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ANTEPROYECTO DE APENDICE A LAS DIRECTRICES SOBRE LA DETERMINACION
DE EQUIVALENCIA DE MEDIDAS SANITARIAS RELACIONADAS CON LOS SISTEMAS
DE INSPECCION Y CERTIFICACION DE ALIMENTOS

(En el Tramite 3)

(Elaborado por un grupo de trabajo fisico que se reunio en Bruselas, Bélgica desde el 9 al 12 de
julio de 2007%)

Se invita a los gobiernos y las organizaciones internacionales que deseen enviar observaciones sobre
los siguientes temas a hacerlo _no_mas tarde del 2 de noviembre de 2007, a: Codex Australia,
Australian Government Department of Agriculture, Fisheries and Forestry GPO Box 858, Canberra
ACT, 2601 Australia (fax: 61.2.6272.3103; Correo electronico:codex.contact@daff.gov.au ),
con copia a: Secretario, Comision del Codex Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS Sobre
Normas Alimentarias, Via delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia (Fax N° + 39.06.5705.4593;

Correo electronico: codex@fao.org).

ANTECEDENTES

1. Durante su 12* Reunion, CCFICS recomendé?, y la Comision acordd, se llevara a cabo nueva
labor sobre los “Anteproyectos de Apéndices a las ya aprobadas Directrices sobre la Determinacién
de Equivalencia de Medidas Sanitarias Relacionadas con la Inspeccion y Certificacion de Alimentos
(CAC/GL - 53/2003). El Proyecto del Comité establecia que se incluirian los siguientes aspectos en la
nueva labor propuesta.

e Evaluacion de qué medidas deberan ser objeto de una determinacidon de equivalencia;

e Documentacion para la evaluacion de las presentaciones de determinaciones de
equivalencia;

! Australia, Argentina, Bélgica, Brasil, Canada, China, la Republica Checa, la Comunidad Europea,
Francia, Italia, Japon, Letonia, Malasia, México, los Paises Bajos, Nueva Zelandia, Panama4, Filipinas,
Polonia, Portugal, Tailandia, Sudafrica y los Estados Unidos de Norteamérica

2 ALINORM 04/27/30 parrafo 88(a).
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e Términos para las visitas in situ de autoridades de paises importadores que realicen una
determinacion de equivalencia;

e Determinacion de una “base objetiva de comparacion”;
e  Mayores datos sobre el proceso de determinacion de equivalencia; y

e Informacion referente a la asistencia técnica que los paises importadores deben prestar a
los paises exportadores;

2. Durante las dos reuniones siguientes, CCFICS consideré los Documentos de Trabajo’
elaborados por los Estados Unidos con la asistencia de un grupo de trabajo. Aunque originalmente el
Comité habia propuesto que la labor sobre los diversos apéndices debia llevarse a cabo paso por paso,
durante su 14" Reunion, CCFICS observd que ciertos elementos de cada uno de los cinco
anteproyectos de apéndices eran necesarios para entender los otros y que seria mejor, tanto para la
fluidez 16gica del proceso como para evitar duplicaciones, elaborar un apéndice unico combinado.

3. Durante su 15* Reunion® CCFICS tomo nota de los debates a fondo que se habian sostenido
durante la reunion del Grupo de Trabajo fisico de junio de 2006, y de las significativas enmiendas que
se habian llevado a cabo en el texto del apéndice. Aunque, en términos generales, el texto habia
agradado a algunas delegaciones, la mayoria todavia tenia inquietudes con respecto a su formato,
ambito de aplicacion, relacion con el documento base, claridad y utilidad como orientacion para los
paises desarrollados y en desarrollo. El Comité recabd observaciones generales y especificas con
respecto al documento. Dichas observaciones se concentraron en:

- Garantizar que la orientacion contenida en el apéndice complementara y fluyera como el
documento base pero no parafraseara dicho documento.

- Aclarar si la orientacion se referia a la determinacion de equivalencia de medidas sanitarias
individuales, grupos de medidas, o sistemas compuestos por medidas, y la manera en que lo
hacia.

- Proporcionar orientacion practica para que los paises comparen los costos de intentar
obtener la equivalencia con otros medios, a efectos de conseguir los mismos beneficios que
se obtienen con una determinacion de equivalencia.

- Garantizar que la seccion sobre Base Objetiva de Comparacion tuviera suficiente
elaboracion, con ejemplos reales, para proporcionar orientacion util a los paises.

- Proporcionar orientacion sobre la utilidad de la experiencia, conocimiento y confianza y su
contribucion a la determinacion de equivalencia de medidas sanitarias.

4. El Comité reconocié que quizds el ambito del apéndice debia restringirse para que el
documento progresara. El Comité reestablecio el Grupo de Trabajo fisico y pididé que el mismo: 1)
considerara todas las observaciones recibidas de los paises y expresadas durante la 15" Reunion de
CCFICS; 2) ampliara la porcion contextual inicial del apéndice para que establezca el fundamento
sobre el cual se base el resto de la orientacion; 3) considerara la referencia que el documento base hace
a capas de medidas en el contexto de la experiencia, conocimiento, y confianza y su vinculacion a
medidas cualitativas y cuantitativas; y, 4) proporcionara buenos ejemplos con respecto a la base
objetiva de comparacion. CCFICS también observo que el Apéndice no debia repetir el texto del
documento base y debia agregar un valor significativo y una explicacion del documento base. Los
Estados Unidos acordaron preparar una nueva version del apéndice antes de la reunién del Grupo de
Trabajo en Bruselas, en julio de 2007.

5. El Grupo de Trabajo se reunid en Bruselas, Bélgica, por cordial invitacion de la Comunidad
Europea, los dias 9-12 de julio de 2007. El Sr. Greg Read encabezé el Grupo de Trabajo en su calidad

3 CX/FICS 04/13/3, CX/FICS 05/14/3
* ALINORM 07/30/30, parrafos 41-59.
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de Presidente de CCFICS. En el Apéndice 2 aparece una lista de los participantes del Grupo de
Trabajo.

6. El Grupo de Trabajo consideré6 un documento con revisiones sustanciales que contenia
importantes secciones sobre “consideraciones preliminares referentes a la conduccién de una
determinacion de equivalencia” y “orientacion para llevar a cabo una determinacion de equivalencia”.
La seccidn inicial se ocupaba de factores y etapas preparatorias que los paises deben tener en cuenta al
considerar una determinacion de equivalencia. La ultima sesidon se concentraba en proporcionar
orientacion adicional sobre disposiciones especificas del documento principal, incluidas las que se
refieren a la “experiencia, conocimiento y confianza”, la “base objetiva de comparacion”, informacion
y documentacion contenidas en presentaciones de una determinacion de equivalencia, y detalles del
proceso de la determinacion de equivalencia.

7. El Grupo de Trabajo observd que mientras el objeto principal de este documento era de
proporcionar orientacion adicional con respecto a las disposiciones de la Directriz principal, ciertas
secciones de las Directrices del Codex para la Elaboracién de Acuerdos de Equivalencia sobre
Sistemas de Inspeccién y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos (CAC/GL 34-
1999) eran pertinentes. Especificamente se tomo nota de las secciones referentes al establecimiento de
prioridades antes de entrar en una determinacion de equivalencia y referentes al tipo de informacion
que probablemente se consideraria al elaborar las presentaciones para la evaluacion de un pedido de
determinacion de equivalencia. Dichas secciones se tomaron en cuenta y se las utiliz6 como
referencia.

8. Se sostuvo un extenso debate sobre el tema del &mbito y “la delimitacion del ambito de una
determinacion de equivalencia”.

9. El Grupo de Trabajo acordé que el ambito del Apéndice debia permanecer dentro del contexto
de la Directriz; es decir, que el ambito del documento se ocupe de medidas sanitarias y no se extienda
a otros elementos de un sistema de control de los alimentos (p.ej., aspectos referentes a la composicion
o etiquetado).

10.  El Grupo de Trabajo también debati6 extensamente el tema de la equivalencia tratado ya sea en
el contexto de medidas especificas o en el de sistemas (que normalmente estarian compuestos de
muchas medidas o grupos de medidas). Notando que las determinaciones de equivalencia deben
considerarse caso por caso, el Grupo de Trabajo consideré la amplia gama de circunstancias que
podrian resultar en un pedido de determinacién de equivalencia. Finalmente, el Grupo de Trabajo
acordd que el ambito del apéndice, como el documento base, se refiere a medidas, no sistemas,
reconociendo a la vez que las medidas se hallan incluidas en un sistema. El Grupo de Trabajo not6, sin
embargo, el valor que la experiencia, conocimiento, y confianza, y el uso de comparaciones detalladas
pueden tener para ayudar a determinar el ambito de una determinacion de equivalencia, incluso la
asistencia en la reducciéon de la cantidad de medidas para las que se pide una determinacion de
equivalencia. Al reconocer la importancia de la delimitacion del ambito, el Grupo de Trabajo
incorpord una seccion sobre “delimitacion del ambito de la determinacion de equivalencia” como la
primera seccion de la parte del Apéndice que se ocupa de la dealing with “Orientacién para Llevar a
Cabo una Determinacion de Equivalencia”.

11.  Reflejando las observaciones de los paises y el debate sostenido durante la 15" Reunion (2006),
el Grupo de Trabajo acordd incorporar una seccion sobre consideraciones preliminares referentes a la
realizacidon de una determinacion de equivalencia. La seccion incluye elementos que pueden facilitar
una determinacion de equivalencia, tales como la experiencia/conocimiento/confianza que el pais
importador tenga con respecto al sistema de control de los alimentos del pais exportador, el historial
de comercio de los alimentos, o el acceso que se tenga a recursos necesarios, incluso la capacidad
técnica y cientifica. En forma similar, el Grupo de Trabajo acordd incorporar una seccion sobre
“etapas preparatorias a la realizacién de una determinacion de equivalencia” que incluye puntos tales
como: la consideracion de los beneficios y consecuencias relacionados con los costos/recursos de una
determinacion de equivalencia en comparacion con otros procesos que pueden lograr los mismos
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resultados; la garantia de que tanto el pais importador como el pais exportador tengan acceso a los
recursos técnicos y cientificos necesarios para llevar a cabo la determinacion; y, la elaboracion de un
plan claro que contenga objetivos, hitos, plazos y resultados esperados.

12.  EI Grupo de Trabajo debatid la cuestion referente a la orientacion adicional sobre el uso de una
“Base Objetiva de Comparacion” (BOC), especialmente la pertinencia de la inclusion de ejemplos de
BOCs. Aunque el Grupo de Trabajo incorporo el concepto de BOCs oficiales (explicitas) oponiéndolo
al de las BOCs extraoficiales (implicitas), y retuvo el concepto de BOCs cuantitativas y cualitativas,
hubo diferentes opiniones con respecto al valor que el uso de ejemplos podria agregar. El Grupo de
Trabajo finalmente acordd no incluir ejemplos en esta etapa, reconociendo que los ejemplos pueden
tender a restringir la flexibilidad en el uso de las BOCs.

13.  El Grupo de Trabajo retuvo, con enmiendas, las secciones sobre “experiencia, conocimiento y
confianza”, “informaciéon y documentacion contenidas en las presentaciones de evaluacion de un
pedido de determinacion de equivalencia”, y sobre los “datos sobre la determinacion de equivalencia”
que estaban en la version del texto considerada por la Gltima Reunién de CCFICS (CX/FICS 06/15/4).

14. Asimismo, el Grupo de Trabajo acordd6 mantener la seccidon sobre “asistencia técnica”,
concentrandose en las areas en las que la asistencia técnica seria mas apropiada con respecto a una
determinacion de equivalencia.

RECOMENDACION

15. Se invita al Comité a que considere el Anteproyecto de Apéndice a las Directrices sobre la
Determinacién de Equivalencia de Medidas Sanitarias Relacionadas con la Inspeccion y Certificacién
de Alimentos (Apéndice 1) que se adjunta, con vistas a su ulterior avance en el Procedimiento de
Tramites del Codex.
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Anexo 1

ORIENTACION ADICIONAL PARA ASISTIR A LOS PAISES IMPORTADORES Y
EXPORTADORES A LLEVAR A CABO UNA DETERMINACION DE EQUIVALENCIA DE
MEDIDAS SANITARIAS

1. Este apéndice trata de las medidas sanitarias relacionadas con un sistema de inspeccion y certificacion
de los alimentos y clarifica ciertos aspectos de las Directrices sobre la Determinacion de Equivalencia de
Medidas Sanitarias Relacionadas con la Inspeccion y Certificacion de Alimentos (CAC/GL 53-2003).

CONSIDERACIONES PRELIMINARES CON RESPECTO A LA REALIZACION DE UNA
DETERMINACION DE EQUIVALENCIA

2. Existe una amplia gama de circunstancias en las que un pais exportador puede desear obtener una
determinacion de equivalencia con un pais importador. Aunque muy probablemente cada circunstancia
debera considerarse caso por caso, ello podra variar desde el pedido de la equivalencia para un grupo de
medidas sanitarias que forman un sistema de control de los alimentos relacionado con cierto tipo de
alimentos o grupo de alimentos (p.ej. productos lacteos) a solicitar la equivalencia para una medida sanitaria
(p.¢j. método analitico).

3. Los factores que pueden facilitar la determinacion de equivalencia de medidas sanitarias incluyen los
siguientes:

a) La experiencia, conocimiento y confianza que el pais importador tenga con respecto al sistema
de inocuidad de los alimentos del pais exportador (ver parrafos 9-17 de mas abajo);

b) El historial en el comercio de alimentos entre el pais importador del pais exportador;

¢) El nivel de cumplimiento de los productos alimenticios del pais exportador con los requisitos del
pais importador;

d) El nivel de cooperacion que exista entre las autoridades competentes de inocuidad de los
alimentos del pais importador y del pais exportador;

e) El grado de similitud que exista entre los sistemas de inocuidad de los alimentos del pais
importador y del pais exportador (p.ej., la similitud de la legislacion y reglamentaciones
alimentarias, la capacidad del personal profesional y laboratorios, la similitud de los programas
de inspeccion y control);

f) El grado de preparacion para llevar a cabo una determinacion de equivalencia, incluso que el
pais importador y el pais exportador tengan acceso a los recursos necesarios tales como la
capacidad técnica y cientifica;

g) La consideracion de la pertinencia de toda determinacion de equivalencia previa realizada por el
pais importador.

Etapas preparatorias para llevar a cabo una determinacion de equivalencia

4. Las etapas preparatorias que se deberan considerar incluyen:

a) La consideracion de los beneficios y consecuencias relacionadas con costos/recursos de una
determinacion de equivalencia en comparacion con los de otros procesos que pueden lograr los
mismos resultados;

b) Tomar en cuenta las consideraciones referentes al establecimiento de prioridades incluidas en la
Seccion 5, “Consideraciones antes de entrar en negociaciones bilaterales o multilaterales”, de
las Directrices del Codex para la Elaboracion de Acuerdos de Equivalencia sobre Sistemas de
Inspeccion y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos(CAC/GL 34-1999);

¢) Garantizar que el pais importador y el pais exportador tengan acceso a los recursos técnicos y
cientificos necesarios para llevar a cabo una determinacion de equivalencia, reconociendo que la
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propuesta de equivalencia debera ser cabalmente considerada y estar extensamente
documentada,;

d) En la medida de lo posible, el pais importador y el pais exportador deberan elaborar un plan
claro que contenga objetivos, hitos, plazos y resultados esperados, durante una etapa temprana
del proceso de terminacion de equivalencia.

ORIENTACION SOBRE COMO LLEVAR A CABO UNA DETERMINACION DE
EQUIVALENCIA

El &mbito de la determinacién de equivalencia

5. El pais exportador debera establecer apropiadamente el ambito del pedido de una determinacion de
equivalencia, identificando la combinacion de medidas sanitarias y producto alimenticio a ser considerados.

6. El pais exportador debera decidir qué medidas del pais importador satisfara por cumplimiento y para
qué medidas solicitara equivalencia.

7. En algunas situaciones quedara claro qué medida especifica o grupo de medidas seran objeto de la
determinacion de equivalencia.

8. En otras situaciones, el ambito de la determinacioén de equivalencia no queda claro y la categorizacion
de medidas sanitarias segun se explica en los parrafos 13 y 14 de las Directrices sobre la Determinacién de
Equivalencia de Medidas Sanitarias Relacionadas con la Inspeccion y Certificacion de Alimentos (CAC/GL
53-2003) quizas ayude a establecer el ambito de la determinacion de equivalencia. Especificamente, la
categorizacion ayuda a organizar y llevar a cabo comparaciones detalladas de medidas sanitarias e identificar
qué medidas seran objeto de la determinacion de equivalencia.

Experiencia, conocimiento y confianza

9. La seccion siguiente amplia la informacion presentada en los parrafos 10-12 de las Directrices sobre
la Determinacion de Equivalencia de Medidas Sanitarias Relacionadas con la Inspeccion y Certificacion de
Alimentos (CAC/GL 53-2003) y proporciona orientacion adicional con respecto a qué constituye experiencia,
conocimiento y confianza.

10. La experiencia, conocimiento y confianza en el sistema de inspeccion y certificacion de los alimentos
de un pais exportador por parte de un pais importador incluye el historial en comercio de alimentos entre los
dos paises y el historial de cumplimiento de los alimentos con los requisitos del pais importador,
especialmente los productos alimenticios incluidos en la determinacion de equivalencia. Otros factores
incluyen:

a) conocimiento general del sistema de control de los alimentos del pais exportador segin lo
demuestre, entre otras cosas, una comparacion detallada;

b) resultados de auditorias/inspecciones/analisis de campo por parte del pais importador, pais
exportador, otros paises u otras organizaciones oficialmente reconocidas;

c) conocimiento de la aplicacion de los principios de analisis de riesgos por parte del pais
exportador en su sistema de control de los alimentos;

d) puerto de inspeccion de entrada y resultados de analisis, incluso registros de rechazos de
importaciones y alertas por parte del pais importador, asi como también de otros interlocutores
comerciales;

e) acuerdos que el pais importador ya haya suscrito con el pais exportador, incluso acuerdos de
equivalencia;

f) acuerdos bilaterales o multilaterales sobre reconocimiento de equivalencia con otros paises;

g) efecto de los sistemas de control de los alimentos como consecuencia de cambios
organizativos/estructurales/administrativos en la autoridad competente o autoridades competentes
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h)

i)

3
k)

D

m)

n)

del pais exportador;

planes para situaciones imprevistas para contener y mitigar los efectos de las situaciones de
urgencia referentes a la inocuidad de los alimentos;

datos de vigilancia de enfermedades originadas en los alimentos referentes al producto
alimenticio en cuestion;

grado en que la industria del pais exportador usa controles de elaboracion apropiados;

idoneidad de la legislacion y, segin corresponda, sistemas de control de la calidad del pais
exportador;

nivel/forma de supervision del sistema de produccion de los alimentos por parte de la autoridad
de certificacion del pais exportador;

reconocimiento y evaluacion de sistemas de certificacion preexistentes conducidos o llevados a
cabo por el pais exportador;

todo sistema especifico de control de las exportaciones que se halle en funcionamiento.

14.  El pais importador puede aplicar dicha experiencia, conocimiento y confianza en cualquier punto del
proceso de determinacion de equivalencia.

15. La experiencia, conocimiento y confianza pueden ayudar a facilitar la familiarizacién con la
informacién provista por el pais exportador y por lo tanto reducir los recursos requeridos para realizar una
determinacion de la equivalencia de las medidas propuestas.

16. Las situaciones en las que la experiencia, conocimiento y confianza pueden ser utiles incluyen:

a)

b)

en la toma de decisiones referente a proceder con un pedido de determinacién de equivalencia y
como hacerlo;

al establecer prioridades, segun corresponda ( también se debera hacer referencia a la seccion 5,
“Consideraciones antes de entrar en negociaciones bilaterales o multilaterales”, de las
Directrices del Codex para la Elaboracion de Acuerdos de Equivalencia sobre Sistemas de
Inspeccion y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos (CAC/GL 34-1999);

al preparar informacion para el proceso de comparacion de las medidas sanitarias pertinentes del
pais exportador con las medidas sanitarias del pais importador;

al reducir la cantidad de medidas sanitarias a ser objeto de un analisis detallado;

al reducir el alcance de la evidencia cientifica que se requiera para determinar la equivalencia.

17. Al aplicar la experiencia, conocimiento y confianza a la determinacion de equivalencia, la
transparencia es esencial, de manera que el uso y la aplicacion de dicha informacion quede clara a todas las

partes.
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Base Objetiva de Comparacién

18. La base objetiva de comparacion (BOC) es una herramienta que el pais importador puede expresar
oficialmente (explicita) o extraoficialmente (implicita) al llevar a cabo una determinacion de equivalencia.

19. Una Base Objetiva de Comparacion puede ser de caracter cuantitativo y/o cualitativo. La base objetiva
de comparacion de las medidas sanitarias categorizadas como “infraestructura” probablemente sea de
caracter cualitativo, p.ej., la capacidad de la legislacion de control de los alimentos de lograr amplias metas
referentes a la inocuidad de los alimentos. La base objetiva de comparacion de las medidas sanitarias
categorizadas como “requisitos especificos” probablemente sea de caracter cuantitativo, p.ej., una
comparacion de los niveles de control de peligro que dicha medida haya logrado. La base objetiva de
comparacion de las medidas sanitarias categorizadas como “programa” probablemente contenga una mezcla
de elementos cualitativos y cuantitativos, p.ej. aplicacion correcta de principios, y establecimiento de limites
criticos apropiados en sistemas HACCP de control de los alimentos.

20.  El parrafo siguiente amplia la informacion presentada en los parrafos 15-16 de las Directrices sobre la
Determinacion de Equivalencia de Medidas Sanitarias Relacionadas con la Inspeccion y Certificacion de
Alimentos (CAC/GL 53-2003) y proporciona orientacion adicional con respecto a qué constituye experiencia,
conocimiento y confianza. Segln sea el ambito de la determinacion de equivalencia quizds haya mas de una
BOC.

21. Al elaborar BOCs, el pais importador debera recabar y evaluar datos cientificos y otra informacion'y
entablar un didlogo con el pais exportador para llegar a un acuerdo sobre la BOC o BOCs. El proceso de
elaboracion de la OBC debera, seglin corresponda:

a) Obtener suficientes datos como para acreditar, en forma valida, las conclusiones;
b) Garantizar la suficiencia y exactitud de los datos;
c) Utlizar evaluaciones de riesgos, segin se hallen disponibles;

d) Asegurar que los expertos en la materia tengan el conocimiento y pericia técnica suficientes.

Informacion y Documentacion Contenida en las Presentaciones para la Evaluacion de un Pedido de
Determinacion de Equivalencia

22.  La seccion siguiente proporciona orientacion adicional sobre la informacion que debera aparecer en la
presentacion de un pais para una determinacion de equivalencia.

23.  Los parrafos 16-20 de la Seccion 7, “Proceso consultivo para acuerdos de equivalencia”, de las
Directrices para la Elaboracion de Acuerdos de Equivalencia sobre Sistemas de Inspeccion y Certificacion
de Importaciones y Exportaciones de Alimentos (CAC/GL-34-1999) proporcionan orientacion y el tipo de
informacién que posiblemente deba incluirse en un paquete de presentacion.

24.  Antes de enviar un paquete de presentacion al pais importador, el pais exportador debera iniciar una
solicitud oficial de determinacion de equivalencia, incluso identificar los productos alimenticios o grupos de
productos alimenticios en cuestion , y debera haber iniciado el contacto apropiado con su homologo en el
pais importador.

25. El paquete de presentacion debera especificar la medida o medidas para las que se solicita
equivalencia.

26. A menudo un paquete de presentacion puede efectuarse en etapas. Por ejemplo, el pais exportador
proporciona las medidas para las cuales se solicita una determinacion de equivalencia. El pais importador
proporciona la BOC, de ser necesario.

' En el contexto de este apéndice, datos significa tanto datos cuantitativos como cualitativos y otra informacién
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27. Segun sea el caracter de la BOC (ver parrafo 18 de este apéndice), el pais exportador debera
proporcionar la informacion y datos siguientes:

a) Para una BOC cualitativa, se deberan proporcionar referencias a informacion cientifica
pertinente. El paquete de presentacion deberd contener también un analisis escrito por los
expertos en la materia del pais exportador, explicando como llegaron a la conclusion de que las
medidas del pais exportador son equivalentes a las medidas del pais importador.

b) Para una BOC cuantitativa, el paquete de presentacion debera incluir: los datos utilizados para
evaluar la equivalencia de la medida; la metodologia utilizada para obtener los datos; la
metodologia utilizada para evaluar los datos incluidos, segin corresponda, los modelos de
evaluacion de riesgos empleados, y las asunciones de riesgo efectuadas y la naturaleza y alcance
de la incertidumbre de las conclusiones. El paquete de presentacion también deberd incluir un
analisis estricto que demuestre claramente la manera en que el pais exportador llegd a la
conclusion de que su medida es equivalente o sus medidas son equivalentes a la medida o
medidas del pais importador.

Detalles con respecto a la Determinacion de Equivalencia

28.  El texto siguiente amplia los conceptos expresados en las secciones 7 y 8 de las Directrices sobre la
Determinacion de Equivalencia de Medidas Sanitarias Relacionadas con la Inspeccidn y Certificacion de
Alimentos (CAC/GL 53-2003).

29. En el proceso de determinacion de equivalencia, el pais importador debera concentrarse en las
medidas o grupos de medidas que el pais exportador y el pais importador hayan acordado mutuamente han
de ser objeto de la determinacion de equivalencia.

30. Una constante comunicacion entre el pais importador y el pais exportador puede asistir a que el
proceso de determinacion de equivalencia aclare, entre otras cosas, puntos técnicos y responda a la necesidad
de informacién adicional.

31.  El pais importador quizas se comprometa a determinar la equivalencia solo en base a un analisis de los
datos e informacioén. Algunos paises pueden utilizar también visitas in situ para aclarar la informacién
proporcionada por el pais exportador. Quizas se deban usar los servicios de los expertos en la materia del
pais importador, especialmente para analizar las conclusiones del pais exportador.

32.  En cualquier punto del proceso, un pais importador, consultando al pais exportador, podra detener el
proceso cuando exista evidencia de que la equivalencia no es posible.

33.  En cualquier momento del proceso puede tomarse una decision con respecto a la determinacion de
equivalencia en base a la informacion disponible, tomando en cuenta la experiencia, conocimiento y
confianza, incluso:

a) Al momento de contacto inicial realizado por el pais exportador;

b) Luego del analisis del paquete de presentacion por parte del pais importador, incluidas, de
corresponder, las opiniones de los expertos en la materia;

¢) Luego de una evaluacion realizada sobre una base objetiva de comparacion.

d) Luego de una evaluacion de la informacidn recabada durante visitas in situ por parte del pais
importador;

e) Luego de la resolucion de asuntos pendientes.
34. Seguln se acuerde entre el pais importador y el pais exportador, el pais importador debera proporcionar
al pais exportador un informe escrito que determine si se ha hallado equivalencia. Cuando no se halle

equivalencia, se deberd proporcionar el fundamento de ello al pais exportador, y se debera incluir en el
informe por escrito, con sugerencias para hallar soluciones en la medida de lo posible.

Uso de las visitas in situ
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35. El uso de visitas in situ puede ser beneficioso para aclarar la informacion proporcionada por el pais
exportador, ya que complementa el analisis de los documentos llevado a cabo por el pais importador. Los
fundamentos de las visitas in situ relacionadas con la determinacion de equivalencia pueden incluir:

a) Para ayudar a verificar la informacion proporcionada por el pais exportador con respecto a sus
medidas sanitarias objeto de la determinacion de equivalencia;

b) Para recabar informacion adicional sobre las medidas propuestas por el pais exportador que el
pais importador pueda requerir para llevar a cabo una determinacion de equivalencia de medidas
sanitarias;

¢) Para mejorar el conocimiento y confianza en el sistema de control de los alimentos del pais
exportador.
36. Al preparar una visita in situ, tanto el pais importador como el pais exportador deberan considerar:

a) Limitar el &mbito de las visitas in situ al producto alimenticio o grupo de productos alimenticios
y las medidas sanitarias relacionadas con los mismos que sean objeto de la determinacion de
equivalencia

b) La elaboracion de un protocolo para las visitas in situ.
Suministro de asistencia técnica

37. El texto siguiente amplia los conceptos expresados en el parrafo 7 (n) de las Directrices sobre la
Determinacién de Equivalencia de Medidas Sanitarias Relacionadas con la Inspeccidn y Certificacion de
Alimentos (CAC/GL 53-2003), el principio referente a la asistencia técnica, y proporciona orientacion
adicional con referencia a la asistencia técnica. Quizas se necesite asistencia técnica para que el pais
importador y el pais exportador puedan llevar a cabo determinaciones de equivalencia.

38. Los paises que consideren la necesidad de asistencia técnica con respecto a determinaciones de
equivalencia, o paises que consideren proporcionar asistencia técnica, deberan tener en cuenta lo siguiente:

e ninguna de las partes deberia considerar que la asistencia técnica es un requisito obligatorio al
llevar a cabo una determinacion de equivalencia.

e las areas apropiadas para la asistencia técnica relacionadas con la determinacion de
equivalencia podrian incluir:

- asistencia para evaluar qué medidas podrian ser objeto de una determinacion de
equivalencia

-  asistencia con la preparacion de documentacion, incluso el paquete de presentacion;
- asistencia para llevar a cabo las evaluaciones de riesgos necesarias;

- asistencia con el analisis de datos;

- asistencia para evaluar si las medidas cumplen con la base objetiva de comparacion;
- establecida por el pais importador; y

- intercambio de pericia ténica entre el pais importador y el pais exportador.
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