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Secciones 1-3 en el Tramite 6 y Seccion 4 en el Tramite 3

Se invita a los gobiernos y organizaciones internacionales en calidad de observadores en la Comision del Codex
Alimentarius a enviar observaciones sobre el proyecto y anteproyecto de Principios y Directrices para los
Sistemas Nacionales de Control de los Alimentos (veéase el Apéndice 1) antes del 15 de noviembre de 2012 a:
Codex Australia, Australian Government Department of Agriculture Fisheries and Forestry GPO Box 858,
Canberra ACT, 2601 (Correo electronico: codex.contact@daff.gov.au), con copia al Secretario, Comision del
Codex Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, Via delle Terme di Caracalla,
00153 Roma, Italia (Correo electrénico: codex@fao.org).

Formato para presentar observaciones: Se ruega a los miembros y observadores que ain no lo hayan hecho,
que proporcionen sus observaciones en el formato bosquejado en el Anexo 1 del presente documento, a fin de
facilitar su recopilacion y la elaboracién de un documento til.

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

ESTADO ACTUAL DE TRAMITACION
(a) Secciones1a3

1. Durante la 35% Sesion de la Comision se adopt6 el anteproyecto relativo a las Secciones 1 a 3 de los
Principios y Directrices para los Sistemas Nacionales de Control de los Alimentos, tal como fuera propuesto
por el CCFICS, y se invitd a las delegaciones a que volvieran a presentar observaciones en el Tramite 6 para
considerarlas en la siguiente reunion del CCFICS.

(b) Seccion 4

2. La Seccion 4 fue elaborada por un Grupo de Trabajo presencial, reunido en Grange (Irlanda) del 9 al
12 de julio de 2012.

PETICION DE OBSERVACIONES

3. A fin de facilitar las deliberaciones durante la 20? reunion del CCFICS, se han compilado, en el
Apéndice | del presente documento, las Secciones 1 a 3, adoptadas por la CAC en su 352 sesion y la Seccion
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4 de los Principios y Directrices para los Sistemas Nacionales de Control de los Alimentos.

4.  Se invita a los gobiernos y organizaciones internacionales en calidad de observadores en la Comision
del Codex Alimentarius a presentar observaciones de acuerdo al formato en el Apéndice 1, mencionado
anteriormente.

ANTECEDENTES

5. Durante la 192 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.

6.  El Comité recordd que este trabajo surgid de la necesidad de proveer, en un documento independiente,
una orientacion coherente a los gobiernos sobre la manera de establecer y operar los sistemas nacionales de
control de los alimentos. Asimismo, el Comité destacé que dicha orientacion seria beneficiosa para los
paises en desarrollo y los paises industrializados porque acrecentaria su capacidad de responder a los
imperativos relacionados al control nacional de los alimentos.

7. EI Comité convino en que el documento necesitaba una introduccién claramente definida como asi
también una descripcion mas clara de los componentes principales de un sistema nacional de control de los
alimentos. Se menciond que el documento aun perduran omisiones relativas a normativas y reglamentos, y
una serie de repeticiones. Se deberia mejorar la estructura y la fluidez I6gica del documento, en particular de
la seccidn 4, para facilitar la lectura del documento. Se mencion6 ademas que el documento deberia hacer
hincapié en la necesidad de una buena coordinacién entre las autoridades de inocuidad de los alimentos y de
sanidad animal.

8.  Posteriormente a un debate general referente a la estructura, el Comité acordé que el documento
deberia incluir las siguientes secciones: introduccion, ambito 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 operacién de un sistema de control de los alimentos — orientacion para las autoridades competentes
y apartados referentes a: establecimiento de normativas; disefio del sistema; implementacién, y verificacion
y examen del sistema.

9.  EI Comité reconocio el adelanto en la elaboracion del anteproyecto de directrices y principios. El
Comité acordo que solo era necesario hacer algunas mejoras de forma a la Introduccion y a las Secciones 1 a
3 y posiblemente reorganizar el orden de los principios, con lo cual el trabajo podria avanzar en el
procedimiento de tramites.

10. EI Comité tomé nota del gran adelanto logrado en la estructura de la seccion 4 y los parrafos
introductorios, vinculados de manera légica a las subsecciones. Asimismo, el Comité identific6 una
ubicacion adecuada para los parrafos y las areas que debian mejorarse’.

11. En vista de estos adelantos, el Comité acordd que el anteproyecto de principios y directrices podria
finalizarse en la siguiente reunion.

12. El Comité convino en remitir las Secciones 1 y 3 al 35° periodo de sesiones de la Comision para su
adopcion en el Tramite 5 y devolver la Seccion 4 al Tramite 2 para que fuera revisado por un GTP,
distribuido en el Tramite 3 para recabar observaciones y consideracion ulterior durante la 20° reunién.

13. El Comité convino en establecer un grupo de trabajo presencial (GTP), encabezado por Australia y
cuyo anfitrién seria la Unién Europea, para que preparara una version revisada de la Seccién 4. EI GTP
estaria abierto a todos los miembros y observadores del Codex y sus idiomas de trabajo serian espafiol,
francés e inglés. EI GTP se encargaria de la ulterior elaboracion de la seccién en base al DSC 12 y a las
observaciones presentadas por escrito (CX/FICS 11/19/3 Add.1; CX/FICS 11/19/3 Add.2; DSC 4; y DSC
8). Un proyecto de documento estaria a disposicion de todos los participantes antes de la reunion. La
reunion del GTP se programé tentativamente para llevarse a cabo en Grange (Irlanda) en el segundo
trimestre de 2012.

1 En base al DSC 12 y las observaciones presentadas por escrito (CX/FICS 11/19/3 Add.1; CX/FICS 11/19/3 Add.2; DSC 4; y DSC
8)
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INFORME DEL GRUPO DE TRABAJO PRESENCIAL?

14. EIl grupo de trabajo presencial encabezado por Australia y reunido por amable invitacion de la Uni6n
Europea, se reunié en Grange, Irlanda del 9 al 12 de julio de 2012. Participaron del mismo 51 delegados
provenientes de 23 paises miembros, 1 organizacion miembro, la FAO, una organizacién gubernamental
internacional y tres organizaciones no gubernamentales. La lista completa de participantes se encuentra en el
Anexo 2. El grupo de trabajo consideré un documento revisado, preparado por Australia, y tomé en
consideracion las deliberaciones previas del comité y las observaciones proporcionadas por los participantes
de la 192 reunién de CCFICS®.

Deliberaciones generales e Introduccién

15. El Presidente expresd que las Secciones 1 a 3, incluidos los Principios, habian sido adoptados en el
Tramite 5 por la 35% Sesion de la Comisidn y que se habia trabajado exhaustivamente en los principios
durante varios afios. Recordé a los participantes que se le habia encomendado al grupo de trabajo ocuparse
de la Seccién 4 referente al disefio y operacion de un sistema nacional de control de los alimentos. Al
emprender la labor, el grupo de trabajo consideraria una serie de proyectos detallados (tecnologia
informatica, inadvertencias reglamentarias, normas, laboratorios, etc.) que podrian emanar de manera logica
de los elementos de disefio y conducir a una serie de cuestiones con respecto a los tipos de poderes
legislativos y recursos necesarios para poder implementar satisfactoriamente un sistema nacional de control
de los alimentos.

16. El grupo de trabajo mantuvo deliberaciones de caracter general acerca de las experiencias de varios
paises con respecto al redisefio de sus sistemas nacionales de control de los alimentos y acord6 iniciar una
discusion detallada sobre la seccién del disefio del sistema y proseguir con la implementacién y verificacion
y examen del sistema y, retomar al final, las deliberaciones sobre la seccion de normativas para asegurar de
gue se abordaban todos los elementos de las mismas.

17. A pesar de que la Introduccion y los Principios no formaron parte de las deliberaciones, el grupo de
trabajo convino en trasladar texto de la seccién de Disefio a la Introducciéon porque se considerd que
proporcionaba mayor claridad a la introduccién. El nuevo texto esta en el Parrafo 5: “Al establecer un
sistema nacional de control de los alimentos, los gobiernos nacionales y su autoridad o autoridades
competentes deberian asegurar que se toman en cuenta los objetivos del sistema, tal como se indica en los
principios a continuacion, y permitir flexibilidad y modificaciones, segiin corresponda, para garantizar que se
alcanzan los objetivos”.

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

18. Al tomar en cuenta la seccién de establecimiento de normativas el grupo de trabajo consider6 las
modificaciones que habia efectuado a las secciones referentes al disefio, implementacion, verificacion y
examen del sistema. El grupo de trabajo reorganizé y redacté nuevamente los parrafos referentes a la
legislacion para proporcionar una mayor orientacion sobre la manera en que la legislacion respalda la
estructura de un sistema nacional de control de los alimentos, los tipos de poderes legislativos a considerarse,
la necesidad de disposiciones de cumplimiento para respaldar el cobro de tarifas o tomar medidas en casos de
incumplimiento por parte de la industria alimentaria. El grupo de trabajo destac6 ademas la importancia de la
comunicacién y participacién de las partes interesadas durante el proceso de establecimiento de normativas.

Disefio del sistema

19. EIl grupo de trabajo efectu6 modificaciones de importancia al proyecto provisto: reorganiz6 el
contenido, agregd vifietas referentes a los elementos a tomarse en cuenta durante la etapa de disefio
(Apéndice I, parrafo 40) para reflejar los principios de la Seccion 3. Ademas reorganizé el texto de la
seccion de implementacion para destacar los factores a considerarse al disefiar los programas de control (el
riesgo planteado a la salud humana, el fraude potencial o el engafio al consumidor, datos estadisticos sobre

Z Encabezado por Australia con la asistencia de Alemania, Argentina, Brasil, Canada, Colombia, Croacia, los Estados Unidos de
América, Finlandia, Francia, India, Irlanda, Italia, Japén, Noruega, Nueva Zelandia, los Paises Bajos, Polonia, el Reino Unido, la
Republica Checa, Suecia, Sudafrica, Tailandia, la Union Europea, FAO, OIE, IACFO, INC y SSAFE

3 En base al DSC 12 y las observaciones presentadas por escrito (CX/FICS 11/19/3 Add.1; CX/FICS 11/19/3 Add.2; CRD 4; y DSC
8)
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produccién, datos de comercio y consumo, la eficacia y fiabilidad de los controles, los peligros de inocuidad
planteados por diferentes productos y los datos epidemioldgicos relativos a las enfermedades de transmision
alimentaria.

20. Con respecto al disefio del sistema, el grupo de trabajo afiadi6 texto para asegurar la inclusion de la
capacidad de evaluar y verificar la eficacia del sistema nacional de control de los alimentos de manera de
permitir una mejora continua. Asegurar ademas, que el disefio de los programas y medidas de cumplimiento
proporcionan a la autoridad competente la capacidad de tomar medidas correctivas. El grupo de trabajo
considerd que los programas y medidas de cumplimiento deberian ser proporcionales al grado de riesgo para
la salud publica, fomenten la aceptacion de responsabilidad y el cumplimiento de todos los participantes y
tomen en cuenta los casos reincidentes de no conformidad de los operadores de la industria alimentaria.

21. El grupo de trabajo consider6 una variedad de textos a fin de cubrir la necesidad de responder a las
emergencias en materia de inocuidad de los alimentos; la necesidad de coordinacién entre los gobiernos
nacionales y los operadores de la industria alimentaria en los casos de retiro de alimentos y la necesidad de
contar con procedimientos para asegurar el retiro rapido de alimentos no aptos. Convino, por lo tanto, en
hacer referencia cruzada entre este texto y los Principios del Codex para la Rastreabilidad/Rastreo de
Productos como Herramienta en el Contexto de la Inspeccion y Certificacion de Alimentos (CAC/GL 60-
2006).

22. El grupo de trabajo resumié el texto referente a transparencia y comunicacion porque considerd que el
documento proporcionaba una amplia orientacién referente a lo que podria tomarse en cuenta durante el
disefio del sistema a fin de implementar herramientas eficaces de comunicacion para asegurar una
comunicacién continua entre todas las partes, transparencia y educacion de todas las partes interesadas.

Implementacion

23. El grupo de trabajo elaboré un segmento introductorio para esta seccion a fin de identificar la
necesidad de preparar un plan de accién o esquema que ayudara a determinar la puesta en marcha de los
diferentes elementos del disefio. Asimismo, en esta seccidon se toma nota de la necesidad de tener en mente
el nivel de preparacion y capacidad de un pais para elaborar un plan de accion que le permita establecer
prioridades y plazos para la implementacion, la distribucion de recursos, la elaboracion de cursos de
capacitacion y manuales operativos y la participacion, en esta etapa, de una variedad de expertos, disciplinas
y partes interesadas.

24. En la seccion de implementacion se identifica la necesidad de que las autoridades competentes y los
operadores de la industria alimentaria consideren la elaboracion de programas y manuales de capacitacion y
una serie de actividades de control de los alimentos (inspecciones, auditorias, verificacion y vigilancia),
ademas de la utilizacion de laboratorios acreditados y/o proveedores de tercera parte y otras consideraciones
adicionales relativas a la comunicacion.

Verificacion y examen del sistema

25. En la seccion de verificacion y examen del sistema se destaca la necesidad de asegurar una evaluacion
periédica de la eficacia de los programas de control en funcion de los objetivos del sistema, los requisitos
legislativos y otros requisitos reglamentarios. Los criterios para la evaluacion deberian definirse vy
documentarse claramente y podrian también incluir los costos beneficio y la eficacia.

26. El grupo de trabajo considerd que un sistema nacional de control de los alimentos deberia examinarse
periédicamente a fin de contribuir a mejora continua del sistema, por ejemplo, en respuesta a 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 y modificaciones al riesgo
planteado por el producto o el ambiente de produccion. El grupo de trabajo considerd que los exdmenes
pueden efectuarse a nivel del sistema o disefio del programa o implementacion, seguin corresponda.

27. En esta seccion se proporciona orientacion acerca del tipo de informacion que puede utilizarse para
respaldar los exdmenes del sistema nacional de control de los alimentos, tales como informacién proveniente
de incumplimientos/incidentes relacionados con los alimentos (tanto inocuidad alimentaria como fraude),
vinculacion entre el sistema de vigilancia para las enfermedades sintomaticas de transmisién alimentaria y el
sistema de control de los alimentos, datos relativos a la contaminacion transmitida por los alimentos y la
eficacia de los programas de control, incluidos los resultados de las evaluaciones.
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Consideraciones y conclusion

28. EIl 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 la
exhaustividad del marco provisto, y otros textos existentes del CCFICS, el 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 y hacer referencia a los textos pertinentes
del Codex. No se tiene la intencion 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 omisiones en la Seccion 4, Marco para el Disefio y Funcionamiento de un Sistema
Nacional de Control de los Alimentos.
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Apéndice 1

ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS Y DIRECTRICES PARA LOS SISTEMAS NACIONALES DE
CONTROL DE LOS ALIMENTOS

(N06-2009)

SECCION1 INTRODUCCION (en el Tramite 6)

1. El presente documento tiene como objeto proporcionar orientacion practica para asistir al gobierno
nacional y su autoridad o autoridades competentes a elaborar, aplicar, evaluar y mejorar el sistema nacional
de control de los alimentos. En €l se destacan los principios esenciales y los elementos basicos de un sistema
eficiente y eficaz de control de los alimentos. No se espera que la orientacion provista conduzca a “un
sistema determinado” que se adecte a todas las circunstancias. Por el contrario, podrian utilizarse una serie
de métodos, adecuados a las circunstancias nacionales, 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 produccion, el almacenamiento, el transporte y la venta de alimentos dentro del territorio
nacional, el documento es coherente con otros texto afines del Codex y deberia leerse conjuntamente con
ellos, en particular, los Principios para la Inspeccion y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de
Alimentos (CAC/GL 20-1995), las Directrices para la Formulacion, Aplicacion, Evaluacion y Acreditacion
de Sistemas de Inspeccién y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos (CAC/GL 26-
1997) y las Directrices sobre los Sistemas de Control de las Importaciones de Alimentos (CAC/GL 47-
2003)”

3. Asimismo, los capitulos pertinentes de los Codigos sanitarios para los animales terrestres y para los
animales acuéticos de la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE), constituyen un valioso recurso
para los gobiernos y las organizaciones miembro. Otros documentos y material de orientacion elaborados por
la FAO y la OMS son también recursos utiles.

4. Las autoridades competentes podrian aplicar estos principios y directrices, de corresponder, segin sus
necesidades especificas.

5. Al establecer un sistema nacional de control de los alimentos, los gobiernos nacionales y su autoridad
0 autoridades competentes deberian asegurar que se toman en cuenta los objetivos del sistema, tal como se
indica en los principios a continuacion, y permitir flexibilidad y modificaciones, segun corresponda, para
garantizar que se alcanzan los objetivos.

SECCION2 OBJETIVO DE UN SISTEMA NACIONAL DE CONTROL DE LOS ALIMENTOS (en el Tramite 6)
6. Un sistema nacional de control de los alimentos tiene como objetivo proteger la salud del consumidor
y garantizar las practicas leales en el comercio de alimentos.

SECCION 3 PRINCIPIOS DE UN SISTEMA NACIONAL DE CONTROL DE LOS ALIMENTOS (en el Tramite
6)

7. Un sistema nacional de control de los alimentos deberia estar basado en los principios siguientes:
PRINCIPIO1  PROTECCION DEL CONSUMIDOR

8. Los sistemas nacionales de control de los alimentos deberian disefiarse y mantenerse con el objetivo
principal de proteger al consumidor. En caso de conflicto, se le deberia dar prioridad a la proteccion de la
salud del consumidor.

PRINCIPIO2 MODO DE ABORDAR TODA LA CADENA ALIMENTARIA

9. El sistema nacional de control de los alimentos deberia abarcar toda la cadena alimentaria, de la
produccion primaria al consumo.
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PRINCIPIO 3 TRANSPARENCIA

10. Todos los aspectos del sistema nacional de control de los alimentos deberian ser transparentes y
abiertos al escrutinio de todas las partes interesadas sin perjuicio del respeto a los requerimientos legales que
protegen la confidencialidad de la informacion, segin corresponda. La transparencia se aplica a todos los
participantes de la cadena alimentaria y puede lograrse mediante una documentacion clara y una buena
comunicacion.

PRINCIPIO4  FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

11. Todos los participantes de un sistema nacional de control deberian tener funciones y responsabilidades
especificas, claramente definidas.

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

13. Incumbe a los gobiernos nacionales (y en algunos casos las autoridades competentes) la
responsabilidad de establecer y mantener actualizados los requisitos legales, basados en la ciencia, y a la
autoridad competente la responsabilidad de asegurar el efectivo funcionamiento del sistema nacional de
control de los alimentos

14.  También incumbe a los consumidores gestionar los riesgos de inocuidad de los alimentos bajo su
control, y donde sea relevante, recibir informacion sobre la manera de lograrlo.

15.  Las instituciones académicas y cientificas también contribuyen al sistema nacional de control de los
alimentos ya que constituyen una fuente de conocimientos especializados que respaldan el fundamento
cientifico y basado en el riesgo de dichos sistemas.

PRINCIPIO5 COHERENCIA E IMPARCIALIDAD

16. Todos los aspectos de un 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
deberian desempefiar sus obligaciones libre de toda interferencia improcedente o indebida o conflictos de
interés.

PRINCIPIO6  INCORPORACION DE TOMA DE DECISIONES BASADAS EN EL RIESGO, LA CIENCIA Y LAS
PRUEBAS

17. Las decisiones que tomen las autoridades competentes con respecto a un sistema nacional de control
de los alimentos deberian estar basadas en informacién cientifica, pruebas y/o principios de analisis de
riesgos’, seglin corresponda.

PRINCIPIO7 COOPERACION Y COORDINACION ENTRE MULTIPLES AUTORIDADES COMPETENTES

18. Las autoridades competentes a cargo de un sistema nacional de control de los alimentos deberian
desempefiarse de manera cooperativa y coordinada, dentro de sus funciones y responsabilidades claramente
definidas, para utilizar los recursos muy eficazmente, a fin de minimizar la duplicacién/lagunas y facilitar el
intercambio de informacion.

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

® En conformidad con las obligaciones de los miembros estipuladas en los acuerdos de la Organizacién Mundial de Comercio, los
fundamentos del andlisis de riesgos adoptados por los gobiernos nacionales relativos 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 pertinentes de analisis de riesgos formuladas por la
Organizacién Mundial de Sanidad Animal OIE.
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PRINCIPIO8  MEDIDAS PREVENTIVAS

19. Un sistema nacional de control de los alimentos deberia constar de elementos basicos 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.

PRINCIPIO9 PROCEDIMIENTOS DE AUTO-EVALUACION Y EXAMEN

20. El sistema nacional de control de los alimentos deberia tener la capacidad de someterse a mejoras
continuas e incluir mecanismos para evaluar si el sistema puede alcanzar su objetivo.

PRINCIPIO 10 RECONOCIMIENTO DE OTROS SISTEMAS (INCLUIDA LA EQUIVALENCIA)

21. Las autoridades competentes deberian reconocer que los sistemas nacionales de control de los
alimentos o sus componentes tienen la capacidad de alcanzar los mismos objetivos aunque tengan disefios y
estructuras diferentes. Este reconocimiento puede aplicarse a nivel nacional o internacional. El concepto del
reconocimiento de sistemas, incluida la equivalencias, deberia considerarse en el sistema nacional de control
de los alimentos.

PRINCIPIO 11 FUNDAMENTO LEGAL

22. El gobierno de cada pais debe contar con una estructura juridica fundamental para permitir el
establecimiento de leyes alimentarias y de autoridades competentes de manera que puedan formular,
establecer, implementar, mantener y asegurar el cumplimiento de un sistema nacional de control de los
alimentos.

PRINCIPIO 12 ARMONIZACION

23. Al disefiar y aplicar un sistema de control de los alimentos, la autoridad competente deberia
considerar, segin corresponda, las normas, recomendaciones y orientaciones del Codex (o de otras
organizaciones intergubernamentales internacionales a las cuales pueden pertenecer todos los paises) como
elementos de sus sistemas de control de los alimentos para facilitar el comercio y la confianza del
consumidor.

PRINCIPIO 13 RECURSOS

24. Un sistema nacional de control de los alimentos deberia disponer de los recursos suficientes para
poder alcanzar los objetivos del sistema.

SECCION4 MARCO PARA EL DISENO Y FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA NACIONAL
DE CONTROL DE LOS ALIMENTOS (en el Tramite 3)

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

26. La autoridad competente tiene un papel fundamental en el sistema nacional de control de los
alimentos, ya que:

«  provee liderazgo y coordinacion al sistema nacional de control de los alimentos;

»  establece, implementa, verifica, administra y examina el sistema nacional de control de los
alimentos;

»  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;

® Directrices para la elaboracion de acuerdos de equivalencia sobre sistemas de inspeccién y certificacién de importaciones y
exportaciones de alimentos (CAC/GL 34-1999) y las Directrices para la determinacion de equivalencia de las medidas sanitarias
relacionadas a los Sistemas de inspeccidn y certificacion de alimentos (CAC/GL 53-2003)
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» apoya y facilita las précticas leales en el comercio de los alimentos;

»  promueve/fomenta el conocimiento, la ciencia, la investigacion y la educacion en materia de
inocuidad de los alimentos;

- fomenta la participacion de las partes interesadas para asegurar la transparencia y obtener los
puntos de vista de las partes interesadas; y

»  establece y mantiene acuerdos con otros paises, por ejemplo, programas de cooperacién,
acuerdos de equivalencia, etc.
217. Cuando haya més de una autoridad competente, se deberia definir claramente sus funciones y
responsabilidades y coordinar sus actividades en la mayor medida de lo posible para minimizar lagunas y
duplicaciones.

28. El disefio y la aplicacion de un sistema nacional de control de los alimentos deberian regirse por un
proceso l6gico y transparente. Ello deberia incluir la aplicacion coherente de un mecanismo 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.

29. Al elaborar un sistema nacional de control de los alimentos, la autoridad competente nacional, en
consulta con las partes interesadas, deberia adoptar las siguientes etapas, descriptas en el presente
documento, que reflejaran los principios de un sistema nacional de control de los alimentos.

e Establecimiento de normativas

¢ Disefo del sistema

e Implementacion

Mejora continua

e VVerificacion y examen del sistema

SECCION 4.1 ESTABLECIMIENTO DE NORMATIVAS

30. Los objetivos y prioridades nacionales asegurardn la proteccion del consumidor, tomando en cuenta,
entre otras cosas, los patrones de produccién y consumo de alimentos, el perfil de riesgo y las exigencias del
consumidor y la preparacion y capacidad del pais.

31. En el establecimiento de normativas se deberia incluir la identificacién y articulacion clara de los
resultados previstos; la relacion entre el sistema nacional de control de los alimentos y las normas nacionales
e internacionales; la identificacion de los riesgos y los controles del sistema; las estructuras gubernamentales
existentes y previstas y la necesidad de coordinacion entre las autoridades responsables del control en las
distintas etapas de la cadena alimentaria.

32. Al establecer un sistema nacional de control de los alimentos, los paises deberian identificar los
objetivos principales que habrén de alcanzarse mediante el sistema, a corto, mediano y largo plazo. Los
objetivos principales deberian guardar relacién con los principios bosquejados en la Seccion 3, ademas de
ayudar a implementarlos. Se deberia considerar la elaboracion de una estrategia nacional de control de los
alimentos para ayudar a aclarar los objetivos que deben abordarse y respaldar el sistema.

33. Al aplicarse los principios orientativos de la Seccion 3 y el fundamento de la Seccion 4, un sistema
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nacional de control de los alimentos deberia contar con tres caracteristicas principales a ser utilizadas, entre
otras cosas, en autoevaluaciones u otros tipos de evaluaciones destinadas a determinar su pleno
funcionamiento y su eficacia.

i) Caracteristica 1 Conocimiento de la situacion significa que un sistema nacional de control de los
alimentos dispone de informacion precisa y actualizada sobre toda la cadena alimentaria, sus
componentes y participantes.

i) Caracteristica 2 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 produccidn/elaboracion de alimentos, y abordarlos en sus
etapas iniciales en lugar del producto final. Un sistema de control proactivo deberia comprender,
como parte integral, sistemas de prevencidn/alerta rapida, rastreo/rastreabilidad y planes de
contingencia a fin de gestionar y prepararse para incidentes potenciales en materia de inocuidad
alimentaria.

iii) Caracteristica 3 Mejora continua significa que un sistema nacional de control de los alimentos
deberia contar con la capacidad de aprender mediante un proceso de examen y reforma utilizando
mecanismos para controlar y evaluar si el sistema logra sus objetivos.

34. La legislacion deberia reflejar claramente el objetivo normativo previsto y guardar relacion con los
riesgos que propone mitigar. Deberia, dentro de lo posible, hacer hincapié en la prevencién y los resultados
para permitir flexibilidad e innovacion.

35. La legislacion deberia formular la estructura del sistema nacional de los alimentos, 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 mas de una) y todo
proveedor de tercera parte’ (en caso de utilizarse), y los operadores de la industria alimentaria. 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 a las autoridades competentes la facultad de formular/reconocer normas y exigir a los
operadores de la industria alimentaria y otros participantes a que establezcan y monitoreen controles
adecuados a lo largo de todas las etapas de la cadena alimentaria, incluida la produccién, la manufactura, la
importacion, la elaboracion, el almacenamiento, el transporte, la distribucion y el comercio. La legislacion
deberia definir claramente las obligaciones de la industria en la produccién de alimentos inocuos.

36. La legislacion deberia conferir a la autoridad competente una serie de poderes y mecanismos
suficientes para gestionar y operar el sistema nacional de control de los alimentos. Dichos poderes pueden
incluir, pero estar no limitados a lo siguiente:

« establecer normas u otras opciones de gestion para controlar peligros transmitidos por los alimentos
tales como organismos nocivos para la salud, contaminantes y residuos de medicamentos
veterinarios y plaguicidas;

» establecer mecanismos para garantizar la inocuidad y el uso inocuo de aditivos alimentarios,
plaguicidas y medicamentos veterinarios;

 considerar el reconocimiento y/o la armonizacion con las normas del Codex;

« realizar auditorias, verificaciones, inspecciones e investigaciones, recabar pruebas, tomar muestras
y analizarlas y por otra parte, verificar el cumplimiento de normas y requisitos.

 hacer respetar el cumplimiento de la ley y tomar medidas en casos de alimentos no aptos o de no
conformidad, incluidas las investigaciones y la aplicacion de sanciones y multas;

 garantizar la integridad, imparcialidad e independencia de los sistemas de inspeccion oficialmente

" Directrices sobre sistemas de control de las importaciones de alimentos CAC/GL 47-2003 péarrafo 8
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reconocidos;

» garantizar el retiro del mercado de los alimentos no aptos o no conformes y desecharlos, de
corresponder; e

+ impedir la entrada al mercado de productos no aptos o no conformes.

37. La legislacion puede incluir también, en su caso, disposiciones relativas al registro de
establecimientos, homologacion de establecimientos, autorizacién o registro de comerciantes, aprobacion
del disefio de los equipos, multas en caso de no conformidad, y tarifas.

38. La autoridad competente deberia fomentar la participacion de las partes interesadas, incluidos los
operadores de la industria alimentaria y los consumidores, en la formulacion de nuevas leyes y cuando
efectla cambios reglamentarios.

SECCION 4.2 DISENO DEL SISTEMA

39. Al disefiar un sistema nacional de control de los alimentos los paises deberian asegurar que se abordan
los objetivos principales definidos en las normativas y la manera de incorporar los principios de la Seccién 3.

40. En el disefio de un sistema de control de los alimentos se deberian tomar en cuenta los elementos
siguientes:

+ el fundamento reglamentario y el marco legislativo existentes o necesarios (leyes, reglamentos,
orientacion);

» la relacion entre el sistema nacional de control de los alimentos y las normas nacionales e
internacionales, incluidos los requisitos del sistema de importacion y exportacion de alimentos;

» el reconocimiento de otros sistemas de control de los alimentos, incluida la equivalenciaa;

» el método y nivel de supervision incluidos los programas de control desde la produccion primaria a
la elaboracién, el transporte y la distribucion;

» lamanera de gestionar imperativos y riesgos;
 los programas y medidas de cumplimiento;

» la coordinacion y comunicacion entre las autoridades responsables del control en las distintas
etapas de la cadena alimentaria y las autoridades de salud publica;

« las funciones y responsabilidades claramente definidas;
el acceso a laboratorios de capacidad y calidad adecuada;
« la competencia y capacitacion del personal;

» los recursos necesarios para alcanzar los objetivos del sistema nacional de control de los alimentos,
su distribucion y la manera de financiar el sistema;

« la vigilancia, investigacion, preparacion para las emergencias y respuesta a los incidentes
transmitidos por los alimentos o relacionados con los mismos;

 laverificacion y evaluacion;
 la participacion de las partes interesadas; y
« la comunicacion internacional y armonizacion.

41. Con respecto a la gestion de riesgos se deberia considerar la elaboracion e implementacién de un
enfoque armonizado que incorpore los Principios préacticos sobre el anélisis de riesgos para la inocuidad de
los alimentos aplicables por los gobiernos CAC/GL 62/2007.

8 Directrices para la determinacién de equivalencia de las medidas sanitarias relacionadas a los Sistemas de inspeccién y
certificacion de alimentos (CAC/GL 53-2003)
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42. Un disefio adecuado del sistema deberia considerar una serie de factores incluidos (sin limitarse al)
riesgo planteado por el producto, la informacién cientifica actualizada, los controles basados en la industria y
los resultados del examen del sistema. Ademas deberia proporcionar flexibilidad a la aplicacion de las
medidas de control para reflejar la variacion entre estos factores.

43. Laelaboracion de un método efectivo para la recoleccion de datos a través de la cadena alimentaria es
esencial para el conocimiento de la situacion, las medidas de rendimiento y la mejora continua. Por ejemplo,
se pueden utilizar programas de vigilancia y monitoreo dirigidos a peligros prioritarios.

44. La autoridad competente deberia utilizar los resultados procedentes de los laboratorios para controlar
las tendencias en la cadena alimentaria y ayudar en materia de medidas de cumplimiento y su aplicacion. El
acceso a los laboratorios y su capacidad deberia guardar relacion con la necesidad de abordar los riesgos
prioritarios planteados por los alimentos.

45, El sistema nacional de control de los alimentos deberia estar plenamente documentado para asegurar
la aplicacion transparente y coherente de las medidas de control, incluida la descripcion de su ambito y
operacion, y una descripcion claramente definida de las funciones y responsabilidades de todas las partes.

46. Los sistemas nacionales de control de los alimentos deberian estar disefiados de manera de asegurar
gue hay procedimientos administrativos para documentar los programas de control y sus resultados.

47.  Los programas de control deberian estar basados en el riesgo y disefiarse tomando en consideracion
una serie de factores®, incluidos pero no limitados a lo siguiente:

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

+ la posibilidad de fraude o engafio de los consumidores y otros factores que puedan impedir las
précticas leales de comercio;

 la informacion que puede estar disponible en una serie de fuentes, incluidos el sector académico,
las instituciones cientificas y los datos de la industria;

« los datos estadisticos sobre la produccién, el comercio y el consumo;
« los resultados de controles anteriores incluidos los resultados analiticos;

» la eficacia y fiabilidad de los controles incluidos los relativos a los operadores de la industria
alimentaria;

« el conocimiento de los operadores en las distintas etapas de la cadena alimentaria; uso tipico y
atipico de los productos, materias primas y productos derivados; estructuras de produccion y
cadenas de abastecimiento; tecnologias, procedimientos y practicas de produccion; informacion
pertinente relativa al rastreo/rastreabilidad:;

« los peligros en materia de inocuidad de los alimentos relacionados a diferentes productos;

« el riesgo de practicas desleales en el comercio de alimentos relacionadas con diferentes productos;
y

« los datos epidemiolégicos sobre enfermedades de transmision alimentaria.

48. Cuando se carece de datos referentes al analisis de riesgos, los programas de control deberian estar
basados en datos técnicos y cientificos formulados a partir de conocimientos y practicas vigentes.

49. El programa de control se aplicaria, segin corresponda, a:

+ establecimientos, instalaciones, equipos y material;
+ productos, de materia prima al producto final, incluidos los productos intermedios;
+ controles preventivos, incluidos GAP, BPF, BPH y los principios HACCP/APPCC;

® El parrafo 33 proporciona orientacién adicional sobre las caracteristicas principales de un sistema nacional de control de los
alimentos.
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» medios de distribucion; y
 recursos humanos, infraestructura y confidencialidad.

50. Al disefar los programas de control se deberian incluir los elementos siguientes pero no limitarse a los
mismos:

. inspeccion, verificacion y auditorias incluidas las visitas in situ;

. vigilancia del mercado;

. muestreo y analisis;

. examen de documentos y otros registros;

. documentacion de observaciones y resultados; y

. examen de los resultados de cualquier sistema de verificacion aplicado por el

establecimiento.

51. Cuando la industria alimentaria aplica sistemas de garantia de la calidad, los mismos deberian tomarse
en cuenta en el sistema nacional de control de los alimentos siempre que estén relacionados con la proteccion
de la salud del consumidor y garanticen practicas leales en el comercio de los alimentos. La autoridad
competente deberia fomentar el uso de las Buenas Practicas Agricolas (BPA), las Buenas Précticas de
Fabricacion (BPF)/Buenas Practicas de Higiene (BPH) o el Andlisis de Peligros y de los Puntos Criticos de
Control (HACCP/APPCC) de conformidad con el Cddigo de Préacticas - Principios Generales de Higiene de
los Alimentos (CAC/RCP 1-1969).

52.  El disefio del sistema deberia proporcionar la capacidad de evaluar la eficacia del sistema nacional de
control de los alimentos. La verificacién de la eficacia del sistema nacional de control de los alimentos
deberia estar dirigida a las etapas mas apropiadas de la cadena alimentaria, sobre la base de un analisis de
riesgo realizado de conformidad con metodologias aceptadas internacionalmente™.

53.  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 ambiente 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.

54.  Se deberian establecer programas y medidas de cumplimiento para que la autoridad competente tenga
la capacidad de tomar medidas correctivas para remediar la situacién en caso de que los participantes no
cumplan con sus obligaciones o un producto o proceso no cumpla los requisitos.

55.  Los programas y medidas de cumplimiento deberian disefiarse para:

» que sean proporcionales al grado de riesgo para la salud publica , el fraude potencial o engafio del
consumidor;

« fomentar la aceptacion de responsabilidad y el cumplimiento de todos los participantes; y

* (ue prevean una serie completa de medidas, desde la provision de informacion o material
educativo, a la imposicion de medidas correctivas y sanciones.

+ tomar en cuenta la no conformidad reincidente de los operadores de la industria alimentaria.

56. La autoridad o autoridades competentes deberian disponer de recursos suficientes y transparentes para
permitir que los programas nacionales de control de los alimentos alcancen sus objetivos sin comprometer la
integridad e independencia de los programas.

57. El disefio y la implementacion de un sistema nacional de control de los alimentos deberian ser

10 principios préacticos sobre el analisis de riesgos para la inocuidad de los alimentos aplicables por los gobiernos (CAC/GL 62-
2007).
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proporcionales a los recursos disponibles y, al mismo tiempo, permitir una ampliacion adecuada. Los
recursos deberian priorizarse para potenciar al maximo la proteccién de la salud pdblica. La distribucion de
recursos efectuada en el contexto de un sistema nacional de control de los alimentos, dependiendo de lo
mencionado anteriormente, puede atribuirse a lo siguiente:

» capacitacion e infraestructura basica;
» personal adecuadamente cualificado en disciplinas pertinentes;

« sistemas fiables de transporte y equipos para llevar a cabo servicios de inspeccion, auditorias y
verificacion, y envio de muestras a los laboratorios; y

» sistemas de informacion, comunicacion y tecnologia (ICT).

58. El disefio de un sistema nacional de control de los alimentos deberia incorporar acceso oportuno a
informacién adecuada relativa a la vigilancia, investigacion y respuesta a las enfermedades transmitidas por
los alimentos e incidentes relacionados con los alimentos. Dicha informacién puede identificar los riesgos o
cuestiones que deben abordarse y determinar la eficacia de los controles establecidos o medidas.

59. A fin de responder a las emergencias en materia de inocuidad de los alimentos, se deberia considerar
la creacion de un plan nacional para emergencias de inocuidad alimentaria y establecer acuerdos de
coordinacién que tengan vinculacién con las autoridades de salud publica, las agencias encargadas del
cumplimiento de la ley e inteligencia, los sistemas de retiro de los alimentos, los especialistas en
evaluaciones de riesgo, la industria alimentaria, y otros.

60. El sistema nacional de control de los alimentos deberia contar con procedimientos que permitan el
retiro oportuno de alimentos no aptos''. Estos procedimientos deberian asegurar el retiro de los productos
considerados no aptos y resolver la situacion de manera apropiada para garantizar la proteccion del
consumidor. Si se ya se ha efectuado la distribucion, se deberia notificar a los consumidores de manera
adecuada.

61. El gobierno nacional y los operadores de la industria alimentaria deberian coordinar sus esfuerzos con
respecto a los sistemas de retiro y otros sistemas de recuperacion del mercado. Cuando la autoridad
competente solicita un retiro, los operadores deberian tener la obligaciéon afirmativa de recuperar los
productos retirados y destruirlos o desecharlos adecuadamente. Las leyes nacionales deberian incluir
sanciones para las empresas que no cumplen con los pedidos de retirada.

62. A fin de fomentar la confianza del consumidor en materia de inocuidad de los alimentos y garantizar
practicas leales en el comercio de 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, incluidos el establecimiento, la implementacion y el cumplimiento de los requisitos.

63. Una funcion continua de la autoridad o autoridades competentes responsables de un sistema nacional
de control de los alimentos es la comunicacion entre las autoridades de salud puablica (inocuidad alimentaria),
de agricultura y otras autoridades pertinentes, los consumidores y las organizaciones de consumidores, y los
operadores de la industria alimentaria.

64. Se deberia considerar el establecimiento de programas de comunicacion a fin de proporcionar
actividades de extension y educacion e intercambio de informacion entre los reguladores, la industria, los
consumidores y el sector académico sobre los riesgos en materia de inocuidad de los alimentos y las medidas
gue pueden tomarse para mitigar los mismos.

1 Principios del Codex para la Rastreabilidad/rastreo de productos como herramienta en el contexto de la inspeccion y
certificacion de alimentos CAC/GL 60-2006 y el Cddigo sanitario para los animales terrestres de la OIE, Capitulo 4.1. Principios
generales para la identificacion y rastreo de animales vivos.
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65. Al elaborar un programa educativo las autoridades competentes pertinentes deberian identificar
claramente la audiencia objetivo, el orden de prioridad del contenido y las estrategias a implementarse. El
material educativo deberia utilizar un lenguaje adecuado a la audiencia propuesta. Los elementos bésicos de
las actividades educativas en materia de inocuidad de los alimentos se deberian difundir ampliamente,
preferentemente mediante la comunicacién masiva.

66. De corresponder, la autoridad competente nacional deberia utilizar los Principios y Directrices para el
intercambio de informacion 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).

SECCION 4.3 IMPLEMENTACION

67. Posteriormente al disefio o modificacion al sistema nacional de control de los alimentos, la autoridad
competente deberia preparar un plan de accion para la implementacion y el orden secuencial de los distintos
elementos del disefio de acuerdo a su nivel de preparacién y capacidad. Ello requeriré la participacion y el
andlisis de una variedad de expertos, disciplinas y todas las partes interesadas. El plan de accion de la
autoridad competente puede incluir:

» las prioridades y los plazos para la implementacién;

« las acciones concretas;

 las responsabilidades relativas a la implementacion

» ladistribucién de recursos para el personal y la infraestructura;
» la capacitacion y manuales operativos; y

+ la participacion de las partes interesadas.

68. Se deberia elaborar orientacién e instrucciones relativas al sistema nacional de control de los
alimentos, los programas de control, incluidos los requisitos legislativos, para el personal de la autoridad
competente y los operadores de la industria alimentaria para:

» asegurar que todos los participantes tengan pleno conocimiento de lo que se espera de ellos
(Principio 4);

« asegurar una aplicacién uniforme de la legislacion;
«  recibir informacion clara sobre los objetivos;

 tener a su disposicion los recursos necesarios (recursos humanos, materiales y econdmicos) para
desempefiar sus funciones.
69. La autoridad competente deberia implementar una serie de actividades de control de los alimentos,
incluidas inspecciones, auditorias, verificacion y vigilancia, para asegurar que los operadores de la industria
alimentaria asumen sus responsabilidades y cumplen con los requisitos. Se deberian elaborar procedimientos
detallados para articular las principales funciones y responsabilidades relativas a la verificacion del
cumplimiento.

70. Cuando se descubre la no conformidad de un producto o procedimiento, la autoridad competente
deberia tomar medidas para asegurar que el operador subsana la situacion. Las medidas resultantes deberian
tener en cuenta si es que se trata de no conformidad reincidente del mismo producto o procedimiento para
asegurar que toda medida sea proporcional al grado de riesgo para la salud pablica o de fraude potencial o
engafio del consumidor. Se incluyen los siguientes ejemplos de las medidas especificas que pueden aplicarse
en casos persistentes de no conformidad:

e aumento de la intensidad de auditorias/inspecciones y/o monitoreo de productos y/o
procedimientos identificados como no conformes y/o las garantias correspondientes; y
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» en los casos mas graves o reincidentes, la anulacion del registro del productor/elaborador o el
cierre del establecimiento pertinente.
71. Deberian elaborarse y utilizarse programas y manuales de capacitacion para garantizar una aplicacion
uniforme de los requisitos. Dicho material podria incluir:

« unorganigrama del sistema oficial de control;

« las funciones de los distintos niveles de jerarquia (incluyendo otras jurisdicciones pertinentes,
por ej. estatal, provincial);

« las funciones y las cualificaciones para el trabajo, segun corresponda;

+ los procedimientos operativos, tales como los métodos de auditoria, verificacion, inspeccion y
control, muestreo y pruebas;

» lalegislacion y requisitos pertinentes;
* los procesos y procedimientos relativos al cumplimiento y medidas de cumplimiento;
» los acuerdos de coordinacién con los ministerios pertinentes y las partes interesadas;

+ la informacién pertinente acerca de la contaminacion de los alimentos y el control de los
alimentos;

» los procedimientos para retirar alimentos del mercado y realizar investigaciones;
» lainformacion pertinente acerca de la capacitacion del personal; y
» el procedimiento formal de examen del sistema nacional de control de los alimentos.

72. Los sistemas nacionales de control de los alimentos deberian estar respaldados por programas de
capacitacion diseflados de manera de asegurar que todos los funcionarios (por eje. inspectores o
verificadores), analistas u otro personal a cargo de funciones técnicas/profesionales reciben la capacitacién
necesaria para desempefiar sus funciones adecuadamente y actualizar su desarrollo profesional.

73. La autoridad competente deberia asegurar que todas las partes interesadas pertinentes tienen a su
alcance suficientes programas de orientacién, capacitacion y concientizacion para facilitar la notificacion
efectiva de posibles casos de enfermedades de transmision 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 como iniciar los mecanismos de coordinacién
cuando se requiera la participacion de varias autoridades competentes para resolver el problema. Los
sistemas de alerta rapida deberian disefiarse e implementarse para dicho propésito.

74. Ademas se deberia incentivar a la industria a que establezca o proporcione acceso a programas
educativos y de capacitacion pertinentes a sus actividades y responsabilidades. Dichos programas pueden
incluir educacién formal/estudios académicos, cursos de capacitacion en la industria a nivel de organizacion
0 capacitacion del personal a nivel de una industria en particular.

75. Cuando las autoridades competentes utilicen los servicios de proveedores de tercera parte'? para
aplicar los procedimientos de control, la evaluacion de tales proveedores deberia realizarse de conformidad
con criterios objetivos y antes de estar acreditados. La autoridad competente deberia evaluar periédicamente
el desempefio de los organismos acreditados oficialmente. Deberian iniciarse procedimientos para subsanar
deficiencias y, segun corresponda, permitir que se retire la acreditacion oficial.

76. 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 fiables de los ensayos. Se deberian utilizar métodos analiticos
reconocidos y validados internacionalmente, siempre que estén disponibles, y cumplir con las Buenas

12 Directrices para los sistemas de control de las importaciones de alimentos CAC/GL 47-2003, parrafo 8
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practicas de laboratorios.

77. Las autoridades competentes deberian asegurar que los laboratorios designados participan
regularmente de pruebas de competencia. Dichas pruebas pueden organizarse nacional o internacionalmente
y el laboratorio de referencia puede desempefiar un papel en la organizacion de los programas de pruebas de
competencia.

78.  De corresponder, la autoridad o autoridades competentes deberian dar acceso a informacion educativa
acerca de los riesgos en materia de inocuidad de los alimentos y las medidas que pueden tomarse para
mitigar los mismos.

79.  Segln corresponda, la autoridad competente deberia:

« establecer comunicacion con los interlocutores comerciales (autoridades competentes pertinentes)
acerca de temas e inquietudes en materia de inocuidad de los alimentos.

» participar en intercambios bilaterales con (las autoridades competentes pertinentes) los
interlocutores comerciales y las organizaciones internacionales con respecto a los reglamentos de
inocuidad de los alimentos y su cumplimiento; y

 dialogar y colaborar con las autoridades internacionales en los casos de alimentos implicados en
incidentes o brotes de enfermedades de transmisién alimentaria circulantes en el comercio
internacional.

SECCION 4.4 VERIFICACION Y EXAMEN DEL SISTEMA

80. La eficacia y competencia del sistema nacional de control de los alimentos deberia evaluarse
regularmente en funcion de los objetivos del sistema y la eficacia de los programas de control, como asi
también en funcion de los requisitos legislativos y otros requisitos reglamentarios. Los criterios para la
evaluacion deberian establecerse, definirse claramente y documentarse y podrian también incluir los costos
beneficio y la eficacia.

81. Un sistema nacional de control de los alimentos deberia examinarse regularmente a fin de contribuir a
mejora continua del sistema, por ejemplo, en respuesta a 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 y modificaciones al riesgo planteado por el producto o el
ambiente de produccion. Dichos exdmenes pueden llevarse a cabo a nivel de sistema, disefio del programa o
implementacion, segln corresponda.

82. El examen de casos de no conformidad/incidentes relativos a los alimentos constituye una oportunidad
para aprender y la autoridad competente puede utilizar la informacién obtenida en la etapa de planeamiento.
Las autoridades competentes deberian utilizar dichas oportunidades para la mejora continua utilizando el
analisis del incidente, de la primera sefial a la respuesta, e incorporar lo aprendido a la etapa de disefio y
planeamiento.

83. La autoridad o autoridades competentes deberian asegurar la eficacia del sistema de respuesta a los
incidentes de inocuidad alimentaria o relacionados con la inocuidad alimentaria, y establecer una
comunicacién clara entre dichas autoridades, los operadores de la industria alimentaria y los consumidores.
Dichos sistemas se deberian poner a prueba en forma periddica para asegurar que los sistemas de
comunicacioén y respuesta funcionan de manera efectiva.

84. Las autoridades competentes y/o los gobiernos nacionales deberian examinar en forma periddica sus
sistemas de vigilancia con respecto a la capacidad de reconocer emergencias rapidamente. El examen
incluye los siguientes elementos:

« vinculos entre el sistema de vigilancia para enfermedades sintomaticas transmitidas por los
alimentos y el sistema de control de los alimentos;
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« datos relativos a los sintomas y efectos de la exposicidn crénica a la contaminacion transmitida por
los alimentos;

+ sistemas que permitan detectar rapidamente los incidentes de contaminacion para asegurar alertas
oportunas al publico;

« vinculos con el sector de salud publica veterinaria.

85.  Se deberia prestar especial atencién a los mecanismos de advertencia temprana, la coordinacion entre
las autoridades competentes, la comunicacién dirigida a las partes interesadas y la utilizacion y eficacia de
los planes de contingencia. Las medidas correctivas deberian tomarse segun corresponda.

86. 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. El retiro de los alimentos y los ajustes
efectuados a las operaciones de produccion y elaboracién de alimentos, incluidas las respuestas a
emergencias alimentarias, pueden basarse en la informacién obtenida sobre las enfermedades de transmision
alimentaria y los sistemas de control de los alimentos. Se deberia utilizar la informacidén procedente de
enfermedades transmitidas por los alimentos o brotes de enfermedades como base para las actividades de
analisis de riesgo de las autoridades competentes.

87. También podria considerarse el resultado de las evaluaciones®, incluidos los resultados de auto
evaluaciones y auditorias para mejorar aun mas el sistema y, segin corresponda, tomar en cuenta las medidas
correctivas.

88. 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 todas las
partes interesadas en el sistema nacional de control de los alimentos.

89. Los programas de control deberian ser objeto de un monitoreo continuo para asegurar que se alcanzan
los objetivos en todas las etapas de la cadena alimentaria, incluida la produccién, la manufactura, la
importacion, la elaboracion, el almacenamiento, el transporte, la distribucion y el comercio. La evaluacién de
los programas de control deberian incluir temas tales como:

« laeficacia de los procedimientos de control;

 la oportunidad de alcanzar los objetivos; si el programa cubre las etapas pertinentes en la cadena de
produccion, tomando en cuenta los factores de riesgo; y

« la consideracion de tendencias emergentes.

¥ La Herramienta de la OIE para la evaluacién de las prestaciones de servicios veterinarios (Herramienta PVS de la OIE)
proporciona una evaluacion independiente del desempefio de los seervicios veterinarios. La Herramienta PVS de la OIE podria
utilizarse para evaluar los elementos del sistema nacional de los alimentos relacionados a la salud publica veterinaria.
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Anexo 1
ORIENTACION GENERAL PARA PROPORCIONAR OBSERVACIONES

A los miembros y observadores que aln no lo hayan hecho, se les ruega proporcionar sus observaciones en el
formato bosquejado en el Anexo del presente documento, a fin de facilitar la recopilacion y la elaboracién
del documento.

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

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

Se solicita a los miembros y observadores que cuando propongan enmiendas a parrafos especificos incluyan
la propuesta de enmienda y el fundamento correspondiente. Los textos nuevos deben indicarse en_negrita
y subrayado y las eliminaciones deben figurar como texto tachadeo-

Se ruega a los miembros y observadores que eviten enviar observaciones con textos en color, color de fondo
0 textos con trazados ya que los documentos se imprimen en blanco y negro y se corre el riesgo de no poder
reproducir el texto cuando las observaciones se copian a un documento consolidado. Ello facilitaria la labor
de las Secretarias en la recopilacion de los textos.

Asimismo, se solicita a los miembros y observadores que no incluyan el documento completo en sus
observaciones, sino solamente las partes correspondientes a la modificacion o enmienda propuesta, 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 ultima oracion las palabras siguientes “y puede aplicarse como pertinente a
toda inspeccion de establecimientos u otras instalaciones que se llevara a cabo como parte de una auditoria.”
Entonces, la ultima oracion diria: “El presente anexo se aplica tanto a las evaluaciones efectuadas in situ
como a las efectuadas solo mediante el examen de documentacion y puede aplicarse como pertinente a
toda inspeccion de establecimientos u otras instalaciones que se llevara a cabo como parte de una
auditoria”.

Fundamentos: Para suprimir la duplicacion de conceptos — normalizados y coherentes. 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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