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PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS
COMITE DEL CODEX SOBRE SISTEMAS DE INSPECCION Y CERTIFICACION DE
IMPORTACIONES Y EXPORTACIONES DE ALIMENTOS

Décimo novena reunién

Cairns, Australia, 17-21 de octubre de 2011

ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS Y DIRECTRICES PARA
LOS SISTEMAS NACIONALES DE CONTROL
(N06-2009)

(En el Tramite 3)

(Preparado por un grupo de trabajo presencial, presidido por Australia, con la colaboracién de
Alemania, Argentina, Brasil, Canad4, Cabo Verde, Chile, los Estados Unidos de América, Francia,
India, Italia, Japdn, el Libano, México, Nueva Zelandia, Noruega, los Paises Bajos, Panama,
Sudafrica, Suiza, Tailandia, la Union Europea, Uruguay, FAO, OIE, IACFO e INC)

Se invita a los gobiernos y organizaciones internacionales en calidad de observador en la Comision del
Codex Alimentarius a enviar observaciones sobre este tema_antes del 23 de septiembre de 2011 a:
Codex Australia, Australian Government Department of Agriculture Fisheries and Forestry GPO Box
858, Canberra ACT, 2601 (fax: 61.2.6272. 4389; E-mail: codex.contact@daff.gov.au -
preferentemente), con copia al Secretario, Comision del Codex Alimentarius, Programa Conjunto
FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, Via delle Terme di Caracalla, 00153 Roma, Italia (Fax No +
39 06 5705 4593; E-mail: codex@fao.org preferentemente).

Formato para presentar observaciones: Se solicita a los miembros y observadores que proporcionen
sus observaciones en el formato bosquejado en el Anexo del presente documento, a fin de facilitar la
recopilacion de las mismas y la elaboracion del documento.

Se ruega no presentar el documento con trazado debido a que se encarece enormemente el costo
de traduccion e impresion.

ANTECEDENTES

1.  La 32% Reunion de la Comisién del Codex Alimentarius aprob6 el nuevo trabajo sobre el anteproyecto
de Principios y directrices para los sistemas nacionales de control de los alimentos (N06-2009).

2. Durante la 182 reunion del Comité se considerd el anteproyecto de Principios y directrices para los
sistemas nacionales de control de los alimentos, preparado por un grupo de trabajo encabezado por Australia.
El Comité observé que el documento aun requeria una labor considerable y que seria necesario considerar no
solo la totalidad del fundamento, sino el documento en si, en el contexto del CCFICS y otros textos
pertinentes.
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3. Se hicieron una serie de observaciones de importancia. A saber: el documento es necesario para asistir
a los paises a utilizar los textos del Codex; se deberia establecer un entendimiento comun de los sistemas
nacionales de control de los alimentos; deberia ser autonomo, derivado de textos existentes del Codex y
modificado, de ser necesario; deberia proporcionar un marco amplio y principios de alto nivel para orientar a
los paises hacia el establecimiento y la mejora de sus sistemas nacionales de control de los alimentos.

4.  El representante de la FAO manifest6 que en los documentos orientativos de la FAO y de la OMS, se
mencionaban los sistemas de control de los alimentos como la integracion de un enfoque reglamentario
obligatorio con estrategias educativas y preventivas para proteger la totalidad de la cadena alimentaria. El
representante de la FAO recomend6 otorgar el debido reconocimiento a la informacion, la educacion y la
comunicacién al momento de describir los elementos de un sistema de control de los alimentos.

5. Posteriormente a un debate general referente a la estructura, el Comité acordé que el documento
deberia incluir las siguientes secciones: Introduccién, &mbito de aplicacion, objetivo de un sistema nacional
de control de los alimentos; principios de un sistema nacional de control de los alimentos, marco para el
disefio y funcionamiento de un sistema de control de los alimentos — orientacién para las autoridades
competentes y apartados referentes a: Caracteristicas/componentes; infraestructura y gestion del sistema.

6. El Comité expresd que se habia adelantado mucho la labor para mejorar el ambito de aplicacion y el
objetivo del documento mediante la formulacion de una declaracion de alto nivel, la definicion de la
estructura del documento y el acuerdo relativo a los principios prioritarios para un sistema nacional de
control de los alimentos. A fin de facilitar la elaboracion ulterior del documento en su proxima reunién, el
Comité convino en establecer un grupo de trabajo presencial, presidido por Australia, para preparar un
anteproyecto revisado de principios y directrices. Dicho grupo estard abierto a todos los miembros y
observadores y sus idiomas de trabajo seran el espafiol, francés e inglés, conforme a las Directrices sobre
grupos de trabajo presenciales. Al preparar el anteproyecto revisado de principios y directrices, el grupo de
trabajo deberia ampliar y elaborar la orientacidn proporcionada por el Comité, segin se lo menciona en el
parrafo anterior. La reunién del grupo de trabajo se programo en forma provisional para principios de 2011.

7. El Comité convino en devolver el anteproyecto de principios y directrices al Tramite 2 para que fuera
redactado nuevamente por un grupo de trabajo presencial, presidido por Australia, y distribuirlo para recabar
observaciones en el Tramite 3 y consideracion ulterior en el Tramite 4, en la proxima reunion del CCFICS.

INFORME DEL GRUPO DE TRABAJO PRESENCIAL

8.  El grupo de trabajo presencial encabezado por Australia se reunié en Natal, Brasil del 1 al 3 de marzo
de 2011 por amable invitacion de Brasil. Asistieron a la reunion 60 delegados provenientes de 22 paises
miembros, una organizacién miembro, la FAO, una organizacion gubernamental internacional y dos
organizaciones no gubernamentales. La lista de participantes se encuentra en el Apéndice 2. El grupo de
trabajo consideré un documento revisado y tomé en consideracion las deliberaciones previas del comité y las
observaciones proporcionadas por los miembros al grupo de trabajo presidido por Australia’.

Deliberaciones generales e introduccién

9.  El grupo de trabajo deliberd, en términos generales, el objetivo del documento y expresd que deberia
constituir una normativa de alto nivel a fin de proporcionar orientacion a los gobiernos nacionales referente a
los sistemas nacionales de control de los alimentos, elaboracion, puesta en marcha y evaluacion constante.
El Presidente destacd que seria estimulante para el grupo de trabajo preparar un documento que mantuviera
su vigencia en el futuro. A fin de facilitar el debate, se formaron pequefios grupos de participantes para
debatir la naturaleza del fundamento y el contexto del documento e identificar los conceptos elementales que
hubieran quedado excluidos del documento de trabajo. Se les recordé a los grupos que tuvieran en cuenta los
documentos orientativos de la FAO y las normas internacionales pertinentes expuestas en el Codigo sanitario
para los animales terrestres de la OIE. El grupo de trabajo expresé ademas la necesidad de esclarecer el tipo
de problema que enfrentan los paises al establecer un sistema nacional de control de los alimentos y
cuestiono si el documento seria de ayuda para esos paises.

! Se recibieron observaciones de Argentina, Brasil, Canadé, los Estados Miembros de la Unién Europea, Japén, México,
Nueva Zelandia, Noruega, Panama, Suiza, los Estados Unidos de América, Uruguay, OIE e IACFO
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10. El grupo de trabajo deliberd acerca de los objetivos clave del documento. Durante el debate se destaco
la necesidad de reformular el &mbito de aplicacion del documento y de dedicar méas tiempo a los principios
fundamentales identificados en la dltima reunion del CCFICS.

11. El grupo de trabajo efectud algunas modificaciones a los principios fundamentales para que fueran de
alto nivel y agreg6 un texto explicativo en aras de la claridad.

Ambito de aplicacion

12. El grupo de trabajo debatio, en lineas generales, la necesidad de incluir un &mbito de aplicacion ya que
la diferencia entre los términos ‘ambito’ y ‘objetivo’ era poco clara y causaba confusion. El grupo de trabajo
acordd formular la introduccion en lugar del ambito. En la introduccion se describe el objetivo del
documento, o sea la intencion de asistir a los gobiernos y sus autoridades competentes a elaborar, aplicar y
mejorar los sistemas nacionales de control de los alimentos. Asimismo, en la introduccién se sefiala que el
documento proporciona orientacion ofreciendo al mismo tiempo flexibilidad ya que ‘un sistema
determinado’ no se adecua a todas las circunstancias. Es decir que pueden utilizarse una serie de métodos
adecuados a las circunstancias de un pais a fin de lograr un eficaz sistema nacional de control de los
alimentos.

Principios para un sistema nacional de control de los alimentos

13. El grupo de trabajo reformul6 la seccion de los principios de acuerdo a lo convenido en la 182 reunion
del Comité. Se afiaden textos explicativos a cada uno de los principios para consideracién del Comité
durante su 192 reunién. El grupo de trabajo acord6 suprimir el principio relativo a la armonizacion ya que
estaba incluido en la introduccion y ademas tenia mas caracter orientativo que de principio. Este principio
fue sustituido por un nuevo principio referente a la necesidad de tener recursos adecuados para respaldar un
sistema nacional de control de los alimentos.

14. El grupo de trabajo acordé ademas que el Comité considerara nuevamente la secuencia de los
principios durante la reunion y que tomara en cuenta la estructura del documento.

Directrices - Marco para un Sistema nacional de control de los alimentos

15. El grupo de trabajo mantuvo un exhaustivo debate sobre el fundamento y contenido de la seccion 4:
Marco para el disefio y funcionamiento de los sistemas nacionales de control de los alimentos. El grupo de
trabajo elabord una introduccion para la seccién con el propdsito de:

e reconocer que sistemas diferentes pueden lograr los mismos resultados (equivalencia);

o definir la funcion y la responsabilidad de los principales participantes de un sistema nacional de
control de los alimentos;

e evitar la incompatibilidad entre los requisitos para prevenir problemas legales o comerciales y
obstaculos al comercio cuando en un mismo pais haya distintas autoridades con jurisdiccion sobre
diferentes etapas de la cadena alimentaria.

16. EIl grupo de trabajo reformuld, de acuerdo a lo acordado en la 18 reunidn, la seccidn titulada
Caracteristicas del sistema y elabor6 los conceptos explorados relativos a la concienciacion situacional, la
pro actividad y la capacidad de aprender. El texto tiene como objetivo identificar las caracteristicas del tipo
de informacion necesaria para establecer un sistema eficaz; los instrumentos necesarios para la auto
evaluacion o de otro tipo, destinada a determinar si el sistema est& funcionando eficazmente y garantizar una
mejora continta del sistema.

17. El grupo de trabajo reformul6 el texto referente a legislacién, inspeccién (programas de control),
verificacion y evaluacion, cumplimiento y medidas de cumplimiento, recursos, laboratorios, personal,
capacitacion y comunicacion.
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18. El grupo de trabajo no tuvo el tiempo necesario para elaborar el texto completo de la seccion 4-Marco
para el disefio y funcionamiento de los sistemas nacionales de control de los alimentos, por lo cual se le
pidié a los miembros del grupo presencial que presentaran observaciones adicionales por escrito a fin de
completar la elaboracién del documento. Se recibieron observaciones de Australia, Brasil, Canada, la Unién
Europea, Japdn, México, Nueva Zelandia, Uruguay, los Estados Unidos de América, IACFO e INC. Dichas
observaciones se tomaron en cuenta para reformular las secciones referentes al Disefio del programa e
Implementacién.

Consideraciones y conclusion

19. El anteproyecto de principios y directrices en el Apéndice 1 se eleva al Comité para su reconsideracion.
Se les pide a los miembros que al considerar el proyecto de documento, tengan en cuenta su integridad y
otros textos existentes de CCFICS, Codex, y textos pertinentes de FAO y OIE. El presente documento tiene
como objeto proporcionar un fundamento amplio para el establecimiento de sistemas nacionales de control
de los alimentos que permita hacer referencia a los textos pertinentes del Codex. No se tiene la intencién de
duplicar textos existentes aunque en algunas instancias puede ser necesario para facilitar la lectura del
documento. Se solicita a los miembros que examinen el texto con miras a determinar si hay lagunas respecto
de los principios, caracteristicas y componentes u otros elementos.

20. Se invita al Comité a considerar el anteproyecto adjunto (Apéndice 1) con miras a su avance en el
Procedimiento de Tramites del Codex.
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Anexo
ORIENTACION GENERAL PARA PROPORCIONAR OBSERVACIONES

Se les ruega a los miembros y observadores proporcionar sus observaciones de acuerdo a los
encabezamientos indicados a continuacién, a fin de facilitar la recopilacion y compilacion de los textos en el
documento.

(i) Observaciones generales:
(i) Observaciones especificas:

Las observaciones especificas deberian hacer referencia a la seccion y/o péarrafo correspondiente del
documento.

Se solicita a los miembros y observadores que de proponer enmiendas a parrafos especificos incluyan la
propuesta de enmienda y el fundamento correspondiente. Los nuevos textos propuestos deben indicarse en
negrita y subrayado y las supresiones deben figurar como texto-tachado.

A fin de facilitar la labor de las Secretarias, se ruega a los miembros y observadores que eviten enviar textos
en color/color de fondo o textos con trazados ya que los documentos se imprimen en blanco y negro y se
consolidan en un solo documento. No siempre se puede reproducir textos en color.

Asimismo, se solicita a los miembros y observadores que solamente envien las observaciones que
corresponden a la modificacion o enmienda propuesta y que no incluyan el documento completo, a fin de
disminuir el trabajo de traduccion y evitar el uso innecesario de papel.

Ejemplo para preparar las observaciones

SECCION 2 OBJETIVO

Parrafo 4 — Agregar al final de la Gltima oracion las palabras siguientes “y puede aplicarse como pertinente a
toda inspeccion de establecimientos u otras instalaciones que puede llevarse a cabo como parte de una
auditoria.” Entonces, la ultima oracién diria: “El presente anexo se aplica tanto a las evaluaciones efectuadas
in situ como a las efectuadas solamente mediante el examen de la documentacion y puede aplicarse como
pertinente a toda inspeccién de establecimientos u otras instalaciones que puede llevarse a cabo como
parte de una auditoria”.

Fundamento: Para suprimir la duplicacion de conceptos — normalizada y coherente. La eficacia deberia
incluirse aqui dado que es el resultado de adoptar las presentes directrices. Para aclarar la utilizacion de
las inspecciones como un instrumento y no como objetivo principal.
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Apéndice 1
ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS Y DIRECTRICES
PARA LOS SISTEMAS NACIONALES DE CONTROL DE LOS ALIMENTOS

(En el Tramite 3 del Procedimiento)

SECCION1 INTRODUCCION

1. El presente documento tiene como objeto asistir a los gobiernos y sus autoridades competentes a
elaborar, aplicar y mejorar los sistemas nacionales de control de los alimentos. En él se destacan los
principios y elementos de importancia que deben tomarse en consideracion. No se espera que la orientacion
provista conduzca a “un sistema determinado” que se adecue a todas las circunstancias. Por el contrario,
podran utilizarse una serie de métodos, adecuados a las circunstancias de un pais, a fin de lograr un eficaz
sistema nacional de control de los alimentos.

2. Si bien los Principios y directrices para los sistemas nacionales de control de los alimentos hacen
hincapié en la produccién, el almacenamiento, el transporte y la venta de alimentos en el mercado nacional,
el presente documento guarda coherencia con otros textos del Codex, los cuales deberian leerse, en particular
los Principios para la inspeccion y certificacion de importaciones y exportaciones de alimentos (CAC/GL
20-1995), las Directrices para la Formulacion, Aplicacién, Evaluacion y Acreditaciéon de los Sistemas de
Inspeccion y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos (CAC/GL 26-1997), y las
Directrices sobre sistemas de control de las importaciones de alimentos (CAC/GL 47-2003).

3. Asimismo, son recursos valiosos para los gobiernos y organizaciones miembro las publicaciones de la
Organizacion para la Agricultura y la Alimentacién (FAO): Garantia de la inocuidad y calidad de los
alimentos: Directrices para el Fortalecimiento de los Sistemas Nacionales de Control de los Alimentos
(Estudio FAO de alimentacidn y nutricion 76), Fortalecimiento de los sistemas nacionales de control de los
alimentos: Directrices para evaluar las necesidades de fortalecimiento de la capacidad y las normas y
directrices pertinentes establecidas por la Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OIE).

4. Los principios y directrices dispuestos en este documento guardan coherencia con documentos
existentes del Codex y estdn fundamentados en ellos. Las autoridades competentes podrian aplicar estos
principios y directrices, de corresponder, segln sus necesidades especificas.

SECCION 2 OBJETIVO DE UN SISTEMA NACIONAL DE CONTROL DE LOS ALIMENTOS

5. Un sistema nacional de control de los alimentos tiene como objetivo proteger la salud de los
consumidores y garantizar las practicas equitativas en el comercio de alimentos.

SECCION 3 PRINCIPIOS DE UN SISTEMA NACIONAL DE CONTROL DE LOS ALIMENTOS

6. Se deberian aplicar los siguientes principios a fin de lograr los objetivos de un sistema nacional de
control de los alimentos:

PRINCIPIO 1 PROTECCION DEL CONSUMIDOR

7. Los sistemas nacionales de control de los alimentos deberian disefiarse y mantenerse con el objetivo
principal de proteger la salud del consumidor. En caso de conflicto, se le dara prioridad a la proteccién de la
salud del consumidor.

PRINCIPIO 2 MODO DE ABORDAR TODA LA CADENA ALIMENTARIA

8. Un sistema nacional de control de los alimentos deberia abarcar toda la cadena alimentaria - de la
produccién al consumo- es decir, los piensos, la produccion primaria y la cosecha, la elaboracion, el
almacenamiento, la distribucion, el transporte, la venta, la importacion y la exportacion.
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PRINCIPIO 3 TRANSPARENCIA

9. Todos los aspectos del sistema nacional de control de los alimentos deberian ser transparentes y
podrian ser objeto del escrutinio de todas las partes interesadas sin perjuicio del respeto a la legislacién que
gobierna la confidencialidad de la informacién, segin corresponda. La transparencia se aplica a todos los
participantes de la cadena alimentaria y puede lograrse mediante una documentacién clara y una buena
comunicacion.

PRINCIPIO4  FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES
10. Todos los participantes de un sistema nacional de control tienen responsabilidades especificas.

11. Incumbe a los operadores de la industria alimentaria la responsabilidad fundamental de gestionar la
inocuidad de los alimentos y de cumplir los requisitos relativos a todos los aspectos de los alimentos bajo su
control®.

12.  También incumbe a los consumidores gestionar los riesgos de inocuidad de los alimentos bajo su
control. Deberian, ademas, recibir informacion sobre la manera de lograrlo.

13. Incumbe a las autoridades competentes la responsabilidad de controlar y asegurar el cumplimiento de
los requisitos legales. Asimismo, tienen la responsabilidad de establecer y mantener los requisitos legales
actualizados, basados en la ciencia, para asegurar el buen funcionamiento del sistema nacional de control de
los alimentos.

14. Las instituciones académicas y cientificas también contribuyen a los sistemas nacionales de control de
los alimentos ya que constituyen una fuente de conocimientos que respaldan el fundamento cientifico y en
base al riesgo de dichos sistemas.

PRINCIPIO 5 COHERENCIA E IMPARCIALIDAD

15. Todos los aspectos del sistema nacional de control de los alimentos deberian aplicarse de manera
coherente e imparcial. La autoridad competente y todos los participantes que cumplan funciones oficiales
deben desempefiar sus obligaciones libre de toda interferencia improcedente o excesiva o conflicto de
interés.

PRINCIPIO 6 INCORPORACION DE TOMA DE DECISIONES BASADAS EN EL RIESGO, LA CIENCIA Y LAS
PRUEBAS

16. Las decisiones que tomen las autoridades competentes con respecto a un sistema nacional de control
de los alimentos deberian estar basadas en informacion cientifica, pruebas y/o principios de andlisis de
riesgos® , segun corresponda.

PRINCIPIO 7 COOPERACION Y COORDINACION ENTRE AUTORIDADES COMPETENTES MULTIPLES

17. Las autoridades competentes a cargo de un sistema nacional de control de los alimentos deberian
cooperar y coordinar sus actividades y tener responsabilidades claramente definidas a fin de utilizar los
recursos eficazmente, evitar la duplicacion de informacion y facilitar el intercambio de informacion.

PRINCIPIO 8 MEDIDAS PREVENTIVAS

18.  Un sistema nacional de control de los alimentos deberia constar de elementos fundamentales relativos
a la prevencion, intervencion y respuesta a fin de prevenir incidentes en materia de inocuidad de los
alimentos y de responder a los mismos.

2 A los propésitos del presente documento, se entiende por operadores de la industria alimentaria a los productores,
elaboradores, comerciantes mayoristas, distribuidores, importadores y comerciantes minoristas.

% En conformidad con las obligaciones de los miembros estipuladas en los acuerdos de la Organizacién Mundial de
Comercio, el fundamento del analisis de riesgos adoptado por los gobiernos nacionales relativo a un sistema nacional
de control de los alimentos deberia ser coherente con los Principios practicos sobre el andlisis de riesgos para la
inocuidad de los alimentos aplicables por los gobiernos (CAC/GL 62-2007) y las normativas de analisis de riesgos
formuladas por la Organizacion Mundial de Sanidad Animal OIE).
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PRINCIPIO9  PROCEDIMIENTOS DE AUTO-EVALUACION Y EXAMEN PARA GARANTIZAR QUE MANTIENE SU
ADECUACION AL PROPOSITO

19. El sistema nacional de control de los alimentos deberia poder ser objeto de mejoras continuas e incluir
mecanismos para evaluar su eficacia.

PRINCIPIO 10 RECONOCIMIENTO DE LOS SISTEMAS [EQUIVALENCIA]

20. Las autoridades competentes deberian reconocer que los sistemas nacionales de control de los
alimentos tienen la capacidad de lograr los mismos objetivos aunque tengan disefios y estructuras diferentes
y ello debe contemplarse en el sistema nacional de control de los alimentos.

SECCION4 MARCO PARA EL DISENO Y FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA NACIONAL
DE CONTROL DE LOS ALIMENTOS

21. El sistema nacional de control de los alimentos estara basado en la infraestructura gubernamental o
constitucional del pais y sus instituciones (por eje. presencia 0 ausencia de gobiernos sub nacionales); y
metas y objetivos nacionales.

22. Es esencial definir las funciones y responsabilidades de los principales participantes de un sistema
nacional de control de los alimentos a fin de garantizar el cumplimiento eficaz y eficiente de los objetivos y
minimizar la duplicacion y las lagunas. Por ejemplo: cuando en un mismo pais haya distintas autoridades
con jurisdiccion sobre etapas diferentes de la cadena alimentaria, se deberian evitar los requisitos
incompatibles a fin de prevenir problemas legales o comerciales y obstaculos al comercio. Asimismo,
aunque hubiera leyes provinciales o estatales, la autoridad competente a nivel nacional deberia tener la
capacidad de asegurar una aplicacion uniforme. [Nueva Zelandia]

23. La autoridad competente tiene un papel fundamental en el sistema nacional de control de los
alimentos. A saber:

e provee liderazgo y coordinacion al sistema nacional de control de los alimentos;
e establece, implementa, verifica, gestiona y examina el sistema nacional de control de los alimentos;

e establece y hace cumplir los controles reglamentarios basados en la ciencia y el riesgo para
fomentar resultados positivos en materia de inocuidad de los alimentos;

e apoya Y facilita el comercio equitativo de los alimento; y

e avanzalestimula el conocimiento, la ciencia, la investigacion y la educacion en materia de
inocuidad de los alimentos. [Nueva Zelandia]

24. El disefio y la aplicacion de un sistema nacional de control de los alimentos deberia regirse por un
proceso ldgico y transparente. Ello deberia incluir la aplicacién coherente de un fundamento sistematico
para la evaluacion y, de ser necesario, el control de los riesgos en materia de inocuidad de los alimentos
asociados a peligros existentes, nuevos y re emergentes. Dicho fundamento de gestién de riesgos en materia
de inocuidad de los alimentos deberia estar basado en normas y directrices acordadas a nivel internacional y
deberia incorporar las siguientes etapas:

e actividades preliminares de riesgo, incluida la identificacion y caracterizacion del riesgo, y
jerarquizar o dar grado de prioridad al riesgo a fin de considerar la gestion del riesgo;

¢ identificacion, analisis y seleccion de opciones posibles de gestidn de riesgos;
e implementacion de la opcion u opciones seleccionadas de gestion del riesgo; y

¢ verificacion del resultado o eficacia de la opcion u opciones utilizadas y revision u examen, segun
corresponda. [Nueva Zelandia]

25.  Dos sistemas nacionales de control de los alimentos pueden lograr los mismos resultados aungue no
sean iguales y hayan sido disefiados de maneras diferentes. [UE]
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26. Las autoridades competentes nacionales deberian considerar establecer arreglos con las autoridades
competentes de otros paises, incluido el establecimiento de acuerdos de equivalencia, a fin de utilizar
eficazmente sus propios recursos. [UE]

27. Por lo tanto, cada pais puede tener sistemas diferentes de control de los alimentos, disefiados,
implementados y sujetos a mejora continua y aplicando los principios mencionados anteriormente para lograr
el objetivo.

SECCION4.1 CARACTERISTICAS DEL SISTEMA

Australia propone incorporar esta seccion al texto de la seccion 4.

28. Un sistema nacional de control de los alimentos deberia tener tres caracteristicas principales a ser
utilizadas en autoevaluaciones u otros tipos de evaluaciones destinadas a determinar su pleno funcionamiento
y su eficacia.

29.  Concienciacidn situacional significa que un sistema nacional de control de los alimentos comprende
informacidn precisa y actualizada sobre toda la cadena alimentaria, sus componentes y participantes. [Nueva
Zelandia]. Esta informacidn deberia incluir, aunque no restringirse, a lo siguiente

o Datos estadisticos sobre la produccion, el comercio y el consumo;

e Conocimiento de los operadores de las distintas etapas de la cadena alimentaria;
e Uso tipico vy atipico de los productos, materias primas y productos derivados;

e Estructura de la produccién y las cadenas de abastecimiento;

e Tecnologias, procedimientos y practicas de produccion;

e Mediante la rastreabilidad/rastreo a lo largo de la cadena;

e Practica de los consumidores con respecto a la seleccién, almacenamiento y manipulacion de los
productos;

¢ Peligros en materia de inocuidad de los alimentos relacionados a diferentes productos; y
e Datos epidemioldgicos sobre enfermedades de transmisién alimentaria.

30. Pro actividad significa que un sistema nacional de control de los alimentos tiene la capacidad de
identificar peligros existentes o emergentes en el medio ambiente antes de que se conviertan en riesgos para
la cadena de produccién/elaboracion de alimentos, y abordarlos en sus etapas iniciales en lugar del producto
final. Las tendencias y modificaciones a los métodos de produccion/elaboracién deberian ser objeto de
control para permitir la deteccion temprana de riesgos emergentes. Un sistema de control proactivo deberia
comprender como parte integral sistemas de prevencion/alerta rapida, rastreabilidad y planes de contingencia
a fin de gestionar y prepararse para posibles incidentes en materia de inocuidad alimentaria. [UE/EEUU
retener el texto/Brasil, Australia, suprimirlo]

31. Capacidad para aprender [mejora continua] significa que un sistema nacional de control de los
alimentos cuenta con mecanismos para actualizar, examinar y analizar continuamente la informacion
mencionada anteriormente. Un sistema nacional de control de los alimentos deberia contar ademéas con
mecanismos para adaptarse a los cambios en el entorno de produccién/elaboracion, y responder e intervenir,
coémo y cuando sea necesario, en la etapa adecuada de la cadena alimentaria. [NZ retener con enmiendas;
UE/EEUU retener el texto; Australia suprimir]

SECCION 4.2 DISENO DEL SISTEMA

La propuesta de la UE incluye 4 parrafos sobre una orientacion general para aplicar los principios

Orientacion general para aplicar los principios

32. El disefio de un efectivo sistema nacional de control de los alimentos exige in ciclo continuo de
planeamiento-control-revision, necesario para garantizar que el sistema sigue suministrando lo esperado
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(principio 9 del presente documento). La implementacion efectiva de los principios de la seccidn 3 exige que
los mecanismos se incorporen al disefio del sistema (y no un agregado a Ultimo momento) de acuerdo a los
principios. La efectiva implementacion de los diez principios depende del efecto conjunto de una serie de
componentes. A saber: Fundamento legislativo, distribucion de recursos, competencia y capacitacion del
personal, red de laboratorios, verificacion de cumplimiento, vigilar el cumplimiento, vigilancia,
investigacion, respuesta, compromiso de las partes interesadas, comunicacion internacional y armonizacion,
verificacion y evaluacion. [UE]

33. El disefio de un sistema nacional de control de los alimentos juega un papel importantisimo ya que
proporciona al sistema las caracteristicas bosquejadas en la seccion 4.1. EI procesamiento y andlisis de datos
recabados mediante controles oficiales es esencial para la concienciacidn situacional (29). La recopilacion de
datos y la capacidad analitica del sistema nacional de control de los alimentos determina el grado de pro
actividad que demostrara el sistema (principio 8). La capacidad de aprender depende de la eficacia y
prontitud del resultado de las evaluaciones y examenes a utilizarse en los procedimientos de disefio o de
disefio ulterior. [UE]

34. Al establecer un sistema nacional de control de los alimentos, los paises deberian identificar los
objetivos principales que habran de alcanzarse mediante el sistema. Los objetivos principales deberian
guardar relacion con los principios bosquejados en la seccién 3 ademas de ayudar a implementarlos. Los
programas de control sirven para asegurar que los métodos de inspeccién guardan relacion con los objetivos
ya que los resultados de dichos programas pueden evaluarse a partir de los objetivos establecidos para el
sistema nacional de control de los alimentos (principio 9). Se deberian identificar objetivos operativos mas
especificos y armonizarlos con los objetivos nacionales. Las autoridades competentes deberian establecer
programas de control basados en objetivos precisos y en un analisis adecuado de los riesgos. [UE]

35. La toma de decisiones deberia incluir una exhaustiva evaluacion cientifica (principio 6), amplia
participacion de las partes interesadas (principio 3), transparencia en el procedimiento (principio 3),
tratamiento coherente de riesgos similares en situaciones diferentes (principio 5), examen de las diversas
opciones para la gestion de riesgos y toma de decisiones documentada (principios 3y 5). [UE]

36. Un disefio adecuado del sistema deberia considerar una serie de factores incluido pero no limitado al
riesgo planteado por el producto, informacion cientifica actualizada, controles basados en la industria,
recursos disponibles, evaluacién, resultados del examen del sistema y eficacia en funcion de los costos.
Ademas deberia proporcionar flexibilidad a la aplicacion de las medidas de control para reflejar la variacion
entre estos factores. [Australia]

37. Al disefiar o re disefiar un sistema nacional de control de los alimentos, el gobierno de un pais y la
autoridad o autoridades competentes correspondientes deberian tomar en cuenta la orientacion provista en las
secciones siguientes. [Nueva Zelandia]

Legislacion

38. La legislacion deberia proveer claridad con respecto a las funciones y responsabilidades de los
participantes de la cadena alimenticia, en particular el gobierno central, la autoridad competente (o cada una
de ellas en el caso de que hubiera més de una) y todo proveedor autorizado (en caso de utilizarse), y la
industria. La legislacion deberia establecer los objetivos principales del sistema nacional de control de los
alimentos y cualquier otro objetivo especifico o secundario relativos a los participantes o sectores. Deberia
ademas proporcionar la autoridad o el fundamento para la formulacion de normas y el establecimiento de
controles adecuados a lo largo de todas las etapas de la cadena alimentaria, es decir, produccion,
manufactura, importacion, elaboracion, almacenamiento, transporte, distribucion y comercio.

Australia propone usar Programas de control, tal como se mencionan en CAC/GL 26-1997, en lugar
de Programas de inspeccion

La UE sugiere utilizar la Verificacion del cumplimiento [y colocarla después de la seccién referente a
laboratorios]. La terminologia provista no se adecua a los conceptos incluidos por otros miembros en la
seccion referente a Programas de control.
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Programas de control taspececién—tnspeceién [Australia]. EI programa o programas de control deberian
proporcionar un monitoreo continuo del sistema de control de los alimentos, de la produccion a la
manufactura y transporte/distribucion. [Uruguay propone suprimir transporte/distribucién y sustituirlo con
comercio minorista]

39. Cuando la autoridad o autoridades competentes disefian un programa de control deberian asegurar que
se abordan los objetivos del sistema nacional de control de los alimentos permitiendo flexibilidad en la
naturaleza y frecuencia de los programas de control a fin de garantizar medidas adecuadas de control que
puedan modificarse de ser necesario. [Australia]

40. El programa o programas de control deberian estar basados en resultados claramente definidos y
analisis de riesgos adecuados. Cuando se carece de estudios detallados de investigacién cientifica, los
programas de control deberian basarse en requisitos formulados a partir de los conocimientos y las practicas
vigentes. Deberia hacerse todo lo posible para aplicar un andlisis de riesgos basado en una metodologia
aceptada internacionalmente, de estar disponible. [Australia, incluye Brasil]

41. Los sistemas nacionales de control de los alimentos deberian estar disefiados de manera de asegurar
que hay procedimientos administrativos para documentar los programas de control y sus resultados.
[Australia]

42. Al establecer los programas de control se deberian considerar otros factores. A saber:

e El riesgo para la salud humana planteado por el producto o el envase;

e Lasusceptibilidad del grupo objetivo de consumidores ;

e Elalcance y la naturaleza de cualquier otra elaboracién ulterior del producto;
o Laeficaciay la fiabilidad de sus propios controles;

¢ Historial de conformidad de la industria; y

e Posibilidad de fraude o engafio de los consumidores y otros factores que puedan impedir las
practicas leales de comercio.

43. El programa de control (inspecciones, auditorias, visitas) deberia abarcar lo siguiente, segun
corresponda:

o Establecimientos, instalaciones, equipos y material

e Productos, de materia prima al producto final, incluidos los productos intermedios.
e Proceso: Evaluacion y verificacion de BPF, HACCP.

¢ Medios de transporte, cadena de distribucidn y comercio minorista.

¢ Recursos humanos, capacidad, conocimientos, experiencia, confidencialidad, etc.

44, Cuando la industria alimenticia usa sistemas de garantia de la calidad, se deberian tomar en cuenta en
el sistema nacional de control de los alimentos siempre que estén relacionados con la proteccion de la salud
de los consumidores y garanticen préacticas leales en el comercio de los alimentos. La autoridad competente
deberia fomentar el uso del Andlisis de Riesgos y de los Puntos Criticos de Control (HACCP) por parte de la
industria. [Australia]

Verificacion y evaluacion — Segln corresponda, evaluaciones, auditorias, inspecciones u otros instrumentos
para evaluar la eficacia del programa de control de los alimentos.

[Australia propone incluir Verificacién y Evaluacién en Control (inspeccion)]. [UE propone una seccion
titulada Verificacion y Examen]. [EE.UU. sugiere incluir texto referente a mejora continua y suprimir la
seccion referente a Mejora continua.

45. El disefio del sistema deberia proporcionar la capacidad de evaluar la eficacia de los programas de
control en el sistema nacional de control de los alimentos, incluida la recopilacion de datos. [Australia]
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46  Un sistema nacional de control de alimentos deberia tener mecanismos a disposicion para una
constante actualizacion, revision y analisis de la informaciéon antes mencionada. Un sistema nacional de
control de los alimentos deberia contar también con mecanismos para adaptarse a los cambios en el entorno
de produccion y responder e intervenir cuando y como sea necesario en el sistema nacional de control de los
alimentos para garantizar la proteccion de la salud de los consumidores y las practicas leales de comercio.
[Japdn] [Incluye la propuesta de EE.UU.]

47. La autoridad o autoridades competentes que implementan un sistema nacional de control de los
alimentos deberian elaborar planes para emprender auto evaluaciones y examenes de garantia de la calidad
en forma periddica, disefiados para identificar los puntos fuertes y débiles de sus programas, o bien hacer
evaluar su eficacia por terceros. [Japon] [Incluye la propuesta de EE.UU.]

Cumplimiento y medidas de cumplimiento — Programas de cumplimiento y medidas de cumplimiento a fin
de asegurar el cumplimiento de leyes y reglamentos.

48.  Se deberian establecer programas de cumplimiento y medidas de cumplimiento para que la autoridad
competente tenga la capacidad de tomar medidas para remediar la situacion en caso de que un producto o
proceso no cumpla los requisitos. Al tomar medidas se deberia tener en cuenta si es que se trata de no
conformidad reincidente del mismo producto o procedimiento a fin de asegurar que toda medida es
proporcional al grado de riesgo para la salud publica y de posible fraude o engafio del consumidor.
[Australia/también incluye algunos puntos presentados por la UE]

49.  Se deberian establecer medidas de cumplimiento que sean proporcionales, persuasivas y efectivas y
gue prevean una serie completa de medidas que incluyan la imposicion de medidas correctivas, sanciones
administrativas y penales. [UE]

50. Los programas de cumplimiento y las medidas de cumplimiento podrian incluir la aplicacion de las
siguientes medidas especificas con respecto a la futura produccion: [Australia]

e Aumento de la intensidad de auditorias/inspecciones y/o seguimiento de productos y/o
procedimientos identificados como no conformes y/o las garantias correspondientes; y

¢ En los casos méas graves o reincidentes, la anulacion de la registracion del productor/elaborador o el
cierre del establecimiento pertinente.

4.2.1 RECURSOS (INCLUYE LABORATORIOS, PERSONAL, CAPACITACION, ETC.)

51. Las autoridades competentes y sus proveedores autorizados deberian contar con recursos adecuados,
incluido el personal, fondos, laboratorios, equipos y otras infraestructuras para respaldar un sistema nacional
de control de los alimentos que sea eficaz y cumpla el objetivo. [Australia, incluye sugerencias de México]

52.  Los laboratorios de control de alimentos y piensos constituyen una parte esencial del sistema nacional
de control de los alimentos. Tienen gran importancia los analisis de las muestras de alimentos para detectar
contaminacion de tipo fisico, quimico y microbioldgico para verificar la inocuidad y la calidad de los
alimentos (incluidas las caracteristicas de composicion, el valor nutritivo, adulteraciones, presencia de
contaminantes, etc.) y para permitir que se tomen medidas apropiadas para proteger la salud del consumidor,
cuando sea necesario. [UE]

53.  El disefio de un sistema nacional de control de los alimentos deberia incluir un respaldo para los
laboratorios de manera de asegurar la capacidad para proporcionar analisis de muestras de alimentos y, de
corresponder, muestras ambientales y clinicas. [Australia]

54.  Se deberia determinar la cantidad y ubicacion de los laboratorios, incluidos los laboratorios
particulares, en funcién de los objetivos del sistema y el volumen de trabajo. Cuando se requiera mas de un
laboratorio, se deberia considerar la distribucién del trabajo analitico a fin de lograr la cobertura mas efectiva
de los andlisis a efectuarse y ademas tener un laboratorio central de referencia equipado para realizar andlisis
sofisticados y de referencia. Si el establecimiento de laboratorios nacionales no es una opcion factible, se
podrian considerar los laboratorios en otros paises, ya sean oficiales o particulares. En dichos casos se
deberian aplicar los mismos criterios de calidad y medidas de control y auditoria que para los laboratorios
nacionales. [UE/Japon]
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Recursos — Los recursos del programa, incluida la disponibilidad de personal capacitado, instalaciones,
equipos y recursos econémicos.

55.  Cuando se establece un sistema nacional de control de los alimentos se deberian considerar los temas
siguientes para que haya una utilizacion efectiva y eficaz de los recursos y se garantice el cumplimiento del
objetivo del sistema. [Australia]

e Funciones y responsabilidades claramente definidas para todos los participantes del sistema
nacional de control de los alimentos de manera de asegurar que el sistema se completa de forma
coordinada y coherente.

o La utilizacidn de proveedores autorizados y competentes y otros recursos disponibles.
o Controles previstos para asegurar un uso eficaz de los recursos disponibles.

e Emprender arreglos con las autoridades competentes de otros paises, incluido el establecimiento de
acuerdos de equivalencia [Australia].

Capacitacion

56. Se deberian establecer programas de capacitacion de manera de asegurar que todos los inspectores,
analistas u otro personal a cargo de funciones técnicas/profesionales reciben la capacitacion necesaria para
desempefiar sus funciones adecuadamente y actualizar su desarrollo profesional. [Australia/Canadd]

57. La autoridad competente deberia establecer un programa de capacitacion de manera de asegurar que
todos los inspectores, analistas u otro personal a cargo de funciones técnicas/profesionales reciben la
capacitacion necesaria para desempefiar sus funciones adecuadamente y actualizar su desarrollo profesional.
El programa deberia incluir cursos como asi también inspecciones conjuntas y/o capacitacion de campo, de
corresponder, y proporcionar credenciales a nivel basico y superior. [Japén]

58. Deberian elaborarse y utilizarse programas y manuales de capacitacion para garantizar una aplicacion
coherente de los requisitos y una aplicacion uniforme del sistema nacional de control de los alimentos.

e Los procedimientos operativos, tales como los métodos de inspeccion y control, muestreo y
pruebas;

o Las funciones y las calificaciones para el trabajo, segln corresponda;
o La legislacién y los requisitos pertinentes;

e Los arreglos de coordinacion con funcionarios clave en ministerios pertinentes y organismos del
sector privado;

e Lainformacion pertinente acerca de la contaminacion y el control de los alimentos;
e Los procedimientos para retirar alimentos del mercado y realizar investigaciones; y
e Lainformacion pertinente acerca de la capacitacion del personal. [Japon]

Vigilancia, investigacion y respuesta

59. Al disefiar un sistema nacional de control de los alimentos se deberia incorporar un sistema para
vigilancia, investigacion y respuesta que permita la documentacion, el analisis, la comunicacion y el
seguimiento de supuestos incidentes relacionados con los alimentos. [Japén/Australia/EE.UU.]

60. Dichos programas deberian contar con los elementos siguientes: [Japon]
a) Vigilancia e investigacion:

e Utilizar informacion epidemiol6gica suministrada por las autoridades locales, regionales y/o
nacionales como asi también el sector de la industria y la salud animal de manera de detectar
incidentes o brotes de enfermedades de transmision alimentaria o dafos.

¢ Investigar notificaciones de enfermedades, dafios o sospecha de brotes.
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b) Exameny respuesta:

e Correlacion y andlisis de datos.

e Efectuar investigaciones de rastreabilidad/rastreo progresiva y regresiva de los alimentos
implicados en enfermedades, dafios o brotes.

e Diseminar informacion publica.
¢) Documentacion:
e Una descripcion por escrito de los procedimientos estandar con respecto a lo siguiente:
0 Respuesta a las enfermedades, dafios o brotes.
0 Publicacion de informacion para el pablico.
0 Acceso al apoyo epidemioldgico a disposicion del programa.
o Seguimiento/notificacion.

61. De corresponder, la autoridad competente nacional deberia utilizar los Principios y Directrices para el
intercambio de informacién en situaciones de emergencia relacionadas con la inocuidad de los alimentos
(CAC/GL 19-1995), el Reglamento Sanitario Internacional (RSI), y la Red internacional de autoridades de
inocuidad de los alimentos para la notificacion de emergencias y respuesta a nivel nacional e internacional
(INFOSAN). [Japon/Canada]

4.2.2 COMUNICACION (INCLUYE PARTICIPACION DE LAS PARTES INTERESADAS, EDUCACION Y
COMUNICACION INTERNACIONAL) [Australia]

62. El sistema nacional de control de los alimentos deberia fomentar la transparencia, la comunicacion de
los requisitos, y los procedimientos de implementacion y verificacion que forman parte de un sistema
nacional de control de los alimentos. Se deberian considerar estrategias de comunicacién con todas las partes
interesadas (sector privado, productores, elaboradores y consumidores). [Canada]

Participacion de las partes interesadas y comunicacion

63. A fin de fomentar la confianza del consumidor en materia de inocuidad y calidad de los alimentos, la
autoridad competente deberia establecer una comunicacion clara y transparente referente a todos los aspectos
del sistema nacional de control de los alimentos, del cual es responsable, incluidos el establecimiento, la
puesta en marcha y el cumplimiento de los requisitos. [Propuesta de la UE modificada]

64. Es importante que los procedimientos de toma de decisiones sean transparentes y permitir que todas
las partes interesadas en la cadena alimentaria contribuyan de manera eficaz, de corresponder. [Propuesta de
la UE modificada]

65. La comunicacion del riesgo al publico y a la industria alimentaria en situaciones de emergencia
constituye un componente importante del sistema nacional de control de los alimentos. La informacién
proporcionada al consumidor con respecto a brotes de enfermedades, incidentes de contaminacién
alimentaria o retiro de alimentos generado por un sistema de alerta, deberia ser siempre puntual, exacta y
exhaustiva, utilizando métodos efectivos y précticos de comunicacion. La comunicacion debe ser reciproca
para asegurar que las autoridades estan al tanto de las inquietudes y percepciones del consumidor y las toman
en cuenta, de corresponder. [IACFO]

Educacion

66. Se deberia considerar establecer programas de animacién social para la industria y la comunidad a fin
de proporcionar actividades de extensién y educacion e intercambio de informacion entre los reguladores, la
industria, los consumidores y el sector académico. [Australia]
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Comunicacién internacional

67. La autoridad competente deberia contar con mecanismos destinados a actuar reciprocamente con la
comunidad internacional con respecto a las normas internacionales de inocuidad de los alimentos como asi
también mecanismos para tomar medidas en casos de problemas de inocuidad de los alimentos que planteen
inquietudes a nivel internacional. [Jap6n]

68. EIl establecimiento y operacion de un sistema nacional de control de los alimentos deberia ser
transparente para los interlocutores comerciales, ya sea paises importadores o exportadores. El disefio del
sistema deberia abordar la necesidad de notificaciones puntuales y comunicacién de riesgos alimentarios
identificados en productos importados y exportados. Se deberia informar puntualmente a los interlocutores
comerciales acerca de los requisitos existentes y cualquier modificacion propuesta a los mismos. [UE]

SECCION 4.3 ELEMENTOS A CONSIDERAR EN LA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA
[Propuesta de la UE] Orientacion general para aplicar los principios

69. Para que los programas de control se implementen de manera eficaz es esencial que el personal tenga
pleno conocimiento de lo que se espera de ellos (Principio 4) y se les explique claramente los objetivos del
programa. Asimismo es necesario que el personal tenga el conocimiento y la capacidad necesarios para
desempefiar sus funciones y los recursos necesarios a su disposicion (recursos humanos y econémicos y
materiales). Es necesario contar con normativas de contratacion y capacitacion de personal como asi también
procedimientos documentados de manera de mantener un alto grado de coherencia (Principio 5). Una eficaz
cooperacion y coordinacion (Principio 7) puede requerir una comunicacién sistematica, u otros mecanismos
de coordinacion, entre las autoridades competentes a fin de evitar peligros emergentes (Principio 8) y
garantizar una cobertura total de todos los riesgos pertinentes (Principio 6) sin pasar por alto toda etapa
esencial en la cadena alimentaria y de piensos (Principio 2).

70. La implementacion eficaz y puntual de nuevos objetivos, disefios y planes proporciona las
caracteristicas bosquejadas en la seccion 4.1 en la etapa visible del sistema. La concienciacion situacional
sOlo es evidente cuando los procedimientos de operacion, los programas de capacitacion y los mecanismos
de coordinacion se ajustan rapidamente para reflejar los cambios en el entorno operativo. De igual manera, lo
proactivo y la capacidad de aprender dependen de la eficacia de los vinculos entre los procesos de
disefio/planeamiento y la implementacion de los controles.

Legislacion

71.  El sistema nacional de control de los alimentos deberia estar plenamente documentado?, incluida una
descripcion de su ambito de aplicacion y funcionamiento, responsabilidades y actividades para el personal, a
fin de que todos estén al tanto de sus responsabilidades. [México]

72.  Se deberia proporcionar orientacion e instrucciones para interpretar los requisitos legislativos relativos
a los operadores de la industria alimentaria a todo el personal de control y los operadores de la industria de
manera de garantizar una aplicacion uniforme de la legislacion. Por ejemplo: no siempre son obvios los
requisitos legislativos referentes a la autorizacion de los establecimientos de produccién de alimentos,
aunque sea una actividad tipica y, por lo tanto, requiere una orientacién de tipo practico para que la
aplicacion de la legislacion sea eficaz y uniforme.

73. La aplicacion de medidas de cumplimiento constituye otro ejemplo que requiere un discernimiento
cuidadoso y depende de circunstancias especificas. La orientacion es necesaria para garantizar una aplicacion
uniforme de las medidas de cumplimiento en una amplia variedad de situaciones.

* Orientacion detallada referente a documentar el sistema nacional de control de los alimentos se encuentra en las
publicaciones de la Organizacion para la Agricultura y la Alimentacién (FAO) Garantia de la Inocuidad y Calidad de
los Alimentos: Directrices para el Fortalecimiento de los Sistemas Nacionales de Control de los Alimentos (Documento
76 de la FAO sobre los Alimentos y la Nutricién) , Fortalecimiento de los Sistemas Nacionales de Control de los
Alimentos, Directrices para evaluar las necesidades de fortalecimiento de la capacidad



CX/FICS 11/19/3 16

Mejora continua [Australia]

74.  Un sistema nacional de control de los alimentos debe ser objeto de mejora continua, por ejemplo, en
respuesta a modificaciones efectuadas al disefio del sistema, los datos del programa de control, no
conformidad, incidentes en materia de inocuidad de los alimentos, investigacion cientifica, historial de
conformidad y evaluaciones externas e internas del sistema. [Australia]

Programas de control

75. La autoridad o autoridades competentes deberian asegurar que los programas de control son
coherentes con la legislacion nacional (reglamentos, directivas, normativas y procedimientos). [Australia]

76. La autoridad competente deberia tomar medidas para asegurar que el sistema de control funciona de
manera coherente y efectiva, evitando distinciones arbitrarias e injustificadas en su aplicacion. [México]

77.  Laimplementacion de todo programa de control deberia estar basada en el riesgo y enfocarse en las
etapas y operaciones mas apropiadas. La implementacion de un programa de control no deberia comprometer
ni la calidad ni la inocuidad de los alimentos, sobre todo cuando se trata de productos perecederos.
[Australia]

Verificacion y evaluacién — Segun corresponda, evaluaciones, auditorias, inspecciones u otros instrumentos
para evaluar la eficacia del programa de control de los alimentos, incluido el reconocimiento de tendencias.

Nota de la Secretaria: Verificacion y evaluacion. Pareceria, segun la opinion general, que dichas
actividades fueron incluidas o podrian ser incluidas en Cumplimiento o Medidas de cumplimiento, o en
Mejora continua. También podria ser pertinente en la seccién de Disefio. EI Comité deberia debatir este
tema.

78. La eficacia y competencia del sistema nacional de control de los alimentos deberia evaluarse
regularmente en funcion de los objetivos del sistema, como asi también en funcién de los requisitos
legislativos y otros requisitos reglamentarios. Los criterios para la evaluacion deberian establecerse, definirse
claramente y documentarse. [Australia]

79. Las auditorias de auto evaluacion del sistema nacional de control de los alimentos se deberian efectuar
periédicamente, tomando en cuenta los resultados de las auto evaluaciones para mejorar el sistema.
[Australia]

80. La evaluacién de la eficacia del sistema nacional de control de los alimentos deberia estar dirigida a
las etapas méas apropiadas de la cadena alimentaria, sobre la base de un analisis de riesgo realizado de
conformidad con metodologias aceptadas a nivel internacional. [Australia]

81. La autoridad competente deberia evaluar periddicamente el desempefio de los organismos acreditados
oficialmente. Deberian iniciarse procedimientos para subsanar deficiencias y, segin corresponda, permitir
que se retire la acreditacion oficial. [Canadd/México/Brasil]

Cumplimiento y medidas de cumplimiento — Programas de cumplimiento y medidas de cumplimiento a fin
de asegurar el cumplimiento de leyes y reglamentos

82. La autoridad o autoridades competentes deberian asegurar una implementacién coherente de los
programas y medidas de cumplimiento para garantizar que se mantiene el objetivo. [Australia]

83. Cuando las autoridades competentes verifican el cumplimiento de los requisitos deberian reconocer
gue pueden usarse diferentes medios para lograr los mismos objetivos a no ser que los medios hayan sido
prescritos en la legislacion de manera explicita. [UE]

84. Cuando se descubre que un producto o procedimiento no cumple con las disposiciones, la autoridad
competente deberia tomar medidas para asegurar que el operador subsana la situacion. Al tomar medidas se
deberia tener en cuenta si es que se trata de no conformidad reincidente del mismo producto o procedimiento
a fin de asegurar que toda medida es proporcional al grado de riesgo para la salud publica y de posible fraude
0 engafio del consumidor.
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85. Las medidas especificas que se apliquen con respecto a la futura produccion podrian incluir lo
siguiente:

- Aumento de la intensidad de auditorias/inspecciones y/o seguimiento de productos y/o
procedimientos identificados como no conformes y/o las garantias correspondientes; y

- En los casos mas graves o reincidentes, la anulacidn de la registracién del productor/elaborador o el
cierre del establecimiento pertinente.

86. La autoridad competente deberia cursar al operador en cuestion, o a un representante, una notificacién
por escrito acerca de la decisién tomada respecto de las medidas que se han de aplicar y el motivo para ello.
Se deberé proveer ademas informacion sobre el derecho de apelacion, el procedimiento pertinente y el plazo
de tiempo.

4.3.1 RECURSOS (INCLUYE LABORATORIOS, PERSONAL, CAPACITACION, ETC.)

87. Los laboratorios deberian contar con instalaciones adecuadas para los analisis fisicos, microbioldgicos
y quimicos. Ademas de efectuar analisis simples de rutina, los laboratorios pueden estar equipados con
instrumentos sofisticados, aparatos y biblioteca, segin corresponda. La exactitud y la fidelidad de los
resultados analiticos no s6lo dependen del tipo de equipo utilizado sino también de las calificaciones y
capacidad del analista y la fidelidad del método utilizado. [UE]

88. Las autoridades competentes deberian utilizar laboratorios que han sido evaluados y/o acreditados en
el marco de programas reconocidos oficialmente para asegurar que se han establecido controles adecuados
de calidad que garanticen resultados fidedignos de los ensayos. Se deberian utilizar métodos analiticos
reconocidos y validados internacionalmente, siempre que estén disponibles, y cumplir con las Buenas
précticas de laboratorios. [UE]

89. Los laboratorios deberian mantener los conocimientos analiticos necesarios, las instalaciones y los
equipos necesarios para efectuar las pruebas exigidas por la autoridad competente. De utilizar laboratorios de
terceras partes, la autoridad competente deberia tener un acuerdo por escrito o contrato con los laboratorios
gue presta sus servicios asi como también programas de garantia de la calidad y acreditacién. [EE.UU.]

90. Las autoridades competentes deberian asegurar que los laboratorios designados participan
regularmente de pruebas de capacidad. Dichas pruebas pueden organizarse a nivel nacional o internacional.
El laboratorio nacional de referencia puede jugar un papel en la organizacion de dichas pruebas. [UE]

91. Se deberian establecer vinculos efectivos entre los laboratorios de las agencias de control de los
alimentos y los del sistema de salud publica a fin de compartir la informacion acerca de enfermedades de
transmisién alimentaria para formular normativas de control de los alimentos basadas en el riesgo.
(Documento 76 de la FAO sobre los Alimentos y la Nutricién, pagina 8, Gltimo parrafo modificado). [Japdn]

92.  Se puede utilizar la informacion cientifica preparada por los laboratorios de control de los alimentos
para fundamentar y respaldar las normativas y los procedimientos de toma de decisiones relativos a la
inocuidad y calidad de los alimentos; por ejemplo: para elaborar programas de vigilancia y monitoreo
dirigidos a peligros prioritarios 0 para investigar adulteraciones, informacion engafiosa, fraude, quejas del
consumidor, brotes de enfermedades, etc. y otros temas emergentes en materia de inocuidad y calidad de los
alimentos. [UE]

Recursos — Los recursos del programa, incluida la disponibilidad de personal capacitado, instalaciones,
equipos y recursos econémicos.

93. La implementacion de un sistema nacional de control de los alimentos requiere que la autoridad o
autoridades competentes o sus delegados tengan acceso a recursos adecuados, 0 sea recursos humanos y
econémicos y otro tipo de respaldo (por ej. acceso a inspectores, capacidad analitica, vehiculos y otros
equipos). [Canada]
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94. Las autoridades competentes deberian estar suficientemente dotados de personal cualificado, o bien
tener acceso al mismo, en materias tales como: bromatologia y tecnologia alimentaria, quimica, bioquimica,
microbiologia, ciencias veterinarias, medicina, epidemiologia, ingenieria agronoma, garantia de la calidad,
auditoria y derecho. [UE] El personal deberia tener acceso a instalaciones, equipos y otros recursos
adecuados para la operacion del sistema nacional de control de los alimentos. [Japon/México]

Capacitacion

95. La autoridad competente deberia establecer un programa o programas de capacitacion de manera de
asegurar que todos los inspectores, analistas u otro personal a cargo de funciones técnicas/profesionales
reciben la capacitacion necesaria para desempefiar sus funciones adecuadamente y mejorar su conocimiento
cientifico y actualizar su desarrollo profesional. [EE.UU.]

96. Deberian elaborarse y utilizarse programas y manuales de capacitacion para garantizar una aplicacion
uniforme de los requisitos.

Vigilancia, investigacion y respuesta — Capacidad de proporcionar vigilancia, investigacion, respuesta,
documentacion, analisis y seguimiento de enfermedades de transmisién alimentaria y dafios.

97. La autoridad o autoridades competentes deberian asegurar la eficacia del sistema de respuesta a los
incidentes de inocuidad alimentaria y evaluarlo regularmente establecer y establecer una clara comunicacion
entre la autoridad competente, la industria y los consumidores. [Australia]

98. Laautoridad o autoridades competentes deberian utilizar la informacién procedente de la vigilancia de
enfermedades de transmision alimentaria como un instrumento para la gestion del riesgo en el
funcionamiento de sus sistemas de control de los alimentos. La informacién obtenida sobre las enfermedades
de transmision alimentaria puede formar las bases para el retiro de los alimentos y los ajustes efectuados a
las operaciones de produccidon y elaboracién de alimentos, incluidas las respuestas a emergencias
alimentarias. [EE.UU.]

99. La autoridad competente deberia asegurar que todas las partes interesadas tienen a su alcance
suficientes programas de orientacion, capacitacion y concienciacion para facilitar la notificacion de posibles
casos de enfermedades de transmisién alimentaria o peligros planteados para la salud y detectados en la
cadena alimentaria. Los procedimientos administrativos o los planes de contingencia (segun corresponda)
deberian proporcionar orientacion acerca de cdmo iniciar los mecanismos de coordinacion cuando se
requiera la participacion de varias autoridades competentes para resolver el problema. Los sistemas de alerta
rapida deberian disefiarse e implementarse para dicho propdsito. [UE]

4.3.2 COMUNICACION (INCLUYE PARTICIPACION DE LAS PARTES INTERESADAS, EDUCACION Y
COMUNICACION INTERNACIONAL) [AUSTRALIA]

Participacion de las partes interesadas

100. A fin de fomentar la confianza del consumidor en materia de inocuidad y calidad de los alimentos, la
autoridad competente deberia establecer una comunicacién clara y transparente referente a todos los aspectos
del sistema nacional de control de los alimentos, del cual es responsable. [Canada]

101. La autoridad competente deberia, en el contexto del procedimiento reglamentario, fomentar la
participacion de las partes interesadas, la industria alimentaria y los consumidores, en la formulacion de
nuevas leyes y reglamentos y en los casos en que la autoridad efectiia modificaciones de envergadura a las
practicas operativas que puedan afectar a las partes interesadas. [EE.UU.]

102. Una funcién continua de un sistema nacional de control de los alimentos es la comunicacion entre las
autoridades de inocuidad, de agricultura y otras autoridades pertinentes, los consumidores y las
organizaciones de consumidores, y los operadores de la industria alimentaria. [IAFCO]



CX/FICS 11/19/3 19

Educacion

103. De corresponder, la autoridad o autoridades competentes deberia dar acceso a informacién educativa
acerca de los riesgos en materia de inocuidad de los alimentos y las medidas que pueden tomarse para
mitigar los mismos. [Australia]

Comunicacion internacional
104. Segun corresponda, la autoridad competente deberia:

e Establecer comunicacién con los interlocutores comerciales acerca de temas e inquietudes en
materia de inocuidad de los alimentos.

e Participar en intercambios bilaterales con los interlocutores comerciales con respecto a los
reglamentos de inocuidad de los alimentos y su cumplimiento.

o Dialogar y colaborar con las autoridades internacionales en los casos de alimentos implicados en
incidentes o brotes de enfermedades de transmision alimentaria circulantes en el comercio
internacional. [EE.UU.]

4.4 MEJORA CONTINUA

Nota: Estados Unidos considera que no es necesario incluir una seccion especifica referente a este
aspecto del control de los alimentos. Esta caracteristica (mejora continua) podria incluirse como una
caracteristica en caso de mantener la seccion 4.1 mencionada anteriormente. Toda disposicion
especifica puede colocarse en las secciones correspondientes relativas a la implementacién. Hemos
trasladado toda mencidn especifica (0 texto equivalente) al texto mencionado anteriormente.

Nota: Sugerimos que la mejora continua se apligue a todos los elementos en lugar de aplicar el
concepto a cada uno de ellos. [Canadd/Australia]

Auto evaluaciones y procedimientos de examen para garantizar que se ajusta al proposito (satisfacer el
disefio del programa v legislacion) [Canada]

105. Un sistema nacional de control de los alimentos deberia ser objeto de mejora continua de manera de
reflejar cambios en el riesgo planteado por el producto, el entorno de produccion (incluida la tecnologia), el
aumento del conocimiento cientifico y el nivel de confianza en la industria para garantizar que se logra el
objetivo del sistema nacional de control de los alimentos de manera eficiente y eficaz. [Australia]. Estos
cambios podrian ademas requerir enmiendas a la legislacion, modificaciones a los programas de control y/o
practicas de laboratorio.

106. Las recomendaciones referentes a la mejora continua pueden elaborarse a partir de una amplia gama
de informacién disponible, incluidos (pero sin restringirse a) los datos de los programas de control, no
conformidad, incidentes de inocuidad alimentaria, investigacion cientifica, historial de conformidad, auto
evaluaciones y evaluaciones externas, cambios relativos al riesgo planteado por el producto o el entorno de
produccidn. [Australia]

107. Al considerar e incorporar las recomendaciones al disefio e implementacion del programa, la autoridad
0 autoridades competentes deberian considerar los costos beneficio, la eficacia y la eficiencia. [Australia]

108. Al emprender la mejora continua del sistema nacional de control de los alimentos, la autoridad o
autoridades competentes podrian incorporar las recomendaciones a nivel de disefio del sistema o
implementacion, segln corresponda. [Australia]

109. Todo examen y mejora continua del sistema nacional de control de los alimentos deberia comunicarse
eficaz y efectivamente para garantizar un claro intercambio de informacion y participacion de todos las
partes interesadas en el sistema nacional de control de los alimentos. [Australia]
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110. Los incidentes planteados por los alimentos constituyen una oportunidad para aprender. Las
autoridades competentes deberian utilizar dichas oportunidades para efectuar un analisis posterior
(postmortem) al incidente y utilizar lo aprendido en la etapa de planeamiento/disefio. Se deberia prestar
especial atencion a los mecanismos de advertencia temprana, la coordinacion entre las autoridades
competentes, la comunicacion dirigida a las partes interesadas y la utilizacion y eficacia de los planes de
contingencia. Las acciones correctivas deberian efectuarse segin corresponda. [UE]
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