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ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES SOBRE LA DETERMINACION DE LA
EQUIVALENCIA DE REGLAMENTOS TECNICOSRELACIONADOS CON LOS
SISTEMASDE INSPECCION Y CERTIFICACION DE ALIMENTOS
(En e Tramite 3)

(Documento preparado por Austraia, Francia, Sudafricay los Estados Unidos de Norteamérica)

Se invita a los gobiernos y organizaciones internacionales que deseen enviar
observaciones sobre |os temas siguientes, a hacerlo con anterioridad al 15 de
octubre de 2000, a: Digby Gascoine, Director, Policy and International
Division, Australian Quarantine and Inspection Service, GPO Box 858,
Canberra ACT, 2601 (fax 61 2 6272 3103), o por correo electronico a
codex.contact@affa.gov.au con copia a Secretario, Programa Conjunto
FAO/OMS Sobre Normas Alimentarias, FAO, Via delle Terme di Caracalla,
00100 Roma, Itdia (Fax N° + 39.06.5705.4593; Correo Electronico
codex@fao.org).

ANTECEDENTES

1. La23?Reunion delaComisién del Codex Alimentarius (CAC) estuvo de acuerdo® con la
opinién expresada por la 462 Reunién del Comité Ejecutivo (CCEXEC)? de que el CCFICS deberia
proceder con la elaboracion de orientaci dn sobre la equival encia de sistemas para inspeccion y
certificacion, con relacion a reglamentos técnicos que no sean medidas sanitarias. La 472 Reunion
del CCEXEC reconocié® la necesidad de elaborar directrices parala determinacion de la

1 ALINORM 99/37, pérrafo 217
2 ALINORM 99/4, parrafos 24-26
¥ ALINORM 01/3, parrafo 26
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equivaencia de sistemas de control de los alimentos, que abarquen no sblo lainocuidad, sino
también la calidad y conformidad de |os mismos.

2. La8®Reunion del CCFICS (febrero del 2000)* apoy6 |a elaboracién de directrices sobre la
determinacién de equivalencia de reglamentos técnicos de forma paralela, pero separada, ala
determinacién de equivalencia de medidas sanitarias, en el entendimiento de que, posteriormente,
los dos documentos podrian ser combinados en uno solo.

3. El Comité acordd que €l anteproyecto de Directrices sobre la Determinacion de Equivalencia
de Reglamentos Técnicos rel acionados con |os Sistemas de Inspeccion y Certificacion de Alimentos
seria elaborado por Australia, con la colaboracién de Francia, Sudafricay los Estados Unidos, para
ser distribuido y para recabar observaciones en € Tramite 3, y para su mayor consideracion en la 9@
reunion.

PROYECTO ACTUAL

4.  Por consiguiente, el proyecto de directrices ha sido redactado nuevamente, tomando en
consideracion observaciones surgidas de la 82 Reunion de CCFICS y de la continua labor de
CCFICS relacionada con la determinacion de equivalencia de medidas sanitarias.

5.  El proyecto actual ha sido recopilado teniendo en cuenta | as siguientes consideraciones clave:

. es posible aplicar un enfoque basado en el riesgo, basado en la evidencia, y coherente, a
los elementos de diferentes sistemas de inspeccion y certificacion de alimentos, o a
enteros sistemas, con € propésito de determinar su equivalencia.  Ello se aplicatanto a
medidas incluidas en el Acuerdo Sanitario Fitosanitario (SPS)° de laOMC como a
reglamentos técnicos y sistemas de evaluacion de la conformidad incluidos en e
Acuerdo TBT.

. las disposiciones del Acuerdo TBT que son pertinentes ala aplicacion del principio de
equivalencia alos sistemas de inspeccion y certificacion de alimentos estan relacionadas
solamente con |os reglamentos técnicos y sistemas de conformidad que las autoridades
competentes especifiquen como requisitos obligatorios. Por ende, alos efectos de este
proyecto de directriz, esinaplicable el concepto de normas no obligatorias que aparece
en el Acuerdo TBT y se ha utilizado un término especificamente definido, “requisitos
técnicos’, parafacilitar su tratamiento.

. que el Acuerdo TBT abarca obligaciones relativas ala elaboracion y establecimiento de
reglamentos técnicos, y nota que “los reglamentos técnicos no necesitan ser méas
restrictivos con respecto a comercio que lo que sea necesario para cumplir un objetivo
legitimo, tomando en consideracion |os riesgos que no el no cumplimiento de dicho
objetivo crearia’. Asimismo, el Acuerdo TBT notaque: “Al evaluar dichos riesgos, los
elementos pertinentes que se deben considerar son, inter alia, lainformacion cientifica
y técnica que se halle disponible, latecnologia de procesamiento afin, o los usos finales
que se desee dar alos productos’®. Los riesgos que el establecimiento de los requisitos
TBT puede cubrir incluyen riesgos:

- alasalud publica (por g emplo etiquetamiento inadecuado de productos que
contengan posibles alergenos);

*  ALINORM 01/30, parrafos 66-68

> Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias. Publicado por la Secretariadel GATT, Ginebra,
junio de 1994

® TBT, opcit, Articulo 2.2
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- de pérdidas econdmicas para el consumidor; y

- de pérdidas econémicas a procesadoras debido a declaraciones falsas de los
ingredientes, con consecuencias de pérdida de calidad, pérdidas econdmicasy
litigios.

. el Acuerdo TBT obliga alos Paises Miembros a *“ especificar reglamentos técnicos
basados en requisitos del producto en cuanto a su rendimiento, en lugar de hacerlo con
respecto al disefio o caracteristicas descriptivas’’.

. la necesidad de coherencia con los Principios para la Inspeccion y Certificacion de
Importaciones y Exportaciones de Alimentos del Codex, CAG/GL 20-1995y las
Directrices para la Formulacién, Aplicacion, Evaluacion y Acreditacion de los
Sstemas de Inspeccion y Certificacion para las Importaciones y Exportaciones de
Alimentos” (CAC/GL 26-1997), documentos adoptados por el Codex, y con e enfoque
de la determinacion de equivalencia que esta siendo formulado en la actualidad en
colaboracion con el CCFICS.

SITUACION ACTUAL

6. El Anteproyecto de Directrices sobre la Determinacion de la Equivalencia de Reglamentos
Técnicos Relacionados con |os Sistemas de Inspeccion y Certificacion de Alimentos” revisado (que
se adjunta) se distribuye en el Tramite 3 pararecabar observaciones. El Comité consideraralas
observaciones que se le envien, en su 92 Reunion, al debatir e anteproyecto de Directrices que se
adjunta, en € Tramite 4.

" TBT, opcit, Articulo 2.8
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ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES SOBRE LA DETERMINACION DE LA
EQUIVALENCIA DE REGLAMENTOS TECNICOSRELACIONADOS CON LOS
SISTEMASDE INSPECCION Y CERTIFICACION DE ALIMENTOS
(En & Trémite 3)

PREAMBULO

1. A menudo sucede que los sistemas de inspeccion y certificacion de alimentos que funcionan en
los paises exportadores incorporan requisitos técnicos que difieren de los requisitos de |os paises
importadores.Los motivos de tales diferencias incluyen variaciones en los sistemas de produccion y
procesamiento, conformidad con |os sistemas de evaluacion, idioma(s) que se utilizan para etiquetar
los productos y sistemas para evitar € fraude.

2. Aungue los paises deberian elegir, en lamedida de lo posible, fundamentar dichos requisitos en
normas del Codex u otras normas internacionaes, a efectos de lograr el nivel de calidad deseado para
los dimentos producidos en € pais 0 importados, se reconoce que |os paises pueden legitimamente
ingtituir sus propios requisitos.

3. Entaescircunstancias, y parafavorecer e comercio, hace falta determinar € objetivo delos
requisitos técnicos del paisimportador, alos efectos de facilitar la evaluacion de requisitos de
aternativa del pais exportador .

4.  Conlaaplicaciéon dd principio de equivaencia se pretende favorecer € comercioy, a mismo
tiempo, hacer posible e cumplimiento de los legitimos requisitos del paisimportador. Laaplicacion
del principio de equivaenciatiene beneficios mutuos tanto para e pais exportador como para €l
importador. Ellosincluyen laflexibilidad, para el pais exportador, en laformulacion de requisitos
reglamentarios, incluidos los relativos |os sistemas de eval uacion de la conformidad, que son los mas
eficientes en sus circungtancias, alavez que aseguran que los alimentos que se exporten cumplan con
los requisitos técnicos del paisimportador.

AMBITO

5. Este documento establece principios y procesos parafacilitar la determinacién de la
equivalencia de requisitos técnicos, incluidos los sistemas de eval uacion de la conformidad
relacionados con los alimentos. Los requisitos técnicos que esta directriz cubre no incluyen las

medi das sanitarias; |a determinacion de medidas sanitarias se trata en una directriz aparte™. Lameta
principal dd documento es de proveer lametodol ogia parala comparacién de requisitos técnicos entre
el paisimportador y el pais exportador; sin embargo, 10s principios y mecanismos que se describen se
pueden aplicar con respecto a un solo pais.

DEFINICIONES

Equivalencia

Equivalencia es la capacidad de los distintos sistemas de inspeccion y certificacion de cumplir con los
mismos objetivos. ?

! Anteproyecto de Directrices sobre la Determinacion de la Equivalencia de Reglamentos Técnicos Relacionados con
los Sistemas de Inspeccién y Certificacion de Alimentos. Tema 6 del Programa CX/FICS 00/6 a ser considerado en el
Tramite 3 de la 92 Reunidn, CCFICS, diciembre del 2000.

2 CCFICS Directrices parala Formulacion, Aplicacion, Evaluacion y Acreditacion de los Sistemas de Inspeccion y
Certificacion paralas |mportaciones y Exportaciones de Alimentos CAC/GL 26-1997
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El estado en & que se aplican los requisitos técnicos de un pais exportador, aunque diferentes de los
reguisitos que se aplican en un pais importador, logra el objetivo declarado por € pais importador para
dicho requisito técnico.

Requisito Técnico

Cuaquier reglamento, regla, norma, codigo u otro criterio que se aplique alos alimentos, y que no sea
una medida sanitaria o fitosanitaria®, establecido por |as autoridades competentes, como condicion de
importacion. Los requisitos técnicos incluyen, pero no estan limitados a: caracteristicas del
producto o procesos y métodos de produccién relacionados con las mismas, incluidala
terminologia, simbolos, envase, disposiciones relativas alas marcas o etiquetamiento que se
apliquen adichas caracteristicas, procesos y métodos de produccion; toma de muestras, andlisis,
inspeccion, certificacion u otros procedimientos de la evaluacion de la conformidad; y disposiciones
administrativas aplicables, cuyo cumplimiento sea obligatorio.

PRINCIPIOS GENERALESPARA LA DETERMINACION DE EQUIVALENCIA

6. La determinacion de la equivalencia de requisitos técnicos rdativos a los sstemas de
inspeccion y certificacion de alimentos deberia basarse en la aplicacion de | os principios siguientes:

6.1. Un paisexportador deberiareconocer que un paisimportador tiene € derecho soberano de
establecer medidas para proteger al consumidor contrariesgos alasalud publica, y contra
las préacticas engafiosas y desl eales de comercio, por medio de la gplicacion de requisitos
técnicos.

6.2. Un paisimportador deberiareconocer que € objetivo de su requisito técnico se puede
lograr por distintos medios,y que por lo tanto dichos medios son equivalentes, y que un
pais exportador puede identificar cualquier requisito técnico, 0 combinacion de requisitos
técnicos alos efectos de la determinacion de equivaencia.

6.3. El pais exportador tiene la responsabilidad de demostrar que su(s) requisito(s) técnico(s)
puede(n) lograr €l objetivo que d paisimportador ha determinado para sus requisitos
técnicos.

6.4. Ladeterminacion de equivalencia por parte del paisimportador deberiallevarse a cabo
utilizando un andlisis objetivo, basado en la evidencia, y deberiainvolucrar atodaslas
partes interesadas en lamedidade lo posible y razonable.

6.5. Ladeterminacion de equivalencia deberia considerar € efecto esperado del requisito
técnico identificado sobre todos | os requisitos pertinentes.

6.6. Los paisesdeberian, de solicitérseles, participar en consultas que tengan como metad
logro del reconocimiento bilateral o multilateral de la equivalencia de requisitos técnicos
especificados.

6.7. El paisimportador deberia presentar €l objetivo del requisito técnico que hasido
identificado por € pais exportador como sujeto de la determinacion de equivalencia, y
expresarlo de manera que facilite la comparacion.

% seglin su definicion en @ Acuerdo de la OMC sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias
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Al determinar la equivalencia de los requisitos técnicos, € pais importador deberiatener en
cuentala experienciayalograda en e pais exportador en términos de sistemas de
ingpeccion y certificacion de aimentos. Cuando un pais no posea amplia experiencia con
respecto alos sistemas de control o de los programas pertinentes de evaluacion de la
conformidad ddl otro, o un historia previo de importante comercio de alimentos, o un
conocimiento detalado de los sistemas de control de los aimentos del otro, es posible que
el proceso de determinacion de equivalencia requiera una comparacion detallada y paralela
de los elementos del sistema. Cuando |0s paises ya tienen una amplia experiencia mutua
con respecto a sus sistemas de inspeccion y certificacion, la determinacion de un objetivo
especifico puede confinarse alos elementos pertinentes dd sistema, basandose en que ya
se sabe que los programas de apoyo Yy lainfraestructura funcionan de manera efectiva.

Para beneficio de todos | os participantes, 10s paises deberian intentar lograr transparencia
tanto en lademostracién como en la determinacion de equivalencia.

Los paisesimportadores y exportadores deberian utilizar un proceso acordado para el
intercambio de informacion. Esainformacion deberia estar limitada alo que es necesario
parafacilitar |adeterminacion dela equivalencia, y parareducir aun minimo lalabor
adminigtrativa

ETAPASPARA LA DETERMINACION DE EQUIVALENCIA

7. Ladeterminacion de equivalencia presupone que € pais exportador ya ha revisado todos los
requisitos técnicos aplicables del pais importador para los alimentos en cuestion, y haidentificado los
requisitos paralos que desea obtener determinacion de equivalencia.

8. La determinacion de equivalencia se facilita cuando, tanto € pais exportador como € pais
importador, siguen una serie de etapas, taes como las que se describen mas abgjo y seilustran en la

figural.

8.1

8.2.

8.3.

8.4.

El pais exportador identifica € requisito técnico del pais importador para € que desea
aplicar un requisito distinto, y solicita que se le informe sobre € motivo/ propésito del
requisito.

El pais importador proporciona € motivo/ proposito del requisito técnico identificado,
incluida una base objetiva de comparacion. La base de comparacion deberia proporcionar
pautas objetivas, eincluir sstemas establ ecidos para asegurar € cumplimiento.

A iniciativadd pais exportador, € paisimportador y € pais exportador deberian comenzar
un didogo con miras a asegurar que la base de la comparacion de un requisito técnico se
haya expresado de manera coherente con |os principios pertinentes que aparecen en este
documento.

El pais exportador formula e argumento que demuestra la coherencia de su(s) requisito(s)
técnico(s) distinto(s) con € logro del requisito técnico del pais importador y 1o presenta a
paisimportador. Laconsideracion dela causaen favor de laequivaenciadeberiaincluir:

. datos cuantitativos e informacién cudlitativa que presente € pais exportador y que
respalden su tesis,
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8.6.

8.7

8.8
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. andlisis de la relacion entre los requisitos técnicos del pais exportador y € logro de
los resultados declarados de | os requisitos técnicos del paisimportador,

. consideracion de laincertidumbre en los datos cuantitativos;

. referencia alas metodologias del Codex para €l andlisis de riesgos, cuando se hallen
disponibles, s se presentan evaluaciones de riesgos; v,

. consideracion de las normas existentes del Codex.

Si d paisimportador tiene inquietudes con respecto ala manera en que se ha presentado €
argumento, deberia notificar a pais exportador en la primera oportunidad posible,
detallando |os motivos de su preocupacion. De ser posible, €l paisimportador deberia
sugerir lamanera de resolver susinquietudes.

El pais exportador responde a dichas inquietudes proporcionando mayor informacion

seguin corresponda.

El paisimportador notificaa pais exportador respecto de su determinacién, dentro de un
plazo razonable.

Sellevaacabo unintento de resolver cualquier diferenciade opinion bilateral sobrela
determinacion, ya sea provisoria o definitiva, utilizando un mecanismo acordado para
lograr consenso.El paisimportador emite una determinacion de equivalenciay seinforma
su resultado al pais exportador.

PARA SEGUIR EL PROCESO DE LA DETERMINACION

9. Cuando € pais importador estd de acuerdo respecto dd logro de la equivalencia, € pais
importador y € pais exportador pueden subscribir un acuerdo forma que dé efecto adicha decision.

10. El paisexportador y € pais importador, luego de haber llegado a un acuerdo exitoso con respecto
a la equivaencia de los requisitos técnicos, deberian notificarse mutuamente cuaquier cambio de
importancia que existiera en sus programas de apoyo e infraestructura, que pueda afectar la
determinacion de equivalenciaorigind.



FIGURA 1

Gréfica 1: Flujograma para la determinaciéon de equivalencia
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