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ANTEPROYECTO DE APENDICES A LAS DIRECTRICES SOBRE LA DETERMINACION DE
EQUIVALENCIA DE MEDIDAS SANITARIAS RELACIONADAS CON LOS SISTEMAS DE
INSPECCION Y CERTIFICACION DE ALIMENTOS
(N04-2004)

(Elaborado por los Estados Unidos con la colaboracion de Argentina, Australia, Canada, China,
Francia, India, Japén, Nueva Zelandia, la Republica de Corea, Rumania y Sudéfrica).

Se invita a los gobiernos y las organizaciones internacionales a enviar observaciones sobre los siguientes
temas antes del 25 de octubre de 2004, a: Codex Australia, Agriculture, Fisheries and Forestry - Australia
GPO Box 858, Canberra ACT, 2601 (fax: +61.2.62723103); o por correo electronico a:
codex.contact@affa.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 electrénico: codex@fao.org).

ANTECEDENTES

1.  La 11% Reunion del Comité del Codex sobre Sistemas de Inspeccién y Certificacion de Importaciones

y Exportaciones de Alimentos finalizo su labor con respecto a las Directrices del Codex sobre la
Determinacion de Equivalencia de Medidas Sanitarias Relacionadas con los Sistemas de Inspeccion y
Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos (CAC/GL —/2003).! En la Reunidn, durante
“Otros Asuntos y Trabajos Futuros”, el Comité notd nota de las observaciones de Consumidores
Internacionales que sugerian la elaboracion de tres apéndices o referencias a las Directrices, que se ocuparan
de: 1) documentacion requerida para la presentacion de una solicitud para la determinacion de equivalencia;
2) condiciones para las visitas in situ efectuadas por las autoridades de un pais importador a efectos de
verificar los sistemas de inspeccion y certificacion; y 3) asistencia técnica que los paises importadores deben
prestar a los paises exportadores en vias de desarrollo. Otras delegaciones también destacaron la necesidad
de una mayor labor en estas areas’.

! ALINORM 03/30A, péarrafos 8-6 y Apéndice Il
2 ALINORM 03/30A, parrafo 55
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2. La Comision del Codex Alimentarius aprobé las Directrices durante su 26® Reunién®. Durante la
aprobacion, la Delegacion de la Republica de Corea indic6 que la Seccion 7 referente a las Directrices sobre
el Procedimiento para la Determinacion de Equivalencia no contenia suficiente informacion para permitir la
aplicacion de las Directrices y requeria ulterior elaboracion. Asimismo, la Delegacion del Peru expresé que
consideraba que la Seccion 4, referente a los Principios Generales para la Determinacion de Equivalencia,
era subjetiva y requeria mayor aclaracion.

3. El CCFICS, durante su 12* Reunion, recomendd que se llevara a cabo nueva labor sobre los
“Anteproyecto de Apéndices a las Directrices sobre la Determinacion de Equivalencia de Medidas
Sanitarias Relacionadas con la Inspeccién y Certificacion de Alimentos (CAC/GL - /2003)* a cargo de un
grupo de trabajo, cuyas deliberaciones se harian por medios electrénicos, encabezado por los Estados
Unidos con la colaboracion de Australia, Canada, China, Francia, India, Japon, Nueva Zelandia, la Republica
de Corea, Rumania y Sudéafrica. EI Documento de Proyecto del Comité establecia que se incluirian los
siguientes aspectos en la nueva labor propuesta.

a) Documentacion requerida para la presentacion de solicitudes para las determinaciones de
equivalencia;

b) Condiciones para las visitas in situ efectuadas por las autoridades de un pais importador para una
determinacion de equivalencia;

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

d) Evaluacion de qué medidas deberan ser objeto de la determinacién de equivalencia;
e) Determinacion de una “base objetiva de comparacion”; y
f) Pormenores sobre el proceso para la determinacion de equivalencia.

El Comité también acordd responder a las inquietudes planteadas por la Republica de Corea y por el
Pert durante la 26* Reunién de la Comisién del Codex Alimentarius.

Consideraciones Referentes a las Cuestiones planteadas por la Republica de Corea v el Per( °

4.  Segun se indica mas arriba, la Delegacion de la Republica de Corea expreso que la Seccion 7 de las
Directrices referente a los Procedimiento para la Determinacion de Equivalencia, no contenia suficiente
informacion como para permitir la aplicacién de las directrices al control del comercio de alimentos y
requeria ulterior elaboracion. Se sugiere que las inquietudes de Corea pueden tratarse elaborando la
orientacion adicional presentada en el Documento de Proyecto (apartados a —f mencionados anteriormente)
como apéndices a las Directrices sobre la Determinacién de Equivalencia de Medidas Sanitarias
Relacionadas con la Inspeccidn y Certificacion de Alimentos (CAC/GL - /2003).

5. La Delegacion del Perlu expres6 que consideraba que la Seccidn 4, referente a los Principios
Generales para la Determinacion de Equivalencia, era subjetiva y requeria mayor aclaracion. Con respecto a
la aplicacion de equivalencia, los principios generales incluyen la seleccion de medidas, la demostracion
objetiva de que una medida o medidas cumplen con un NADP, la coherencia en la aplicacién de técnicas de
evaluacion de riesgos, la toma en consideracién de todo conocimiento previo y experiencia anterior que se
tenga del sistema de exportacion del pais, y la prestacion de asistencia técnica. La labor propuesta que se
resefia en los apartados a-f arriba mencionados, incluidos los aspectos de la documentacion requerida, las
visitas in situ, la determinacién de la base objetiva de comparacion, los datos del proceso de la determinacion
de equivalencia y la asistencia técnica, deberad proporcionar la informacion adicional solicitada por el Per(
para aclarar los Principios.

3 ALINORM 03/41 parrafo. 63-65
4 ALINORM 04/27/30 pérrafo 88 (a)
s ALINORM 03/41 péarrafo 64
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Consideraciones Referentes a las Areas Propuestas de Trabajo

6. EI CCFICS acordo realizar los seis trabajos arriba mencionados, pero no indicé si la labor se llevaria a
cabo en forma global o siguiendo un orden de prioridad. Como los seis trabajos representan un gran nivel de
esfuerzo y complejidad técnica, se sugiere llevar a cabo dos o tres trabajos inicialmente. El listado de los
trabajos presentados a continuacion sugieren un orden de prioridad para llevarlos a cabo.

7. Es atil considerar primeramente el &mbito de cada uno de los nuevos trabajos antes de elaborar una
orientacién detallada, de manera de garantizar que la tarea incluya los elementos que el Comité considera
necesarios y determinar un orden de prioridad . Este “ejercicio de determinacion del ambito” se presenta mas
abajo para cada uno de los seis huevos trabajos.

8.  Es util recordar que la orientacion elaborada se incluird como apéndices a las Directrices sobre la
Determinacion de Equivalencia de Medidas Sanitarias Relacionadas con los Sistemas de Inspeccion y
Certificacion de Alimentos (CAC/GL - /2003). Por ende, la informacién que se elabore debera ser lo mas
sucinta posible.

9.  El tema de la equivalencia se plantea en otros textos de CCFICS, al margen de las Directrices sobre la
Determinacion de Equivalencia de Medidas Sanitarias Relacionadas con los Sistemas de Inspeccion y
Certificacion de Alimentos(CAC/GL - /2003). Otros textos de CCFICS que incorporan referencias a la
equivalencia incluyen 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) y las
Directrices para la Formulacion, Aplicacion, Evaluacién y Acreditacion de Sistemas de Inspeccién y
Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos (CAC/GL 26-1997). Segln corresponda, se
deberan efectuar referencias a la informacion que aparece en éstos y otros documentos de CCFICS.

10. Las siguientes areas de trabajo estan relacionadas con la decisién inicial referente a una determinacién

de equivalencia. Se reconoce que una determinacion de equivalencia debe mantenerse y/o puede necesitar
una nueva verificacién, y se invita al Comité a considerar si se debera incorporar esta area a la nueva tarea
propuesta y, de ser asi, cudl es la mejor manera de satisfacer dicha necesidad.

Resefa de los Temas Correspondientes a los Nuevos Trabajos

Nuevo Trabajo 1. Evaluacion de las medidas que podrian ser objeto de una determinacién de equivalencia

11. El &mbito de dicha labor deberd incluir lo siguiente:

a) Factores que los paises exportadores deberdn considerar al decidir si desean solicitar una
determinacién de equivalencia.

1. Fundamento para emprender la equivalencia (p.ej., facilidad de uso del sistema propio
para calificar un producto para la importacion, nueva tecnologia que reemplaza una
antigua medida de control, etc.).

2. ¢Hay otros medios mas econdmicos de satisfacer los requisitos del pais importador
que sean igualmente eficaces (p.ej., cumplimiento, cumplimiento por parte de
terceros, memorando de entendimiento)?

3. Complejidad técnica de que se trata y capacidad técnica para aplicar la determinacion
de equivalencia con respecto a las medidas seleccionadas.

4. Requisitos legales del pais importador.
b) Seleccidn de las medidas para las que se pedira equivalencia.

Un pais exportador puede identificar un sector de produccion/ procesamiento de alimentos (p.e;j.,
carne vacuna) para el que solicita una determinacion de equivalencia. De no ser asi, el pais
exportador puede identificar una etapa especifica de un sector de produccion/ procesamiento de
alimentos que incluya una o mas medidas de control (p.ej., reemplazar una etapa térmica con un
medio alternativo de control de un patégeno a un nivel determinado) para la que se pide
equivalencia. En algunos casos es posible que se necesite una determinacion de equivalencia
para todo un sistema de inspeccion.
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Con respecto al pais importador, inicialmente se deben considerar todas las medidas pertinentes
relacionadas con el peligro/ producto (incluidos la infraestructura; la formulacién, aplicacion y
control del programa; y los requisitos especificos: (ref: Parrafo 13 de las Directrices sobre la
Determinacion de Equivalencia de Medidas Sanitarias Relacionadas con los Sistemas de
Inspeccion y Certificacion de Alimentos (CAC/GL - /2003)).

La medida o medidas reales que serdn objeto de una determinacion de equivalencia se
determinaran por medio de:

1. Lamedida o medidas alternativas identificadas por el pais exportador.

2. Las medidas del pais importador que el pais exportador cumplira. Dichas medidas no
seran objeto de la determinacidon de equivalencia.

3. La experiencia anterior, conocimiento y confianza en las medidas de control de los
alimentos del pais exportador. Quizas el conocimiento anterior, la experiencia y la
confianza del pais importador en el sistema de control de los alimentos del pais
exportador posibiliten una determinacion de equivalencia de ciertas medidas (p.ej., la
legislacion, la formulacién, aplicacion y control del programa) sin mayor
consideracion®. Por lo tanto, dichas medidas no seran objeto de la determinacién de
equivalencia especifica a la medida alternativa.

4. En base a (1), (2), y (3), se realizara una determinacion final de la medida o medidas
gue serédn objeto de la determinacién de equivalencia.

c) Para alcanzar la determinacion final con respecto a qué medida o medidas seran objeto de la
determinacién de equivalencia, probablemente haga falta un proceso reiterativo entre el pais
exportador y el pais importador.

Nuevo Trabajo 2. Documentacion requerida para la evaluacion de solicitudes referentes a la determinacion
de equivalencia

12. EIl objetivo de la documentacion requerida es el siguiente: 1) fundamentar la solicitud para la
determinacién de equivalencia; 2) proporcionar justificacion de que la medida o medidas alternativas son
equivalentes; y 3) demostrar la base legislativa y los sistemas administrativos del pais en cuestion para
aplicar y cumplir con la medida o medidas alternativas.

13. El tipo de documentacion requerida dependerd, entre otras cosas, de los requisitos legales del pais
importador y del nivel de conocimiento que el pais importador tenga con respecto al pais exportador. Es
probable que la presentacién de los documentos requeridos sea un proceso reiterativo entre el pais exportador
y el pais importador.

14. El &mbito de la documentacion a ser presentada podrd incluir lo siguiente:

a) El fundamento/objetivo de la solicitud para la determinacion de equivalencia (por ejemplo, el
deseo de iniciar la exportacion de un producto especifico, nueva tecnologia que proporcione una
medida alternativa de control, resolucion de una controversia existente de comercio, etc.

b) Las combinaciones de peligro o peligros/producto o productos pertinentes.
¢) La medida o medidas del pais importador objeto de la determinacion de equivalencia.

d) La medida o medidas alternativas del pais exportador para la cual se solicita la equivalencia.

Aunque el proceso de utilizar el conocimiento anterior, la experiencia y la confianza para eliminar ciertas
medidas sea, en realidad, una determinacién de equivalencia, la intencién es de concentrarse en las medidas
pertinentes de control de la inocuidad de los alimentos del pais exportador que se propongan como alternativas a
medidas especificas de control de la inocuidad de los alimentos del pais importador.
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e) Informacion sobre la infraestructura que posee el pais exportador con respecto a la inocuidad de
los alimentos, el disefio del programa de inocuidad, su aplicacion, control y requisitos
especificos (referencia: parrafo 13 de las Directrices del Codex sobre la Determinacion de
Equivalencia de Medidas Sanitarias Relacionadas con los Sistemas de Inspeccion vy
Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos). Ello podria comprender la
legislacion pertinente, decretos, reglamentos y otras normativas que demuestren la base
legislativa del pais y los sistemas administrativos para aplicar y garantizar el cumplimiento de
las medidas alternativas.

f) Datos que apoyen la equivalencia de la medida o medidas alternativas.

g) Datos y direccion de la agencia del pais exportador.

Nuevo Trabajo 3. Condiciones para las visitas in situ efectuadas por las autoridades del pais importador que

llevan a cabo una determinacién de equivalencia

15. El objeto de las visitas in situ es de permitir al pais importador que verifique la documentacion y la
capacidad del pais exportador de aplicar la medida o medidas alternativas y garantizar su cumplimiento en

forma adecuada.

16. El &mbito del nuevo trabajo podria comprender lo siguiente:

a) Los requisitos para determinar la necesidad de una visita in situ en base a lo siguiente:

1.

La posibilidad de determinar equivalencia sin necesidad de efectuar una visita in situ
para observar la aplicacion practica de la medida o medidas alternativas.

Si hay necesidad de efectuar una visita in situ, ;en qué etapa del proceso de
equivalencia debe llevarse a cabo?

Si la documentacion del pais exportador se considera adecuada.

Si el pais exportador ha realizado un analisis adecuado de la medida o medidas
alternativas para demostrar equivalencia con la medida o medidas del pais importador.

b) Bases para determinar los elementos de una visita in situ que comprendan:

1.
2.

La documentacion provista por el pais exportador.

El nivel de conocimiento y experiencia del pais importador con respecto a los sistemas
pertinentes de inocuidad de los alimentos del pais exportador.

Criterios para las auditorias in situ.

La necesidad que tenga el pais importador de determinar la forma en que el pais
exportador aplica las medidas que son objeto de la determinacion de equivalencia.

El pais importador identifica y comunica las etapas del sistema de inocuidad de los
alimentos del pais exportador que desea evaluar.

c¢) Protocolos para las auditorias’ que abarquen lo siguiente:

1.
2.
3.

El alcance del sistema de inocuidad de los alimentos que se someten a la auditoria.
Indicacion clara del objeto y ambito de la auditoria.

Cantidad/tipo de instalaciones a visitarse (instalaciones en la casa central, laboratorios,
establecimientos de procesamiento de acuerdo al tipo y cantidad de los mismos, etc.).

Entrevistas/reuniones con la autoridad o autoridades competentes al comienzo y al
final del procedimiento.

Identificacién de los auditores.

Referencia al Anexo: Directrices sobre los Procedimientos para Evaluar y Verificar los Sistemas de Inspeccion y

Certificacion de un Pais Exportador por parte de un Pais Importador, en las Directrices del Codex para la
Formulacidén, Aplicacion, Evaluacion y Acreditacion de Sistemas de Inspeccion y Certificacion de
Importaciones y Exportaciones de Alimentos CAC/GL 26-1997.
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Nuevo Trabajo 4. Determinacion de una “base objetiva de comparacién”

17. El concepto de la base objetiva de comparaciéon y la guia para su utilizacién se describen en los
Parrafos 15 y 16 de la Seccién 6 de las Directrices del Codex sobre la Determinacion de Equivalencia de
Medidas Sanitarias Relacionadas con los Sistemas de Inspeccién y Certificacion de Importaciones y
Exportaciones de Alimentos.

Parrafol5: Como el proposito de las medidas sanitarias aplicadas por un pais importador es de
lograr su NADP, el pais exportador puede confirmar que ha alcanzado el NADP del pais
importador demostrando que las medidas que propone como equivalentes tienen el mismo efecto,
gue las medidas sanitarias correspondientes aplicadas por el pais importador, usando una base
objetiva de comparacion.

Parrafo 16: A peticion del pais exportador, el pais importador deberia especificar, tan precisamente
como sea posible, una base objetiva de comparacion de las medidas sanitarias propuestas por el
pais exportador y sus propias medidas. El dialogo entre el pais exportador y el pais importador
ayudara a mejorar el entendimiento y, de manera ideal, llegar a un acuerdo sobre la base objetiva
de comparacion. La informacion que provea el pais importador podré incluir:

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

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

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

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

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

18.  Sin desmerecer la utilidad de la orientacion mencionada anteriormente, se podrian proporcionar
ejemplos de aplicacion practica para que los paises tuvieran un mayor conocimiento de la aplicacion de una
base objetiva de comparacion con respecto a una determinacién de equivalencia. Dichos ejemplos podrian
incluir: a) los objetivos de inocuidad de los alimentos, los objetivos de desempefio y los criterios de
desempefio establecidos con respecto a la higiene de los alimentos®; b) los criterios microbiolégicos®; c) los
limites méaximos de residuos para los residuos de plaguicidas y medicamentos veterinarios en los alimentos;
d) limites maximos de contaminantes en los alimentos; y e) la aplicacion de procedimientos estadisticos de
verificacion para verificar el logro del control del proceso con respecto a un peligro.

19. Por lo tanto, el ambito del nuevo trabajo abarcaria principalmente una serie de ejemplos que
demuestren la aplicacion de los apartados ‘a-e’ arriba mencionados y, de ese modo, la forma practica de
establecer y aplicar una base objetiva de comparacion.

Nuevo Trabajo 5. Pormenores del proceso para la determinacién de equivalencia

20. El ambito comprende la elaboracion de las disposiciones de la Seccion 8 de las Directrices del Codex
sobre la Determinacion de Equivalencia de Medidas Sanitarias Relacionadas con los Sistemas de Inspeccion
y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos, que incluya lo siguiente:

a) Con respecto a un pais importador, la elaboracion de lo que constituye la experiencia,
conocimiento y confianza en el sistema de inspeccion y certificacion de alimentos de un pais
exportador, incluidos el historial de comercio de alimentos entre el pais importador y el pais
exportador, y el historial de cumplimiento de los alimentos (especialmente el producto o
productos sometidos a una determinacién de equivalencia), proporcionados por el pais
exportador al pais importador.

8 ALINORM 04/27/13 Apéndice Il
Principios para el Establecimiento y Aplicacion de Criterios Microbioldgicos para los Alimentos, CAC/G: 21
(1997).
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b) Cdmo y cuando debe aplicarse dicha experiencia, conocimiento y confianza.
c) Mecanismos/métodos para evaluar los datos informaticos.
d) Mecanismos/métodos para evaluar los resultados de las visitas in situ.

e) Mecanismos/métodos para abordar la incertidumbre en los datos y las descripciones cualitativas
de control.

f) Decidir si se ha logrado la equivalencia.

Nota: se le ha pedido al Grupo de Trabajo que proporcione informacion con respecto a la forma de ampliar
cada una de estas secciones.

Nuevo Trabajo 6. Informacion referente a la asistencia técnica®® prestada por los paises importadores a los
paises exportadores

21. Laasistencia técnica tiene como objetivo asistir a un pais exportador en vias de desarrollo a que lleve
a cabo una determinacion de equivalencia con mayor conocimiento. Los puntos siguientes se presentan para
consideracion.

22. Un pais importador prestara asistencia técnica a un pais exportador en via de desarrollo dentro de las
posibilidades y capacidad del pais importador. Ninguna de las partes considerara la asistencia técnica como
requisito obligatorio para efectuar una determinacion de equivalencia.

23. El pais exportador en vias de desarrollo solicitara asistencia técnica al pais importador en la peticién
inicial de la determinacion de equivalencia.

24. La petiticion presentada por el pais en vias de desarrollo deberia identificar las areas técnicas
especificas en las que requiere asistencia del pais importador. Dichas areas podran comprender, por ejemplo:
ayuda para preparar la documentacién, como llevar a cabo las evaluaciones de riesgos, ayuda para el analisis
de datos y la evaluacion para decidir si las medidas cumplen con las bases objectivas de comparacion
establecidas por el pais importador.

Recomendaciones

1. Se invita al Comité a que considere los elementos de cada uno de los nuevos trabajos y decida si, una vez
detallados, es necesario una orientacién adicional.

2. Se invita al Comité a que determine el orden de prioridad de los trabajos. Se recomienda llevar a cabo la
redaccion de una orientacion detallada durante el primer afio con respecto a los trabajos 1, 2y 3y que se
continte dicha labor hasta su finalizacion. Durante el segundo afio se elaborarian los temas 4, 5y 6.
Segun el progreso alcanzado con respecto a los trabajos durante el segundo afio y afios subsiguientes, el
Comité podria estar llevando a cabo mas de tres trabajos simultaneos sobre la equivalencia MSF.

3. Se invita al Comité a que considere prolongar la labor del grupo de trabajo para que lleve a cabo toda la
labor necesaria y, que ademas, invite a otros Miembros a formar parte del grupo de trabajo.

10 El Comité podria considerar si proporcionar la orientacion sobre la asistencia técnica esta fuera de su mandato.
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