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Diciembre de 2002

A: Puntos de contacto del Codex
Organizaciones internacionales interesadas

DE: Secretario del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO,
Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia

ASUNTO: Distribución del informe de la 11ª reunión del Comité del Codex sobre Sistemas de
Inspección y Certificación de Importaciones y Exportaciones de Alimentos (ALINORM
03/30A)

El informe de la 11ª reunión del Comité del Codex sobre Sistemas de Inspección y Certificación de
Importaciones y Exportaciones de Alimentos será examinado por la Comisión del Codex Alimentarius en su
26º período de sesiones (Roma, Italia, 30 de junio-5 de julio de 2003).

PARTE A: CUESTIONES QUE REQUIEREN LA APROBACIÓN DEL CODEX
ALIMENTARIUS EN SU 26º PERÍODO DE SESIONES

Proyectos de normas y textos afines en el Trámite 8

1. Proyecto de Directrices sobre la Determinación de Equivalencia de Medidas Sanitarias
relacionadas con los Sistemas de Inspección y Certificación de Alimentos (párr. 16 y Apéndice
II).

Los gobiernos que deseen presentar propuestas sobre enmiendas en el Trámite 8 al proyecto de
Directrices sobre la Determinación de Equivalencia de Medidas Sanitarias relacionadas con los Sistemas de
Inspección y Certificación de Alimentos deberán hacerlo por escrito de conformidad con el Procedimiento
uniforme para la elaboración de normas del Codex y textos afines (en el Trámite 8) (Manual de
Procedimiento del Codex Alimentarius, 12ª edición, págs. 21-23) al Secretario de la Comisión del Codex
Alimentarius, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia (telefax: +39.06.5705.4593; E-mail:
codex@fao.org) para el 31 de marzo de 2003.

PARTE B: PETICIÓN DE OBSERVACIONES E INFORMACIÓN

Los gobiernos y las organizaciones internacionales que deseen presentar observaciones sobre el asunto que
se expone a continuación quedan invitados a hacerlo para el 1º de septiembre de 2003 y enviarlas a: Codex
Australia, Agriculture Fisheries and Forestry - Australia GPO Box 858, Canberra ACT, 2601 (fax:
61.2.6272.3103; E-mail: codex.contact@affa.gov.au), con copia al Secretario del Programa Conjunto
FAO/OMS de Normas Alimentarias, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia (fax No +
39.06.5705.4593; correo electrónico: codex@fao.org).

1. Documento de debate sobre la Determinación de equivalencia de los reglamentos técnicos
relacionados con los sistemas de inspección y certificación de alimentos (párr. 45).

El Comité acordó pedir observaciones sobre ejemplos específicos o potenciales de problemas de
comercio que se han resuelto o pudieran resolverse a través de la aplicación de los acuerdos de equivalencia
y reconocimiento mutuo.

2. Otros asuntos y trabajos futuros (párr. 54).

El Comité acordó pedir observaciones sobre cuestiones propuestas para trabajos futuros y para fijar
la prioridad de éstos.
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

En su 11ª reunión, el Comité del Codex sobre Sistemas de Certificación de Importaciones y
Exportaciones de Alimentos llegó a las siguientes conclusiones:

•  Acordó examinar en su siguiente reunión la petición formulada en su 24ª reunión por el Comité del
Codex sobre Métodos de Análisis y Toma de Muestras referente al uso de los resultados analíticos en los
sistemas de inspección y certificación (párr. 7);

•  Remitió el proyecto de Directrices para la Determinación de Equivalencia de Medidas Sanitarias
relacionadas con los Sistemas de Inspección y Certificación de Alimentos al 26º período de sesiones de
la Comisión del Codex Alimentarius para su aprobación final (párr. 16);

•  Acordó suspender los trabajos de elaboración del Anteproyecto de Directrices para la Utilización y el
Fomento de Sistemas de Garantía de la Calidad, a fin de satisfacer los requisitos relativos a los
alimentos, quedando entendido que se informaría al Comité Ejecutivo sobre la decisión tomada (párr.
20).

•  Acordó devolver El anteproyecto de Directrices del Codex para el Intercambio de Información en
Situaciones de Emergencia en el Control de Alimentos para que fuera revisado por un grupo de
redacción dirigido por Australia para distribución, formulación de observaciones y nuevo examen en su
siguiente reunión (párr. 39);

•  Decidió que un grupo de redacción bajo la dirección de Australia revisara el documento de debate sobre
la Determinación de Equivalencia de Reglamentos Técnicos relacionados con los Sistemas de Inspección
y Certificación de Alimentos, para distribuirlo, recabar observaciones y someterlo a nuevo examen en su
siguiente reunión (párr. 45);

•  Acordó solicitar observaciones sobre ejemplos específicos o potenciales de problemas en el ámbito del
comercio que hubieran sido resueltos o que pudieran serlo mediante la aplicación de acuerdos de
equivalencia y reconocimiento mutuo (párr. 45);

•  Acordó que se recabaran aclaraciones del Comité sobre OTC de la OMC, a través de la Secretaría del
Codex, sobre el funcionamiento de la equivalencia y reconocimiento mutuo en el Acuerdo sobre OTC
(párr. 45);

•  Acordó volver a convocar el Grupo de Trabajo sobre Rastreabilidad bajo la presidencia de Suiza para
que preparara un documento de debate sobre rastreabilidad/rastreo de productos para distribución,
formulación de observaciones y nuevo examen en su siguiente reunión (párr. 53), y

•  Acordó que se pidieran observaciones sobre temas propuestos como trabajos futuros y sobre la fijación
de prioridades (párr. 55).
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APERTURA DE LA REUNIÓN

1. La 11ª reunión del Comité del Codex sobre Sistemas de Inspección y Certificación de Importaciones
y Exportaciones de Alimentos (CCFICS) se celebró en Adelaida, Australia, del 2 al  6 de diciembre de 2002
por amable invitación del Gobierno de Australia.  La reunión estuvo presidida por el Sr.  Gregory Read,
Director Ejecutivo del Servicio australiano de Cuarentena e Inspección del Ministerio de Agricultura, Pesca
y Silvicultura de Australia.  Asistieron a la reunión 143 participantes de 35 Estados Miembros y 13
organizaciones internacionales.  En el Apéndice I figura la lista de los participantes.

APROBACIÓN DEL PROGRAMA (Tema 1 del programa)2

2. El Comité observó que no se habían presentado propuestas por escrito para revisar o modificar el
programa provisional y, por lo tanto, quedó aprobado el programa provisional como programa de la reunión.

3. No obstante, el Comité acordó examinar el tema 7 del programa, titulado Documento de debate
sobre la rastreabilidad en el contexto de los sistemas de inspección de los alimentos, y ello inmediatamente
después del tema 3 del programa. El Comité acordó también examinar posteriormente el tema 5 del
programa, titulado Anteproyecto de Revisión de las Directrices del Codex para el Intercambio de
Información en Situaciones de Emergencia relacionadas con el Control de los Alimentos.

CUESTIONES REMITIDAS POR EL COMITÉ EJECUTIVO DE LA COMISIÓN DEL CODEX
ALIMENTARIUS Y OTROS COMITÉS DEL CODEX (Tema 2 del programa)3

4. El Comité tomó nota de las cuestiones planteadas en la 49ª reunión (septiembre de 2001) y de la
50ª reunión (junio de 2002) del Comité Ejecutivo de la Comisión del Codex Alimentarius y de otros Comités
del Codex con referencia a la Preparación del Plan a Plazo Medio 2003-2007 y a los Debates respecto de la
rastreabilidad/rastreo de productos en otros comités del Codex y organizaciones internacionales.  El Comité
acordó que la información referente a las actividades de otros Comités del Codex sobre la
rastreabilidad/rastreo de productos fuera examinada dentro del tema 7 del programa.

5. El Comité tomó nota de que las actividades pertinentes a su labor con respecto al Objetivo 1 del Plan
a Plazo Medio, Promover un marco reglamentario racional, habían sido revisadas y retenidas, o sea, como
Actividad 22 – Rastreabilidad, y Actividad 27 – Determinación de equivalencia.  En particular, la 50ª
reunión del Comité Ejecutivo acordó agregar al título de la Actividad 22 el término “Rastreo de productos”.4

6. También se observó que del Objetivo 2 del Plan a Plazo Medio se había suprimido la Actividad 2 –
Examen de las Normas del Codex para suministrar las opciones de gestión de riesgos a fin de conseguir
niveles nacionales de protección apropiados (NNPA), ya que se consideró que los Estados Miembros eran
responsables de determinar los NNPA y que sería mejor que se tratara por medio de un aumento de la
capacidad a nivel nacional.5

7. El Comité también tomó nota de lo solicitado por el Comité del Codex sobre Métodos de Análisis y
Toma de Muestras en su 24ª reunión (noviembre de 2002) en el sentido de que se proporcionara
asesoramiento en lo referente a las cuestiones de inspección al utilizarse los resultados analíticos.6  El
CCFICS acordó examinar este tema en detalle en su siguiente reunión, en espera de ulterior aclaración y
según el futuro avance de los trabajos del Comité del Codex sobre Métodos de Análisis y Toma de Muestras.

PROYECTO DE DIRECTRICES SOBRE LA DETERMINACIÓN DE EQUIVALENCIA DE LAS
MEDIDAS SANITARIAS RELACIONADAS CON LOS SISTEMAS DE INSPECCIÓN Y
CERTIFICACIÓN DE ALIMENTOS (Tema 3 del programa) 7

8. En su 10ª reunión, el CCFICS adjuntó a su informe el Proyecto de Directrices sobre la
Determinación de Equivalencia de las Medidas Sanitarias relacionadas con los Sistemas de Inspección y

                                               
2 CX/FICS 02/11/1
3 CX/FICS 02/11/2
4 ALINORM 03/3A, párrs. 41-42
5 ALINORM 03/3A, párr. 46
6 ALINORM 03/23, párrs. 109-117
7 CX/FICS 02/11/3 y observaciones remitidas por Bangladesh, Brasil, Canadá, Egipto, Estados Unidos, México,

Nueva Zelandia, Comunidad Europea, Consumers International (CX/FICS 02/11/3-Add. 1), Argentina, India,
Asociación Internacional de Organizaciones de Alimentos de Consumo (CX/FIC 02/11/3-Add.2), Colombia,
Filipinas y la Organización Mundial de Comercio (Documento de Sala de Conferencia 1).
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Certificación de Alimentos (ALINORM 03/30, Apéndice III) para recabar observaciones mediante la circular
CL 2002/8-FICS. El Comité acordó que, tras esa etapa, un grupo de redacción dirigido por Nueva Zelandia,
preparara un texto revisado del proyecto de Directrices para ser distribuida y recabar observaciones
adicionales en el Trámite 6 y someterlo a nuevo examen en su siguiente reunión8.

9. El Comité tomo nota del resultado de la reunión del grupo de redacción llevada a cabo en Oakland,
California, del 26 al 28 de agosto de 2002, y la delegación de Nueva Zelandia presentó el proyecto de
Directrices revisadas en el documento CX/FICS 02/11/3.   Nueva Zelandia señaló concretamente que el texto
se había reestructurado para lograr una mayor claridad, se había cambiado el título de la Sección 5 para
reflejar mejor su contenido, y se había agregado una nueva Sección 6 “Base objetiva de comparación”, para
ofrecer orientación sobre la información que podría proporcionarse a fin de establecer una base objetiva de
comparación para las medidas sanitarias. También se había colocado entre corchetes el párrafo 15 de la
nueva Sección 6, ya que el grupo de redacción no había tenido tiempo suficiente para finalizar la revisión del
proyecto de Directrices.

Observaciones generales

10. El Comité felicitó al grupo de redacción por su excelente labor, que había mejorado notablemente el
texto anterior, y acordó suprimir los corchetes del párrafo 15 y retener el texto tal como había quedado
redactado.

11. El representante de IACFO recomendó que el Comité considerara en el futuro la posibilidad de
elaborar unos apéndices a las Directrices para atender los requisitos referentes a la documentación, trazar las
condiciones para las visitas in situ de los funcionarios del país importador, y abordar el tipo específico de
asistencia técnica que deben proporcionar los países importadores a los países exportadores, especialmente a
los países en desarrollo.

Sección 1 – Preámbulo

12. El Comité acordó suprimir en la nota a pie de página la referencia al artículo 2 del Acuerdo sobre
MSF de la OMC, ya que la interpretación de este Acuerdo se hallaba fuera del mandato del Codex.

Sección 3 – Definiciones

13. El Comité acordó retener la definición de medida sanitaria tal como se había redactado, no obstante
la opinión de la delegación de Suiza de que la frase “riesgos procedentes de enfermedades transmitidas por
alimentos de origen animal, vegetal o productos derivados de los mismos” no formaba parte de la esfera de
competencia del CCFICS y que la definición debería revisarse sobre la base de la definición que da el Codex
para “alimento”.

Sección 4 – Principios generales para la determinación de equivalencia

14. El Comité acordó agregar en el párrafo 7 j) las palabras “y experiencia pasada” después de la frase
“tener en cuenta todo conocimiento”, con el fin de que guarde coherencia con el párrafo 11. Por el mismo
motivo, el Comité agregó “y confianza” en el párrafo 20 a).

Figura 1

15. Se revisó la figura con el fin de corregir las referencias al cuerpo principal del texto y reflejar más
exactamente las fases necesarias para la determinación de equivalencia.

Estado de tramitación del proyecto de Directrices sobre la Determinación de Equivalencia de Medidas
Sanitarias relacionadas con los Sistemas de Inspección y Certificación de Alimentos

16. El Comité remitió el proyecto de Directrices sobre la Determinación de Equivalencia de Medidas
Sanitarias relacionadas con los Sistemas de Inspección y Certificación de Alimentos (ver Apéndice II) al 26º
período de sesiones de la Comisión del Codex Alimentarius para su aprobación definitiva en el Trámite 8.

                                               
8 ALINORM 03/30, párrs. 50-51.
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ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA UTILIZACIÓN Y EL FOMENTO DE
SISTEMAS DE GARANTÍA DE LA CALIDAD A FIN DE SATISFACER LOS REQUISITOS
RELACIONADOS CON LOS ALIMENTOS (Tema 4 del programa)9

17. El CCFICS en su 10ª reunión, devolvió al Trámite 2 el Anteproyecto de Directrices para la
Utilización y el Fomento de Sistemas de Garantía de la Calidad a fin de Satisfacer los Requisitos
Relacionados con los Alimentos, para que un grupo de redacción, dirigido por Australia, efectuara una
reformulación del documento a efectos de reflejar los principios pertinentes10.

18. Al presentar el anteproyecto de Directrices, la delegación de Australia explicó que el grupo de
trabajo había elaborado un documento con principios independientes, según las instrucciones recibidas del
CCFICS en su 10ª reunión, y observó, al mismo tiempo, que los principios podrían incorporarse
posteriormente a un documento con directrices detalladas. También se aclaró que el documento estaba
dirigido esencialmente a los gobiernos y que complementaba la labor constante de la Organización
Internacional de Normalización (ISO), la cual estaba orientada principalmente a la industria. En el
documento también se recalcaba la importancia de la aplicación del sistema HACCP.

19. El Comité examinó las recomendaciones que figuraban contenidas en el CX/FICS 02/11/4 y, en
particular, la necesidad de que el CCFICS adelantara el anteproyecto de Directrices en el Procedimiento de
trámites del Codex, y de reanudar los trabajos de elaboración de directrices detalladas. Se observó que, como
los sistemas de garantía de la calidad estaban destinados solamente a su aplicación voluntaria, el CCFICS no
debía elaborar directrices sobre este tema, ya que estaba fuera de su ámbito de competencia. Se manifestó
que los textos del Codex sobre Principios Generales de Higiene de los Alimentos y el Análisis de Riesgos y
de los Puntos Críticos de Control (HACCP) servían de suficiente guía para garantizar la inocuidad de los
alimentos. Asimismo, los textos actuales del Codex elaborados por el CCFICS ofrecían una guía adecuada
con respecto a la garantía de la calidad,  tales como los Principios para la Inspección y Certificación de
Importaciones y Exportaciones de Alimentos (CAC/GL 20-1995), las Directrices para la Formulación,
Aplicación, Evaluación y Acreditación de los Sistemas de Inspección y Certificación de Importaciones y
Exportaciones de Alimentos (CAC/GL 26-1997). El Comité acordó por lo tanto que el CCFICS
interrumpiera sus trabajos sobre dichas Directrices.

Estado de tramitación del Anteproyecto de Directrices para la Utilización y el Fomento de Sistemas de
Garantía de la Calidad a fin de Satisfacer los Requisitos Relacionados con los Alimentos.

20. El Comité acordó suspender los trabajos de elaboración del Anteproyecto de Directrices para la
Utilización y el Fomento de Sistemas de Garantía de la Calidad a fin de Satisfacer los Requisitos
Relacionados con los Alimentos, quedando entendido que se informaría al Comité Ejecutivo sobre la
decisión tomada.

ANTEPROYECTO DE REVISIÓN DE LAS DIRECTRICES DEL CODEX PARA EL
INTERCAMBIO DE INFORMACIÓN EN SITUACIONES DE EMERGENCIA EN EL CONTROL
DE LOS ALIMENTOS (Tema 5 del programa)11

21. En su novena reunión, el CCFICS llegó a un acuerdo general de que la elaboración de directrices
para el control de las situaciones de emergencia de los alimentos en el comercio internacional debía llevarse
a cabo en el contexto de las Directrices del Codex para el Intercambio de Información  en Situaciones de
Emergencia en el Control de los Alimentos12. Se sugirió que las directrices referentes a situaciones de
emergencia en el control de los alimentos debían incluir la consideración de los siguientes puntos:

•  La elaboración de un plan específico de control de emergencias alimentarias o, de no ser así, unas
orientaciones genéricas;

                                               
9 CX-FICS 02/11/4 y observaciones presentadas por Argentina, Bangladesh, Canadá, Estados Unidos, India, México,

Nueva Zelandia, Comunidad Europea, (CX/FICS 02/11/4 -Add. 1) y Colombia (Documento de Sala de
Conferencia 2).

10 ALINORM 03/30, párr. 84.
11 CX/FICS 02/11/5 y observaciones presentadas por Argentina, Bangladesh, Canadá, Egipto, Estados Unidos, Japón,

México, Nueva Zelandia, (CX/FICS 02/11/5-Add. 1), Cuba, la Comunidad Europea, la Asociación Internacional de
Organizaciones de Alimentos de Consumo (CX/FIC 02/11/5-Add.2), Colombia, Filipinas y la Comunidad Europea
(Documento de Sala de Conferencia 3).

12 CAC/GL 19-1995
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•  La dificultad de aplicar prácticas racionales de gestión de riesgos y de su comunicación en
situaciones de emergencia en el control de los alimentos debido a la inherente falta de información
relativa a la evaluación oportuna de riesgos;

•  La necesidad de ampliar la aplicación de la comunicación de riesgos, incluyendo en el proceso una
estructura para la retroinformación;

•  Diferencias y similitudes entre las medidas de control de las importaciones y las exportaciones que
se deban tomar;

•  Disposición final de los productos alimenticios, incluido el concepto de rastreabilidad y las
exportaciones a terceros países;

•  Textos y demás documentación elaborada por organizaciones nacionales, gubernamentales y no
gubernamentales, en particular la futura elaboración del sistema de Alarma Rápida de la FAO; y

•  Un texto revisado sobre situaciones de emergencia en el control de los alimentos.

22. El Comité aceptó el ofrecimiento de Australia, con la ayuda de Japón, Países Bajos, Estados Unidos
y la Comisión Europea, de redactar una revisión de las Directrices del Codex para el Intercambio de
Información en Situaciones de Emergencia en el Control de los Alimentos, para su examen en la siguiente
reunión, que incluyera elementos relativos a la orientación genérica y/o planes específicos de control de
emergencias alimentarias en base a las deliberaciones del Comité y observaciones presentadas por escrito en
el entendimiento de que esta revisión estaba sujeta a la aprobación de la Comisión del Codex Alimentarius
en su 24º período de sesiones como nuevo trabajo13.  El Comité Ejecutivo de la Comisión del Codex
Alimentarius en su 49ª reunión (extraordinaria) aprobó la revisión de las Directrices como nuevo trabajo14.

23. El CCFICS en su 10ª reunión acordó devolver al Trámite 2 el anteproyecto de Directrices para el
Intercambio de Información en Situaciones de Emergencia en el Control de los Alimentos para ser revisado
por un grupo de redacción dirigido por Australia y con la ayuda de Alemania, Japón, Países Bajos, Papua
Nueva Guinea, Estados Unidos y la Comisión Europea.  El Comité acordó que el texto se redactase
nuevamente sobre la base de las deliberaciones del Comité y las observaciones presentadas por escrito y
tomara en consideración la revisión del Código de Ética del Codex para el Comercio Internacional de
Alimentos15 que se estaba llevando a cabo.

24. Al presentar el documento CX/FICS 02/11/5, la delegación de Australia indicó que se estaban
recabando observaciones específicas sobre la redefinición del ámbito de aplicación de las Directrices y sobre
el tema de los alimentos reexportados.  Se observó que el Comité de Redacción había revisado el Título de
las Directrices para que dijera “Anteproyecto de Directrices para Situaciones de Emergencia relativas a la
Inocuidad de los Alimentos en el Comercio Internacional”.

25. El Comité examinó el anteproyecto de directrices revisadas en detalle y se concentró en el Título,
Preámbulo y Ámbito de aplicación, así como también en los primeros párrafos de la sección
“Consideraciones sobre las situaciones de emergencia alimentaria relativas a la inocuidad de los alimentos”.
No obstante, en vista de las opiniones divergentes que se expresaron sobre diferentes aspectos del ámbito de
aplicación, el Comité acordó mantener el anteproyecto de Directrices en su texto actual según figura en el
documento CX/FICS 02/11/5.

26. El Comité debatió el ámbito de aplicación de las Directrices revisadas, y en especial, si deberían
centrarse en cuestiones de comunicación/intercambio de información de riesgos relativos a las situaciones de
emergencia o si habría de examinar también las medidas de gestión de riesgos y la elaboración de un plan de
acción.  Algunas de las delegaciones opinaron que la revisión debería centrarse sólo en aspectos de la
comunicación que no se hubieran tratado adecuadamente en las directrices actuales. Otras delegaciones
opinaron que debería ampliarse el ámbito de aplicación de las Directrices para incluir medidas de gestión de
riesgos como lo sugirió en su novena reunión el CCFICS. En ese sentido, algunas delegaciones sugirieron
que se retuviera el Título original de las Directrices para reflejar mejor que el documento se ocupa de la
comunicación/intercambio de información en situaciones de emergencia.

                                               
13 ALINORM 01/30A, párrs. 104-105
14 ALINORM 03/3, párr. 24 y Apéndice III
15 ALINORM 03/30, párr. 94
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27. Con respecto a los aspectos referentes a la comunicación, se señaló que las actuales Directrices del
Codex para el Intercambio de Información en Situaciones de Emergencia en el Control de los Alimentos
trataban sólo de la comunicación entre el país importador y el país exportador (es decir, la comunicación
bilateral). Se sugirió que las Directrices revisadas deberían incluir aspectos relacionados con la
comunicación multilateral y tener en cuenta la comunicación de resultados, la naturaleza del problema
(incluidas las evaluaciones de riesgos en su caso) y las medidas tomadas, como también el desarrollo de un
sistema internacional de alerta alimentaria. Por lo tanto, se sugirió que las directrices revisadas deberían
hacer hincapié en la necesidad de que tanto el país importador como el país exportador diera y obtuviera toda
la información pertinente por conducto oficial y verificaran la fuente de la información anecdótica.

28. Algunas delegaciones insistieron en que la revisión no debería contradecir los objetivos de las
Directrices para el Intercambio de Información entre Países sobre Casos de Rechazo de Alimentos
Importados (CAC/GL 25-1997) por lo que respecta al rechazo de remesas de alimentos.

29. Respecto de las medidas de gestión de riesgos, el Comité tomó nota de la labor en curso del Comité
del Codex sobre Principios Generales (CCGP) y del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos
(CCFH) referente a la elaboración de un proyecto de Principios Generales sobre el Análisis de Riesgos, un
proyecto de Principios Generales y Directrices para la Realización de la Gestión de Riesgos Microbiológicos
y sobre la gestión de combinaciones específicas productos/patógenos.

30. Algunas delegaciones recalcaron que en las directrices revisadas se debería destacar el aspecto
provisional de las medidas de gestión de riesgos en situaciones de emergencia alimentaria como también la
incertidumbre científica y la necesidad de adaptar las medidas provisionales al recibirse nueva información.
Algunas delegaciones opinaron que la inclusión de aspectos de evaluación y gestión de riesgos en las
Directrices revisadas no duplicaba la labor en curso de otros Comités del Codex, mientras que otras
estimaban que era prematuro comenzar una nueva labor antes que dichos comités finalizaran los textos que
tenían en proceso de elaboración.

31. Con respecto a la sugerencia de que las decisiones referentes a la gestión de riesgos en situaciones de
emergencia debían basarse en la evaluación de riesgos, algunas delegaciones expresaron inquietud en cuanto
a la capacidad de países con recursos limitados de llevar a cabo extensas evaluaciones de riesgos.

32. También se sugirió que en las Directrices revisadas se debía considerar y definir el papel de la
industria alimentaria, y que las mismas se debían ampliar para incluir situaciones de emergencia que
pudieran surgir del bioterrorismo, y que se debía elaborar un sistema de alerta internacional que incluyera
disposiciones para mantener una información actualizada sobre puntos de contacto para situaciones de
emergencia alimentaria.

33. El Comité decidió que el grupo de redacción volviera a examinar las Directrices (ver más abajo)
teniendo en cuenta la definición y principios que se detallan a continuación:

Principios para el Intercambio de Información en Situaciones de Emergencia de Inocuidad
de los Alimentos

Definición

34. Una situación de emergencia en materia de inocuidad de los alimentos, ya sea accidental o
intencional, existe cuando una autoridad competente identifica un riesgo o amenaza inaceptable para la salud
del consumidor que estén relacionados con el consumo de un alimento o alimentos y que requieran medidas
urgentes.  Una situación de emergencia de inocuidad de los alimentos se produce normalmente cuando el
riesgo no es restringido o se desconoce su alcance al momento de la detección.

35. Algunos países expresaron su preocupación en cuanto al significado de la palabra “amenaza”. Una
delegación propuso también suprimir las palabras “no es restringido o se desconoce su alcance”,
sustituyéndolas por “no esté claramente identificado” en la segunda frase de la definición.

Principios

36. En el caso de que se identifique una emergencia relativa a la inocuidad de los alimentos, se aplicarán
los siguientes principios:

i. Se debería compartir toda la información pertinente para que los países potencialmente afectados
puedan tomar decisiones informadas referentes a la gestión de riesgos.
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ii. Un país importador que detecte una situación de emergencia en relación con la inocuidad de los
alimentos debería informar al país exportador sin demora.  Asimismo, un país exportador debería
informar sin demora a sus socios comerciales potencialmente afectados y a todos los otros puntos
de contacto oficiales.

iii. El flujo de información debería ser transparente y constante durante todas las fases del proceso de
análisis de riesgos  (evaluación de riesgos según corresponda a las circunstancias, gestión de
riesgos y comunicación de riesgos) para permitir una constante evaluación y preparación de la
respuesta a la emergencia.

iv. El intercambio de información sobre las situaciones de emergencia en materia de inocuidad de los
alimentos debería realizarse entre las autoridades competentes y hacerse a través de puntos
oficiales de contacto.

v. Las autoridades competentes deberían proporcionar información clara, pertinente, fáctica y
oportuna a la industria, a los consumidores, a otras partes interesadas  y a los medios de difusión
respecto del estado de la situación de emergencia relativa a la inocuidad de los alimentos.

vi. [A fin de aplicar los principios anteriores, los países deberían incorporar en sus planes de acción
disposiciones adecuadas para emergencias relativas a la inocuidad de los alimentos, de existir
dichos planes]

[Para permitir el intercambio de información, los países deberían tener un plan de acción para
emergencias relativas a la inocuidad de los alimentos]

37. Una delegación propuso que sólo en el ámbito del mandato del CCFICS deberían referirse los
Principios únicamente a las situaciones de emergencia en el comercio internacional.  No obstante, se observó
que las Directrices podrían aplicarse también a situaciones de emergencia nacional que pudieran interesar a
otros países.

38. El Comité sugirió que el grupo de redacción examinara la inclusión del Principio 6 en el cuerpo de
las Directrices, ya que se consideraba que estaba vinculado a la aplicación de dicho texto.  También se
observó que los Principios 5 y 6 se referían a prerrogativas nacionales, y que por lo tanto podrían no estar
incluidos en el mandato de un texto destinado a ser aplicado entre gobiernos.  El Comité sugirió también que
el grupo de redacción examinara la inclusión o la elaboración de un texto separado con respecto a un plan de
acción para las situaciones de emergencia relativas al control de los alimentos.

Estado de tramitación del Anteproyecto de Revisión de las Directrices del Codex para el Intercambio
de Información en Situaciones de Emergencia en el Control de los Alimentos

39. El Comité acordó devolver al Trámite 2 el Anteproyecto de Directrices para que fuera revisado por
un grupo de redacción encabezado por  Australia con la ayuda de Alemania, Estados Unidos, Países Bajos,
Nueva Zelandia, Suecia, la Comisión Europea y la Asociación Internacional de Organizaciones de Alimentos
de Consumo (IACFO). El Comité acordó que el grupo de trabajo examinara el debate, definición y principios
antes expuestos; el mandato inicial otorgado en la novena reunión del CCFICS; las Directrices vigentes
(CAC/GL 19-1995) y otras directrices y textos del Codex según correspondiera. Se acordó que se
distribuyera el documento revisado para recabar observaciones y someterlo a nuevo examen en su siguiente
reunión.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LA DETERMINACIÓN DE EQUIVALENCIA DE
REGLAMENTOS TÉCNICOS RELACIONADOS CON LOS SISTEMAS DE INSPECCIÓN Y
CERTIFICACIÓN DE ALIMENTOS  (Tema 6 del programa)16

40. El CCFICS en su 10ª reunión había acordado aplazar una nueva redacción del anteproyecto de
Directrices sobre la Determinación de Equivalencia de Reglamentos Técnicos relacionados con los Sistemas
de Inspección y Certificación de Alimentos dentro del Procedimiento de trámites del Codex. El Comité
acordó que un grupo de redacción dirigido por Australia preparara un documento de debate para distribuirlo,
recabar observaciones y someterlo a nuevo examen en su presente reunión. El Comité acordó que en dicho

                                               
15 CX/FICS 02/11/6 y observaciones presentadas por Argentina, Canadá, Estados Unidos, México, Nueva Zelandia, la

Comunidad Europea, la Asociación Internacional de Organizaciones de Alimentos de Consumo (CX/FICS 02/11/6-
Add.1) y Filipinas (Documento de Sala de Conferencia 4).
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documento se examinara la necesidad de elaborar directrices sobre la determinación de equivalencia de
reglamentos técnicos con el fin de asegurar la conformidad con los requisitos esenciales de calidad y
presentar ejemplos pertinentes para su examen y recomendaciones relativas a los elementos que habrán de
incluirse en el anteproyecto de directrices.17

41. Se informó al Comité de que el Objetivo 1: Promover un Marco Reglamentario Razonable, del
Proyecto Revisado del Plan a Plazo Medio 2003-2007, incluía la Actividad 27 referente a Elaboración de
Normas, que comprende la “Elaboración de directrices sobre la determinación de equivalencia con fines
específicos tales como la equivalencia de medidas para asegurar la higiene de los alimentos o medidas para
asegurar la conformidad con los requisitos esenciales de calidad”.

42. Al presentar el documento de debate, la delegación de Australia especificó que el grupo de redacción
había notado una falta de ejemplos reales en los que la aplicación de equivalencia de reglamentos técnicos o
de procedimientos de evaluación de la conformidad pudiera haber contribuido a asegurar unas buenas
prácticas comerciales. Se señaló asimismo que el documento interpretaba el Acuerdo de la Organización
Mundial del Comercio sobre Obstáculos Técnicos al Comercio (Acuerdo sobre OTC), y que debería citar el
texto del Acuerdo sobre OTC directamente si hacía falta referirse a dicho texto. El debate se centró en cómo
dentro del contexto de equivalencia del Acuerdo sobre OTC se aplicarían los reglamentos técnicos y los
procedimientos de evaluación de conformidad por lo que respecta a la inspección y certificación de
alimentos.

43. Algunas delegaciones señalaron que el mandato del Comité parecía estar limitado al posible
establecimiento de directrices para asegurar la conformidad con requisitos de calidad esenciales, incluida la
determinación de equivalencia de sistemas de inspección y certificación en dicho sentido. La delegación de
Noruega presentó un documento18 que se centraba en la equivalencia, como también en el reconocimiento
mutuo, así como instrumentos para facilitar el comercio en relación con las medidas técnicas, con inclusión
de ejemplos ilustrativos de acuerdos vigentes referentes a dichas cuestiones. Dicha delegación observó que el
concepto de reconocimiento mutuo (evaluación de la conformidad) solamente se trataba en el Acuerdo OTC,
mientras que el reconocimiento de la equivalencia (reglamentos técnicos) estaba incluida tanto en el Acuerdo
sobre MSF como en el Acuerdo sobre OTC. Delegados de otros países apoyaron el punto de vista de que el
comercio podía facilitarse con la aplicación de la equivalencia a los reglamentos técnicos y que correspondía
al Comité emprender los trabajos sobre esta cuestión. Se señaló que con el documento de debate se debiera
contribuir a que se distinguieran y definieran las diferencias en el reconocimiento de la equivalencia entre los
Acuerdos sobre MSF y sobre OTC, y que se debería consultar al Comité de la OMC sobre Obstáculos
Técnicos al Comercio con respecto a la aplicación y el significado de la equivalencia y el reconocimiento
mutuo en el Acuerdo sobre OTC.

44. Otras delegaciones opinaron que, en vista de la falta de ejemplos específicos o teóricos en los cuales
se podría haber facilitado el comercio mediante la aplicación de la equivalencia a los reglamentos técnicos o
mediante los procedimientos de evaluación de la conformidad, no deberían emprenderse ulteriores trabajos
sobre este documento en estos momentos.

45. El Comité decidió que un grupo de redacción bajo la dirección de Australia y con la ayuda de Brasil,
Canadá, Estados Unidos, Francia, Noruega y Suiza, revisara el documento de debate sobre la Determinación
de Equivalencia de Reglamentos Técnicos relacionados con los Sistemas de Inspección y Certificación de
Alimentos, para distribuirlo, recabar observaciones y someterlo a nuevo examen en su siguiente reunión. Se
acordó que el documento se revisara sobre la base de las observaciones presentadas por escrito en la presente
reunión y las observaciones que se presentaran en respuesta a una solicitud de ejemplos específicos o
potenciales de problemas en el comercio que hubieran sido resueltos o pudieran resolverse mediante la
aplicación de acuerdos de equivalencia y reconocimiento mutuo. Además, debería recabarse información del
Comité sobre OTC de la OMC, a través de la Secretaría del Codex, sobre el funcionamiento de la
equivalencia en el Acuerdo sobre OTC. Se observó que el documento de debate debía prepararse de forma
que facilitara los debates del Comité respecto de la posible elaboración de directrices en el futuro.

                                               
17 ALINORM 03/30, párrs. 73-75.
18 Documento de Trabajo sobre Acuerdos de Equivalencia y Reconocimiento Mutuo con Respecto a Medidas Técnicas,

Instituto Noruego de Investigación sobre Economía Agrícola, Nº 2002-36.
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DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LA RASTREABILIDAD/RASTREO DE PRODUCTOS EN
EL CONTEXTO DE LOS SISTEMAS DE INSPECCIÓN Y CERTIFICACIÓN DE ALIMENTOS
(Tema 7 del programa)19

46. El CCFICS en su 10ª reunión acordó que Suiza encabezara un grupo de trabajo para elaborar un
documento de debate sobre la rastreabilidad/rastreo de productos en el contexto de los sistemas de inspección
y certificación de alimentos para someterlo a examen en su siguiente reunión.20  El CCFICS tomó nota de las
deliberaciones sobre la rastreabilidad/rastreo de productos en otros comités del Codex, tal como se resumen
en el documento CX/FICS 02/11/2 (tema 2 del programa).

47. El Comité Ejecutivo de la Comisión del Codex Alimentarius en su 49ª reunión (extraordinaria)
(septiembre de 2001) examinó el tema general de la rastreabilidad/rastreo de productos en el marco del
Codex, y señaló que toda medida que exigiera rastreabilidad/rastreo de productos se debería justificar por un
objetivo de inocuidad de los alimentos como medida MSF, o por tener un objetivo legítimo como medida
OTC.  El Comité Ejecutivo recomendó que el Comité del Codex sobre Principios Generales examinara estos
dos aspectos de la rastreabilidad/rastreo de productos y opinó que se debería dar consideración prioritaria al
uso de la rastreabilidad/rastreo de productos como opción de gestión de riesgos en los Principios de
aplicación práctica para el análisis de riesgos. El Comité Ejecutivo convino en que incumbía a los Comités
competentes emprender los trabajos que consideraran oportunos en el ámbito de sus respectivos mandatos.21

El Comité Ejecutivo tomó nota también del cometido del CCFICS en relación con la elaboración de
procedimientos para la aplicación de la rastreabilidad/rastreo de productos en los sistemas de inspección y
certificación de las importaciones y exportaciones de alimentos.

48. El Comité observó que en la 50ª reunión del Comité Ejecutivo de la Comisión del Codex
Alimentarius (junio de 2002) se había acordado22 retener ambos aspectos de la rastreabilidad/rastreo de
productos sin mencionar las prioridades ni indicar que debería considerarse primero el uso de la
rastreabilidad/rastreo de productos como opción de gestión de riesgos para la inocuidad de los alimentos,
como ya se había acordado en la  49ª reunión.

49. Al presentar el documento de debate, la delegación de Suiza observó que el Grupo de Trabajo sobre
Rastreabilidad23 (Friburgo, Suiza, 19 al 20 de agosto de 2002) había preparado el documento partiendo de
instrucciones específicas impartidas por el CCFICS en su 10ª reunión y observaciones presentadas por
escrito.  Se observó que los elementos identificados por el Grupo de Trabajo en relación con la
rastreabilidad/rastreo del producto eran: la capacidad de identificar un alimento (identificación del producto),
la manera en que se había elaborado (si no es la apropiada); y el origen y destino del mismo: un paso hacia
atrás y otra hacia adelante (información sobre el producto) y los vínculos entre la identificación del producto
y la información sobre el producto, observando al mismo tiempo también que la aplicabilidad de estos
elementos dependería de los objetivos que se persiguen con los distintos textos.  Considerando que el Grupo
de Trabajo no había tenido la oportunidad de examinar en detalle todos los textos del CCFICS relacionados
con la rastreabilidad/rastreo de productos, el Grupo llegó también a un acuerdo con respecto a un marco
específico para seguir analizando dichos textos en cuanto a su pertinencia y aplicabilidad en el CCFICS.

50. El Comité agradeció al Grupo de Trabajo sus esfuerzos, y respaldó, en términos generales, el análisis
y el enfoque del documento de debate como fundamento para seguir deliberando sobre la
rastreabilidad/rastreo de productos en el seno del CCFICS. No obstante, se consideró que era prematuro en
estos momentos elaborar Directrices específicas.  El Comité reconoció asimismo que la responsabilidad
primaria para la elaboración de una definición de rastreabilidad/rastreo de productos recaía sobre el Comité

                                               
19 CX/FICS 02/11/7 y observaciones presentadas por Canadá, Estados Unidos, México, Nueva Zelandia, Consumers

International (CX/FICS 02/11/7-Add. 1), Filipinas y la Comunidad Europea (Documento de Sala de Conferencia 5).
20 ALINORM 03/30, párr. 67.
21 ALINORM 03/3, párrs. 29-33.
22 ALINORM 03/3A, párr. 42.
23 Alemania, Argentina, Australia, Bélgica, Bolivia, Brasil, Canadá, Chile, Estados Unidos de América, Filipinas,

Francia, India, Irlanda, Italia, Japón, Kenya, República de Corea, Países Bajos, Noruega, Papúa Nueva Guinea,
Paraguay, Perú, Reino Unido, Suecia, Tailandia, la Comisión Europea, Organización Mundial de la Salud,
Organización Mundial de Comercio, Biotechnology Industry Organization (BIO), Comité Européen des Fariquantes
de Sucre (CEFS), Consumers International (CI), Commission Internationale des Industries Agricoles et Alimentaires
(CIAA),  Council on Responsible Nutrition (CRN),  European Association for Bioindustries (EuropaBio), Croplife
International (GCPF), International Council of Grocery Manufacturers Association (ICGMA), Federación
Internacional de Lecherías (FIL) e International Federation for Animal Health (IFAH)



- 9 -

del Codex sobre Principios Generales, aunque el CCFICS podría ampliar tal vez su examen a los elementos
requeridos para dicha definición.

51. El Comité llegó a un acuerdo general respecto de la opinión del Comité Ejecutivo de que debería
justificarse toda medida que exigiera la rastreabilidad/rastreo de productos por tener un objetivo de inocuidad
de los alimentos como medida MSF, o un objetivo legítimo como medida OTC.  No obstante, varias
delegaciones fueron de la opinión de que la rastreabilidad/rastreo de productos debería concentrarse en las
medidas referentes a la inocuidad de los alimentos solamente como asunto prioritario.  Mientras tanto, otras
delegaciones estimaban que la inocuidad de los alimentos y otros asuntos necesarios para asegurar unas
prácticas leales en el comercio internacional, contempladas en el mandato de la Comisión del Codex
Alimentarius, deberían examinarse al mismo tiempo. También se mencionó que las directrices o principios
relacionados con la rastreabilidad/rastreo de productos muy posiblemente estarían relacionados con ambos
aspectos sin tener en cuenta los esfuerzos para separar teóricamente dichos conceptos.

52. El Comité observó y acordó lo siguiente:

•  La responsabilidad para la elaboración de una definición de la rastreabilidad/rastreo de productos se
encuadraba en el ámbito de competencia del CCGP;

•  El CCFICS se ocupaba de la rastreabilidad/rastreo de productos en el contexto de los sistemas de
inspección y certificación de alimentos;

•  Deberían tenerse en cuenta los textos vigentes del Codex relacionados con la inspección y
certificación de alimentos así como las deliberaciones en el seno del CCFICS y de otros Comités del
Codex y observaciones presentadas por escrito para determinar la pertinencia y aplicabilidad actual
de los textos del CCFICS en el contexto de la rastreabilidad/rastreo de productos y la necesidad de
ulteriores trabajos en esta esfera.

53. Para llevar a cabo la revisión mencionada más arriba y completar el mandato que le había asignado
en la 10ª reunión del CCFICS, el Comité decidió reconvocar al Grupo de Trabajo sobre Rastreabilidad bajo
la presidencia de Suiza, y con la participación de Alemania, Argentina, Australia, Bélgica, Brasil, Canadá,
Chile, Estados Unidos, Filipinas, Francia, India, Italia, Japón, Kenya, Nueva Zelandia, Noruega, Países
Bajos, Reino Unido, República de Corea, Suecia, Tailandia, BIO, CE, Greenpeace, ICGMA, FIL y OMS. El
Presidente expresó la opinión de que debería completarse el análisis de los textos actuales del CCFICS con
arreglo al Marco antes de que el Grupo de Trabajo se reuniera, de forma que el Grupo pudiera examinar los
resultados de dicho análisis en la reunión. El Grupo de Trabajo debería tener en cuenta las deliberaciones
sobre rastreabilidad/rastreo de productos en otros Comités pertinentes del Codex. El Grupo de Trabajo
debería preparar un documento de debate con un análisis completo de las correspondientes cuestiones para
distribuirlo, recabar observaciones adicionales y someterlo a nuevo examen en su siguiente reunión. Se
reiteró que la revisión debería analizar la pertinencia y la necesidad de que el CCFICS elaborara
orientaciones específicas sobre la aplicación práctica de la rastreabilidad/rastreo de productos y sobre cómo
había de avanzarse.  También se acordó que las deliberaciones del Comité sobre este tema serían remitidas al
Comité Ejecutivo y a otros comités del Codex para su información y posibles medidas.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (Tema 8 del programa)

54. El representante del Organismo Internacional de Energía Atómica (OIEA) informó al Comité de que
las Directrices Revisadas para la Certificación de Alimentos Irradiados con fines no Fitosanitarios24 estarían
disponibles dentro de breve tiempo en el sitio web del Grupo Consultivo Internacional sobre Irradiación de
Alimentos (ICGFI). El documento fue elaborado y finalizado por dicho Grupo Consultivo Internacional
sobre Irradiación de Alimentos de la FAO/OMS/OIEA.

55. El Comité acordó que se pidieran observaciones sobre temas propuestos como trabajos futuros y que
la prioridad de los mismos sería solicitada en la circular que acompaña a este informe. En ese sentido, el
Comité tomó nota de las observaciones25 de Consumers International en que se sugería la elaboración de tres
apéndices o referencias a las Directrices sobre la Determinación de Equivalencia de Medidas Sanitarias
relacionadas con los Sistemas de Inspección y Certificación de Alimentos, es decir, los requisitos de
documentación para presentar una solicitud de determinación de equivalencia, los términos aplicables a
visitas in situ realizadas por las autoridades del país importador para verificar los sistemas de inspección y

                                               
24 Documento de Sala de Conferencia Nº 6.
25 CX/FICS 02/11/3- Add. 1



- 10 -

certificación y la asistencia técnica que prestarían los países importadores a los países exportadores en
desarrollo. Algunas delegaciones señalaron la necesidad de seguir trabajando a este respecto
independientemente de que entrara o no dentro del ámbito del CCFICS.

56. El Comité observó que el Proyecto de Plan a Plazo Medio 2003-2007 incluía como actividad el:
“Establecimiento de procedimientos sistemáticos para examinar las normas vigentes a fin de asegurar su
pertinencia y aplicación constante. Esto incluirá su revisión, si es necesario, y la supresión de aquellas
disposiciones que sean demasiado prescriptivas o excesivamente rigurosas. En dicho sentido, se sugirió que
tal vez necesitarían actualizarse en el futuro los textos aprobados anteriormente, relacionados con los
sistemas de inspección y certificación, con el fin de reflejar la terminología vigente y/o mantener la
coherencia en el ámbito de la aplicación de textos similares (por ejemplo: las Directrices para el Intercambio
de Información Entre Países sobre Casos de Rechazo de Alimentos Importados y las Directrices para la
Elaboración de Acuerdos de Equivalencia relacionados con Sistemas de Inspección y Certificación de
Importaciones y Exportaciones de Alimentos).

FECHA Y LUGAR DE LA SIGUIENTE REUNIÓN (Tema 9 del programa)

57. El Comité tomó nota de que la celebración de su 12ª reunión se había programado provisionalmente
para el 1-5 de diciembre de 2003 en Australia, a reserva de ulteriores conversaciones entre la Secretaría del
Codex y la Secretaría de Australia y la confirmación de la Comisión del Codex Alimentarius. Se observó que
la programación y frecuencia de las reuniones adicionales del Comité dependería en parte de la identificación
de futuras prioridades de trabajos.
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RESUMEN DEL ESTADO DE LOS TRABAJOS

ASUNTO TRÁMITE ENCOMENDADO A: DOCUMENTO DE
REFERENCIA EN

ALINORM 03/30A

Proyecto de Directrices sobre la
Determinación de Equivalencia de
Medidas Sanitarias relacionadas con los
Sistemas de Inspección y Certificación de
Alimentos

8

Observaciones
26º período de

sesiones del Comité
del Codex

Alimentarius

Párrs. 8 – 16 y Apéndice
II

Anteproyecto de Directrices para el
Intercambio de Información sobre
Situaciones de Emergencia en Control de
Alimentos

2
Grupo de Redacción

Observaciones
12ª CCFICS

Párrs. 21 – 39

Anteproyecto de Directrices para la
Utilización y Fomento de los Sistemas de
Garantía de la Calidad para Satisfacer los
Requisitos en Relación con los Alimentos

----- 52ª CCEXEC Párrs. 17 – 20

Documento de debate sobre la
Determinación de Equivalencia de
Reglamentos Técnicos relacionados con
los Sistemas de Inspección y
Certificación de Alimentos

-----
Grupo de Redacción

Observaciones
12ª CCFICS

Párrs. 40 – 45

Documento de debate sobre la
rastreabilidad/rastreo de productos en el
contexto de los sistemas de inspección y
certificación de importaciones y
exportaciones de alimentos

-----
Grupo de Trabajo

Observaciones
12ª CCFICS

Párrs. 46 – 53
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Ms Ana Virginia Figueiredo
Manager of Food Inspection
Brazilian National Surveillance Agency
SEPN Q 515, Bloco B
Ed. Ômega 3º Andar
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Beijing, CHINA 100088
Phone:  +86 10 8226 2019
Fax:      +86 10 8226 2016
Email:   sungs@aqsiq.gov.au
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IRELAND
Ms Paula Barry-Walsh
Veterinary Inspector
Department of Agriculture and Food
Agriculture House 3W
Kildare Street
DUBLIN 2
IRELAND
Phone: +353 1 607 2468
Fax:     +353 1 678 9733
Email:  paula.barrywalsh@agriculture.gov.ie
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Ms Rie Hatanaka
Policy Planning Division
Department of Food Safety
Pharmeceutical and Food Safety Bureau
Ministry of Health, Labour and Welfare
1-2-2 Kasumigaseki, Chiyoda-ku
TOKYO 100-8916
JAPAN
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APÉNDICE II

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA DETERMINACIÓN DE EQUIVALENCIA DE
LAS MEDIDAS SANITARIAS RELACIONADAS CON LOS SISTEMAS DE INSPECCIÓN Y

CERTIFICACIÓN DE ALIMENTOS 1

(Adelantado al Trámite 8)

SECCIÓN 1 - PREÁMBULO

1. Sucede a menudo que los países exportadores e importadores utilizan diferentes sistemas de inspección y
certificación de alimentos. Entre los motivos de dichas diferencias se incluye la prevalencia de determinados
peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos, opciones nacionales para la gestión de los riesgos
relativos a la inocuidad de los alimentos y diferencias en el desarrollo histórico de los sistemas de control de
los alimentos.

2. En tales circunstancias, y a efectos de facilitar el comercio protegiendo a la vez la salud del consumidor,
un país exportador y un país importador pueden trabajar juntos para considerar la eficacia de las medidas
sanitarias del país exportador en alcanzar el nivel adecuado de protección sanitaria del país importador en
forma coherente con el principio de equivalencia según lo dispone el Acuerdo de la Organización Mundial
de Comercio sobre la Aplicación de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Acuerdo MSF de la OMC)2.

3. La aplicación del principio de equivalencia beneficia tanto a los países exportadores como a los países
importadores. Esto sirve para que, mientras se protege la salud del consumidor, se facilita el comercio y se
minimizan los costos de regulación de los gobiernos, industria, productores y consumidores, permitiendo al
país exportador utilizar el medio más conveniente, en sus circunstancias, para alcanzar el nivel adecuado de
protección del país importador.3

4. Los países importadores deberían evitar la aplicación de medidas innecesarias cuando el país exportador
ya las haya llevado a cabo.  Los países importadores podrían reducir la frecuencia y el alcance de las
medidas de verificación tras una determinación de equivalencia de las medidas aplicadas por el país
exportador.

SECCIÓN 2 – ÁMBITO DE APLICACIÓN

5. Este documento proporciona directrices sobre la determinación de equivalencia de las medidas sanitarias
relacionadas con los sistemas de inspección y certificación de alimentos. Con el objeto de determinar la
equivalencia, dichas medidas pueden caracterizarse en líneas generales de la siguiente manera:
infraestructura, formulación del programa, aplicación y seguimiento; y/o requisitos específicos (ver el
Párrafo 13).

SECCIÓN 3 – DEFINICIONES

6. Las definiciones utilizadas en este documento se han tomado de documentos de la Comisión del Codex
Alimentarius y del Acuerdo MSF de la OMC, y son coherentes con las mismas.

Medida sanitaria: Toda medida aplicada para proteger la vida y la salud de las personas, en el territorio
del país, de los riesgos resultantes de la presencia de aditivos, contaminantes, toxinas u organismos
patógenos en los productos alimenticios o los piensos, o de riesgos procedentes de enfermedades
transmitidas por alimentos de origen animal, vegetal o productos derivados de los mismos o de riesgos
que surjan de todo otro peligro en los alimentos.

                                               
1 Estas directrices deberían leerse juntamente con otros textos pertinentes del  Codex, incluidas en especial las

Directrices para la Elaboración de Acuerdos de Equivalencia con Respecto a los Sistemas de Inspección y
Certificación de Importaciones y Exportaciones de Alimentos – CAC/GL 34-1999.

2 De manera coherente con la definición de equivalencia que aparece en la Sección 3, las medidas que son
equivalentes (es decir, que son diferentes de las medidas usadas por el país importador pero sin embargo alcanzan
el nivel adecuado de protección del país importador) deberían distinguirse de las medidas que son idénticas a las
medidas del país importador.

3 Los beneficios de la aplicación del principio de equivalencia a un país exportador se cancelarían o negarían si un
petición de determinación de equivalencia fuera, de suyo, usado como pretexto para la interrupción del comercio
establecido.  Dicha acción por parte de un país importador sería contraria a los principios del comercio
internacional.
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Nota: Las medidas sanitarias incluyen toda legislación, decretos, reglamentos, requisitos y
procedimientos pertinentes incluidos, inter alia, criterios relativos al producto terminado;
procesos y métodos de producción; procedimientos de análisis, inspección, certificación y
aprobación; disposiciones referentes a métodos estadísticos pertinentes, procedimientos de
muestro y métodos de evaluación de riesgos; y requisitos de envasado y etiquetado directamente
relacionados con la inocuidad de los alimentos.

Peligro: Agente biológico, químico o físico presente en el alimento, o una propiedad de éste, que
puede provocar un efecto nocivo para la salud.4

Riesgo: Función de la probabilidad de un efecto nocivo para la salud y de la gravedad de dicho
efecto, como consecuencia de un peligro o peligros presentes en los alimentos. 4

Evaluación de riesgos: Proceso basado en conocimientos científicos, que consta de las siguientes
fases: i) determinación del peligro, ii) caracterización del peligro, iii) evaluación de la exposición,
y iv) caracterización del riesgo.4

Nivel adecuado de protección sanitaria (NADP): Nivel de protección que estime apropiado el
país que establezca la medida sanitaria para proteger la vida o la salud de las personas en su
territorio. (Este concepto también puede denominarse “nivel de riesgo aceptable”).

Equivalencia de medidas sanitarias:5 Equivalencia es el estado en el cual las medidas sanitarias
aplicadas por un país exportador, aunque fueran diferentes de las medidas aplicadas en un país
importador, alcanzan el nivel adecuado de protección sanitaria del país importador, según haya sido
demostrado por el país exportador.

SECCIÓN 4 – PRINCIPIOS GENERALES PARA LA DETERMINACIÓN DE EQUIVALENCIA

7. La determinación de equivalencia de las medidas sanitarias relacionadas con los sistemas de inspección y
certificación de los alimentos debería basarse en la aplicación de los siguientes principios:

a) El país importador tiene el derecho de establecer un nivel de protección sanitaria que considere
apropiado con relación a la protección de la vida y la salud humana6. El NADP puede expresarse en
términos cualitativos o cuantitativos.

b) La medida sanitaria7 aplicada por el país importador debería alcanzar efectivamente el NADP del país
importador  y debe aplicarse en forma coherente con el Artículo 2.3 del acuerdo MSF.8

c) El país importador debería describir cómo su propia medida sanitaria alcanza su NADP.

d) El país importador debería reconocer que medidas sanitarias diferentes de las suyas pueden alcanzar su
NADP, y que por lo tanto pueden ser consideradas equivalentes.

e) La medida sanitaria que el país exportador propone como equivalente debe poder alcanzar el NADP del
país importador.

f) Un país importador debería, a petición de un país exportador, comenzar las consultas con prontitud, con
el propósito de determinar la equivalencia de medidas sanitarias específicas, dentro de un período
razonable9.

g) Es responsabilidad del país exportador demostrar objetivamente que su medida sanitaria puede alcanzar
el NADP del país importador.

                                               
4 Comisión del Codex Alimentarius: Manual de Procedimiento (Edición 12ª), páginas 43-44.
5 Equivalencia se define en CAC/GL 26-1997 como “la capacidad de diferentes sistemas de inspección y

certificación de lograr los mismos objetivos”.
6 El Acuerdo MSF establece los derechos y obligaciones de los Miemgros de la OMC con relación a la

determinación de un nivel adecuado de protección sanitaria.
7 Cuando esta directriz se refiere a ‘medida’ en singular, también se puede tomar como refiriéndose a ‘medidas’ o

‘un grupo de medidas’, según las circunstancias.
8 Las medidas equivalentes pueden alcanzar el NADP del país importador o, en combinación con otras medidas,

pueden contribuir a alcanzar el NADP del país importador.  En el resto de esta directriz, cualquier referencia a lo
primero se debe tomar como incluyendo la última posibilidad.

9 Directrices para la Formulación, Aplicación, Evaluación y Acreditación de los Sistemas de Inspección y
Certificación para las Importaciones y Exportaciones de Alimentos - CAC/GL 26-1997.
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h) La comparación de las medidas sanitarias de los países se debería llevar a cabo en forma objetiva.

i) Cuando se usa la evaluación de riesgos en la demostración de equivalencia, los países deberían
esforzarse para lograr que las técnicas aplicadas sean coherentes, utilizando metodología aceptada
internacionalmente cuando la hubiere y teniendo en cuenta los textos pertinentes del Codex.

j) El país importador debería tener en cuenta todo conocimiento que tenga de los sistemas de inspección y
certificación del país exportador para realizar la determinación de la manera más efectiva y rápida
posible.

k) El país exportador debería proporcionar acceso para permitir que se examinaran y evaluaran los sistemas
de inspección y certificación que son objeto de la determinación de equivalencia, a petición de las
autoridades de control de los alimentos del país importador.

l) Todas las determinaciones de equivalencia deberían considerar los medios por los cuales se mantendrá la
equivalencia.

m) Los países deberían asegurar la transparencia tanto en la demostración como en la determinación de la
equivalencia, consultando a todas las partes interesadas en la medida en que ello sea práctico y razonable.
El país exportador y el país importador deberían establecer en cooperación un procedimiento para la
determinación de equivalencia.

n) Un país importador debería considerar de manera positiva una petición de asistencia técnica apropiada,
realizado por un país exportador en vías de desarrollo, que facilite la finalización con éxito de una
determinación de equivalencia.

SECCIÓN 5 – EL CONTEXTO DE LA DETERMINACIÓN DE EQUIVALENCIA

8. A los efectos de facilitar la determinación de equivalencia entre países y promover la armonización
de las normas relativas a la inocuidad de los alimentos, los Miembros del Codex deberían fundamentar sus
medidas sanitarias en las normas del Codex y textos relacionados con las mismas.10

9. Se puede solicitar una determinación de equivalencia para cualquier medida sanitaria o grupo de
medidas sanitarias correspondientes a un producto alimenticio o grupo de productos alimenticios.  Las
medidas sanitarias pertinentes que constituyan un sistema de control de los alimentos en el país exportador y
que no sean objeto de una determinación de equivalencia deberían cumplir con los requisitos del país
importador.

10. El alcance de la determinación de equivalencia dependerá de la experiencia, conocimiento y
confianza previos que el país importador tenga con respecto a las medidas de control de los alimentos del
país exportador.

11. Cuando un país importador tenga experiencia, conocimiento y confianza previos, con respecto a las
medidas pertinentes de control de los alimentos que están siendo evaluadas para equivalencia y los países
acuerden que los requisitos de importación se cumplen plenamente, p.ej. cuando exista experiencia en el
comercio, la determinación de la equivalencia de medidas sanitarias podría llevarse a cabo sin prestar mayor
consideración a esas otras medidas pertinentes que constituyen el sistema de control de los alimentos.

12. Cuando un país importador no tenga experiencia, conocimiento ni confianza previos en las medidas
pertinentes de control de los alimentos que están siendo evaluadas para equivalencia, y los países no hayan
determinado que los requisitos de importación se cumplen plenamente, p.ej., cuando se proponga por
primera vez el comercio de un producto alimenticio o grupo de productos alimenticios, la determinación de
la equivalencia de medidas sanitarias requeriría una mayor consideración de las otras medidas pertinentes
que constituyen el sistema de control de los alimentos.

13. A los efectos de la determinación de equivalencia, las medidas sanitarias relacionadas con un sistema
de inspección y certificación de alimentos se pueden categorizar genéricamente de la siguiente manera:

                                               
10 El Artículo 3 del Acuerdo MSF de la OMC establece, inter alia, que los Miembros de la OMC pueden introducir

o mantener medidas sanitarias que resulten en un nivel más alto de protección sanitaria del que se lograría
basándose en las normas del Codex, de haber una justificación científica, o como consecuencia del nivel de
protección elegido por el Miembro.  Dichas medidas deben basarse en la evaluación del riesgo que sea apropiada
a las circunstancias.
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a) infraestructura; incluida la base legislativa (p.ej., ley alimentaria y normas de aplicación) y los
sistemas administrativos (p.ej., la organización de las autoridades nacionales y regionales, sistemas
de aplicación, etc.);

b) la formulación, aplicación y seguimiento del programa; incluida la documentación de los sistemas, el
seguimiento, los resultados, los criterios de toma de decisiones y medidas que se tomen, la capacidad
de laboratorio, la infraestructura de transporte y las disposiciones para la certificación y auditoría,
y/o

c) los requisitos específicos; incluidos los requisitos aplicables a instalaciones individuales (p.ej.,
diseño del local), equipo (p.ej., el diseño de la maquinaria que entra en contacto con los alimentos),
los procesos (p.ej., los planes de Análisis de Peligros y Puntos Críticos de Control), los
procedimientos (p.ej. inspección ante y post mortem),  los análisis (p.ej., análisis de laboratorio sobre
peligros microbiológicos y químicos) y los métodos de muestreo e inspección.

14. Es probable que la categorización realizada de esta manera facilite el acuerdo entre los países con
respecto a la base de comparación de medidas sanitarias objeto de una determinación de equivalencia (ver la
Sección 6).  Además, la asignación de medidas a una categoría específica podría ayudar a los países a
simplificar el alcance de la determinación de equivalencia con relación a otras medidas sanitarias que
constituyen el sistema de control de los alimentos.

SECCIÓN 6 – BASE OBJETIVA DE COMPARACIÓN

15. [Como el propósito de las medidas sanitarias aplicadas por un país importador es de lograr su
NADP, el país exportador puede confirmar que ha alcanzado el NADP del país importador demostrando que
las medidas que propone como equivalentes tienen el mismo efecto, que las medidas sanitarias
correspondientes aplicadas por el país importador, usando una base objetiva de comparación].

16. A petición del país exportador, el país importador debería especificar, tan precisamente como sea
posible, una base objetiva de comparación de las medidas sanitarias propuestas por el país exportador y sus
propias medidas.11 El diálogo entre el país exportador y el país importador ayudará a mejorar el
entendimiento y, de manera ideal,  llegar a un acuerdo sobre la base objetiva de comparación.  La
información que provea el país importador podrá incluir:

a) el motivo/objetivo de la medida sanitaria, incluida la identificación de los riesgos específicos que la
medida pretenda abordar;

b) la relación de la medida sanitaria con el NADP, es decir, la manera en que la medida sanitaria
alcanza el NADP;

c) una expresión del nivel de control del peligro en un alimento que se logre por medio de la medida
sanitaria, cuando corresponda;

d) la base científica de la medida sanitaria que se considere, incluyendo la evaluación del riesgo,
cuando corresponda;

e) toda información adicional que pueda ayudar al país exportador a presentar una demostración
objetiva de equivalencia.

SECCIÓN 7 – PROCEDIMIENTO PARA LA DETERMINACIÓN DE EQUIVALENCIA

17. El país importador debería poner a disposición del país exportador, a petición de éste, los detalles de
sus medidas sanitarias.  El país exportador debería revisar todas las medidas sanitarias del país importador
aplicables al alimento en cuestión, e identificar las medidas que cumplirá y las medidas para las que
requerirá determinación de equivalencia.  El país importador y el país exportador deberían usar entonces un

                                               
11 Es probable que la base objetiva de comparación de medidas sanitarias categorizada como “Infraestructura” sea

de naturaleza cualitativa, p.ej., la capacidad de la legislación de control de los alimentos de lograr metas amplias
con relación a la inocuidad de los alimentos.  Es probable que la base objetiva de comparación de medidas
sanitarias categorizada como “Requisitos Específicos” sea de naturaleza cuantitativa, p.ej., una comparación de
niveles de control de peligros logrados por la medida. Es probable que la base objetiva de comparación de
medidas sanitarias categorizada como “Programa” contenga una mezcla de elementos cualitativos y cuantitativos,
p.ej., la correcta aplicación de principios, y el establecimiento de límites críticos apropiados, en sistemas HACCP
de control de los alimentos.
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proceso acordado para el intercambio de la información pertinente, a los efectos de facilitar la determinación
de equivalencia.  Esa información debería limitarse a lo necesario para cumplir con dicho propósito.

18. La determinación de equivalencia se facilita cuando el país exportador y el país importador siguen
una serie de etapas, tales como las que se describen más abajo y se ilustran en la Figura 1.  Las partes
deberían cooperar durante esas etapas con el propósito de llegar a un acuerdo:

a) El país exportador identifica la medida sanitaria del país importador para la que desea aplicar una medida
diferente, y solicita el motivo/objetivo de la medida.

b) El país importador proporciona el motivo/objetivo de la medida sanitaria identificada y otras
informaciones pertinentes, con arreglo a la Sección 6.

c) De acuerdo con la Sección 6, el país importador debería especificar, de la manera más precisa posible
una base objetiva para la comparación entre las medidas sanitarias propuestas por el país exportador y
sus propias medidas. A iniciativa del país exportador, el país importador y el país exportador deberían
comenzar un diálogo con respecto a esta base objetiva de comparación, con vistas a llegar a un acuerdo.

d) El país exportador elabora una presentación utilizando la evaluación de riesgos u otra metodología
pertinente según corresponda, para demostrar que la aplicación de la medida sanitaria diferente alcanza el
NADP del país importador, y la entrega al país importador.

e) El país importador analiza la presentación y, de considerarse adecuada, usa la presentación para
determinar si la medida del país exportador alcanza el NADP del país importador.

f) Si el país importador tiene alguna inquietud con respecto a la propuesta presentada, debería notificarla al
país exportador en la primera oportunidad posible y debería detallar los motivos de su inquietud.  De ser
posible, el país importador debería sugerir la manera en que se podrían abordar sus inquietudes.

g) El país exportador debería responder a dichas inquietudes proporcionando mayor información,
modificando su propuesta, o tomando otras medidas, según corresponda.

h) El país importador notifica al país exportador su decisión dentro de un período razonable e indica los
motivos de su decisión, si la determinación es que la medida sanitaria no es equivalente, es decir, que no
alcanza el NADP del país importador.

i) Se debería intentar resolver cualquier diferencia de opinión sobre la determinación relativa a una
presentación, ya sea provisional o final.

SECCIÓN 8 – DETERMINACIÓN

19. La determinación de equivalencia por parte del país importador debería basarse en un proceso
analítico transparente, que sea objetivo y coherente, y que incluya la consulta con todas las partes interesadas
en la medida de lo posible y razonable.

20. La determinación de equivalencia de medidas sanitarias debería tener en cuenta:

a) la experiencia , conocimiento y confianza en los sistemas de inspección y certificación de alimentos de
un país exportador (ver la Sección 5);

b) la información pertinente presentada por el país exportador;

c) un análisis del grado de relación entre la medida sanitaria especificada por el país exportador y el alcance
del NADP del país importador, según lo refleje la base objetiva de comparación (ver la Sección 6);

d) que los parámetros se deberían especificar en términos cuantitativos en la medida de lo posible;

e) la idoneidad de las descripciones cualitativas, cuando el nivel de control de peligros en los alimentos no
se cuantifique;

f) una consideración de la variabilidad y de otras fuentes de incertidumbre en los datos;

g) una consideración de todos los resultados esperados que tenga, sobre la salud humana, la medida
sanitaria identificada por el país exportador;

h) los textos del Codex que traten los temas relativos a la inocuidad de los alimentos que se estén
considerando.
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Después de cualquier determinación de equivalencia, el país exportador y el país importador deberían
notificarse mutuamente con prontitud todo cambio significativo en sus programas e infraestructura de apoyo
que puedan afectar a la determinación de equivalencia original.
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-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
--------------

¿Equivalente?

Figura I: Diagrama de procedimiento simplificado para la determinación de equivalencia
(es posible que se repitan ciertos pasos)

Solicitar motivo/objetivo de la(s)
medida(s) sanitaria(s) (18.a)

¿Iniciar un diálogo sobre una base
objetiva de comparación? (18.c)

No se necesita
dialogo

Elaborar una presentación de la(s)
medida(s) sanitaria(s) propuesta(s) como
equivalente(s) (18.d)

Indicar motivo/objetivo de la(s)
medida(s) sanitaria(s) (18.b)

Diálogo

Lista de inquietudes (18.f)

Evaluación (18.e)

¿Equivalente? (18.i) No

Identificar la(s) medida(s)
sanitaria(s)(18.a)

Respuesta a las inquietudes del país
importador: mayor elaboración de la
presentación de la(s) medida(s) sanitaria(s)
alternativa(s) (18.g)

País importadorPaís exportador

Sí

Evaluación (18.e)

Sí

Posible solución de las diferencias
de opiniones sobre la determinación
relativa a la presentación (18.i)

País importador proporciona el
(los) motivo(s) de la denegación
de equivalencia.  (18.h)

No

¿Equivalente? No

Sí


