticidas y demas

cuestiones relativas a la nutricién.

v' Consejo de Bioseguridad: se pronuncia sobre las cuestiones relativas a los

OGM y su relacion con la salud publica y con el medio ambiente.
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v' Comité de Incorporacién de los Pesticidas al Uso Agricola: evalGa los niveles
de aceptabilidad de tales productos para la salud humana y para el medio

ambiente.

» Los dos primeros estdn compuestos por cientificos designados por el gobierno y cuyo
mandato tiene duracion indeterminada. El ministro competente modifica regularmente

la composicién de los comités y consejos.

» El Consejo de Bioseguridad estad compuesto por representantes de las autoridades
competentes nombrados por el Rey con duracion de 4 afios con posibilidad a
reeleccion. Este Consejo se vale de la ayuda de expertos para el estudio de las
cuestiones cientificas que conciernen a la bioseguridad. Dichos cientificos provienen
de instituciones publicas y de universidades, asi como de diferentes escuelas de
prestigio en Bélgica. Los empresarios no cuentan representacion en los Consejos ni

en los Comités.

» Previo a la adopcidon de normas relacionadas con la seguridad alimentaria, los
Consejos son consultados por el gobierno; de igual forma, éstos pueden dar sus
puntos de vista sobre la necesidad de adoptar o modificar alguna norma en particular,

asi como de hacer recomendaciones en general.

» Los Consejos realizan la evaluacion de riesgos basandose en las directrices que se
dictan a nivel internacional, especialmente por los Comités de expertos

internacionales y europeos.
Manejo de riesgo

» Ademas de los resultados de la evaluacién de riesgos, se toman en cuenta otros
factores, tales como:
v Las buenas practicas agricolas, veterinarias y de fabricacion.
v Los criterios ambientales.
v El bienestar y la salud animal.
v

Los intereses y preocupaciones legitimas del consumidor.
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v Las leales practicas comerciales.
v Las implicaciones econémicas.

v' La puesta en practica.

No se considera obligatoria, salvo algunas excepciones, la consulta a los empresarios

sino hasta el momento de la toma de decisiones.

La interpretacion de las normas es realizada a través de circulares administrativas.

Se esta estableciendo como obligatorio el auto control por parte de las empresas
sobre las medidas de seguridad. Dicho auto control se realiza a través de organismos

propiamente acreditados.

El monitoreo de la implementacion de las leyes se realiza en un determinado tipo de
casos:
v Pesticidas y residuos
Aditivos
Contaminantes (diotoxinas, PCB, aflotoxinas...)
Contaminantes biolégicos (salmonelas...)

Medicamentos veterinarios (hormonas, antibiéticos...)

AN N NN

Alimentos para los animales

Comunicacion de riesgo

El sistema de intercambio de informacion de la Unidn Europea, en caso de un peligro
grave, permite a las autoridades obtener informacion sobre los problemas mas
importantes para la salud del consumidor . Este sistema permite la deteccion de los
problemas persistentes, la modificacion de las normas existentes, asi como la

formulacion de nuevas disposiciones.

El etiquetado es obligatorio, debido a que permite informar al consumidor sobre los
diversos elementos importantes en relacion con la salud asi como debe contener la

fecha de caducidad.
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» El registro de los OGM autorizados deben tener una ficha de informacion por caso y

deben estar disponibles en un sitio web.

Orientaciones futuras

= Creacion de una Agencia Federal para la Seguridad Alimentaria (AFSA): la ley para
su creacion fue votada el 4 de febrero del 2000 y estara bajo la responsabilidad del
Ministerio de Salud. Funcionara de manera independiente, con un presupuesto propio

y en colaboracién con las agencias similares de otros paises.

= Implementacién de un sistema de vigilancia de la contaminacion de la cadena
alimenticia (CONSUM): sera un programa de monitoreo con una grado de confianza
del 99%. Esta basado en los principios del manejo integral de riesgos, el cual dirige

sus esfuerzos sobre la prevencion de la contaminacion de la cadena alimenticia.

» Implementacién de un sistema mas completo de rastreabilidad a lo largo de las

hileras de produccién y comercializacion.
Principio precautorio
= AUn cuando este principio no se encuentra escrito como tal dentro de la legislacion

nacional belga, de manera préctica se aplica en conformidad con los principios del

marco legal de la Comunicacion Europa .
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SISTEMA DE INOCUIDAD Y CALIDAD ALIMENTARIA DE DINAMARCA

El Sistema de Inocuidad y Calidad Alimentaria danés tenia una estructura muy complicada,
lo que reflejaba una distribucién ineficiente del trabajo en relacién con las estructuras ahora
existentes para la produccion y distribucion de los alimentos. La carne, pescados y productos
lacteos, debido a que eran los mayores productos de exportacion, eran controlados por las
autoridades centrales. Mientras que los demas alimentos que eran basicamente para

consumo local o regional, eran controlados por las autoridades municipales.

En las udltimas décadas ha habido un gran desarrollo en las estructuras de produccion,
distribucion y comercializaciéon de los alimentos. Estas nuevas estructuras han impuesto
nuevas necesidades de control para el manejo eficiente de los problemas de inocuidad

alimentaria bajo la filosofia de “la granja a la mesa”.

Marco legal

Como respuesta a esas nuevas estructuras y necesidades, el Gobierno de Dinamarca ha
aprobado una serie de leyes que fortalecen al Sistema de Inocuidad y Calidad Alimentaria.
Las leyes siguientes incluyen provisiones que facultan al Ministerio de los Alimentos a

implementar leyes dictadas por la Comunidad Europea.

* Nueva Ley Alimentaria de julio de 1998: establece el marco legal basico para la
inocuidad alimentaria y contiene una serie de provisiones sobre las competencias del
Ministerio de los Alimentos. El objetivo de esta ley es garantizar a los consumidores la
salubridad y la alta calidad de los alimentos, proteger a los consumidores contra
falsedad de los etiguetados, promover hébitos alimenticios sanos y, de esta forma,
asegurar a los productores y comerciantes condiciones razonables y de equidad para

promover la exportacion de los alimentos daneses.

= Ley sobre Enfermedades Animales e Infecciones del 2 de junio de 1999: establece el

marco legal para garantizar la seguridad y salud animal.
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Estructura institucional

» Ministerio de los Alimentos, Agricultura y Pesca: este Ministerio es de recién creacion
en diciembre de 1996. De esta manera, todas las responsabilidades concernientes a
la seguridad alimentaria y veterinaria, fueron transferidas a este Ministerio. Para
cumplir con su mision, el Ministerio se encuentra conformado y organizado de la

siguiente forma:

v" Administracion Danesa sobre Veterinaria y Alimentos: fue el resultado de la
fusion de dos organismos, la Agencia Nacional Alimentaria y la Direccién de
Veterinaria. Dicha fusion tuvo el objetivo de implementar la filosofia de “la
granja a la mesa”. Esta institucion busca proteger a los consumidores de los
riesgos y garantiza la confiabilidad del etiquetado de los productos asi como la
promocion de los buenos habitos alimenticios. Asimismo, garantiza la salud

del ganado y mantiene los estandares veterinarios.

v' El Instituto de Inocuidad Alimentaria y de Toxicologia: es un organismo
consultivo sobre inocuidad en materia de aditivos, nutrientes, contaminantes,
residuos de pesticidas, toxinas vegetales, microorganismos patdgenos,

nuevos alimentos, etc.

v Instituto de Investigacion Alimentaria y de Nutricion: recolecta informacion
sobre la contaminacion de los alimentos por metales pesados, minerales,
micotoxinas, dioxinas, etc. Documenta los contenidos de nutrientes, vitaminas
y otras substancias secundarias en los alimentos. Ademds, organiza
inspecciones sobre distintos productos animales en cuanto a su composicion,

residuos de drogas y medicinas veterinarias y sobre la calidad microbiolégica.
v Laboratorio Danés Veterinario y el Instituto Danés para la Investigacion de

Virus: son los organismos especializados en las enfermedades animales,

particularmente en la zoonosis.
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v' Departamento de Alimentos: es el responsable de la administracion de la
legislacion relacionada con las industrias alimenticias, con el etiquetado, la
mercadotecnia, la tecnologia de los alimentos incluyendo a los organismos

genéticamente modificados, etc.

v Servicio Veterinario: es el responsable de la salud animal y de la autorizacion
veterinaria. Se encarga de los aspectos relacionados con la salud animal,
monitoreo, inspeccion y combate de enfermedades, zoonosis y emergencias

veterinarias.

= Autoridades Regionales para el Control Veterinario y Alimenticio: son 11 y tienen toda

la responsabilidad de la inspeccion alimentaria a partir del 1 de enero del 2000.

Evaluacién de riesgo

» Existen algunos organismos encargados de la evaluacion de riesgos:

a.

Instituto de Inocuidad Alimentaria y Toxicologia: este Instituto lleva a cabo
investigaciones disefiadas para estudiar y prevenir diversas enfermedades. De
igual forma, esté involucrado en proyectos de evaluacién de riesgos llevados a
cabo por la Union Europea, la OCDE, la FAO y la OMC.

Instituto de Investigacién Alimetaria y de Nutricion: actia como laboratorio de
referencia para la inspeccion alimentaria y esta directamente involucrado en el

desarrollo de las nuevas tecnologias.

Laboratorio Danés Veterinario y el Instituto Danés para la Investigacién de Virus:
Contiene una unidad especial para el estudio de la zoonosis: el Centro de
Zoonosis cuya funcion es el monitoreo de los grados de incidencia de la zoonosis
en el sector veterinario. Ademds, ayuda en el combate a la salmonela en el

ganado.
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Manejo de riesgo

Es responsabilidad del Departamento de Alimentos y del Servicio Veterinario. En
materia de legislacion, estos dos organismos dan consejo al Departamento
Ministerial. Dentro de sus responsabilidades esta la participacion en los trabajos

preparatorios sobre la legislacion comunitaria, las provisiones nacionales, etc.

Ademas, por el lado de la implementacion, estos organismos son los responsables de
guiar e instruir a las autoridades de inspeccion regional de todo el pais, las cuales
son las encargadas de vigilar la produccion y todos los procesos que garanticen la

seguridad de los alimentos desde “la granja a la mesa”.

Comunicacion de riesgo

La comunicacion de riesgo es una parte integral de toda la organizacion. Las
actividades son coordinadas por el departamento de Comunicacion, el cual esta en
cooperacion estrecha con otras unidades importantes de otros departamentos para
producir material informativo para los consumidores, boletines de prensa, y todo lo

relacionado con las noticias actuales de mayor relevancia para los consumidores.

Principios de control

El auto control es una obligacion fundamental de las industrias.

La inspeccion se enfoca en los procedimientos y rutinas en las industrias. Las
pruebas analiticas son instrumentos de verificacion de la capacidad de manejar los

alimentos correctamente.

La frecuencia e intensidad de las inspecciones se adapta al nivel de riesgo y a los

problemas detectados.
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= La inspeccion debe llevarse a cabo desde las fases méas tempranas de la cadena

alimenticia.

= La prevencion es el objetivo de la inspeccion.

= La intensidad de la inspeccion debe ser la misma tanto para los productos del

mercado nacional como para los de exportacion.
Principio precautorio
= De acuerdo con lo estipulado por la Union Europea, este principio es aplicable

siempre en beneficio del consumidor tomandose en cuenta los “otros factores

legitimos” para la aplicacion del principio precautorio.
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SISTEMA DE INOCUIDAD Y CALIDAD ALIMENTARIA DE ESPANA

El Gobierno Espafiol define la inocuidad alimentaria como la prevencion de la enfermedad

humana ocasionada por los alimentos. Para ello, es necesaria la participacién de las

autoridades gubernamentales a distintos niveles: central, auténomo/ regional y local/

municipal.

Marco legal

Art. 43 de la Constitucion Espafiola: garantiza el derecho a la proteccién de la salud y
sefiala que las autoridades publicas deben organizar y salvaguardar la salud publica a

través de medidas preventivas y servicios necesarios.

Ley General de Salud 14/ 1986: establece que las competencias para proteger la salud
publica, esto es, vigilar la inocuidad alimentaria y la existencia de cualquier peligro al
consumo, son ejercidas por las Autoridades de Salud a distintos niveles:

1. Gobierno Central (Ministerio de Salud y Asuntos del Consumidor)

2. Gobiernos Autbnomos o Regionales

3. Gobiernos Municipales o Locales

Decretos Reales sobre la estructura y funciones de los Departamentos Ministeriales del

Gobierno Central.

Decretos Reales sobre la transferencia de competencias y funciones de la administracion

central hacia los gobiernos regionales autonomos.

Leyes domeésticas para el establecimiento de criterios microbioldgicos en areas que aun

no estan armonizadas con los establecido por la Comunidad Europea.

Leyes Comunitarias: regulaciones, directivas y decisiones que deben ser adoptadas
directamente al marco legal espafiol.
Estandares del Codex Alimentarius: son las bases fundamentales para las provisiones

legales en el campo de la inocuidad alimentaria que incluye estandares para el manejo
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de los Acuerdos SPS y TBT dentro del marco de la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC).

Marco institucional

= Ministerio de Salud y Asuntos del Consumidor: tiene la responsabilidad directa de
asegurar la proteccién a los consumidores en las areas que tienen influencia directa en la
inocuidad alimentaria y en la proteccién a la salud. Para desempefar esta labor, trabaja

en conjunto con otros Ministerios.

= Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentos: tiene competencia en todo lo relacionado
con los contactos iniciales de la cadena alimenticia, esto es, en la salud animal, la
produccion primaria y los medios de produccion. Para ello, se auxilia de las Autoridades
Territoriales de Agricultura, las cuales se encargan de la regulacion y del aseguramiento

del buen estado y calidad de los alimentos.

= Ministerio del Medio Ambiente: establece los lineamientos de las politicas en materia

medioambiental relacionada con la inocuidad alimentaria.

Es necesario destacar que la participacion de todas las autoridades involucradas en el

manejo de la inocuidad alimentaria requiere de coordinacion en sus dos niveles:

a) Interterritorial: entre el Gobierno Central y las Autoridades Regionales competentes
en sus respectivos territorios. Cada Ministerio o Autoridad debe generar foros de
cooperacion interterritorial que se dividan en distintos niveles de acuerdo con los
criterios politicos, técnicos o jerdrquicos. Como lo son en esta area, el Consejo
Interterritorial para el Sistema Nacional de Salud (CISNS) o la Conferencia Nacional
sobre Agricultura y Desarrollo Agricola.

b) Intersectorial: entre las diversas autoridades del mismo nivel territorial que tienen
concurrencia de competencias. La cooperacion debe ser a nivel primario en temas
relacionados con el esbozo e interpretacion de la legislacién alimentaria dentro de la
Comisiéon Interministerial Alimentaria. Asimismo, existen foros que se enfocan

esencialmente al manejo de riesgo como la Comisién Conjunta para Residuos de
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Pesticidas, y la Comision para el Manejo del Programa Nacional para la Inspeccion
de Residuos (PNIR).

c) Modelos Mixtos: en areas especificas se requiere de ambas coordinaciones, como es

el caso de la Comision Nacional de Bioseguridad y su Organismo Colegiado, ya que

la evaluacién de los Organismos Genéticamente Modificados tienen que ver con

riesgos a la salud y al medio ambiente.

Evaluacién de riesgo

La evaluacion de riesgos se basa en dos tipos de fuentes: nacionales e internacionales:

En el ambito internacional las fuentes son: los Comités Cientificos de la Comisién

Europea, el Consejo Europeo, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),Organizacion

de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO), Organizacion para la

Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OCDE), entre otros.

En el &mbito nacional existen diversos institutos cientificos y técnicos auspiciados por las

autoridades competentes. Las principales instituciones encargadas de la evaluacion de

riesgos son las siguientes:

0 Ministerio de Salud y Asuntos del Consumidor a través de sus centros

especializados:

v

v
v
v

Centro Nacional Alimentario

Centro Nacional de Microbiologia e Inmunologia
Agencia de Evaluacion de Tecnologias de la Salud
Instituto Nacional del Consumidor, al cual pertenece el

Centro de Investigaciéon y Control de Calidad

0 Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentos a través del:

v
v

Instituto Nacional de Investigacion Agraria

Instituto Espafiol de Oceanografia

0 Ministerio de Educacion y Cultura a través del:

v

Consejo Superior para Investigacion Cientifica (CSIC)

o Centro Nacional de Investigacion sobre Salud Animal (Valdeolmos)
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0 Laboratorios de Referencia sobre la Salud y Produccion Animal ( Algete y Santa
Fe)

Existen actividades preliminares de evaluacion de riesgo que son llevadas a cabo en
algunos de los foros de coordinacion ya mencionados. Tal es el caso de la Comisién

Nacional de Bioseguridad, la cual conduce la evaluacién de riesgo sobre los OGM.

En casos especificos, las actividades preliminares son elaboradas por grupos ad hoc

formados por expertos en el tema.

Se busca que la evaluacion de riesgos esté basada en criterios de excelencia,

independencia y transparencia.

Manejo de riesgo

Esta actividad es conducida por las autoridades de salud con la participacion de otras
autoridades, federaciones de agronegocios, asociaciones, etc. De esta forma, el
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentos esta involucrada en las fases iniciales de la

cadena alimenticia para el manejo de riesgos.

El enfoque esencial del manejo de riesgo abarca lo siguiente:
o La generaciony el mantenimiento de los estandares legales apropiados.
o La verificacion de la conformidad de los procesos y productos con dichos
estandares y, de esta forma, permitir que los mecanismos de intervencion
inmediata restrinjan cualquier incidente detectado, con el objetivo de que los

consumidores el sélo tengan acceso a alimentos seguros.

o De esta forma, se contempla la aplicacion del Principio Precautorio como parte

del manejo de riesgos.

El manejo de riesgo se apoya de las siguientes instancias:
0 Registro General de Salud sobre Alimentos e Industrias: esta base de datos se

utiliza para programar las acciones de control y para facilitar el manejo de alertas.
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o Sistema de Vigilancia Epidemioldgica.

o Sistema de Acreditacion y Laboratorios de Referencia: certifica la competencia

técnica de los laboratorios participantes en el control oficial de alimentos.

o Sistema Coordinado para el Intercambio Répido de Informacion/ Red de Alerta
Alimentaria: es un sistema para el manejo de riesgos serios e inmediatos. Este

sistema se establecié previamente a la legislacion comunitaria.

Comunicacion de riesgo

= La comunicacion de riesgos se basa en la transparencia asi como en el acceso a los
reportes de evaluacion.

= La estrategia de notificacion de riesgos se compone por los siguientes puntos:
o La notificacion no debe preceder a la evaluacion y al manejo de riesgos.
0 Lo anterior se realiza por solicitud de los que ejercen el manejo de riesgos
quienes notifican los riesgos directamente o a través de los consejos
institucionales.

0o La comunicacion de riesgos debe ser estratificada a nivel de medios para
mantener informados a los empresarios y a la poblacion sin ocasionar alarmas

innecesarias.

= Para lograr lo anterior, es necesario realizar las siguientes acciones:
o Favorecer el acceso de los medios a la informacion producto del manejo de

riesgos.

o Publicar el reporte sistematico a la Federacién de Industrias de Alimentos y
Bebidas (FIAB), para promover el analisis y manejo de riesgos conjunto en la

industria alimentaria.
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Orientaciones futuras

= Creacion de una Agencia Espafiola de Inocuidad Alimentaria

= Implementar las medidas contenidas en el Libro Blanco de la Comisién Europea sobre
Inocuidad Alimentaria

= Fotalecer y actualizar los marcos actuales, impulsar la creacion de una Ley Alimentaria y

de un organismo especifico para el manejo de situaciones de alerta publica.
Principio precautorio

Como se mencioné anteriormente, el Gobierno Espafiol aplicara las medidas que dicten las

Autoridades de la Union Europea referentes al principio precautorio.
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SISTEMA DE INOCUIDAD Y CALIDAD ALIMENTARIA EN FINLANDIA

Con el objetivo de contar con un control de riesgo efectivo en la produccién alimentaria, el
Gobierno de Finlandia ha dividido su Sistema de Inocuidad y Calidad Alimentaria en
diferentes etapas y niveles y, por tanto, ese sistema se divide en dos grandes temas,

mismos que seran retomados mas adelante:

A. Control de los insumos para la produccion agricola

B. Control Alimentario

Cabe sefialar que cada uno de estos temas contiene su propios criterios de evaluacion y

manejo de riesgo.

Marco legal

= Directiva 89/ 662: establece la participacion de las autoridades municipales para el
control del comercio al interior de la Comunidad de los alimentos de origen animal.

= Directiva 93/ 99: reconoce la participacion de 40 laboratorios oficiales para el control
alimentario.

= Ley sobre la Apertura de las Actividades Gubernamentales: garantiza la transparencia de
las acciones gubernamentales al establecer que toda persona tiene el derecho de

obtener informacion sobre cualquier documento oficial.

Estructura institucional

= Ministerio de Agricultura y Silvicultura (MAF): se encarga de la elaboracion de leyes y
politicas, asi como de la supervision y direccion del control en materia de inocuidad. El

Ministerio es asistido por grupos de interés especifico para cada sector.

= Ministerio de Comercio e Industria (MTI): es el responsable de toda la legislacion
alimentaria, incluyendo la inocuidad y los asuntos de calidad, asi como del control del

mercado.
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= Ministerio de Asuntos Sociales y Salud (MSAH): es el responsable de vigilar la higiene de

los alimentos de origen no animal y de la higiene en espendios y hosterias.

Retomando los dos grandes temas en que se divide el Sistema de Inocuidad y Calidad
Alimentaria, es importante destacar que cada tema tiene su propio sistema de evaluacion y

manejo de riesgos. Sin embargo, la comunicacién de riesgos es la misma.

Control de los insumos para la produccion agricola

Incluye todo lo relacionado con los alimentos para animales, semillas, materiales de

propagacion, fertilizantes y pesticidas)

a. Evaluacion de riesgo

» Esllevado a cabo por cientificos y expertos independientes reclutados de los
Institutos Nacionales de Investigacion. En los procedimientos de aprobacion
para fijar los limites indeseables de substancias y productos asi como en el
esbozo de leyes, son consultadas las autoridades, los cientificos y los

expertos.

b. Manejo de riesgo

. El MAF es el responsable del manejo de riesgos. Cada afio debe aprobar
y desarrollar sistemas de control.

" Centro de Inspeccion de la Produccion Vegetal (PPIC): Es la organizacion
oficial para el control nacional en el campo de los insumos agricolas. Dentro
de sus actividades esta el control de las importaciones y exportaciones de
productos agricolas. De esta manera, el PPIC lleva a cabo el manejo de
riesgo asi como la evaluacion de riesgos en manera limitada. Para ello, es
auxiliado por:

Los Departamentos Rurales de Empleo y Centros de Desarrollo
Economico: A nivel local y regional llevan el control y son

coordinados por el PPIC a través de los planes anuales de control.
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El Comité Nacional de Aduanas: que participa en los asuntos

relacionados con el control de las importaciones.

Control Alimentario

El control alimentario esta organizado en 4 niveles que comprende a los ministerios, el
cuerpo administrativo del gobierno central, a los gobiernos de las provincias y a las

autoridades municipales para el control alimentario.

a. Evaluacion de riesgo

» No existe una organizacion especifica designada para la evaluacién de
riesgos en Finlandia. Por lo que la identificacion de riegos generalmente es
realizada por las autoridades del sistema alimentario o por los foros
internacionales. La vigilancia continua provee datos sobre la calidad
microbiolégica y los niveles de contaminantes en los alimentos. Es importante
destacar que una de las fuentes importantes de informacion proviene del
programa conjunto para la vigilancia del mercado realizado por la

Administracién Nacional Alimentaria y las autoridades Aduanales.

b. Manejo de riesgo

» EI MAF es el responsable del control de la produccion primaria y de la higiene
de los alimentos de origen animal.

= EIMTI en su calidad de responsable de la legislacién en materia de inocuidad
alimentaria y del control del mercado.

= EIMSAH es el responsable de la higiene de los alimentos en venta.

Existen dos autoridades que coordinan los servicios nacionales de control

alimentario con competencia nacional:
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= Administracion Nacional Alimentaria (NFA): ejerce el control en los alimentos
de origen no animal.

» Instituto Nacional de Investigacion Veterinaria y de Alimentos (NVFRI): ejerce
el control sobre la produccién, procesamiento y exportacion de alimentos de
origen animal.

» Autoridades Aduaneras y de Inspeccion Veterinaria Fronteriza: tienen la
responsabilidad del control de los alimentos de origen no animal y animal

respectivamente, que son importadas por terceros paises.

Cabe sefialar que el elemento clave de toda evaluacion de riesgos en Finlandia es
la cooperacién entre las diferentes instancias, asi como la difusién oportuna de la

informacion disponible.

c. Comunicacion de riesgos

= Es llevado a cabo por todas las partes involucradas (autoridades vy
empresarios). Prevalece el principio de apertura y de transparencia
garantizado por la Ley de Apertura de las Actividades Gubernamentales,
ademas, establece la obligacion de las autoridades de mantener informada a
la poblacién de sus actividades. La Constitucion establece que deberan
mantenerse en secreto solo los documentos que sean sefialados en alguna
ley.

= Asimismo, el Instituto Nacional de Salud, el NFA y el NVFRI cooperan para la
comunicacién de los riesgos via e-mail o extranet con todos los demas
organismos que participan en el control de la salud ambiental.

» La informacion de riesgos es otorgada a las autoridades municipales y
regionales, al igual que a los medios de comunicacion, tan pronto como se
detectan las posibilidades de peligro a la salud.

* En una situacion de riesgo, el medio mas efectivo es el internet. Para ello se
cuenta con un sitio web en donde se publican los comunicados de prensa.

= De igual modo, el NFA tiene un nimero de informacion telefénica sin costo

para los consumidores.
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Programas Especificos para el Control Alimentario

Programa para el Control de la Salmonela (SCP): para los productos alimenticios
de origen animal “desde la granja hasta la mesa”.

Programa para el Control de Cadmio en los Fertilizantes: Finlandia tiene los
limites mas bajos de tolerancia para cadmio en todo el mundo, por lo cual, en el
Acuerdo de Adhesién de Finlandia a la Union Europea, se reservo el derecho de
mantener los niveles existentes por un periodo de transicion y adecuacion de 4

anos.

Orientaciones futuras

Existe un proyecto para fusionar a la Administracion Nacional Alimentaria y a la
Unidad de Aplicaciéon del Instituto Nacional de Investigacion Veterinaria y de
Alimentos. La nueva organizacion se encargaria del control de todos los alimentos
incluyendo la inspeccién de la carne. Esta organizacion participaria activamente
en la evaluacion de la inocuidad alimentaria, asi como dirigir a las autoridades
regionales y locales. Se contempla que dicha Agencia inicie sus funciones para el
afio 2001.

Principio precautorio

El Gobierno de Finalndia esta de acuerdo con los lineamientos y propuestas de la

Comision Europea, principalmente con las cuestiones relacionadas con alergias.
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SISTEMA DE INOCUIDAD Y CALIDAD ALIMENTARIA EN FRANCIA

El modelo francés de inocuidad y calidad alimentaria estimula la multidisciplinariedad vy el
cruce de competencias. Los polos de competencia rednen a los diferentes servicios de
control departamental que son realizados a nivel local por los gobernadores para asegurar la
complementariedad y la buena articulacién de los sistemas de control. Asi, Francia ha
implementado una organizacion que permite controlar el total de la cadena alimenticia a

través de las autoridades competentes.

Estructura institucional

La responsabilidad de la reglamentacion e implementacién de controles en materia de

inocuidad alimentaria recae en tres instituciones principalmente:

= Ministerio de Agricultura y Pesca
= Ministerio de Economia, Finanzas e Industria

=  Ministerio de Salud

El control directo sobre los terrenos es efectuado por los departamentos y servicios
desconcentrados de los tres ministerios que se encuentran a lo largo del territorio nacional.

Asimismo, intervienen diversos organismos como:

= Direccién General de la Alimentacion (DGAL): Depende del Ministerio de Agricultura 'y
Pesca por lo que ejerce las competencias relativas a la salud vegetal y animal, asi
como del control de la calidad de los productos agricolas, centrdndose principalmente
en la higiene y la organizacion de sistemas de calidad. Dentro de su mision se
encuentra:

a. Elaborar la politica de sanidad vegetal y vigilar su correcta implementacion. Se
encarga de la bio-vigilancia en materia de experimentacién y de difusién de los
Organismos Genéticamente Modificados (OGM) e interviene en la autorizacion de
la elaboracion de los productos fitofarmacéuticos, de fertilizantes, de

conservadores y desinfectantes de uso agroalimentario.
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Elabora la legislacion en materia de sanidad animal y vigilancia epidemioldgica.
También elabora e implementa la regulacion relativa a la farmacéutica veterinaria,
a la utilizacion de sustancias para suministro animal, a las condiciones sanitarias y
de calidad para la produccién de alimentos para animales, asi como a la
identificacion y control del movimiento de los animales.

En todas las etapas de la cadena alimenticia, la DGAL se encarga de la
evaluacion e implementacién de la reglamentacion relativa a la higiene. Se
interesa en la produccion primaria, la transformacion de los productos destinados
al consumo humano, en la transportacion y distribucion de los productos y la
abastecimiento colectivo.

Define los criterios microbioldgicos. Elabora y traza los planes de vigilancia y de
control relativos a los contaminantes biolégicos y fito-quimicos, a los
contaminantes ambientales y micotoxinas, a los residuos de medicamentos
veterinarios y de substancias prohibidas que pueden encontrarse en los
alimentos.

Participa en la movilizacion de los expertos cientificos y en la definicién de las
politicas de investigacion en su campo de competencia.

Contribuye en la validacion de las buenas practicas de higiene. Supervisa la
coherencia y la planificacion de las estrategias de vigilancia y control
implementadas por los servicios veterinarios departamentales.

Participa en las negociaciones de la Comisién Europea en los asuntos sanitarios y
fitosanitarios.

Inicia la promocién del sistema francés de salud publica veterinaria para eliminar
las barreras sanitarias a la exportacion, negocia las condiciones sanitarias para la
importacion y exportacion de animales y productos de origen animal.

Cuenta con 190 agentes de la administracion central y se apoya de 4 300 agentes
de los servicios desconcentrados repartidos en los 100 servicios veterinarios
departamentales y en los 22 servicios regionales de proteccion vegetal.

Los Servicios Veterinarios Departamentales (SVD) intervienen en la
implementacion de la legislacion y efectian los controles en materia de salud
animal, de medio ambiente, y de seguridad de los productos alimenticios.

Los Servicios Regionales para la Proteccion de Vegetales (SRPV) de las

Direcciones Regionales de Agricultura y Bosque, intervienen en el combate a los
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parasitos de las especies vegetales, protegen a los consumidores y al medio

natural para asegurar una agricultura duradera y respetuosa del medio ambiente.

Direccion Departamental de Competencias, del Consumo y de la Represion de
Fraudes (DGCCRF): Es una direccion del Ministerio de Economia, Finanzas e
Industria. Se encarga de la seguridad, confiabilidad y calidad de todos los bienes de
consumo, desde su composicion, las substancias afiadidas, los tratamientos
autorizados, etiquetamiento, practicas comerciales, etc. Dentro de su misién se
encuentra:

a. Asegurar la rectitud y confiabilidad del comportamiento de los operadores y de los
consumidores; para ello dispone de 4100 agentes de los cuales 2000 son
encuestadores repartidos en todo el territorio, 101 estan en direcciones
departamentales y unidades especializadas para responder a las necesidades de
los expertos.

b. Elabora textos que definen o mejoran las leyes de seguridad y confiabilidad
(denominacion, etiquetado, composicion, etc) relativos a los productos
alimenticios. Ejerce el control de dichos productos a todos los niveles. En caso de
crisis o de peligro, puede prohibir la circulacion de los productos riesgosos y
ordenar a las empresas que modifiquen las condiciones de fabricacion.

c. Verifica la conformidad del producto y del etiquetado, certifica la veracidad de las
menciones cualitativas e identifica las falsificaciones. Asimismo, verifica que las
condiciones de seguridad para los consumidores sean respetadas, por lo que

verifica la existencia de aditivos, contaminantes microbiolégicos y fisico-quimicos.

La Direccion General de la Salud (DGS) del Ministerio de Salud: la DGS puede
persuadir a la Agencia Francesa de Seguridad Sanitaria de los Alimentos para que
proceda a la evaluacion de riesgos sanitarios ligados a algun producto que pudiera
significar un riesgo a la salud de los consumidores. Asi, el ministerio tiene un papel
importante en la elaboracion de la legislacién en materia de alimentos y del agua para
consumo humano. Ademas, los productos considerados como benéficos a la salud

deben ser autorizados y publicados por el Ministerio de Salud.
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A nivel desconcentrado, las Direcciones Departamentales para la Accion Sanitaria y
Social (DAS) tienen el control sobre los recursos destinados para el consumo humano

y para la higiene alimenticia.

Cabe sefialar, que cada institucion toma en cuenta los planteamientos propuestos por otras

instituciones de orden internacional de acuerdo a sus competencias respectivas, como son:

= Los trabajos de la OCDE
= Codex Alimentarius

= Consejo Europeo

= LaOMS

Ademas, existen dos instrumentos legislativos dirigidos a apoyar las acciones del gobierno

sobre inocuidad y calidad alimentaria:

= Cdbdigo Rural
El Cédigo Rural establece medidas de control sanitario, asi como las condiciones en los
alimentos deben ser elaborados. En este sentido, este instrumento sirve de apoyo a las

medidas establecidas por las dependencias gubernamentales.

= Cdbdigo de Consumo
Este cddigo se cred con el proposito de proteger la salud de los consumidores; establece
gue todos los productos deben estar debidamente etiquetados y, para esto, especifica que
personas con conocimientos calificados en la materia deben asegurar que lo anterior se

cumpla de forma puntual.
Evaluacién de riesgos

En el afio de 1998 se cre0 la Agencia Francesa de Seguridad Sanitaria de los Alimentos
(AFSSA), que depende de los Ministerios de Salud, Agricultura y de Economia, Finanzas e
Industria. Esta formada por cientificos expertos en la materia, quienes estan organizados en

comités de consulta y cuya mision es evaluar los riesgos higiénicos y nutricionales de los
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alimentos. Asimismo, cuenta con 13 laboratorios para investigacion; tres de los cuales

cuentan con reconocimiento internacional.

La AFSSA debe ser consultada, de forma obligatoria, tanto para hacer cualquier reforma
como para afadir una norma a la legislacién. Cabe mencionar que la AFSSA puede

proponer a las autoridades competentes cualquier medida que considere necesaria.

Manejo de riesgos

En Francia, el manejo de riesgos es competencia de los Ministerios de Agricultura, de Salud
y de Economia, Finanzas e Industria, los cuales, de forma coordinada, elaboran las medidas
en torno a este tema y se aseguran de que sean debidamente cumplidas. Es importante
mencionar con el objetivo de mejorar las acciones conjuntas, en septiembre de 1999 estos
tres ministerios firmaron un protocolo de cooperacion.

Comunicacion del riesgo

La responsabilidad de la comunicacion del riesgo recae en los Ministerios de Agricultura, de
Salud y de Economia, Finanzas e Industria, asi como en la AFSSA, cuya funcion primordial
es mantener al publico en general informado sobre esta materia.

Principio precautorio

El Gobierno de Francia sostiene que se debe aplicar el principio precautorio conforme al

derecho internacional vigente.
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SISTEMA DE INOCUIDAD Y CALIDAD ALIMENTARIA EN NORUEGA

En Noruega el Sistema de Inocuidad y Alimentaria busca garantizar la seguridad de los

alimentos desde la “granja hasta la mesa”.
Marco legal

» En conformidad con los Acuerdos de Adhesion, la legislaciéon de Noruega debe
armonizarse con las Leyes de la Unidn Europea. Algunas consideraciones sobre
salud pueden ser negociadas dentro del marco de los acuerdos de la U.E.

= Actualmente, existe un proceso para desarrollar un sistema menos complejo que el
gue actualmente funciona. Para ello, en 1994 se establecié un comité para simplificar
las leyes alimentarias y para alcanzar una organizacidon mas efectiva en el control
alimentario.

= Libro Blanco No0.40 sobre calidad alimentaria y la seguridad de los consumidores.

= Existen 5 leyes que cubren de principio a fin la cadena alimenticia: Ley de Control
Alimentario, Ley sobre la Coordinacion del Control Alimentario, Ley sobre la
Produccion de Carne, Ley de Control de Calidad de Pescados y Mariscos y la Ley de

Control de Calidad de Productos Agricolas.

= Noruega ha desarrollado Regulaciones Nacionales en materia de Alimentos y
Productos Genéticamente Modificados. En 1997 la Asamblea Nacional le pidi6 al
Gobierno que prohibiera el uso de Alimentos Genéticamente Modificados (AGM) que
tuvieran genes codificados que resistan los antibioticos.

» Ley Noruega sobre Tecnologia Genética del 2 de abril de 1993: asegura que la
produccion y el uso de los OGM sea de manera ética y socialmente justificable, en
conformidad con el principio del desarrollo sustentable y sin detrimento para la salud
ni para el medio ambiente.

» Ley Alimentaria de Noruega: incluye toda la legislacion en materia de etiquetado y

aprobacion de AGM.

46



Sistema de Inocuidad y Calidad Alimentaria en Noruega

Estructura institucional

La legislacién en materia de inocuidad alimentaria es elaborada por tres ministerios:

= Ministerio de Agricultura: se responsabiliza financiera y administrativamente de los
siguientes érganos:

v Autoridad para el Control Alimentario (SNT): es la direcciéon encargada de la
legislacion sobre inocuidad alimentaria. La aplicacion practica de la legislacion
se efectla a nivel local, su objetivo es establecer sistemas que garanticen
gue los alimentos sean seguros, que cubran las demandas y que se
comercialicen adecuadamente. Algunas de sus actividades se realizan en

conjunto con los otros ministerios. Esta direccion cuenta a su vez con:

Comité Consultivo del SNT: tiene una capacidad consultiva en asuntos
gue tengan que ver con los objetivos y regulaciones del SNT.

Comité Cientifico del SNT: proporciona consejos sustentados
cientificamente al SNT sobre cuestiones que involucran la salud en

materia de nutriciobn y comestibles.

v Servicio Noruego de Inspeccién Agricola: supervisa la produccién y uso de
fertilizantes, semillas y pesticidas, asimismo realiza el control y vigilancia de
los insectos.

v' Autoridad de Salud Animal: es la responsable de la prevencién, monitoreo,
control y vigilancia de las enfermedades animales y de los peces. Supervisa el
uso de productos farmacéuticos en los animales y monitorea a los agentes

infecciosos.

*= Ministerio de Salud y Asuntos Sociales: se encarga de la administracion y vigilancia
de los decretos y demas leyes relacionadas con su sector.

= Ministerio de Pesca: se responsabiliza profesional, financiera y administrativamente
de:

v" Direccién de Pesca: se encarga de la vigilancia de los pescados y mariscos.
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= Ministerio del Medio Ambiente: participa en el Sistema de Inocuidad y Calidad

Alimentaria por medio de:

v" Direccién para el Manejo de la Naturaleza: se encarga del control de la
liberacion de plantas, animales y microorganismos genéticamente modificados

al medio ambiente.

= Autoridades Locales para el Control Alimentario: conducen todas las inspecciones y
representan el primer punto de contacto para los consumidores y productores de
comestibles. Toman decisiones a nivel local y cualquier apelacién se dirige al SNT, al

ejecutivo municipal o a la oficina de gobierno del condado.

Evaluacién de riesgo

» La evaluacion de los riesgos a la salud es realizada por instituciones cientificas
independientes, asi como por el Comité Cientifico del SNT. Dicho Comité se encarga
de dar consejo cientifico en materia de inocuidad alimentaria. Se evaluan algunos
riesgos especificos a la salud, en especial los relacionados con el monitoreo,
vigilancia e investigacion. Los miembros del Comité son seleccionados por sus
capacidades cientificas en el campo de la inocuidad alimentaria. Este proceso es

abierto y las opiniones emitidas por el comité son comunicadas al publico general.

Manejo de riesgo

» La legislacién noruega esta relacionada con todas las fases de produccion de los
alimentos, incluyendo su distribucion. En este sentido, el manejo de riesgo se basa
en las medidas legislativas, en el control de actividades, programas de monitoreo,
etiquetado, informacién al consumidor y en recomendaciones nutricionales. Las
autoridades noruegas buscan, por tanto, tomar medidas de seguridad ante cualquier
riesgo de manera temprana en la cadena productiva para lo cual, se requiere de la

cooperacion entre los diferentes sectores involucrados.
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» En este sentido, la seleccién apropiada de las medidas se basa en la evaluacion de
factores politicos y socio-econdmicos, asi como en las percepciones de los
consumidores.

» Cabe sefialar que las decisiones mas importantes sobre el manejo de riesgos recaen
en la esfera de responsabilidades del ministerio afectado directamente. En cualquier
otro caso, la responsabilidad del manejo de riesgo recae en la Autoridad Noruega

para el Control Alimentario asi como en sus unidades de control locales.

Comunicacion de riesgo

» El Gobierno Noruego tiene politicas de apertura y transparencia asi como de otorgar
informacion de manera agil y oportuna. Por lo tanto, todo el personal involucrado en
la inocuidad alimentaria se estd4 espcializando en materia de comunicacién de
riesgos.

» Una de las medidas adoptadas para facilitar la informacion a los consumidores sobre
los productos ha sido mediante las leyes sobre la claridad del etiquetado de los
productos.

= AUn cuando se dispone de mucha informacion sobre los peligros, riesgos y factores
nutricionales, los sistemas actuales trabajan de manera independiente por lo que no
existe una coordinacion y organizacion adecuada de la informacion. Por tanto,
mucha de la informacion disponible no es suficientemente difundida ni aprovechada.

» La comunicacion de riesgos es considerada como un aspecto esencial para la
confianza entre los consumidores, las autoridades y la industria. Por esa razén, existe
un Programa Noruego para la Comunicacién de la Inocuidad Alimentaria en el que se
ha desarrollado un modelo de cooperacién y accion conjunta que involucra a los
investigadores y a las distintas organizaciones de consumidores.

» Para cuestiones nutricionales, el Consejo Nacional para la Nutriciéon y la Actividad
Fisica es el principal responsable.

= En 1996 se cre6 un Foro sobre Politica Alimentaria en donde se buscaba generar el
dialogo entre los empresarios, consumidores y autoridades para que sefalaran sus
principales inquietudes. Sin embargo, este foro esta siendo revisado debido a que no

ha cumplido con los objetivos establecidos.
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Principio precautorio

= En conformidad con el Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad, Noruega aplica
este principio ante toda probabilidad de tener efectos adversos a la salud. En especial
en las cuestiones en donde Noruega tiene una politica restrictiva. Tal es el caso de la
fortificacion de alimentos con minerales y vitaminas puesto que no se cuenta con la
informacioén suficiente sobre las concentraciones maximas de interaccion entre los
mismos. Otro caso es en los alimentos que contienen genes resistentes a los
antibidticos puesto que aun no se cuenta con informacion suficiente sobre la
transferencia horizontal de los genes asi como de la estabilidad de los &cidos

nucléicos en el aparato intestinal del ser humano.
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SISTEMA DE INOCUIDAD Y CALIDAD ALIMENTARIA EN PORTUGAL

El Gobierno de Portugal ha armonizado el marco legislativo relativo a la calidad alimentaira

con los estandares y lineamientos establecidos por la Union Europea.

Estructura Institucional

Las dependencias que tienen competencia en esta materia son las siguientes:
El Parlamento
Las Asambleas de las Regiones Autbnomas

Los gobiernos regionales y municipales

A w DN PR

El gobierno central a través de tres ministerios:

Ministerio de Agricultura: es responsable de fijar los estdndares para alimentos de
consumo humano y animal, incluyendo los niveles permitidos de contaminacion y de
residuos. Para tal efecto, cuenta con el apoyo de laboratorios regionales. En caso de
gue los inspectores del Ministerio encuentren que la ley ha sido infringida, pueden
iniciar los trdmites legales correspondientes. Este Ministerio cuenta con dos
direcciones:

a. Direccion General para la Fiscalizacion y para el Control de Calidad
Alimentaria (DGFCQA): Realiza labores de control de calidad,
estandarizacion y certificacion.

b. Direccibn General Veterinaria (DGV): Revisa las cuestiones veterinarias
incluyendo las inspecciones sanitarias, la salud publica veterinaria, la
fiscalizacion de mataderos, entre otras.

c. Laboratorio Nacional para la Investigacion Veterinaria: Brinda apoyo técnico y
cientifico a la DGV.

= Ministerio de Economia: Interviene en cuestiones legales a través del:

a. Inspector General para Actividades Econdémicas (IGAE): Es la autoridad
competente para sancionar casos de fraude incluyendo la falsificacion y el no
cumplimiento de los estandares de calidad establecidos. Los inspectores del
Ministerio de Agricultura acuden a esta instancia cuando requieren tomar

acciones legales. IGAE cuenta con oficinas regionales.
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= Ministerio de Salud: Interviene en cualquier caso en donde existan posibilidades de
dafio a la salud publica.

= Comisién Nacional para el Medio Ambiente y el Desarrollo Sustentable: No es un
organismo gubernamental pero estd afiliada al Parlamento. Esta desarrollando

auditorfas a nivel nacional.

Este sistema esta en proceso de reestructuracion con el surgimiento de un nuevo organismo
gue dependerd del Ministerio para la Proteccién del Consumidor. En los temas concernientes
a los alimentos con organismos genéticamente modificados (OGM), las competencias se
compartirdn en el Comité Consultivo integrado por 3 representantes del Ministerio de
Agricultura, 2 del Ministerio de Medio Ambiente, 2 del de Salud, ademéas de 4 cientificos

independientes propuestos por el Ministerio de Ciencia y Tecnologia.

No se cuenta con laboratorios que desarrollen andlisis en torno a los OGM por lo que se
obtendra asesoria externa con los laboratorios que participen en la Red Europea para el
Control Alimentario de los OGM, asi como con los asociados al Comité Consultivo de la
DGQFA.

Comunicacion de riesgo

» La comunicacion, consulta y discusion de los asuntos socio-econémicos aun no

cuenta con una organizacion precisa.

Principio precautorio

» En afinidad con lo sefialado por la Comisién Europea.
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SISTEMA DE INOCUIDAD Y CALIDAD ALIMENTARIA EN EL REINO UNIDO

La responsabilidad del desarrollo e implementacién de la politica y estandares sobre
inocuidad alimentaria recae en el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentos y sobre el
Ministerio de Salud. Sin embargo, a partir de abril 2000, se cre6 Agencia de Estandares

Alimentarios la cual asumira dicha responsabilidad.

Existen cuatro areas principales que constituyen la principal preocupacion de los
consumidores sobre los alimentos y que han sido tomadas en cuenta para la creacion de

la Agencia de Estandares Alimentarios.

-La seguridad microbiol6gica
-La seguridad quimica
-Los organismos genéticos modificados asi como los nuevos alimentos y procesos

-La calidad nutricional

Por lo tanto, el gobierno esté desarrollando politicas que permitan una informacion completa,

proporcional al riesgo, que comuniquen efectivamente con credibilidad y confianza.

Los principales instrumentos legales para el control de la inocuidad alimentaria son:

-Ley de Inocuidad Alimentaria de 1990: contiene toda la legislacion alimentaria actual,
ademas de que implementa un sistema de analisis caso por caso que toma en cuenta todos

los recursos e informacion disponibles para su evaluacion.

-Ley de Estandares Alimentarios de 1999: en ésta se prevé la creacion de la Agencia de
Estandares Alimentarios. Ademas le otorga a la Agencia el poder de obtener informacion

sobre cualquier aspecto de la produccion y oferta de alimentos.

-Agencia de Estandares Alimentarios: opera de manera independiente a los Ministerios y
esta bajo la responsabilidad de un Presidente, un Vicepresidente y un Consejo Directivo

constituido por 12 miembros. Esta Agencia es la fuente primaria consultiva tanto para el
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gobierno como para cualquier autoridad relacionada con el tema. Dentro de sus funciones

principales se encuentran:

1.- Desarrollar politicas de inocuidad alimentaria, estandares, asi como proporcionar

asesoramiento, informaciény asistencia a las demas autoridades.

2.- Dar consejo e informacion al publico general sobre inocuidad alimentaria , estandares y

valores nutricionales.

3.-Obtener, recopilar, coordinar y revisar toda la informacion relacionada con inocuidad
alimentaria y deméas temas. Esto incluye el monitoreo de los desarrollos cientificos y

tecnoldgicos.

4.- Fijar e implementar estdndares para auditar a las autoridades locales sobre sus

sistemas de aplicacion de dichas politicas.

5.-Supervisar la seguridad de los alimentos para animales con el fin de proteger la salud

humana.
El Libro Blanco de 1998 establece los principios que guian a la Agencia para su operacion,
entre los que destacan su injerencia en todos los temas relacionados con la cadena
alimenticia, sera un organismo abierto, consultivo y que dispondra de la mejor asesoria
cientifica.

Principios

Todo el sistema nacional de andlisis, manejo y comunicacion de riesgos se basa en

principios y analisis cientificos, apertura y transparencia.
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Evaluacién de riesgo

Es realizado por Comités Consultivos formados por expertos independientes, la mayoria
cientificos o médicos calificados en la materia . Los comités cuentan con uno o mas

miembros que representan el interés publico.

Para la evaluacion del riesgo se toman en cuenta todos los datos cientificos relevantes,

incluyendo investigaciones realizadas en otras partes del mundo.
Manejo de riesgo

Es responsabilidad del Comité Consultivo Alimentario (FAC) ademés del Consejo Directivo

de la Agencia. ElI FAC se compone de miembros de distintas disciplinas.

El FAC no pretende atender cuestiones técnicas complejas como son las cuestiones

toxicologicas, pero confia en la informacion de los expertos de la evaluacion de riesgos.

Principalmente, el FAC considera la naturaleza de los riesgos y asesora al gobierno sobre
las posibles opciones para definir el curso apropiado de accién; se toma en cuenta las
medidas establecidas en el Codex Alimentarius y la legislacion existente en otros paises

sobre el tema.

Comunicacion del riesgo

La Agencia destina recursos significativos para esta tarea, incluyendo el establecimiento de
un sitio web que cuente con informacién actualizada sobre inocuidad alimentaria a nivel
nacional e internacional, asi como anuncios periodisticos.

Se ha puesto en marcha un sistema de publicacion de todos los resultados y minutas de las

conferencias, reuniones e investigaciones que realizan los Comités Consultivos de la

evaluacion de riesgo y del FAC.

55



Sistema de Inocuidad y Calidad Alimentaria en Reino Unido

Ademas, se realizan consultas formales e informales a los que representantes del sector
privado para que contribuyan en la formulacion e implementacion de las nuevas politicas,

regulaciones y técnicas.

El gobierno del Reino Unido invierte alrededor de 25 millones de libras en investigacion
anualmente. Las investigaciones se designan por convocatorias publicas en donde se
publican claramente los requisitos de investigacion. Los distintos programas de investigacion

son revisados y evaluados regularmente por expertos externos.
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SISTEMA DE INOCUIDAD Y CALIDAD ALIMENTARIA DE SUECIA

El Sistema de Inocuidad y Calidad Alimentaria de Suecia se basa en el principio de que todo
alimento que represente algun riesgo potencial a la salud no debe aceptarse. La gente debe

tener plena confianza en la calidad y contenido de los alimentos.
Marco legal

» Desde enero de 1995, afio en que Suecia se adhirid a la Unién Europea, toda la
legislacion alimentaria de la Comunidad se ha adoptado en el Sistema Nacional de la
Administracién Alimentaria sueco.

» La legislacion sueca en materia de inocuidad alimentaria se encuentra en tres

niveles:

v Ley Alimentaria: aprobada por el Parlamento sueco; se constituye en el marco
legal que contiene definiciones y principios concernientes a la composicion
Inter Alia de los alimentos, a su manejo, etiquetado, venta, higiene personal,
supervision y control, asi como los castigos penales y las apelaciones.

v' Decreto Alimentario: por medio de este decreto se desarrollan las leyes
contenidas en la Ley Alimentaria a mayor detalle y le otorga a la
Administracion Nacional Alimentaria el poder de aprobar premisas y de

elaborar una legislacién mas profunda.

v Leyes realizadas por la Administraciéon Nacional Alimentaria: contienen leyes
especificas para el etiquetado, estandares alimenticios, uso de aditivos,
contaminantes, premisas, agua potable, control de los alimentos de uso

veterinario, control de exportaciones, etc.
Estructura institucional

» Los ministerios suecos son relativamente pequefios en relacion con sus contrapartes;

la administracion gubernamental actual se compone por agencias centrales que
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funcionan de manera independiente. Por su esfera de operacién, las dependencias

principales son las siguientes:

v" Ministerio de Agricultura, Alimentos y Pesca: provee al gobierno la informacioén
necesaria para la toma de decisiones; las agencias que dependen de este
ministerio son responsables de la implementacion de las decisiones

gubernamentales.

v" Administracién Nacional Alimentaria Sueca (NFA): es la agencia de la
administracion central para todas las cuestiones relativas a los alimentos. La
NFA fija los estdndares alimentarios y otras regulaciones; lleva a cabo la
coordinacion del control alimentario; provee cambios en los hébitos
alimenticios para mejorar la salud; lleva a cabo investigaciones y estudios
cientificos sobre los alimentos y desarrolla métodos para el control

alimentario.

0 A nivel nacional, la NFA es responsable de implementar la Ley
Alimentaria. La NFA lleva un registro de las importaciones, lo que le
permite fortalecer el control oficial. La NFA otorga certificados que
permiten la importacion de los alimentos de origen vegetal,
principalmente para los productos brasilefios como las nueces, el

cacao, las almendras y demés productos que contienen soya.

o A nivel municipal, el Comité de Proteccion Ambiental y de la Salud, es
el responsable de implementar y verificar el cumplimiento de la

legislacion.

v' Comité Nacional de Agricultura: tiene la responsabilidad de los asuntos
relacionados con la salud y el bienestar animal, con los servicios veterinarios y
la alimentacion animal. Este Comité da su aprobacion para la importacién de
alimentos de origen animal provenientes de cualquier pais no miembro de la
U.E.
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Inspectorado Nacional de Quimicos: su responsabilidad es relativa al registro

y uso de pesticidas asi como al control de quimicos.

Agencia de Productos Médicos: es responsable del registro de medicamentos

para el consumo humano y de uso veterinario.

Comité Nacional para las Politicas de Consumo: provee informacion al

consumidor y trata asuntos relativos a la comercializacion.

Instituto Nacional de la Salud Publica: trata asuntos sobre las dietas, salud y

enfermedades.

Instituto de Control de Enfermedades Infecciosas: trata cuestiones

epidemioldgicas y controla las enfermedades de origen alimenticio.

Instituto Nacional Veterinario

Comité Nacional de Pesca

Evaluacién de riesgo

= Una de las medidas adoptadas para establecer y mantener la confianza de los

consumidores en la calidad de los alimentos, es darle a los consumidores el acceso a

la informacién sobre la informacion del proceso de toma de decision en materia de

inocuidad alimentaria, asi como sobre los resultados de las actividades de control

alimentario.

Manejo de riesgo

= Los encargados del manejo de riesgo deben tomar en cuenta la incertidumbre, la

insuficiencia de informacion y las opiniones de los cientificos antes de tomar alguna

decision.
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= El manejo de riesgo en Suecia implica establecer los limites maximos y minimos
permisibles para pesticidas y demds toxicos, para tener un marco establecido de

seguridad alimentaria.

» Los empresarios, ONG’s, organizaciones de consumidores, industriales y demas
autoridades son consultadas en el proceso regulatorio. Las organizaciones de
consumidores tienen un impacto considerable en las decisiones, principalmente en

las concernientes a los alimentos genéticamente modificados.
Comunicacion de riesgo
» La Administracion Nacional Alimentaria tiene un papel fundamental para proporcionar
informacion. Cuenta con un sitio web en donde se publican las ultimas noticias, asi
como toda la informacion relevante al tema. También se consideran importantes los
deméas medios de comunicacion, especialmente la prensa.

Temas importantes

» Para Suecia ha sido un gran logro que en diciembre de 1998, la U.E prohibiera el uso

de antibidticos para estimular el crecimiento.

» Ademas, apoya la prohibicion sobre el uso de hormonas y la importacion de la carne

de animales que hayan recibido tratamientos hormonales.

= Como punto de partida, el gobierno sueco mejorara y reforzard la proteccion a los

animales a través de la Ley Sueca para la Proteccion Animal.
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Principio precautorio
» Es un principio guia para todas las cuestiones alimentarias. Por tanto, el gobierno

sueco ha adoptado el papel COM (2000) 1 de la Comisién Europea sobre el principio

precautorio.
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SISTEMA DE INOCUIDAD Y CALIDAD ALIMENTARIA DE LA UNION EUROPEA

La Union Europea (UE), a lo largo de varias décadas, ha buscado desarrollar un marco legal
con el proposito de armonizar los estdndares comerciales y de esta forma facilitar el libre
comercio al interior de la UE. Lo anterior ha implicado diversas interacciones entre las
instituciones de la UE y las de los Estados Miembro (EM), lo que ha dado como resultado un
marco legal consensado, que a su vez ha dotado a la UE de medidas concretas sobre la

calidad alimentaria.

Las leyes actuales regulan lo referente a la produccién primaria y secundaria. El
establecimiento de los estdndares de produccion es acordado por la Comision Europea y los
EM, los cuales se aplican tanto para los productos importados como para los que se
producen en la UE. Asimismo, se ha puesto en marcha un Sistema de Alerta Rapida con el

objetivo de circular informacién de forma rapida y eficiente en caso de alguna emergencia.

Marco legal

Tratado de Amsterdam: es el marco juridico sobre la constitucion de la UE; dentro de
este tratado se encuentran dos articulos que regulan sobre la calidad alimentaria:
1. Articulo 37: establece los lineamientos sobre la Politica Agropecuaria Comun (PAC)
2. Articulo 95: regula lo concerniente la mercado interno
Legislacion sobre alimentacion animal: la premisa general es que los insumos utilizados
en la alimentacion del ganado no represente ningun tipo de peligro a la salud humana y/o
al medio ambiente. Se ha publicado una lista de los insumos cuyo uso esta prohibido. En
esta legislacion existen cuatro areas principales: insumos utilizados en la nutricion,
aditivos en los alimentos, substancias no deseadas y controles oficiales.
Legislacion sectorial: existen 19 directivas sobre normas sanitarias para la produccion y
venta de productos alimenticios de origen animal, entre las que se encuentran:
1. Etiquetado — para informar y proteger al consumidor;
2. Aditivos alimenticios — so6lo los aditivos aprobados por las autoridades competentes
se pueden autorizar;
3. Contaminantes — se ha publicado una lista sobre contaminantes que se pudieran
encontrar en los alimentos;
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4. Saborizantes artificiales — se definen las categorias de este tipo de sustancias;

5. Contacto de los alimentos con algunos materiales — se han establecido normas con
respecto al contacto o roce de los alimentos con materiales como la ceramica, la
celulosa y el plastico;

6. Productos nuevos — las innovaciones alimenticias que presentan algun tipo de riesgo
son sometidas al Comité Cientifico de la UE con el objetivo de hacer la valoracion
correspondiente.

Legislacion horizontal: este tipo de legislacion establece las medidas en relacion a la

prevencion de enfermedades provenientes de los alimentos de origen animal; al control

de residuos en animales vivos y en productos derivados de éstos; a la prohibicion del uso
de sustancias que provoquen alguna reaccion hormonal; al control de la calidad del agua

y; al control y al manejo de residuos animales.

Legislacion fitosanitaria: existe en la UE un sistema que evalla los niveles de sustancias

activas en vegetales y hortalizas. Se han establecido los niveles méaximos de residuos

toxicos en los vegetales y en las hortalizas, asi como en productos derivados de éstas.

Legislacion sobre alimentos: existe una directiva sobre la higiene en los alimentos, la cual

se encarga de regular la parte de la cadena alimentaria méas cercana al consumidor.

Estructura institucional

Parlamento Europeo (EP): los miembros del EP son elegidos por los ciudadanos de la
UE. El EP tiene facultades relacionadas con el proceso de toma de decisiones en lo
concerniente a la salud y la proteccion de los consumidores.

Consejo de la Unién Europea: es el cuerpo legislativo de la UE. En lo que se refiere a la
calidad de los alimentos toma decisiones de forma conjunta con el EP. Es importante
mencionar que el Consejo s6lo puede ejercer esta facultad a peticion expresa de la
Comision Europea.

Comision Europea: es el poder ejecutivo de la UE y, ademas, se encarga de vigilar el
cumplimiento de todos los tratados. La Comision Europea propone las leyes que deben
regir en la UE. La instrumentacion de dichas leyes estid a cargo de los comités
especializados en los que estan representados los EM; existen 4 comités sobre calidad

alimentaria: veterinario, nutricion animal, alimentos y sanidad vegetal.
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Corte de Justicia: es el cuerpo judicial y se encarga de vigilar que todos los tratados de la

UE sean correctamente interpretados y aplicados.

Control de la legislacion alimentaria

Estados Miembro: cada EM tiene asignada una cuota para solventar los gastos
ocasionados por las inspecciones fitozoosanitarias de productos provenientes de terceros
paises.

Comision Europea: esta encargada de vigilar la correcta puesta en marcha de las leyes y
normas en cada uno de los EM y, ademas, supervisa que terceros estados cumplan con
la normatividad establecida en la UE.

Areas de competencia de los EM: cada estado busca la forma més sencilla de aplicar la
legislacion de la UE en su territorio, sin contraponerse a sus leyes nacionales. Cada EM
es responsable de controlar los productos tanto de importacion como de exportacion y la

Comision solo vigila su correcto funcionamiento.

Anélisis de riesgo

La evaluacion del riesgo se basa en las asesorias cientificas que otorgan los Comités
Consultivos. Los miembros de estos Comités son cientificos expertos y calificados,
seleccionados mediante una convocatoria publica a nivel mundial. Los Comités presentan a
la Comision cualquier problema o nuevo riesgo potencial que identifiquen y que pueda

afectar la salud del consumidor.

El Comité de Direcciéon Cientifica coordina 8 Comités Cientificos, los cuales son: Alimentos,
Salud Publica Veterinaria, Salud y Bienestar Animal, Nutricion Animal, Vegetales, Toxicidad y
Ecotoxicidad, Cosméticos y otros productos no alimenticios, Productos Medicinales y

Dispositivos Médicos.
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Manejo de riesgo

La Comision elabora iniciativas sobre inocuidad alimentaria tanto de rutina como para
situaciones de emergencia. Sus propuestas son discutidas con los EM, quienes a su vez
consultan con las partes interesadas en sus propios paises. La Comision consulta tanto a los
organismos oficiales (como los Comités) como a organizaciones que representan intereses

de ciertos sectores.

Comunicacion de riesgo

La Comision ha establecido diferentes sitios Web en donde se publican todos los

documentos, resoluciones, propuestas y reportes de la UE.

Sistema de Alerta Rapida

El Sistema de Alerta Répida notifica, de forma rapida y oportuna, sobre productos
contaminados o que pueden causar algun dafio a la salud de los consumidores. Es
importante mencionar que abarca alimentos e insumos o0 materiales que pueden tener algun

tipo de contacto con los alimentos.

Principio precautorio

El 13 de abril de 1999, el Consejo Europeo adoptd una resolucion de la Comision inter alia
en donde se compromete a guiarse por el principio precautorio para generar propuestas
legislativas asi como para desarrollar lineamientos claros y efectivos para la aplicacion de

este principio.

De esta forma se define que para poder generar decisiones transparentes y coherentes que
al mismo tiempo cumplan con los niveles de proteccion, se requiere un proceso estructurado
para la toma de decisiones con informacion cientifica e informacion objetiva. Esta estructura
se conforma por tres elementos para el andlisis de riesgo: una evaluacion del riesgo, la

eleccion de una estrategia para el manejo de riesgo y por ultimo, la comunicacion del riesgo.
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El invocar o no el Principio Precautorio es una decision que se ejerce cuando hay
informacion cientifica insuficiente, poco convincente, indecisa y en donde existen indicios de
la existencia de efectos potencialmente peligrosos para el medio ambiente, el ser humano,

animales plantas y que no estan en concordancia con los niveles de proteccion establecidos.

Los objetivos de la comunicacion son:

Informar a todas las partes interesadas la manera en que la Comision pretende
aplicar el principio precautorio al tomar decisiones relacionadas con la prevencion de
riesgos.

Busca establecer un entendimiento comudn de las causas que pueden provocar el uso
del principio precautorio, asi como fijar los lineamientos de su aplicacion que estan
basados en principios coherentes y razonables.

Los lineamientos no pretenden modificar las disposiciones del tratado o de la
legislacion comunitaria secundaria sino soélo pretenden ser lineamientos generales.
Intenta evitar el uso del principio precautorio como una medida de justificacion para el
proteccionismo o para la evasion de las obligaciones contraidas en los acuerdos de la
OMC.

La Comunidad Europea se ha esforzado por alcanzar un alto nivel de proteccion en lo
concerniente al medio ambiente, a la salud humana, animal y vegetal. En la mayoria de los
casos es posible alcanzar niveles altos de proteccion con bases cientificamente
satisfactorias. Sin embargo, cuando existen dudas razonables sobre el peligro potencial que
puede afectar la salud ambiental, humana, animal o vegetal , y cuando la informacién
disponible impide una evaluacién detallada del riesgo, se ha aceptado politicamente la
aplicacion del principio precautorio como una estrategia para el manejo de riesgo en distintos

campos.

Es importante destacar que al igual que otras nociones generales contenidas en la
legislacion, el alcance del principio precautorio también depende de las tendencias en la
legislacion de casos especificos, los cuales estan influenciados hasta cierto punto por los

valores politicos y sociales prevalecientes. De esta forma tenemos que aunque el principio
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precautorio no estd explicitamente mencionado en el Tratado a excepcioén del rublo
ambiental, su alcance es mayor considerandosele como un principio general con

aplicaciones en rubros especificos.

A nivel internacional, el principio precautorio fue reconocido por primera vez en la Carta
Mundial para la Naturaleza, adoptada por la Asamblea General de Naciones Unidas en 1982
y, posteriormente, fue incorporado a diversas convenciones internacionales sobre la
proteccién ambiental. Asi, este principio se ha consolidado dentro del régimen internacional
del medio ambiente y, por lo tanto, se ha convertido en un principio general del derecho

internacional.

Los acuerdos de la OMC confirman esta observacion ya que el preAmbulo del Tratado de
esta Organizacion enfatiza los vinculos estrechos que existen entre el comercio internacional
y la proteccién ambiental. Por tanto, la Comision considera que la Comunidad Europea, asi
como cada miembro de la OMC, tiene el derecho de fijar los niveles de proteccion ambiental
y de salud que considere apropiados. Por ende, el recurso del principio precautorio es un
elemento fundamental para las politicas de la Comunidad Europea pero es solo aplicable en
los casos en los que previa evaluacion cientifica, ésta no permita evaluar el nivel de riesgo
con certidumbre. Lo que indica claramente que el principio precautorio no debe ser aplicado

de manera arbitraria.

Los factores que deben cumplirse previos a la aplicacion del principio precautorio son los

siguientes:

Identificacion de los efectos potencialmente negativos de un fenomeno, producto o
procedimiento determinado.

Elaboracion de una evaluacion cientifica sobre dichos efectos adversos que lleve a la
valoracion sobre los posibles dafios que afectarian a un determinado segmento
poblacional, persistencia, reversibilidad y efectos secundarios. Esto debe conllevar
una evaluacion de riesgo que debe tener cuatro componentes: identificacion y
caracterizacion del peligro potencial, valoracion de la exposicion y la caracterizacion

del riesgo. La falta de informacién puede conducir a la incertidumbre cientifica.
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La Comision lanz6 el proyecto de “Los Riesgos Tecnolégicos y el Manejo de la
Incertidumbre” , que se realizd bajo el auspicio del Observatorio Europeo de Tecnologia
Cientifica. De esta forma, los expertos incorporaron los siguientes factores de prevencion
gue se deben considerar:

v Contar con modelos animales para establecer los efectos potenciales en el hombre.

v Utilizar rangos del peso del cuerpo humano para hacer comparaciones entre las

especies.
v' Adoptar el ALARA como el nivel minimo razonable para ciertos contaminantes

toxicos.

Es necesario que los encargados de la toma de decisiones estén conscientes del grado de
incertidumbre de la evaluacion cientifica a la hora de tomar resoluciones, dado que el
determinar cudl es un nivel de riesgo aceptable o no para la sociedad es una responsabilidad

politica.

El recurso del principio precautorio no significa necesariamente la adopcion de instrumentos
finales que produzcan efectos legales, sino que en ocasiones puede involucrar otras
iniciativas como la fundacion de programas de investigacion, recomendaciones o
declaraciones publicas sobre los posibles efectos de tal o cual producto. Sin embargo, un
factor importante para la toma de decisiones es hacer una valoracion de las posibles
consecuencias de la no accion. Ademas, resulta importante la participacion de todas las

partes interesadas en para asegurar la transparencia del proceso de toma de decisiones.

Cabe destacar que la aplicacion del principio precautorio no inhibe la aplicacion de los

principios generales para el manejo de riesgos, los cuales son:

0 Principio proporcional: las respuestas a los riesgos potenciales deben ser
proporcionales a los niveles de proteccion. Si bien es cierto que los riesgos no
pueden reducirse a cero, es necesario tratar de reducirlos al minimo, especialmente
en los casos de riesgos potenciales a largo plazo ya que sus consecuencias son las
mas dificiles de demostrar pero para evitar los dafios es necesario evitar la

exposicion inmediata.

68



* X %

z ot Sistema de Inocuidad y Calidad Alimentaria en la Union Europea

*****

o No discriminacion: las medidas tomadas bajo el principio precautorio no deben ser
discrecionales en su aplicacion. Situaciones equivalentes no deben ser tratadas de
diferente forma ni situaciones distintas tratadas igual.

o Consistencia: las medidas tomadas deben basarse en parametros comparables, de
acuerdo a su naturaleza y alcance, mismos que debieron ser adoptados previamente
en circunstancias similares.

0 Andlisis de costos y beneficios de la accion: este andlisis debe incluir el costo-
beneficio econémico, la eficacia de las opciones y su aceptabilidad entre el publico.
Este ultimo aspecto es muy importante ya que la experiencia consuetudinaria de la
Corte demuestra que la proteccion a la salud tiene prioridad sobre las
consideraciones econémicas.

o Inspeccion del desarrollo cientifico: las medidas adoptadas son de naturaleza

provisional que depende de la disponibilidad de informacion cientifica confiable. Sin
embargo, es necesario mantener un monitoreo cientifico y tecnoloégico de manera
periddica que puedan conducir a una revaloracion de los riesgos y, en su caso, tomar

las medidas pertinentes.

Como consecuencia, existe una dificultad para asignar la responsabilidad de producir

evidencia cientifica constante que permita la revaloracion de los riesgos. En los paises que

contemplan el principio de autorizacion previa, este dilema se resuelve ya que los productos

considerados a priori como peligrosos se les tratara como tal a menos que se demuestre lo

contrario. Sin embargo, en los paises donde no existe este principio, la responsabilidad de

demostrar la naturaleza del peligro y los niveles de riesgo, recae en las autoridades. Es

entonces cuando la aplicacion de las medidas precautorias ceden esa responsabilidad a los

productores o importadores; sin embargo, esto no es una regla general.
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PRINCIPIOS GENERALES DE LA LEGISLACION ALIMENTARIA DE LA UNION EUROPEA:
LIBRO VERDE

l. Contexto general

El Libro Verde establece los siguientes seis objetivos basicos para la legislacion alimentaria

comunitaria:

1. Asegurar un alto nivel de proteccion de la salud publica, y de los consumidores.

2. Garantizar la libre circulacion de mercancias en el mercado interior.

3. Procurar que la legislacion esté sustentada en criterios cientificos, asi como en la
evaluacion de riesgos.

4. Fomentar la competitividad de la industria europea y desarrollar sus perspectivas de
exportacion.

5. Hacer asumir a la industria, a los productores y a los proveedores la mayor parte de la
responsabilidad de la seguridad de los productos alimenticios, mediante sistemas de
andlisis de riesgo y de control de los puntos criticos (HACCP).

6. Asegurar la coherencia, racionalidad y claridad de la legislacion.

Es importante que la legislacion establezca un equilibrio entre disposiciones generales y una
normativa mas detallada, asi como entre la adopcién de medidas obligatorias y los
instrumentos voluntarios y, por ultimo, entre estrategias horizontales y normas especificas

aplicables a categorias particulares de productos alimenticios.

El Tratado de Maastricht estipula que la Comunidad debe contribuir al mantenimiento de un
elevado nivel de proteccion de la salud publica, del medio ambiente y de los consumidores.
Las medidas adoptadas deben basarse en una evaluacién de los riesgos que tome en

cuenta todos los factores pertinentes.

La legislacion debe definir de forma clara las responsabilidades de los productores, los
transformadores, los distribuidores y los minoristas en cuanto a su obligacion de suministrar

alimentos seguros e inocuos para el consumo humano.
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Es importante mencionar que el papel de la Comunidad en materia de control no es sustituir
a los Estados Miembro (EM), sino comprobar que los controles necesarios se realicen de
forma eficiente e uniforme en todo el mercado interno. La legislacion debe prever medidas de
ejecucion y de control. Debido a lo anterior, es necesario reforzar la cooperacion
administrativa y cientifica entre los EM y con la Comision con el objetivo de garantizar la
equivalencia de las medidas, asi como para poder disponer de mecanismos eficientes para
impedir la comercializacion de productos alimenticios peligrosos y poder determinar las

causas Y los factores que contribuyen al brote de enfermedades originadas en los alimentos.

En los sectores no armonizados, el principal instrumento de gestion en el mercado interno es
el principio de reconocimiento mutuo, en virtud del cual un EM debe autorizar la libre
circulacion en su territorio de las mercancias producidas o comercializadas de acuerdo con

las reglas, pruebas o normas vigentes en otro EM.

La Comunidad es un gran importador y, al mismo tiempo, un gran exportador de productos
alimenticios. Como importador, esta obligada a garantizar que los productos importados
cumplan con las normas establecidas para la produccion comunitaria. Como exportador, la
Comunidad debe estar en condiciones de garantizar a los terceros paises que los productos

agropecuarios provenientes de la Comunidad pueden comercializarse sin riesgo.

La legislacion debe ser compatible con las obligaciones internacionales de la Comunidad, en
particular con las que se derivan de los acuerdos de la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC). Del mismo modo, la Comunidad debe cooperar estrechamente con los EM, los
productores y la industria con el fin de garantizar que todos los socios comerciales respeten

sus obligaciones internacionales.
Il. Observaciones generales

Tras méas de 30 afios de actividad legislativa, la gran mayoria de las disposiciones legales
internacionales sobre los productos agropecuarios se ha armonizado a nivel europeo. Una
de las principales objetivos del Libro Verde es proporcionar las bases para que la Comision
pueda proponer medidas con el objetivo de unificar y de simplificar la legislacion alimentaria

comunitaria, asi como de aumentar la proteccion de la salud publica, mejorar el
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funcionamiento del mercado interno y, por dltimo, tener en cuenta la importancia creciente de
la dimension exterior y de las politicas seguidas por nuestros socios comerciales mas

desarrollados.

Es importante mencionar que la cadena alimentaria es cada vez mas compleja debido al
namero creciente de participantes y, por tanto, es esencial garantizar que la estrategia
reglamentaria cubra todos los riesgos que puedan amenazar la seguridad e higiene de los

productos alimenticios.

Los principales elementos que han influido en el desarrollo de la legislacion alimentaria
comunitaria son: la politica agricola coman (PAC) y el programa de realizacion del mercado
interno. Asimismo, existe una politica especifica para la pesca y la acuicultura, a la que se le

denomina como politica pesquera comun.

La PAC ha tenido un impacto significativo en el desarrollo de la legislacion alimentaria de la
Comunidad. Las medidas adoptadas para alcanzar los objetivos de la PAC han dado lugar a
una legislacién que afecta la venta de los productos agropecuarios. De lo anterior, se pueden
formular tres observaciones:

A) La PAC se ha caracterizado por la organizacion comun del mercado de los principales
productos agropecuarios de base, asi como por medidas de intervencion y sostenimiento
de precios financiados por el Fondo Europeo de Orientacién y Garantia Agricola
(FEOGA).

B) Con el fin de garantizar la libre circulacion de las materias primas de este sector en la
Comunidad, se ha considerado necesario establecer normas detalladas para aproximar
las disposiciones legales relativas a la salud humana y al sector fitozoosanitario.

C) En su Comunicacion de 1989 sobre el futuro de la sociedad rural, la Comisién sefial6é su
intencion de fomentar una politica de calidad de los productos a nivel comunitario. En
consecuencia, se ha adoptado una legislacion especifica para la Comunidad, que regula
la utilizacion de marcas o etiquetas de calidad para identificar productos sujetos a
requisitos especiales de calidad de la produccion, de alimentos originarios de regiones
conocidas por sus métodos de produccion tradicionales o cuya produccion por métodos

especiales se pueda demostrar.
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El sector de los productos alimenticios constituye una parte esencial del mercado interno,
tanto desde el punto de vista de los consumidores como del de los agentes econémicos. La
Comunidad dispone con una serie de instrumentos para fomentar y fortalecer el mercado
interno:

A) La aplicacion de los principios generales que regulan la libre circulacion de mercancias,
en particular el principio de reconocimiento mutuo derivado de la jurisprudencia del
Tribunal de Justicia.

B) La aplicacion de marcos legales que establezcan principios generales determinados,
pero que dejen a los EM la libertad de adoptar normas mas rigurosas o mas especificas
en la medida que éstas no obstaculicen el funcionamiento del mercado interno.

C) El uso de instrumentos voluntarios, como la normalizacion o los codigos de précticas.
Il Simplificacion y racionalizacion de la Legislacion Alimentaria Comunitaria

Una de las responsabilidades fundamentales de las autoridades publicas es asegurar a los
consumidores un suministro adecuado de alimentos sanos y de calidad. En la actualidad,
todos los paises desarrollados disponen de la legislacion necesaria para garantizar que los
productos alimenticios sean seguros, sanos y adecuados para el consumo humano, que las
transacciones comerciales sean transparentes y que existan sistemas oficiales de control e

inspeccion adecuados.

A medida que se ha ido implantando el mercado interno y ha ido avanzando la politica
agricola comun, la legislacion comunitaria ha ido reemplazando cada vez mas a las normas
nacionales. En la actualidad, el derecho estd armonizado a escala comunitaria y en
numerosos sectores las posibilidades de los EM para adoptar iniciativas unilaterales son muy

restringidas.

En suma, se puede afirmar que el objetivo es proponer un marco legal que sea eficaz,
sencillo y facil de entender y de utilizar por parte de los principales interesados, es decir, de

los productores, la industria, las empresas del sector , las autoridades y los consumidores.

En el marco de la legislacion adoptada de conformidad con el Programa relativo a los

productos alimentarios transformados, propuesto por el Libro Blanco de 1985, en general se
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ha concedido prioridad a las medidas horizontales que se aplican a todas las categorias de
productos alimentarios (aditivos, aromatizantes, solventes de extraccién, etiquetado
nutricional, higiene, etc...). Sin embargo, en ocasiones se ha considerado necesario adoptar

medidas verticales para productos especificos.

Por una parte, el enfoque horizontal permite hacerse una idea global de una situacion
determinada y facilita la aplicacion de la legislacion, en particular para las empresas
alimentarias que estan presentes en varios sectores de la cadena alimentaria. Por otra parte,

el enfoque vertical permite adaptar la legislacion a las necesidades de un sector especifico.

El Tratado de Maastricht estipula que en los &mbitos que no sean de su competencia
exclusiva, la Comunidad intervendra, conforme al principio de subsidiariedad , s6lo en la
medida en que los objetivos de la accién pretendida no puedan ser alcanzados de manera

suficiente por los EM y, por consiguiente, puedan lograrse mejor a nivel comunitario.

Todos los afios, los EM adoptan medidas legislativas de proteccion de la salud publica o de
los consumidores. Estas medidas pueden crear obstaculos al comercio en el mercado
interno, asi como problemas para el funcionamiento de la PAC. Debido a lo anterior, los EM
deben notificar sus proyectos de normas técnicas a la Comision, que a su vez los comunica
a los demas EM. En principio se observa un periodo de statu quo de tres meses; si la
Comisién o un EM consideran que las nuevas medidas crean obstaculos al comercio interno,
la Comision puede emitir un dictamen detallado y el EM que emiti6 la norma, debe
reconsiderar la puesta en marcha de la misma y al momento de tomar una decision al

respecto, notificarla a la Comision.
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V. Legislacion Comunitaria vigente

La transparencia de la legislacion comunitaria se sustenta en la consulta adecuada de los
intereses socioecondmicos afectados por la legislacion. Para ser eficiente, la consulta no se
limita a los aspectos técnicos de una propuesta, sino que permite a los interlocutores
sociales presentar todos los comentarios y la informacién pertinente respecto al tratamiento

legislativo previsto y a las ventajas y desventajas de la medida propuesta.

Asimismo, la Comisién cred, en 1975, el Comité de Productos Alimenticios a fin de enmarcar
la representacion de todos los grupos socioeconomicos afectados por las medidas

legislativas tomadas en este sector.

En ciertos casos, la Comunidad ha emprendido la aproximacion de la legislacion nacional en
dos fases. En la primera, un texto marco establece principios y criterios generales aplicables
al tema. En la segunda fase, se adopta una serie de disposiciones especificas para
garantizar la aplicacion plena y uniforme de estos principios en toda la Comunidad. A veces
estas disposiciones de aplicacion son muy detalladas y dejan un margen de maniobra

escaso a los EM en su aplicacion.

En la actualidad, es de suma importancia poder modificar la legislacion de forma rapida y
oportuna con el objetivo de adecuar las leyes al progreso cientifico y técnico. Desde el punto
de vista de la innovacion y la competitividad de la industria europea, es importante que los
productos innovadores puedan acceder rapidamente a un mercado de dimensiones
continentales. Desde el punto de vista de la salud publica, también es importante adaptar la
legislacion para poder tomar en cuenta los eventuales factores de riesgo que puedan surgir.
Sin embargo, la experiencia indica que la Comunidad no posee los instrumentos necesarios
para responder al acelerado ritmo de innovacion, asi como al volumen creciente de los

conocimientos cientificos.

Es importante mencionar que aunque la legislacion de la mayoria de los EM contiene una
definicion de producto alimenticio, la Comunidad carece de una definicion propia; de igual
forma, el concepto de comercializacion se utiliza varias veces en la legislacion alimentaria de

la Comunidad sin estar propiamente definido.
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En el ambito de la higiene alimentaria se plantean cuestiones dificiles tanto para la

simplificacion como para la racionalizacion de la legislacion alimentaria de la Comunidad.

Respecto a los productos alimenticios de origen animal, en una serie de once directivas
verticales se establecen condiciones especificas de higiene para las categorias
correspondientes de productos alimenticios: carne fresca, carne de aves, productos carnicos,
carne picada y preparados carnicos, conejo, animales de caza silvestres y de cria, pescado,
marisco, huevos y ovoproductos, leche y productos lacteos. Otros textos legislativos cubren
la importacion y el control de productos alimenticios de terceros paises. Estas directivas
establecen requisitos normativos especificos sobre aquellos aspectos de los productos
correspondientes que se consideran particularmente sensibles, mientras que para otros

aspectos se utiliza un enfoque HACCP.

En caso de productos alimenticios no cubiertos por estas disposiciones especificas, se aplica
la Directiva General sobre higiene de los productos alimenticios, donde la gestion de los
riesgos sigue un enfoque mas generalizado, basado en la aplicacion de los principios

HACCP y la elaboracion de cédigos voluntarios de practicas correctas de higiene.

Como es de preverse, la coexistencia de textos diferentes ha levantado numerosas criticas
por su incoherencia y, por lo tanto, la Comisién examinara la relacion entre las normas

especificas y las de la Directiva General y, de ser necesario, presentard propuestas.

Es importante sefialar que existe cierta flexibilidad en la forma de concebir y aplicar los
principios del HACCP. Con arreglo a las directrices del Codex Alimentarius sobre la
aplicacion del sistema de andlisis de riesgo y de puntos criticos de control, el HACCP es un
sistema que sefiala los riesgos especificos y las medidas preventivas necesarias para

controlarlos.

En su Comunicacion de 1985 sobre la realizacion del mercado interior en el sector de los
productos alimenticios, la Comision indicaba que no presentaria mas propuestas de
legislacion vertical para imponer especificaciones cualitativas a categorias particulares de

productos. En su lugar, la Comision sefialaba que confiaria en el uso del etiquetado, junto
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con la aplicacion de instrumentos voluntarios, para establecer la base del reconocimiento
mutuo de las normas nacionales de acuerdo con los principios fijados por el Tribunal de

Justicia.

De acuerdo con este enfoque, la cuestion de la certificacion y las normas de calidad dentro
del mercado interno, en relacion con productos o empresas, queda libre a la iniciativa de los
agentes. Para garantizar la confiabilidad de estos instrumentos debe de fomentarse el que
los agentes se adhieran a las normas reconocidas a nivel europeo e internacional, en
concreto a las series ISO 9000 y EN 29000.

En el sector agropecuario se ha seguido un tratamiento diferente. Dados los objetivos
especificos de la PAC, no es posible contemplar la supresion de toda posibilidad de
establecer especificaciones cualitativas sobre la composicion de los productos. Dentro del
marco de las organizaciones comunes del mercado, las especificaciones cualitativas son

necesarias.

En lo relativo a la politica de certificacion y fomento de la calidad, se han tomado medidas
especificas, particularmente en lo concerniente al desarrollo rural. Estos instrumentos se
refieren a los productos de agricultura ecolégica, certificados de caracter especifico

relacionados con productos tradicionales y denominaciones geogréficas protegidas.

La Directiva 79/112/CEE del Consejo sobre etiquetado, presentacion y publicidad de
productos alimenticios, se disefid explicitamente para constituir un marco legislativo Unico de
las normas obligatorias sobre etiquetado de estos productos. Esta Directiva se basa en el
principio del etiquetado funcional, cuyo objetivo consiste en garantizar que los consumidores
reciben informacion fundamental respecto a la composicion del producto, su fabricante y sus
métodos de conservacion y preparacion. Asimismo, los productores o fabricantes pueden
incluir en el etiguetado cualquier indicacion que deseen, siempre y cuando estas
indicaciones sean correctas y no induzcan a un error. La misién de verificar estas

indicaciones corresponde a los EM.

Ademas de las normas establecidas en la Directiva 79/112/CEE, varios textos verticales

contienen disposiciones obligatorias especificas de etiguetado, como las normas
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comunitarias sobre el vino, la fruta y las hortalizas frescas o los huevos, y las directivas

especificas sobre productos alimenticios con propiedades nutritivas particulares.

Finalmente, se adopto el Reglamento sobre nuevos alimentos, que se refiere a alimentos
genéticamente modificados o elaborados a partir de ellos. Este Reglamento contiene

requisitos de etiquetado relativos a la presencia de ciertos materiales, como los OMG.
V. Mantenimiento de un elevado nivel de proteccién

El Tratado de Maastricht exige a la Comision proveer un nivel de proteccion elevado en sus
propuestas en materia de salud, seguridad, proteccion del medio ambiente y proteccion de
los consumidores. El Tratado establece que las exigencias en materia de proteccion de la
salud constituiran un componente de las demas politicas de la Comunidad y que dichas
politicas complementaran las medidas adoptadas por los EM, a fin de proteger la salud, la
seguridad y los intereses economicos de los consumidores y de garantizarles una

informacién adecuada.

En lo relativo a la seguridad de los alimentos, no puede haber compromisos; el Tratado
establece que la Comision se base en un nivel de proteccion elevado en sus propuestas y
haga que las exigencias de salud publica estén plenamente integradas en sus politicas. Este
nivel de proteccion debe revisarse constantemente y, cuando sea necesario, ajustarse para

tomar en cuenta nuevos datos .

En principio, la Comision considera que la consulta previa a peritos cientificos
independientes constituye la mejor forma de garantizar la objetividad cientifica y la
coherencia de los analisis del riesgo durante la preparacion de normas relativas a la salud
publica. Para ser eficiente, el proceso de evaluacion del riesgo debe cubrir toda la cadena

alimentaria.

Con el objetivo de que el proceso de evaluacion cientifica sea creible y reciba la confianza
del pablico, debe haber suficientes garantias de la objetividad e independencia del dictamen
cientifico emitido. Para satisfacer este requisito, la Comision ha elaborado un nuevo enfoque

sobre el asesoramiento cientifico que se recoge en la Comunicacion sobre salud de los
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consumidores y seguridad alimentaria. Este nuevo enfoque reforzard los tres principios

fundamentales de calidad cientifica, independencia y transparencia de los comités cientificos

de la siguiente forma:

1. Garantizando que la calificacion y competencia cientificas son los criterios de seleccion
de los miembros de los comités cientificos y que el proceso de seleccién sea
transparente respecto al Parlamento Europeo, los EM, los agentes econdmicos y los
consumidores.

2. Asegurando que los miembros de los comités cientificos estén libres de intereses que
puedan entrar en conflicto con la necesidad de dar dictamen independiente.

3. Aplicando una politica general de transparencia en todo el proceso de asesoramiento

cientifico.

Por otra parte, el agrupamiento de todos los comités cientificos dentro de la misma Direccion
General de la Comisién proporcionara una mayor sinergia y una mejor coordinacion de sus

actividades.

Cabe destacar que la Comision continuaré sus actividades dirigidas a:

1. Consolidar el principio de que el asesoramiento cientifico de la Comunidad es necesario
antes de elaborar disposiciones comunitarias sobre productos alimenticios que puedan
afectar a la salud publica.

2. Utilizar un dnico procedimiento para evaluar todos los riesgos pertinentes (principio de

una sola puerta y una sola llave).

Es importante sefialar los limites de la funcion de los comités cientificos, debido a que tanto
a nivel comunitario como mundial, se establece una clara distincion entre los conceptos de
evaluacion y gestion de los riesgos. Segun las definiciones del Codex Alimentarius, la
evaluacion de los riesgos es un proceso con base cientifica que consiste en la identificacion
y caracterizacion de los mismos. La gestion de los riesgos es el proceso de considerar
alternativas de tratamiento segun los resultados de la evaluacion de los riesgos y, en caso de
ser necesario, seleccionar y aplicar las opciones apropiadas de control, incluidas las medidas
de reglamentacion. Mientras que la tarea de evaluacion de los riesgos puede delegarse en

los organismos consultivos cientificos, la gestion de los riesgos corresponde a las

79



* X %
z W tincipios Generales de la Legislacién Alimentaria de la Unién Europea: Libro Verde
* *

* 5k

autoridades reglamentarias y, a nivel de la Comunidad, al Consejo, a la Comision y al

Parlamento Europeo.

La Directiva 93/5/CEE establece el principio de que los EM adoptaran medidas necesarias a
fin de que sus autoridades y organismos competentes puedan cooperar con la Comision y
prestarle la asistencia necesaria para el examen cientifico de las cuestiones de interés

publico relacionadas con la alimentacion.

Para permitir que el proceso de cooperacion funcione de forma eficiente, cada EM debe
designar una sola autoridad responsable de la cooperacién con la Comision. Las principales
tareas que deben realizarse en el proceso de cooperacion cientifica se refieren a los
siguientes puntos:

1. La preparacion de protocolos para la evaluacion de los riesgos relativos a componentes

alimentarios y la elaboracién de métodos de evaluacion nutricional.

n

La evaluacion de la adecuacion nutricional de la dieta.

El examen de las pruebas presentadas a la Comunidad y la elaboracion de una
monografia para el Comité Cientifico de la Alimentacion Humana.

La elaboracion de estudios de consumo alimentario.

Apoyo a la realizacion de investigaciones sobre elementos del régimen alimentario de los
diversos EM o sobre contaminantes bioldgicos o quimicos de los productos alimenticios.
6. Ayuda a la Comision para cumplir los compromisos internacionales de la Comunidad,

proporcionandole asesoramiento en materia de inocuidad de los alimentos.

Toda la legislacion comunitaria incluye clausulas de salvaguardia para la proteccion de la
salud publica, a fin de que los EM puedan aplicar restricciones a la comercializacion de un
producto o sustancia, siempre y cuando se demuestre que el producto en cuestion constituye

un peligro.

En 1984 se establecio un sistema de alerta rapida para el intercambio de informacion sobre
riesgos graves e inmediatos para la salud y la seguridad de los consumidores y, por medio
de esta, la Comision puede convocar reuniones de los comités cientificos pertinentes en muy

breve plazo.
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Por lo que se refiere a la proteccion contra la contaminacion de productos alimenticios por
sustancias radiactivas, en la Directiva 96/29/EURATOM se establecen las medidas

preventivas en caso de situaciones normales, es decir, sin que haya un accidente.

Es importante mencionar que tras el accidente de Chernobil se adaptaron varias
disposiciones sobre este tipo de situaciones. El sistema que se aplicara en caso de
accidentes se encuentra en el Reglamento 3956/87, en el cual se establece que la Comision
puede imponer ciertas tolerancias maximas predeterminadas de contaminacion. Esta
medida de emergencia puede variar en funcion de la naturaleza exacta y el ambito de cada

accidente.

En el Reglamento 2219/89 del Consejo se prohibe la exportacion de productos alimenticios
con un nivel de contaminacién que supere las tolerancias maximas autorizadas en la

Comunidad.

Por otra parte, toda la legislacion comunitaria sobre higiene de los productos de origen
animal para consumo humano contiene disposiciones, tanto especificas como generales,
para controlar el riesgo de transmision de las zoonosis a la poblacion humana. Segun la
definicion en la legislacion comunitaria vigente, las zoonosis son enfermedades e infecciones
que los animales pueden transmitir de forma natural al ser humano. Entre las zoonosis mas
importantes que pueden transmitirse se encuentran las siguientes:

1. Contaminaciones virales.

Infecciones bacterianas.

Intoxicaciones por protozoos.

Infecciones por céstodos.

a > WD

Infecciones por nematodos.

La legislacién comunitaria vigente impone una serie de obligaciones especificas a los
productores de alimentos con el fin de garantizar que los productos alimenticios cumplan con
los requisitos establecidos en las normas. Sin embargo, a nivel nacional algunos EM han
avanzado mas; ademas de aplicar la legislacion comunitaria han introducido en su

legislacion nacional la obligacion de garantizar la seguridad de alimentos.
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Cabe resaltar que aunque la legislacion de la Comunidad establece una serie de
obligaciones especificas para las empresas alimentarias, no contiene la obligacion legal
general de que sdlo lleguen al mercado alimentos salubres y seguros para el consumo

humano. Las distintas directivas enfocan esta cuestion de diversas formas.

La Directiva 85/374/CEE del Consejo, relativa a la responsabilidad por los dafos causados
por productos defectuosos, establece el principio de que un productor es responsable de los
dafos causados por sus productos. La Directiva es aplicable a productos alimenticios, al
igual que a otros productos. No obstante, la definicion de producto excluye a las materias
primas agricolas, asi como a los productos de caza. A efectos de esta Directiva, se entiende
por materias primas agricolas a los productos de la tierra, la ganaderia y la pesca,
exceptuando a aquellos productos que hayan sufrido una transformacion inicial. En principio,
los productos agricolas y de la caza sin transformar quedan fuera del &mbito de la Directiva
sobre responsabilidad por los productos, sin embargo los EM pueden disponer la inclusion
de estos productos a sus respectivas legislaciones. Hasta ahora, sélo Finlandia, Grecia,

Luxemburgo y Suecia han tomado esta opcion.
VI. Aplicacion efectiva de las reglas del mercado interior

La necesidad de garantizar la gestion eficiente del mercado interior es reconocida por el
informe Sutherland, asi como por el Consejo Europeo. Asimismo, recientemente el Consejo
de Mercado Interior ha adoptado una serie de resoluciones para garantizar que las normas

sobre funcionamiento del mercado interno sean lo mas simples y directas posible.

Para asegurar el funcionamiento adecuado del mercado interno es necesario vigilar la
transposicion de las directivas comunitarias por EM, asi como el correcto cumplimiento de

las mismas.

De acuerdo con el Tratado de Maastricht, la responsabilidad del control y ejecucion de las
normas de la Union Europea (UE) corresponde en principio a las autoridades competentes
de los EM. La legislacion comunitaria ha seguido la practica tradicional de los EM que
establece normas especificas de inspeccidn de alimentos de origen animal y principios mas

generales de inspeccién de los demas alimentos.
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Por lo que se refiere a los controles veterinarios, la legislacion sobre alimentos de origen
animal esta totalmente armonizada a nivel comunitario por directivas verticales que recogen

las disposiciones de control de cada producto.

En la actual legislacion, el productor es responsable de producir un alimento adecuado para
el consumo humano; las autoridades nacionales de control son responsables de la ejecucion
cotidiana de las normas comunitarias relativas a los productos especificos correspondientes;
y la Comision se encarga de comprobar que las autoridades nacionales aplican las normas

comunitarias de forma eficiente y uniforme.

La Oficina Comunitaria de Inspeccion Veterinaria y Fitosanitaria de la Comision se encarga
de practicar inspecciones aleatorias a los EM, asi como a terceros paises exportadores de

animales en pie o de productos derivados de los mismos a la Comunidad.

La legislacion de la Comunidad ha establecido principios generales de control oficial de los
productos alimenticios. El control consiste en la inspeccion, toma de muestras y andlisis,
inspeccion de la higiene personal, examen del material escrito y documental y examen de los
sistemas de verificacion puestos en marcha por las empresas. Estas inspecciones abarcan

todas las fases de la cadena alimenticia, desde la granja hasta la mesa.

Es importante mencionar que los productos destinados a otro Estado de la UE deben
controlarse con el mismo cuidado que los destinados a comercializarse en el mismo EM, y
ningan producto puede excluirse de estos controles sélo por estar destinado a la exportacion

a terceros paises.

Con el objetivo de que la legislacién se aplique de forma uniforme en la UE, se han
elaborado procedimientos de cooperacion administrativa entre los EM relativos al control y la

aplicacion de esta legislacion.

Como se dijo anteriormente, en los sectores que no se han armonizado a nivel comunitario,
la jurisprudencia del Tribunal de Justicia constituye el fundamento de la garantia de la libre

circulacion de los productos alimenticios. El instrumento primario de gestion del mercado
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interno sigue siendo la aplicacion del principio de reconocimiento mutuo, como se deduce de

la jurisprudencia del Tribunal de Justicia derivada del caso Cassis de Dijon.

Desde el 1 de enero de 1997, la Comision dispone de un nuevo mecanismo para la gestion
del mercado interno. De acuerdo con las disposiciones de la Decision del Parlamento
Europeo y del Consejo por la que se establece un procedimiento de informacion mutua sobre
las medidas nacionales de excepcion al principio de libre circulacion de mercancias en la
Comunidad, los EM deben informar a la Comision sobre cualquier medida que impida la libre

circulacion de un producto que se produzca o se comercialice legalmente en otro EM.
VII. Dimensién Internacional

Influyen en la legislacion alimentaria tanto los cambios recientes introducidos por los
acuerdos de la OMC como los relativos al Codex Alimentarius. Esta evolucion tiene varias
consecuencias para las actividades de la Comunidad en el sector alimentario:

1. La Comunidad se vera obligada cada vez mas a justificar cientificamente sus medidas a
nivel internacional.

2. Dado lo anterior, es importante tomar en cuenta la dimensién internacional de las tareas
de la evaluacion cientifica de la Comunidad. Los miembros de los comités cientificos
deben cooperar con sus contrapartes de terceros paises, especialmente en el contexto
de comités internacionales de expertos cientificos.

3. La nueva situacion no supone sélo dificultades para la Comunidad, sino que también le
da la oportunidad de asegurarse de que las nuevas medidas que adopten sus socios
comerciales se ajusten a las obligaciones internacionales.

4. La Comunidad debe de desempefiar una funcion plena en las negociaciones del Codex

Alimentarius y en otros foros de adopcion y aceptacion de normas internacionales.

En este contexto, debe sefialarse que el 21 de septiembre de 1992 el Consejo adopt6é una
Decision por la que autorizaba a la Comision a negociar acuerdos entre la Comunidad y
ciertos Estados no miembros respecto al reconocimiento mutuo de la evaluacion de la
conformidad. En virtud de otros mandatos del Consejo, la Comisiébn ha iniciado
negociaciones sobre acuerdos bilaterales de equivalencia en asuntos veterinarios y

fitosanitarios. El acuerdo con Nueva Zelanda ya ha sido aprobado por el Consejo. Siguen en
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marcha las negociaciones con otros socios comerciales, como Australia, Canada y los
Estados Unidos.

Para facilitar los acuerdos de equivalencia fuera del sector fitozoosanitario, debe de
procurarse completar las disposiciones vigentes sobre control oficial con medidas destinadas
a:

1. Garantizar que las inspecciones de productos importados y exportados se ajusten a las
normas internacionales, sobre todo teniendo en cuenta la proporcionalidad con los
riesgos y permitiendo la aplicacion de acuerdos de reconocimiento de la equivalencia.

2. Permitir a los funcionarios de la Comunidad evaluar y comprobar la eficiencia de los

sistemas oficiales de control alimentario de los EM.
Por dltimo, la Comunidad mantiene diversos contactos bilaterales con sus socios

comerciales mas importantes sobre asuntos normativos del sector alimentario, incluido el

Dialogo Transatlantico, asi como en cooperacion normativa.
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COMMENTS OF THE GOVERNMENT OF MEXICO ON THE EUROPEAN UNION
(EU) WHITE PAPER ON FOOD SAFETY

The Government of Mexico appreciates the attention to the important issue of food
safety that this paper represents. We are herein providing our comments to the White Paper
on Food Safety published by the Commission of the European Communities. We would like
first to make some general comments and then to comment specifically on each Chapter of
the White Paper.

I, General Comments

The Government of Mexico commends the European Union’s efforts to strengthen its
food safety system. We agree that countries must have in place proper measures to ensure
a safe food supply both internationally and domestically. Mexico applauds the Commission
for recognizing the gaps in the EU food safety decisionmaking process and emphasizes the
need to resolve these concerns through follow up discourse within the EU nations and with
EU trading partners. In this regard, Mexico looks forward to continuing and strengthening its

relationship with the EU to cooperate in realizing this important endeavor.

Like the EU, Mexico adheres to the understanding that all food safety policy must be
based on a comprehensive, integrated approach that spans from farm to table and across all
food sectors in order to ensure a safe global food supply. An effective food safety system
must be science-based, transparent, and independent of industrial and political interests, and

must be founded on consistent, up-to-date legislation.

Mexico persists in its proactive stance in developing a comprehensive food safety
framework in Mexico through close cooperation and technical assistance from its trading
partners, such as the United States. With the cooperation of various stakeholders in the food
production chain, the Government of Mexico has implemented an integrated policy designed
both to guarantee the timely and sufficient supply of food and to ensure the health of
consumers as well as that of the environment, plants and animals. The food safety

regulations and standards in Mexico are science-based and are aimed at reducing biological,
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chemical and physical risks. Mexico’s food safety policy is put into practice every day

through inspection, control, surveillance, research and risk analysis.

While the Government of Mexico applauds the Commission’s proposal to create a
food agency to serve as the scientific touchstone for the entire EU, the overall White Paper
on Food Safety lacks specificity and raises many questions. Although we agree in general
terms with many of the points addressed in the White Paper, we cannot agree with others. In

particularly, we find problems with the following:

The proposed EU food safety system cannot be comprehensive or integrated if the
proposed European Food Authority (EFA) is devoid of any risk management
authority. The EFA is authorized to assess risks, but it is up to the Commission to
decide whether it will adopt the EFA’s opinions in the Commission’s legislative
decisionmaking and enforcement. The EFA has no lawmaking powers or risk
management powers regarding food safety, which renders its functions purely advisory or
suggestive in nature. In order to adopt an integrated and coordinated approach to food
safety, one that is based on risk assessment, risk management and risk communication,
the role of the EFA must be enhanced so that the scientific review of the EFA is required
to be integrated in risk management decisions. A non-scientific, plenary body, like the
Commission, may not be able to adequately fill in any gaps or resolve conflicts that may
exist between or among food safety systems of EU nations and/or foreign countries. The
EFA lacks teeth; its advisory status effectively opens the EU food safety decisionmaking
processes to industrial and political influences - the very interests for which the

Commission designed the EFA to eliminate.

The proposed mandate that the EU look to “other legitimate factors” in its food trade
decisionmaking processes contravenes the Agreement on Sanitary and Phytosanitary
Measures (SPS) of the WTO. Assessments of foreign regulatory food safety systems, let
alone any policy that the EU supports in its food safety proposal as it relates to imported
foods, must comply with WTO rules to which all signatories, including the EU, must
comply. According to Article 5.2 of the SPS Agreement, WTO member countries must
base their risk assessments on science-based principles. Under Article 5.3, countries

must examine other, non-scientific factors, but not the factors that the Commission
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envisions. Article 5.3 mentions nothing by way of environmental, animal welfare,
sustainable agriculture, consumers’ product quality expectations, or food processing
information factors. Under Article 5.3, members must look to “relevant economic factors:
the potential damage in terms of loss of production or sales in the event of the entry,
establishment or spread of a pest or disease; the costs of control or eradication in the
territory of the importing Member; and the relative cost-effectiveness of alternative
approaches to limiting risks.” The SPS Agreement that requires decisionmaking
processes be based on risk assessment, not on variables that serve as anti-competitive
barriers to free and open trade or that unfairly restrict consumer access to imported foods.
The EU food safety framework should, therefore, be based on sound science and risk
analysis. Food safety standards must be based on scientific data that can be employed

at the point of inspection.

With respect to controls and the development of EU legislation, the EU proposal, in
referencing “third countries,” must be wary not to attempt to regulate or impose its own
laws beyond its borders. Doing so would violate WTO rules and basic principles of
international law. To the extent that the proposed EU food safety system creates import
control requirements or affects its trading partners, Mexico recommends that more EU
government resources should be expended to develop MOUs with foreign countries for
various reasons. For instance, because many countries may require assistance in
improving their systems to comply with EU standards, MOUs will allow the formation of
partnerships among academia, industry and regulatory agencies through technical
assistance, traceback and information sharing to ensure a safe food supply both

internationally and domestically.

As the EU prepares to finalize its food safety proposal, Mexico urges the Commission to
be wary not to impose on foreign food safety systems and producers additional or more
rigid requirements or foreign “equivalency” standards to which the EU food safety
system and EU producers are not subject. Such requirements discriminate against
foreign countries and thereby contravene international trade principles of national
treatment and non-discrimination. Under Article Ill of the GATT, which is also embodied
in the Agreement on Sanitary and Phytosanitary Measures, the EU may not hold third

countries to higher standards than it holds itself. In addition, if the EU chooses to regulate
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food safety in a manner that is not based on science, the EU may not under international
law, impose these standards on third countries through “equivalency” requirements. With
respect to standards, the EU must be mindful that outside of the general statements of
Article 4 of the SPS Agreement, there is no agreement on defining standards in the
context of equivalency. Moreover, it is unclear from the White Paper what standards the

EU plans to apply. On this point, Mexico requests for further clarification and information.

Please note that with regard to the precautionary principle, the Government of Mexico

provides its comments in Annex I, hereto attached.

1. Specific Comments

Chapter 1: Introduction

We agree that food safety must be “organized in a more coordinated and integrated
way.” (Paragraph 6) The task is a difficult one but very necessary. We would like to work

with the EU in this important effort.

Chapter 2: Principles of Food Safety

As stated in the general statement of Chapter 2, please define “high level of human
health and consumer protection.” What is meant by “high”? We do not find that this term is

clearly defined in the EU White Paper. Will such standards be based on science only?

With regard to the precautionary principle (Paragraph 14), please refer to Annex |
(Government of Mexico’s comments to the EU Communication on the Precautionary
Principle).

The Government of Mexico agrees on a “comprehensive, integrated approach”
(Paragraph 8) from “farm to table” (Paragraph 9) that includes “traceability” (Paragraph 10)
and has as its basis “risk analysis” (Paragraph 12). However, we question the use of “other
legitimate factors” as the basis for sound decisionmaking in the area of food safety. Our

experience is that if sound science is not the main fundamental principle, decisions will be
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made on a political basis. The “other legitimate factors” (Paragraph 15), such as
“environmental considerations, animal welfare, sustainable agriculture, consumers’
expectation regarding product quality, fair information and definition of the essential
characteristics of products and their process and production methods” (Paragraph 15), as
mentioned in the EU paper are very subjective standards. If applied internationally, these
criteria would discriminate against imports. Although the EU may find these criteria “relevant
for the health protection of consumers and for the promotion of fair practices in food trade”
(Paragraph 15), the WTO rules prohibit the application of such principles because they can
be used arbitrarily and discriminatorily against imports. See Food Safety and Quality: Trade
Considerations, OECD 1999, p. 34 (“giving consideration to ethical, cultural or moral
arguments could open a Pandora’s box”). Under Article 5 of the SPS Agreement, factors
must be science-based and risk-assessment-based. Moreover, to the extent the EU is
attempting to impose animal welfare requirements on imported goods, it must be stated that
there is no international agreement on this issue to date. See Food Safety and Quality: Trade
Considerations, OECD 1999, p. 32 (“There is . . . disagreement on ethical and cultural quality

attributes”).

Chapter 3: Essential Elements of Food Safety Policy: Information Gathering

and Analysis — Scientific Advice

The Government of Mexico supports the EU’s proposal to extend the rapid information
systems to “third countries for incoming and outgoing information.” (Paragraph 18)
Information sharing — among stakeholders domestically and internationally -- is an integral

component to anticipate and stem foodborne ilinesses before they culminate into outbreaks.

However, Mexico requests that the EU include in its proposal provisions with regard to
technical assistance to third countries. With regard to imports, technical assistance by the
EU to its trading partners will allow third countries to more effectively and quickly adopt EU

standards pertaining to monitoring and research.
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Chapter 4: Towards Establishing a European Food Authority

Again, the EU must base its food safety decisions on science-based principles.
Reliance on “other legitimate factors” or on judgments based on “a wider appreciation of the
wishes and needs of society” (Paragraph 32) may be subject to abuse and are, therefore,
prohibited under WTO rules. They are very subjective and cannot be the basis of a rules-

based system.

As stated earlier, the Government of Mexico encourages the EU to provide for
technical assistance to third countries with regard to information gather and analysis
(Paragraph 49) in order to ensure that EU trading partners have the same agenda with regard

to food safety.

Throughout Chapter 4, the Commission takes special note to emphasize the requisite
components of risk analysis: risk assessment, risk management and risk communication.
(Paragraph 30) However, it appears that there is a gap in the initiative exists with regard to
the EFA. The EFA as a food safety authority is not complete. The EFA has risk assessment
authority but is denied risk management powers. In this regard, the proposal, as drafted,
contains a fatal defect. The most important tool in the battle to ensure a safe food supply is
risk management. However, the body with the least expertise in the area of food safety — the
plenary body of the Commission — is granted risk management powers through legislative
and enforcement controls. It is this entity that has the discretion to consult the EFA with
regard to the EFA’s recommendations. EFA findings do not carry the weight of law; in other
words, the Commission is not required to adopt EFA findings. Conceivably, the proposal, as
drafted, allows the Commission to forego the EFA recommendations and instead rely on
“other legitimate factors” or on judgments based on “a wider appreciation of the wishes and
needs of society” in making its food safety decisions. The trade implications of such a

scenario are vast and precarious.

With regard to the Commission’s three-fold justification regarding the ineffectiveness
of granting the EFA risk management powers, Mexico respectfully disagrees with the
Commission that transfer of regulatory powers to the EFA would dilute accountability

(Paragraph 33). Assuming arguendo that the EFA has both risk assessment and
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management authority, the EFA would be more accountable because the smaller entity (as
opposed to a plenary body like the Commission) would be more accessible to public scrutiny.
Moreover, because the EFA would be comprised of highly reputed professionals from the
food safety arena, accountability concerns would be buttressed by the fact that these experts
have their reputations on the line. In fact, the proposal itself states that the EFA must be
independent from outside pressures (Paragraph 41). Without completing the circle by
depriving the EFA of the necessary risk management authority, food safety will become a
political process and will not be based on risk analysis. As required under WTO rules, the
Commission must do more to incorporate science into the food safety decisionmaking
process by either: (1) giving EFA risk management powers, or (2) by mandating the

Commission to adopt EFA’s findings into the Commission’s decisionmaking process.

Chapter 5: Regulatory Aspects

The Government of Mexico agrees: “Food production is extremely complex.”
(Paragraph 65) The creation of a comprehensive, integrated legislative framework for food

safety will take time. In this respect, Mexico shares much of the same dilemmas as the EU.

Mexico would like to reiterate that in the EU’s proposal to create “clear, simple and
understandable” legislation (Paragraph 67), “other legitimate factors” or judgments based on
“a wider appreciation of the wishes and needs of society” must not be incorporated. Doing so

would carry negative trade implications and violate WTO rules.

With regard to the EU’s plans to develop a legislative proposal for the evaluation,
authorization and labeling of novel feed, especially with regard to genetically modified

organisms (GMOs) (Paragraphs 69 and 76), Mexico requests receipt of more information.

With regard to expediting the review and approval procedures for pesticides

(Paragraph 74), Mexico requests receipt of more information.

Mexico emphasizes that there is no international consensus with regard to animal
health and welfare “of food producing animals is essential for public health and consumers

protection” and also “an important factor in food safety.” (Paragraph 70) In fact, international
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agreements make no reference to animal welfare. In light of this fact, the EU cannot impose
its principles and norms on other countries. Doing so would carry negative trade implications

and violate WTO rules.

Chapter 6: Controls

With regard to the general statements of Chapter 6, Mexico asks for clarification
whether the comprehensive piece of legislation and the different control requirements will

apply only to EU nations or also to third countries.

In fact, with regard to the proposal’s references to EU legislation and third countries,
Mexico requests clarification whether the EU intends to send its officials to farms abroad to

enforce its legislation beyond its borders. (Paragraph 85)

Chapter 7: Consumer Information

The Commission indicates that it will “pursue multilateral guidelines on labeling”
(Paragraph 99). Mexico requests more information on the EU’s agenda with regard to

labeling.

Additionally, to the extent that labeling measures, such as country-of-origin or GMO
labeling (Paragraph 103) is used to discriminate against imported products, such measures
contravene Article Ill of the GATT, the SPS Agreement and the Agreement on Technical
Barriers to Trade. Such measures are protectionist, as they create false impressions for EU
consumers that products coming from certain third countries are dangerous and unsafe.
Mexico supports initiatives that allow for voluntary and truthful labeling to educate consumers

on food safety issues. Such actions are a more efficient use of government resources.

Mexico requests more information on the EU’s development of an action plan for a

comprehensive nutritional policy. (Paragraph 106)
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Chapter 8: International Dimension

There appears to be a discrepancy or inconsistency in the proposal. The proposal
endows the Commission with the discretion to consider “other legitimate factors” or
judgments based on “a wider appreciation of the wishes and needs of society” in making its
food safety decisions. At the same time, the proposal focuses solely on “health
requirements” in the general statement of Chapter 8. Does “health” encompass only scientific

concerns? Does it also incorporate environmental or ethical factors?

With regard to the proposal’'s references to “equivalent” (general statement) or
“equivalence” (Paragraph 113), Mexico reiterates that the EU may not hold third countries to
higher standards than it holds itself. With respect to standards, the EU must be mindful that
at this moment, outside of the general statements of Article 4 of the SPS Agreement, there is

no agreement on defining standards in the context of equivalency.

With regard to references and inferences to the precautionary principle (Paragraphs

108 and 110), please refer to Annex I.

Mexico has the same concerns that the EU has with regard to some third countries
that “use sanitary and phytosanitary arguments without scientific justification in order to
refuse” imports to their markets.” (Paragraph 110) In accordance with WTO rules, all
sanitary and phytosanitary measures must be based on sound science and cannot be

disguised means of protectionism.

Mexico requests that the EU define “high standards.” (Paragraph 112) Will such

standards be based purely on science or also on “other legitimate factors”?

94



Comments of the Government of Mexico on the EU communication
on the use of the Precautionary Principle

COMMENTS OF THE GOVERNMENT OF MEXICO ON THE EU COMMUNICATION ON
THE USE OF THE PRECAUTIONARY PRINCIPLE

I, General Comments

The Government of Mexico thanks the European Commission for its efforts to clarify
and provide guidelines on the EU’s application of the precautionary principle. Mexico agrees
with the Commission that precaution can be necessary to the regulatory decisionmaking
process with regard to food safety. However, measures that are taken under the
precautionary principle cannot be disproportionate to the chosen level of protection,
discriminatory or arbitrary in their application or inconsistent with similar measures previously
taken. Moreover, Mexico adheres to the position that every regulation aimed at protecting the
environment and animal, plant and human health must be exercised as part of a science-
based approach pursuant to WTO rules, namely the Agreement on Sanitary and
Phytosanitary Measures and the Agreement on Technical Barriers to Trade. The goal of
every regulation is the construction of a common understanding to assess, appraise, manage
and communicate risks. Regulations must avoid unwarranted recourse to the precautionary

principle as a disguised form of protection.

We understand that the Communication is not meant to be the “final word” of the EU
regarding the application of the precautionary principle (Section 2). While the Communication
is an important first step in providing and harmonizing guidelines on the application of the
precautionary principle, we believe the document raises questions that warrant further

clarification.

1. Specific Comments

A. Summary

The Government of Mexico concurs with the European Union that the use of the
precautionary principle has given rise to “mixed and sometimes contradictory views”
(Summary, p. 3). We also agree that the principle must be taken in the context of the three

elements of risk analysis: risk assessment, risk management, risk communication
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(Summary, p. 3). Therefore, the Commission’'s attempts at setting guidelines on its

application is indeed noteworthy and important.

The Government of Mexico understands that the Commission will apply the
precautionary principle to cases where scientific evidence is insufficient, inconclusive or
uncertain and preliminary scientific evaluation indicates that there are reasonable grounds for
concern that the potentially dangerous effects on the environment, human, animal or plant
health may be inconsistent with the level of protection chosen by the EU. While the
Communication discusses its application, the Communication does not provide a definition of

the “precautionary principle.”

Mexico disagrees that the absence of a definition will not lead to “legal uncertainty”
(Section 3). Defining “precautionary approach” is the critical first step in providing credibility,

consistency and clarity to this complex issue.

While we agree that WTO member countries have the right to establish levels of
protection, they must do so pursuant to WTO rules and international legal principles. This
being said, can the Commission define what it means by “appropriate”? (Summary, Section
3; Section 4, pp. 11, 12, 13; Section 6.3.1; Section 6.3.4). Will the Commission look to

certain factors to examine what is or is not “appropriate”?

The Communication states that the precautionary principle “should not be confused
with the element of caution that scientists apply in their assessment of scientific data.”
(Summary, |Section 4) Can the Commission elaborate on how precaution differs from

caution?

With regard to the statement that “[rlecourse to the precautionary principle
presupposes that potentially dangerous effects deriving from a phenomenon, product or
process have been identified, and that scientific evaluation does not allow the risk to be
determined with sufficient certainty” (Summary, Section 4), some terms warrant clarification to
adequately serve as guidelines for EU trading partners. Please define the following: (1)

“potentially”; (2) “phenomenon” (see also Section 5.1.1); and (3) “sufficient.”
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The Commission notes that “[jjJudging what is an ‘acceptable’ level of risk for society is
an eminently political responsibility” (Summary, Section 5; see also Section 5.2.1 box).
While on some level that may be true, the basis for determining “acceptable” level of risk
must be grounded in sound science. Is the Commission detracting from its view in this
statement? As the Communication itself notes, Article 5.7 of the Agreement on Sanitary and
Phytosanitary Measures requires an evaluation of risk even in the decision to apply the

precautionary principle. (Section 4, p. 12; see also Section 6.1 box; Section 6.2).

B. Section-by-Section Comments

What is meant by “other objective information”? (Section 1). Does this mean that the
Commission may examine “other legitimate factors” — as defined in the EU White Paper on
Food Safety — in its decisionmaking process with regard to the application of the

precautionary principle?

The Communication states that one of the Commission’s objective is to “avoid
unwarranted recourse to the precautionary principle” (Section 2). What measures will the
Commission establish to ensure that the precautionary principle will not be applied arbitrarily

as a disguised form of protectionism and will be used in compliance with WTO obligations?

Because these terms are used so prevalently throughout the Communication, Mexico
requests clarification of the terms: (1) “insufficient”; (2) “inconclusive”; (3) “uncertain”; (4)
“possible”; and (4) “potentially” (Section 1; Section 5.1.3 box). In other words, what makes
scientific information “insufficient, inconclusive, or uncertain”? What constitutes “potentially
dangerous”? What is meant by “possible effects on the environment, or human, animal or
plant health”? In the same vein, what threshhold constitutes “reasonable grounds for

concern”? (Section 3).
The term *high level” is repeated throughout the Communication. What does the

Commission mean by “high level” of environmental and consumer health and safety? What

constitutes “high”? (Sections 1, 3).
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What is meant by “[a]n approach inspired by the precautionary principle”? (Section 1,
Section 6.3). Can examples be provided to indicate what is meant by this term? The
Communication lists two of the “whole range of actions” (Section 5.2.2) available, such as the
decision to “inform the public about the possible adverse effects of a product or procedure”

(Section 5.2.2). Is there a limit to this sense of “whole range of actions”?

Can the Commission define “trends in case law”? Does the Communication mean
case law of the EU? Does it intend to incorporate WTO decisions as well as case law of

domestic courts of third countries?

When the Communication states that the “precautionary principle is relevant only in
the event of a potential risk, even if this risk cannot be fully demonstrated or quantified or its
effects determined because of the insufficiency or inclusive nature of the scientific data”
(Section 5.1), can definitions for the terms “potential”’, “insufficiency” and “inclusive” be

provided?

What is meant by the phrase “necessary to protect the environment, the human,

animal or plant health”? (Section 5.1.2). What constitutes “necessary”?

What is meant by “feasible” as in “[a]n assessment of risk should be considered where
feasible when deciding whether or not to invoke the precautionary principle? (Section 5.1.2;
Section 6.3.4).

What is meant by “reliable” as in a risk assessment “requires reliable scientific data”?
(Section 5.1.2). Does this mean from an EU-accredited national organization or private

organization?

What time periods are encapsulated in the terms “persistency” and “delayed effect’?
(Section 5.1.2).

What is meant by “available” as in “all effort should be made to evaluate the available
scientific information™? (Section 5.1.2). Does the Commission mean information from EU-

accredited research organizations — both public and private?
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How does the precautionary principle differ from “general principles of risk
management”? (Section 6.3).

What factors will be considered in determining whether scientific data are “inadequate,

imprecise or inconclusive”? (Section 6.3.5).
When will a risk be considered “too high”? (Section 6.3.5 and box, pp. 20 and 21).
What measures will the EU have in place to ensure that application of the reverse

burden of proof for the precautionary principle, which will be issued on a “case-by-case basis”

(Section 6.4) will not be used abusively, arbitrarily or for political ends?
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Mexico Food Safety System and Activities Report

l. Synthesis

The food policy implemented by the Government of Mexico has as a goal not only to guarantee a
timely and sufficient supply of food, but also to accomplish sanitary and safety standards that

ensure consumers health.

In order to accomplish this goal, an integral policy has been designed and implemented throughout
the food production chain, in which different economic agents participate, represented by raw
material suppliers, agricultural producers, processors, agribusiness firms, related industries,

traders, non-governmental organizations, consumers, researchers and academics.

The participants within this process are committed to assume responsibilities within the food chain.

In fact, designing, implementing and operating such policy has faced difficulties arising from new

areas that have not been traditionally covered by existing infrastructure and knowledge.

Regulations and standards established in Mexico in order to accomplish food safety, are founded
on scientifically based evidence, which allow the reduction of biological, chemical and physical risk
factors. A transparent and scientifically based process supports them. Furthermore, control and
inspection systems that improve food safety in a continuous basis, have been in place for several
years. Nevertheless, the application of the risk analysis is a learning process and the lack of data
on foodborne illnesses, associated with contaminated food and related factors needs to be solved

in order to fully support stakeholders to better allocate resources.

Likewise, the food safety policy is supplemented on a daily basis through integrating inspection,
control, surveillance, research and risk analysis in decision-making processes related to food
safety matters. In addition, officially recognized third party inspection and certification bodies are
an alternative that is currently being developed in order to supplement government infrastructure of

food import and export inspection and certification system.

Finally, the Government of Mexico, through its different agencies, organizations and institutions, is

committed to develop a wide-ranging team in order to assure consumers, both domestic and
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abroad, that consumption of agricultural products and foodstuffs can be considered healthy,

nutritious, and of high quality.

Il. Overview of the Food Safety System

The Government of Mexico has endeavored significantly to offer national and international
consumers foods that in addition to having excellent quality are safe for the health of humans as
well as for plant and animal health and, do not pose a negative impact on the environment. In
order to diminish the physical, chemical and biological risk factors in the production—consumption
chain, it has been necessary to develop joint efforts and actions among different sectors, Federal

and State government, consumers, private sector and academia.

In particular, the Government of Mexico has taken further steps to coordinate and implement the
food safety policy with concurrence of several government institutions holding specific
responsibilities in the food chain continuum, among them, the Secretariats of Agriculture, Livestock
and Rural Development; Health; Commerce and Industrial Promotion; Environment, Natural
Resources and Fisheries; Social Development; Work and Social Prevision; Communications and
Transport; Public Education, as well as the National Council for Science and Technology and the

Water Commission.

Each of these institutions holds specific responsibilities related to the risk assessment,

management and communication.

2.1. Risk Assessment.

The risk assessment process developed for different institutions of the Mexican Government, is
accomplished in accordance with the international methodology established by the World Health
Organization, Codex Alimentarius, Sanitary and Phytosanitary Agreement, International Plant

Protection Convention and the Office International des Epizooties.

Specially with respect to health risk assessment the next steps are followed: hazard identification,

hazard characterization, exposure evaluation and risk characterization.

101



With regard to animal and plant health risks, the Secretariat of Agriculture has established in its
Federal Animal and Plant Health Laws a risk analysis procedure, which includes risk assessment,

management and communication.

In case of biological risk factors related to plant and animal health, the Government of Mexico has
the National Phytosanitary Advisory Council, as well as the National Animal Health Advisory
Council, which is integrated of various specialist committees from the country. These Councils are
responsible for formulating technical recommendations concerning the plant and animal health of
agricultural products and their possible implications to human health. In order to develop such
sanitary risk assessment, the Secretariat of Agriculture, Livestock and Rural Development has a
number of research and academic institutions, such as the National Institute for Research on
Agricultural, Forestry and Livestock, the Post Graduated in Agronomical Sciences College, The
“Antonio Narro” Agronomical Autonomous University, as well as the Autonomous University of

Chapingo.

Likewise, the Secretariat of Health is responsible of promoting and coordinating epidemiological
surveillance, as well as prevention and control actions for diseases of the country. Particularly, a
system has been developed to report a number of cases of illness that can be utilized to identify
health risk factors through the systematization of information. Furthermore, the Secretariat of
Health has research institutions regarding nutrition, a national network of disease control

laboratories and food safety control laboratories.

Additionally, the National Council of Science and Technology, through its research centers all over
the country, has developed research projects focused on diminishing the biological, chemical and
physical risk factors in food products. Researchers from the National Council of Science and
Technology are selected through the National Researchers System, which classifies them

according to their specialization areas.

There are several universities in the country, such as the National Autonomous University of
Mexico and the Center for Research and Advanced Studies from the National Polytechnic Institute,
which develop research on several topics related to risk evaluation, such as the potential risk of

genetically modified organisms.
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The researchers take decisions in an autonomous and independent manner, but there exists
communication among researchers, institutions and officers which are responsible for risk

management in such a way that there is a continuous, timely and beneficial collaboration.

2.2 Risk Management

Design of policy alternatives takes into account existing infrastructure and relations with involved
producers, industries, consumers and academia. The Mexican Government has considered two
main control points, one is the implementation of regulatory measures through mandatory

standards and the other by means of voluntary standards.

The Mexican Official Standards are currently in force and are mandatory technical regulations.
They contain the terminology, classification, characteristics, metrological qualities, specifications,
sampling and testing methods, which satisfy the processes, products and services, with the aim of

minimizing the risks for human, plant and animal health, as well as the impact on the environment.

There also exist the Mexican Standards, which are voluntary technical instruments, elaborated by
a National Normalization Organization, or in certain cases, by the Secretariat of Commerce and
Industrial Promotion. These voluntary Standards establish certain reference specifications in order

to increase the quality of products and services.

There are several offices in charge of the animal and plant health inspection services. These
offices are located at ports, airports, and borders of entry in the national territory. All agricultural
products and their shipping documents are physically inspected, for their introduction,
transportation and trade into the national territory. Within the country, there are several inspection
sites (internal verification points) which are strategically located in order to control transportation of
controlled agricultural products. In these inspection sites, government officials verify compliance
with the Standards.

Besides inspection officers working at the Secretariats involved in this process, there are several
advisors and laboratories approved by the Government, which can be hired by producers, packers,
processors, traders and transporters to have the Standards application verified. The Secretariats
involved have issued several regulations in order to train these professionals and laboratories in

the Standards verification process, especially for those Standards of mandatory compliance.
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Mexican Official Standards, which are published by the Secretariat of Agriculture, are applied
exclusively to issues related to plant health and animal health, and in certain cases, coordinated
with the Secretariat of Health, it is required to attend issues related to the possible implications to

human health.

Additionally, the Secretariat of Agriculture has taken actions to promote voluntary programs which
allow agricultural producers and processors to adopt Good Agricultural Practices as well as Good
Manufacturing Practices respectively, with the aim of minimizing biological, chemical and physical

risk factors at the primary production stages.

The risk management is delegated in different areas in accordance with the nature of each risk and
with the nature of agricultural and agrifood products. Particularly, in the case of meat products,
there are the Federal Inspection Type Plants, which are slaughter houses and meat processing
industries regulated and inspected directly by the Secretariat of Agriculture, in order to certify that

animal diseases do not represent a risk to human health.

The standardization and verification processes are managed in two different areas, which are
independent from each other. In this sense, a clear differentiation between the regulatory areas
and those related to the inspection and/or verification of tasks is established. In another instance,
the Secretariat of Agriculture has a central laboratory that analyzes and diagnoses the sanitary
condition of agricultural and agrifood products. All of the certified laboratories, which were
transferred to the private sector in order to be operated, continue to depend on this central

laboratory.

The Secretariat of Health is responsible for domestic food inspection and control as well as the
food import control and export certification system. The system has been designed and it is being
operated to ensure that food, alcoholic and non-alcoholic beverages, food additives, cosmetics,
tobacco and cleansing products, and their raw materials are in compliance with Mexican
regulation. The Secretariat of Health is empowered by law to conduct, educate, take samples,
verify and, if required, take regulatory actions to enforce security measures and penalties. Also, the
Secretariat of Health shall carry out this task along with the producers, traders, and consumer’s
participation. For such purpose, it takes into account every activity involved in products processing,
such as, obtaining, elaborating, manufacturing, preparing, conserving, mixing, canning, handling,

transporting, distributing, storing and sales, or supplying to the public.
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The system is based on a problem-solving scheme focused in risk. It is based on the premise that
the more accurate, scientific and technical information gathered and fed into the system, the more
effective will be the actions taken by competent authorities, industry and commerce in preventing
and solving public health problems borne from product consumption. The system is applied to

domestic products as well as imported ones.

Sanitary regulation has established responsibilities and rights for producers, industry, traders,
importers, and service suppliers. Its scope is the human habitat, establishments, process,
activities, products and labels, equipment, vehicles and persons, who might represent a risk to
human health. Sanitary regulation simultaneously intends to promote preventive self-inspection
measures through co-responsibility of producers, manufacturers, traders and consumers in order
to reduce or eliminate hazards. The model’s target is the improvement of raw material, processes,
and product safety, through the prevention or elimination of risk, through regular random

verification of establishments and sampling and analysis of products.

The Secretariat of Health coordinates its activities with other federal and state government
agencies, through different means, such as coordination agreements, in order to support

international trade.

Verification of compliance of process, products and labels includes: inspection of establishments,
sanitary conditions, implementation of good sanitation practices and good manufacturing practices,
in fish processing industries, implementation of HACCP. Random sampling of products and
analysis at official government laboratories or officially certified laboratories. Sampling of labels
and verification of all the information required by regulation, and that the product meets all the

features that are stated in the label.

In such context, there has been official assessment and accreditation of several government and
private laboratories to perform specific analytical determinations. These laboratories serve as
auxiliary in sanitary regulation. The certified verification units issue approval certificates to those
products that comply with the guidelines established in the regulation, as it is the case concerning

the labeling of products.

In regard to chemical risk management, such as: additives, hormones, veterinary products,

pesticides and fertilizers, among others, the responsibility is from the Inter-Secretariat Commission
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for the Control of Processing and Use of Pesticides, Fertilizers and Toxic Substances. This
Commission is conformed by the following Secretariats: Agriculture, Commerce, Health, and

Environment.

In a similar way, the Inter-Secretariat Commission for Biological Safety and Genetically Modified
Organisms, integrated by six Secretariats, is responsible for coordinate the Mexican government
policy relative to the biological safety and the production, importation, exportation, mobilization,
propagation, clearance, consumption and in general the use of Genetically Modified Organisms, as

well as its products and subproducts.

In addition, microbiological risk management is carried out in an independent manner by each of

the following Secretariats:

SECRETARIAT MICROBIOLOGICAL RISK FACTORS

Health Sewage, sanitary infrastructure, field pollution,

processing and transport.

Environment, Natural Resources and|Water quality and sewage.

Fisheries

Social Development Agricultural workers and sanitary infrastructure.
Labor and Social Prevision Agricultural workers.

Communication and Transport Transport.

The physical risk factors management for food products (such as pebbles, nails, hair and other
foreign matter) is regulated by the sanitary Standards from the Secretariat of Health and by the

guality standards from the Secretariat of Commerce and Industrial Promotion.

2.3. Risk Communication

The Government of Mexico develops the risk communication process through the interactive

information and opinion exchange among different economic agents, participating in the agrifood

production chain, consumers, academics, researchers, risk assessors, risk managers and other

interested patrties.
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The rulemaking process is established by the Federal Metrology and Normalization Law. It
stipulates that the Mexican Official Standards elaboration corresponds to the Federal government
institutions, but they must be submitted to the National Normalization Advisory Committees for
evaluation and approval. These Committees are integrated by regulatory areas comprised of
government agencies, consumer and producer organizations, and universities, institutes, and
research centers. The main purpose is to maintain continuous communication among all the
interested parties. This allows incorporating all decisions, opinions and information for efficient risk

management.

The Committees approve the draft proposal of a Mexican Official Standard, which is then
published in the Official Federation Newsletter for public comment. Once these comments have
been incorporated, it becomes a Mexican Official Standard, which is officially announced through
its publication in the Official Federation Newsletter for its national application. The above-
mentioned procedures of issuing a Mexican Official Standard are developed by each one of the

government agencies.

Operation of the inspection and control system for domestic and imported food by Secretariat of
Health considers the report of all regulatory actions in a continuous basis to domestic companies
and importers that have been subject to inspection and testing. The system also considers regular
communication of general industry and commerce performance with corresponding

representatives.

Ill. Food Safety Activities

Following, we present the main activities related to food safety issues, that the Mexican

Government has pursued:

3.1 Consult and communication

Mexico has approached food safety and quality issues in such an inclusive manner that
participation of different actors in the food chain is indispensable, including Federal, State and local

governments, producers, exporters, certification and private standards organizations, consumers,

researchers and academics.
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In this sense, a Presidential program to decentralize most of the operating functions of the
Secretariat of Health to State Governments went into effect since 1996, granting such functions,
including regulatory authority to State Public Health Services. Such decentralization is intended to
increase coverage and speed up communication to improve performance in the solution of public
health problems. Subsequent specific coordination agreements were signed. And a learning
process has been taking place in every state, to further implement inspection and control of the

food processing industry.

Furthermore, there exist 32 Food Safety Technical Working Groups, working in a National Strategy
in all the States within the country. With the purpose of continuing and reinforcing this Strategy, in
1998 the Mexican Secretariats of Agriculture and Health, signed with their U.S. counterparts the
“Food Safety Joint Statement” which establishes the interest of both governments in working
together to achieve food safety. In addition a Memorandum of Understanding was signed in 1999
with the Canadian Government, in order to reinforce such strategy. Also, several meetings as well
as national and international seminars have been organized by these technical working groups in

order to unify criteria concerning the government strategy.

3.2 Developing a Food Safety Framework

As a result of the work developed by these technical working groups, short and medium term goals
were established. In this sense, during 1999, a short-term strategy was designed and the
technological development for the food quality integral program was established. This program
provided basic and specialized training, regarding food safety principles, as well as technical
assistance for adopting Good Agricultural Practices, Good Manufacturing Practices and Hazard

Analysis Control Critical Points Systems.

During 2000, the technical working groups are working to develop activities in a coordinated
manner with the public and private sectors. In order to reinforce and give continuity to the basic
and specialized training, as well as technical assistance programs. Also, these groups will be
implementing around the country the adoption of Good Agricultural Practices, Good Manufacturing
Practices, and Hazard Analysis Control Critical Points, as well as research and agricultural workers

assistance programs.

Also, there exists a proposal in order to review and, if necessary, to propose modifications to the

legal framework regarding food safety and quality issues.
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3.3 Biotechnology

The issues related to production, importation, possible environmental impact, trade of seeds, and
interstate transit of genetically modified organisms are regulated by the Secretariat of Agriculture
through the Federal Law for Plant Health, the Federal Law for Animal Health (when genetically
modified organisms are used in production of animal feed), as well as the Law for Seeds

Production, Certification and Trade.

Genetically engineered food for human consumption is regulated by the Secretariat of Health

through the General Health Law.

Currently, Mexico is in the process of restructuring its operative framework, pursuant to a
November 1999 Presidential Order, which established the Inter-Secretarial Commission for
Biological Safety and Genetically Modified Organisms. This Commission is integrated by the
Secretaries of Agriculture; Environment; Health; Treasury; Commerce; Public Education, and the

National Council of Science and Technology.

The main functions of the Commission, among others, are to:

1. Elaborate and submit to the President of the Republic the national policies regarding
these issues.
Design proposals for updating and improving the legal framework.

3. Submit to the Normalization Commission draft proposals concerning Mexican Official
Standards in this subject.

4. Determine criteria in order to harmonize and simplify the procedures and requirements
for the issuance of authorizations, licenses and permits.

5. Promote the establishment of a registry for genetically modified organisms, as well as

its permanent updating.

6. Propose inspection and verification visits to ensure the purpose and effect of the
regulations.
7. Recommend research projects on genetically modified organisms.

With the purpose to accomplish the functions above mentioned, the Commission will consult and

analyze the opinions submitted by the Biological Safety Advisory Committee, which is composed of
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renowned researchers with ample experience in this area, whom will be selected through a public

meeting handled by National Council for Science and Technology.

Finally, with regard to biotechnology and the application of the precautionary principle, Mexico
wishes to express that in the case of insufficient scientific basis, the measures or regulations
imposed on biotechnologically-developed products must be applied in a similar way to those

applied on other products with regard to scientific uncertainty.

3.4 Precautionary Principles in Food Safety Issues.

The Government of Mexico considers that it is a fundamental obligation for every country to protect
the life and health of its consumers. Nonetheless, the Government of Mexico also considers that
commerce among nations must be fair and equitable, by which there must not exist barriers and

obstacles to trade.

With respect to the precautionary principle, Mexico adheres to the language of Article 5.7 of the
Sanitary and Phytosanitary Measures Agreement of the World Trade Organization. Mexico
considers that it must be applied within the process for risk analysis when there are insufficient
scientifically based criteria, and should not be applied in an independent way as an isolated

procedure.

3.5.  Socioeconomic Aspects

The Government of Mexico considers that issues related to quality, availability, animal welfare,
biodiversity, as well as those related to ethical issues, must be regulated in a different manner from
those related to the health and safety of consumers, and that such measures must not be used as
a disguised protectionist measure that seeks to eliminate the comparative and competitive

advantages of a foreign product in relation to a domestic product.

The foregoing is due to the fact that if these kind of measures are used to maintain a certain level
of protection, distortions in the world market will continue, as well as the damage to the efficiency
of agricultural producers. Likewise, such measures will endanger the benefits for agricultural

commerce given that they will be contrary to the principles of free trade.
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