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Adopcion

La presente norma fue adoptada por la Comision de Medidas Fitosanitarias en su 16.2 reunion, celebrada
en abril de 2022.

INTRODUCCION

Ambito

La presente norma abarca las auditorias en el contexto fitosanitario realizadas por una organizacion
nacional de proteccion fitosanitaria (ONPF) en su propio territorio o con otra ONPF y en el territorio de
esta, asi como las auditorias realizadas por entidades a las que la ONPF haya autorizado para realizar

auditorias en su nombre. La norma se centra exclusivamente en los aspectos fitosanitarios de las
auditorias. Existen otras fuentes de informacion relativas a los aspectos generales de las auditorias.

Referencias

En esta norma se hace referencia a normas internacionales para medidas fitosanitarias (NIMF). Las
NIMF estan disponibles en el Portal fitosanitario internacional (PFI): www.ippc.int/es/core-
activities/standards-setting/ispms.

Secretaria de la CIPF. 1997. Convencién Internacional de Proteccion Fitosanitaria. Roma, Secretaria
de la CIPF, FAO.

Definiciones

Las definiciones de los términos fitosanitarios utilizados en la presente norma figuran en la NIMF 5
(Glosario de términos fitosanitarios).

Perfil de los requisitos

Esta norma describe el propoésito y los procedimientos de las actividades de auditoria en el contexto
fitosanitario. Ello comprende las circunstancias que pueden dar lugar a una auditoria, las funciones y
responsabilidades del auditor y el auditado y los procedimientos para planificar, preparar y realizar una
auditoria y para informar de sus resultados. Los elementos de las auditorias que habran de considerarse
dependen del tipo de auditoria y de su propdsito, su &mbito y sus objetivos

Esta norma también proporciona orientacion relativa a la seleccion de los auditores, el establecimiento
de la frecuencia de las auditorias, la resolucion de controversias sobre los resultados de la auditoria y el
acuerdo de disposiciones financieras entre las partes implicadas.

ANTECEDENTES

Las ONPF tienen una serie de responsabilidades en el marco de la Convencion Internacional de
Proteccion Fitosanitaria (CIPF) en relacion con actividades que se desarrollen en su territorio como la
vigilancia, la inspeccion, la realizacion de analisis del riesgo de plagas, el establecimiento de requisitos
fitosanitarios de importacion, la certificacion fitosanitaria, la realizacion o supervision de tratamientos
como medidas fitosanitarias y la capacitacion de personal. Para poder cumplir estas responsabilidades
con eficacia, las ONPF se valen cada vez mas de auditorias para infundir confianza en que los sistemas
y procedimientos fitosanitarios logran sus objetivos.

Las auditorias se mencionan en muchas NIMF adoptadas. El proposito de la presente norma es brindar
orientacion a las ONPF sobre un enfoque comuin para las auditorias en el contexto fitosanitario.

Una auditoria es un proceso de verificacion documentado. Una auditoria en el contexto fitosanitario (en
adelante una “auditoria”) es un examen documentado y sistematico de un sistema o procedimiento
fitosanitario con vistas a evaluar el grado de control, asegurarse de que dicho sistema o procedimiento
cumple los requisitos establecidos por la ONPF auditora (la ONPF responsable de la auditoria) y
determinar si el sistema o procedimiento esta logrando los objetivos fitosanitarios previstos.
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A diferencia de la supervision, una auditoria no implica la observacién ni la direccion constantes de las
actividades, sino que permite evaluar, en un momento dado, un sistema o procedimiento fitosanitario
concreto o elementos particulares de un sistema o procedimiento.

Se recopilan datos objetivos sobre si los resultados del sistema o procedimiento fitosanitario son
conformes con los requisitos pertinentes de la ONPF auditora y si estos requisitos se aplican de forma
efectiva para lograr los objetivos fitosanitarios.

EFECTOS SOBRE LA BIODIVERSIDAD Y EL MEDIO AMBIENTE

Realizar auditorias ayuda a garantizar la eficacia de los sistemas y procedimientos fitosanitarios, con lo
cual se reduce el riesgo de plagas. Ello protege la sanidad vegetal, lo que, a su vez, reduce los efectos
negativos en el medio ambiente y beneficia a la biodiversidad.

REQUISITOS

1.  Proposito de una auditoria

Una auditoria deberia permitir evaluar de forma objetiva si un determinado sistema o procedimiento
fitosanitario es conforme con los requisitos establecidos por la ONPF auditora. Asimismo, deberia
ofrecer una oportunidad para determinar los resultados, en especial las no conformidades y las
observaciones, en relacion con la eficacia del sistema o procedimiento fitosanitario que se esté
auditando.

Las ONPF podran realizar auditorias para verificar la conformidad de:
- los sistemas y procedimientos de la propia ONPF;

- los sistemas y procedimientos de entidades a las que la ONPF haya autorizado, incluidas las
entidades autorizadas para realizar auditorias en nombre de la ONPF;

- los sistemas y procedimientos de la ONPF de un pais exportador, de conformidad con los
requisitos establecidos en la NIMF 20 (Directrices sobre un sistema fitosanitario de
reglamentacién de importaciones).

Las entidades a las que una ONPF haya autorizado para realizar auditorias en su nombre podran realizar
auditorias para verificar los sistemas y procedimientos de entidades autorizadas por dicha ONPF para
ejecutar acciones fitosanitarias.

2. Tipos de auditorias
Los principales tipos de auditorias son las auditorias de sistema y las auditorias focalizadas.

Se entiende por auditoria de sistema un examen exhaustivo de un sistema o procedimiento fitosanitario
a fin de evaluar su eficacia y su conformidad con los requisitos de la ONPF auditora. Este tipo de
auditoria se lleva a cabo para determinar si el sistema o procedimiento esta logrando sus objetivos y si
el auditado tiene capacidad suficiente para implementar el sistema o procedimiento en cuestion. En
general, una auditoria de sistema puede realizarse antes de autorizar a una entidad o un nuevo proceso,
o cuando sea necesario. El ambito de una auditoria de sistema podra abarcar un sistema entero desde la
produccion hasta la exportacion o un sistema de una entidad en particular.

Se entiende por auditoria focalizada un examen de elementos particulares de un sistema o procedimiento
fitosanitario para evaluar su eficacia y su conformidad con los requisitos de la ONPF auditora. Este tipo
de auditoria se lleva a cabo para determinar si el sistema o procedimiento se esta implementando y
manteniendo debidamente. Una auditoria focalizada podra realizarse de forma periddica, a intervalos
regulares o aleatorios, o como resultado de ciertas circunstancias.
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3. Circunstancias que podran determinar la realizacion de una auditoria
A continuacion, se citan algunos ejemplos de las circunstancias que podran determinar la realizacion de
una auditoria:

- cambios en las condiciones (por ejemplo, en las practicas de produccién, la condicion de una
plaga, los requisitos fitosanitarios de importaciéon, los sistemas de gestidn o las operaciones de un
centro);

- una nueva via de importacion;
- un nuevo programa de exportacion;

- una notificacion de incumplimiento emitida por la ONPF de un pais importador (por ejemplo, la
deteccidn de una plaga reglamentada en un envio importado);

- la deteccién de una no conformidad que pueda comprometer el sistema fitosanitario;
- la ejecucion de medidas correctivas para abordar la no conformidad;
- nuevas solicitudes de participacion en el sistema fitosanitario;

- la programacion de una auditoria periddica para verificar la conformidad con los requisitos de la
ONPF auditora.

4.  Funciones y responsabilidades
4.1 Funciones

La auditoria implica a dos partes: un auditor y un auditado. El auditor podra ser una ONPF o una entidad
autorizada por ella. El auditado podra ser una ONPF que se audita a si misma, la ONPF de un pais
exportador auditada por la ONPF de un pais importador, una entidad autorizada por una ONPF para
ejecutar acciones fitosanitarias o cualquier otro participante en el sistema fitosanitario. En las secciones
siguientes se describen las responsabilidades de cada parte. En el contexto de esta norma, los términos
“auditor” y “auditado” podran referirse a una persona individual o a un grupo de personas en
representacion de una entidad.

4.2 Responsabilidades de una ONPF que realice una auditoria en su propio territorio

En el caso de las auditorias en su propio territorio, la ONPF auditora debera:
- establecer un marco de auditoria y los requisitos para el proceso de auditoria;

- asegurarse de la existencia de un marco legal y técnico apropiado si se decide autorizar a ciertas
entidades a realizar auditorias en su nombre y para llevar a cabo posteriormente la supervision de
las actuaciones de dichas entidades;

- elaborar planes de contingencia para continuar las auditorias en caso de que la entidad autorizada
no pueda seguir realizando actividades de auditoria;

- determinar los costos y asegurarse de que existen mecanismos financieros apropiados para
cubrirlos;

- si se detectan no conformidades, asegurarse de que el auditado determine y aplique medidas
correctivas para abordar dichas no conformidades en el plazo acordado;

- adoptar las medidas necesarias, que pueden incluir la revocacion de la autorizacion de una entidad
o la suspension de su participacion en el sistema fitosanitario, cuando se haya detectado una no
conformidad critica o cuando las no conformidades detectadas no se hayan abordado
satisfactoriamente.

4.3 Responsabilidades de una ONPF que realice una auditoria en un pais exportador

La ONPF de un pais importador que realice auditorias en el territorio de un pais exportador deberia:
- establecer un marco de auditoria y los requisitos para el proceso de auditoria;

- llegar a un acuerdo con la ONPF del pais exportador sobre como se realizara la auditoria, incluidas
disposiciones relativas a aspectos tales como el costo econdmico de la auditoria y las entidades
que estan autorizadas para realizarla;

NIMF 47-6 Convencién Internacional de Proteccion Fitosanitaria
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- si se detectan no conformidades, acordar con la ONPF del pais exportador las medidas correctivas
necesarias y el plazo en el que deberian completarse.

4.4 Responsabilidades del auditor

A continuacion, se enumeran todas las responsabilidades generales del auditor que deberian ser de
aplicacion, independientemente de si el auditor es una ONPF o una entidad autorizada. El auditor
deberia:

- elaborar, ejecutar y mantener un programa de auditoria en el marco de auditoria establecido por
la ONPF auditora;

- determinar el propdsito, el ambito y los objetivos de cada auditoria;
- determinar los criterios de auditoria que se deberan utilizar;
- prepararse para llevar a cabo auditorias y hacerlo utilizando los criterios acordados;

- preparar y ultimar informes de auditoria y remitirlos oportunamente al auditado, o al auditado y
a la ONPF auditora si el auditor es una entidad autorizada;

- aportar suficientes recursos humanos con la capacitacion y las competencias necesarias para
realizar las auditorias;

- estar exento de cualquier conflicto de intereses y mantener la imparcialidad y la independencia
con respecto a las entidades que se estén auditando;

- brindar al auditado la oportunidad de responder a los resultados descritos en el informe (por
ejemplo, para aceptar los resultados o disentir de ellos) antes de que este se ultime y se publique;

- mantener la confidencialidad de la informacion obtenida a través de la auditoria (véase la
Seccién 8).

4.4.1 Responsabilidades especificas de las entidades autorizadas para realizar una
auditoria

Ademas de las responsabilidades generales de los auditores establecidas al principio de la Seccién 4.4y
las responsabilidades establecidas en la NIMF 45 (Requisitos para las organizaciones nacionales de
proteccidn fitosanitaria que autoricen a entidades para ejecutar acciones fitosanitarias), las entidades
autorizadas para realizar una auditoria en nombre de una ONPF deberan:

- realizar las auditorias segun lo acordado con la ONPF autorizadora;
- informar a la ONPF autorizadora de cualesquiera no conformidades definidas en la Seccion 12.

4.5 Responsabilidades del auditado

El auditado debera:
- cooperar con el auditor y cumplir los requisitos de la auditoria;

- proporcionar acceso a la informacion, las instalaciones, los registros y el personal necesarios para
la auditoria que se esté realizando;

- facilitar, en su pais y seglin proceda, los aspectos logisticos asociados a las visitas del auditor;
- elaborar y ejecutar un plan de accion de acuerdo con los resultados de la auditoria;

- elaborar y aplicar, en el plazo acordado, medidas correctivas para abordar las no conformidades
gue se hayan podido detectar.

5. Seleccion de los auditores

Los auditores se deberian seleccionar atendiendo a una combinacion de sus conocimientos, su
capacitacion y su experiencia en relacion con el sistema o procedimiento fitosanitario que estén
auditando, la metodologia de la auditoria y la recopilacién de datos objetivos.

Cuando se necesiten competencias técnicas adicionales, un experto técnico en la materia de que se trate
podra formar parte del equipo de auditoria o asistir al auditor.

Convencién Internacional de Proteccion Fitosanitaria NIMF 47-7
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A fin de cumplir el requisito de imparcialidad (véase la Seccién 7), se deberia considerar también
durante el proceso de seleccién cualquier conflicto de intereses entre el auditor y el auditado.

6.  Frecuencia de las auditorias

Al establecer un programa de auditorias, la ONPF auditora deberia determinar la frecuencia de las
auditorias y revisar dicha frecuencia segin proceda. En la frecuencia de las auditorias podran influir:

- las circunstancias que pueden determinar la realizacion de una auditoria (véase la Seccion 3);

- la estacionalidad en relacion con las actividades fitosanitarias;

- el riesgo de plagas asociado a las plagas o vias pertinentes;

- el historial de conformidad y cumplimiento del auditado;

- la existencia de un procedimiento establecido y documentado que se haya demostrado que reduce
el riesgo de plagas.

7. Conflictos de intereses

La ONPF auditora deberia elaborar orientaciones sobre la imparcialidad y los posibles conflictos de
intereses relacionados con las auditorias. Con vistas a mantener la integridad de la auditoria, el auditor
deberia ser imparcial. El auditor debera determinar los conflictos de intereses potenciales, percibidos o
reales relacionados con cada auditoria. Tanto el auditor como el auditado deberan declarar y acordar que
no existe ningun conflicto de intereses relacionado con la auditoria.

8. Confidencialidad

Las partes deberian acordar y garantizar un grado apropiado de confidencialidad, en particular en
relacién con la informacién privada y sensible desde un punto de vista comercial, a fin de mantener la
integridad de la auditoria. La ONPF auditora deberia elaborar orientaciones sobre esta cuestion, segin
proceda.

Antes del comienzo de la auditoria, las partes deberian discutir la divulgacion prevista y posible de la
informacién reunida durante la auditoria, incluido el informe.

9.  Arreglos financieros

Las partes deberan discutir y acordar los arreglos financieros antes del comienzo de la auditoria (véanse
también las secciones 4.2 y 4.3).

10. Solucidn de controversias

El proceso de solucion de controversias deberd establecerse y acordarse antes de las auditorias, como
parte del marco de auditoria.

Si las partes no estan de acuerdo en que se sigui6 la metodologia prevista 0 no comparten los resultados
o las conclusiones de la auditoria, deberian consultarse entre ellas durante la auditoria.

Si la controversia no se ha resuelto tras esta consulta, las partes en controversia deberan remitirse al
proceso acordado de solucion de controversias.

11. Etapas del proceso de auditoria

La metodologia de la auditoria podra diferir en funcién del proposito, el &mbito y los objetivos de la
auditoria. Podra comprender actividades como el examen de documentos, entrevistas, reuniones, visitas
sobre el terreno o0 una combinacion de ellas. En las subsecciones siguientes se describen las etapas del
proceso de auditoria.
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11.1 Planificacién de una auditoria

La planificacion de una auditoria deberd comprender las acciones siguientes:

- definir y acordar el propésito, el ambito (todo el sistema o elementos particulares del sistema), el
proceso Y los objetivos de la auditoria;

- determinar los criterios de auditoria que se utilizaran;

- determinar el auditor y el auditado;

- considerar los sistemas de auditoria equivalentes existentes u otros sistemas elaborados por las
ONPF o la industria, como alternativa a las auditorias in situ, cuando proceda.

11.1.1 Programacion de las auditorias

La ONPF auditora o la entidad autorizada para realizar la auditoria deberian programarla con antelacion
(esto es, se deberian notificar al auditado la fecha y la hora en que se llevaran a cabo las etapas de
realizacion y evaluacion [Seccién 11.3.2]). La ONPF o la entidad autorizada podran programar
auditorias no periddicas como resultado de ciertas circunstancias (véase la Seccion 3). En algunas
situaciones (por ejemplo, en caso de no conformidades criticas) podran realizarse auditorias no
programadas.

11.2 Preparacion de una auditoria

A fin de prepararse para una auditoria, el auditor debera:

- reunir y examinar informacién pertinente, como manuales, procedimientos, planes de trabajo,
notificaciones de incumplimiento, registros, un cuestionario previo a la auditoria, normas
pertinentes, acuerdos, informes de auditorias anteriores y, en caso de que existan, informes sobre
las medidas correctivas aplicadas para abordar las no conformidades;

- preparar los instrumentos de auditoria, como listas de comprobacion, materiales de referencia,
equipo y una lista de posibles preguntas;

- comunicarse con los participantes (lo que podra incluir la notificacion a los auditados) y confirmar
su disponibilidad, ultimar los aspectos logisticos y, si procede, acordar el idioma en que se
realizara la auditoria;

- pedir al auditado que se asegure de que durante la auditoria estén disponibles el personal y la
documentacion pertinente;

- confirmar las funciones y responsabilidades de los participantes durante la auditoria, como las
principales personas de contacto de cada parte, el auditor principal, los miembros del equipo de
auditoria y, si procede, los expertos técnicos.

11.3 Realizacion de una auditoria

La realizacion de una auditoria consta de tres etapas. Las actividades que se llevan a cabo durante cada
etapa podran diferir dependiendo del tipo de auditoria y su ambito. A continuacion se exponen las tres
etapas, junto con ejemplos de las actividades que podréan incluir.

11.3.1 Inicio

Las actividades del auditor podran incluir:
- confirmar el proposito, el &mbito, los objetivos y los criterios de la auditoria;
- presentar a los participantes de la auditoria y confirmar la disponibilidad del personal necesario;

- examinar los informes de auditorias anteriores, incluidas las medidas correctivas aplicadas (si
procede);

- examinar la metodologia que se deberd utilizar en la etapa de realizacion y evaluacion de la
auditoria;

- confirmar que la documentacién presentada esta actualizada;
- confirmar el proceso y los plazos de la auditoria;
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- informar a los participantes de los requisitos legales relativos a la confidencialidad y la proteccién
de datos.

11.3.2 Realizacidén y evaluacion

Las actividades del auditor podran incluir:
- entrevistar al personal pertinente, si es preciso, y pedir las aclaraciones necesarias;
- evaluar los procesos documentados;

- evaluar los registros de los procedimientos (por ejemplo, registros técnicos y administrativos,
registros de inspeccién, registros de tratamiento, resultados de pruebas, registro de acciones
correctivas);

- verificar si las instalaciones, los instrumentos, la maquinaria y el equipo cumplen las
especificaciones pertinentes y los requisitos establecidos por la ONPF auditora;

- observar los procesos para evaluar la conformidad con los procedimientos acordados y sefialar
los aspectos que puedan comprometer el sistema o procedimiento fitosanitario que se esté
auditando;

- investigar si el sistema o procedimiento fitosanitario que se esté auditando estd logrando los
objetivos fitosanitarios previstos;

- debatir los resultados de la auditoria en el seno del equipo de auditoria para llegar a un consenso;

- determinar los resultados de la auditoria e informar al auditado de al respecto y, en el caso de
entidades autorizadas para realizar auditorias, informar a la ONPF responsable, en el plazo
acordado, de cualesquiera no conformidades.

11.3.3 Cierrey presentacion de informes

Las actividades del auditor y el auditado podran incluir:
- examinar los resultados, las no conformidades detectadas y las conclusiones preliminares;
- solicitar o proporcionar aclaraciones y comentarios adicionales;

- por lo que hace al auditor, redactar un proyecto de informe de auditoria; por lo que hace al
auditado, formular observaciones sobre el proyecto de informe de auditoria, y por lo que hace a
ambas partes, discutir los plazos para la aplicacion de medidas correctivas cuando se hayan
detectado no conformidades y, si surge una controversia, tratar de resolverla (véase la
Seccion 10);

- revisar las etapas siguientes y acordar el plazo para la presentacion del informe final de auditoria.

Siempre se debe elaborar un informe de auditoria, que debe incluir el propdsito, el &mbito, los objetivos
y los resultados de esta (conformidades, no conformidades vy, de haberlas, observaciones). Ademas, en
el informe se deberan recoger las conclusiones extraidas a partir del analisis de los resultados. Si se
hubieran detectado no conformidades, estas conclusiones deberian incluir la necesidad de medidas
correctivas y la evaluacion por el auditor del plan de accién propuesto por el auditado (incluidos los
plazos propuestos para la aplicacion de dichas medidas correctivas). Asimismo, el informe de auditoria
podra contener propuestas para mejorar la eficacia del sistema o procedimiento fitosanitario auditado,
poner de relieve las buenas practicas y proporcionar observaciones Utiles sobre las reglamentaciones o
requisitos fitosanitarios.

Antes de finalizar el informe de auditoria y remitirlo al auditado, debera considerarse la informacion
adicional (como comentarios, medidas correctivas aplicadas) que se haya recibido del auditado. En el
informe se deberian describir detalladamente las controversias que hubieran podido surgir en relacion
con la auditoria y sus resultados.

12. Tipos de no conformidad

Las no conformidades se deberan registrar, junto con los elementos que las justifiquen. Las no
conformidades podran considerarse como no conformidades criticas 0 como no conformidades de otro
tipo.
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Por “no conformidad critica” se entiende una no conformidad que compromete inmediatamente la
integridad del sistema fitosanitario de la ONPF que se haya auditado o de sus elementos y que exige la
determinacion y aplicacion de una medida correctiva rapida.

Por “no conformidad de otro tipo” se entiende una no conformidad que no compromete de forma directa
o inmediata la integridad del sistema fitosanitario de la ONPF que se haya auditado ni de sus elementos
y que, por lo tanto, la ONPF auditora no considera una no conformidad critica. Estas no conformidades
exigen la adopcion de medidas correctivas en un plazo especificado.

13. Seguimiento de las no conformidades

Si en el informe de auditoria se determina la necesidad de medidas correctivas, deberd hacerse un
seguimiento. Estas medidas correctivas se deberian aplicar en los plazos establecidos en el informe y su
eficacia se debera verificar.
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CIPF

La Convencién Internacional de Proteccién Fitosanitaria (CIPF)
es un acuerdo fitosanitario internacional que tiene como
objetivo proteger los recursos vegetales del mundo y facilitar
un comercio seguro.

La vision de la CIPF es que todos los paises tengan la
capacidad de aplicar medidas armonizadas para prevenir

la introduccién y de plagas y minimizar el impacto de las
plagas en la sequridad alimentaria, el comercio, el crecimiento
econémico y el medio ambiente.

La organizacion

¢ Hay méas de 180 partes contratantes de la CIPF.

¢ (Cada parte contratante cuenta con una organizacion
nacional de proteccion fitosanitaria (ONPF) y un punto de
contacto oficial de la CIPF.

¢ Se han establecido 10 organizaciones regionales de
proteccion fitosanitarias (ORPF) para coordinar las ONPF en
varias regiones del mundo.

# La Secretaria de la CIPF tiene enlaces con las organizaciones
internacionales pertinentes que contribuyen a la creacién
de capacidad regional y nacional.

# La Secretaria de la CIPF es patrocinada por la Organizacion
de las Naciones Unidas para la Alimentaciény la
Agricultura (FAO).

Secretaria de la Convencién internacional de Proteccion Fitosanitaria
ippc@fao.org | Web: www.ippc.int

Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura
Roma, ltalia




