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ASUNTO: Distribucién del informe de la 112 reunién del Comité del Codex sobre Sistemas de
I nspeccién y Certificacion de |l mportacionesy Exportaciones de Alimentos (ALINORM

03/30A)

El informe de la 112 reunion del Comité del Codex sobre Sistemas de Inspeccién y Certificacion de
Importaciones y Exportaciones de Alimentos serd examinado por la Comision del Codex Alimentarius en su
26° periodo de sesiones (Roma, Italia, 30 de junio-5 de julio de 2003).

PARTE A: CUESTIONES QUE REQUIEREN LA APROBACION DEL CODEX
ALIMENTARIUSEN SU 26° PERIODO DE SESIONES

Proyectos de normasy textos afinesen € Tramite 8

1 Proyecto de Directrices sobre la Determinacion de Equivalencia de Medidas Sanitarias
relacionadas con los Sistemas de I nspeccidon y Certificacion de Alimentos (parr. 16 y Apéndice

).

Los gobiernos que deseen presentar propuestas sobre enmiendas en € Tramite 8 al proyecto de
Directrices sobre la Determinacion de Equivalencia de Medidas Sanitarias relacionadas con los Sistemas de
Inspeccién y Certificacion de Alimentos deberan hacerlo por escrito de conformidad con € Procedimiento
uniforme para la daboracién de normas dd Codex y textos afines (en @ Tramite 8) (Manual de
Procedimiento del Codex Alimentarius, 122 edicién, pags. 21-23) a Secretario de la Comisién dd 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: PETICION DE OBSERVACIONES E INFORMACION

Los gobiernos y las organizaciones internacionales que deseen presentar observaciones sobre e asunto que
Se expone a continuacién quedan invitados a hacerlo para el 1° 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 a Secretario del Programa Conjunto
FAO/OMS de Normas Alimentarias, FAO, Viade delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia (fax No +
39.06.5705.4593; correo e ectrénico: codex@fao.org).

1 Documento de debate sobre la Determinacion de equivalencia de los reglamentos técnicos
relacionados con los sistemas de inspeccidn y certificacion dealimentos (parr. 45).

El Comité acordd pedir observaciones sobre g emplos especificos o potenciales de problemas de
comercio que se han resuelto o pudieran resolverse a través de la aplicacion de los acuerdos de equivalencia
y reconocimiento mutuo.

2. Otros asuntosy trabajos futuros (parr. 54).

El Comité acordd pedir observaciones sobre cuestiones propuestas para trabajos futuros y para fijar
la prioridad de éstos.




RESUMEN Y CONCLUSIONES

En su 11%reunién, € Comité del Codex sobre Sistemas de Certificacion de Importaciones y

Exportaciones de Alimentos llegd a las siguientes conclusiones:

Acordd examinar en su siguiente reunién la peticion formulada en su 242 reunién por e Comité del
Codex sobre Méodos de Andlisisy Toma de Muestras referente al uso de los resultados analiticos en los
sistemas de inspeccion y certificacion (parr. 7);

Remiti6 € proyecto de Directrices para la Determinacion de Equivalencia de Medidas Sanitarias
relacionadas con los Sistemas de Inspeccion y Certificacion de Alimentos al 26° periodo de sesiones de
la Comisién del Codex Alimentarius para su aprobacion final (péarr. 16);

Acordd suspender los trabajos de elaboracion del Anteproyecto de Directrices para la Utilizacién y €
Fomento de Sistemas de Garantia de la Calidad, a fin de satisfacer los requisitos reativos a los
alimentos, quedando entendido que se informaria al Comité Ejecutivo sobre la decision tomada (parr.
20).

Acordd devolver El anteproyecto de Directrices del Codex para € Intercambio de Informacién en
Situaciones de Emergencia en d Control de Alimentos para que fuera revisado por un grupo de
redaccion dirigido por Australia para distribucion, formulacion de observaciones y nuevo examen en su
siguiente reunion (parr. 39);

Decidi6 que un grupo de redaccién bajo la direccién de Australia revisara el documento de debate sobre
la Determinacién de Equival encia de Reglamentos Técnicos relacionados con |os Sistemas de Inspeccion
y Certificacién de Alimentos, para distribuirlo, recabar observaciones y someterlo a nuevo examen en su
siguiente reunion (parr. 45);

Acordé solicitar observaciones sobre gjemplos especificos 0 potenciales de problemas en  ambito del
comercio que hubieran sido resueltos o que pudieran serlo mediante la aplicacion de acuerdos de
equivalencia y reconocimiento mutuo (parr. 45);

Acordd que se recabaran aclaraciones del Comité sobre OTC de la OMC, a través de la Secretaria de
Codex, sobre @ funcionamiento de la equivalencia y reconocimiento mutuo en € Acuerdo sobre OTC
(pérr. 45);

Acordé volver a convocar d Grupo de Trabajo sobre Rastreabilidad bajo la presidencia de Suiza para
gue preparara un documento de debate sobre rastreabilidad/rastreo de productos para distribucién,
formulacion de observaciones y nuevo examen en su siguiente reunién (parr. 53), y

Acordd que se pidieran observaciones sobre temas propuestos como trabajos futuros y sobre la fijacion
de prioridades (péarr. 55).
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APERTURA DE LA REUNION

1 La 112 reunién del Comité del Codex sobre Sistemas de Inspeccion y Certificacion de Importaciones
y Exportaciones de Alimentos (CCFICS) se celebrd en Adelaida, Australia, dd 2 al 6 de diciembre de 2002
por amable invitacion dg Gobierno de Australia. La reunidn estuvo presidida por € Sr. Gregory Read,
Director Ejecutivo del Servicio australiano de Cuarentena e Inspeccion del Ministerio de Agricultura, Pesca
y Silvicultura de Australia. Asistieron a la reunion 143 participantes de 35 Estados Miembros y 13
organizaciones internacionales. En d Apéndicel figura lalista de los participantes.

APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 1 dd programa)?

2. El Comité observé que no se habian presentado propuestas por escrito para revisar o modificar €
programa provisional y, por lo tanto, quedo aprobado € programa provisional como programa de la reunion.

3. No obstante, e Comité acordé examinar € tema 7 de programa, titulado Documento de debate
sobre la rastreabilidad en € contexto de los sistemas de inspeccion de los alimentos, y dlo inmediatamente
después del tema 3 del programa. EI Comité acordd también examinar posteriormente € tema 5 de
programa, titulado Anteproyecto de Revision de las Directrices del Codex para € Intercambio de
Informacion en Situaciones de Emergencia relacionadas con € Control de los Alimentos.

CUESTIONES REMITIDAS POR EL COMITE EJECUTIVO DE LA COMISION DEL CODEX
ALIMENTARIUSY OTROS COMITESDEL CODEX (Tema 2 del programa)®

4, El Comité tomé nota de las cuestiones planteadas en la 49?2 reunion (septiembre de 2001) y de la
502 reunion (junio de 2002) del Comité Ejecutivo de la Comision del Codex Alimentarius y de otros Comités
del Codex con referencia ala Preparacion del Plan a Plazo Medio 2003-2007 y a los Debates respecto dela
rastreabilidad/rastreo de productos en otros comités del Codex y organizaciones internacionales. El Comité
acordd que la informacion 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 tomo nota de que las actividades pertinentes a su labor con respecto al Objetivo 1 dd Plan
a Plazo Medio, Promover un marco reglamentario racional, habian sido revisadas y retenidas, 0 sea, como
Actividad 22 — Rastreabilidad, y Actividad 27 — Determinacién de equivalencia. En particular, la 507
reunion del Comité Ejecutivo acordd agregar al titulo dela Actividad 22 € término “ Rastreo de productos’.”

6. También se observd que del Objetivo 2 del Plan a Plazo Medio se habia suprimido la Actividad 2 —
Examen de las Normas del Codex para suministrar las opciones de gestion de riesgos a fin de conseguir
niveles nacionales de proteccién apropiados (NNPA), ya que se considerd que los Estados Miembros eran
responsables de determinar los NNPA y que seria megjor que se tratara por medio de un aumento de la
capacidad a nivel nacional.”

7. El Comité también tomo nota de lo solicitado por € Comité del Codex sobre M éodaos de Andlisis y
Toma de Muestras en su 242 reunion (noviembre de 2002) en d sentido de que se proporcionara
asesoramiento en lo referente a las cuestiones de inspeccion al utilizarse los resultados analiticos.®  El
CCFICS acord6 examinar este tema en detalle en su siguiente reunion, en espera de ulterior aclaracion y
segun d futuro avance delos trabajos del Comité del Codex sobre Méodos de Andlisisy Toma de Muestras.

PROYECTO DE DIRECTRICES SOBRE LA DETERMINACION DE EQUIVALENCIA DE LAS
MEDIDAS SANITARIAS RELACIONADAS CON LOS SISTEMAS DE INSPECCION Y
CERTIFICACION DE ALIMENTOS (Tema 3 del programa)’

8. En su 10% reunion, d CCFICS adjunté a su informe e Proyecto de Directrices sobre la
Determinacion de Equivalencia de las Medidas Sanitarias rdacionadas con los Sistemas de Inspeccion y

CX/FICS02/11/1

CX/FICS02/11/2

ALINORM 03/3A, parrs. 41-42

ALINORM 03/3A, parr. 46

ALINORM 03/23, parrs. 109-117

CX/FICS 02/11/3 y observaciones remitidas por Bangladesh, Brasl, Canadd, Egipto, Estados Unidos, México,
Nueva Zeandia, Comunidad Europea, Consumers Internationd (CX/FICS 02/11/3-Add. 1), Argenting, India,
Asociacion Internacional de Organizaciones de Alimentos de Consumo (CX/FIC 02/11/3-Add.2), Colombia,
Filipinasy la Organizacion Mundia de Comercio (Documento de Sala de Conferencia 1).
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Certificacién de Alimentos (ALINORM 03/30, Apéndice I11) pararecabar observaciones mediante la circular
CL 2002/8-FICS. El Comité acordd que, tras esa etapa, un grupo de redaccién dirigido por Nueva Zelandia,
preparara un texto revisado del proyecto de Directrices para ser distribuida y recabar observaciones
adicionales en € Tramite 6 y someterlo a nuevo examen en su siguiente reunion®.

9. El Comité tomo nota del resultado de la reunion ddl grupo de redaccién llevada a cabo en Oakland,
Cdlifornia, del 26 al 28 de agosto de 2002, y la delegacion de Nueva Zelandia presentd € proyecto de
Directrices revisadas en € documento CX/FICS 02/11/3. NuevaZelandia sefid 6 concretamente que € texto

se habia reestructurado para lograr una mayor claridad, se habia cambiado d titulo de la Seccién 5 para
reflgiar mgjor su contenido, y se habia agregado una nueva Seccién 6 “Base objetiva de comparacion”, para
ofrecer orientacién sobre la informacion que podria proporcionarse a fin de establecer una base objetiva de
comparacion para las medidas sanitarias. También se habia colocado entre corchetes € parrafo 15 de la
nueva Seccién 6, ya que € grupo de redaccién no habia tenido tiempo suficiente parafinalizar larevisién del
proyecto de Directrices.

Observaciones gener ales

10. El Comité felicitd al grupo de redaccién por su excelente labor, que habia mejorado notablemente €
texto anterior, y acordd suprimir los corchetes del parrafo 15 y retener € texto tal como habia quedado
redactado.

11. El representante de IACFO recomendd que d Comité considerara en € futuro la posibilidad de
elaborar unos apéndices a las Directrices para atender |0s requisitos referentes a la documentacion, trazar las
condiciones para las visitas in situ de los funcionarios del pais importador, y abordar € tipo especifico de
asistencia técnica que deben proporcionar |os paises importadores a los paises exportadores, especialmente a
los paises en desarrallo.

Seccién 1 —Preambulo

12. El Comité acordd suprimir en la nota a pie de paginala referencia al articulo 2 del Acuerdo sobre
MSF de laOMC, yaque la interpretacion de este Acuerdo se hallaba fuera del mandato del Codex.

Seccion 3 — Definiciones

13. El Comité acordo retener la definicion de medida sanitaria tal como se habia redactado, no obstante
la opinién de la delegacion 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 CCFICSy que la definicion deberia revisarse sobre la base de la definicion que da el Codex
para“alimento”.

Seccién 4 —Principios generales parala determinaciéon de equivalencia
14. El Comité acordd agregar en € parrafo 7 j) las palabras “y experiencia pasada’ después de la frase

“tener en cuenta todo conocimiento”, con d fin de que guarde coherencia con € pérrafo 11. Por  mismo
motivo, e Comitéagregd “y confianza’ en € pérrafo 20 a).

Figural
15. Se reviso la figura con € fin de corregir las referencias al cuerpo principal del texto y reflgjar mas
exactamente las fases necesarias para la determinacion de equivalencia.

Estado de tramitacion del proyecto de Directrices sobr e la Deter minacion de Equivalencia de M edidas
Sanitarias relacionadas con los Sistemas de | nspeccion y Certificacion de Alimentos

16. El Comité remitié & proyecto de Directrices sobre la Determinaciéon de Equivalencia de Medidas
Sanitarias relacionadas con los Sistemas de Inspeccién y Certificacion de Alimentos (ver Apéndice ) al 26°
periodo de sesiones de la Comisién del Codex Alimentarius para su aprobacion definitiva en el Tramite 8.

8 ALINORM 03/30, parrs. 50-51.
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ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA UTILIZACION Y EL FOMENTO DE
SISTEMAS DE GARANTIA DE LA CALIDAD A FIN DE SATISFACER LOS REQUISITOS
REL ACIONADOS CON LOSALIMENTOS (Tema4 del programa)’

17. El CCFICS en su 102 reunion, devolvié al Tramite 2 € Anteproyecto de Directrices para la
Utilizacion y & Fomento de Sistemas de Garantia de la Calidad a fin de Satisfacer los Requisitos
Relacionados con los Alimentos, para que un grupo de redaccion, dirigido por Australia, efectuara una
reformulacion del documento a efectos de reflgjar 1os principios pertinentes™.

18. Al presentar € anteproyecto de Directrices, la ddegacion de Australia explicd que € grupo de
trabajo habia daborado un documento con principios independientes, segln las instrucciones recibidas del
CCFICS en su 102 reunién, y observd, al mismo tiempo, que los principios podrian incorporarse
posteriormente a un documento con directrices detalladas. También se aclar6 que € documento estaba
dirigido esencialmente a los gobiernos y que complementaba la labor constante de la Organizacion
Internacional de Normalizacion (ISO), la cual estaba orientada principalmente a la industria. En €
documento también se recalcaba la importancia de la aplicacion del sistema HACCP.

19. El Comité examind las recomendaciones que figuraban contenidas en € CX/FICS 02/11/4 y, en
particular, la necesidad de que e CCFICS adelantara d anteproyecto de Directrices en el Procedimiento de
tramites del Codex, y de reanudar |os trabajos de eaboracion de directrices detalladas. Se observé que, como
los sistemas de garantia de la calidad estaban destinados solamente a su aplicacion voluntaria, d CCFICS no
debia daborar directrices sobre este tema, ya que estaba fuera de su ambito de competencia. Se manifesté
gue los textos del Codex sobre Principios Generales de Higiene de los Alimentos y d Analisis de Riesgos 'y
de los Puntos Criticos de Control (HACCP) servian de suficiente guia para garantizar la inocuidad de los
alimentos. Asimismo, los textos actuales del Codex elaborados por € CCFICS ofrecian una guia adecuada
con respecto a la garantia de la calidad, tales como los Principios para la Inspeccion y Certificacion de
Importaciones y Exportaciones de Alimentos (CAC/GL 20-1995), las Directrices para la Formulacion,
Aplicacion, Evaluacién y Acreditacion de los Sistemas de Inspeccion y Certificacion de Importaciones y
Exportaciones de Alimentos (CAC/GL 26-1997). EI Comité acordd por lo tanto que € CCFICS
interrumpiera sus trabajos sobre dichas Directrices.

Estado de tramitacion del Anteproyecto de Directrices para la Utilizacion y € Fomento de Sistemas de
Garantiadela Calidad afin de Satisfacer los Requisitos Relacionados con los Alimentos.

20. El Comité acord6 suspender los trabajos de elaboracion del Anteproyecto de Directrices para la
Utilizacion y d Fomento de Sistemas de Garantia de la Calidad a fin de Satisfacer los Requisitos
Relacionados con los Alimentos, quedando entendido que se informaria al Comité Ejecutivo sobre la
decision tomada.

ANTEPROYECTO DE REVISION DE LAS DIRECTRICES DEL CODEX PARA EL
INTERCAMBIO DE INFORMACION EN SITUACIONES DE EMERGENCIA EN EL CONTROL
DE LOSALIMENTOS (Tema5 del programa)**

21. En su novena reunion, d CCFICS llegb a un acuerdo general de que la elaboracion de directrices
parad control de las situaciones de emergencia de los alimentos en €l comercio internacional debia llevarse
a cabo en e contexto de las Directrices del Codex para € Intercambio de Informacion en Stuaciones de
Emergencia en e Control de los Alimentos?. Se sugiri6é que las directrices referentes a situaciones de
emergencia en d control de los alimentos debian incluir la consideracién de | os siguientes puntos.

e Ladaboracion de un plan especifico de control de emergencias alimentarias o, de no ser asi, unas
orientaciones genéricas,

®  CX-FICS02/11/4 y observaciones presentadas por Argentina, Bangladesh, Canadd, Estados Unidos, India, México,
Nueva Zeandia, Comunidad Europea, (CX/FICS 02/11/4 -Add. 1) y Coombia (Documento de Sala de
Conferencia 2).

10 ALINORM 03/30, parr. 84.

1 CX/FICS 02/11/5 y observaciones presentadas por Argentina, Bangladesh, Canadd, Egipto, Estados Unidos, Japon,
México, Nueva Zelandia, (CX/FICS 02/11/5-Add. 1), Cuba, la Comunidad Europes, la Asociacion Internaciond 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).

2 CACIGL 19-1995
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e La dificultad de aplicar préacticas racionales de gestion de riesgos y de su comunicaciéon en
situaciones de emergencia en € control de los alimentos debido a la inherente falta de informacién
relativa alaeval uacién oportuna de riesgos,

e Lanecesidad de ampliar la aplicacién de la comunicacién de riesgos, incluyendo en € proceso una
estructura para la retroinformacion;

» Difeaenciasy similitudes entre las medidas de control de las importaciones y las exportaciones que
se deban tomar;

e Disposicién final de los productos alimenticios, incluido € concepto de rastreabilidad y las
exportaciones a terceros paises,

 Textos y demas documentacién eaborada por organizaciones nacionales, gubernamentales y no
gubernamental es, en particular la futura daboracién del sistema de Alarma Répida dela FAO; y

* Untexto revisado sobre situaciones de emergenciaen € control delos alimentos.

22. El Comité acept6 € ofrecimiento de Australia, con la ayuda de Japon, Paises Bgjos, Estados Unidos
y la Comision Europea, de redactar una revision de las Directrices del Codex para € Intercambio de
Informacién en Stuaciones de Emergencia en el Control de los Alimentos, para su examen en la siguiente
reunion, que incluyera elementos relativos a la orientacion genérica y/o planes especificos de control de
emergencias alimentarias en base alas deliberaciones del Comitéy observaciones presentadas por escrito en
e entendimiento de que esta revision estaba sujeta a la aprobacion de la Comision del Codex Alimentarius
en su 24° periodo de sesiones como nuevo trabajo™. El Comité Ejecutivo de la Comision del Codex
Alimentarius en su 492 reunion (extraordinaria) aprobd la revision de las Directrices como nuevo trabgc®.

23. El CCFICS en su 102 reunion acordd devolver al Tramite 2 d anteproyecto de Directrices para €
Intercambio de Informacién en Stuaciones de Emergencia en € Control de los Alimentos para ser revisado
por un grupo de redaccion dirigido por Australia y con la ayuda de Alemania, Japdn, Paises Bgjos, Papua
Nueva Guinea, Estados Unidos y la Comision Europea. ElI Comité acordd que € texto se redactase
nuevamente sobre la base de las deliberaciones del Comité y las observaciones presentadas por escrito y
tomara en consideracion la revision del Codigo de Etica del Codex para € Comercio Internaciona de
Alimentos™ que se estaba llevando a cabo.

24, Al presentar d documento CX/FICS 02/11/5, la ddegacion de Australia indicd que se estaban
recabando observaciones especificas sobre la redefinicion del ambito de aplicacion de las Directrices y sobre
el tema de los alimentos reexportados. Se observé que e Comité de Redaccién habia revisado € Titulo de
las Directrices para que dijera “ Anteproyecto de Directrices para Situaciones de Emergencia relativas a la
Inocuidad de los Alimentos en e Comercio Internacional”.

25. El Comité examinéd € anteproyecto de directrices revisadas en detalle y se concentrd en € Titulo,
Preambulo y Ambito de aplicacion, asi como también en los primeros péarrafos de la seccién
“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 ambito de
aplicacién, € Comité acordé mantener d anteproyecto de Directrices en su texto actual segun figura en €
documento CX/FICS 02/11/5.

26. El Comité debatié € &mbito de aplicacion de las Directrices revisadas, y en especial, si deberian
centrarse en cuestiones de comunicacion/intercambio de informacion de riesgos relativos a las situaciones de
emergencia o s habria de examinar también las medidas de gestién de riesgos y la elaboracion de un plan de
accion. Algunas de las delegaciones opinaron que la revision deberia centrarse solo en aspectos de la
comunicacion que no se hubieran tratado adecuadamente en las directrices actuales. Otras delegaciones
opinaron que deberia ampliarse & ambito de aplicacion de las Directrices para incluir medidas de gestion de
riesgos como lo sugirié en su novena reunion e CCFICS. En ese sentido, algunas delegaciones sugirieron
gue se retuviera € Titulo original de las Directrices para reflejar mejor que € documento se ocupa de la
comuni cacién/intercambio de informacidn en situaciones de emergencia.

13 ALINORM 01/30A, pérrs. 104-105
14 ALINORM 03/3, péarr. 24 y Apéndicelll
5 ALINORM 03/30, par. 94
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27. Con respecto a los aspectos referentes a la comunicacion, se sefiald que las actuales Directrices del
Codex para € Intercambio de Informacién en Stuaciones de Emergencia en € Control de los Alimentos
trataban sdlo de la comunicacion entre e pais importador y e pais exportador (es decir, la comunicacion
bilateral). Se sugirié que las Directrices revisadas deberian incluir aspectos relacionados con la
comunicacion multilateral y tener en cuenta la comunicacion 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 sugirié que las directrices revisadas deberian
hacer hincapié en la necesidad de que tanto € pais importador como e pais exportador dieray obtuvieratoda
lainformacién pertinente por conducto oficial y verificaran la fuente de la informacion anecdética.

28. Algunas delegaciones insistieron en que la revision no deberia contradecir los objetivos de las
Directrices para € Intercambio de Informacion entre Paises sobre Casos de Rechazo de Alimentos
Importados (CAC/GL 25-1997) por lo que respecta a rechazo de remesas de alimentos.

29. Respecto de las medidas de gestion de riesgos, € Comité tomo nota de la labor en curso del Comité
del Codex sobre Principios Generales (CCGP) y dd Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos
(CCFH) referente a la eaboracion de un proyecto de Principios Generales sobre € Andlisis de Riesgos, un
proyecto de Principios Generales y Directrices para la Realizacion de la Gestion de Riesgos Microbiol 6gicos
y sobre la gestién de combinaciones especificas productos/patdgenos.

30. Algunas delegaciones recalcaron que en las directrices revisadas se deberia destacar € aspecto
provisional de las medidas de gestion de riesgos en situaciones de emergencia alimentaria como también la
incertidumbre cientificay la necesidad de adaptar las medidas provisionales al recibirse nueva informacion.
Algunas delegaciones opinaron que la inclusion de aspectos de evaluaciéon y gestion 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
tenian en proceso de elaboracion.

31 Con respecto a la sugerencia de que las decisiones referentes a la gestion de riesgos en situaciones de
emergencia debian basarse en la evaluacion de riesgos, algunas del egaciones expresaron inquietud en cuanto
alacapacidad de paises con recursos limitados de llevar a cabo extensas eval uaciones deriesgos.

32. También se sugirié que en las Directrices revisadas se debia considerar y definir & papd de la
industria alimentaria, y que las mismas se debian ampliar para incluir situaciones de emergencia que
pudieran surgir del bioterrorismo, y que se debia elaborar un sistema de alerta internacional que incluyera
disposiciones para mantener una informacién actualizada sobre puntos de contacto para situaciones de
emergencia dimentaria.

33. El Comité decidié que € grupo de redaccion volviera a examinar las Directrices (ver méas abajo)
teniendo en cuenta la definicidn y principios que se detallan a continuacion:

Principios para € Intercambio de Informacién en Situaciones de Emergencia de |nocuidad
delos Alimentos

Definicion

34. Una situacién de emergencia en materia de inocuidad de los alimentos, ya sea accidental o
intencional, existe cuando una autoridad competente identifica un riesgo 0 amenazainaceptable parala salud
del consumidor que estén relacionados con € consumo de un alimento o alimentos y que requieran medidas
urgentes. Una situacion de emergencia de inocuidad de los alimentos se produce normalmente cuando €
riesgo no esrestringido o se desconoce su alcance al momento de la deteccion.

35. Algunos paises expresaron su preocupacion en cuanto al significado de la palabra “amenaza’. Una
delegacion 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 definicion.

Principios
36. En d caso de que se identifique una emergencia rdativa alainocuidad de los aimentos, se aplicaran
los siguientes principios:

i.  Sedeberia compartir toda la informacién pertinente para que los paises potencialmente afectados
puedan tomar decisiones informadas referentes a la gestién de riesgos.
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ii.  Un pais importador que detecte una situacién de emergencia en relacién con la inocuidad de los
alimentos deberia informar al pais exportador sin demora. Asimismo, un pais exportador deberia
informar sin demora a sus socios comerciales potencialmente afectados y a todos los otros puntos
de contacto oficiales.

iii. El flujo de informacién deberia ser transparente y constante durante todas las fases del proceso de
andlisis de riesgos (evaluacion de riesgos segin corresponda a las circunstancias, gestion de
riesgos y comunicacion de riesgos) para permitir una constante evaluacion y preparacion de la
respuesta ala emergencia.

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

v. Las autoridades competentes deberian proporcionar informacion clara, pertinente, factica y
oportuna a la industria, a los consumidores, a otras partes interesadas y a los medios de difusién
respecto del estado de la situacion de emergencia relativa alainocuidad de los alimentos.

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

[Para permitir @ intercambio de informacién, los paises deberian tener un plan de accién para
emergencias reativas a lainocuidad de los alimentos]

37. Una delegacion propuso que sdlo en e ambito del mandato del CCFICS deberian referirse los
Principios Unicamente a las situaciones de emergenciaen € comerciointernacional. No obstante, se observé
gue las Directrices podrian aplicarse también a situaciones de emergencia nacional que pudieran interesar a
otros paises.

38. El Comité sugirié que & grupo de redaccién examinara la inclusion del Principio 6 en € cuerpo de
las Directrices, ya que se consideraba que estaba vinculado a la aplicacién de dicho texto. También se
observo que los Principios 5 y 6 se referian a prerrogativas nacionales, y que por lo tanto podrian no estar
incluidos en d mandato de un texto destinado a ser aplicado entre gobiernos. El Comité sugirié también gque
€l grupo de redaccion examinara lainclusion o la daboracién de un texto separado con respecto a un plan de
accién paralas situaciones de emergencia relativas a control de los dimentos.

Estado de tramitacion del Anteproyecto de Revision de las Directrices del Codex para el I ntercambio
de | nfor macién en Situaciones de Emergencia en el Control delos Alimentos

39. El Comité acordd devolver a Tramite 2 el Anteproyecto de Directrices para que fuera revisado por
un grupo de redaccién encabezado por Australia con la ayuda de Alemania, Estados Unidos, Paises Bajos,
Nueva Zelandia, Suecia, la Comision Europeay la Asaciacion Internacional de Organizaciones de Alimentos
de Consumo (IACFO). El Comité acordd que € grupo de trabajo examinara € debate, definicién y principios
antes expuestos; € mandato inicial otorgado en la novena reunién dd CCFICS; las Directrices vigentes
(CAC/GL 19-1995) y otras directrices y textos del Codex segin correspondiera. Se acordd que se
distribuyera € documento revisado para recabar observaciones y someterlo a nuevo examen en su siguiente
reunion.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LA DETERMINACION DE EQUIVALENCIA DE
REGLAMENTOS TECNICOS RELACIONADOS CON LOS SISTEMAS DE INSPECCION Y
CERTIFICACION DE ALIMENTOS (Tema 6 del programa)™

40. El CCFICS en su 107 reunion habia acordado aplazar una nueva redaccion del anteproyecto de
Directrices sobre la Determinacion de Equivalencia de Reglamentos Técnicaos relacionados con los Sistemas
de Inspeccién y Certificacion de Alimentos dentro del Procedimiento de tramites del Codex. EI Comité
acordd que un grupo de redaccion dirigido por Australia preparara un documento de debate para distribuirlo,
recabar observaciones y someterlo a nuevo examen en su presente reunion. EI Comité acordé que en dicho

5 CX/FICS 02/11/6 y observaciones presentadas por Argentina, Canadé, Estados Unidos, México, Nueva Zdandia, la
Comunidad Europes, la Asociacion Internacional de Organizaciones de Alimentos de Consumo (CX/FICS 02/11/6-
Add.1) y Filipinas (Documento de Sdla de Conferencia4).
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documento se examinara la necesidad de daborar directrices sobre la determinacion de equivalencia de
reglamentos técnicos con e fin de asegurar la conformidad con los requisitos esenciales de calidad y
presentar g emplos pertinentes para su examen y recomendaciones reativas a los elementos que habran de
incluirse en el anteproyecto de directrices.””

41. Se informd a Comité de que € Objetivo 1: Promover un Marco Reglamentario Razonable, del
Proyecto Revisado del Plan a Plazo Medio 2003-2007, incluia la Actividad 27 referente a Elaboracién de
Normas, que comprende la “Elaboracion de directrices sobre la determinacion de equivalencia con fines
especificos tales como la equivalencia de medidas para asegurar la higiene de los alimentos o0 medidas para
asegurar laconformidad con los requisitosesenciales de calidad”.

42, Al presentar  documento de debate, la del egacion de Australia especifico que € grupo de redaccion
habia notado una falta de € emplos reales en los que la aplicacion de equivalencia de reglamentos técnicos o
de procedimientos de evaluaciéon de la conformidad pudiera haber contribuido a asegurar unas buenas
practicas comerciales. Se sefialé asimismo que € documento interpretaba € Acuerdo de la Organizacion
Mundial del Comercio sobre Obstaculos Técnicos al Comercio (Acuerdo sobre OTC), y que deberia citar €
texto del Acuerdo sobre OTC directamente si hacia falta referirse a dicho texto. El debate se centré en como
dentro del contexto de equivalencia del Acuerdo sobre OTC se aplicarian los reglamentos técnicos y los
procedimientos de evaluacion de conformidad por lo que respecta a la inspeccién y certificacion de
alimentos.

43. Algunas delegaciones sefialaron que € mandato del Comité parecia estar limitado al posible
establecimiento de directrices para asegurar la conformidad con requisitos de calidad esenciales, incluida la
determinacion de equivalencia de sistemas de inspeccion y certificacion en dicho sentido. La delegacion de
Noruega presentd un documento™ que se centraba en la equivalencia, como también en e reconocimiento
mutuo, asi como instrumentos para facilitar d comercio en relacion con las medidas técnicas, con inclusion
de g emplos ilustrativos de acuerdos vigentes referentes a dichas cuestiones. Dicha delegacion observé que €
concepto de reconocimiento mutuo (evaluacion de la conformidad) solamente se trataba en € Acuerdo OTC,
mientras que € reconocimiento de la equivalencia (reglamentos técnicos) estaba incluidatanto en € Acuerdo
sobre MSF como en & Acuerdo sobre OTC. Deegados de otros paises apoyaron € punto de vista de que €
comercio podia facilitarse con la aplicacién de laequivalencia alos reglamentos técnicosy que correspondia
al Comité emprender los trabajos sobre esta cuestion. Se sefiald que con € 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 deberia consultar al Comité de la OMC sobre Obstéculos
Técnicos al Comercio con respecto a la aplicacién y e significado de la equivalencia y € reconocimiento
mutuo en € Acuerdo sobre OTC.

44, Otras del egaciones opinaron que, en vista de la falta de g emplos especificos o tedricos en los cuales
se podria haber facilitado el comercio mediante la aplicacion de la equivalencia a los reglamentos técnicos o
mediante los procedimientos de evaluacion de la conformidad, no deberian emprenderse ulteriores trabajos
sobre este documento en estos momentos.

45, El Comité decidié que un grupo de redaccién bajo la direccién de Australiay con la ayuda de Brasil,
Canad, Estados Unidos, Francia, Noruega y Suiza, revisara € documento de debate sobre la Determinacion
de Equivalencia de Reglamentos Técnicos relacionados con los Sistemas de Inspeccion y Certificacion de
Alimentos, para distribuirlo, recabar observaciones y someterlo a nuevo examen en su siguiente reunién. Se
acordd que el documento se revisara sobre la base de las observaciones presentadas por escrito en la presente
reunion y las observaciones que se presentaran en respuesta a una solicitud de gemplos especificos o
potenciales de problemas en @ comercio que hubieran sido resueltos o pudieran resolverse mediante la
aplicacién de acuerdos de equivalenciay reconocimiento mutuo. Ademas, deberia recabarse informacién del
Comité sobre OTC de la OMC, a través de la Secretaria dd Codex, sobre @ funcionamiento de la
equivalencia en & Acuerdo sobre OTC. Se observd que € documento de debate debia prepararse de forma
que facilitara los debates del Comité respecto de la posible elaboracion de directrices en € futuro.

7 ALINORM 03/30, parrs. 73-75.
8 Documento de Trabajo sobre Acuerdos de Equivalenciay Reconocimiento Mutuo con Respecto a Medidas Técnicas,
Ingtituto Noruego de Investigaci n sobre Economia Agricola, N° 2002-36.



-8-

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LA RASTREAB,ILIDAD/RASTREO E?E PRODUCTOS EN
EL CONTEXTO DE LOS SISTEMAS DE INSPECCION Y CERTIFICACION DE ALIMENTOS
(Tema 7 del programa)*®

46. El CCFICS en su 107 reunién acordd que Suiza encabezara un grupo de trabajo para daborar un
documento de debate sobre la rastreabilidad/rastreo de productos en e contexto de | os sistemas de inspeccién
y certificacion de alimentos para someterlo a examen en su siguiente reunion.* El CCFICS tomé nota de las
deliberaciones sobre la rastreabilidad/rastreo de productos en otros comités del Codex, tal como se resumen
en e documento CX/FICS 02/11/2 (tema 2 del programa).

47. El Comité Ejecutivo de la Comisién dd Codex Alimentarius en su 492 reunion (extraordinaria)
(septiembre de 2001) examind e tema general de la rastreabilidad/rastreo de productos en € marco del
Codex, y sefial6 que toda medida que exigiera rastreabilidad/rastreo de productos se deberia justificar por un
objetivo de inocuidad de los alimentos como medida MSF, o por tener un objetivo legitimo como medida
OTC. El Comité Ejecutivo recomendd que & Comité del Codex sobre Principios Generales examinara estos
dos aspectos de la rastreabilidad/rastreo de productos y opiné que se deberia dar consideracion prioritaria al
uso de la rastreabilidad/rastreo de productos como opcién de gestion de riesgos en los Principios de
aplicacién préctica para @ andlisis de riesgos. El Comité Ejecutivo convino en que incumbia a los Comités
competentes emprender 0s trabajos que consideraran oportunos en el ambito de sus respectivos mandatos.
El Comité Ejecutivo tomd nota también del cometido del CCFICS en reacién con la elaboracion de
procedimientos para la aplicacion de la rastreabilidad/rastreo de productos en los sistemas de inspeccion y
certificacion de las importaciones y exportaciones de alimentos.

48. El Comité observé que en la 502 reunion del Comité Ejecutivo de la Comision del Codex
Alimentarius (junio de 2002) se habia acordado® retener ambos aspectos de la rastreabilidad/rastreo de
productos sin mencionar las prioridades ni indicar que deberia considerarse primero € uso de la
rastreabilidad/rastreo de productos como opcidn de gestion de riesgos para la inocuidad de los alimentos,
como ya se habia acordado en la 492 reunién.

49, Al presentar € documento de debate, la delegacién de Suiza observé que € Grupo de Trabajo sobre
Rastreabilidad® (Friburgo, Suiza, 19 al 20 de agosto de 2002) habia preparado € documento partiendo de
instrucciones especificas impartidas por d CCFICS en su 10? reunion y observaciones presentadas por
escrito.  Se observd que los elementos identificados por e Grupo de Trabajo en relacion con la
rastreabilidad/rastreo del producto eran: la capacidad de identificar un alimento (identificacion del producto),
la manera en que se habia elaborado (si no es la apropiada); y € origen y destino del mismo: un paso hacia
atrésy otra hacia add ante (informacion sobre @ producto) y los vinculos entre laidentificacion del producto
y la informacién sobre € producto, observando al mismo tiempo también que la aplicabilidad de estos
elementos dependeria de |os objetivos que se persiguen con los distintos textos. Considerando que € Grupo
de Trabajo no habia tenido la oportunidad de examinar en detalle todos los textos del CCFICS reacionados
con la rastreabilidad/rastreo de productos, e Grupo llegbé también a un acuerdo con respecto a un marco
especifico para seguir analizando dichos textos en cuanto a su pertinencia y aplicabilidad en e CCFICS.

50. El Comité agradecio6 al Grupo de Trabajo sus esfuerzos, y respaldd, en t&rminos generales, € andlisis
y d enfoque del documento de debate como fundamento para seguir deliberando sobre la
rastreabilidad/rastreo de productos en € seno del CCFICS. No obstante, se consideré que era prematuro en
estos momentos elaborar Directrices especificas. El Comité reconocidé asimismo que la responsabilidad
primaria para la elaboracién de una definicion de rastreabilidad/rastreo de productos recaia sobre e Comité

19 CX/FICS 02/11/7 y observaciones presentadas por Canadd, Estados Unidos, México, Nueva Zeandia, Consumers
International (CX/FICS 02/11/7-Add. 1), Flipinasy la Comunidad Europea (Documento de Sala de Conferencia5).

2 ALINORM 03/30, parr. 67.

2 ALINORM 03/3, parrs. 29-33.

2 ALINORM 03/3A, pérr. 42.

% Alemania, Argentina, Austradia, Bégica, Bolivia, Brasl, Canad4, Chile, Estados Unidos de América, Filipinas,
Francia, India, Irlanda, Italia, Japdn, Kenya, Republica de Corea, Paises Bajos, Noruega, Papla Nueva Guines,
Paraguay, Per, Reino Unido, Suecia, Tailandia, la Comisdn Europes, Organizacion Mundid de la Saud,
Organizacion Mundial de Comercio, Biotechnology Industry Organization (BIO), Comité Européen des Fariquantes
de Sucre (CEFS), Consumers International (Cl), Commission International e 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), Federacion
Internacional de Lecherias(FIL) e International Federation for Animal Heglth (IFAH)
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del Codex sobre Principios Generales, aunque € CCFICS podria ampliar tal vez su examen a los elementos
requeridos para dicha definicion.

51. El Comité llegd a un acuerdo general respecto de la opinién del Comité Ejecutivo de que deberia
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 legitimo como medida OTC. No obstante, varias
delegaciones fueron de la opinién de que la rastreabilidad/rastreo de productos deberia 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
practicas leales en e comercio internacional, contempladas en d mandato de la Comisién del Codex
Alimentarius, deberian examinarse al mismo tiempo. También se menciond que las directrices o principios
relacionados con la rastreabilidad/rastreo de productos muy posiblemente estarian relacionados con ambos
aspectos sin tener en cuentalos esfuerzos para separar tedricamente dichos conceptos.

52. El Comité observo y acordd lo siguiente:

» Laresponsabilidad para la daboracién de una definicion de la rastreabilidad/rastreo de productos se
encuadraba en el &mbito de competencia del CCGP,

e El CCFICS se ocupaba de la rastreabilidad/rastreo de productos en  contexto de los sistemas de
inspeccion y certificacion de alimentos,

 Deberian tenerse en cuenta los textos vigentes dd Codex reacionados con la inspeccion y
certificacion de alimentos asi como las deliberaciones en € seno del CCFICSy de otros Comités del
Codex y observaciones presentadas por escrito para determinar la pertinencia y aplicabilidad actual
de los textos del CCFICS en e contexto de la rastreabilidad/rastreo de productos y la necesidad de
ulteriores trabajos en esta esfera.

53. Para llevar a cabo larevisién mencionada mas arriba'y completar e mandato que le habia asignado
en la 102 reunién del CCFICS, d Comité decidio reconvocar al Grupo de Trabajo sobre Rastreabilidad bajo
la presidencia de Suiza, y con la participacion de Alemania, Argentina, Australia, Bélgica, Brasil, Canada,
Chile, Estados Unidos, Filipinas, Francia, India, Italia, Japon, Kenya, Nueva Zelandia, Noruega, Paises
Bajos, Reino Unido, Republica de Corea, Suecia, Tailandia, BIO, CE, Greenpeace, ICGMA, FIL y OMS. El
Presidente expreso la opinidn de que deberia completarse € andlisis de los textos actuales del CCFICS con
arreglo al Marco antes de que e Grupo de Trabajo se reuniera, de forma que & Grupo pudiera examinar los
resultados de dicho andlisis en la reunion. El Grupo de Trabajo deberia tener en cuenta las deliberaciones
sobre rastreabilidad/rastreo de productos en otros Comités pertinentes del Codex. El Grupo de Trabajo
deberia preparar un documento de debate con un andlisis completo de las correspondientes cuestiones para
distribuirlo, recabar observaciones adicionales y someterlo a nuevo examen en su siguiente reunion. Se
reiterd que la revisién deberia analizar la pertinencia y la necesidad de que e CCFICS daborara
orientaciones especificas sobre la aplicacion practica de la rastreabilidad/rastreo de productos y sobre como
habia de avanzarse. También se acordd que las ddliberaciones del Comité sobre este tema serian remitidas al
Comité Ejecutivo y a otros comités del Codex parasu informaciony posibles medidas.

OTROSASUNTOSY TRABAJOSFUTUROS (Tema 8 del programa)

54, El representante del Organismo Internacional de Energia Atémica (OIEA) informé al Comité de que
las Directrices Revisadas para la Certificacion de Alimentos Irradiados con fines no Fitosanitarios® estarian
disponibles dentro de breve tiempo en d sitio web de Grupo Consultivo Internacional sobre Irradiacion de
Alimentos (ICGFI). El documento fue elaborado y finalizado por dicho Grupo Consultivo Internacional
sobre Irradiacion de Alimentos de la FAO/OM S/OIEA.

55. El Comité acordd que se pidieran observaciones sobre temas propuestos como trabajos futuros y que
la prioridad de los mismos seria solicitada en la circular que acompafia a este informe. En ese sentido, €
Comité tomé nota de las observaciones® de Consumers International en que se sugeria la elaboracion de tres
apéndices o referencias a las Directrices sobre la Determinacion de Equivalencia de Medidas Sanitarias
relacionadas con los Sistemas de Inspeccion y Certificacion de Alimentos, es decir, los requisitos de
documentacion para presentar una solicitud de determinaciéon de equivalencia, los términos aplicables a
visitas in situ realizadas por las autoridades del pais importador para verificar los sistemas de inspeccién y

2 Documento de Sala de ConferenciaN° 6.

3 CX/FICS02/11/3- Add. 1
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certificacion y la asistencia técnica que prestarian los paises importadores a los paises exportadores en
desarrollo. Algunas deegaciones seflalaron la necesidad de seguir trabajando a este respecto
independientemente de que entrara o no dentro del &mbito del CCFICS.

56. El Comité observo que € Proyecto de Plan a Plazo Medio 2003-2007 incluia como actividad d:
“Establecimiento de procedimientos sistematicos para examinar las normas vigentes a fin de asegurar su
pertinencia y aplicacién constante. Esto incluira su revision, s es necesario, y la supresion de aguellas
disposiciones que sean demasiado prescriptivas 0 excesivamente rigurosas. En dicho sentido, se sugirié que
tal vez necesitarian actualizarse en € futuro los textos aprobados anteriormente, relacionados con los
sistemas de inspeccidn y certificacion, con € fin de reflgar la terminologia vigente y/o mantener la
coherencia en € ambito de la aplicacion detextos similares (por eemplo: las Directrices para e Intercambio
de Informacion Entre Paises sobre Casos de Rechazo de Alimentos Importados y las Directrices para la
Elaboracion de Acuerdos de Equivalencia rdacionados con Sistemas de Inspeccion y Certificacion de
Importaciones y Exportaciones de Alimentos).

FECHA Y LUGAR DE LA SIGUIENTE REUNION (Tema 9 de programa)

57. El Comité tomé nota de que la celebracion de su 122 reunidn se habia programado provisionalmente
parad 1-5 de diciembre de 2003 en Australia, a reserva de ulteriores conversaciones entre la Secretaria del
Codex y la Secretaria de Australia 'y la confirmacién de la Comisién del Codex Alimentarius. Se observé que
la programacién y frecuencia de las reuniones adicionales del Comité dependeria en parte de la identificacién
de futuras prioridades de trabajos.
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ASUNTO TRAMITE | ENCOMENDADO A: DOCUMENTO DE
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APENDICE 11

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICESPARA LA DETERMINACION DE EQUIVALENCIA DE
LAS MEDIDAS SANITARIAS RELACIONADAS CON LOS SISTEMASDE INSPECCION Y
CERTIFICACION DE ALIMENTOS!

(Adelantado al Tramite 8)

SECCION 1- PREAMBULO

1. Sucede a menudo que los paises exportadores e importadores utilizan diferentes sistemas de inspeccion y
certificacion de alimentos. Entre los motivos de dichas diferencias se incluye la prevalencia de determinados
pedigros relacionados con la inocuidad de los alimentos, opciones nacionales para la gestion de los riesgos
relativos alainocuidad de los alimentos y diferencias en e desarrollo histérico de los sistemas de control de
los alimentos.

2. Entaescircunstancias, y a efectos de facilitar e comercio protegiendo alavez la salud del consumidor,
un pais exportador y un pais importador pueden trabajar juntos para considerar la eficacia de las medidas
sanitarias dd pais exportador en alcanzar € nivel adecuado de proteccion sanitaria dd pais importador en
forma coherente con € principio de equivalencia segun lo dispone e Acuerdo de la Organizacién Mundial
de Comercio sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Acuerdo MSF de la OMC)>.

3. Laaplicacion del principio de equivalencia beneficia tanto a los paises exportadores como a los paises
importadores. Esto sirve para que, mientras se protege la salud del consumidor, se facilita d comercio y se
minimizan los costos de regulacion de los gobiernos, industria, productores y consumidores, permitiendo al
pais exportador utilizar e medio mas conveniente, en sus circunstancias, para alcanzar € nivel adecuado de
proteccion del pais importador.®

4. Los paises importadores deberian evitar la aplicacion de medidas innecesarias cuando € pais exportador
ya las haya llevado a cabo. Los paises importadores podrian reducir la frecuencia y € alcance de las
medidas de verificacion tras una determinaciéon de equivalencia de las medidas aplicadas por € pais
exportador.

SECCION 2-AMBITO DE APLICACION

5. Estedocumento proporciona directrices sobre la determinacion de equivalencia de las medidas sanitarias
relacionadas con los sistemas de inspeccién y certificacion de alimentos. Con € objeto de determinar la
equivalencia, dichas medidas pueden caracterizarse en lineas generales de la siguiente manera:
infraestructura, formulacion del programa, aplicacién y seguimiento; y/o requisitos especificos (ver €
Parrafo 13).

SECCION 3 —-DEFINICIONES

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

Medida sanitaria: Toda medida aplicada para proteger laviday la salud de las personas, en € territorio
del pais, de los riesgos resultantes de la presencia de aditivos, contaminantes, toxinas u organismos
patégenos en los productos alimenticios o los piensos, 0 de riesgos procedentes de enfermedades
transmitidas por alimentos de origen animal, vegetal o productos derivados de 1os mismos o de riesgos
gue surjan de todo otro peligro en los alimentos.

Edtas directrices deberian leerse juntamente con otros textos pertinentes dd  Codex, incluidas en especia las
Directrices para la Elaboracién de Acuerdos de Equivaencia con Respecto a los Sistemas de Inspeccidn y
Certificacion de Importacionesy Exportaciones de Alimentos — CAC/GL 34-1999.

De manera coherente con la definicion de equivalencia que aparece en la Seccion 3, las medidas que son
equivalentes (esdecir, que son diferentes de las medidas usadas por € paisimportador pero sn embargo alcanzan
el nivel adecuado de proteccion dd pais importador) deberian distinguirse de las medidas que son idénticas alas
medidasdd paisimportador.

Los beneficios de laaplicacidn del principio de equivalencia a un pais exportador se cancelarian o negarian s un
peticidn de determinacion de equivalencia fuera, de suyo, usado como pretexto para la interrupcion del comercio
establecido. Dicha accion por parte de un pais importador seria contraria a los principios de comercio
internaciond.
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Nota: Las medidas sanitarias incluyen toda legislacion, decretos, reglamentos, requisitos y
procedimientos pertinentes incluidos, inter alia, criterios relativos a producto terminado;
procesos y méodos de produccién; procedimientos de andlisis, inspeccion, certificacion y
aprobacion; disposiciones referentes a méodos estadisticos pertinentes, procedimientos de
muestro y méodos de evaluacion de riesgos; y requisitos de envasado y etiquetado directamente
relacionados con la inocuidad de los alimentos.

Pdigro: Agente biolégico, quimico o fisico presente en € alimento, o una propiedad de éste, que
puede provocar un efecto nocivo parala salud.”

Riesgo: Funcion de la probabilidad de un efecto nocivo para la salud y de la gravedad de dicho
efecto, como consecuencia de un peligro o pdigros presentes en los alimentos. *

Evaluacién deriesgos: Proceso basado en conocimientos cientificos, que consta de las siguientes
fases: i) determinacién del pdigro, ii) caracterizacién ddl peligro, iii) evaluacion de la exposicion,
y iv) caracterizacion del riesgo.”

Nivel adecuado de proteccion sanitaria (NADP): Nive de proteccion que estime apropiado €
pais 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:® Equivalencia es e estado en € cua las medidas sanitarias
aplicadas por un pais exportador, aunque fueran diferentes de las medidas aplicadas en un pais
importador, alcanzan € nivel adecuado de proteccién sanitaria del pais importador, segin haya sido
demostrado por € pais exportador.

SECCION 4 —PRINCIPIOS GENERALESPARA LA DETERMINACION DE EQUIVALENCIA

7.

L a determinacién de equivalencia de las medidas sanitarias relacionadas con |os sistemas de inspeccion y

certificacion de los alimentos deberia basarse en la aplicacion de los siguientes principios:

a)

b)

f)

Q)

El pais importador tiene e derecho de establecer un nivel de proteccién sanitaria que considere
apropiado con relacion a la proteccion de la vida y la salud humana®. EIl NADP puede expresarse en
términos cualitativos o cuantitativos.

La medida sanitaria’ aplicada por € pais importador deberia alcanzar efectivamente el NADP dd pais
importador y debe aplicarse en forma coherente con el Articulo 2.3 del acuerdo MSF.2

El pais importador deberia describir como su propiamedida sanitariaa canza su NADP.

El pais importador deberia reconocer que medidas sanitarias diferentes de las suyas pueden alcanzar su
NADP, y que por lo tanto pueden ser consideradas equivalentes.

La medida sanitaria que € pais exportador propone como equivalente debe poder alcanzar € NADP del
pais importador.

Un pais importador deberia, a peticion de un pais exportador, comenzar las consultas con prontitud, con
el propdsito de determinar la equivalencia de medidas sanitarias especificas, dentro de un periodo
razonable’.

Es responsabilidad del pais exportador demostrar objetivamente que su medida sanitaria puede alcanzar
el NADP dd pais importador.

Comision de Codex Alimentarius. Manua de Procedimiento (Edicion 129), paginas 43-44.

Equivalencia se define en CAC/GL 26-1997 como “la capacidad de diferentes Sstemas de inspeccidn y
certificacion de lograr los mismos objetivos’.

El Acuerdo MSF edtablece los derechos y obligaciones de los Miemgros de la OMC con reacion a la
determinaci6n de un nivel adecuado de proteccion sanitaria.

Cuando edta directriz serefiere a ‘medida’ en singular, también se puede tomar como refiriéndose a‘medidas’ o
“un grupo de medidas’, seglin las circungtancias.

Las medidas equivalentes pueden alcanzar d NADP de pais importador o, en combinacion con otras medidas,
pueden contribuir aacanzar el NADP dd paisimportador. Enel resto de estadirectriz, cualquier referencia a lo
primero se debe tomar como incluyendo la dltima posibilidad.

Directrices para la Formulacion, Aplicacion, Evaluacion y Acreditacion de los Sisemas de Inspeccidn y
Certificacion paralas Importacionesy Exportaciones de Alimentos - CAC/GL 26-1997.
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h) Lacomparacién de las medidas sanitarias de |os paises se deberia llevar a cabo en formaobjetiva.

i) Cuando se usa la evaluacién de riesgos en la demostracién de equivalencia, los paises deberian
esforzarse para lograr que las técnicas aplicadas sean coherentes, utilizando metodologia aceptada
internacional mente cuando la hubiere y teniendo en cuenta los textos pertinentes del Codex.

j) El pais importador deberia tener en cuenta todo conocimiento que tenga de los sistemas de inspeccion y
certificacion del pais exportador para realizar la determinacion de la manera mas efectiva y répida
posible.

k) El pais exportador deberia proporcionar acceso para permitir que se examinaran y evaluaran los sistemas
de inspeccién y certificacién que son objeto de la determinacion de equivalencia, a peticion de las
autoridades de control delos alimentos del pais importador.

I) Todas las determinaciones de equivalencia deberian considerar los medios por 1os cuales se mantendra la
equivalencia.

m) Los paises deberian asegurar la transparencia tanto en la demostracion como en la determinacion de la
equivalencia, consultando a todas las partes interesadas en la medida en que ello sea practico y razonable.
El pais exportador y € pais importador deberian establecer en cooperacién un procedimiento para la
determinacion de equivalencia.

n) Un pais importador deberia considerar de manera positiva una peticion de asistencia técnica apropiada,
realizado por un pais exportador en vias de desarrallo, que facilite la finalizacién con éxito de una
determinacion de equivalencia.

SECCION 5—EL CONTEXTO DE LA DETERMINACION DE EQUIVALENCIA

8. A los efectos de facilitar la determinacién de equivalencia entre paises y promover la armonizacion
de las normas relativas a la inocuidad de los alimentos, los Miembros del Codex deberian fundamentar sus
medidas sanitariasen las normas del Codex y textos rel acionados con las mismas. ™

9. Se puede solicitar una determinacion 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 € pais exportador y
gue no sean objeto de una determinacién de equivalencia deberian cumplir con los requisitos del pais
importador.

10. El alcance de la determinacidon de equivalencia dependerd de la experiencia, conocimiento y
confianza previos que € pais importador tenga con respecto a las medidas de control de los alimentos del
pais exportador.

11. Cuando un pais importador tenga experiencia, conocimiento y confianza previos, con respecto a las
medidas pertinentes de control de los alimentos que estan siendo evaluadas para equivalencia y los paises
acuerden que los requisitos de importacion se cumplen plenamente, p.gj. cuando exista experiencia en €
comercio, la determinacion de la equival encia de medidas sanitarias podria llevarse a cabo sin prestar mayor
consideracion a esas otras medidas pertinentes que constituyen el sistema de control de los alimentos.

12. Cuando un pais importador no tenga experiencia, conocimiento ni confianza previos en las medidas
pertinentes de control de los alimentos que estan siendo evaluadas para equivalencia, y los paises no hayan
determinado que los requisitos de importacion se cumplen plenamente, p.gj., cuando se proponga por
primera vez e comercio de un producto alimenticio o grupo de productos alimenticios, la determinacion de
la equivalencia de medidas sanitarias requeriria una mayor consideracion de las otras medidas pertinentes
gue constituyen € sistema de control delos alimentos.

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

10 El Articulo 3 dd Acuerdo MSF dela OMC establece, inter alia, quelos Miembros dela OMC pueden introducir
0 mantener medidas sanitarias que resulten en un nivel més ato de proteccion sanitaria del que se lograria
basandose en las normas del Codex, de haber una judtificacidn cientifica, 0 como consecuencia del nivel de
proteccion eegido por e Miembro. Dichas medidas deben basarse en la evaluacion de riesgo que sea apropiada
alascircunstancias.
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a) infraestructura; incluida la base legidativa (p.g., ley alimentaria y normas de aplicacién) y los
sistemas administrativos (p.g., la organizacion de las autoridades nacionales y regionales, sistemas
de aplicacién, etc.);

b) laformulacion, aplicacion y seguimiento del programa; incluida la documentacién de los sistemas, €
seguimiento, los resultados, |os criterios de toma de decisiones y medidas que se tomen, la capacidad
de laboratorio, la infraestructura de transporte y las disposiciones para la certificacion y auditoria,
ylo

¢) los requisitos especificos; incluidos los requisitos aplicables a instalaciones individuales (p.g.,
disefio del local), equipo (p.§., € disefio de la maquinaria que entra en contacto con los alimentos),
los procesos (p.g., los planes de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control), los
procedimientos (p.g. inspeccion antey post mortem), los andlisis (p.gj., andlisis de laboratorio sobre
peligros microbioldgicos y quimicos) y los métodos de muestreo e inspeccion.

14. Es probable que la categorizacion realizada de esta manera facilite € acuerdo entre los paises con
respecto ala base de comparacion de medidas sanitarias objeto de una determinacion de equivalencia (ver la
Seccién 6). Ademéds, la asignacion de medidas a una categoria especifica podria ayudar a los paises a
simplificar & alcance de la determinacion de equivalencia con relacion a otras medidas sanitarias que
constituyen € sistema de control de los alimentos.

SECCION 6 —BASE OBJETIVA DE COMPARACION

15. fComo d propésito de las medidas sanitarias aplicadas por un pais importador es de lograr su
NADP, el pais exportador puede confirmar que ha alcanzado e NADP del pais importador demostrando que
las medidas que propone como equivalentes tienen & mismo efecto, que las medidas sanitarias
correspondientes aplicadas por € pais importador, usando una base aobjetiva de comparacion}.

16. A peticion del pais exportador, d pais importador deberia especificar, tan precisamente como sea
posible, una base objetiva de comparacion de las medidas sanitarias propuestas por € pais exportador y sus
propias medidas™ El didlogo entre & pais exportador y € pais importador ayudar4d a meorar d
entendimiento y, de manera ideal, llegar a un acuerdo sobre la base objetiva de comparacion. La
informacion que provea @ pais importador podraincluir:

a) € motivo/objetivo de la medida sanitaria, incluida la identificacién de los riesgos especificos que la
medida pretenda abordar;

b) la relacion de la medida sanitaria con € NADP, es decir, la manera en que la medida sanitaria
alcanza e NADP;

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

d) la base cientifica de la medida sanitaria que se considere, incluyendo la evaluacion dd riesgo,
cuando corresponda;

€) toda informacién adicional que pueda ayudar al pais exportador a presentar una demostracion
objetiva de equivalencia.

SECCION 7 —PROCEDIMIENTO PARA LA DETERMINACION DE EQUIVALENCIA

17. El pais importador deberia poner a disposicion del pais exportador, a peticion de éste, los detalles de
sus medidas sanitarias. El pais exportador deberia revisar todas las medidas sanitarias del pais importador
aplicables al alimento en cuestion, e identificar las medidas que cumplira y las medidas para las que
requerira determinacion de equivalencia. El pais importador y € pais exportador deberian usar entonces un

n Es probable que la base objetiva de comparacion de medidas sanitarias categorizada como “Infraestructura’ sea

de naturaleza cualitativa, p.g., la capacidad de la legidacion de control de los aimentos de lograr metas amplias
con relacion a la inocuidad de los alimentos.  Es probable que la base objetiva de comparacion de medidas
sanitarias categorizada como “Requisitos Especificos’ sea de naturaleza cuantitativa, p.gj., una comparacion de
niveles de control de pdigros logrados por la medida. Es probable que la base objetiva de comparacion de
medidas sanitarias categorizada como “Programa’ contenga una mezd a de € ementos cuditativos y cuantitativos,
p.g., la correcta aplicacion de principios, y @ establecimiento de limites criti cos apropiados, en sistemas HACCP
de control delosalimentos
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proceso acordado para d intercambio de la informacion pertinente, alos efectos de facilitar la determinacion
de equivalencia. Esainformacién deberia limitarse alo necesario paracumplir con dicho proposito.

18. La determinacién de equivalencia se facilita cuando € pais exportador y @ pais importador siguen
una serie de etapas, tales como las que se describen més abajo y se ilustran en la Figura 1. Las partes
deberian cooperar durante esas etapas con € propdsito de llegar a un acuerdo:

a) El pais exportador identifica la medida sanitariadd pais importador para la que desea aplicar unamedida
diferente, y solicita e motivo/objetivo de la medida.

b) El pais importador proporciona € motivo/objetivo de la medida sanitaria identificada y otras
informaciones pertinentes, con arreglo a la Seccién 6.

c) De acuerdo con la Seccién 6, € pais importador deberia especificar, de la manera mas precisa posible
una base objetiva para la comparacion entre las medidas sanitarias propuestas por € pais exportador y
sus propias medidas. A iniciativa del pais exportador, € pais importador y € pais exportador deberian
comenzar un dialogo con respecto a esta base objetiva de comparacion, con vistas allegar aun acuerdo.

d) El pais exportador dabora una presentacion utilizando la evaluacion de riesgos u otra metodologia
pertinente segiin corresponda, parademostrar que la aplicacion de la medida sanitaria diferente acanza e
NADP del paisimportador, y la entrega a pais importador.

€) El pais importador analiza la presentacion y, de considerarse adecuada, usa la presentacion para
determinar si lamedida del pais exportador alcanza e NADP del pais importador.

f) Si e pais importador tiene alguna inquietud con respecto a la propuesta presentada, deberia notificarla a
pais exportador en la primera oportunidad posible y deberia detallar los motivos de su inquietud. De ser
posible, d paisimportador deberia sugerir la manera en que se podrian abordar sus inquietudes.

g) El pais exportador deberia responder a dichas inquietudes proporcionando mayor informacion,
modificando su propuesta, 0 tomando otras medidas, segiin corresponda.

h) El pais importador notifica al pais exportador su decision dentro de un periodo razonable e indica los
motivos de su decision, si la determinacion es que la medida sanitaria no es equivalente, es decir, que no
alcanza e NADP dd pais importador.

i) Se deberia intentar resolver cualquier diferencia de opinidon sobre la determinacion relativa a una
presentacion, ya sea provisional o final.

SECCION 8 —-DETERMINACION
19. La determinacion de equivalencia por parte del pais importador deberia basarse en un proceso

analitico transparente, que sea objetivo y coherente, y que incluya la consulta con todas las partes interesadas
en lamedida delo posible y razonable.

20. Ladeterminacion de equivalencia de medidas sanitarias deberia tener en cuenta:

a) laexperiencia, conocimiento y confianza en los sistemas de inspeccién y certificacion de alimentos de
un pais exportador (ver la Seccién 5);

b) lainformacion pertinente presentada por € pais exportador;

¢) unandlisisde grado dereacion entre la medida sanitaria especificada por € pais exportador y € alcance
del NADP del pais importador, segiin o reflgje la base objetiva de comparacion (ver la Seccidn 6);

d) quelos parametros se deberian especificar en términaos cuantitativos en la medida de lo posible;

€) laidoneidad de las descripciones cualitativas, cuando € nivel de control de pdigros en los alimentos no
se cuantifique;

f) unaconsideracién de la variabilidad y de otras fuentes de incertidumbre en los datas;

g) una consideraciéon de todos los resultados esperados que tenga, sobre la salud humana, la medida
sanitaria identificada por d pais exportador;

h) los textos del Codex que traten los temas rdativos a la inocuidad de los alimentos que se estén
considerando.
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Después de cualquier determinacion de equivalencia, d pais exportador y @ pais importador deberian
notificarse mutuamente con prontitud todo cambio significativo en sus programas e infraestructura de apoyo
gue puedan afectar ala determinacion de equivalencia original.
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Figura I: Diagrama de procedimiento simplificado parala determinacidén de equivalencia
(es posible gue se repitan ciertos pasos)
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