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OBSERVACIONES DE LOS GOBIERNOS EN LA ETAPA 3
Canada

El Canada se complace en ofrecer los siguientes comentarios con respecto al Anteproyecto de
Directrices para la Utilizacion y Promocion de Sistemas de Garantia de la Calidad para la
Inocuidad de los Alimentos, CX-FICS 00/5.

Seccién 2 — Definiciones

Hay una definicion para Sistema de Calidad; sin embargo, las directrices se refieren exclusivamente
a “sistema de la garantia de la calidad”. Asimismo, la definicion de Sistema de calidad utiliza el
término “manejo de la calidad”, que no se utiliza en las directrices. Sugerimos se modifique la
definicion de la siguiente manera:

Sistema de garantia de la calidad: Procedimientos, procesos y recursos de la estructura
organizativa necesarios para establecer la garantia de la calidad.

Seccion 3 — Elementos de un Sistema de Garantia de la Calidad
Parrafo 5

Nos preocupa la posibilidad de confusion como resultado del uso de los términos “factores de
riesgo” y “riesgos” en los puntos 6 y 7 respectivamente. Los conceptos que estos dos puntos
contienen fueron importados de las directrices HACCP con la substitucion de la palabra “peligros”
por “factores de riesgo” y “riesgos”. El Codex siempre ha establecido una clara diferenciacion entre
las palabras “peligros” y “riesgos”. Estos puntos, de la manera en que estan escritos en la
actualidad, parecen oscurecer esta distincion.

Pareceria que el grupo que elaboré el texto tuviera la intencion de que la expresion “factores de
riesgo” incluyera problemas que pudieran comprometer la inocuidad, calidad y otros atributos de



los alimentos. Aunque un sistema de garantia de la calidad deberia tratar dichos problemas,
recomendamos, por los motivos expresados en el parrafo anterior y nuestros comentarios al parrafo
14, que se seleccione y defina otro término que no utilice el término “riesgo”.

Parrafo 8

Ademas de identificar especificamente los elementos que tratan de requisitos reglamentarios, el
Prop6sito y Ambito de un sistema de garantia de la calidad deberiaN identificar especificamente los
aspectos relacionados con la inocuidad de los alimentos y diferenciarlos de los aspectos
relacionados con la calidad.

Parrafo 10

Seria més apropiado que este parrafo estuviera en la Seccién 4 — Puesta en Marchay
Mantenimiento de un Sistema de Calidad [Ver observaciones adicionales en la Seccion 4].

Estamos de acuerdo en que ésta es una funcion de manejo, pero creemos que también existen otras
funciones importantes. Sugerimos que se agregue: “El sector de manejo deberia revisar en forma
periddica todos los datos relacionados con la desviacion(como minimo), de manera de mantener un
conocimiento actualizado de la condicion de sus operaciones de fabricacion. Ello incluye una firma
aprobatoria, de manera que se asegure la identificacion de la persona responsable”.

Asimismo, sugerimos que la palabra “politicos” se elimine de la oracién. En otras partes del
documento (p.ej. en el parrafo 12), se hace referencia sélo a “objetivos”.

Parrafo 11

Sugerimos se modifique el segundo punto de manera que diga: “agregados, ingredientes o aditivos
que se agreguen al producto, incluyendo niveles/cantidades”. Asimismo, sugerimos agregar un
punto adicional: “vida de almacenamiento prevista”.

Parrafo 13

Sugerimos se agregue, después de la primera oracion: “Ello deberia incluir una descripcién de cada
parte del equipo que se use y las especificaciones para su operacion”. Por cada producto, el sistema
HACCP que se estableza es especifico a cada planta de fabricacion y a cada linea de producto
dentro de dicha planta. Se deberia identificar y anotar el efecto de un cambio de rendimiento en el
equipo sobre el producto acabado, si ello ocasionara un peligro relacionado con la inocuidad de los
alimentos.

Parrafo 14

“Riesgo” esta especificamente definido en el Codex con relacion a los efectos adversos a la salud
que son consecuencia de un peligro en los alimentos. Los “factores de riesgo”, de por si, no pueden
incluir temas que no estén relacionados con la inocuidad de los alimentos. Sugerimos (como se
notara previamente en nuestras observaciones al parrafo 5) que se seleccione otro término para
reemplazar “factores de riesgo”. EI nuevo término deberia definirse de manera de indicar
claramente que incluye todos los problemas que podrian comprometer la inocuidad, calidad y otros
atributos de los alimentos.



Parrafo 15
En la primera oracion, sugerimos agregar “o programas requeridos” después de “practicas leales”.
Parrafo 18

En la segunda oracion, sugerimos agregar “los nuevos ingredientes,” antes de “el producto en
proceso”, es decir: “El sistema deberia poder identificar los nuevos ingredientes, el producto en
proceso o el producto final que no cumpla con los requisitos”.

Parrafo 19

No es suficiente que se requieran procedimientos de devolucion de productos. Sugerimos que,
después de la segunda oracion, se agregue: “El sistema también deberia incluir especificaciones con
respecto a cuando se debe iniciar un procedimiento de devolucion de productos y bajo qué
condiciones iniciarlo”. También creemos que se deberia hacer una distincion entre los pedidos de
devolucion de productos que son necesarios debido a inquietudes con respecto a la inocuidad de los
alimentos y los retiros de productos debidos a problemas de calidad.

En la segunda oracion (tal como en el parrafo 18), sugerimos agregar “ingredientes nuevos” antes
de “productos en proceso”.

Parrafo 20
Sugerimos agregar el punto siguiente: “para investigar temas relacionados con la inocuidad de los
alimentos que a menudo se identifican semanas o meses después de la fecha de produccion”. Desde

una perspectiva reglamentaria, los datos de archivo proporcionan un historial de las condiciones
prevalentes en cualquier dia de procesamiento en particular.

Parrafo 22

Sugerimos se agregue lo siguiente al listado: “datos de desviacion del proceso; quejas de
consumidores y datos de investigacion; datos de produccion con el niamero de lote correspondiente;
y datos de distribucion del producto”.

Parrafo 23

En la segunda oracidn, no esté claro si la palabra “sistema” se refiere al programa de control o al
sistema de garantia de la calidad. Si se trata del segundo caso, sugerimos agregar “de garantia de la
calidad” después de “sistema”, e invertir el orden de la segunda y tercera oracion.

Seccidén 4 — Puesta en Marcha y Mantenimiento de un Sistema de Calidad

Mantenimiento

Segun se expresara anteriormente, sugerimos situar el parrafo 10 en esta seccion. Un requisito

fundamental de un sistema de garantia de la calidad es la necesidad de verificar, en forma periddica,
que el sistema logre sus objetivos, sin que importe si se ha modificado el programa.



Seccién 5 — Elementos de un Sistema Oficial de Evaluacién

En esta seccidn se introduce la expresion “Sistema Oficial de Evaluacion”. Asimismo, en el parrafo
33, se hace referencia a un sistema de evaluacion de la capacidad de los terceros que operan un
sistema oficial de evaluacion. Es esencial que cuando se use la palabra “sistema” en esta seccion, se
indique claramente si se lo hace con referencia al sistema de garantia de la calidad, al sistema oficial
de evaluacion, o al sistema para evaluar la capacidad de terceros. La seccion, segun esta escrita en
la actualidad, es confusa y requiere revision.

Parrafo 48

Aqui se introduce un nuevo concepto: “programa de garantia de la calidad con respecto a la
inocuidad de los alimentos”. ¢Es esto un sindnimo de sistema de garantia de la calidad? De ser asi,
sugerimos que la terminologia se utilice de manera consistente.

Apéndice 1 — Relacion entre los principios HACCP y los elementos de un sistema de garantia
de la calidad

El principio HACCP N° 6 deberia expresarse de manera méas apropiada como elemento de un
sistema de garantia de calidad, de la siguiente manera: “revisiones realizadas por el sector de
manejo para verificar si los objetivos del sistema se estdn cumpliendo”. Este elemento aparece en
el parrafo 10, que sugerimos se reubicara en la Seccidn 4, bajo Mantenimiento.

India

NOTA INTRODUCTORIA

1. Antecedentes. No se hacen observaciones.

2. Fundamento para la Elaboracion de Directrices

Bajo Mandato, se expreso que el nivel de inspeccion y observacion deberia depender de requisitos
béasicos relacionados con la inocuidad de los alimentos, méas que en el nivel de establecimiento de
sistemas de garantia de la calidad en la industria.

3. Desde el parrafo 5 al parrafo 18. No se hacen observaciones.
DOCUMENTO PRINCIPAL

1. Tal como se indica en el titulo del documento, el objetivo principal para la elaboracion de estas
directrices es la promocién y utilizacion de sistemas de garantia de la calidad a efectos de mantener
la inocuidad de los alimentos. Por lo tanto, en todos los lugares en los que se utiliza la frase
“sistema de garantia de la calidad”, deberia utilizarse “sistemas de garantia de la calidad e inocuidad
de los alimentos”. Aparte de esto, el parrafo 4 del Mandato expresa “Los sistemas de garantia de la
calidad pueden ocuparse de elementos comerciales que no sean de interés reglamentario”. Como la
mayoria de los objetivos relacionados con la inocuidad de los alimentos es generalmente parte del
interés reglamentario, mas que un elemento comercial, el Comité recommendé que se elimine el
parrafo 4, de manera de evitar que se diluya el impacto de este documento.



2. Enla Seccion 2, sobre Definiciones, el Comité desearia que se incluyera la definicién de
inocuidad de los alimentos, ya que dicho término se utiliza en varias partes de este documento. La
definicion de inocuidad de los alimentos puede ser como se detalla a continuacion:

“Garantia de que los alimentos no causaran dafio al consumidor cuando se preparen y/o coman de
acuerdo al uso que se les desee dar”.

El Comité también recomendo que se explique, como definicion aparte, la frase “préacticas
comerciales leales” que aparece en la definicion de “requisitos”.

3. Enla Seccion 3:
Péarrafo 5
El Comité recomendd la inclusion de los siguientes elementos:

— Mantenimiento preventivo e inspeccion periddica de las instalaciones de produccion.
— Auditoria interna.
— Sensibilidad al cambio.

Los elementos que se sugieren més arriba son extremadamente importantes para un sistema de
garantia de la calidad, ya que el mantenimiento preventivo y la inspeccién periodica de las
instalaciones de produccién ayudaria a reducir las averias del equipo y el ingreso de riesgos
adicionales. La auditoria interna ayudarian a reducir las posibilidades de que existan inconvenientes
en las auditorias externas y a que se mejore el nivel de establecimiento del sistema de garantia de la
calidad adoptado. Teniendo en cuenta la dinamica de la tecnologia y la introduccion de nuevos
sistemas, la sensibilidad al cambio deberia ser una parte integral del sistema.

Parrafo 6

Se podria agregar: “En el caso de paises en vias de desarrollo, la aplicacién de un sistema de
garantia de la calidad con todos sus elementos podria llevarse a cabo en forma paulatina.

4. Parrafos 7 a 11 - No se hacen observaciones.

5. En Objetivos de Calidad Establecidos para cada Producto Incluido en el Sistema

El Comité recomendd que se dividiera el primer factor, es decir inocuidad de los alimentos y
requisitos legislativos y que se listaran como dos puntos separados, ya que a veces los requisitos

legislativos son mas amplios que los atributos relacionados con la inocuidad de los alimentos.

6. En Descripcion del Proceso e Identificacion y Analisis de los Factores de Riesgo — No se hacen
observaciones.

7. En Medidas de Control para Reducir a un Minimo o Eliminar los Riesgos
El Comité considero6 que, aparte del Sistema HACCP, podria haber otros sistemas equivalentes que

resultaran en la inocuidad de los alimentos y que los interlocutores comerciales podrian
reconocerlos bilateral o multilateralmente. Por lo tanto, deberia agregarse la frase “o de un sistema



equivalente” después de “principios HACCP” en la tercera linea, y se deberian eliminar las palabras
“y respaldados por el Codex”.

8. En Parrafos 16, 17 y 18. No se hacen observaciones.

9. El Comité recomendd que, como los analisis tienen una funcion vital en los sistemas de
garantia de la calidad, se incluyera un parrafo aparte, después del parrafo 18, indicando la
importancia de las instalaciones de analisis in situ y de los métodos de toma de muestras.

10.  En Procedimientos para el pedido de devolucién del producto, en la linea 4, se deberia
reemplazar la frase “que no cumplan con las especificaciones” y poner en su lugar “que no
garanticen la seguridad humana”.

11. En los Parrafos 20 y 21. No se hacen observaciones.

12. En el Parrafo 22, el punto 1 deberia ser reemplazado por “especificaciones de materias
primas, servicios u otros suministros”. EI Comité también recomendd que se incluyera lo siguiente:

Datos de la auditoria interna con respecto al cumplimiento de la auditoria/inspeccion interna y
externa.

13. En el Parrafo 23. No se hacen observaciones.

14, En el Parrafo 24, Puesta en marcha, el Comité recomendd incluir “o sistema equivalente”
después de “HACCP”, en la linea 3.

15. En los Péarrafos 25-27. No se hacen observaciones.

16. En el Parrafo 28, Mantenimiento, en la segunda linea, el Comité recomendo que después de
“validar” se incluyera la palabra “periédicamente”, ya que el proceso de validacion es una actividad
que no se realiza una sola vez.

17. En los Parrafos 29 y 30. No se hacen observaciones.

18. En la Seccidn 5, Parrafo 31, el Comité sugirié que después de la palabra “verificar”
(erroneamente traducido como “identificar” en la version espafiola), deberia incluirse la palabra
“periddicamente”, ya que la verificacion tampoco es una actividad que se realiza una sola vez.

19. En el Parrafo 32. No se hacen observaciones.

20. En el parrafo 33, se deberia agregar la palabra “periédicamente” después de la palabra
“evaluar”, en la Gltima linea.

21. En los Parrafos 34 a 37. No se hacen observaciones.

22. En el Parrafo 38, el Comité sugirié que se reemplazara la parte final del Parrafo, después de
la palabra “arriesgadas”, en la linea 5, ya que el organismo de certificacion deberia asegurar que los
servicios de asesoramiento y los servicios de auditoria de los sistemas establecidos en base al
asesoramiento no sean realizados por la misma organizacion.



23. En los Parrafos 39 a 41. No se hacen observaciones.

24, En el Parrafo 42, Personal de Auditoria y Calificaciones, se deberia agregar la frase “o
sistema equivalente” , después de “HACCP”,en el punto 2 del listado.

25. En los Parrafos 43 y 44. No se hacen observaciones.
26. En el Parrafo 45. Observacion sobre la version inglesa que no se aplica a la espafiola.
27. En los Parrafos 46 al 48. No se hacen observaciones.

28. En la Seccién sobre los Beneficios de los Sistemas Reconocidos de Garantia de la Calidad,
Parrafo 49, el Comite decidié incluir “reconocidos” después de “comerciales”.

29. El Comité fue de la opinidn que los sistemas de garantia de la calidad no pueden alcanzar el
objetivo esperado hasta que, y a menos que, se lleve a cabo un ejercicio de mejora de la calidad. Por
lo tanto, se deberia incluir el siguiente Parrafo con el titulo de “Necesidad de un Mecanismo de
Mejora Paulatina de la Calidad”.

“Necesidad de un Mecanismo de Mejora Paulatina de la Calidad

La concientizacién con respecto a la calidad y a la inocuidad de los alimentos es muy significativa
en la industria alimentaria, y es un requisito primordial para la introduccion de un mecanismo de
garantia de la calidad. La introduccion de sistemas de garantia de la calidad por medio de
directrices, tal como se mencionan mas arriba, no asegurara de por si su introduccion en gran escala
en la industria alimentaria, a menos que exista un ejercicio simultaneo en cuanto a la
concientizacion con respecto a la necesidad de tener un sistema de garantia de la calidad y la
importancia del mismo. Dicho ejercicio de concientizacion y orientacion técnica deberia ser de
naturaleza continua y dinamica, de manera de adaptarse a los requisitos cambiantes que continden
surgiendo aun después que se establezca el sistema de garantia de la calidad”.

30. EI Comiteé sugiri6 que se efectuaran los cambios necesarios en el Anexo 1, en base a los
cambios recomendados en los diversos Parrafos.

Organizacion Internacional de Normalizacién

La Secretaria ISO/TC 34 ha recibidio el documento arriba mencionado de la Secretaria Central de
ISO y desea hacer las siguientes observaciones al respecto.

Observaciones generales:

Parrafo 7, pagina 2

Es un hecho que las normas 1SO 9000 contienen requisitos generales y por ese motivo se deben
preparar directrices especificas para la industria de los alimentos y bebidas. El tener una norma
internacional especifica para la industria fue también una exigencia de los Miembros de ISO/TC 34,
de manera de asistir a este sector a comprender los requisitos de 1SO 9001, ya que esta escrita en el
idioma del sector de los alimentos y bebidas. Esperamos que la publicacién de ISO 15161:2000
fomente también una interpretacién Unica de 1SO 9001.



Parrafo 9, pagina 2

Estamos de acuerdo con los hechos mencionados en este Parrafo, ya que hemos tenido una
experiencia similar. Durante la elaboracion de la segunda ISO/DIS 15161 hicimos esfuerzos para
aclarar a las empresas alimentarias que la inocuidad es un requisito basico (ver la observacion
relacionada con el Péarrafo 10) y que sin garantizarla no se puede recibir la certificacién 1ISO 9001.

Parrafo 10, pagina 3

Nos complace informarles que se ha finalizado el 2° Proyecto de Norma Internacional (ISO/DIS
15161.2 “Directrices para la aplicacion de 1ISO 9001:2000 a la industria de los alimentos y
bebidas™); que la version francesa estd en proceso de elaboracion y que el documento seré
publicado el primer trimestre del corriente afio. La nueva version de ISO/DIS 15161 tiene una
estructura similar a la nueva ISO/DIS 9001 vy, a efectos de evitar repeticiones y para que sea un
documento que los usuarios puedan manejar facilmente, incluye, en bloques, las clausulas o
apartados pertinentes de ISO/DIS 9001.

Estamos de acuerdo en que el documento 1SO se elabora principalmente para las empresas
alimentarias que deseen lograr la certificacion de acuerdo a la norma 1SO 9001, y que las directrices
del Codex seran especialmente Utiles a las pequefias empresas que no tengan la intencion de
establecer todo un sistema de garantia de la calidad especificado en ISO 9001:2000. Por lo tanto, la
norma ISO vy las directrices del Codex se complementaran mutuamente.

Pareceria que aumenta rapidamente a nivel mundial la cantidad de empresas alimentarias que
operan de acuerdo a las normas ISO 9000.

Observaciones técnicas:

Parrafo 9, pagina 2, linea 2

Proponemos que se reemplace “para certificar normas ISO” por “para certificar de acuerdo con las
normas ISO”, ya que los organismos de certificacion no certifican las normas, sino el sistema de

manejo de la calidad.

Anexo, Seccion 2 — Definiciones

Pégina 2, Parrafos 1y 2

Querriamos expresar al Comité que la actual norma ISO 8402 se halla en proceso de revision y que
pasard a ser parte de la nueva ISO 9000:2000. Ello significa que las definiciones tomadas de la
norma ISO 8402 deberian actualizarse en forma correspondiente.



