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INTRODUCCION

1. Durante la 212 reunién en 2013 del Comité del Codex sobre Sistemas de Inspeccién y Certificacion de
Importaciones y Exportaciones de Alimentos (CCFICS) se deliberaron temas emergentes y la futura direccion
de su labor y, en ese contexto, se acord6 considerar un documento de trabajo, a ser preparado por Nueva
Zelandia, referente a la posible elaboracién de orientacion sobre el uso de equivalencia/comparabilidad de
sistemas (parr. 63, REP 15/FICS), especialmente como medio de facilitar an mas un comercio inocuo vy, al
mismo tiempo, mejorar la utilizacién de los recursos de inspeccién centrados en el riesgo.

2. Durante su 222 reunion, el CCFICS consider6? el documento de trabajo (CX/FICS 16/22/7) y un
documento de proyecto (DSC 11). EI Comité sefial6 que si bien la equivalencia de sistemas era un tema
complejo, era importante ampliar la serie de herramientas a fin de reconocer la capacidad de la autoridad
competente de proporcionar garantias con respecto a la inocuidad de los alimentos. Dicha labor representaria
la proxima etapa en la evolucion de los textos actuales del CCFICS sobre la equivalencia. Con respecto al
ambito de aplicacion del documento, se hicieron las siguientes sugerencias:

. Mejorar la coherencia del documento y distinguir claramente la diferencia entre la equivalencia
de una serie de medidas versus la equivalencia del sistema completo.

. Seria necesario un debate exhaustivo que involucre a los paises en desarrollo y desarrollados
sobre los motivos para la nueva orientacién, las omisiones que deben subsanarse para identificar
los problemas que requieren una solucién, y las ventajas de una orientacién adicional.

. El Comité deberia lograr una cabal comprension de los trabajos realizados previamente en el
CCFICS en los cuales se tratd de abordar la cuestion de los obstaculos técnicos al comercio en
el contexto de la equivalencia. Ello podria dar ideas al Comité y asegurar que se eviten previas
dificultades.

3. Asimismo, el Comité sefiald que al elaborarse la orientacion sobre la equivalencia de sistemas se
deberia tomar en cuenta el doble mandato del Codex; se deberia utilizar el término equivalencia en lugar de
"comparabilidad" y que esta labor facilitaria el comercio.

4, El Comité considerd necesario seguir perfeccionando el ambito de aplicacion, los requisitos previos y
los procedimientos contenidos en el documento de trabajo y en el documento de proyecto. El Comité convino
en establecer un grupo de trabajo electrénico (sin excluir una reunién de un grupo de trabajo presencial con
antelacion a la préxima reunién del Comité), presidido por Nueva Zelandia y copresidido por Chile y Estados
Unidos de Ameérica, para examinar el documento de trabajo y el documento de proyecto, tomando en
consideracion las deliberaciones antemencionadas. El grupo de trabajo electrénico, cuyos idiomas de trabajo
seran espafol e inglés, estara abierto a todos los miembros y observadores.

1 El grupo de trabajo electrénico estuvo integrado por representantes de Australia, Argentina, Brasil, Bélgica, Belice,
Canada, Chile, la Comision Europea, Dinamarca, Ecuador, Espafia, Estados Unidos de Ameérica, Filipinas, India,
Indonesia, Iran, Japon, Malasia, Nueva Zelandia, Noruega, Republica de Corea, Singapur, Suiza, Tailandia, Uruguay,
FAO, FoodDrink Europe, Harvest Plus, SSAFE, INC,.

2 parrafos. 49-52, REP16/FICS.
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5. En el presente documento de trabajo se han tomado en cuenta las observaciones antemencionadas.
El grupo de trabajo facilité las deliberaciones entre los paises en desarrollo y desarrollados, tal como fuera
sugerido. Se invita al CCFICS 23 a considerar la version actual del documento de trabajo y del documento de
proyecto adjunto.

6. La continua globalizacién del comercio de alimentos conlleva un aumento en las inquietudes de los
consumidores por lo cual los paises quieren mayores garantias de las que se pueden obtener mediante la
especificacion y cumplimiento de las normas para productos. En efecto, algunos paises han tratado de
ampliar los requisitos reglamentarios y la aprobacion que aplican a los establecimientos que operan en su
territorio a los que operan en el exterior, y hacia los cuales quieren exportar. Cuando el pais exportador
dispone de un Sistema Nacional de Control de los Alimentos (SNCA) 2 bien estructurado y eficaz, la imposicion
de requisitos externos adicionales pormenorizados y de procesos de aprobacion puede resultar, a menudo,
en una innecesaria duplicacién de los controles. Como tal, la imposicion de requisitos adicionales puede,
potencialmente, suponer una carga innecesaria sobre los recursos de ambos paises y crear importantes
obstéculos al comercio.

7. Una mayor consideracion de la equivalencia de los sistemas existentes en el pais exportador como
base para las garantias exigidas, total o parcialmente, tiene el potencial de facilitar el comercio y liberar
recursos tanto en el pais importador como en el pais exportador. Dichos recursos podrian entonces destinarse
a gestionar otras areas mas apremiantes de riesgo.

8. El concepto de equivalencia puede aplicarse para evaluar si la medida o medidas aplicadas por un pais
exportador alcanza el mismo nivel de efecto de las medidas correspondientes aplicadas por el pais
importador* (equivalencia de medida por medida). Como alternativa, se puede aplicar a nivel de sistema para
evaluar si el disefio y el funcionamiento de un sistema de control de los alimentos®, en parte o en su totalidad,
puede alcanzar un nivel comparable de proteccion al consumidor (equivalencia del sistema). Por ejemplo:

a) Se podria efectuar una evaluacion de medida por medida a fin de determinar objetivamente si
los procesos o tratamientos especificos de descontaminacién alcanzan el objetivo reglamentario
del pais importador (por eje. la disminucion microbioldgica en un sistema definido de elaboracion
de alimentos). Se podria efectuar una evaluacién de la equivalencia del sistema para evaluar
objetivamente si el sistema reglamentario para los mariscos del pais exportador, en materia de
normativas, disefio, implementacién, control y examen del sistema, alcanza un nivel comparable
de proteccion al consumidor al del sistema del pais importador.

b) La consideracion de la equivalencia de medida por medida del acuerdo OTC puede comparar de
manera directa si dos series de procedimientos tienen la probabilidad de lograr el mismo objetivo
reglamentario, por ejemplo, los procedimientos de certificacién para explotaciones organicas.
Mientras que la consideracion de la equivalencia del sistema para comparar la totalidad de los
programas de garantia organica pueden centrarse en determinar si ambos sistemas de garantia
funcionan segun principios similares; cuentan con una formulacién de normas y procedimientos
de arbitraje transparentes; disponen de la infraestructura y recursos necesarios; estan
respaldados por marcos de garantia de calidad adecuadamente documentados; y generan
suficientes parametros de rendimiento y cumplimiento para asegurar su aplicacion y mejora
continua adecuadas.

9. Recientemente, el CCFICS elaboro los Principios y directrices para el intercambio de informacién entre
paises importadores y exportadores para respaldar el comercio de alimentos (CAC/GL 89-2016). Aunque
dicha orientacion abarca la totalidad del alcance potencial de la informacion a intercambiarse para iniciar o
mantener el comercio, se carece de una orientacion especifica para que los paises puedan adaptar el proceso
y el tipo de informacion a intercambiarse en casos en que deseen establecer relaciones, si procede, a fin de
obtener un reconocimiento mas amplio de la equivalencia de sistemas. Asimismo, las Directrices para los
sistemas nacionales de control de los alimentos (CAC/GL 82-2013), recientemente elaboradas, proporcionan
recomendaciones Utiles sobre las caracteristicas de los sistemas; y su aplicacion ofrece una base de utilidad
para que los paises tengan confianza en el disefio y funcionamiento del SNCA de un pais exportador, o en
partes del mismo.

3 En CAC/GL 82-2013 se describen los principios esenciales y los elementos basicos de un SNCA eficiente y eficaz. La
publicacion de la FAO Garantia de la Inocuidad y Calidad de los Alimentos: Directrices para el Fortalecimiento de los Sistemas
Nacionales de Control de los Alimentos (Documento 76 de la FAO sobre los Alimentos y la Nutricion) también proporciona
informacion util.

4 Seccion 6 of CAC/GL 53/2003

5 Un Sistema Nacional de Control de los Alimentos incluye los sistemas para las importaciones y exportaciones de
alimentos y tiene el objetivo de proteger la salud publica y garantizar las practicas leales en el comercio de alimentos
(CACI/GL 82/2013 pérrafos 2 y 6).
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Evaluacion de los textos actuales del CCFICS relativos a la equivalencia
10. CCFICS dispone de tres textos actuales que guardan una relacion directa con la equivalencia:

o Las Directrices para la formulacion, aplicacion, evaluacion y acreditacion de sistemas de
inspeccidn y certificacion de importaciones y exportaciones de alimentos (CAC/GL 26-1997)

. Las Directrices para la elaboracién de acuerdos de equivalencia sobre sistemas de inspeccion y
certificacién de importaciones y exportaciones de alimentos (CAC/GL 34-1999)

. Las Directrices para la determinacién de equivalencia de las medidas sanitarias relacionadas con
los sistemas de inspeccion y certificacion de alimentos (CAC/GL 53-2003)

Las Directrices para la formulacién, aplicacién, evaluacion y acreditacion de sistemas de inspeccion
y certificacion de importaciones y exportaciones de alimentos (CAC/GL 26-1997)

11. La “Equivalencia” se define en CAC/GL 26-1997 como “la posibilidad de que diferentes sistemas de
inspeccion y certificacion permitan alcanzar los mismos objetivos”. Dichos objetivos pueden relacionarse ya
sea a la proteccion de la salud del consumidor o0 a asegurar practicas leales en el comercio de alimentos.

12. Enla Seccion 5, (parrafo 9) de CAC/GL 26-1997, se indica: “El reconocimiento de la equivalencia de la
inspeccion y certificacion deberia facilitarse cuando se pueda demostrar objetivamente que el pais exportador
aplica un sistema adecuado de inspeccién y certificacion de alimentos, conforme a las presentes directrices.”

13. Con referencia a los acuerdos de equivalencia, en la Seccién 5 (parrafo 14) de CAC/GL 26-1997, se
indica: “Los principios de equivalencia pueden aplicarse en forma de acuerdos o de cartas de entendimiento
entre gobiernos ya sea respecto de la inspeccion y/o la certificacion de areas, sectores o partes de sectores
de produccidn. La equivalencia puede establecerse también mediante la formalizacion de un acuerdo global
gue abarque la inspeccion y certificacién de todos los tipos de productos alimenticios que sean objeto de
comercio entre dos o mas paises.”

14. En CAC/GL 26-1997 se indica ademas (parrafo 15) que: “Los acuerdos de reconocimiento de
equivalencia de los sistemas de inspeccion y certificacion pueden incluir disposiciones relativas a los
siguientes aspectos:

- el marco legislativo, programas de control y procedimientos administrativos;
- los puntos de contacto de los servicios de inspeccion y certificacion;

- una demostracion, por el pais exportador, de la eficacia e idoneidad de sus programas de control
y aplicacion, incluidos los laboratorios;

- cuando proceda, listas de productos o establecimientos sujetos a certificacién o aprobacion,
instalaciones acreditadas y organismos acreditados;

- los mecanismos que aseguren el reconocimiento constante de la equivalencia, por ejemplo,
intercambio de informaciones sobre riesgos, y seguimiento y vigilancia”.

15. En CAC/GL 26-1997 se indica claramente la intencién de que la equivalencia de sistemas es un tema
gue puede considerarse. No obstante, las directrices solo proporcionan una orientacion de alto nivel sobre el
alcance de las consideraciones y no hay detalles sobre el propésito de dichos acuerdos.

Las Directrices para la elaboracion de acuerdos de equivalencia sobre sistemas de inspeccion y
certificacién de importaciones y exportaciones de alimentos (CAC/GL 34-1999)
16. La “equivalencia” se define en CAC/GL 34-1999 exactamente igual que en CAC/GL 26-1997.

17. En la Seccion 3 de CAC/GL 34-1999 se describe el propésito de un acuerdo de equivalencia y se
estipula (parrafo 2) que: “Los paises pueden suscribir acuerdos respecto de los sistemas de inspeccion y
certificacién de las importaciones y exportaciones de alimentos a efectos de:

a) proporcionar un medio mejor de garantizar que los productos exportados cumplan con los
requisitos del pais importador;

b) eliminar la duplicacién de actividades y utilizar los recursos colectivos con una mayor eficacia y
eficiencia;

c) proporcionar un mecanismo para el intercambio cooperativo de conocimientos, asistencia e
informacion con el fin de contribuir a asegurar y aumentar la conformidad con los requisitos.”
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18. Asimismo, se estipula (parrafo 3), que “los acuerdos de equivalencia no se consideran en general como
condicién para el comercio, sino como medio de asegurar el cumplimiento de los requisitos del pais
importador, con el minimo posible de obstaculos al comercio. Por ejemplo, dichos acuerdos podrian contribuir
a disminuir el nimero de controles fisicos o de muestreos para comprobar la observacion de las normas en
el pais importador o a evitar nuevas certificaciones adicionales en el pais de origen.”

19. En CAC/GL 34-1999 se proporciona huevamente una orientacién de alto nivel con respecto a un posible
ambito de aplicacion, objetivo, proceso de consultas y formato de los acuerdos de equivalencia. No obstante,
no hay suficiente orientacién detallada para los paises con respecto a la manera practica de implementar
dichos procesos, especialmente cuando se consideran acuerdos amplios de equivalencia de sistemas.

Las Directrices para la determinacion de equivalencia de las medidas sanitarias relacionadas con los
sistemas de inspeccién y certificacion de alimentos (CAC/GL 53-2003)

20. En CAC/GL 53-2003, Seccion 2 (parrafo 5) se estipula: “Este documento proporciona directrices sobre
la determinacion de equivalencia de las medidas sanitarias relacionadas con los sistemas de inspeccion y
certificacion de alimentos. Con el objeto de determinar la equivalencia, dichas medidas pueden
caracterizarse, en lineas generales, de la siguiente manera: infraestructura, formulaciéon del programa,
aplicacién y seguimiento; y/o requisitos especificos.

21. Enlanota que acompafia la definicién de ‘Medida sanitaria’ se indica: Las medidas sanitarias incluyen
toda legislacion, decretos, reglamentos, requisitos y procedimientos pertinentes incluidos, inter alia, criterios
relativos al producto terminado, procesos y métodos de produccion; procedimientos de analisis, inspeccion,
certificacién y aprobacion; disposiciones referentes a métodos estadisticos pertinentes, procedimientos de
muestreo y métodos de evaluacién de riesgos; y requisitos de envasado y etiquetado directamente
relacionados con la inocuidad de los alimentos.

22. CAC/GL 53/2003 contiene una aplicacion limitada a procesos mas generales de equivalencia de
sistemas debido a su énfasis en comparaciones de medida por medida. Ello es particularmente evidente en
el parrafo 16 de la Seccién 6 en el cual se describe la elaboracién de la “base objetiva de comparacioén”.

Trabajo previo relativo a la equivalencia de reglamentos técnicos (medidas relacionadas al comercio
de alimentos de acuerdo a las definiciones del Acuerdo OMC/OTC).

23. Lanecesidad de una orientacion relativa a la determinacion de equivalencia se plante6 por primera vez
en el CCFICS en 1997 (parrafo 53, ALINORM 97/30A). EI CCFICS 6 (febrero de 1998) considerd un
documento de trabajo sobre temas relacionados a la determinacién de equivalencia®. El documento promovia
la elaboracién de directrices relativas a la determinacién de equivalencia de medidas sanitarias Unicamente.
El CCFICS 6 respaldd, en lineas generales, la elaboracion de directrices para medidas sanitarias (es decir,
relativas a la salud) pero hubo divergencias de opinién sobre la elaboracién de directrices para medidas no
relacionadas a la salud). Asimismo, varias delegaciones respaldaron la elaboracion de directrices centradas
en los sistemas. (ALINORM 99/30, parrafo 41-52)

24. Durante el CCFICS 7 (febrero de 1999) se acordd solicitar a la CAC que iniciara un trabajo formal
relativo a la elaboracién de directrices para la determinacion de equivalencia de medidas sanitarias (parrafo
81 ALINORM 99/30A). Debido a la divergencias de opinion relativas a la propuesta de elaborar directrices
para la determinacion de equivalencias de reglamentos técnicos, el CCFICS 7 solicitd asesoramiento al
Comité Ejecutivo y a la Comision sobre la manera de proceder (parrafo 84 ALINORM 99/30A).

25. EICCFICS 8 (febrero de 2000), consideré un documento de trabajo’ sobre este tema después de recibir
asesoramiento de CAC 23 y EXEC 46 de proceder con la elaboracién de directrices para la equivalencia de
reglamentos técnicos no relacionados con medidas sanitarias pero paralelamente a cuestiones de inocuidad
alimentaria. Durante las deliberaciones del CCFICS 8 se sugiri6 que el trabajo hiciera hincapié en la
equivalencia de sistemas en lugar de la equivalencia de medidas técnicas, expresada en términos de valores
especificos. EI Comité convino en avanzar el trabajo propuesto al procedimiento de tramites. (ALINORM
01/30, péarrafos 66-69)

6 CX/FICS 98/7
7 CXIFICS 00/7 (febrero de 2000)
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26. El CCFICS 9 (diciembre de 2000) consideré un anteproyecto de directriz sobre la determinacion de
equivalencia de reglamentos técnicos® en el tramite 3. En el proyecto de directriz se tratd6 de mantener
coherencia, a nivel de formato y terminologia, con el proyecto de directriz sobre la determinacién de
equivalencia de medidas sanitarias, que también estaba a consideracion del Comité. Segun se destaco, ello
significd que el proyecto presentaba gran complejidad debido a las diferencias en las definiciones de
reglamentos técnicos y normas en el Acuerdo OMC/OTC. Mas aun, aunque el procedimiento para determinar
la equivalencia era similar en ambos Acuerdos de la OMC, habia diferencias en las bases para determinar la
equivalencia. El Comité acordo, en lineas generales, mantener un nivel de coherencia entre ambos
proyectos, de corresponder, y devolvié al tramite 2 el proyecto de reglamentos técnicos (ALINORM 01/30A,
parrafos 93-100)

27. El CCFICS 10 (marzo de 2002) consider6 brevemente el anteproyecto de directriz sobre la
determinacion de equivalencias de reglamentos técnicos® en el tramite 3. Se sugirié que era necesario seguir
perfeccionando el documento. Se informé al Comité que el documento estaba estrechamente vinculado a las
deliberaciones en curso sobre el proyecto de directrices para la determinaciéon de medidas sanitarias. El
Comité acordd dar prioridad al documento sobre la determinacion de equivalencia de medidas sanitarias y
postergar por el momento la labor sobre el proyecto de directrices para la determinacién de equivalencia de
reglamentos técnicos. El Comité convino en considerar en su préxima reunion un documento de trabajo sobre
la necesidad de la orientacion. (ALINORM 03/30, parrafos 69-75)

28. El CCFICS 11 (septiembre de 2002) consider6 un documento de trabajo sobre la determinacion de
equivalencia de los reglamentos técnicos'®. El Comité tomo nota de que no habia ejemplos que ilustraran el
papel que podria tener la aplicacién de la equivalencia de reglamentos técnicos, o de procedimientos de
evaluacion de conformidad, con respecto a asegurar practicas leales en el comercio. El Comité se mantuvo
divido con respecto a continuar con su labor en esta area. En el documento de trabajo se destacaron las
definiciones contenidas en el Acuerdo OTC con respecto a ‘reglamentos técnicos!?’ y ‘procedimientos de
evaluacion de conformidad’? y la manera en que la ‘equivalencia’ se relacionaba a dichas definiciones!3. En
el documento de trabajo se identificé que la equivalencia de los reglamentos técnicos podria aplicarse cuando
dichos reglamentos se especifican en términos de rendimiento (que puede incluir los métodos de elaboracion
y produccién), pero serian menos aplicables en otros casos (por ej. para objetivos nutricionales). . EI CCFICS
11 decidié considerar una version revisada del documento en su préxima reunién y solicitar aclaracion al
Comité OMC/OTC respecto de la aplicacién de equivalencia y reconocimiento mutuo en el Acuerdo OTC.
(ALINORM 03/30A)

29. El CCFICS 12 (diciembre de 2003) consideré un documento de trabajo sobre la determinaciéon de
equivalencia de los reglamentos técnicos!*. El Comité se mantuvo dividido con respecto a la necesidad de
orientacion en estas areas; si es que la elaboracion de una orientaciéon especifica formaba parte de su
mandato. ElI Comité acordd que por el momento, no proseguiria con la labor sobre la determinacion de
equivalencia de los reglamentos técnicos y convino ademas en que se podria retomar el tema en el futuro.
(ALINORM 04/27/30)

8 CCFICS/00/7 (agosto de 2000)

9 CCFICS/02/5

10 CX/FICS 02/11/6

11 Reglamento técnico: Documento en el que se establecen las caracteristicas de un producto o los procesos y métodos
de produccion con ellas relacionado, con inclusion de las disposiciones adminstrativas aplicables, y cuya observancia es
obligatoria. También puede incluir prescripciones en materia de terminologia, simbolos, embalaje, marcado o etiquetado
aplicables a un producto, proceso o método de produccion, o tratar exclusivamente de ellas. Acuerdo OTC (Anexo 1)

12 Procedimiento para la evaluacion de la conformidad: Todo procedimiento utilizado, directa o indirectamente, para
determinar que se cumplen las prescripciones pertinentes de los reglamentos técnicos o normas. Acuerdo OTC (Anexo
1)

13 Equivalencia — con respecto al reglamento técnico, Articulo 2.7 estipula: Los Miembros “consideraran favorablemente
la posibilidad de aceptar como equivalentes reglamentos técnicos de otros Miembros, aun cuando difieran de los suyos,
siempre que tengan la conviccion de que esos reglamentos cumplen adecuadamente los objetivos de sus propios
reglamentos”. Con respecto a los procedimientos de evaluacién de conformidad, Articulo 6.1 estipula: “Los Miembros se
aseguraran de que, cada vez que sea posible, se acepten los resultados de los procedimientos de evaluacion de la
conformidad de los demas Miembros, aun cuando esos procedimientos difieran de los suyos, siempre que tengan el
convencimiento de que se trata de procedimientos que ofrecen un grado de conformidad con los reglamentos técnicos o
normas pertinentes equivalentes al de sus propios procedimientos”.

14 CX/FICS 03/5
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30. Al examinar el trabajo previo del CCFICS relativo a los reglamentos técnicos del OTC (resumidos en
los parrafos 23-29), se puede ver, en retrospectiva, que si bien la definicion de equivalencial®> se aplica
claramente al doble mandato del Codex, resulté dificil elaborar dos textos de estructuras similares debido al
afan de mantener una terminologia coherente y la decisién durante la formulacién de CAC/GL 53/2003 de
centrarse en una comparacién a nivel de medida por medida. Posiblemente lo que falté fue una orientacion
general que hiciera hincapié a nivel de objetivos del sistema (equivalencia del sistema). A nivel de equivalencia
del sistema hay un mayor grado de elementos comunes al margen de si el objetivo del sistema de inspeccion
y certificacién en cuestion se centra solamente en la proteccién de la salud del consumidor o solo hace
hincapié en asegurar las practicas leales en el comercio de alimentos, o una combinacién de ambos.

Necesidad de una mayor orientacion

31. Lasreferencias originales a la equivalencia en las Directrices para la formulacién, aplicacién, evaluacion
y acreditacién de sistemas de inspeccién y certificacion de importaciones y exportaciones de alimentos
(CAC/GL 26-1997) y en las Directrices para la Elaboracion de Acuerdos de Equivalencia sobre Sistemas de
Inspeccioén y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos (CAC/GL 34-1999, incorporan un
contexto mas amplio a este concepto y, por lo tanto, se puede decir que contemplan una posibilidad en
materia de determinaciones y acuerdos de equivalencia de sistemas. No obstante, ninguno de los
documentos proporciona una orientacion especifica y practica sobre la manera de llevar a cabo dichas
evaluaciones.

32. Las Directrices para la determinacion de equivalencia de las medidas sanitarias relacionadas con los
sistemas de inspeccion y certificacion de alimentos (CAC/GL 53-2003) fueron elaboradas, principalmente,
para proporcionar orientacion sobre la comparacion directa de los resultados de una medida o una serie de
medidas sanitarias especificas!® en lugar de reconocer la equivalencia del sistema completo. No obstante,
en el apéndice de CAC/GL 53-2003 se incluyen ejemplos de cémo desarrollar ‘la experiencia, el conocimiento
y la confianza’ y dichos ejemplos pueden también ser Utiles para ampliar el conocimiento y la confianza en el
sistema completo.

33. Dada la diversidad entre paises con respecto al comercio, los perfiles de riesgos, los instrumentos
legislativos y las organizaciones administrativas, se puede afirmar que los medios utilizados para demostrar
objetivamente la equivalencia entre los SNCA necesitan ser mas amplios que cuando los paises consideran
hacer una comparacion de medida por medida. Los programas de garantia de las importaciones, en base a
los cuestionarios, y las listas de las auditorias e inspecciones de productos efectuadas en los establecimientos
del pais no constituyen la manera mas eficiente o eficaz de utilizar los recursos. Se puede obtener un nivel
mas alto de garantia mediante una cooperacién mas directa con otras autoridades competentes en base a
conocimientos compartidos y apropiados, y una mayor confianza de que el pais exportador dispone de un
SNCA adecuado para proporcionar y mantener un nivel comparable de proteccion al consumidor relativo a
los productos comercializados de interés.

34. Las actuales determinaciones de equivalencia en base a un ‘método de medida por medida’ tienden a
establecer la equivalencia en un determinado momento aplicando las medidas especificas. Por consiguiente,
ello significa que cuando cualquiera de las partes modifica una medida, puede ser necesario reevaluar la
determinacion de equivalencia, lo cual (dependiendo de la naturaleza de la maodificacién), implicaria
recomenzar el proceso completo. Un enfoque en base a la equivalencia de sistemas es mas dinamico ya
gue permite el desarrollo de los sistemas de ambas partes, incluida la mejora continua, y las evaluaciones
periddicas para asegurar que se mantiene la armonizacion. Un enfoque en base a la equivalencia de sistemas
incorpora amplios elementos del sistema (objetivos, formulacion de normativas, disefio del sistema,
aplicacién, control y examen del sistema), adecuada recopilacién de datos y control del rendimiento, como asi
también herramientas de evaluacién de riesgos basadas en la ciencia (todo ello respalda la mejora continua
del sistema de control).

15 CAC/GL 26-1997: Equivalencia es la posibilidad de que diferentes sistemas de inspeccion y certificacion permitan
alcanzar los mismos objetivos.

16 CAC/GL 53/2003 se refiere tnicamente a las medidas sanitarias relacionadas directamente a la inocuidad alimentaria
y no incluye otras practicas leales en el comercio de alimentos, tal como se menciona en el objetivo de un SNCA (CAC/GL
82/2013 Seccion 2).
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35. Mientras que otros tipos de acuerdos de cooperacion pueden ser mas adecuados en ciertas
situaciones, una mayor colaboracién respecto de acuerdos de equivalencia de los sistemas completos que
comprendan uno o mas productos alimentarios, en base a un rendimiento comprobado, representan un
instrumento adicional de utilidad. Se podrian usar para disminuir ain mas la duplicacién de procesos
administrativos y la carga reglamentaria; respaldar y fortalecer el establecimiento de prioridades y el uso de
recursos reglamentarios de uno o ambos interlocutores comerciales; establecer vinculos mas sélidos y
cooperacion y un intercambio transparente de informacion entre paises. El sistema de control de los alimentos
puede considerarse en su totalidad o aplicarse Unicamente a una etapa especifica de la cadena alimentaria.
La consideracion principal es determinar si el sistema completo, sea cual fuese el ambito acordado, logra los
resultados requeridos y es probable que continlie lograndolos.

36. Las Directrices para los sistemas nacionales de control de los alimentos (CAC/GL 82-2013)
recientemente adoptadas, proporcionan la base para un mejor entendimiento comun entre paises de los
componentes genéricos de los sistemas nacionales de control de los alimentos. No se tiene la intencién de
sugerir en el nuevo trabajo propuesto en este documento de trabajo que los paises deberian reproducir el
disefio del SNCA del otro pais o presentar una solicitud de equivalencia de sistemas como condicién para el
comercio. En CAC/GL 82-2013 se reconoce explicitamente que los paises necesitan adaptar sus programas
de control alimentario a sus propios perfiles de riesgos y en el contexto existente de sus limites en lugar de
tratar de duplicar otros sistemas nacionales.

37. Mientras que algunos paises han negociado con éxito acuerdos bilaterales de equivalencia de sistemas,
otros encontraron el proceso dificil. Por lo tanto, queda claro que hay carencias en la orientacion con respecto
a la manera de iniciar y efectuar una evaluacion de equivalencia de sistemas; y una orientacién del Codex en
ese sentido seré beneficioso para los miembros. Asimismo, la equivalencia de sistemas constituye una opcion
util y efectiva como gestion de riesgos en las fronteras a fin de facilitar el comercio de productos inocuos y
disminuir el costo de las transacciones.

Propdésito y ambito de aplicacién de la orientacion propuesta

38. La propuesta de anteproyecto de orientacion sobre la equivalencia de sistemas tiene como objeto
complementar los textos actuales de las Directrices para la formulacién, aplicacion, evaluacién y acreditacién
de sistemas de inspeccion y certificacion de importaciones y exportaciones de alimentos (CAC/GL 26-1997)
y las Directrices para la elaboracién de acuerdos de equivalencia sobre sistemas de inspeccién y certificacién
de importaciones y exportaciones de alimentos (CAC/GL 34-1999). No se tiene la intencién de reemplazar la
orientacion del Codex sobre la determinacidon de equivalencia de medidas mas especificas/concretas en
términos de resultados de inocuidad alimentaria?”.

39. Lanueva orientacién podria ser un apéndice de uno de los textos actuales de CCFICS o un documento
independiente.

40. La orientacion propuesta tiene como objeto facilitar una mejor utilizacion de recursos y garantias con
respecto a las importaciones y exportaciones mediante el reconocimiento de la equivalencia de sistemas. Ello
puede disminuir la redundancia y la duplicacién de procesos de evaluacién y control que actualmente se
aplican al comercio internacional cuando los sistemas competentes de control en el pais exportador ya se
encuentran en marcha. La orientacion estara disefiada para asistir a los paises importadores y exportadores
a elaborar sus propios procesos a fin de lograr la confianza necesaria. También podria asistir a los paises a
abordar la cuestion clave: existe la posibilidad de que el disefio y el desempefio operativo de un sistema
identificado de control de los alimentos pueda alcanzar el mismo o un mejor resultado (comparable) que el
alcanzado en el pais importador en términos de salud humana, aptitud alimentaria y técnicas.

41. La orientacion propuesta proporcionara un proceso para los paises que comienzan las negociaciones
destinadas a considerar la equivalencia de un SNCA, en parte o en su totalidad. Las consideraciones podrian
aplicarse a la inocuidad alimentaria o a las relativas a las practicas leales en el comercio de alimentos, tales
como resultados en materia de aptitud alimentaria y técnicas. Debido a que la evaluacién de la equivalencia
del sistema se centra en la comparacion del resultado de los controles del sistema completo (véase el parrafo
8), hay mucha méas convergencia en los principios y procesos aplicables, independientemente de si los
resultados especificos guardan una mayor relacion con la inocuidad alimentaria o las practicas leales en el
comercio de alimentos (otras protecciones al consumidor).

42. Por lo tanto, deberia ser posible elaborar una orientacién que pueda utilizarse para respaldar las
consideraciones de equivalencia de las medidas sanitarias y otras cuestiones técnicas relacionadas, segun
corresponda.

17 Directrices del Codex para la determinacién de equivalencia de las medidas sanitarias relacionadas con los sistemas
de inspeccion y certificacion de alimentos (CAC/GL 53-2003).
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43. La orientacién proporcionaria:

. Los principios y procesos aplicables durante el proceso consultivo inicial para determinar si es
adecuada una consideracion mas detallada de la equivalencia del sistema;

. Los principios y procesos pertinentes a utilizarse en una consideracién a fondo de la equivalencia
de un SNCA, en partes o en su totalidad; y

. La vinculacion con otras orientaciones pertinentes del Codex para la elaboracion de acuerdos
bilaterales que documenten todo reconocimiento de la equivalencia de sistemas, incluidas las
expectativas para su mantenimiento.

Consideracion de solicitudes de equivalencia de sistemas relativas a la totalidad o partes de un SNCA

44.  Sin perjuicio de toda futura labor, se aporta lo siguiente como un posible punto de partida para las
deliberaciones sobre los principios generales y procesos que podrian incluirse en un documento orientativo a
utilizarse para determinar y documentar la equivalencia de sistemas para un sector o varios:

a Se deberia llevar a cabo una consulta inicial para asegurar que se satisfacen todos los requisitos,
incluida la confianza en el desempefio del SNCA del pais exportador y asegurar que hay un
acuerdo sobre el ambito de aplicacion de la evaluacion (por ej. el SNCA en partes 0 en su
totalidad).

b Si hay conocimiento, confianza y experiencia se puede reducir la cantidad de informacién que
necesita intercambiarse.

Cc Los criterios de decision a utilizarse en la consideracion deberian ser objetivos y centrarse en los
resultados y ponerlos a disposicidn del pais solicitante.

d El pais importador deberia proporcionar, por escrito, una descripcion, con evidencias y
referencias adecuadas, de cdmo su SNCA, en su totalidad o en parte, segun corresponda, logra
los objetivos y resultados descritos en los criterios de decision.

e El pais exportador necesita demostrar, por escrito, con evidencia y referencias adecuadas, de
cémo su SNCA, en su totalidad o en parte, segln corresponda, logra los objetivos y resultados
descritos en los criterios de decision.

f Establecer una comunicacién continua durante el transcurso del proceso de evaluacion a fin de
asegurar que se proporciona toda clarificacién necesaria o informacién adicional solicitada.

g Se deberia proporcionar respuestas a los pedidos de informacién adicional, a la brevedad
posible, a fin de facilitar la finalizacion oportuna de las evaluaciones.

h Se deberia proporcionar acceso y cooperacion a fin de permitir el examen en el pais, cuando se
considere necesario.

l. Las evaluaciones deberian completarse de manera transparente y oportuna.

j Se deberia proporcionar el resultado de la evaluacion a la parte solicitante.
k Se deberia documentar el reconocimiento de la equivalencia del sistema en un acuerdo entre las
partes.

I En el mantenimiento de los acuerdos se deberia permitir la evolucion de los marcos
reglamentarios, los programas y la supervision mediante el dialogo y el intercambio de
informacion adecuados.

Recomendaciones

45.  Se invita al Comité a respaldar la recomendacion relativa al nuevo trabajo sobre la elaboracion de una
orientacion sobre la equivalencia de sistemas, tal como se describe en el documento de proyecto, mediante
CCEXEC 73y, posteriormente a CAC 40.

46. Se invita al Comité a establecer un grupo de trabajo electrénico (con la posibilidad de convocar un
grupo de trabajo presencial) para elaborar el anteproyecto de orientacion del Codex y/o los principios para la
equivalencia de sistemas, su distribucion en el tramite 3 y consideracidn durante la 242 reunién.
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DOCUMENTO DE PROYECTO
Propuesta de nuevo trabajo para elaborar orientacion sobre el uso de equivalencia de sistemas

1. Prop0sito y ambito de aplicaciéon de la propuesta de norma

Este trabajo tiene el objetivo de proporcionar orientaciéon a las autoridades competentes de los paises
importadores y exportadores sobre el uso del reconocimiento de la equivalencia de sistemas como medio de
facilitar alin mas la proteccion de la salud del consumidor y asegurar las practicas leales en el comercio de
alimentos. Tiene por objeto contemplar situaciones en las que se espera razonablemente que el sistema
nacional de control de los alimentos (SNCA) del pais exportador podra suministrar alimentos, de manera
continua, probable y confiable, que logren los mismos resultados que los alcanzados en el pais importador,
en materia de salud humana, aptitud alimentaria y técnica. El &mbito de aplicacion de la orientacion tiene por
objeto proporcionar el procedimiento a seguir por los paises importadores y exportadores cuando un pais
exportador solicita el reconocimiento de la equivalencia de su SNCA, en su totalidad o en parte.

2. Pertinencia y puntualidad

La continua globalizacion del comercio de alimentos conlleva un aumento en las inquietudes de los
consumidores por lo cual los paises establecen cada vez mas normas para el producto final y requisitos
detallados para la produccién y elaboracion. Como resultado, aumentaron las peticiones de informacion,
auditorias e inspeccion de productos. Una mejor utilizacion del reconocimiento de la equivalencia de sistemas,
cuando ya estan en marcha los sistemas reglamentarios, podria disminuir la carga sobre los recursos y las
restricciones innecesarias al comercio causadas por dichos procedimientos. Especificamente, podria facilitar
el listado de establecimientos, de corresponder, y agilizar los procedimientos aduaneros en base a la
confianza en los sistemas existentes en el pais exportador a fin de gestionar adecuadamente todo riesgo
relacionado con el comercio al nivel de proteccion requerido y logrado en el pais importador.

El reconocimiento de la equivalencia de sistemas entre paises para el comercio parcial o total de alimentos
brinda la posibilidad de eliminar las actuales restricciones innecesarias al comercio y ademas, liberar recursos
en los paises importadores y exportadores que podrian destinarse a gestionar otras areas mas apremiantes
de riesgo.

3. Las principales cuestiones que se deben tratar

El nuevo trabajo proporcionara los principios y procesos aplicables durante el proceso consultivo inicial para
determinar si es adecuada una consideracién mas detallada de la equivalencia de sistemas; los principios y
procesos que podrian aplicarse para una adecuada consideracion a fondo de la equivalencia de sistemas; y
toda otra orientacion adicional que se requiera para la elaboracién de acuerdos bilaterales para documentar
el reconocimiento de la equivalencia de sistemas.

4. Evaluacion con respecto alos Criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos

La propuesta es coherente con los criterios, segln se indica a continuacién:

Criterio general: Proteccion del consumidor desde el punto de vista de la salud y la inocuidad de los
alimentos, asegurando practicas leales en el comercio de alimentos y teniendo en cuenta las
necesidades identificadas de los paises en desarrollo.

El nuevo trabajo propuesto facilitara ain mas el comercio de alimentos inocuos, liberando recursos que
podrian destinarse a areas de mayor riesgo y, con lo cual se satisface el criterio general de proteccion al
consumidor.

Criterios aplicables a los temas de caracter general:

a) Diversificacion de las legislaciones nacionales e impedimentos aparentes, resultantes o posibles en el
comercio internacional:

Progresivamente, los paises establecen mas normas para el producto final y requisitos detallados para la
produccion y elaboracién. Como resultado, aumentaron las peticiones de informacion, auditorias e inspeccién
de productos. El reconocimiento de la equivalencia de sistemas, cuando ya existen los sistemas
reglamentarios competentes, podrian disminuir la carga sobre los recursos y las restricciones innecesarias al
comercio causadas por dichos procedimientos.

b) Objeto de los trabajos y establecimiento de prioridades entre las diversas secciones de los trabajos:

Véase el &mbito antemencionado.
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¢) Trabajos ya iniciados por otros organismos internacionales en este campo y/o propuestos por el organismo
o los organismos internacionales pertinentes de caracter intergubernamentales:

La decision del Comité OMC/MSF (G/SPS/19) proporciona aclaraciones para los miembros de la OMC de
cémo hacer uso de las disposiciones relativas a la “equivalencia’ en el Acuerdo MSF, articulo 4. Esta decision
insta firmemente a la CAC a que avance, de manera continua, la orientaciéon que abarca el ambito completo
de dicha decision. El CCFICS ha elaborado una serie de normas relativas a la utilizacién de la equivalencia
de sistemas pero, a la fecha, Gnicamente se dispone de una orientacion mas dirigida a la determinacion de
equivalencia de medidas sanitarias especificas (CAC/GL 53-2003). No obstante, no hay una orientacion
especifica sobre el proceso para el reconocimiento de equivalencia de todo el sistema de control de los
alimentos, o los sistemas para alimentos determinados. La elaboracién de dicha orientacién facilitaria un mejor
uso de las actuales directrices del Codex: Las Directrices para la elaboraciéon de acuerdos de equivalencia
sobre sistemas de inspeccion y certificacion de importaciones y exportaciones de alimentos (CAC/GL 34-
1999). ElI Comité tomara en cuenta cualquier trabajo internacional pertinente que se identifique sobre este
tema durante el transcurso del trabajo.

d) Posibilidades de normalizacién del objeto de la propuesta

El Comité considera que los principios y directrices pueden elaborarse para abordar las cuestiones
identificadas.

e) Examen de la magnitud a nivel mundial del problema o la cuestién:

El Comité considera que actualmente se impone una carga importante a los paises importadores y
exportadores debido a la falta de una orientacion practica e internacional en este campo. El Comité OMC/MSF
recibié muy pocas notificaciones de acuerdos de equivalencia, segun lo dispuesto en G/SPS/7/Rev.2/Add.1,
con lo cual se evidencia méas aun la necesidad de una orientacion puntual y pertinente en este campo.

5. Pertinencia con respecto a los objetivos estratégicos del Codex

El trabajo propuesto guarda una estrecha relacion con el propésito de la Comisién del Codex Alimentarius,
segun sus estatutos, de proteger la salud del consumidor y asegurar las practicas leales en el comercio de
alimentos, como asi también el Objetivo estratégico 1 del Plan Estratégico 2014-2019 de” establecer las
normas alimentarias internacionales que se ocupen de las cuestiones alimentarias actuales y de las que
surjan”. Ademas es coherente con el Objetivo 1.2 de “identificar proactivamente las cuestiones emergentes y
las necesidades de los miembros y, cuando proceda, elaborar las normas alimentarias pertinentes”.
Asimismo, contribuye a la Actividad 1.2.2 de “elaborar y revisar las normas internacionales y regionales, segun
sea necesario, en respuesta a las necesidades identificadas por los miembros y a los factores que afecten la
inocuidad de los alimentos, la nutricién y las practicas equitativas en el comercio de alimentos”. Y es
coherente con el Objetivo 1.3 de “Fortalecer la coordinacion y la cooperacién con otras organizaciones
internacionales dedicadas al establecimiento de normas con el fin de evitar la duplicacion de trabajo y
optimizar el aprovechamiento de las oportunidades”.

6. Informacién sobre la relacion entre la propuesta y los documentos existentes del Codex

El trabajo propuesto tomaré en cuenta las Directrices para la elaboracién de acuerdos de equivalencia sobre
sistemas de inspeccion y certificacién de importaciones y exportaciones de alimentos (CAC/GL 34-1999); los
Principios y Directrices para los sistemas nacionales de control de los alimentos (CAC/GL 82-2013); y las
Directrices para la determinacion de equivalencia de las medidas sanitarias relacionadas con los sistemas de
inspeccidn y certificacion de alimentos (CAC/GL 53-2003). Una vez finalizadas, las directrices deberian leerse
en conjunto con las Directrices para la formulacién, aplicacion, evaluacion y acreditacion de sistemas de
inspeccién y certificacion de importaciones y exportaciones de alimentos (CAC/GL 26-1997) y las Directrices sobre
sistemas de control de las importaciones de alimentos (CAC/GL 47-2003). La orientacion propuesta se encuadra
perfectamente con los Principios y directrices para el intercambio de informacion entre paises importadores y
exportadores para respaldar el comercio de alimentos (CAC/GL 89-2016), y es una extension logica y
progresion los mismos.

7. Laidentificacion de la disponibilidad de expertos asesores cientificos en caso de necesidad

No se requiere.
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8. Identificacion de toda necesidad de contribuciones técnicas a una norma procedentes de
organizaciones externas a fin de que puedan programarse

No se requiere de momento.

9. Finalizacién del nuevo trabajo y otras condiciones

Sujeto a la aprobacién de la Comisién del Codex Alimentarius, durante su 40° periodo de sesiones en 2017,
se espera finalizar el trabajo en un plazo de tres a cuatro afios, dependiendo del calendario de las reuniones
del CCFICS, actualmente celebradas cada 18 meses:

- Consideracion en el Tramite 3 por el CCFICS 24;
- Consideracion en el Tramite 5 por el CCFICS 25;

- Aprobacién del proyecto de Directrices por la Comision dentro de un plazo de 4 afios.
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