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Sustento del uso justo de materiales protegidos por
derechos de autor para fines educativos

El siguiente material ha sido reproducido, con fines estrictamente didacticos e ilustrativos de los
temas en cuestion, se utilizan en el campus virtual de la Universidad para la Cooperacion
Internacional — UCI — para ser usados exclusivamente para la funcion docente y el estudio
privado de los estudiantes pertenecientes a los programas académicos.

La UCI desea dejar constancia de su estricto respeto a las legislaciones relacionadas con la
propiedad intelectual. Todo material digital disponible para un curso y sus estudiantes tiene
fines educativos y de investigacion. No media en el uso de estos materiales fines de lucro, se
entiende como casos especiales para fines educativos a distancia y en lugares donde no
atenta contra la normal explotacion de la obra y no afecta los intereses legitimos de ningun
actor.

La UCI hace un USO JUSTO del material, sustentado en las excepciones a las leyes de
derechos de autor establecidas en las siguientes normativas:

a- Legislacion costarricense: Ley sobre Derechos de Autor y Derechos Conexos,
No0.6683 de 14 de octubre de 1982 - articulo 73, la Ley sobre Procedimientos de
Observancia de los Derechos de Propiedad Intelectual, No. 8039 — articulo 58,
permiten el copiado parcial de obras para la ilustracion educativa.

b- Legislacién Mexicana; Ley Federal de Derechos de Autor; articulo 147.

c- Legislacion de Estados Unidos de América: En referencia al uso justo, menciona:
"esta consagrado en el articulo 106 de la ley de derecho de autor de los Estados
Unidos (U.S,Copyright - Act) y establece un uso libre y gratuito de las obras para
fines de critica, comentarios y noticias, reportajes y docencia (lo que incluye la
realizacion de copias para su uso en clase)."

d- Legislacion Canadiense: Ley de derechos de autor C-11- Referidos a
Excepciones para Educacion a Distancia.

e- OMPI: En el marco de la legislacion internacional, segun la Organizacién Mundial
de Propiedad Intelectual lo previsto por los tratados internacionales sobre esta
materia. El articulo 10(2) del Convenio de Berna, permite a los paises miembros
establecer limitaciones o excepciones respecto a la posibilidad de utilizar licitamente
las obras literarias o artisticas a titulo de ilustracion de la ensenanza, por medio de
publicaciones, emisiones de radio o grabaciones sonoras o visuales.

Ademas y por indicacion de la UCI, los estudiantes del campus virtual tienen el deber de
cumplir con lo que establezca la legislacién correspondiente en materia de derechos de autor,
en su pais de residencia.

Finalmente, reiteramos que en UCI no lucramos con las obras de terceros, somos estrictos con
respecto al plagio, y no restringimos de ninguna manera el que nuestros estudiantes,
académicos e investigadores accedan comercialmente o adquieran los documentos disponibles
en el mercado editorial, sea directamente los documentos, o por medio de bases de datos
cientificas, pagando ellos mismos los costos asociados a dichos accesos.
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DIMENSION D BASE CIENTIFICA/DE CONOCIMIENTOS Y MEJORAMIENTO CONTINUO

SUBDIMENSION D.1
BASE DE DATOS/RIESGOS

Esta subdimension investiga la manera en que las autoridades competentes basan
sus decisiones en informacidn cientifica y técnica relevante, examina la solidez de los
procedimientos de recopilacién de informacién como fundamento para el andlisis
del riesgo y evalia la aplicacién de este marco de andlisis del riesgo para cuantificar
los riesgos relativos a la inocuidad de los alimentos.

Competencia D.1.1 (Acceso de las autoridades competentes a informacién
cientifica y técnica actualizada). Garantiza que las autoridades competentes basen
sus decisiones relativas al control de los alimentos en la informacién cientifica
y técnica pertinente. Para ello se debe facilitar el acceso de personal competente
a fuentes auténticas y actualizadas de informacidn cientifica y técnica; se ha de
establecer una colaboracién activa con centros de excelencia o centros de referencia
para la inocuidad de los alimentos; y el personal debe participar en asociaciones
profesionales. También hay que facilitar el intercambio de nuevos conocimientos
del personal con colegas y equipos de trabajo, con un espiritu de colaboracién.

Competencia D.1.2 (Capacidad para recopilar y analizar datos con fines de anilisis
del riesgo). Garantiza ante todo que los procedimientos de andlisis del riesgo se
basen en la recopilacién de informacién sélida y en datos de calidad. Las actividades
de recopilacién de datos que producen informacién cientificamente vélida para
respaldar los anélisis del riesgo solo se pueden realizar con infraestructura, capacidad
tecnoldgica y conocimientos especializados suficientes. Se han de establecer sistemas
de supervision de la recopilacién y elaboracion de datos, a fin de garantizar la calidad
de su compilacién y andlisis, y las autoridades competentes deben identificar y recoger
datos sobre las combinaciones de peligros y productos especificas de cada pais. Se debe
realizar un anélisis multisectorial del riesgo desde una perspectiva global de la cadena
de suministro de alimentos que integre la informacién del sistema de vigilancia y de la
inspeccion y el seguimiento de rutina. Las autoridades competentes deben determinar
de manera activa las necesidades de datos para las evaluaciones del riesgo, y al mismo
tiempo hay que realizar estudios especiales de investigacion para atribuir fuentes de
alimentos a enfermedades especificas y generar estimaciones de la carga de ETA.

Competencia D.1.3 (Conocimiento y utilizacion por las autoridades competentes
del marco de analisis del riesgo). Evalua si las autoridades competentes utilizan
de manera adecuada el marco de anilisis del riesgo para cuantificar los riesgos
relativos a la inocuidad de los alimentos y aprovechan los resultados para planificar
y perfeccionar periédicamente sus controles oficiales de dicha inocuidad. Mientras
que la competencia D.1.2 se refiere fundamentalmente a la validez de los datos
que se recopilan y después se utilizan, la competencia D.1.3 se concentra en los
procedimientos establecidos para utilizar los datos. Para comenzar, la politica en
materia de inocuidad y calidad de los alimentos, la legislacion relativa al control
de los alimentos y las orientaciones conexas deben incorporar los principios de
analisis del riesgo, en un marco de gestién del riesgo. Las autoridades competentes
han de demostrar un conocimiento satisfactorio de los principios de anilisis del
riesgo y utilizar enfoques de clasificacion de los riesgos para concentrar los recursos
en la gestion del riesgo. Debe existir un acervo de perfiles de riesgos como base



para la adopcién de decisiones sobre las politicas y la gestion del riesgo, y los ESA
han de estar incluidos en un programa de inspeccién basado en el riesgo. Se deben
realizar evaluaciones cualitativas o, a ser posible, cuantitativas del riesgo para
obtener estimaciones validas del riesgo, a fin de respaldar el proceso de adopcién
de decisiones en cuanto a su gestién. Las evaluaciones del riesgo y las medidas
de gestion del riesgo se deben someter periédicamente a nuevas evaluaciones. Por
ultimo, las entidades encargadas de la evaluacién del riesgo y la gestion del riesgo
deben funcionar por separado para proteger la integridad de la evaluacién como
préctica cientifica y objetiva. A la hora de valorar esta competencia, también es
importante comprender de qué manera han colaborado en la prictica las autoridades
competentes para obtener un resultado con validez nacional. En otras palabras,
no es suficiente que una autoridad competente comprenda y obtenga resultados
interesantes concernientes al marco del anélisis del riesgo (ya sea una evaluacién del
riesgo o medidas de gestion del riesgo, etc.), sino que el proceso y los datos utilizados
han de ir més alld de su dmbito inmediato si esto es adecuado para el riesgo en juego.

SUBDIMENSION D.2
MEJORAMIENTO CONTINUO

Esta subdimensién gira en torno a la capacidad de las autoridades competentes para
examinar y mejorar las prestaciones, teniendo en cuenta los conocimientos cientificos
y técnicos mds recientes, a fin de garantizar el logro de los resultados pertinentes.

Competencia D.2.1 (Seguimiento de la actuacion de las autoridades competentes
y mejoramiento continuo). Garantiza que las autoridades competentes apliquen
una serie de instrumentos y enfoques para el examen periddico y la mejora de las
prestaciones. Para ello hay que establecer un plan de seguimiento y contar con
resultados especificos que se puedan supervisar y evaluar para medir las prestaciones.
Los datos obtenidos por el plan de seguimiento de la actuacién se deben utilizar para
mejorar los procedimientos y el logro de resultados. Las autoridades competentes
encargadas de los controles oficiales relativos a la inocuidad de los alimentos deben,
por una parte, realizar auditorfas internas de los procedimientos oficiales de control
y, por otra, aprovechar las auditorias externas de los procedimientos operativos para
mejorar la prestacion de servicios publicos.

Competencia D.2.2 (Mecanismo para garantizar el examen de la informacién
cientifica y técnica mds reciente para el control de los alimentos). Evalia si el
sistema nacional de control de los alimentos aprovecha los conocimientos cientificos
y técnicos mds recientes. A este respecto, deberian existir vinculos de trabajo entre
las autoridades competentes y el mundo académico, las universidades, los institutos
técnicos y otros grupos de expertos que respaldan la generacién de informacién
pertinente para evaluar cuestiones relativas a la inocuidad de los alimentos y el fraude
y para darles respuesta. Las metodologias de previsién (como el anlisis prospectivo,
la creacién de modelos de simulacién, las encuestas Delphi, etc.) también pueden
contribuir a la identificacién, evaluacién y control de los peligros y fraudes que se
presentan en relacion con la inocuidad de los alimentos, asi como permitir un control
mds eficaz de los peligros que ya son bien conocidos.
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INSTRUMENTO DE EVALUACION
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DE LOS ALIMENTOS DIMENSION D BASE CIENTIFICA/DE CONOCIMIENTOS Y MEJORAMIENTO CONTINUO

ACCESO DE LAS AUTORIDADES COMPETENTES A INFORMACION CIENTIFICA
Y TECNICA ACTUALIZADA

RESULTADO GLOBAL Las autoridades competentes basan sus decisiones en informacién

cientifica y técnica relevante.

COMPETENCIA D.1.1

D.1.1.1 El personal pertinente tiene acceso a fuentes auténticas y actualizadas de informacién cientifica, técnica,
T de seguimiento y de vigilancia.

D.1.1.2  El personal recibe apoyo para intercambiar nuevos conocimientos con colegas y equipos de trabajo.

D.1.13 Las autoridades competentes colaboran activamente con uno o mas centros de excelencia o centros de
T referencia para la inocuidad de los alimentos y el personal participa en asociaciones profesionales.

CAPACIDAD PARA RECOPILAR Y ANALIZAR DATOS CON FINES DE ANALISIS
DEL RIESGO

TR Los anilisis del riesgo se basan en procedimientos sélidos de recopilacién

de informacién y datos de calidad.

COMPETENCIA D.1.2

D.1.2.1 Hay suficiente infraestructura y capacidad tecnoldgica para llevar a cabo una recopilacion de datos en
T apoyo de las actividades de analisis del riesgo.

La elaboracion de protocolos sdlidos de recopilacion y anélisis de los datos que necesita el pais para el

D.1.2.2 o . ) . . o S
andlisis del riesgo esté respaldada por un nivel suficiente de conocimientos especializados.

D.1.23 Las autoridades competentes supervisan |a recopilacion y el tratamiento de datos, realizando controles de
T su calidad.

D.124 Las autoridades competentes identifican y recopilan datos sobre combinaciones especificas de peligros y
T productos de cada pafs.

D.1.25 Funciona un sistema de vigilancia que integra la informacion procedente de toda la cadena alimentaria
T para poder conocer mejor los riesgos.

Para fundamentar las actividades nuevas o en curso de analisis del riesgo se utilizan datos de los

D.1.2.6 . S o S .
programas de inspeccion, seguimiento y vigilancia de rutina.

D.1.27 Las autoridades competentes identifican las necesidades de datos para |as evaluaciones del riesgo y
T generan los que se requieren.

Se realizan estudios de investigacion que tienen como objetivo atribuir enfermedades especificas a fuentes
D.1.2.8  de alimentos concretas, comprender la epidemiologia de las ETA y estimar su carga de morbilidad en |a
comunidad.

Las autoridades competentes generan las estimaciones de la carga de ETA que integran los datos sobre
D.1.2.9 laincidenciay la gravedad de estas enfermedades como la mejor prueba para el establecimiento de
prioridades entre los riesgos.




SUBDIMENSION D . ] BASE DE DATOS/RIESGOS _

COMPETENCIA D.1.3 CONOCIMIENTO Y UTILIZACION POR LAS AUTORIDADES COMPETENTES DEL MARCO

DE ANALISIS DEL RIESGO (FAD Y OMS, 2007)

Las autoridades competentes utilizan de manera adecuada el marco

e de anilisis del riesgo para cuantificar los riesgos relacionados con

la inocuidad de los alimentos y usan los resultados para planificar y
perfeccionar periddicamente sus controles oficiales de la inocuidad.

Las autoridades competentes demuestran un conocimiento sélido de los principios aplicables al anélisis
del riesgo y un compromiso en relacion con el marco de gestion del riesgo en los procedimientos y los

D.1.3.1 . o L "
resultados, cuando procede, relativos a la legislacidn, el establecimiento de normas, las politicas, las
orientaciones, etc.
D.1.3.2 Las autoridades competentes utilizan enfoques de clasificacion de los riesgos para destinar recursos a su
T gestion.
D.133 En caso necesario, las autoridades competentes utilizan perfiles del riesgo para guiar y documentar la
T utilizacion de recursos en los controles oficiales.
D.1.3.4 Las autoridades competentes han colaborado en la preparacion de un marco de categorizacion de los
T riesgos de los ESA.
D.1.35 Se estan realizando evaluaciones del riesgo, de las que se derivan estimaciones (cualitativas o

semicuantitativas) del riesgo defendibles cientificamente.

D.1.3.6  Se realizan evaluaciones cuantitativas del riesgo.

D.1.3.7  Seaplican técnicas avanzadas a la gestion de los riesgos relacionados con la inocuidad de los alimentos.

Las evaluaciones del riesgo y las medidas de gestion del riesgo se reevaltian y actualizan periédicamente en

D.1.3.8 .
caso necesario.

Las dependencias que se ocupan de la evaluacion y la gestion del riesgo tienen independencia funcional y
D.1.3.9 las autoridades competentes y los expertos que intervienen en dicha evaluacion no estan sujetos a ningtin
conflicto de intereses.
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ACCESO DE LAS AUTORIDADES COMPETENTES
A INFORMACION CIENTIFICA Y TECNICA
ACTUALIZADA

Las autoridades competentes basan sus decisiones en informacion cientifica
y técnica relevante (Ref. parr. 36 i) del documento CXG 82-2013).

. CRITERIO DE EVALUACION: EI personal pertinente tiene acceso a
|| fuentes auténticas y actualizadas de informacion cientifica, técnica, de
seguimiento y de vigilancia.

ORIENTACIONES

Los cambios tecnoldgicos se producen con rapidez, en particular en la bromatologia

y la inocuidad de los alimentos. El resultado es a menudo la aplicacidn de nuevas
técnicas, métodos y tecnologias. El personal que tiene la responsabilidad de los
controles oficiales de los productos alimenticios o el personal que es esencial para los
procedimientos cientificos que sustentan los controles de la inocuidad y la calidad de
los alimentos en el pais (tanto si pertenece a las autoridades competentes como si es
de los 6rganos contratados pertinentes, como universidades o contratistas privados),
solamente puede introducir estos métodos en su trabajo si estd al tanto de los nuevos
conocimientos. Los profesionales pueden estar automotivados para adquirirlos
y asi actualizarse, pero a veces pueden encontrar dificultades con respecto a la
autorizacién para acceder a esos conocimientos mediante fuentes auténticas, entre
ellas: documentos escritos (por ejemplo, periédicos, articulos de revistas examinados
por homélogos, libros cientificos o técnicos), asi como medios electrénicos (por
ejemplo, acceso electrénico a informacién cientifica y técnica validada). El acceso a
los navegadores de la web no es suficiente.

Esto significa también, y es un aspecto igualmente importante, que el personal tiene
acceso a informacidn derivada de la vigilancia y el seguimiento integrados de la
cadena alimentaria, desde la vigilancia de las ETA hasta el seguimiento de los peligros
para la inocuidad de los alimentos.



SUBDIMENSION D . ] BASE DE DATOS/RIESGOS

POSIBLE RESULTADO

Las decisiones relativas al control de los alimentos se pueden basar en
conocimientos cientificos recientes, previamente sometidos a una evaluacién

critica y ademds verificada su pertinencia para el pais.

POSIBLES INDICADORES

> Pruebas (por ejemplo, presupuestos) de que se asignan recursos financieros
publicos para proporcionar al personal acceso a informacidn cientifica.

> Entrevistas o encuestas con el personal para determinar:

1.

1.

1.

1v.

V1.

la cantidad y calidad de los recursos multimediales a disposicién del personal
para acceder a nuevos conocimientos;

si se facilita de manera suficiente el acceso del personal a estos medios (por
ejemplo, el personal recibe capacitaciéon sobre cémo acceder a los recursos
electrénicos);

si el personal esencial tiene acceso a publicaciones, documentos o medios
de comunicacién cientificos, mediante suscripciones facilitadas por el
gobierno;

si el personal tiene acceso a tecnologias que puedan facilitar el aprendizaje
o la colaboracién a distancia (por ejemplo, servicios de videoconferencia);

si el personal tiene acceso a informacién derivada del seguimiento de la
inocuidad de los alimentos y la vigilancia de las ETA;

la disponibilidad de manuales u orientaciones para proporcionar al personal
informacidn sobre la forma de acceder a los acuerdos o utilizarlos de la
mejor manera;

vil. las inversiones publicas y la atencidn prestada al aprendizaje continuo;

viil. la sensibilizacién del personal en cuanto a que los sitios web del Codex, la

FUENTES DE DATOS

OMS y la FAO contienen recursos cientificos y técnicos.

> Entrevistas o encuestas con el personal.

> Presupuestos.

VEASE TAMBIEN

A2.13
A2.1.6

[En las consignaciones presupuestarias se ha reflejado un analisis del costo de los
servicios cientificos pertinentes]

[En los presupuestos de las autoridades competentes estan garantizados desde el
punto de vista financiero los recursos necesarios para la adquisicion, renovacion y
mantenimiento de infraestructura y equipo esenciales (oficina, logistica, transporte,
Tl, etc.)]

COMPETENCIAS
DEL SISTEMA

D.1.1
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DE LOS ALIMENTOS

DIMENSION D BASE CIENTIFICA/DE CONOCIMIENTOS Y MEJORAMIENTO CONTINUO

CRITERIO DE EVALUACION: El personal recibe apoyo para intercambiar
nuevos conocimientos con colegas y equipos de trabajo.

ORIENTACIONES

La creacién de equipos y comunidades de pricticas dependen del entusiasmo

y la motivacién profesional de personas que con frecuencia sintetizan nuevos
conocimientos y los comparten con colegas profesionales mediante seminarios o
talleres. De este tipo de actividad se pueden derivar numerosas ventajas, por ejemplo,
la actualizacién del personal sobre avances recientes y nuevos conocimientos; la
creacion de equipos; la elaboracidn de ideas; la identificacién de nuevos proyectos;
y la aplicacién prictica de nuevas iniciativas.

POSIBLE RESULTADO

Los equipos de personal utilizan y comparten nuevos conocimientos en

colaboracién.

POSIBLES INDICADORES

>  Existencia de una politica de las autoridades competentes que anima al personal
a introducir y compartir nuevos métodos y conocimientos.

\%

Comunidad de pricticas promovida mediante personal que comparte nuevos
métodos y conocimientos.

> Seminarios periddicos, talleres especificos o comunidades de pricticas en
funcionamiento.

FUENTES DE DATOS

> Documentos de politicas.

> Informes de seminarios/talleres sobre el intercambio de conocimientos.

> Entrevistas con el personal.

VEASE TAMBIEN

A.3.2.2 [Las autoridades competentes fomentan el intercambio activo de conocimientos tedricos
y préacticos entre el personal]




SUBDIMENSION D . ] BASE DE DATOS/RIESGOS

CRITERIO DE EVALUACION: Las autoridades competentes colaboran
activamente con uno o0 mas centros de excelencia o centros de
referencia para la inocuidad de los alimentos y el personal participa en
asociaciones profesionales.

ORIENTACIONES

Las autoridades competentes tienen que examinar la manera de “establecer

contactos” para acceder a conocimientos especializados que tal vez no se posean a
nivel interno, tanto en el ambito institucional como en el individual.

En el dmbito institucional, para el reconocimiento oficial de la obtencién de
resultados importantes en el andlisis cientifico y de la condicién de “centro de
referencia” (que se puede referir a laboratorios) o “centro de excelencia” (que se
puede referir a instituciones académicas) se requieren inversiones y conocimientos
técnicos que algunos paises no poseen. A pesar de esto, las ventajas de los resultados
cientificos de esos centros son algo que con frecuencia necesitan todos los paises
involucrados en controles oficiales relativos a la inocuidad de los alimentos. Las
ventajas incluyen los andlisis de muestras rigurosos y fiables, a veces mediante la
utilizacién de ensayos, técnicas y equipo o conocimientos técnicos de los que no
disponen la mayoria de los laboratorios ordinarios de inocuidad de los alimentos.
La informacidn de este tipo proporciona a las autoridades competentes apoyo para
la adopcidn de decisiones basadas en datos cientificos y en pruebas, sobre todo
en las crisis o las situaciones de emergencia relacionadas con la inocuidad de los
alimentos. Las autoridades competentes deben examinar la posibilidad de concentrar
los conocimientos especializados y las instalaciones para determinados anélisis en
laboratorios de referencia accesibles a nivel nacional. En algunos paises que tal vez
no dispongan de estos centros de excelencia o de centros de referencia se podrian
plantear colaboraciones a nivel regional.

A nivel individual, en este criterio se evalia también si se alienta al personal pertinente
de las autoridades competentes a participar y en qué medida se hace, si procede,
en asociaciones profesionales, de manera que se mantengan los conocimientos
especializados y, mediante intercambios con homdlogos, se garantice el acceso a
conocimientos y competencias complementarios.

POSIBLE RESULTADO

Los vinculos con centros de excelencia proporcionan al gobierno informacién
cientifica fidedigna y un fundamento para la adopcién de decisiones.

COMPETENCIAS
DEL SISTEMA D]]




INSTRUMENTO DE EVALUACION

DEL SISTEMA DE CONTROL . :
DE LOS ALIMENTOS DIMENSION D BASE CIENTIFICA/DE CONOCIMIENTOS Y MEJORAMIENTO CONTINUO

POSIBLES INDICADORES

> El gobierno puede demostrar una colaboracién activa con centros de excelencia
y/o centros de referencia (por ejemplo, laboratorios regionales que se ocupan
de la inocuidad de los alimentos).

> Prueba de una colaboracién activa y vigente con uno por lo menos de estos
centros (o con su apoyo) (por ejemplo, enviando muestras y/o recibiendo
conocimientos especializados).

FUENTES DE DATOS

> Entrevistas con centros de referencia/centros de excelencia.

> Correspondencia con los centros.

>  Muestras.

VEASE TAMBIEN

D.2.2.1  [Hay vinculos de trabajo fructiferos entre las autoridades competentes y las
instituciones académicas, universidades, institutos técnicos y otros grupos de
expertos (por ejemplo, comités cientificos), con el objetivo de generar informacion
pertinente para evaluar las cuestiones relativas a la inocuidad de los alimentos y el
fraude y darles respuesta]




COMPETENCIAS
SUBDIMENSION D] BASE DE DATOS/RIESGOS DEL SISTEMA D]Z

CAPACIDAD PARA RECOPILAR Y ANALIZAR
DATOS CON FINES DE ANALISIS DEL RIESGO

Los anilisis del riesgo se basan en procedimientos sélidos de recopilacién
RESULTADO GLOBAL

de informacién y datos de calidad.

CRITERIO DE EVALUACION: Hay suficiente infraestructura y capacidad
tecnoldgica para llevar a cabo una recopilacion de datos en apoyo de las
actividades de analisis del riesgo. .

ORIENTACIONES

El gobierno tiene que asumir la responsabilidad de realizar controles oficiales de
los alimentos; cuando surgen nuevas amenazas o peligros, o son mejor conocidos,
se requiere una mejora continua para la reduccién del riesgo. Las autoridades

competentes deben asumir la responsabilidad de la investigacidn y la generacion
de datos para las actividades de anilisis del riesgo, la formulacién de normas en
materia de inocuidad de los alimentos y también la fundamentacién de los controles
oficiales. Para abordar esta obligacién de manera adecuada, el gobierno debe invertir
en infraestructuras como laboratorios y tecnologias que respalden la recopilacion de
datos (Ref. parr. 46 del documento CXG 82-2013). Las encuestas para la recopilacién
de datos deben basarse en planes de muestreo representativos y validos desde el punto
de vista estadistico. Se ha de realizar un anélisis de la capacidad de los laboratorios
frente a las cuestiones prioritarias relacionadas con la inocuidad de los alimentos
(u otros problemas pertinentes, como fraudes especificos), asi como un examen de
los programas de seguimiento y otras encuestas, y hay que establecer a nivel central
sistemas de recopilacion, almacenamiento y anilisis de datos. Esto permitird a las
autoridades competentes determinar si se abordan o no las necesidades de datos y
qué se debe de hacer al respecto.

POSIBLE RESULTADO

Se pueden llevar a cabo actividades de recopilacién de datos.
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INSTRUMENTO DE EVALUACION

DEL SISTEMA DE CONTROL . :
DE LOS ALIMENTOS DIMENSION D BASE CIENTIFICA/DE CONOCIMIENTOS Y MEJORAMIENTO CONTINUO

POSIBLES INDICADORES

> Suficiente infraestructura y capacidad de laboratorio para acelerar la recopilacién
y el anélisis de datos a nivel central.

> Instalaciones dedicadas a la recopilacidn de datos para actividades de anilisis
del riesgo o puestas a su disposicién para los componentes.

> Listas de los tipos de capacidad técnica (tecnologia vélida, funcional y lista para
su uso) y sistemas de tratamiento de datos adecuados para el anilisis del riesgo.

> Capacidad de las autoridades competentes para acceder a los datos preparados
o generados por 6rganos cientificos reconocidos internacionalmente, como el

JECFA, la JMPR, las JEMRA, el SIMUVIMA, y para utilizarlos.

> Capacidad del pais para recopilar datos sobre sus propios riesgos y problemas
alimentarios.

FUENTES DE DATOS

> Entrevistas con el personal.

> Datos recopilados.

> Analisis de datos.

VEASE TAMBIEN

A.2.2.3  [Hay un sistema de tecnologia de la informacion (TI) en funcionamiento para el registro,
analisis e intercambio de los datos recopilados durante los controles de los alimentos y
la vigilancia de las ETA]

A.2.3.3 [El sistema nacional de laboratorios tiene capacidad técnica suficiente para afrontar
los peligros prioritarios y los parametros de calidad en el analisis de los alimentos, asi
como el analisis de muestras clinicas para la deteccion de ETA]

B.1.2.3  [Las autoridades competentes formulan un programa coherente de control de las
importaciones basado en el riesgo, con la informacion pertinente como base y con
capacidad de respuesta ante nuevas situaciones]

B.1.2.4  [El programa de control de las importaciones basado en el riesgo funciona con arreglo a
lo previsto, teniendo en cuenta los recursos disponibles]

B.1.2.5 [Hay en vigor procedimientos detallados para los controles fronterizos, que estan a
disposicion de todo el personal de los puntos de inspeccién fronterizos y que se aplican]

B.2.1.2  [Los procedimientos de clasificacion de los riesgos impulsan la elaboracion del
programa nacional de seguimiento de la inocuidad y la calidad de los alimentos]

10



SUBDIMENSION D . ] BASE DE DATOS/RIESGOS

CRITERIO DE EVALUACION: La elaboracidn de protocolos sélidos de
recopilacion y analisis de los datos que necesita el pais para el analisis
del riesgo esta respaldada por un nivel suficiente de conocimientos
especializados.

ORIENTACIONES

Un pais con un nimero adecuado de expertos dignos de crédito que abarque una

gama suficientemente amplia de disciplinas relacionadas con la inocuidad de los
alimentos estd mejor preparado para afrontar con rapidez y eficacia sus problemas
internos en este ambito. En particular, los protocolos para la recopilacién de datos
exigen conocimientos técnicos sélidos para su elaboracién y para respaldar su
aplicacién por equipos de campo, pero también para el andlisis y la interpretacién
de los resultados generados, con objeto de contribuir a los procedimientos de
andlisis del riesgo, como las evaluaciones del riesgo, por ejemplo. Para conseguir
sus objetivos, algunos gobiernos pueden necesitar la aportacién de conocimientos
técnicos especificos del exterior. Cuando es posible, los paises suelen crear sus
propios procedimientos y mecanismos, incluida la formacién y retencién de expertos
nacionales encargados de la investigacion relativa a la inocuidad de los alimentos
y la recopilacién de datos para el andlisis del riesgo (Ref. parr. 46 del documento
CXG 82-2013). De esta manera se goza de mds independencia, categoria y relevancia
nacional, asi como de mayor eficacia para el gobierno. Esto es probable que se
consiga mediante la creacidn de los vinculos pertinentes con universidades y el
mundo académico, de manera que los programas especificos de investigacién y
capacitacién estén debidamente orientados para llenar vacios de conocimientos
tedricos y practicos. La mejor manera de plasmar estas conexiones es mediante
comités de expertos que apoyen a las autoridades competentes en su labor, por
ejemplo, mediante acuerdos de servicios.

POSIBLE RESULTADO

Las actividades de recopilacion de datos generan informacién cientificamente

valida.

POSIBLES INDICADORES

> La mayoria de las necesidades de recopilacién y andlisis de datos se pueden
cubrir con conocimientos especializados.

\Y

Se realizan inversiones a fin de conseguir suficiente capacidad para realizar
actividades vélidas de recopilacién de datos.

> Hay vinculos con universidades y con el mundo académico.

COMPETENCIAS
DEL SISTEMA D]Z
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INSTRUMENTO DE EVALUACION

DEL SISTEMA DE CONTROL . :
DE LOS ALIMENTOS DIMENSION D BASE CIENTIFICA/DE CONOCIMIENTOS Y MEJORAMIENTO CONTINUO

FUENTES DE DATOS

> Listas de expertos, con la descripcién de sus cualificaciones, experiencia y
funciones en la realizacién de actividades de recopilacién de datos (personal
técnico de laboratorio y analistas generales de datos, con inclusién de personal
de disciplinas especificas de evaluacién del riesgo, como toxicélogos, expertos
en evaluacién de la exposicidn, expertos en consumo de alimentos, etc.).

> Prueba documental de las actividades de recopilacién de datos y andlisis del
riesgo del gobierno y listas asociadas de expertos encargados de realizar el
trabajo.

VEASE TAMBIEN

A.3.1.2  [Las autoridades competentes disponen de directrices claras de politica interna en
las que se abordan las cualificaciones que son un requisito previo para los diversos
empleados que se ocupan de actividades de control de los alimentos]

A3.2 [Fomento de la capacidad del personal]

CRITERIO DE EVALUACION: Las autoridades competentes supervisan

[~ , : )
|| la recopilacion y el tratamiento de datos, realizando controles de su
calidad.

En el caso de los gobiernos que tienen la politica y la capacidad necesarias para llevar
a cabo sus propias actividades de recopilacién y anélisis de datos, es importante
que las autoridades competentes supervisen su recopilacién y tratamiento y
realicen controles periddicos de la calidad de la informacion. Asi se garantizard la
disponibilidad de datos de una calidad elevada como base de las normas y controles
a fin de asegurar la inocuidad de los alimentos. La conexién adecuada a un sistema
o un instituto nacional de metrologia fidedigno puede respaldar la generacién
constante de datos de calidad elevada. Se recomienda la utilizacion de laboratorios
que mantengan el sistema bdsico de gestion. Se han de conseguir acreditaciones de
los laboratorios, en concreto por lo que se refiere al andlisis que se necesita para la
recopilacién de datos.

POSIBLE RESULTADO

La calidad de la recopilacién y el anilisis de los datos se mantiene a un nivel

elevado mediante la aplicacién de sistemas para supervisar la recopilacién y el
tratamiento.

12



COMPETENCIAS
SUBDIMENSION D] BASE DE DATOS/RIESGOS DEL SISTEMA D]Z

POSIBLES INDICADORES

> Control de calidad, demostrado mediante:

1. participacién en rondas internacionales de pruebas en colaboracién;
ii. utilizacion de materiales de referencia.

> Métodos para el tratamiento de datos e importancia estadistica de las
conclusiones.

FUENTES DE DATOS

> Prueba documental de que los elementos indicados mds arriba constituyen una
politica y un enfoque oficiales.

> Prueba documental de una conexién adecuada a un sistema o un instituto
nacional de metrologia fidedigno.

VEASE TAMBIEN

A.2.2.5 [Enlas actividades de seguimiento y vigilancia se proporciona equipo de muestreo,
espacio y locales idoneos (como almacenamiento a temperatura controlada e
infraestructura para el transporte de muestras a los laboratorios)]

A23 [Recursos analiticos]

D.1.3.6  [Se realizan evaluaciones cuantitativas del riesgo]

CRITERIO DE EVALUACION: Las autoridades competentes identifican y —]
recopilan datos sobre comhinaciones especificas de peligros y productos ||
de cada pais.

ORIENTACIONES

Algunos alimentos presentan un riesgo elevado debido a su propensién a esconder

peligros para su inocuidad, la frecuencia de su consumo o los grupos de consumidores
destinatarios. Algunos alimentos de alto riesgo o peligros pueden ser muy especificos
de un pais o una regién.

El gobierno tiene la responsabilidad de recopilar datos sobre los riesgos especificos
del pais para informar de qué manera se deberian gestionar y utilizar de modo
seguro a lo largo de la cadena de valor y, por consiguiente, qué controles oficiales
son adecuados (Ref. pdrr. 50, punto 1°, del documento CXG 82-2013). Para
conseguir esto, se deben recopilar datos preliminares validos y utilizarlos después
en actividades de andlisis del riesgo. Las autoridades competentes pueden realizar
sus propias encuestas sobre los alimentos que se encuentran normalmente en el
pais (con la ventaja de que la informacién obtenida se puede atribuir directamente

13
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DIMENSION D BASE CIENTIFICA/DE CONOCIMIENTOS Y MEJORAMIENTO CONTINUO

a las condiciones y a los productos alimenticios presentes en él) y complementarlas
con informacién y datos procedentes de otras partes interesadas, entre ellas fuentes
acreditadas como las organizaciones internacionales y el Codex Alimentarius. Las
autoridades competentes pertinentes deben examinar una gama suficientemente
amplia de alimentos de riesgo y de riesgos potenciales de contaminacidn, asi como
la atribucién a la trasmisién de enfermedades por los alimentos cuando exista la
posibilidad de diversas vias de exposicion. A la hora de determinar cuindo y dénde
hay que recopilar los datos, es importante tener en cuenta toda la cadena alimentaria,
a fin de comprender las etapas mds estratégicas en las que habria que hacer la
recopilacién (Ref. parr. 36 del documento CXG 82-2013). Estas recopilaciones
de datos preliminares (encuestas) pueden ser necesarias o bien porque no se estén
aplicando todavia planes de seguimiento o vigilancia o bien para investigar riesgos
emergentes que todavia no se han tenido debidamente en cuenta en tales planes de
muestreo.

POSIBLE RESULTADO

En las actividades de andlisis del riesgo se obtienen y utilizan datos e informacién
relativos a alimentos y productos especificos de riesgo.

POSIBLES INDICADORES

> Datos sobre peligros importantes para productos alimenticios especificos de
riesgo, en particular datos sobre la prevalencia y la cuantificacién de los peligros.

\%

Informacidn técnica en apoyo de protocolos para encuestas o programas de
recopilacién de datos.

\%

Peligros/productos identificados sujetos a encuestas o programas de recopilacién
de datos.

\%

Datos relativos a la vigilancia de la salud humana recopilados y tenidos en
cuenta al decidir la orientacién de las encuestas o los programas de recopilacién
de datos.

FUENTES DE DATOS

> Documentacién de apoyo a las encuestas o programas de recopilacion de datos.

VEASE TAMBIEN

B.2.1.2  [Los procedimientos de clasificacién de los riesgos impulsan la elaboracion del
programa nacional de seguimiento de la inocuidad y la calidad de los alimentos]

D.1.3.2 [Las autoridades competentes utilizan enfoques de clasificacién de los riesgos para
destinar recursos a su gestion]
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SUBDIMENSION D . ] BASE DE DATOS/RIESGOS

CRITERIO DE EVALUACION: Funciona un sistema de vigilancia que
integra la informacion procedente de toda la cadena alimentaria para
poder conocer mejor los riesgos.

ORIENTACIONES (OMS, 2013)

Se ha de garantizar a las partes interesadas del sistema nacional de control de los
alimentos, y en particular a las autoridades competentes pertinentes, el acceso
oportuno a la informacién generada por el sistema de vigilancia, para que puedan
identificar los riesgos o los problemas que es necesario abordar y para determinar

si los controles o las medidas establecidos son eficaces (Ref. parr. 60 del documento
CXG 82-2013).

Para la vigilancia integrada de la cadena alimentaria con respecto a las ETA se pueden
adoptar distintos enfoques. Cada pais tendrd que estructurar su sistema de vigilancia
integrada de la cadena alimentaria de manera que se tengan en cuenta las partes
interesadas involucradas y la localizacién de las fuentes de datos. No obstante, con
independencia de la estructura elegida, hay ciertos elementos que son comunes a
todos los enfoques. Son los siguientes:

i.  Un equipo de representantes de cada sector interesado, con conocimientos

detallados sobre la metodologia de la recopilacién de datos en su sector. El
mandato del equipo debe incluir los aspectos siguientes:

> identificacién de las fuentes de datos disponibles en cada sector para la
vigilancia integrada de la cadena alimentaria;

> identificacidn de los patdgenos apropiados para la vigilancia integrada de
la cadena alimentaria;

> determinacién de las especies de animales y los alimentos que se han de
incluir.

ii. Buena disposicién de cada sector para participar en la vigilancia integrada de la
cadena alimentaria.

iii. Estructuras claras de gobierno para compartir y analizar los datos integrados
(con inclusién de un mecanismo de coordinacién y otro de comunicacién).

iv. Comunicacién periédica para examinar todos los aspectos de la vigilancia
integrada de la cadena alimentaria.

v. Exposicion clara de los objetivos de la vigilancia.

vi. Una base de datos para almacenar la informacién procedente de todos los
sectores participantes en la vigilancia integrada de la cadena alimentaria, con
un diccionario para cada campo de datos.

COMPETENCIAS
DEL SISTEMA D]Z
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DIMENSION D BASE CIENTIFICA/DE CONOCIMIENTOS Y MEJORAMIENTO CONTINUO

vil. Un mecanismo de transferencia de datos, para obtener informacidn de las bases
de datos existentes sobre vigilancia y de otras fuentes, a fin de enviarla a la
base de datos de la vigilancia integrada de la cadena alimentaria, en el que se
especifique:
> el tipo de transferencia electrénica (por ejemplo, envio automatico, envio

manual de hojas electrénicas);

> lafrecuencia de la transmisién de datos;

> los campos de datos que se han de enviar a la base de datos.

viil. Andlisis e interpretacién multisectoriales periddicos de los datos integrados
(con un procedimiento de examen de la calidad de los datos y la atribucién de
una fuente) y publicacién de informes anuales.

Los resultados del sistema de vigilancia integrada de la cadena alimentaria se utilizan
sistematicamente en el andlisis del riesgo para actualizar los marcos de clasificacién
del riesgo, la inspeccién y los programas y planes de seguimiento.

POSIBLE RESULTADO

Los datos del sistema de vigilancia integrada de la cadena alimentaria se utilizan

sistematicamente para llevar a cabo anélisis multisectoriales del riesgo que
conducen a la organizacién de intervenciones (o cambios en ellas).

POSIBLES INDICADORES

> Un equipo de representantes de cada uno de los sectores pertinentes que recopila
y comparte datos.

> Una estructura de gobierno que permite el intercambio de datos.

>  Una base de datos para almacenar la informacién relativa a la vigilancia integrada
de la cadena alimentaria, con un diccionario para cada campo de datos.

> Un mecanismo de transferencia de datos para obtener informacién de las bases
de datos existentes sobre vigilancia y de otras fuentes, a fin de enviarla a la base
de datos de la vigilancia integrada de la cadena alimentaria.

> Andlisis de datos incluidos en un boletin de vigilancia periddico a disposicién
de todas las partes interesadas.

FUENTES DE DATOS

> Base de datos de la vigilancia integrada de la cadena alimentaria.

> Informe de los anilisis de datos.

> Copias de los boletines de vigilancia periédicos.



COMPETENCIAS
SUBDIMENSION D . ] BASE DE DATOS/RIESGOS DEL SISTEMA D] 2

VEASE TAMBIEN

B.2.2 [Vigilancia de las enfermedades transmitidas por los alimentos]

D.1.2.6  [Para fundamentar las actividades nuevas o en curso de analisis del riesgo se utilizan
datos de los programas de inspeccion, seguimiento y vigilancia de rutina]

D.1.3.2 [Las autoridades competentes utilizan enfoques de clasificacion de los riesgos para
destinar recursos a su gestion]

D.1.3.6  [Se realizan evaluaciones cuantitativas del riesgo]

D.1.3.8  [Las evaluaciones del riesgo y las medidas de gestion del riesgo se reevaltian y
actualizan periddicamente en caso necesario]

CRITERIO DE EVALUACION: Para fundamentar las actividades nuevas o —
en curso de analisis del riesgo se utilizan datos de los programas de ||
inspeccion, seguimiento y vigilancia de rutina.

ORIENTACIONES

Cuando se aplican y estdn en funcionamiento programas de seguimiento de la
inocuidad de los alimentos (cadena alimentaria) y de vigilancia (datos sobre la salud

publica), se obtienen informacién y datos que pueden ser utiles para el examen de las
investigaciones relativas a la evaluacién del riesgo o para documentar las actividades
globales de anilisis del riesgo de las autoridades competentes encargadas del control
de los alimentos. Cuando no se dispone de estos datos, se puede comenzar con los
obtenidos de los programas de inspeccién de rutina para crear un acervo comtn
de datos. Estos datos podrian ser la base de nuevas actividades de andlisis del
riesgo o del examen de las actividades de anélisis del riesgo en curso. Es probable
que haya varias autoridades competentes diferentes que obtienen datos mediante
planes de muestreo de los que son responsables; los deben compartir y someter
al examen conjunto de otras autoridades competentes u érganos de evaluacién
del riesgo. En algunos casos, este examen conjunto podria llevar a las autoridades
competentes responsables de esta informacién a examinar posteriormente algunos
aspectos de su procedimiento de recopilacion de datos, a fin de ajustar la calidad
de la informacién obtenida para utilizarla mejor. Un enfoque uniforme entre
las autoridades competentes garantizard que se tenga en cuenta toda la cadena
alimentaria (Ref. parr. 36 del documento CXG 82-2013).

POSIBLE RESULTADO

Las actividades de analisis del riesgo estdn actualizadas, son de buena calidad

y adoptan una perspectiva global del suministro de alimentos y de las vias de
exposicion alternativas.
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POSIBLES INDICADORES

> Disponibilidad de datos y de resultados obtenidos en los programas de
seguimiento y vigilancia (en particular, frecuencia y repercusiones de peligros
importantes).

> Pruebas del tratamiento de esos datos para documentar las actividades de
andlisis del riesgo, tanto sus evaluaciones como su gestion (para obtener nueva
informacién o para examinar la ya existente).

FUENTES DE DATOS

> Datos de los programas de seguimiento y vigilancia (generados por varias
autoridades competentes diferentes mediante los planes de muestreo de los
que son responsables).

> Documentacién que vincula claramente los datos de los programas de vigilancia
y control con las actividades de andlisis del riesgo.

VEASE TAMBIEN

B.2.1.2  [Los procedimientos de clasificacion de los riesgos impulsan la elaboracion del
programa nacional de seguimiento de la inocuidad y la calidad de los alimentos]

B.2.1.4  [El programa nacional de seguimiento se basa en un marco de categorizacion de los
riesgos de los ESA]

B.2.1.6  [Los resultados del programa nacional de seguimiento se utilizan como base de las
politicas y estrategias de control de los alimentos y para su examen, asi como para
proponer intervenciones/medidas adecuadas]

B.2.2.4  [Existe capacidad a nivel nacional y subnacional para realizar evaluaciones rapidas del
riesgo de episodios agudos relacionados con la salud pdblica]

D.1.3.2 [Las autoridades competentes utilizan enfoques de clasificacién de los riesgos para
destinar recursos a su gestion]

D.1.3.6  [Se realizan evaluaciones cuantitativas del riesgo]

CRITERIO DE EVALUACION: Las autoridades competentes identifican las
]' necesidades de datos para las evaluaciones del riesgo y generan los que
se requieren.

Sl

ORIENTACIONES

Para un gobierno que tiene la politica y la capacidad necesarias para realizar sus

propias actividades de evaluacién del riesgo, las necesidades de datos especificos
deben basarse en la cuestion de la gestion del riesgo y en el procedimiento posterior
de encargo y organizacién de la evaluacién del riesgo. Esto permite realizar una
evaluacién vilida del riesgo y garantizar su gestién y comunicacién apropiadas.
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POSIBLE RESULTADO

En las actividades de evaluacién del riesgo se abordan directamente las
cuestiones de la gestién del riesgo y la incertidumbre o la variabilidad de sus

estimaciones y se fomenta una recopilacién ulterior de datos.

POSIBLES INDICADORES

> Prueba de los requisitos de datos publicados al encargar una evaluacién del
riesgo.

> Prueba de los datos generados para subsanar las deficiencias de datos mis
significativas.

FUENTES DE DATOS

> Documentos de evaluacién del riesgo.

VEASE TAMBIEN

D.1.3.2 [Las autoridades competentes utilizan enfoques de clasificacion de los riesgos para
destinar recursos a su gestion]
D.1.3.6  [Se realizan evaluaciones cuantitativas del riesgo]

CRITERIO DE EVALUACION: Se realizan estudios de investigacion que
tienen como objetivo atribuir enfermedades especificas a fuentes de
alimentos concretas, comprender la epidemiologia de las ETA y estimar .
su carga de morbilidad en la comunidad.

ORIENTACIONES

Puede haber ocasiones en las que algunas preguntas importantes en relacion con las
ETA no tengan respuesta en el sistema de vigilancia existente, por ejemplo:

1. ¢Cudles la proporcién de enfermedades diarreicas en una comunidad determinada
causadas por patgenos que podrian haber sido transmitidos por los alimentos?

ii.  Observamos brotes de un determinado tipo de Salmonella, pero nuestro sistema
de vigilancia nos dice que existen también casos esporddicos. ¢Es el articulo
alimenticio responsable de los brotes el que causa también los casos esporddicos?

iii. ¢Qué proporcidn de casos de E. coli productora de toxina Shiga (STEC)
notificados al sistema de vigilancia se debe a una trasmisién por los alimentos?

iv. ¢Se observan también en los alimentos o los animales los tipos de Campylobacter
que se encuentran en las personas? ¢ Qué proporcién de casos de Campylobacter
notificados al sistema de vigilancia se pueden atribuir a la carne de pollo?
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Algunas de estas preguntas pueden tener respuesta en estudios de investigacién
especiales. Los tipos de estudios especiales que deben poder realizar los paises
incluyen estudios etioldgicos, estudios de los factores de riesgo, estudios de la carga
de morbilidad, estudios de la atribucién a fuentes, estudios de la prevalencia de
patdgenos a lo largo de la cadena alimentaria y de la alimentacién total.

Ante una laguna en el conocimiento acerca de las ETA que no puede abordar el
sistema de vigilancia y respuesta, puede ser necesario realizar un estudio especial.
Hay muchas maneras de plantear ese estudio, pero todas ellas deben tener en comin
las siguientes caracteristicas:

1. Orientacién y objetivos claros (por ejemplo, respuesta a una pregunta especifica),
que figuren en el mandato para el estudio que se va a realizar.

. Participacién de expertos pertinentes, familiarizados con los métodos de
investigacion, las ETA y el contexto en el que se realizari el estudio, con una
direccién adecuada. Entre los expertos deben figurar como minimo personal
del gobierno y del mundo académico universitario.

iii. Métodos apropiados relacionados con el problema objeto de estudio.
iv. Financiacién adecuada y otros recursos.

v. Inclusién de consideraciones éticas (por ejemplo, aprobacién previa de un
comité de ética sobre investigacién humana).

vi. Logro de resultados claros, que se deben prever, de manera que los expertos
pertinentes participen desde el comienzo. (Por ejemplo, ;es probable que
el estudio lleve a un cambio de politica en relacién con la inocuidad de los
alimentos o la reglamentacién? En caso afirmativo, los expertos en inocuidad de
los alimentos tendrdn que participar en el grupo de trabajo, a fin de garantizar
que los resultados se puedan utilizar para influir en el cambio de politica).

Pueden encontrarse otras orientaciones en las publicaciones de la OMS (Hald et 4l.,
2016; EFSA, FAO y OMS, 2011; OMS, 2009, 2015).

POSIBLE RESULTADO

Se realizan estudios especiales para obtener informacién relativa a la gestion del
riesgo al margen de las situaciones agudas.

POSIBLES INDICADORES

> Hay una autoridad competente encargada de iniciar tales estudios especiales y
dotarlos de recursos, y puede aplicar los resultados.

\%

Hay un mecanismo establecido para examinar, acordar, aplicar y gestionar los
tipos de estudios de investigacion especificos que es necesario realizar en el pais.
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FUENTES DE DATOS

> Estudios de investigacion especiales (estudios etiolégicos, estudios de los
factores de riesgo, estudios de la carga de morbilidad, estudios de la atribucién
a las fuentes, estudios de la prevalencia de patdgenos a lo largo de la cadena
alimentaria y de la alimentacién total).

VEASE TAMBIEN

D.1.3.2 [Las autoridades competentes utilizan enfoques de clasificacion de los riesgos para
destinar recursos a su gestion]
D.1.3.6  [Se realizan evaluaciones cuantitativas del riesgo]

CRITERIO DE EVALUACION: Las autoridades competentes generan

las estimaciones de la carga de ETA que integran los datos sobre la
incidencia y la gravedad de estas enfermedades como la mejor prueba I-L,4
para el establecimiento de prioridades entre los riesgos.

ORIENTACIONES

Las estimaciones de la carga de morbilidad y su atribucién a la trasmisién por los

alimentos representan el fundamento mds importante para el establecimiento de
prioridades entre los riesgos a la hora de asignar recursos a la inocuidad de los
alimentos, pero se requiere un niimero considerable de datos locales del seguimiento
de los alimentos y la vigilancia de las ETA. La reciente publicacién de la OMS
sobre las Estimaciones de la carga mundial de enfermedades de transmisién
alimentaria puede facilitar el establecimiento de estimaciones nacionales llenando el
vacio de datos. No obstante, se deberian recopilar y examinar en primer lugar datos
locales. El procedimiento para la realizacién (o su intento) de un estudio nacional
de las ETA puede proporcionar informacién para respaldar la elaboracion de una
politica nacional relativa a la inocuidad y la calidad de los alimentos y estimular
una investigacion adicional para colmar las lagunas de datos. Por ejemplo, la
consideracién de la importancia relativa de la transmisién de enfermedades entéricas
por los alimentos y por el agua puede servir de base para una politica. En los estudios
de la carga de ETA hay que tener en cuenta toda la serie de peligros de transmision
alimentaria: microbianos, parasitarios y quimicos.

POSIBLE RESULTADO

Un estudio nacional de la carga de ETA proporciona estimaciones para la

distribucién de recursos basada en la carga y permite establecer capacidad
nacional para la asignacion de prioridades entre riesgos.
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POSIBLES INDICADORES

> Datos de incidencia de ETA recopilados y ajustados para factores que no se
reflejan en toda su dimensidn, a fin de estimar dicha incidencia en la comunidad.

> Datos de hospitalizacién y mortalidad examinados para casos provocados por
las ETA.

> Compromiso con el Grupo de Referencia de la OMS sobre Epidemiologia de
la Carga de Morbilidad de Transmisién Alimentaria.

FUENTES DE DATOS

> Datos de incidencia.

> Analisis de datos.

> Correspondencia con el Grupo de Referencia de la OMS sobre Epidemiologia
de la Carga de Morbilidad de Transmisién Alimentaria.
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CONOCIMIENTO Y UTILIZACION POR LAS
AUTORIDADES COMPETENTES DEL MARCO
DE ANALISIS DEL RIESGO

Las autoridades competentes utilizan de manera adecuada el marco de

andlisis del riesgo para cuantificar los riesgos relacionados con la inocuidad
de los alimentos y usan los resultados para planificar y perfeccionar

periédicamente sus controles oficiales de la inocuidad.

CRITERIO DE EVALUACION: Las autoridades competentes demuestran un
conocimiento solido de los principios aplicables al analisis del riesgo —]
y un compromiso en relacion con el marco de gestion del riesgo en los
procedimientos y los resultados, cuando procede, relativos a la legislacion,

el establecimiento de normas, las politicas, Ias orientaciones, etc.

ORIENTACIONES

En el contexto de la gobernanza moderna de la inocuidad de los alimentos, es

importante que las autoridades competentes integren los principios de andlisis
del riesgo en la legislacion, pero también en sus operaciones diarias, adoptando
un marco de gestion del riesgo (FAO y OMS, 2007) para sus procedimientos y
actuaciones relacionados con la toma de decisiones. El andlisis del riesgo es un
marco conceptual para identificar y guiar la aplicacién de enfoques estratégicos a
fin de respaldar el logro de los objetivos de las politicas de control de los alimentos.
El andlisis del riesgo se refiere al conocimiento de los riesgos para la inocuidad de
los alimentos y las opciones disponibles para su control efectivo. También se refiere
a la gestién y la comunicacién de los riesgos, consiguiendo al mismo tiempo un
equilibrio madximo entre los beneficios para la salud publica y los costos. Esto tiene
particular importancia cuando los recursos son escasos.

El andlisis del riesgo se puede llevar a cabo mediante distintos enfoques, el més
sencillo de los cuales consiste en basar de manera adecuada los procesos nacionales
de adopcidn de decisiones relativas a la gestion del riesgo en los resultados de las
evaluaciones del riesgo realizadas a nivel regional o internacional, por ejemplo las
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que llevan a cabo los comités mixtos FAO/OMS de expertos (por ejemplo, el JECFA
sobre aditivos alimentarios y contaminantes de los alimentos; la JMPR sobre residuos
de plaguicidas; las JEMRA sobre evaluacién de riesgos microbiolégicos; y otros
resultados de las consultas especiales de expertos del Programa para la Prestacion
de Asesoramiento Cientifico FAO/OMS). Si el pais lleva a cabo su propio anilisis
del riesgo, es importante que en su evaluacién y gestidn se tengan en cuenta las
pricticas pertinentes de produccién, almacenamiento y manipulacién utilizadas a
lo largo de toda la cadena alimentaria, comprendidas las practicas tradicionales, asi
como los métodos de andlisis, muestreo e inspeccién y la prevalencia de efectos
perjudiciales especificos para la salud (Ref. parrs. 25 y 33 del documento CXG 62-
2007). Ademds, el proceso de gestion del riesgo debe ser transparente, coherente
y estar completamente documentado. Las decisiones de gestién del riesgo deben
documentarse para facilitar a todas las partes interesadas una comprensién mis
amplia del proceso de dicha gestién (Ref. parr. 35 del documento CXG 62-2007).
El alcance y el objetivo de la evaluacién del riesgo que se lleva a cabo deben estar
claramente enunciados (Ref. parr. 21 del documento CX G 62-2007) y las opciones en
cuanto a su gestion se deben evaluar en funcién del dmbito y la finalidad del andlisis
del riesgo y del grado de proteccién de la salud del consumidor que proporcionen
(Ref. péarr. 37 del documento CXG 62-2007). En el examen de la gama completa de
opciones de gestién del riesgo se debe tener en cuenta, en la medida de lo posible,
una evaluacién de sus posibles ventajas e inconvenientes.

La comunicacién del riesgo debe ir més alld de la mera difusion de informacién. Su
principal funcién ha de consistir en garantizar que en el proceso de adopcién de
decisiones se tengan en cuenta toda la informacién y las opiniones que se necesitan
para la gestién eficaz de los riesgos. Es importante que la comunicacién del riesgo
comprenda una exposicién transparente de la politica de evaluacidn del riesgo;
la evaluacion del riesgo, incluida la incertidumbre; las decisiones adoptadas y los
procedimientos seguidos para llegar a ellas, comprendida la manera en que se ha
tratado la incertidumbre.

Se deben indicar asimismo todas las limitaciones, incertidumbres e hip6tesis y sus
correspondientes repercusiones en el anilisis del riesgo, asi como las opiniones
minoritarias expresadas en el transcurso de la evaluacién de los riesgos. Esto aumentard
la sensibilizacién sobre las cuestiones especificas que se tienen en cuenta en el andlisis
del riesgo, asi como su comprensidn, y promoverd la participacién adecuada de todas
las partes interesadas (Ref. parrs. 40, 42, 43 del documento CXG 62-2007).
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POSIBLE RESULTADO

La politica sobre la inocuidad y la calidad de los alimentos, la legislacién en

materia de control de los alimentos y las orientaciones conexas incorporan los
principios de anélisis del riesgo en un marco de gestion del riesgo.

POSIBLES INDICADORES

> Todas las autoridades competentes muestran un buen nivel general de
conocimiento en relacién con el marco de andlisis del riesgo que se aplica a los
alimentos.

> Legislacion que incluye una referencia al anélisis del riesgo.
> Prueba de que los elementos de analisis del riesgo se aplican en la practica.

> Procedimiento nacional de adopcidn de decisiones relativas a la gestion del
riesgo basado en los resultados de las evaluaciones del riesgo realizadas a nivel
regional o internacional (por ejemplo, por el JECFA, la JMPR, las JEMRA).

> Decisiones documentadas sobre la gestion del riesgo.

> Ambito y finalidad de las evaluaciones anteriores del riesgo documentados y
claramente enunciados.

> Prueba de que en la evaluacidn y la gestion del riesgo se tienen en cuenta las
practicas pertinentes de produccidn, almacenamiento y manipulacién utilizadas
alo largo de toda la cadena alimentaria (comprendidas las practicas tradicionales,
asi como los métodos de andlisis, muestreo e inspeccidn y la incidencia de efectos
perjudiciales especificos para la salud).

> Adaptacién de las normas del Codex al contexto nacional utilizando datos de
exposicién nacionales (informacién sobre consumo y contaminacién de los
alimentos).

> Disponibilidad de explicaciones transparentes sobre:
1. lapolitica de evaluacion del riesgo;
1. la evaluacién del riesgo;

iii. las limitaciones, incertidumbres e hipdtesis y sus correspondientes
repercusiones en el andlisis del riesgo;

iv. las decisiones adoptadas;

v. los procedimientos seguidos para llegar a ellas, comprendida la manera en
que se ha tratado la incertidumbre;

vi. las opiniones minoritarias expresadas en el transcurso de la evaluacién del
riesgo.
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FUENTES DE DATOS

> Legislacion, documentos normativos y manuales para los sectores relacionados
con la inocuidad de los alimentos, en los que se resefia y aplica el marco de
analisis del riesgo.

> Entrevistas con las autoridades competentes.

> Documentos de evaluacién y gestion del riesgo.

VEASE TAMBIEN

A1.3.4 [Lalegislacion introduce el principio de analisis del riesgo, que se utiliza como base
para establecer medidas sobre inocuidad de los alimentos]

A1.3.6  [Lalegislacion contiene disposiciones para el establecimiento de requisitos de
importacion]

CRITERIO DE EVALUACION: Las autoridades competentes utilizan enfoques
de clasificacion de los riesgos para destinar recursos a su gestion
(FAO, de préxima publicacion).

ORIENTACIONES

En cualquier pais hay peligros para la inocuidad de los alimentos que histéricamente

han tenido como consecuencia una carga para la salud ptblica y que por este motivo
son conocidos por las autoridades competentes. Otros peligros pueden ser més
“silenciosos” en cuanto al reconocimiento publico, debido, por ejemplo, a la falta de
datos, la dificultad para establecer una conexion entre enfermedades multifactoriales
prolongadas y un problema tnico de inocuidad de los alimentos, posibles sesgos
culturales u otros factores. Es importante que el gobierno disponga de datos vélidos
sobre la prevalencia y las repercusiones reales de los peligros que afectan a la cadena
alimentaria y que estos datos se utilicen para la asignacién de prioridades en la
utilizacion de los recursos. Se deben evitar situaciones en las que los presupuestos
publicos se destinan al control de patégenos o peligros basindose simplemente
en la reputacién anterior (o presente, o basada en los medios de comunicacidn).
Al contrario, para la asignacion de prioridades en la distribucién de los recursos
se deben utilizar pruebas estadisticas y epidemioldgicas relativas a los peligros
para la inocuidad de los alimentos o las combinaciones de peligros/alimentos.
Los datos para la asignacién de prioridades entre los riesgos pueden proceder de
encuestas o de actividades especiales de recopilacién de datos (D.1.2.4) o de sistemas
de seguimiento y vigilancia de rutina (D.1.2.5). También se debe tener en cuenta la
informacién procedente de la vigilancia de las ETA (D.1.2.7 y D.1.2.8). El gobierno
debe garantizar que estos peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos
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(que han demostrado ser significativos y estar presentes) se aborden en su totalidad
en la planificacién de los controles oficiales de la inocuidad de los alimentos de todos
los tipos y para todos los sectores. Esto permitirfa asignar recursos a la gestién de los
riesgos que tienen unas repercusiones reales, contribuyendo al logro de los objetivos
de las politicas en materia de inocuidad de los alimentos.

Se han establecido criterios para la clasificacién de los riesgos con el respaldo de
baremos cada vez mds complejos que pueden utilizar paises con diferentes grados
de madurez, en particular con respecto a la disponibilidad de datos. Estos criterios
serdn cada vez mds cuantitativos y capaces de captar la calidad, la incertidumbre y
las lagunas de datos de una manera mds o menos compleja.

A efectos de la medicién de este criterio de evaluacidn, se debe sefialar que:

1. la clasificacién de los riesgos aqui se refiere inicamente a los relacionados
con la inocuidad de los alimentos de interés para la salud publica (es decir,
criterios sujetos a la asignacion de prioridades entre riesgos que incorporan
otros factores, como las preocupaciones relativas a la seguridad alimentaria, las
repercusiones econdmicas, la viabilidad de las medidas de control, etc.) (véase

el apartado D.1.3.6);

ii. en la evaluacién también se debe tener en cuenta la idoneidad del criterio
utilizado para la clasificacién de los riesgos con respecto a la calidad y la cantidad
de los datos disponibles sobre ellos.

POSIBLE RESULTADO

Las actividades de control de los alimentos se concentran en los riesgos de

mayor importancia y contribuyen al logro de los principales objetivos de las
politicas en materia de inocuidad y calidad de los alimentos.

POSIBLES INDICADORES

> Prueba de un proceso de clasificacién.

> Resultados de los procesos de clasificacion para las combinaciones importantes
de peligros/alimentos.

> Peligros para la inocuidad de los alimentos identificados como significativos,
abordados mediante controles oficiales activos de la inocuidad de los alimentos
alo largo de las cadenas de valor alimentarias.

FUENTES DE DATOS

> Informes de investigaciones cientificas importantes sobre los peligros para
la inocuidad de los alimentos que se consideran presentes y significativos
localmente.

> Documentos estratégicos o de planificacién en los que se abordan los peligros
identificados para la inocuidad de los alimentos.
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VEASE TAMBIEN

B.1.2.3 [Las autoridades competentes formulan un programa coherente de control de las
importaciones basado en el riesgo, con la informacion pertinente como base y con
capacidad de respuesta ante nuevas situaciones]

B.2.1.2  [Los procedimientos de clasificacién de los riesgos impulsan la elaboracion del
programa nacional de seguimiento de la inocuidad y la calidad de los alimentos]

B.2.1.4  [El programa nacional de seguimiento se basa en un marco de categorizacion de los
riesgos de los ESA]

D.1.24 [Las autoridades competentes identifican y recopilan datos sobre combinaciones
especificas de peligros y productos de cada pais]

D.1.2.5 [Funciona un sistema de vigilancia que integra la informacion procedente de toda la
cadena alimentaria para poder conocer mejor los riesgos]

D.1.2.6  [Para fundamentar las actividades nuevas o en curso de analisis del riesgo se utilizan
datos de los programas de inspeccion, seguimiento y vigilancia de rutina]

D.1.2.7 [Las autoridades competentes identifican las necesidades de datos para las
evaluaciones del riesgo y generan los que se requieren]

D.1.2.8  [Se realizan estudios de investigacion que tienen como objetivo atribuir enfermedades
especificas a fuentes de alimentos concretas, comprender la epidemiologia de las ETA'y
estimar su carga de morbilidad en la comunidad]

D.1.3.4 [Las autoridades competentes han colaborado en la preparacion de un marco de
categorizacion de los riesgos de los ESA]

D.1.3.6  [Se realizan evaluaciones cuantitativas del riesgo]

. CRITERIO DE EVALUACION: En caso necesario, las autoridades
|| competentes utilizan perfiles del riesgo para guiar y documentar la
utilizacion de recursos en los controles oficiales.

ORIENTACIONES

Cuando las autoridades competentes tienen claro cudles son los pares de productos
alimenticios/peligros que presentan riesgos significativos, los perfiles del riesgo son
un instrumento atil para ayudar en la planificacién de las actividades oficiales de
evaluacién y control. Los perfiles del riesgo (FAO y OMS, 2007) proporcionan
una base mds sistemadtica y oficial para agrupar el contexto de la gestion del riesgo

y la informacién necesaria para describir el problema planteado por combinaciones
especificas de peligros/alimentos. El perfil del riesgo puede proporcionar una
evaluacion temprana del riesgo y posibles opciones para su gestion, lo cual puede ser
suficiente para la accidén o para perfilar los datos y la informacién que se requieren
para una evaluacién mds profunda del riesgo. Hay que sefalar que el nivel de detalle
de los perfiles del riesgo, asi como su estructura, varian ampliamente. Algunos
perfiles del riesgo estdn estructurados de manera semejante a las etapas de una
evaluacién del riesgo, mientras que otros lo estdn en torno a preguntas y cuestiones
fundamentales que tienen que conocer los gestores del riesgo.
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A medida que se fortalezca el sistema de vigilancia y respuesta para las ETA, los
paises podrédn utilizar los datos de la vigilancia para contribuir a la creacién de
perfiles del riesgo. Es importante que los datos de vigilancia de las personas se
puedan combinar con los de seguimiento y consumo de alimentos y otra informacién
basica procedente de toda la cadena alimentaria, a fin de mejorar la calidad de los
perfiles del riesgo. Para poder compartir los datos y realizar anilisis conjuntos e
interoperacionales se requiere una colaboracién multisectorial eficaz. Cuando se
planifican estudios especiales que pueden contribuir a los perfiles del riesgo, los
sectores interesados deben participar en la planificacidn y la aplicacién.

POSIBLE RESULTADO

Se crea una biblioteca de perfiles del riesgo que documenta la adopcién de
decisiones relativas a las politicas y la gestion del riesgo.

POSIBLES INDICADORES

> Las autoridades competentes han realizado o encargado perfiles del riesgo
relativos a las combinaciones de peligros/alimentos que son importantes para
el pais.

\%

Hay pruebas de actividades ulteriores de evaluacion o de gestion del riesgo como
resultado de la elaboracién de su perfil.

> Hay pruebas de colaboracién multisectorial para proporcionar datos que
respalden la elaboracién de perfiles del riesgo.

FUENTES DE DATOS

> DPerfiles del riesgo.

> Correspondencia entre diferentes autoridades competentes/sectores para el
intercambio de datos, el andlisis conjunto y la preparacién de estudios especiales.

VEASE TAMBIEN

B.1.1.5 [Los planes de inspeccion se basan en un marco de categorizacion de los riesgos bien
documentado]

B.1.2.3  [Las autoridades competentes formulan un programa coherente de control de las
importaciones basado en el riesgo, con |a informacion pertinente como base y con
capacidad de respuesta ante nuevas situaciones]
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CRITERIO DE EVALUACION: Las autoridades competentes han colaborado
en la preparacion de un marco de categorizacion de los riesgos de los ESA.

ORIENTACIONES

Los marcos de categorizacién de los riesgos son instrumentos que ayudan a las

autoridades competentes a clasificar los ESA y los sectores de alimentos en funcién
de sus riesgos potenciales. Se pueden utilizar para:

1. mejorar la planificacién basada en el riesgo de la inspeccién nacional (véase

el apartado B.1.1.5) o los controles de las importaciones (véanse los apartados
B.1.2.1y B.1.2.3);

ii. exigir medidas concretas aplicables a determinados ESA para la exportacién de
productos de alto riesgo (véase el apartado B.1.3.3);

iii. orientar la planificacién del sistema de muestreo para los programas de
seguimiento (véase el apartado B.2.1.4).

Los marcos de categorizacion de los riesgos deben estar vinculados a la identificacion
de los que son prioritarios, como consecuencia del proceso de clasificacion de los

riesgos (véase el apartado D.1.3.2) y deben contener informacién especifica sobre los
ESA.

En un marco de categorizacién de esos riesgos se tendrdn en cuenta elementos como

(Ref. parr. 50 del documento CXG 82-2013):

1. los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos asociados a diferentes
productos y el riesgo que plantean para la salud humana;

ii. los riesgos de pricticas desleales en el comercio de alimentos, como el posible
fraude o el engafio de los consumidores, asociados con distintos productos;

iii. los datos estadisticos sobre la produccidn, el comercio y el consumo;

iv. los resultados de los controles anteriores;

v. la eficacia de los controles anteriores, incluidos los resultados analiticos;
vi. laeficacia y la fiabilidad de los controles de los ESA;

vil. los conocimientos de los operadores en las distintas etapas de la cadena
alimentaria;

viil. el uso tipico y atipico de productos, materias primas y productos derivados;
ix. laestructura de las cadenas de produccién y suministro;

x. las tecnologias, procedimientos y précticas de produccién;

xi. la informacién pertinente al rastreo de los productos;

xil. los datos epidemiolégicos sobre las ETA.


http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCAC%2BGL%2B82-2013%252FCXG_082e.pdf
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POSIBLE RESULTADO

Los ESA registrados estdn incluidos en un programa de inspeccién basado en
el riesgo.

POSIBLES INDICADORES

> Se han identificado y clasificado peligros para la inocuidad de los alimentos
relacionados con tipologias especificas de ESA/sectores de alimentos.

\Y

Se han definido diferentes categorias de riesgo de los ESA basindose en la
clasificacién de los peligros para la inocuidad de los alimentos, pero teniendo
también en cuenta otros factores, como:

1. los riesgos de practicas desleales en el comercio de alimentos;

ii. los datos estadisticos sobre la produccidn, el comercio y el consumo;
111. los resultados de los controles anteriores;

iv. laestructura de las cadenas de produccién y suministro;

v. las tecnologias, procedimientos y practicas de produccidn;

vi. los datos epidemiolégicos sobre las ETA.

FUENTES DE DATOS

> Pruebas documentadas de los procedimientos de clasificacién para los ESA/
sectores de alimentos importantes.

> Lista de categorias de ESA relacionadas con riesgos prioritarios.

VEASE TAMBIEN

B.1.1.5 [Los planes de inspeccion se basan en un marco de categorizacion de los riesgos bien
documentado]

B.1.2.1  [Los importadores se identifican mediante un sistema de registro y con el tiempo se
establecen sus perfiles de observancia]

B.1.2.3  [Las autoridades competentes formulan un programa coherente de control de las
importaciones basado en el riesgo, con la informacion pertinente como base y con
capacidad de respuesta ante nuevas situaciones]

B.1.3.3  [Hay en vigor un plan especifico de autorizaciones o de concesion de licencias para ESA
concretos orientados a las exportaciones]

B.2.1.4  [El programa nacional de seguimiento se basa en un marco de categorizacion de los
riesgos de los ESA]

C.1.2.3  [Los ESA de alto riesgo disponen de canales de comunicacién especiales para tener la
garantia de que reciben los mensajes de las autoridades competentes]

D.1.3.2 [Las autoridades competentes utilizan enfoques de clasificacion de los riesgos para
destinar recursos a su gestion]
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DIMENSION D BASE CIENTIFICA/DE CONOCIMIENTOS Y MEJORAMIENTO CONTINUO

CRITERIO DE EVALUACION: Se estan realizando evaluaciones del riesgo,
de las que se derivan estimaciones (cualitativas o semicuantitativas) del
riesgo defendibles cientificamente.

ORIENTACIONES

El marco del anilisis del riesgo requiere una capacidad especifica para realizar

evaluaciones del riesgo cientificamente vilidas, ya sea a nivel cualitativo o
semicuantitativo. La complejidad de la evaluacidn del riesgo estd estrechamente
relacionada con el acervo de datos disponibles: cuanto mds especificos y detallados
(por ejemplo, datos individuales de consumo, datos especificos relativos a la salud
publica, como los afios de vida ajustados en funcién de la discapacidad (AVAD)),
mayor puede ser la calidad del resultado de la evaluacién. Esto no se debe confundir
con la calidad de los datos (véase el apartado D.1.2.3). A efectos de este criterio,
algunos de los aspectos de la capacidad que hay que tener presentes durante la
evaluacion son los siguientes: 1) el conocimiento y la comprensién a fondo de las
etapas recomendadas por el Codex Alimentarius para las evaluaciones del riesgo
(identificacién de los peligros, caracterizacién de los peligros, evaluacién de la
exposicion y caracterizacion del riesgo); y i1) la capacidad critica para examinar la
calidad de los datos utilizados. Ademds, al evaluar los riesgos tiene que haber una
buena comunicacién con las partes interesadas, de manera que las estimaciones
del riesgo obtenidas se puedan utilizar posteriormente para su gestion activa. La
conclusién de la evaluacién del riesgo, incluida su estimacién cuando se disponga de
ella, se debe presentar a los gestores del riesgo de manera ficilmente comprensible y
ttil y se debe poner a disposicion de otros asesores del riesgo y partes interesadas, de
manera que puedan examinar la evaluacion. En algunos paises, las evaluaciones del
riesgo estdn a cargo de entidades distintas de las autoridades competentes (ptblicas),
puesto que pueden prestar este servicio a las autoridades competentes entidades
privadas (o el mundo académico).

Las lagunas en los datos, las hipétesis, las limitaciones y la incertidumbre en las
estimaciones del riesgo y sus consecuencias para la evaluacién del riesgo se han de
considerar también de manera explicita en cada etapa de la evaluacidn de los riesgos
y documentar de forma transparente. También se deben incluir en el documento
final de la evaluacién del riesgo, a fin de documentar los datos que se requieren para
una mejora ulterior de dicha evaluacidn (Ref. parrs. 26 y 28 del documento CXG
62-2007). La expresién de la incertidumbre o la variabilidad en la estimacién de los
riesgos podrdn ser cualitativas o cuantitativas, pero tendrdn que cuantificarse en la
medida en que esto sea cientificamente factible.


http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCAC%2BGL%2B62-2007%252FCXG_062e.pdf
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La precaucién es también un elemento inherente al andlisis del riesgo. En el proceso
de evaluacién y gestion de los riesgos que entrafian los alimentos para la salud
humana existen fuentes multiples de incertidumbre. El grado de incertidumbre
y variabilidad de la informacién cientifica disponible se debe tener en cuenta
explicitamente en el andlisis del riesgo. Las hipdtesis utilizadas para la evaluacion
del riesgo y las opciones en materia de gestion del riesgo que se han seleccionado
deben reflejar el grado de incertidumbre y las caracteristicas del peligro (Ref. pérr.
12 del documento CXG 62-2007).

Nota: Los criterios de evaluacién D.1.3.5 y D.1.3.6 se centran en la existencia de
evaluaciones del riesgo y su solidez; el criterio D.1.3.5 se concentra en la evaluacién
cualitativa o semicuantitativa del riesgo, mientras que en el criterio D.1.3.6 se reconoce
la disponibilidad de evaluaciones cuantitativas.

POSIBLE RESULTADO

Los resultados de las evaluaciones del riesgo respaldan los procesos de adopcién
de decisiones relativas a la gestién del riesgo.

POSIBLES INDICADORES

> Las autoridades competentes pueden demostrar que se estdn realizando
evaluaciones del riesgo.

\Y

Resultados vélidos alcanzados para cada componente de la evaluacion del riesgo,
aunque solo sean cualitativos o semicuantitativos.

> Conocimiento y comprensién a fondo por las autoridades competentes de las
etapas recomendadas por el Codex Alimentarius para la evaluacién del riesgo
(identificacidn y caracterizacidn de los peligros, evaluacién de la exposicion y
caracterizacion del riesgo).

\%

Informacién documentada sobre deficiencias en los datos y el costo para
subsanarlas, en funcidn de los efectos de esas deficiencias en las conclusiones
finales del riesgo.

\%

Informacién documentada sobre hip6tesis, limitaciones e incertidumbres en las
estimaciones del riesgo y las repercusiones en su evaluacion.

FUENTES DE DATOS

> Documentos relativos a la evaluacion del riesgo.

> Entrevistas con las autoridades competentes.

VEASE TAMBIEN

D.1.2 [Capacidad para recopilar y analizar datos con fines de anélisis del riesgo]
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CRITERIO DE EVALUACION: Se realizan evaluaciones cuantitativas
i del riesgo.

Las autoridades competentes que han establecido infraestructuras y capacidad para
recopilar datos suficientemente especificos deberian poder realizar evaluaciones
cuantitativas del riesgo. Al hacerlo, deben tener en cuenta las recomendaciones
internacionales (por ejemplo, del Codex) y el trabajo se debe llevar a cabo con la
calidad cientifica exigida.

Nota: Los criterios de evaluacién D.1.3.5 y D.1.3.6 se centran en la existencia de
evaluaciones del riesgo y su solidez; el criterio D.1.3.5 se concentra en la evaluacién
cualitativa o semicuantitativa del riesgo, mientras que en el criterio D.1.3.6 se reconoce
la disponibilidad de sus evaluaciones cuantitativas.

POSIBLE RESULTADO

Las evaluaciones cuantitativas del riesgo de cardcter cientifico se realizan con un
nivel alto de calidad.

POSIBLES INDICADORES

> El gobierno realiza sus propias evaluaciones cuantitativas del riesgo para la
inocuidad de los alimentos.

\

La evaluacién cuantitativa del riesgo se realiza conforme a las normas
recomendadas internacionalmente (por ejemplo, el Codex).

FUENTES DE DATOS

>  Evaluaciones del riesgo.

VEASE TAMBIEN

D.1.2.3 [Las autoridades competentes supervisan la recopilacion y el tratamiento de datos,
realizando controles de su calidad]

D.1.2.6  [Para fundamentar las actividades nuevas o en curso de analisis del riesgo se utilizan
datos de los programas de inspeccion, seguimiento y vigilancia de rutina]

D.1.2.7 [Las autoridades competentes identifican las necesidades de datos para las
evaluaciones del riesgo y generan los que se requieren]

D.1.2.8  [Se realizan estudios de investigacion que tienen como objetivo atribuir enfermedades
especificas a fuentes de alimentos concretas, comprender la epidemiologia de las ETA'y
estimar su carga de morbilidad en la comunidad]

D.1.3.2 [Las autoridades competentes utilizan enfoques de clasificacion de los riesgos para
destinar recursos a su gestion]
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CRITERIO DE EVALUACION: Se aplican técnicas avanzadas a la gestion de
los riesgos relacionados con la inocuidad de los alimentos.

ORIENTACIONES

Las decisiones relativas a la gestion del riesgo se deben basar en su evaluacién y ser

proporcionales al riesgo evaluado, teniendo en cuenta, cuando corresponda, otros
factores legitimos que atafien a la proteccién de la salud de los consumidores y al
fomento de pricticas equitativas en el comercio de alimentos (de conformidad con
los “Criterios para tomar en cuenta los otros factores mencionados en la Segunda
Declaracion de Principios™), por tratarse de decisiones a nivel nacional. En algunos
casos, las decisiones relativas a la gestion del riesgo estardn perfectamente definidas,
basindose en pruebas de controles eficaces en otros paises o en la disponibilidad
de opciones pricticas de gestion del riesgo de bajo costo o singulares. En algunos
otros casos, la situacién puede ser mds compleja; las circunstancias sociales, las
consideraciones econémicas, la viabilidad de diferentes opciones de gestion del riesgo
y las repercusiones en la seguridad alimentaria son otros factores que proporcionan
un contexto adicional al examen de la salud publica y que se han de incorporar al
concepto de riesgo. En estas situaciones puede ser ttil tener instrumentos avanzados
para el anélisis cuantitativo, porque proporcionan a las partes interesadas marcos
s6lidos, transparentes y repetibles para la adopcién de decisiones, por ejemplo,
técnicas como el anélisis de las decisiones mediante la aplicacién de criterios
multiples o factores multiples, el andlisis de la relacién costos-beneficios y el
analisis de la relacidn riesgos-beneficios. Este marco se puede utilizar para decidir
sobre la concentracidn de esfuerzos en unos riesgos especificos frente a otros (esto
corresponderia a la asignacién de prioridades entre riesgos, en contraposicién a
la clasificacion de los riesgos; véase el apartado D.1.3.2), o para comparar opciones
diferentes de gestion del riesgo.

POSIBLE RESULTADO

Las medidas de gestion del riesgo tienen el respaldo de procedimientos analiticos
de vanguardia.

POSIBLES INDICADORES

> Prueba documental de que se estin utilizando enfoques analiticos en la
adopcidn de decisiones relativas a la gestion del riesgo (documentos sobre los
procedimientos, informes, etc.).

1 Véase el documento: Declaraciones de principios referentes a la funcion que desemperia la ciencia en el
proceso decisorio del Codex y la medida en que se tienen en cuenta otros factores, Apéndice del Manual
de Procedimiento de la Comisién del Codex Alimentarius, 14.* edicién.

COMPETENCIAS
DEL SISTEMA []13
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> Utilizacién de instrumentos avanzados para el andlisis cuantitativo, como el andlisis
de las decisiones mediante la aplicacién de criterios multiples o factores multiples, el
andlisis de la relacion costos-beneficios y el anilisis de la relacién riesgos-beneficios.

> Informes estructurados y transparentes de anélisis basados en instrumentos
avanzados para el anilisis cuantitativo.

FUENTES DE DATOS

> Informes de anélisis basados en instrumentos avanzados para el andlisis
cuantitativo (andlisis de las decisiones mediante la aplicacién de criterios
multiples/factores multiples, andlisis de la relacidon costos-beneficios, andlisis
de la relacién riesgos-beneficios, etc.).

VEASE TAMBIEN

D.1.3.2 [Las autoridades competentes utilizan enfoques de clasificacién de los riesgos para
destinar recursos a su gestion]

CRITERIO DE EVALUACION: Las evaluaciones del riesgo y las medidas de
gestion del riesgo se reevaliian y actualizan periddicamente en caso
necesario.

ORIENTACIONES

Los objetivos generales de las politicas para conseguir el nivel adecuado
de proteccién de los consumidores deben tener un fundamento vélido y
comprobado cientificamente. Es necesario que los gobiernos que han incorporado
satisfactoriamente el andlisis del riesgo a su estrategia para la aplicacién de los
controles oficiales de la inocuidad de los alimentos mejoren progresivamente la
calidad de las evaluaciones del riesgo y su aplicacién a la gestidn del riesgo, mediante

procedimientos adecuados de examen (Ref. pdrr. 20 del documento CX G 82-2013).
Se debe tener en cuenta que es inevitable que haya cambios en los riesgos para
la inocuidad de los alimentos, por lo que serd necesario actualizar el trabajo de
andlisis del riesgo realizado en el pasado. Para actualizar las evaluaciones del riesgo
se pueden utilizar datos o informacién nuevos (por ejemplo, nuevos datos, normas
actualizadas, directrices y otra informacién conforme a los objetivos normativos)
derivados de la aplicacién de los controles. Las medidas de gestion del riesgo se
pueden actualizar asimismo teniendo en cuenta informacién o datos nuevos que
afecten al riesgo y lleven a la revision de la evaluacién del riesgo en un procedimiento
continuo. Por ejemplo, la obtencién de nuevos datos puede conducir a cambios en
las medidas de gestion del riesgo, a fin de conseguir los objetivos normativos con
los que se ha comprometido el gobierno. Por lo tanto, la relevancia, la eficacia y
las repercusiones de las decisiones relativas a la gestién del riesgo y su aplicacién
se deben someter a un seguimiento sistematico y las decisiones y/o su aplicacién se
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deben examinar cuando sea necesario (Ref. parr. 39 del documento CXG 62-2007).
Los resultados de estas revisiones también se deben utilizar en el establecimiento
de planes posteriores de inspecciones anuales.

POSIBLE RESULTADO

Las evaluaciones del riesgo y las medidas de gestion del riesgo se someten
periédicamente a un nuevo examen.

POSIBLES INDICADORES

Préctica de examen establecida para las evaluaciones del riesgo y la gestion del
riesgo en funcionamiento.

\

\

Pruebas de que tales exdmenes han dado lugar a modificaciones en la
comunicacién del riesgo y/o cambios en algtin aspecto de los controles oficiales
cuando es necesario.

FUENTES DE DATOS

> Documentos de planificacién e informes de los exdimenes de las evaluaciones y
la gestion del riesgo.

VEASE TAMBIEN

B.1.1.5 [Los planes de inspeccion se basan en un marco de categorizacion de los riesgos bien
documentado]

B.2.1.6  [Los resultados del programa nacional de seguimiento se utilizan como base de las
politicas y estrategias de control de los alimentos y para su examen, asi como para
proponer intervenciones/medidas adecuadas]

D.1.2.6  [Funciona un sistema de vigilancia que integra la informacién procedente de toda la
cadena alimentaria para poder conocer mejor 10s riesgos]

CRITERIO DE EVALUACION: Las dependencias que se ocupan de la
evaluacion y la gestion del riesgo tienen independencia funcional y
las autoridades competentes y los expertos que intervienen en dicha E
evaluacion no estan sujetos a ningin conflicto de intereses.

ORIENTACIONES

La evaluacidn del riesgo es un procedimiento cientifico concebido para extraer
conclusiones sobre el riesgo (efectos y probabilidad de un episodio indeseado) y
proporcionar asesoramiento especifico sobre opciones relativas a su gestién (por
ejemplo, comparando los efectos de distintas medidas). La evaluacién del riesgo
se basa en los datos que se requieren para recorrer las etapas de la identificacién
y caracterizacion del peligro, la evaluacién de la exposicién y la caracterizacién
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del riesgo, mientras que las decisiones relativas a la gestion del riesgo requieren
consideraciones adicionales (por ejemplo, la viabilidad y el costo de las medidas de
gestion del riesgo, asi como las preocupaciones de las partes interesadas y otras de
indole politica). Es importante que estas consideraciones no influyan de manera
indebida en el proceso de evaluacion del riesgo y que se debatan y documenten
por separado de la evaluacién. Por consiguiente, en la medida de lo posible, estas
dos funciones deben estar separadas y cada una de ellas se debe desempefiar de
manera independiente, aunque manteniendo una informacién reciproca. Cuando
los recursos son limitados y el mismo personal tiene que llevar a cabo ambas
funciones, la separacién funcional se puede conseguir realizando las tareas de manera
independiente y documentando los procedimientos como tales.

Las autoridades competentes y los expertos encargados de la evaluacién del riesgo
deben ser objetivos en su trabajo cientifico y no estar sujetos a conflictos de
intereses que puedan comprometer la integridad de la evaluacidn. La informacién
sobre la identidad de estos expertos, su experiencia individual y su experiencia
profesional deben ser de dominio publico, con arreglo a las condiciones nacionales.
La seleccidn de estos expertos debe ser transparente y se ha de efectuar en funcién
de su competencia e independencia con respecto a los intereses involucrados, lo cual
incluye una declaracién de conflictos de intereses en relacidn con la evaluacién del
riesgo (Ref. pérr. 22 del documento CXG 62-2007).

POSIBLE RESULTADO

La integridad de la evaluacién del riesgo como prictica cientifica y objetiva
estd protegida.

POSIBLES INDICADORES

> Prueba de que las funciones de evaluacién del riesgo y gestion del riesgo son
independientes entre si en una estructura organica.

> Prueba de un procedimiento por el que se establece la separacién funcional de
las tareas de evaluacidn del riesgo y gestién del riesgo.

> Informacién de dominio publico sobre la identidad, competencia y experiencia
profesional de los expertos participantes en la evaluacién del riesgo.

FUENTES DE DATOS

> Documentos/informes sobre las decisiones relativas a la gestién del riesgo y
sobre la evaluacién del riesgo.

> Documentos sobre el procedimiento de seleccién de los expertos que llevan a
cabo la evaluacién del riesgo.

> Entrevistas con las autoridades competentes pertinentes.

VEASE TAMBIEN

A.3.3.5 [Las autoridades competentes mantienen la sostenibilidad de los programasy la
estabilidad interna incluso en tiempos de cambio politico]
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SEGUIMIENTO DE LA ACTUACIOGN DE LAS AUTORIDADES COMPETENTES
Y MEJORAMIENTO CONTINUO

Las autoridades competentes aplican una serie de instrumentos y

NI enfoques para examinar y mejorar periddicamente las prestaciones y para
garantizar que se consigan resultados relevantes.

COMPETENCIA D.2.1

D.2.1.1 En el seno de las autoridades competentes hay un compromiso institucional en relacion con el seguimiento
o de la actuacion.

D.2.12 Los procedimientos de las autoridades competentes dan resultados especificos que se pueden supervisary
B evaluar.

D.2.13 Las autoridades competentes han creado un plan de supervision que respalda la medicién de las
o prestaciones.

D.2.14 Las autoridades competentes aplican un plan de supervision de la actuacion y utilizan los datos obtenidos
o para mejorar los procedimientos y el logro de resultados.

D.2.15 Las autoridades competentes encargadas de los controles oficiales relativos a la inocuidad de los alimentos
o han fomentado las auditorias internas de los procedimientos oficiales de control.

Las autoridades competentes encargadas de los controles oficiales relativos a la inocuidad de los alimentos
D.2.1.6 tienen politicas por escrito para utilizar la auditoria externa de los procedimientos operativos a fin de
mejorar los servicios puablicos, y estas politicas se aplican.

COMPETENCIA D.2.2 MECANISMO PARA GARANTIZAR EL EXAMEN DE LA INFORMACION CIENTIFICA Y

TECNICA MAS RECIENTE PARA EL CONTROL DE LOS ALIMENTOS

El sistema nacional de control de los alimentos se beneficia de los
LARLEIIY conocimientos cientificos y técnicos mas recientes para garantizar la
relevancia de los resultados globales.

Hay vinculos de trabajo fructiferos entre las autoridades competentes y las instituciones académicas,

D.2.2.1 universidades, institutos técnicos y otros grupos de expertos (por ejemplo, comités cientificos), con el

e objetivo de generar informacion pertinente para evaluar las cuestiones relativas a la inocuidad de los
alimentos y el fraude y darles respuesta.

Las autoridades competentes adoptan técnicas de prevision a fin de respaldar un enfoque preventivo
D.2.2.2  para el control de los alimentos, la identificacion temprana de las cuestiones emergentes y criticas y |a
aplicacion de politicas eficaces y la adopcidn de decisiones.
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SEGUIMIENTO DE LA ACTUACION
DE LAS AUTORIDADES COMPETENTES Y
MEJORAMIENTO CONTINUO

Las autoridades competentes aplican una serie de instrumentos y enfoques

para examinar y mejorar periédicamente las prestaciones y garantizar que _
. . RESULTADO GLOBAL

se consigan resultados relevantes (Ref. parrs. 20, 55, 56 y 84 del documento

CXG 82-2013).

CRITERIO DE EVALUACION: En el seno de las autoridades competentes

hay un compromiso institucional en relacion con el seguimiento de la ||
actuacion.

El establecimiento de politicas, su aplicacién y otros componentes técnicos de un
sistema nacional de control de los alimentos deben funcionar con eficacia a lo largo
del tiempo y tener capacidad para incorporar mejoras continuas (Ref. parr. 20 del
documento CX G 82-2013 y parr. 2 del documento CXG 91-2017). El seguimiento del
sistema en su conjunto obliga a las autoridades competentes a evaluar periédicamente
su eficacia e idoneidad para lograr los objetivos que tiene asignados (Ref. pérrs.
55 y 56 del documento CX G 82-2013 y pérr. 3 del documento CXG 91-2017),
contribuyendo a proteger la salud de los consumidores y garantizando précticas
leales en el comercio de alimentos. Para un seguimiento éptimo, estos objetivos
deben estar integrados en un marco normativo coherente y basados en una politica
sélida (A.1.1.1) y plasmarse en resultados y actividades de planes estratégicos (A.1.1.2)
(Ref. parr. 22 del documento CXG 91-2017). El compromiso de las diferentes
autoridades competentes en relacién con el seguimiento y el examen del sistema
nacional de control de los alimentos ha de basarse en una buena comprensién de:

i. la manera en que contribuyen las diferentes autoridades competentes a los
objetivos de politicas del sistema;

ii. el apoyo interno necesario para el seguimiento de la actuacion (es decir, los
sistemas y procedimientos que pueden respaldar las funciones de recopilacién
y control de calidad de los datos) (Ref. pérr. 23 del documento CXG 91-2017);
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111

el uso que se puede hacer de los datos recopilados (necesidad de anilisis de los
datos para medir los sistemas de evaluacion de las prestaciones y presentacion
de informes);

los recursos necesarios (recursos financieros, competencias internas en cuanto a
planificacidn estratégica, gestion de la actuacién, andlisis de datos, etc.) (Ref. pérr.
24 del documento CXG 91-2017) (Ref. pérr. 82 del documento CXG 82-2013).

POSIBLE RESULTADO

El seguimiento de la actuacién recibe un apoyo interno continuo y se ve
facilitado por suficientes recursos.

POSIBLES INDICADORES

>

\%

>

FUENTES DE DATOS

>

\%

VEASE TAMBIEN

Las autoridades competentes demuestran su compromiso con la funcién de
seguimiento y examen del sistema nacional de control de los alimentos.

Las autoridades competentes evalian con regularidad su eficacia para lograr los
objetivos que tienen asignados.

Hay sistemas de presentacién de informes en funcionamiento.

Documentos en los que se declaran los objetivos de las autoridades competentes
(politicas, planes estratégicos, etc.).

Anilisis de datos para medir las prestaciones.

Informes sobre las prestaciones/logro de objetivos de las autoridades
competentes.

Entrevistas con las autoridades competentes.

A.1.1.1  [Existen orientaciones normativas claras para la inocuidad y |a calidad de los

alimentos]

A.1.1.2  [Las autoridades competentes preparan planes estratégicos de control de los alimentos

y llevan a la préctica los objetivos generales establecidos en las politicas sobre
inocuidad y calidad de los alimentos]
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COMPETENCIAS
DEL SISTEMA DZ]

CRITERIO DE EVALUACION: Los procedimientos de las autoridades

e : [~
competentes dan resultados especificos que se pueden supervisar ||
y evaluar.

La medicién de los resultados obtenidos a partir de las actividades realizadas por
las autoridades competentes no es suficiente y en un procedimiento sélido de
seguimiento y examen del sistema se debe integrar dicha medicidn, es decir, los
efectos deseados de los resultados (Ref. parrs. 28 al 37 del documento CXG 91-2017).
Los resultados son utiles para respaldar la adopcién de decisiones fundamentadas,
mejorar la orientacién de los programas y examinar sus modalidades y mecanismos
de aplicacidn, con el apoyo de suficientes recursos. Los resultados deben ser
especificos, medibles, alcanzables, pertinentes y limitados en el tiempo (SMART). Es
importante que las partes interesadas correspondientes se comprometan a participar
en la definicién de los resultados que se desean conseguir. Al determinar estos, hay
que tener en cuenta su contribucidn a los objetivos de politicas y los resultados
deseados en el marco del sistema.

Se debe observar una cadena légica que conecte los diferentes niveles de resultados:
los de nivel més bajo han de converger para contribuir al logro de los resultados de
nivel intermedio, que a su vez facilitan la consecucién de los de nivel mis alto y se
pueden plasmar en un marco de resultados. Sin embargo, para la conexién de los
resultados también son vilidos otros modelos, como la teoria del cambio. El logro
de los resultados debe estar definido por actividades que den lugar a productos o
servicios.

POSIBLE RESULTADO

Se puede establecer un plan de seguimiento para medir el logro de resultados
especificos.

POSIBLES INDICADORES

> Las autoridades competentes definen, miden y evaltan los resultados de sus
actividades.

\Y

Las partes interesadas pertinentes participan en la definicién de los resultados
que se han de conseguir.

> Los resultados son especificos, medibles, alcanzables, pertinentes y limitados
en el tiempo (SMART).

> Los resultados identificados se conectan mediante una cadena légica (o teoria
del cambio).
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FUENTES DE DATOS

> Documentos con la enumeracién de los resultados identificados.

> Informes sobre la medicion y evaluacién de los resultados.

> Entrevistas con las autoridades competentes.

CRITERIO DE EVALUACION: Las autoridades competentes han creado un
plan de supervision que respalda la medicion de las prestaciones.

ORIENTACIONES

Se deben establecer planes de seguimiento para recopilar informacién y datos sobre

los resultados identificados que hay que supervisar, a fin de medir las prestaciones
y los logros. Los indicadores son un pilar para recopilar dicha informacién y se han
de establecer para cada resultado. También se pueden establecer para productos o
actividades (Ref. parrs. 38 al 47 del documento CXG 91-2017). Los indicadores
sirven como criterios de medicién (Ref. parr. 82 del documento CXG 82-2013) y
deben ser inequivocos, transparentes, ficiles de interpretar y faciles de supervisar.
Tienen que ser significativos desde la perspectiva de las autoridades competentes,
asequibles en funcidn de los recursos disponibles y estrechamente vinculados a
los resultados, incluido el plazo para conseguirlos. El plan de seguimiento debe
proporcionar un marco global para el procedimiento de recopilacién y anilisis de los
datos correspondientes a cada indicador. En el plan de seguimiento se deben definir
las fuentes de datos, la frecuencia de su recopilacién, los métodos para garantizar
su calidad y su andlisis y las funciones y responsabilidades en relacién con estos
procedimientos. Los datos de referencia para cada indicador deben establecer un
punto de partida que refleje la situacién en ese momento. Se pueden establecer
objetivos como definicién de una tendencia (por ejemplo, “aumento”) del valor de
referencia, o bien expresarse en términos especificos que se deben alcanzar dentro
de un cierto plazo (Ref. pérrs. 48 al 52 del documento CXG 91-2017).

POSIBLE RESULTADO

La funcién de seguimiento y examen se basa en una secuencia logica y
planificada de actividades.

POSIBLES INDICADORES

> Hay un plan de seguimiento que proporciona un marco global para el procedimiento
de recopilacién y andlisis de los datos correspondientes a cada indicador.

> En el plan de seguimiento se definen las fuentes de datos, la frecuencia de su
recopilacién y los métodos para garantizar su calidad y su anélisis, asi como las
funciones y responsabilidades en relacién con estos procedimientos.
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> Se han establecido indicadores para cada resultado.

> Los indicadores son inequivocos, transparentes, ficiles de interpretar y ficiles
de supervisar.

FUENTES DE DATOS

> El plan de seguimiento.

> Documentos que definen los indicadores para cada resultado.

CRITERIO DE EVALUACION: Las autoridades competentes aplican un —]
plan de supervision de la actuacion y utilizan los datos obtenidos para ||
mejorar los procedimientos y el logro de resultados.

ORIENTACIONES

Las autoridades competentes deben recopilar datos que aporten pruebas en torno a
los indicadores definidos para cada resultado. En el plan de seguimiento se definen
las funciones y responsabilidades. Los resultados se deben presentar de una manera
comprensible para su uso por diferentes audiencias (Ref. parr. 55 del documento
CXG 91-2017). Esto respaldaria el establecimiento de politicas o las revisiones
repetidas de las politicas (Ref. parr. 50, punto 5°, del documento CXG 82-2013).
Se pueden realizar distintas actividades estratégicas, por ejemplo (Ref. parr. 56 del
documento CXG 91-2017):

1. celebracién de reuniones periddicas de examen de las prestaciones para evaluar
la idoneidad de las actividades, la relevancia de los resultados y los indicadores
asociados (Ref. parr. 90 del documento CXG 82-2013);

1. integracion de los datos de las prestaciones en el proceso de establecimiento de
prioridades en la asignacidn de recursos y de presupuestacion;

iii. identificacién de las mejores précticas, las deficiencias y otras oportunidades
(Ref. parr. 86 del documento CXG 82-2013) para activar la revision y actualizar
la documentacién, los procedimientos y las orientaciones (Ref. parrs. 91 y 92
del documento CXG 82-2013);

iv. examen del marco de resultados.

POSIBLE RESULTADO

Las autoridades competentes recopilan y utilizan los datos que necesitan para

mejorar el sistema nacional de control de los alimentos.

POSIBLES INDICADORES

> Las autoridades competentes supervisan las prestaciones basindose en resultados
establecidos mediante la recopilacién de datos y pruebas.
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> Las autoridades competentes organizan reuniones de examen de las prestaciones
para evaluar la idoneidad de las actividades, la relevancia de los resultados y los
indicadores asociados.

> Las autoridades competentes integran los datos de las prestaciones en el
proceso de establecimiento de prioridades en la asignacién de recursos y de
presupuestacion.

> Las autoridades competentes identifican las mejores pricticas, las deficiencias y
otras oportunidades basindose en los resultados de la actuacién como circuito
de retroinformacién y oportunidad para aprender.

FUENTES DE DATOS

> Informes de las prestaciones.

> Informes de las reuniones de examen de las prestaciones.

> Cambios en los planes de inspeccién/programas de seguimiento.

— CRITERIO DE EVALUACION: Las autoridades competentes encargadas de los
|| controles oficiales relativos a la inocuidad de los alimentos han fomentado
las auditorias internas de los procedimientos oficiales de control.

ORIENTACIONES

Un método fiable para la evaluacién de la eficacia y la efectividad de una organizacién
que ostenta mandatos de servicio publico, como la red de autoridades competentes en un
gobierno, es la realizacién de auditorias internas. Esto significa que un auditor de nivel
superior con experiencia, que trabaja en la organizacién y comprende el procedimiento
operativo (es decir, los controles oficiales de la inocuidad de los alimentos), revisara las
secciones del trabajo del gobierno que se indican en el plan de auditoria y presentard un
informe con notas sobre la actuacidn satisfactoria o deficiente y propuestas de mejoras.

POSIBLE RESULTADO

La auditoria interna de las actividades oficiales esenciales de control de los
alimentos respalda la prestacion de servicios de una calidad elevada.

POSIBLES INDICADORES

> Informes de las auditorias internas oficiales recientes (incluidas las notas de los
elementos satisfactorios y de los que presentan deficiencias o se podrian mejorar).

> Recomendaciones formuladas.

FUENTES DE DATOS

> Informes de auditorias internas.

> Recomendaciones por escrito.

46



SUBDIMENSION Dz MEJORAMIENTO CONTINUO

COMPETENCIAS
DEL SISTEMA DZ]

CRITERIO DE EVALUACION: Las autoridades competentes encargadas de
los controles oficiales relativos a la inocuidad de los alimentos tienen
politicas por escrito para utilizar la auditoria externa de los procedimientos E
operativos afinde mejorarlos servicios piblicos, y estas politicas se aplican.

ORIENTACIONES

Las organizaciones se pueden estructurar y gestionar por si mismas y pueden evaluar su
propia eficacia y efectividad. Sin embargo, las opiniones de las personas son subjetivas.
Un método fidedigno para evaluar la eficacia y la efectividad internas es la realizacién
de una auditoria externa independiente. Esto significa que un auditor con experiencia,
que no trabaje en la organizacién o con las autoridades competentes (pero que
comprenda los procedimientos operativos y los controles oficiales para la inocuidad
de los alimentos), revisar los componentes del trabajo del gobierno que este o los jefes
de las autoridades competentes identifiquen para la auditoria. Se puede realizar una
auditoria en apoyo de un procedimiento de certificacion con respecto a una norma
determinada (por ejemplo, la ISO 17020: Criterios generales para el funcionamiento
de diferentes tipos de organismos que realizan la inspeccién; o la ISO 17025:
Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién).

POSIBLE RESULTADO

En las auditorias externas de los procedimientos operativos se destacan las

cuestiones que se pueden abordar para garantizar una mejor prestacion de
servicios publicos.

POSIBLES INDICADORES

> Documento de politicas por escrito que explica la politica y la medida en la
que se va a utilizar la auditoria externa (es decir, qué secciones del gobierno o
de las autoridades competentes se van a auditar para comprobar su actuacién
en apoyo de los controles de la inocuidad de los alimentos).

> Pruebas oficiales de informes de auditorias externas para las normas
pertinentes (por ejemplo, ISO 17020, 17025, 9001) que sefialan casos de
actuacién deficiente o que recomiendan mejoras.

FUENTES DE DATOS

> Politicas por escrito para la utilizacién de auditorias externas de los
procedimientos operativos.

> Informes de auditorias externas.

A.2.3.7 [Los laboratorios de control de los alimentos autorizados reciben la acreditacion de la
norma IS0 17025 (laboratorios de anélisis) y la norma ISO 15189 (laboratorios clinicos)
de 6rganos reconocidos internacionalmente]
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MECANISMO PARA GARANTIZAR EL EXAMEN
DE LA INFORMACION CIENTIFICA Y TECNICA
MAS RECIENTE PARA EL CONTROL DE LOS
ALIMENTOS

El sistema nacional de control de los alimentos se beneficia de los

conocimientos cientificos y técnicos mds recientes para garantizar la
RESULTADO GLOBAL . . ;
relevancia continua de sus resultados globales (Ref. parr. 26 del documento

CXG 82-2013).

CRITERIO DE EVALUACION: Hay vinculos de trabajo fructiferos entre las

autoridades competentes y las instituciones académicas, universidades,
institutos técnicos y otros grupos de expertos (por ejemplo, comités
Hil cientificos), con el objetivo de generar informacion pertinente para
evaluar las cuestiones relativas a la inocuidad de los alimentos y el
fraude y darles respuesta.

ORIENTACIONES

Los conocimientos cientificos sobre los alimentos y los peligros y fraudes

relacionados con su inocuidad, asi como los mejores métodos para su control,
estan progresando siempre, fundamentalmente gracias a las actividades académicas
y de investigacién realizadas por universidades e institutos técnicos. Los gobiernos
necesitan estar al tanto de los conocimientos presentes y de las novedades y los
resultados derivados de las investigaciones y deben estar en condiciones de acceder
a la ciencia “pura”, asi como a la “ciencia y tecnologia aplicadas”, con objeto de
utilizar los sistemas cientificos y tecnolégicos mejores y mds avanzados en el control
y la vigilancia de los alimentos. Las ventajas que se obtienen son beneficiosas tanto
para las autoridades competentes como para el mundo académico; asi pues, esos
vinculos son complementarios y se apoyan mutuamente (Ref. parrs. 15 y 50, punto
3°, del documento CXG 82-2013).
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POSIBLE RESULTADO

Sinergias, complementariedades y mecanismos de apoyo que surgen de los
vinculos con universidades, institutos técnicos y otros grupos de expertos.

POSIBLES INDICADORES

> Las autoridades competentes han establecido relaciones de trabajo oficiales con
el sector de la investigacién sobre la inocuidad de los alimentos.

> Pruebas de intercambio de datos utiles para la inocuidad de los alimentos.

> Cursos de capacitacién impartidos por la universidad al personal de las
autoridades competentes.

FUENTES DE DATOS

> Documentos de propuestas de proyectos.

> Contratos de investigacion.

> Documentos de intercambio de datos.

> Documentacién de cursos de capacitacion.

VEASE TAMBIEN

D.1.1.3  [Las autoridades competentes colaboran activamente con uno o mas centros de
excelencia o centros de referencia para la inocuidad de los alimentos y el personal
participa en asociaciones profesionales]

CRITERIO DE EVALUACION: Las autoridades competentes adoptan técnicas
de prevision a fin de respaldar un enfoque preventivo para el control de
los alimentos, la identificacion temprana de las cuestiones emergentes y I-L,—‘
criticas y la aplicacion de politicas eficaces y la adopcidn de decisiones.

ORIENTACIONES

La prevision se puede describir como un enfoque sistemdtico, participativo y

multidisciplinario para explorar el futuro y el impulso del cambio a medio y largo
plazo. Es un procedimiento y al mismo tiempo un enfoque que requiere amplitud
de miras y da lugar a la generacién de numerosos modelos e ideas. Estos se pueden
perfeccionar y servir como base para la configuracién de politicas y la adopcién
de las medidas pertinentes. La prevision consiste en dejar espacio a diversas
partes interesadas y expertos para la elaboracidon de conocimientos prospectivos
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y participativos. Se utiliza para identificar modelos multiples futuros e investigar
cambios cuantitativos y cualitativos futuros, anticipindose a ellos y analizando
posibles avances y retos.

La previsidn se utiliza cada dia mds para mejorar la preparacién de las politicas y los
enfoques normativos basados en la prevencién. El objetivo principal de la previsién
en el control de los alimentos es adelantarse a los riesgos emergentes y criticos que
serfan el resultado a largo plazo de una serie de factores operacionales y ambientales
que se pueden presentar en el futuro.

La previsién también se puede utilizar en apoyo de los procesos de planificacién
estratégica, mediante la formulacién de una visién de futuro, la mejora de la
adopcién de decisiones y las evaluaciones, la realizacién de una transformacién
organizativa, la influencia en las actitudes del ptblico, la generacién de opciones de
politicas, el cartografiado de los efectos de las politicas por adelantado, la formacién
de coaliciones de grupos de partes interesadas, etc.

La previsién en el control de los alimentos puede ayudar a identificar cuestiones
emergentes y criticas relativas a la inocuidad de los alimentos o el fraude, tanto
con respecto a los riesgos como a las oportunidades. El uso de la previsién puede
servir de ayuda en la aplicacién de politicas adecuadas y eficaces y en la adopcién
de decisiones. Dado su enfoque multidisciplinario, también puede contribuir
a involucrar a diversas partes interesadas en una amplia gama de actividades,
promoviendo enfoques normativos basados en el riesgo orientados a la prevencién
y dindmicos, en los que se consideren los sistemas alimentarios en su conjunto.
Este enfoque global es esencial para conseguir la coherencia en la gobernanza del
riesgo, que con frecuencia estd guiada por diversas politicas sectoriales o autoridades
competentes.

Se pueden utilizar distintos métodos, por separado o combinados, para estudiar
las posibles tendencias en el futuro; la seleccién de los métodos dependerd del
resultado deseado. El andlisis prospectivo es un método de previsién especifico y
se refiere a los enfoques que exploran o examinan distintas fuentes de datos para
identificar cuestiones que puedan tener efectos en el futuro a medio o largo plazo.
Se basa fundamentalmente en una investigacién documental, en la que intervienen
diversas fuentes (bases de datos en linea y sin conexién y periédicos, Internet,
comunidades de investigacion, organizaciones internacionales, gubernamentales y no
gubernamentales, empresas, etc.). Otros enfoques incluyen la creacién de modelos
de situacion, la reflexién prospectiva, etc.).

POSIBLE RESULTADO

Se promueven enfoques normativos basados en la prevencidn, con el respaldo

de la informacién y los anélisis pertinentes.
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POSIBLES INDICADORES

> Documentacién que muestra la aplicacién de metodologias de previsién (por
ejemplo, anélisis prospectivo, creacion de modelos de simulacién) para:

> identificar deficiencias en la base de conocimientos de una organizacidn;
> examinar las hipétesis relativas a las politicas;

> establecer un plan de investigacion;

> documentar las pricticas de seguimiento futuras;

> evaluar la vulnerabilidad de un sistema alimentario;

> identificar y comprender los peligros emergentes;

> etc.

> Pruebas de que se retine y utiliza una combinacién de diferentes fuentes de
datos (por ejemplo, pruebas cientificas, observaciones, experiencias, tendencias
globales, perspicacia de los expertos) para respaldar las decisiones y de que se
examinan distintas disciplinas.

\Y

Pruebas de que los hallazgos y resultados se plasman en actividades de formacién
y capacitacién del personal, a fin de mantenerlo actualizado y dindmico.

FUENTES DE DATOS

> Documentacién de las metodologias de prevision (recopilacion de datos, andlisis,
novedades pertinentes, etc.).

VEASE TAMBIEN

A.2.1.9 [Enlos presupuestos de las autoridades competentes esta garantizada, desde el
punto de vista financiero, la preparacion de personal para determinadas reuniones y
conferencias internacionales cientificas y de responsables politicos, pertinentes a la
inocuidad y la calidad de los alimentos; y su asistencia a ellas]

A3.2.3 [Las autoridades competentes organizan o facilitan sesiones periddicas de
actualizacion y de capacitacion para el personal con responsabilidades en el control de
los alimentos]

B.2.3.3  [Todas las autoridades competentes pertinentes estan integradas en un mecanismo
central operativo de coordinacién para abordar las emergencias relativas a la inocuidad
de los alimentos]

C.2.2.1  [El pais es miembro activo del Codex y de otras organizaciones internacionales
pertinentes con mandatos sobre la inocuidad y la calidad de los alimentos]
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La Dimension D revisa las caracteristicas necesarias para que el sistema desarrolle
solidez cientifica, incorpore principios de andlisis de riesgos y se mantenga al tanto
de los nuevos desarrollos e innovaciones cientificas para mejorar continuamente.
Esta dimension explora como las autoridades competentes basan sus decisiones
en informacidn cientifica y técnica relevante; revisa la solidez de los procesos de
recopilacién de informacién como base para el andlisis de riesgos; y evalia el uso
del marco de andlisis de riesgos para manejar los riesgos de la inocuidad alimentaria.
También se enfoca en la capacidad de las autoridades competentes de revisar y
mejorar el rendimiento, teniendo en cuenta los conocimientos cientificos y técnicos
mads recientes para garantizar resultados relevantes.
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